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APRESENTACAO

Comprimido 50mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

ALENOIOL. ... ettt 50mg
EX I P O (.S .o e 1comprimido
Excipientes: amido, carbonato de magnésio, crosasm sddica, alcool etilico, gelatina,
diéxido de silicio, estearato de magnésio, laufdso de sodio, crospovidona e agua de osmose
reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O atenolok indicado para:

Controle da hipertenséo arterial.

Controle da angina pectoris.

Controle de arritmias cardiacas.

Tratamento do infarto do miocardio.

Intervencao precoce e tardia apoés infarto do miboar

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Hipertensdo: Os efeitos classicos de farmacos betabloquead@®sasipla e efetivamente
usados para iniciar o tratamento da hipertensédbanens adultos e mulheres de qualquer idade.
Betabloqueadores sdo recomendados pelos gruposabl@hbt da Sociedade Britanica de
Hipertensao (BHS), o Comité Nacional de Deteccaealiacdo e tratamento da Hipertensao
arterial (JNC) nos Estados Unidos e as regras otaguda Organizacdo Mundial de Saude e
Sociedade Internacional de Hipertensao (OMS / I8d)abloqueadores estdo sendo adequados e
extensivamente testados em estudos de mortalidade®ngo prazo. Estudos recentes com
atenolol tém confirmado consistentemente os beosefina reducdo da pressédo arterial na
populacdo com mais de 60 anos de idade. Essepgdtudbém indicam que o atenolol reduz a
ocorréncia de acidentes vasculares cerebrais (AZGppe J, Warrender TS. British Medical



Journal (1986); 293: 1145; SHEP Cooperative Reble@&mup. Journal American Medical
Association (1991); 265: 3255; DahlofdBal. Lancet (1991); 388 (8778): 1281; MRC Working
Party. British Medical Journal (1992); 304: 405%sEs estudos indicam que o atenolol reduz a
ocorréncia de acidentes vasculares cerebrais (AVC).

Muitos investigadores sao de opinido de que, qualadtims em doses equipotentes, todos 0s
betabloqueadores sdo igualmente eficazes no tratarda hipertensdo. Uma ampla revisdo da
literatura mundial (Mc Ainsh J, Davis JM e Cruicksk JM. Acta Therapeutical (1992); 18 (4):
373) examinou a capacidade de diferentes tipoet@bloqueadores em abaixar a presséo arterial
e comparou o efeito anti-hipertensivo do atenaboh ©utras terapias.

Pelo agrupamento dos resultados da maioria dodasstiontrolados e aleatorizados, envolvendo
mais de 3.000 pacientes, foi demonstrado que atledihinui a pressdo arterial sistolica mais
significativamente do que o propranolol, metopraobxiprenolol (p<0,01) e pressao arterial
diastdlica mais significativamente do que o proplaln metoprolol, oxiprenolol, pindolol
(p<0,01), acebutolol e labetolol (p<0,05). A makadios estudos incluidos na pesquisa foi de alta
gualidade e foram utilizadas dosagens apropriadas. existem diferencas significantes na
pressdo arterial de repouso entre atenolol e amittge de calcio. Os inibidores da ECA,
enalapril e lisinopril, diminuiram a presséo agksistélica de repouso em um maior grau que o
atenolol, mas o contrario é verdadeiro para o gajto

Recentemente, uma avaliagdo pelo Grupo de Estuzkp&utivo do Diabético (UK Prospective
Diabetes Study Group - UKPDS 38 e 39) do atenatopacientes hipertensos com diabetes tipo
I, demonstrou outros beneficios na terapia amteftensiva sob condicdes mais estreitas
(presséo arterial < 150-185mmHg), na prevalénciandero e macro angiopatias com
monitoracdo em um periodo de 9 anos.

