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Disposicién
Nimero: DI1-2019-1794-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Febrero de 2019

Referencia: EX-2018-36289955-APN-DGAH#ANMAT

VISTO el EX-2018-36289955-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A. solicita la aprobacion de nuevos

* proyectos de prospectos ¢ informacidn para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada CARDIOBLOK® / ATENOLOL, Forma farmacéutica y concentracion;
COMPRIMIDOS / 50 Y 100 mg; aprobada por Certificado N° 39.667.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 v Circular N° 4/13.

Que la Direccién de Evaluacién v Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios. :

Por ello:
| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO I° — Autorizase a la firma LAFEDAR S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada CARDIOBLOK® / ATENOLOL, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS / 50 Y 100 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-
2019-00988248-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en el documento
IF-2019-00988506- APN-DERM#ANMAT.



ARTICULO 2°. — Practiquese Ia atestacion corrgspondierite en ¢l Certificado N° 39.667, cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicién.

ARTICULO 3° - Regfistrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rotulos, prospectos e informacién para el
paciente. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese. : ‘
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Laboraterios

LAFERAR |
PROYECTO DE PROSPECTO
.‘C'ARDIOBLOK_
ATENOLOL 50 mg y 100 mg
Comprimidos
Industria Argentina ' ' - - Venta Bajo Receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

* Atenolol _ B 50mg g 100 mg
Almidén de maiz 85 mg 170 mg
‘Carbonato de caicio . 40mg ' 8omg
Gelatina : - 175mg . 35 mg
Laurilsulfato de sodio 35mg Img .
Estearato de magnesio 4 mg . ’ 8 mg

ACCICN TERAPEUTICA ,

Bloqueante Beta-adrenérgico selectivo, 'ide éccién antihipertensiva,antiarritmica vy
cardioprotectora. |

Cddigo ATC: CO7ABO3.

INDICACIONES . ‘
CARDIOBLOK esta indicado -en el tratamiento de:
- Hiperténsién arterial esencial. -
- Angina de pecho.
- Arritmias cardiacas. .
- Infarto agudo de miocardio (no aplicable en pacientes con presion arterial infe.rlié)r

a-100 mm de Hg sistdlica y frecuencia cardiaca menor a 50 bpg son otras

razones para evitar el usce de betabloqueantes).

s SRS HPN-DERYFASMMAT
A 5. Farmacouiicd
LAFEDA T DIRECTOR[FECNICO

- LAFEDAR S.A.
RICARDO C. GU[MARE:Y_
presicente  Pagina 10ded25236
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LAFEDAR

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

ACCION FARMACOLOGICA _

Atenolol es un l_:etabloquéante selectivo betat (es decir, actua preferentemente sobre los
receptores adrenérgicos betaﬁ del corazén). La selectividad disminuye.con el aumento de
la dosis.’ . S

Atenolol carece de actividad simpaticof‘nirﬁética intrinseca y de estabilizaciéon de
membrana y, como otros betabloqueantes, posee efectos inotrdpices negativos (y, por
tanto, esta contraindicado en la insufici'encié cardiaca no controla.da)., '

Al igual que otros betabloqueantes, el mecanismo de accién de atenolol en el tratamiento
de la hipertensién arterlat no esta totalmente aciarado

- Es probable que la accu.’m de atenolol sobre la reducmon de la frecuenma cardiaca y la
contractilidad sean la causa de la eliminacion o reduccién de los sintomas en pacientes

con angina de pecho.

Atenolol es compatible con diuréticos, otros agentes antihipertensivos y antianginosos.

FARMACOCINETICA

La absofcién de Atenolol tras la administracion oral es consistente pero incompleta
(aproximadaménte un 40-50%), produciéndose concéntraciones plasméticas pico 2-4
horas después de la dosis. La biodisponibilidad se reduce cuando se toma con alimentos.
Los niveles sanguineos de Atenolol son consecuentes y éstan sometidos a una escasa
variabilidad. No se produce un metabolismo hepatico significativo y mas del 90% de lo
absorbido alcanza Ja circulacian sistémica de forma inalterada. La vida media plasmatica
es de unas 6 horas pero puede aumentar ante una alteracion renal gravé ya que el rifion
es la via de eliminacion principal. Atenolol penetra escasamente en los tejidos debido a
su'baja solubilidad lipidica y su concentracion en el tejido cerebral es también baja. La
unién a proteinas plasmaticas es igualmente reducida (aproximadamente un 3%).
Atenolol es efectivo durante al mencs 24 horas tras una dosis oral Unica diaria. Esta
simplicidad -posolégica facilita el cumplimiento debido a su aceptabilidad por parte de los'

pacientes.

