Prospecto: informacion para el paciente

Atenolol Sandoz 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Atenolol Sandoz 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Atenolol Sandoz y para qué se utiliza

Atenolol Sandoz contiene un medicamento llamado atenolol. Este pertenece a un grupo de medicamentos
Ilamados betabloqueantes.

Atenolol Sandoz se utiliza para:

2

el tratamiento de la presion arterial elevada (hipertension),

ayudar a prevenir el dolor de pecho “angina de pecho estable cronica”,
garantizar latidos cardiacos regulares,

para proteger al corazén durante y después de un ataque cardiaco.

. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Atenolol Sandoz

No tome Atenolol Sandoz:

si es alérgico a atenolol o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6),

si ha padecido o padece alguno de los siguientes problemas cardiacos:

insuficiencia cardiaca no controlada (esto normalmente produce disnea y tumefaccion de los
tobillos),

blogueo cardiaco de segundo o tercer grado (condicidn que puede ser tratada con un marcapasos),
latidos cardiacos muy lentos o irregulares, tension arterial muy baja o circulacién sanguinea muy
mala (insuficiencia circulatoria),

si tiene choque cardiogénico. Esto significa que el corazon no bombea sangre por el organismo lo
suficientemente bien. Los signos pueden incluir confusion, sudoracion, latidos rapidos y palidez,

si tiene un tumor de las glandulas suprarrenales llamado feocromocitoma sin tratar.
si ha mantenido ayuno
si sumédico le ha dicho que tiene una acidez excesiva de la sangre (acidosis metabdlica),

No tome Atenolol Sandoz en cualquiera de los supuestos anteriores. Si no esta seguro, consulte a su médico
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o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Atenolol Sandoz si:

tiene asma, sibilancias o algun tipo de problema respiratorio similar, o tiene reacciones alérgicas, por
ejemplo por picaduras de insectos. Si ha tenido alguna vez asma o sibilancias, no tome este
medicamento sin hablarlo con su médico,

tiene un tipo de dolor en el pecho (angina) llamado angina de Prinzmetal,

tiene bloqueo cardiaco de primer grado,

tiene diabetes. Atenolol puede modificar su respuesta normal a la bajada de glucosa sanguinea
(hipoglucemia), lo que implica habitualmente un aumento en la frecuencia cardiaca. Se debe
controlar estrechamente los niveles de azlcar en sangre,

tiene tirotoxicosis (una condicion causada por una glandula tiroides hiperactiva). Su medicamento
podria enmascarar los sintomas de tirotoxicosis,

tiene problemas con sus rifiones. Puede que necesite hacerse algunos reconocimientos médicos
durante su tratamiento,

tiene un problema cuténeo llamado psoriasis,

puede observar que su pulso es mas lento mientras toma estos comprimidos. Esto es normal, pero si
esto le preocupa, informe a su médico.,

es una persona de edad avanzada,

esta embarazada, piensa estarlo o esta en periodo de lactancia. Ver “Embarazo y lactancia”,

ha sufrido alguna vez una reaccion alérgica a algo, por ejemplo, a una picadura de insecto,

en caso de ingresar en un hospital, comunique al personal sanitario y, en especial, al anestesista, que
usted esté siendo tratado con atenolol,

Si cree que cualquiera de los casos anteriores le aplica, o si no estd seguro, consulte a su médico o
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Uso de Atenolol Sandoz con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica, homeopaticos, plantas
medicinales y otros productos relacionados con la salud, ya que puede ser necesario interrumpir el
tratamiento o ajustar la dosis de alguno de ellos.

. Algunos medicamentos pueden afectar la accion de otros.

Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando cualquiera de los siguientes medicamentos:

clonidina (para la hipertension o la migrafia). Si estd tomando concomitantemente clonidina y
atenolol, no deje de tomar clonidina a menos que se lo diga su médico. Si debe dejar de tomar
clonidina, su médico le dara instrucciones detalladas sobre cémo hacerlo,

verapamilo, diltiazem y nifedipino (para presion arterial elevada y dolor toracico),

disopiramida, quinidina, amiodarona y cualquier otro medicamento para el latido irregular,

digoxina (tratamiento de la insuficiencia cardiaca), adrenalina, también conocida como epinefrina
(medicamentos que estimulan el corazén),

ibuprofeno o indometacina (medicamentos antiinflamatorios para el tratamiento del dolor),

insulina u otros medicamentos orales para la diabetes,

ampicilina, para infecciones bacterianas,

barbituricos, para problemas de suefio y epilepsia,

sultoprida y fenotiazinas, para problemas de salud mental mas graves (psicosis),

medicamentos de los grupos llamados “antidepresivos triciclicos” o “inhibidores de la MAO”,
descongestivos nasales u otros medicamentos para el resfriado u oclusiones sinusales (incluidos
medicamentos de venta sin receta),

si va a ir al hospital a someterse a una operacion, informe al anestesista o al personal médico que esta
tomando atenolol. Esto es porque puede sufrir una bajada de la tension sanguinea (hipotension) si
toma ciertos anestésicos, o sustancias que contengan iodo (llamadas “medios de contraste) por