Angina: Uma ampla revisdo da literatura mundial (Mc Ainstbavis JM e Cruickshank JM.
Acta Therapeutical (1992); 18 (4): 373) comparcefieacia do atenolol com outras classes de
farmacos para terapia antianginosa. A revisdo imatoais de 1.000 pacientes, a maioria de
estudos duplo-cego randomizados. O atenolol foétem para ambas as variaveis, subjetivas
(ataque de angina ou consumo de gliceril trinijra#oobjetivas (teste de esforgco), e foi
considerado ao menos tdo bom quanto outros betadddqres e outras classes de farmacos para
angina estavel e instavel. Os resultados do ediedo controlado de isquemia silenciosa com
atenolol (Pepine CJ et aCirculation (1994); 90(2): 762), sugeriram um efeitenéfico do
tratamento com atenolol em pacientes com isquemamitarada por eletrocardiograma
ambulatorial (AECG). O atenolol reduziu incidentlesrelatos de isquemia e melhorou incidentes
de sobrevivéncia livre de eventos.

Arritmias Cardiacas: Como com outros betablogueadores, o atenolol esli&aido para o
tratamento de arritmias, inicialmente por via ergdmsa e com a manutenc¢ao por via oral. Dados
publicados mostraram que o atenolol € no minimet@ente quanto outros farmacos da mesma
classe antiarritmica, para tratamento de arritrsigzraventriculares, fibrilacdo atrial e flutter
atrial. A capacidade de reduzir arritmias ventace$ em infarto do miocardio agudo & também
bem reconhecida (Yusuf S, Sleight P, Rossi P eTiatulation (1983); 67 (6) Part 1I). Embora
betabloqueadores tenham uma funcéo limitada ranteatto geral de taquiarritmias ventriculares
com risco de vida, foram descritos sucessos conolale(Moore VE, Cruickshank JM (1992)
Beta-blockers and Cardiac Arrhythmias. Editor: Deacia PC, 181).

Infarto do Miocéardio: As bases da indicacdo “intervencdo precoce apastonfio miocardio
agudo” foram estudadas no estudo Oxford-Wythenshaueuf S, Sleight P, Rossi & al.
Circulation (1983); 67 (6) Part 1) que mostrouuedes significativas nas dimensdes do infarto,
arritmia e dor no peito apés uso de atenolol Egses achados foram concretizados pelo ISIS-1



(First International Study of Infarct Survival -iReiro Estudo Internacional de Sobrevivéncia ao
Infarto) em estudos envolvendo mais de 16.000 ptesecom infarto do miocardio. O atenolol
mostrou uma significativa redugdo na mortalidadedfia 200 pacientes tratados) durante uma
média de 7 dias de tratamento. A aplicacdo daagéiz da intervencéao tardia apos infarto agudo
do miocardio foi baseada em uma revisao das pgbsade dados de uso de betabloqueadores a
longo prazo ap0ds suspeita de infarto do miocafgiobora os dados com uso de atenolol sejam
muito limitados, a propriedade importante do blogudos receptores beta-1 para a eficacia
sugere que os betabloqueadores reduzem a mormlgtad25-30% como foi observado com
agentes ndo-seletivos (propranolol e timolol) e{setetivos (metoprolol). O beneficio era maior,
guanto maior fosse a reducdo da frequéncia cardiaceepouso (Kjerkshus JK. American
Journal Cardiology (1986); 57: 43F). Isto mostr& @sses tratamentos salvam vidas (Yusuf S,
Peto R, Lewis J. Prog Cardiovas Disease (1985); XX¥8): 335; Lancet 1982;1 (8282): 1159).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O atenolol é um bloqueador beta-1 seletivo (istage preferencialmente sobre os receptores
adrenérgicos beta-1 do coracao), no entanto, &véddele diminui com o aumento da dose. O
atenolol ndo possui atividade simpatomimética nsg€a nem atividade estabilizadora de
membrana. Assim como outros betabloqueadoresnolatgossui efeitos inotropicos negativos,
portanto, € contraindicado em insuficiéncia camidescompensada. Como ocorre com outros
agentes betabloqueadores, o mecanismo de aca@muchtno tratamento da hipertensdo néo
esta completamente elucidado.