Presidente
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LAFEDAR

_ POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
_ Via Oral _
Pacientes adultos

Hiperfensidn arterial esencial: La ma'yoria de los pacientes responde a una dosis oral
Gnica diaria de 50-100 mg. Ei efeéto se establecera totalmente tras una o dos semanas. .
Se puede obtener una reduccion adicional enla presion arterial combinando Atenolol con‘
otros agentes aﬁtihipertensivos -

' Angtna de pecho: La dosis eficaz por via oral es generalmente 1 OO mg en una dosis unica
0 50 mg dos veces al dia. No suele aumentar la eficacia si se supera esta dosis,

Arritmias cardiacas:. Tras controlar las arritmias con Atenolol por via intravenosa, la
posologia oral apropiada'de‘mantenimiento es de 50-100 mg/dia, administrada en una
dosis anica. '

Infarto agudo de miccardio: _
Intervencion 'precoz tras el infarto agudo de miocardio: En los pacientes en los que se
encuentre indicado el tratamiento betablogueante intravenoso-y dentro de las 12 horas
sxguuentes al inicio dei dolor toracico, se les administrara mmedlatamente 5-10 mg de
Atenolol en myecc:on intravenosa lenta (1 mg/minuto) seguidos de 50 mg orales del
mismo farmaco aproximadamente 15 minutés mas tarde, siempre.que no haya aparecido
ningun efecto indeseable con la dosis intravénosa. _

Posteriormente, se administraran, via.oral, 50 mg 12 horas después de la dosis
intravenosa y, a continuacién, 100 rhg oralmente una vez al dia al cabo de otras 12 horas.
Si se presenta bradicardia y/o hipotension que requieren 'tratamiento 0 se produce
cualquier otro efe;:to no deseado,_ se debe .éuspender la administracion de Atenol_ol. ‘
Intervencidn tardia tras el infarto agudo de miocardio: £n caso de pécientes que han
sufrido el infarto agudo de miocardio hace dias, se recomienda, como ‘profilaxis a largo
plazo, una dosis oral de Atenolol de 100 mg/dia.

Pacientes geriatricos:

Se pueden reducir las dosis, éspec@almente en pacientes con alteracién renal.

Pacientes pediatricos:

No se dispone de expériencia con este tipo'de pacientes y, por tanto, no se recomienda

LAFED S.A.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente  Pagina blded5236
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LAFEDAR

su empleo.

Pacientes con insuficiencia renal:

Debido a que la eliminacion de Ater_\olbl se produce por via renal, la dosis se debera
reducir en casos de alteracién renal grave. No se produce una acumulacion significativa
de este farmaco en pacientes con aclaramiento de creatinina superior a 35 mL/min/1,73
m? (el rango normal es 100-150 mL/min/1,73 m ) '
Para pacientes con un aclaramierito de creatinina de 15-35 mL/minli';Ta m’ (equivalente
a un valor de creatinina sérica de 300-600 p_mo.lIL), la dosis oral debera ser de 50 mg/dia.
Cuando los pacientes presentan un aclar‘amiento de creaﬁnina <15 mL/min/1 73 m?
. {equivalente a un valor de creatinina sérica de >600 pmoliL), la dosis oral deberd ser de
25 mg al dia 0 de 50 mg en dias alférnos.
- Los pacientes sometidos a hemodialisis recibiran 50 mg de Atenolol por via oral después
de cada dialisis. ' ' |
La administracion se hara en medio hospitalario, debldo a que existe la posibilidad de que
produzcan descensos bruscos de la presion arterial. '

CONTRAINDICACIONES

Atenolol esta contraindicado en bradicardia sinusal, bloqueo cardiaco mayor de primer
grado, shock cardiogénico e insuficiencia cardiaca manifiesta. CARDIOBLOK esta
contraindicado en aquellos pacientes con historia de hipersensibilidad a atenolol o a
cualquiera de los componentes de este medicamento. '

ADVERTENCIAS

Insuficiencia cardiaca

La estimulacién simpética es necesaria como soporte de fa funcion circulatoria en
insuficiencia cardiaca congestiva, los betablogueantes conllevan un peligro potencial de
deprimir aun mas la contractilidad del miocardio y precipitar una falla mas severa. . .

_En pacientes con infarto de- miocardio agudo, insuficiencia cardiaca que no es pronta y

efectivamente controlada con 80 mg de Furosemida intravenosa o una terapia

equivalente, estd contraindicado el tratamiento con beta bloqueantes. '
Pacientes sin historia de falla cardiaca

GUSTAVG

| aFEDWR EF2019-5873 85 R

Pres1dante
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LAFEDAR

Una depresion continuada del miocardio con agentes beta bloqueantes por un periodo
largo de tiempo puede, en algunos casos, conducir a insuficiencia cardiaca. Ante el
primer sintoma o signo de insuficiencia cardiaca inminente, el paciente debe ser tratado
apropiadamente acorde a lineamientos de recomendacién vigentes y se respuesta debe
ser estrechamente observada. Si la insuficiencia cardiaca continia 2 pesar del
tratamiento adecuado, atenoiol debe suspenderse ' '

Suspension de |a terapia con Atenolol

Pacientes con enfermedad de arteria coronaria que han sido tratados con atenolo!, deben
ser ‘desécon.sejados de una discontinuacién abrupta de la terapia. ‘Una exacerbacion
severa de la angina y la existencia de infartos de miocardio y arritmias ventriculares han
sido reportadas en pacientes con angina luego de una discontinuacion abrupta de la
terapia con beta blogueantes. Las dos Ultimas complicaciones pueden ocurrir con o sin
exacerbacién precedente de la angina de pecho. Asi como con otros beta blogueantes,
cuando se planea la discontinuacion de atenolol, los pacientes deben ser
cuidadosamente observados y advertidos de limitar sus actividades fisicas al minimo. Si
la angina empeora o se desarrolla insuficiencia coronaria aguda, es recomendable que

atenolol sea reconstituido prontamente, al menos de manera temporaria. Dado que la -

enfermedad de la arteria coronaria es comun y puede ser no reconocida, se debe ser
prudente con no discontinuar abruptamente la terapia de atenolol incluso en pacientes
tratados solamente por hipertensian.