2de8



rayos X, mientras estad tomando atenolol.

Si cree que cualquiera de los casos anteriores le afecta, 0 si no estd seguro, consulte a su médico o
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencidn de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
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Embarazo
No hay datos suficientes sobre la seguridad de atenolol durante el primer mes de embarazo. Su médico
decidira si el tratamiento durante el segundo y tercer trimestre es beneficioso para usted.

Lactancia
Informe a su médico si esta siendo tratada con atenolol, en el momento del parto o durante la lactancia, ya

gue su bebé puede presentar riesgo de bajada de azucar en sangre y latidos de corazon mas lentos.

Las mujeres en periodo de lactancia deben consultar a su médico antes de tomar este medicamento ya que
atenolol pasa a la leche materna.

Conduccién y uso de maquinas

- Es improbable que este medicamento afecte a su capacidad para conducir o utilizar maquinas.

- Sin embargo, es mejor esperar a ver como le afecta el medicamento antes de practicar estas
actividades.

- Si se siente mareado o cansado al tomar este medicamento, no conduzca ni utilice herramientas o
maquinas.

Uso en deportistas

Este medicamento contiene atenolol que puede producir un resultado positivo en las pruebas de control de
dopaje.

Atenolol Sandoz contiene lactosa y sodio
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azUcares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar Atenolol Sandoz

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

- Sumédico le dird cuantos comprimidos tiene que tomar cada dia y el momento en que debe hacerlo.

- Leael envase para recordar la informacion que le dio el médico.

- Intente tomar los comprimidos a la misma hora cada dia.

- Trague los comprimidos enteros con ayuda de un vaso de agua. La ranura sirve (nicamente para partir
el comprimido si le resulta dificil tragarlo entero.

Adultos
Su médico decidira cuantos comprimidos de atenolol tiene que tomar cada dia en funcion de su
enfermedad.

Hipertension

- Ladosis inicial habitual es de 25 mg diarios.
- Enlo sucesivo, normalmente tomaréa entre 50 mg y 100 mg diarios.

Dolor toracico

La dosis habitual es de 50 a 100 mg diarios. Si toma 100 mg, su médico podria darle instrucciones para que
las tome en dos dosis distintas, 50 mg por la mafiana y 50 mg por la noche.
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Latido irregular
La dosis habitual es de 50 a 100 mg diarios.

Proteccion después de un ataque cardiaco
La dosis habitual es de 100 mg diarios. Su médico podria darle instrucciones para que las tome en dos dosis
separadas, 50 mg por la mafiana y 50 mg por la noche.

Edad avanzada
Si es usted un paciente de edad avanzada, su médico podria optar por recetarle una dosis menor, sobre todo
si tiene problemas renales.

Personas con problemas renales graves
Si tiene problemas renales graves, su médico podria recetarle una dosis menor de atenolol o indicarle que lo
tome con menos frecuencia.

Uso en nifios
Este medicamento no debe administrarse a nifios.

Si toma mas Atenolol Sandoz del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o Ilame
al Servicio de Informacidn Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

- Si toma méas Atenolol Sandoz del que debe, consulte a un médico o acuda a un hospital
inmediatamente.

- Lleve el envase del medicamento con usted para que el médico pueda identificar lo que ha tomado.

- Quiza sienta un pulso mas lento, mareo por hipotensién y dificultad para respirar. Ademas, su corazén
podria tener problemas para suministrar sangre al resto del organismo (insuficiencia cardiaca aguda).