E provavel que a ac&o do atenolol na reducdo dadreia e contractilidade cardiacas faga com
que ele se mostre eficaz na elimina¢do ou redug&ocsihtomas de pacientes com angina. E
improvavel que quaisquer propriedades adicionaisSelg)-atenolol, em comparacdo com a
mistura racémica, originem efeitos terapéuticosrdiftes. O atenol@ efetivo e bem tolerado na
maioria das populacdes étnicas, apesar da podaiiélide sua resposta ser menor em pacientes
negros. O atenoloé compativel com diuréticos, outros agentes apt+ensivos e agentes
antianginosos.

Propriedades Farmacocinéticas

A absorc¢do do atenolol ap6s administragédo orahéistente, mas incompleta (aproximadamente
40-50%), com picos de concentracdo plasmatica ewdor de 2 a 4 horas apos a administracao.
Os niveis sanguineos do atenolol sdo consistentege#os a pequena variabilidade. Ndo ha
metabolismo hepatico significativo, e mais de 908catknolol absorvido alcanca a circulacdo
sistémica na forma inalterada. A meia-vida plastadé de aproximadamente 6 horas, mas pode
se elevar na presenca de insuficiéncia renal grawve, vez que os rins sdo a principal via de
eliminacdo. O atenolol penetra muito pouco nogdtecdevido a sua baixa solubilidade lipidica,
e sua concentracdo no tecido cerebral € baixaté&aade ligacdo as proteinas plasméticas é
baixa (aproximadamente 3%). O aten@dadfetivo por pelo menos 24 horas apos dose oieh (n
diaria. Essa simplicidade de dose facilita a addsdoaciente ao tratamento.

Dados de seguranca pre-clinica

O atenolol € uma substancia na qual adquiriu-seaxtensa experiéncia clinica.

4. CONTRAINDICACOES

O atenolol, assim como outros betabloqueadoresjed® ser usado nas seguintes situacoes:
-conhecida hipersensibilidade ao atenolol ou at®sw@omponentes da formula;
-bradicardia;



-choque cardiogénico;

-hipotenséo;

- acidose metabdlica;

-disturbios graves da circulacao arterial perifgric
-blogueio cardiaco de segundo ou terceiro grau;
-sindrome do nodo sinusal;

-feocromocitoma néo tratado;

-insuficiéncia cardiaca descompensada.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As precaucdes e adverténcias apresentadas a sleyeim ser consideradas para o atenolol,
assim como para outros betabloqueadores.

Embora contraindicado em insuficiéncia cardiacaa®mpensada, atenolpbde ser usado em
pacientes cujos sinais de insuficiéncia cardiachai® sido controlados. Deve-se tomar cuidado
com pacientes cuja reserva cardiaca esteja dinainuid

O atenololpode aumentar o nimero e a duracdo dos ataquegide@ @m pacientes com angina
de Prinzmetal, devido a vasoconstricdo da artéfan@ria mediada por receptores alfa sem
oposicdo. Uma vez que o atenolol é um bloqueadarbseletivo, seu uso pode ser considerado,
embora se deva ter o maximo de cautela.

Embora contraindicado em disturbios graves da leicéwo arterial periférica, atenoldmbém
pode agravar distirbios menos graves da circulagéadal periférica.

O atenololdeve ser administrado com cautela em pacientesbéogueio cardiaco de primeiro
grau, devido ao seu efeito negativo sobre o tenepmdducéo.

O atenolol pode modificar a taquicardia da hipoglicemia e padascarar 0os sinais de
tireotoxicose.

Como resultado da a¢édo farmacoldgica, aterbdiera reduzir a frequéncia cardiaca. Nos raros
casos em que um paciente tratado desenvolver sistgoe possam ser atribuiveis a uma baixa
frequéncia cardiaca, a dose pode ser reduzida.

O atenoloindo deve ser descontinuado abruptamente em pacmesofrem de doenca cardiaca
isquémica.

O atenolol pode causar uma reacdo mais grave a uma variedadelédgenos quando
administrado a pacientes com historia de reacaélaita a tais alérgenos. Estes pacientes
podem nao responder as doses usuais de adrendlrealas no tratamento de reacdes alérgicas.
O atenololpode causar um aumento na resisténcia das viaagsag@me pacientes asmaticos. Uma
vez que o atenolol € um bloqueador beta-1 seletgo,uso pode ser considerado, embora se
deva ter o maximo de cautela. Se ocorrer aumentedisténcia das vias aéreas, o0 aterusok

ser descontinuado e, se necessario, deve ser athamlai terapia broncodilatadora (por exemplo:
salbutamol). Para informacbOes referentes a ajugsteddse para pacientes idosos, com
insuficiéncia renal e nas diferentes indicacfesiteen Posologia e Modo de Usar.