Uso concomitante de bloqueantes del canal del calcio ‘

Puede ‘ocurrir bradicardia y bloqueo cardiaco y la presion diastélica final del ventriculo
izquierdo puede aumentar cuando los beta bloqueantes son administrados con‘verapa'mil
o diltiazem. Pacientes con preexistencia de conductas anormaleé o disfuncién del
ventriculo izquierdo son parlicularménte susceptibles.

Enfermedades broncoespasticas . _
Pacientes con enfermedad broncoespastica en geﬁeral, no deben recibir beta
bloqueantes. Esto se debe a la selectividad relativa de beta1, sin embrago atenoclol puede
ser usado con precau'cié:n en pacientes'con enfermedad broncoespastica que no
responden o no pueden tolerar ofros tratamientos antihipertensives. Dado que la
selectividad de betal no es absoluta, la dosis minima posible de atenolol debe ser
utilizada cén una terapia inicial de 50 mg y diSponer de un agente bétaz simultaneo

Gumvo 0} sEm-

LAFEDAR &§.A.

RICARDO C, GUIMAREY. . A
Presidente ﬁgma e dS236
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LAFEDAR

(broncoidilatador) Si la dosis debe ser incrementada, debe consnderarse dividir la dosis,
en funcién de lograr picos bajos de niveles en sangre.

Cirugia importante

Una terapia de administracion crénica de beta bioqueantes no necesita ser rutinariamente
discontinuada previo a una cirugia importante. Sin embargo, Ia habilidad deteriorada del
-corazén para responder a los estimulos adrenérgicos reflejos puede aumentar los riesgos
‘de la anestesia genefal y del procedimiento quirdrgico.

Diabetes e Hipoglucemia .

Atenolol debe ser usado con precaucion en pacientes diabéticos cuando es requerido un
agente beta blogueante. Los beta bloqueantes pueden enmascarar taquicardia ocurrida
con hipoglucemia, pero otras manifestaciones tales como mareos y sudoracion pueden
no verse significativamente afectados. A ias dosis recomendadas atenolol no potencia la
h'ipoglucemia insulino dependiente y, a diferencia de los beta blodueantes no selectivos,
no retrasa la recuperacion de los niveles normales de glucosa éh sangre.

Tirotoxicosis

Los blogueantes beta-adrenérgicos pueden enmascarar signos ciinicos certeros de
hipertiroidismo (como taquicardia). La discontinuacion abrupta de beta bloqueantes
puede precipitar un pico tiroideo, por esto pacientes sospechados de desarrollo de
tirotoxicosis para los cuales la ‘terapia con étenolol debe ser retirada, deberén ser
monitoreados muy cercanamente. :

Feocromocitoma no tratado

Atenolot rio debe ser administrado a pac;enles con feocromoqtoma no fratado.

Embarazo y lesion fetal

Arenalol puede causar dafio fetal cuando es administrado a una mujer embafazada,
Atenolol atraviesa la barrera placentaria y aparece en el cordén umbilical. No se han
reahzado estud;os sobre el uso de Atenolol durante el primer trimestre de embarazo, ante
Io cual no se puede excluir la posibilidad de dario fetal. No obstante, este farmaco si se
ha empleado bajo una estrecha supervision para el tratamiento de la hipertension arterial
durante el tercer trimestre. Su administracion a mujeres embarazédas para el tratamiento
de la hipertension arterial leve a moderada se ha asociado con retraso en el crecimiento
intrauterino. EI médico evaluara-el beneficio — riesgo de la indicacidén de atenolol en el

embarazo o lactancia, en especial durante el primer y segundo trimestres dei embarazo.

LAFED

RICARDO C. GUIMAREY
: Prasidente

Pagina 11992336

LTOR TECNICO
LAFEDAR S.A.

’WRM@QMMBT



- IF-201 Q-ﬁMSZSB-APN-DERMNMRT

Pagina 120462336



Laboratotios

LAFEDAR

Los betabloQueantes han sido asociados a una disminucién en ia perfusién placentaria, lo '

que puedé resultar en muertes intra-uterinas, partos prematuros e inmaduros.

Atenolol se excreta en la leche materna. Los neonatos de madres que estan recibiendo
Atenclol en el momento del parto o durante la lactancia pueden presentar riesgo de
hipoglucemia y bradicardia. Se debera’ tener precaucion cuando se administra este
farmaco durante el embarazo o a una mujer en periodo de Eact'ancia. :

PRECAUCIONES

Generales _ _ ,

~ Pacientes que ya estan siendo administrados con beta blogqueantes.deben ser evaluados
cuidadosamente anles de indicarles atenolol. La dosis inicial y subsecuente de atenolol
puede ser ajustada hacia abajo dependien‘do de las observaciones clinicas incluyendo
pulso y presion sanguinea. Atenolol puede agravar trastornos cwculatonos arterrales
perifericos.

Funcién renal deteriorada

Debido a que Atenolo! es excretado por rifion, la dosis debe reducirse en pacnentes con
aclaramiento de creatinina menor a 35 ml/min/1,73 m>.