Si olvidé tomar Atenolol Sandoz

- Siolvidé tomar una dosis, tdmela en cuanto lo recuerde.
- No obstante, si casi es la hora de la siguiente dosis, no tome la dosis omitida.
- No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Atenolol Sandoz
No interrumpa el tratamiento con Atenolol Sandoz sin consultarlo con su médico. Es posible que su médico
tenga que reducir la dosis lentamente.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Deje de tomar Atenolol Sandoz y consulte a un médico o acuda inmediatamente a un hospital si
observa alguno de los siguientes efectos adversos graves:

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
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- latido cardiaco anémalo, sensacion de mareo, cansancio o desmayo. Podrian ser signos de blogueo
cardiaco,

- falta de aliento o hinchazén de los tobillos. Podrian ser signos de insuficiencia cardiaca o de
agravamiento de dicha insuficiencia,

- problemas respiratorios, como sibilancias. Podrian ser signos de agravamiento de su asma,

- entumecimiento o frio en pies y dedos.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- hinchazén de la cara o la garganta, dificultad para respirar o sensacién de mareo. Podrian ser signos
de una reaccion alérgica grave.

Deje de tomar Atenolol Sandoz y consulte a un médico o acuda a un hospital inmediatamente si observa
alguno de los efectos adversos anteriores.

Otros efectos adversos incluyen:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- sensacion de frio o mala circulacién en manos y pies,

- pulso mas lento. Esto es normal, pero si le preocupa consulte a su médico,
- diarrea,

- estrefiimiento,

- problemas digestivos,

- sensacion de mareo o vomito,

- sensacién de cansancio,

- sudoracién.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- problemas para dormir,
- niveles altos de una enzima llamada “aminotransferasa” (en los analisis de sangre).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

- manchas purpuras en la piel,

- sensacion de entumecimiento o espasmos en los dedos, seguida de sensacion de calor y dolor
(“enfermedad de Raynaud”),

- cosquilleo o pinchazos en manos y pies,

- mala circulacion (claudicacion intermitente) que se puede agravar al empezar a tomar el
medicamento,

- hipotension que puede causar mareo, ligero aturdimiento o desmayo,

- cefalea,

- sensacién de mareo,

- cambios de humor, pesadillas, sensacion de confusion, ansiedad o miedo,

- pesadillas,

- cambios en la personalidad (psicosis) o0 ver u oir cosas que no existen (alucinaciones),

- depresion,

- boca seca,

- debilitamiento del cabello,

- 0jOS secos,

- erupcion cutanea,

- piel seca y descamada (psoriasis) que se puede agravar al empezar a tomar el medicamento,

- problemas de vision,

- mayor propension a la equimosis o0 marcas de color purpura en la piel,

- imposibilidad de lograr la ereccién en varones (impotencia),

- alteraciones de la libido,

- piel o esclerética de color amarillo (ictericia),
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- problemas sanguineos como cambios en las células sanguineas. Su médico puede extraerle
muestras de sangre con regularidad para comprobar si Atenolol Sandoz ha afectado a su sangre.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- reacciones alérgicas (de hipersensibilidad) como erupcion cutanea con prurito,

- sindrome similar al lupus (una enfermedad en la que el sistema inmunoldgico produce
anticuerpos que atacan principalmente a la piel y articulaciones)

- atenolol podria ocultar los sintomas de “tirotoxicosis” e hipoglucemia (diabetes) (ver la “Seccion
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Atenolol Sandoz”).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es . Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Atenolol Sandoz

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y el blister después
de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 30°C.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz y de la humedad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Atenolol Sandoz 50 mg comprimidos:
El principio activo es atenolol. Cada comprimido contiene 50 mg de atenolol.

Composicién de Atenolol Sandoz 100 mg comprimidos:
El principio activo es atenolol. Cada comprimido contiene 100 mg de atenolol.

Los demés componentes son:

Nucleo:

almidon de maiz, laurilsulfato de sodio, carbonato de magnesio pesado, estearato de magnesio (E470b),
gelatina.

Recubrimiento: lactosa, hipromelosa, dioxido de titanio (E171), polietilenglicol 4000.

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos recubiertos con pelicula, blancos, redondos ranurados en una de sus caras. La ranura sirve
Unicamente para fraccionar y facilitar la deglucion pero no para dividir en dosis iguales.

7de8


https://www.notificaram.es/

Atenolol Sandoz esté disponible en blisteres de Alu/PP en envases conteniendo 30, 60 y 500 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Sandoz Farmacéutica, S.A.

Centro Empresarial Parque Norte

Edificio Roble

C/ Serrano Galvache, 56

28033 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1
39179 Barleben

Alemania

Hexal AG
Industriestrasse, 25
83607 Holzkirchen
Alemania

Fecha de la ultima revision de este prospecto: mayo 2020

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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