O uso desta medicacdo associada a terapia conmah@aos infarto agudo do miocéardio pode
aumentar a ocorréncia de casos de embolia pulmonar.

Apoés a interrupcdo abrupta de certos agentes dogues beta, ocorreram exacerbacdes da
angina de peito e, em alguns casos, infarto doardax e arritmias ventriculares.

Como ocorre como outros betabloqueadores, quarlanéjada a interrupcédo do atenolol, os
pacientes devem ser cuidadosamente observadosigel@ros a minimizar a atividade fisica,
sendo aconselhada a retirada da droga de formaajraig a sua interrup¢ao total.

O paciente ndo deve interromper o tratamento serneatacdo do médico.



Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas: é improvavel que o uso de
atenolol resulte em comprometimento da capacidade de dwvgjiculos ou operar maquinas.
Entretanto, deve ser levado em consideracao guooedmente pode ocorrer tontura ou fadiga.
Informe ao seu paciente que ele deve evitar se lexar rapidamente, dirigir veiculos e/ou
operar maquinas durante todo o tratamento.

Uso durante a gravidez e lactagédo: Categoria de de na gravidez: D.

Em geral, bloqueadores dos beta-adrenoreceptoresdgzem a perfusdo placentaria, o que
tem sido associado a um atraso do crescimento dadferecém-nascido pequeno para a idade
gestacional, morte intrauterina, aborto ou parto pematuro.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeite gravidez.

O atenololatravessa a barreira placentaria e aparece noesaogcorddo umbilical. Nao foram
realizados estudos sobre 0 uso de atemalgdrimeiro trimestre e a possibilidade de dantade
nao pode ser excluida. O atendkrin sido utilizado sob supervisdo cuidadosa pdratamento
de hipertens&o no terceiro trimestre. A adminiéivage atenoloh gestantes para o controle da
hipertensdo de leve a moderada foi associada &loet® crescimento intrauterino. O uso de
atenololem mulheres que estejam gravidas ou que possaravedarrequer que os beneficios
antecipados sejam avaliados contra 0os possive@sriparticularmente no primeiro e no segundo
trimestres de gravidez.

Ha acumulo significativo de atenolod leite materno.

Os neonatos nascidos de maes em uso de atenohotfela gravidez ou na amamentacéo, podem
apresentar risco de hipoglicemia e bradicardia. eBs®s ter cuidado quando atenolél
administrado durante a gravidez ou para mulheresgtejam amamentando.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo dede da avaliacdo e acompanhamento
do seu médico ou cirurgido-dentista.

N&o ha experiéncia clinica em criancas, por esta zao, ndo € recomendado o0 uso de
atenolol em criancas.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso combinado de betabloqueadores e bloqueadiorenal de calcio com efeitos inotropicos
negativos, como por exemplo, verapamil e diltiazpode levar a um aumento destes efeitos,
particularmente em pacientes com funcdo ventricatamprometida e/ou anormalidades de
conducao sinoatrial ou atrioventricular. Isso poesultar em hipotensdo grave, bradicardia e
insuficiéncia cardiaca. Nenhuma destas substadeigsser administrada intravenosamente antes
da descontinuagdo da outra por 48 horas.

A terapia concomitante com diidropiridinas, coma paemplo, nifedipino, pode aumentar o
risco de hipotenséo e pode ocorrer insuficiéndidiaea em pacientes com insuficiéncia cardiaca
latente.

A associacdo de glicosideos digitadlicos com betpldadores pode aumentar o tempo de
conducdao atrioventricular.