Atenolo debe ser utilizado con precacuén en patientes con funcién renal deteriorada.

Uso en pacientes que realicen deporte

Se debera tener en cuenta que este medicamento contiene un componente que puede

establecer un resultado analitico de Control del dopaje como positivo.

interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacciéon

Drogas reductoras de las Catecolaminas (como reserpina) pueden.tener un éfecto aditivo
cuando son administradas con agentes beta bloqueantes. Pacientes tratados con atenolol
sumado a un reductor de catecolamina deberan ser observados cercanamente para
evidenciar hipotensién y/o bradicardia marcada que puede producir vértigo, sincope o
hipotensién postural. '

La administracion concomitante de betabloqueantes y antagonistas de los canales de

calcao con efectos motréplcos negativos (por ejemplo, verapamiio y diltiazem} puede-

causar un incremento de estos efectos, paricularmente en pacientes con alteracion
ventricular y/o trastornos en la conduccién sino-auricular o auriculo-ventricular, origihando

hipotensién grave, bradicardia e insuficiencia cardiaca. No se debe administrar el

LAFEDARIE. A

RICARDO C. GUIMAREY
Presidentep- -
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- LAFEDAR

betablogueante ni el antagonista de los canales de caicio via intravenosa dentro de las 48

horas de la interrupcién del tratamiento con el otro me_dicamento. :

Disopiramida es una droga antiarritmica Tipo |, con un potente efecto cronotrépico e
inotropico negativo. Disopiramida ha sido asociado con bradicardia severa, asistole y faila
cardiaca cuando es administrada con beta bloqueantes. |

Amiodarona es un agente antiarritmico con propiedades cronotrépicas negativas que
pueden ser aditivas a-!as‘que se observan con los beta-blogueantes.

Los betabloqueantes pueden exacerbar ia hipertgnsién arterial de rebote que-puede
aparecer por la retirada de clonidina. En el caso de que se-administre clonidina

concomltantemente con betabloqueantes, el tratamiento con estos ultimos debera

interrumpirse varios dias antes de suspender la terapia con la primera, pero si se

realizara una sustitucion de clonidina por betabloqueantes, el inicio de la terapia con
estos debera retrasarse varios dias después de suspender el tratamiento con clonidina.
El empleo concomitante de farmacos inhibidores de la prostaglandina sintetasa, tales

. como ibuprofeno e indometacina, puede disminuir los efectos hipotensores de los

betablogueantes.

La informacion sobre el uso concurrente de atenolol y aspirina es limifada. .Datos de

varios estudios, como TIMI-Il o ISIS-2, actualmente no sugieren una interaccion clinica
entre aspirina y beta blequeantes en el marco de un infarlo de miocardio agudo. '
Mientras ioman beta bloqueantes, los pacientes con una historia de reaccion anafilactica
a una variedad de alergenos, pueden tener una reaccién més' severa en oéasioneé
repetidas, ya sea accidental, diagnosticado’ o terapéutico. Qomo también pacientes
pueden no responder a las dosis usuales de epinefrina utilizada para el tratamiento de la
reaccion alérgica. ' '

Tanto los glucésidos digitélibos como los betabloqueantesn ralentizan la conduccion
atrioventricular y disminuyen- la frecuencia cardiaca, produciendo un incremento del
tiempo de conduccion auriculo-ventricular. Ef uso concomitarite puéde incrementar el

-‘riesgo de bradicardia.La terapia concomitante con dihidropiridinas (por éjerﬁplo,

nifedipino}, puede aumentar el riesgo de hipotensién y puede producir faila cardiaca en

- aquellos pacientes que presenten insuficiencia de forma latente,

El empleo concomitante de agentes simpaticomiméticos, como adrenalina, puede

contrarrestar el efecto de los betabloqueantes.

LAFED ABF2019-0093 8 FH-AT

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente
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El uso concomitante con insulina y drogas antidiabéticas orales puede intensificar el
efecto de estas drogas. Puede er{mascarar los sintomas de hipoglucemia,
particularménie la taquicardia. .

Se debe tener precaucion en la administracion de agentes anestésicos junto con Atenolol,
debiéndose informar al anestesista; éste debera eiegir el anestésico de menor actividad
inotrdpica negativa ‘posible. El empleo -de betabloqueantes con anestésicos puede
~ atenuar la taquicardia refleja y aumentar el riesgo de hipotehsién. Se deberfan evitar los
~agentes anestésicos que provoguen depresion miocardica.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Es improbable que el empleo de Atenociol afecte negativamente estas- habilidades: sin
embargo, se debe tener en cuenta que, ocaswnalmente se puede producw marec 0
fatiga.

Madres Iactantes | _ :

Atenolo! se excreta en la leche materna humana a una velocidad de 1,5 a 6,8 cuando es
comparada con la concentracion en plasma. Debe tomarse precaucion cuando' se
administra atenolol a-una mujer lactante. Bradicardia cli'nicamente sig'nificativa ha sido
reportada en infantes iactantes. Nifios prematuros o con fun0|on renal insuficiente,
pueden tener mayor tendencia a desarrollar efectos adversos. _ -
‘Neonatos nacidos de madres que han recibido atenolol al momento del parto 0 de la :
lactancia pueden tener riesgo de hipoglucemia y bradicardia. Debe extremarse la
precaucion cuando se administra atenclol a una mujer durante el embarazo o que esta en
periodo de amamantamiento. ' . '
Neonatos y lactantes

Atenolol se excreta en la leche en cbncentraciones significativas con respecto al del
_ - plasma, se ha detectado en suero y orina de lactantes. Se debe controlar ia posible
| aparicién de bradicardia, cianosis e hipotermia y otros.sintomas de beta bloqueo en los
nifios. Como se acumula en la leche, los lactantes deben ser controlados
cuidadosamente, hay autores que recomiendan no utilizarlo durante la lactancia. La
Academia Americana de Pediatria lo considera compatible con la lactancia. No se ha
estudiado el efecto a largo plazo de los ‘betabloqueantes sobre los Iactante expuestos.

Controlar ef crecimiento y desarrollo del nifio.

QUSTAVQ 0. skin
Farmacguiico y Licfen

i - Cs. F4 i
LAFEDA 270 B0 :-“‘:“ -‘ '
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- RICARDO C. GUIMAREY
Presidante
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Clasificacién de riesgo: 2. Autorizado durante la lactancia con control clinico del lactante
{Precaucion). ‘ '

El médico evaluara beneficio — riesgo de ia indicacién' de atenolol en embarazo vy
lactancia.

Uso pediatrico _ ,

La seguridad y efectividad de atenolol en pacientes pediétricos no ha sido establecida.
Uso geriatrico |
Hlperten5|én y angina de pecho debido a. aterosclerosas coronaria

Estudios clinicos de atenolol no incluyeron suficiente nimero de pac:entes de 65 afos de
edad o mayores para determinar si ellos responden diferente que los sujetos jovenes.
Otras experiencias clinicas reportadas no han identiﬁcado_diferencias en respuesta entre
pacientes ancianos y jovenes. En general, la dosis seleccionada para un paciente
anciano debe ser cau;celosa. usualmente comenzando con el limite inferior del rango de
-dosis que refleje la mayor frecuencia de disrﬁinucién de funcién hepatica, renal o cardiaca
y de enfermedad concomitante o terapia con otra droga.

Infarto agudo de miocardio -

De los 8037 pacientes con infartoc de miocardio agudo sospechado aleatorizados con
atenolol en |a prueba ISIS-1, 33% (2644) tenian 65 afios 0 mas. No fue posible identificar
diferencias significativas en eficacia y seguridad entre pacientes mayores o jovenes, sin
embargo pacientes ancianos con presion sanguinea sistdlica < 120 mmHg parecian
menos propensa a beneficiarse. V | . |
En general, la seleccién de la dosis para un péciente anciano debe ser cautelosa,
usualmente comenzando con el limite mas bajo del rango de dosis que refleje la mayor
frecuencia de disminucion de la funcion hepatica, renal o cardiaco y de enfermedad
concomitante o de terapia con otras drogas. La evaluacion de pacientes'con hiperten?sién
o infarto de miocardio debe siempre incluir evaluacién dve funcion renal.

EFECTOS ADVERSOS

Se ha utilizado la siguiente terminologia para clasificar la apéricién de reacciones
adversas: muy frecuentes (21/10); frecuentes (21/100 a <1/10); poco frecuentes (21/1.000 -
" a <1/1 00); raras (21/10.000 a <1/1.000), n’iuy raras (<1/10.000), no conocida (no puede

estimarse a partir de los datos disponibles).

GUSTAV it

JE-2018-50885 2654k
U LAFED R S.A,

LAFEDA

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente |
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Los sintomas de intoxicacion pueden inciuir bradicardia, hipotensién, insuficiencia
cardiaca aguda y broncoespasmo. '

El tratamiento general debera constar de: estrecha vigilancia, tratamiento en cuidados
intensivos, empleo de lavado gastrico, carbon activado y un laxante para prevenir la
absorcion de cualquier resto de farmaco aun presente en el tracto gastrointestinal,
empleo de plasma o de sustitutos del mismo para trétar la hipotérisién y el shock. Se
puede considérar el posible uso de hemodialisis o hemoperfusion. ‘

La excesiva bradicardia puede contrarrestarse con 1-2 mg de atropina intravenosa y/o un
marcapasos cardiaco. Si fuera necesario, ﬁue’dé administrarse a continuacion una dosis,
en bolus, de 10 mg.de glucagén por via intravenosa. Si se requiere, se puede re'petir' esta
operacién © bien administrar una infusién intravenosa de -1-10 mg/hora de glucagon,
dependiendo de |a respuesta. Si ésta no se produjera o no se dispusiera de este farmaco,
se puede administrar un eé,timulan_te beta-adrenérgico como dobutamina (2,5 a 10
microgramos/kg/minuto) por infusion intravenosa. Ya que dobutamina posee Lm efecto
inotrépico positivo, también se podria emplear para tratar |a hipotension y la insuficiencia
'cardiaca aguda. Si la intoxicacidn ha sido grave, es probable que estas dosis no sean
apropiadas para revertir los efectos cardiacos del bfoquep R; por tanto, se aumentara la
dosis de dobutamina, si fuera necesario, para obtener la respuesta requerida segun |a
' condici_o’n clinica del paciente. | | _

El broncoespasmo, habitualmente, puede revertir con broncodilatadores.

PRESENTACIONES .