Os betabloqueadores podem exacerbar a hipertessébadte que pode ocorrer apds a retirada
da clonidina. Se estas substancias forem coadmidés, o betabloqueador deve ser
descontinuado varios dias antes da retirada dadaban Se for necessario substituir o tratamento
de clonidina por betabloqueador, a introducédo dalidequeador deve ser feita varios dias apos a
interrupcdo da administracdo da clonidina.



Antiarritmicos Classe 1 (por exemplo a disopiramelamiodarona podem potencializar o efeito
no tempo de conducdo atrial e induzir efeito negatiotropico.

O uso concomitante de agentes simpatomiméticosexemplo, adrenalina, pode neutralizar os
efeitos dos betabloqueadores.

O uso concomitante de inibidores da prostaglandimtetase (por exemplo: ibuprofeno,
indometacina) pode diminuir os efeitos hipotensdesbetabloqueadores.

O uso simultaneo de bloqueadores beta-adrenérg@ichBNEs pode resultar em aumento da
pressao arterial.

O uso concomitante de rivastigmina e betabloquesdpode resultar em efeitos bradicardicos
aditivos.

O uso simultaneo de atenolol e fingolimode podeltasna diminuicdo da frequéncia cardiaca
ou da conducdao atrioventricular, o que pode resaltagrave bradicardia ou ainda bloqueio do
coracao.

O uso simultaneo de lacosamida e de medicamen&prglongam o intervalo PR pode resultar
em risco aumentado de prolongamento do intervalpbRigueio atrioventricular, bradicardia e
taquiarritmia ventricular.

O uso concomitante de lohexol e de bloqueadoresdmtnérgicos pode resultar em um limiar
mais baixo para reagcbes de contraste, aumentosdo de reacdo ao contraste mais grave,
eficacia reduzida ao tratamento bem como reac&ipeéesensibilidade.

Deve-se ter cautela ao administrar agentes anesdésom atenolol. O anestesista deve ser
informado e a escolha do anestésico deve recaie som agente com a menor atividade
inotropica negativa possivel. O uso de betablocqureadcom substancias anestésicas pode
resultar em atenuacdo da taquicardia de reflexoneeato do risco de hipotensdo. Agentes
anestésicos que causam depressdo miocardica devewitados.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C)PROTEGER DA
UMIDADE.

Este medicamento tem prazo de validade de 24 nagsasir da data de sua fabricagao.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidBGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticasomprimido circular plano com vinco de cor branca.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

O atenololdeve ser administrado por via oral, com agua, deeg@ncia no mesmo horario todos
os dias.

O paciente néo deve utilizar atendael estiver em jejum por tempo prolongado.

O atenolob0mg pode ser dividido.

Posologia:

-Hipertensda a maioria dos pacientes responde a 1 dose unidadidria de 50 a 100mg. O
efeito pleno sera alcancado apos 1 ou 2 semands-deoconseguir uma reducdo adicional na
presséo arterial combinando-se atenotoh outros agentes anti-hipertensivos.



-Angina: a maioria dos pacientes com angina pectoris relpa@ 1 dose Unica oral diaria de
100mg ou 50mg administrados 2 vezes ao dia. E waped que se obtenha beneficio adicional
com o aumento da dose.

-Arritmias Cardiacas: com a arritmia controlada, a dose de manutendaquada é de 50 a
100mg uma vez ao dia.

-Infarto do Miocardio : para pacientes que se apresentarem alguns diasafserem um infarto
agudo do miocérdio, recomenda-se 1 dose oral dmd@barios de atenolglara profilaxia a
longo prazo do infarto do miocardio.

Idosos: os requisitos de dose podem ser reduzidos, especitd em pacientes com funcéo renal
comprometida.

Criangas: ndo ha experiéncia pediatrica com atenelgbor esta razdo, ndo é recomendado para
uUsSO em criangas.

Insuficiéncia Renal: uma vez que atenol@ excretado por via renal, a dose deve ser reduzida
nos casos de comprometimento grave da funcdo rbidal. ocorre acumulo significativo de
atenololem pacientes que tenham clearadeecreatinina superior a 35mL/min/1,73(a faixa
normal é de 100-150mL/min/1,73n Para pacientes com clearande creatinina de 15-
35mL/min/1,73mM (equivalente a creatinina sérica de 300800l/L), a dose oral deve ser de
50mg diarios. Para pacientes com clearadee creatinina menor que 15mL/min/1,73m
(equivalente a creatinina sérica > AOWI/L), a dose oral deve ser de 25mg diarios o6Qiag

em dias alternados.