Comprimidos x 50 mg: envases conteniendo 20, 30, 60, 100, 500 y 1000 ¢omprimidos,
siendo los dos Ultimos para uso exclusivo de hospitales.

Compnmldos x 100 mg: envase conteniendo 20, 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos,
saendo los dos ultimos para uso exctusnvo de hospitales.

. CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conserve los comprimidos en el envase original, a temperatura ambiente entre 15 y 30°C

protegldos de la luz y humedad.

Mantenga éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

. IF-2035-8p9380
LAFEDAW S.A BIRECTAR T
REY 1
ARDO C. GUIMA
le: Presidente
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Este medicamento es libre de gluten.
Sin TACC.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
‘ CERTIFICADO N°; 39.667

Elaborado en: LAFEDAR S A.
Valentin Torré 4880 — Parque Industrial Gral. Belgrano — Parana - Ente Rios.
Director Técnico: Gustavo O. Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs Farmacéuticas.

Fecha de ia aitima revision: ......./.... ...

Csar ..uticas
PIREYTOR TECNICO
LAFEDAR S.A. . LAFEDAR S.A.

RICARDO ‘C. GUIMARE.Y IF-20
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

‘CARDIOBLOK
ATENOLOL 50 mg y 100 mg
Comprimidos

Venta Bajo Receta
Industria Argentina

POR FAVOR, LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE
EMPLEAR EL MEDICAMENTO.

CONSERVE ESTE PROSPECTO, QUIZA NECESITE VOLVER A LEERLO. -

S| USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA QUE NO SE RESPONDE EN ESTE
PROSPECTO, CONSULTELA CON UN MEDICO O UN FARMACEUTICO. N

NO USE ESTE MEDICAMENTO SINO SE LO RECETO UN MEDICO. )

 TENGA EN CUENTA QUE, S LO USA EN FORMA INADECUADA, ES
POSIBLE QUE LE CAUSE EFECTOS NEGATIVOS O QUE DEJE DE SE
| EFICAZ. | R

~ ,QUE CONTIENE CARDIOBLOK COMPRIMIDOS?

GUSTIAVO O. ;
Farmfaciutico y Licjen
Cd Farmacéubpas
DIRECTOR U NICO
-y AR 5.4

" LAFEDAR|S.A.
RICARDO C, GEYWAREY
Presidente
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LAFEDAR

Cada cdmpn‘mido de 50 mg contiene como,ingradién_te activo: Atenolol 50,0 mg.

Ingredientes inactivos: Almidon de maiz, carbonato de calcio, gelatma lauril

sulfato de sodio y estearato de magnesio.

Cada comprimido de 100 mg contiene como ingrediente activo: Atenolol 100,0
mg. ' '
Ingredfentes mactlvos Almidén de malz, carbonalo de calcio, gelatma lauril

. sulfato de sodio y estearato de magnesio.

-¢QUE ES Y PARA QUE SE USA CARDIOBLOK?

CARDIOBLOK comprimidos contiene Atenolol. Este pertenece a una clase de’
medicamentos llamados betabloqueantes, actta sobre. el corazén y el SisteMa

circulatorio.

CARDIOBLOK comp’rimidos esta indicado en el tratamiento de la presion arterial

elevada (hipertension), para ayudar a prevenir el dolor de pecho (angina), para
garantizar latidos cardiacos regulafes (en caso de haberle sido indicado como
~ antiarritmico) y también para proteger al corazén durante y despues de un ataque
- cardiaco (infarto del mtocard;o)

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR CARDIOBLOK?

e Siusted es alérgico a cualquiera de los componentes de este produéto.
e Si usted ha padecido o padece problemas del corazén tales como

insuficiencia cardiaca no controlada o bloqueo (trastorno de la conduccién

APEDARG ’ Cs. Far nac%fgfgsco
RICARDO C. GUIMAREY DIRECTAR T

Presidente TF-20 LEE6 §fsﬁ-APN-DﬁWM
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LAFEDAR

cardiaca), latidos cardiacos muy lentos o muy irregulares, presi‘én' arferial“_-
muy baja o'insuficiencia circulatoria. -

e Sile han informado alguna’vez que padece feocromocitoma (un tumor én
las glandulas suprarrenales). '

 Sile han informado que padece acidosis metabélica {una alteracién del
metabolismo que provoca una acidez excesiva de la sangre).

¢QUE CUIDADOS DEBO' _ TENER. ANTES DE UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO? '
Consulte a su médico antes de empezar a tomar CARDIOBLOK comprimidos.

Tenga especial cuidado:

‘e Si tiene problemas de salud tales como asma o dificultades respiratorias, ha
sufrido alguna vez una reaccion alérgica como por ejemplo a una picadura de
insecto. . ‘ '

» Sitiene problemas circulatorics y/o problemas del corazon. _

o Le han informado alguna vez que usted padece un tipo especial de dolor de pecho
(angina), denominado angina de Prinzmetal.

s Esta embarazada, piensa estarlo o esta en periodo de tactancia.
s Usted puede observar que su pulso es mas lento mientras toma estos-
comprimidos. Est.o es normal, pero si esto le 'preocupa, informe a su meédico.

. Si usted es diabético, Atenolol puede modificar su respuesta normal a ia bajada de
glucosa sanguinea, lo que implica habitualmente un aumento en'_la frecﬁencia
cardiaca. 7 |

» Si usted padece tirotoxicosis (condicién causada por actividad aumentada de la
gléndula tiroides). |
* Siusted padece alguna enfermedad en sus rifiones.

e Deje de tomar sus comprimidos unicamente si su médico asi se lo indica y, en ese

R S.A. ; A ams;céu_ricas
LAFED D%SE TOR TEENICO

GUIMAREY  LAFEDAR SA
RICARDP?&Sidame . TF-2013-69928306-APN-DERNEMNMNMAT
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caso, hagalo sélo de forma gradual.

Uso de otros medicamentos: Informe a su médico si esta utilizando o ha
utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.
Algunos medicamentos pueden afectar la accion de otros, en particular, mforme a

su médico si utiliza aiguno de los siguientes medicamentos:

- Reserpina '(medicamentd para tratar la hipénensién arerial o la agitacion
A grave en p'acientes con trastornos mentales).

- D'isopiramida 0 amiodarona (para latidos cardiacos irregulares).

- Otros tratamientos para la hipertension o angina (en particular, vérapamifo,
diltiazem, nifedipino, clonidina). Si esta utilizando clonidina para la -
hipertenéién O para prevenir la migraﬁa,'no interrumpa el tratamiento con
ésta ni con Atenolol sin consultar previamente a su médico. |

- Tratamiento para la insuficiencia cardiaca (digoxinay.

- Me_dicamentoé antiinflamatorios para tratamiento’ del dolor (como
indometacina o ibuprofeno). ‘ | .

- Descongestlvos nasales u otros productos para el resfriado que pueda
haber comprado usted mismo en una farmacia.

- Insulina y drogas antidiabéticas orales.

- Adrenalina (conocida también como epinefrina). _

- - Glucésidos digitalicos (utilizados para tratar la insuficiencia cardiaca
congestiva). | _ '

- Tener precaucién en la administracion de agentes anestésicos con
atenolol. Informar al anestesista.

Embarazo: Informe a su médico si esta embarazada, si cree que- puede estar -

' embarazada 0 si esta pensando quedar embarazada.

' En mncéulucés
LAFE s.A. nﬁasacw R ESCE'C"
LAFED. )
¢. GUIMAREY
RIC ARDP?BS dente IF-2013-66928209-APN-DERMANNMAT
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LAFEDAR

Lactancia: Atenolol se excreta en |a leche materna. Informe a su medlco si esta
dando de mamar

I

Nifios. No se dispone de experiencia en nifios y, por tanto, no se recomienda su’

Adultos mayores de 65 afios: Se pueden reducir las dosis, especialmente en

pacientes con alteracién renal.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE
MEDICAMENTO? -

Si usted presenta cualquier sintoma de hipersensibilidad consultar a su médico.

Si debe someterse a una cirugia informe al anestesista o a su médico que usted
esta en tratamiento con Atenolol. ‘ '

Conduccion y uso de méqui:nas: Es improbable que estos comprimidos afecten
negativamente dichas habilidades. Sin' embargo, algunos pacientes bueden
experinientar ocasionalmente mareo y fatiga mientras son tratados con Atenolol;
. por tanto, si usted siente estos efectos, no debera cbnducfr un vehiculo 0 manejar.
- maquinarié. o -

Informacién ‘importante: Sé informa a los deportistas que este medicamento
contiene un componente que puede establecer un resultado posmvo de control de -
dopaje

¢(QUE EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN APARECER MIENTRAS UTILIZO |
EL MEDICAMENTO?

LAFED R S A.

RICARDO (¥ UIMAREY
Présidente
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Como todos los medicamentos, CARDIOBLOK com'primido:é"”f:iuédg causarle

efectos no deseados.

ATENCION: Comuniduése con su médico si, al tomar el medicamento, aparece

aigun efecto no deseado, ya sea que se encuentre en la lista que sngue C que no

esté alli:

Frecuentes: al menos 1 de cada 100 pero menos de 1 de cada 10 pacieﬁtes.

Latidos cardiacos mas lentos.

- Dedos de manos y pies frios.

Nauseas.
Diarrea.
Cansancio.

Poco frecuentes: al menos 1 de cada 1.000 pero menos de. 1 por cada 100 pamentes

Trastornos del sueno.

Aumento de los niveles de enzimas hepaticas (transaminasas).

" Raras: al menos 1 de cada 10.000 pero menos de 1 por cada 1.000 pacientes

Bloqueo cardiaco {que puede provocar un latido cardiaco. anormal, mareo,

cansancio o desmayos).

Empeoramiento de las dificultades respiratorias, si usted padece o ha padecido

asma.

Falta de respiracién ylo- inflamacion de los tobillos, si también presenta

insuficiencia cardiaca.

Empeoramiento de su circulacién arterial; si ya padece algun grado de

insuficiencia circutatoria.

Entumecimiento y espasmos en los dedos de las manos, seguido de calor y dolor

(fendémeno de Raynaud).

Cambios de humor. .

Pesadillas.

Confusién. .

Psicosis o alucinaci.ones (trastorhos mer_ltales). '

LAFEDRAR S.A.

RICARDO C. GUIMAREYF_2(1 g-5 6

Pres;dente

-

Farmecé Hico yLu. en
Cs. Fanmacéuticas
DIRECTUR TECNICO
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LAFEDAR .