Os pacientes que se submetem a hemodialise devesbere50mg apos cada didlise. A
administracdo deve ser feita sob supervisdo hdepitama vez que podem ocorrer acentuadas
guedas na pressao arterial. Se o paciente esqgeedertomar uma dose de atenolol, deve toma-
la assim que lembrar, mas o paciente ndo deve twumasrdoses ao mesmo tempo.

9. REACOES ADVERSAS

O atenololé bem tolerado. Em estudos clinicos, as possieeigdes adversas relatadas sao
geralmente atribuiveis as acdes farmacoldgicasatmiml.

Os eventos adversos descritos a seguir, listadosigtemas, foram relatados com as seguintes
definicdes de frequéncia: comuml1(100 e < 1/10), incomun®(1/1.000 e < 1/100), rare(
1/10.000 e < 1/1.000) e muito raro (< 1/10.000)umeio relatos isolados.

Desordens cardiacas

Comum: bradicardia.

Rara: piora da insuficiéncia cardiaca, desencad&ande bloqueio cardiaco.

Desordens vasculares

Comum: extremidades frias.

Rara: hipotensdo postural que pode ser associadflac@pe, claudicacdo intermitente pode ser
aumentada e se esta ja estiver presente, em pecgrgceptiveis ao fendmeno de Raynaud.
Desordens do sistema nervoso

Rara: tontura, cefaleia e parestesia.

Desordens psiquiatricas

Comum: Depressao

Incomum: disturbios do sono que podem ser notadimsawitros tipos de betabloqueadores.

Rara: alteracbes do humor, pesadelos, confus@msesi e alucinacoes.

Desordens gastrointestinais

Comum: distarbios gastrointestinais.

Rara: boca seca.



AvaliacOes laboratoriais

Incomum: elevacédo dos niveis das transaminases.

Muito rara: aumento na concentracdo de anticorptseleares (ANA) foram observados.
Entretanto, a sua relevéancia clinica ndo esté.clara

Desordens hepatobiliares

Rara: toxicidade hepética incluindo colestase ihapatica.

Desordens do sangue e sistema linfatico

Rara: purpura e trombocitopenia.

Desordens da pele e tecido subcutaneo

Rara: alopecia, reacdes psoriaseformes na pelkerbagdo da psoriase e erupcdes cutaneas.
Desordens oculares

Rara: olhos secos e distarbios visuais.

Desordens do sistema reprodutivo e mamas

Rara: impoténcia.

Desordens respiratorias, toracicas e do mediastino

Comum: Embolia pulmonar.

Rara: pode ocorrer broncoespasmo em pacientes sam arénquica ou com historico de
gueixas asmaticas.

Desordens gerais

Comum: fadiga.

A descontinuacdo do medicamento deve ser consmlerdde acordo com critério médico, o
bem-estar do paciente estiver sendo adversametéelafpor qualquer uma das reagdes descritas
acima.

Em casos de eventos adversos, notifigue pelo SisteigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

Os sintomas de superdosagem podem incluir bradicahipotensdo, insuficiéncia cardiaca
aguda e broncoespasmo.

O tratamento geral deve incluir: monitorizacdo admbsa, tratamento em unidade de terapia
intensiva, uso de lavagem gastrica, carvao ativadon laxante para prevenir a absorcao de
gualquer substancia ainda presente no trato gestimal, 0 uso de plasma ou substitutos do
plasma para tratar hipotensdo e choque. Hemodiéliséhemoperfusdo também podem ser
consideradas.

Bradicardia excessiva pode ser controlada com 1-@sngtropina por via intravenosa e/ou com
marca-passo cardiaco. Se necessario, em seguidesspoadministrar uma dose em baligs
10mg de glucagon por via intravenosa. Se necessms® procedimento pode ser repetido ou
seguido de uma infuséo intravenosa de 1-10mg/foutagon, dependendo da resposta obtida.
Se nado houver resposta ao glucagon, ou se o me&smestiver disponivel, pode-se administrar
um estimulante beta-adrenérgico, como a dobuta(gisalqug/kg/min) por infuséo intravenosa.