- Dolor de cabeza. S
- Mareo, en especial al ponerse de pie. _ - '

- Sensacion de hormigueo en las manos.

-~ mpotencia.

- Boca. s'eca.

- Ojos secos.

- Trastornos de la vision.

- ' Pérdida del cabello. - . -

- Erupéién cutanea, incluyendo'empeoramiento de la pscriasis.

- Trombocitopenia (mayor facilidad para la aparlmén de hematomas).

- Pdrpura (manchas purpuras en la piel). . '

- Ictericia {(que puede detectarse como coloracién amarillenta de su piel y ojos).

Muy raras. Menos.de 1 por cada 10.000 pacientes A

- Muy raramente pdedén producirse cambios en algunas células o componentes de
la sangre. Es posible'que su médico deseé realizarle un analisis de sangre para
comprobar si Atenclol ha tenido aIgL.'J_n efecto sobre su sangre.

Frecuencia ng conocida: |

- Sindrome similar al lupus (una enfermedad en la que e! sistema inmunoloégico

produce anticuerpos que atacan principaimente a la piel y articulaciones).

No se alarme por esta hsta de reacciones adversas, ya que puede que no aparezca
ninguna de elfas. o '
Si considera que alguno de tos efectos adversos que sufre es grave ¢ Si aprec1a

- cualquier efecto adverso no mencnonado en este prospecto informe a su médico.
LCOMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Siga exactamente las mstruccmnes de adm|n|stra0|6n de este medicamento

- indicadas por su méd|co

DlRCC] DR '\ ECN[CO

LAFEDAR S.A. - O CAFEDAR S.A” _
RICARDO C. GUIMAREY  IF-2018/68928388-APN-DERNEAAMMAT
Prasidente : .
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LAFEDAR

Via Oral.

- Tome la dosis indicada por su médico, Trague el comprimido entero, sin masticar,
. con ayuda de agua. '

Intente tomar su comprimido a la misma hora cada dia:

No deje de tomar sus comprimidos aunque se encuentre bien, a menos que su

medico asi se lo indique; en este caso, lo debera realizar de forma gradual.

Sl toma mas CARDIOBLOK comprimidos del gue debiera: Si ingiere-una dosns

supenor a la normal, contacte con su médico u hosp|ta| mas préximo.

Si olvidé tomar CARDIOBLOK comprimidos: Si usted omite una dosns tomela tan

pronto como se acuerde de ello. No tome dos dosis al mismo taempo
¢{QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, comuniguese con un Centro de

Toxicologia, o vaya al lugar mas cercano de asistencia médica.

UNIDAD DE TOXICOLOGIA. HOSP. DE NINOS "RICARDO GUTIERREZ": 4962-
6666/2247. 0800-444869441. '

CENTRO NACIONAL DE INTOXICAGIONES: 4658-7777 / 0800-333-0160
¢ TIENE USTED A_LGUNA PREGUNTA?

Ante cualquier inconveniente con el producto puede comunicarse con LAFEDAR
S.A al teléfono 0343-4363000.

LAFEDA A Cs. Fanpacbuticas
DIRECTOR TECNICO

RDO C. GUIMAREY ) 34
RICA Presidente IF-20165)
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LAFEDAR

Ante cualquier incénveniente con el produéto puede llenar la ficha que se
encuentra en la Pagina Web de la ANMAT (Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica):
hﬁp:l/www.anmat.qov.'ar/farmacovigilancia/Notiﬁcar.g__sg o llamar a ANMAT
responde: 0800-333-1234 o

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO

Este medicamento es libre de gluten.

© Sin TACC.

FORMA DE CONSERVACION

. Conserve los comprimidos en &l envase original, a temperatura ambiente entre 15

y 30°C, protegidos de la luz'y humedad.

PRESENTACION

CARDIOBLOK comprimidos x 50 mg: Envases conteniendo 20, 30, 60, 100, 500 y.

LAFEDAR fJA‘

RICARDO C. GUIMAREY
Presidenta
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1000 comprimidos. Siendo las (ltimas dos de uso exclusivo hospitalaiio.

CARDIOBLOK comprimidos x 100 mg: Envases conteniendo 20, 30, 60, 100, 500

y 1000 comprimidos. Siendo las Gltimas dos de uso exclusivo hospitalario.
Especialidad Medicinal autorizéda por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 39.667
Director Técnico: Gustavo Omar Sein - Farmacéutico y Lic. en Cs.
Farmacéuticas |

LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana— Pcia. Entre Rios .

.Fecha de dltima revision. ....... foo ...

LAFEDAR IB{A.

‘RICARDO C. GUIMAREY
) Presidenta

Pigina 69 de 196




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: IF-2019-00988506-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Enero de 2019

Referencia: EX-2018-36289955- Inf Pac CARDIOBLOK.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 19 pagina’s.

Digitally signad by GESTION DGCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, o=MINISTERIQ DE MODERNIZAGION,
au=SECRETARIA DE MODERN|ZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Dats: 2019.01.07 11:48:50 -6300"

MARIA SERRATE
. Técnico Profesional
Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica :

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE .

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c=AR,
o=MINISTERIO D MODERNIZACION. ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sanaiNumber=CUIT
30715117584

Dats. 2018 01.07 11:42:54 0300