A dobutamina, devido ao seu efeito inotrépico pesjttambém poderia ser usada para tratar
hipotenséo e insuficiéncia cardiaca aguda. Depelodda quantidade da superdose ingerida, €
provavel que as doses indicadas sejam inadequadasgverter os efeitos cardiacos do bloqueio
beta. Portanto, se necessario, a dose de dobutaltewgaser aumentada para que se atinja a
resposta desejada de acordo com as condi¢cbesaslihicpaciente.

O broncoespasmo pode geralmente ser revertidaugelde broncodilatadores.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

(%)

12

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
27/10/2014 | 0962307/14-8 10459 - 27/10/2014 | 0962307/14-8 10459 - 27/10/2014 Verséo inicial VPS -100mg com ct bl x 28
GENERICO - GENERICO - -100mg com ct bl x 60
Inclusdo inicial de Incluséo inicial de -100mg com ct bl x 140
texto de bula — texto de bula — (emb hosp)
RDC 60/12 RDC 60/12 -100mg com ct bl x 280
(emb hosp)
-50mg com ct bl x 28
-50mg com ct bl x 30
-50mg com ct bl x 56
(emb hosp)
-50mg com ct bl x 60
(emb hosp)
-50mg com ct bl x 210
(emb hosp)
-50mg com ct bl x 510
(emb hosp
06/03/2020 | 0685312/20-9 10452 - 06/03/2020 | 0685312/20-9 10452 - 06/03/2020 Apresentacdes VPS -50mg com ct bl al pla
GENERICO - GENERICO - 7. Cuidados de inc x 30
Notificagcdo de Notificagcdo de armazenamento do -50mg com ct bl al pla
Alteragéo de Alteracdo de medicamento trans x 60
Texto de Bula — Texto de Bula — 8. Posologia e modo
RDC - 60/12 RDC - 60/12 de usar
9. Reacgles adver:
10/03/2020 | 0726465/20-8 10452 - 10/03/2020 | 0726465/20-8 10452 - 10/03/2020 5. Adverténcias e VPS -50mg com ct bl al pla
GENERICO - GENERICO - Precaucdes inc x 30

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC-60/1Z

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —

RDC-60/1Z

6. Interacdes
Medicamentosas
9. Reacgbes Adversa;

-50mg com ct bl al pla
trans x 60

[72)
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Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —

Alteracdo de
Texto de Bula —

RDC-60/1z2

RDC-60/1Z

29/09/2021 | 3843035/21-1 10452 - 29/09/2021 | 3843035/21-1 10452 - 29/09/2021 | 9. Reagdes Adversas VPS -50mg com ct bl al plas
GENERICO - GENERICO - inc x 30
Notificagdo de Notificagcdo de -50mg com ct bl al plas
Alteragdo de Alteracdo de trans x 60
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/12
17/04/2024 | 0487602/24-2 10452 - 0487602/24-2 10452 - Dizeres legais (SAQ) VPS -50mg com calbplas
GENERICO - GENERICO - inc x 30
Notificagdo de Notificagcdo de -50mg com ct bl al plas
Alteragdo de Alteracdo de trans x 60
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC - 60/1z2 RDC - 60/12
07/05/2025 | 0613557/25-% 10452 - 0613557/25-5 10452 - Apresentacao VPS -50mg com ct bl al plas
GENERICO - GENERICO - 5. Adverténcias e inc x 30
Notificagdo de Notificagcdo de precaucgoes -50mg com ct bl al plas
Alteragéo de Alteracdo de 7. Cuidados de trans x 60
Texto de Bula — Texto de Bula — armazenamento do
RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamento
Dizeres legai
07/07/2025 - 10452 - - 10452 - 5. Adverténcias e VPS -50mg com ct bl al pla
GENERICO — GENERICO — precaucdes inc x 30
Notificacdo de -50mg com ct bl al pla
trans x 60
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