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Disposicion
Numero: DI-2018-1847-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-013624-17-2

VISTO, el Expediente n° 1-0047-0000-013624-17-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOTENK S.A., solicita se autorice una nueva concentracior
para la especialidad medicinal denominada ATENOLOL BIOTENK / ATENOLOL, forma farmacéutic:
COMPRIMIDOS RANURADOS, autorizada por Certificado n® 42.421.

Que las actividades de elaboracion, produccién, fraccionamiento, importacion, exportacion,
comercializacion y depésito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N° 9.763/94, 150/92 y
sus modificatorios N° 1890/92 y 177/93.

Que como surge de la informacién aportada la firma recurrente ha cumplido con los requisitos exigidos por
la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlia 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 1°- Autorizase a la firma BIOTENK S.A. la nueva concentracién de ATENOLOL 25 mg, en
la forma farmacéutica COMPRIMIDOS RANURADOS, para la especialidad medicinal que se denominars



ATENOLOL BIOTENK; cuya composicion de excipientes sera: ALMIDON DE MAIZ 31,00 mg,
POVIDONA K30 3,75 mg, LACTOSA MONOHIDRATO GRANULADA 27,50 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA PH 102 7,50 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 6,75 mg, DIOXIDO DI
SILICIO COLOIDAL 1,50 mg, TALCO BLANCO 4,00 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 3,00 mg; ¢
expenderse en BLISTER PVC CRISTAL/ALUMINIO, en envases que contienen 10, 15, 28, 30, 56, 6
150, 500 y 1000 COMPRIMIDOS RANURADOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA US(
HOSPITALARIO EXCLUSIVO; efectuandose su elaboracion completa en BIOTENK S.A. (ZUVIRIA
5747/61, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES); con la condicién de expendio de venta BAJC
RECETA y un periodo de vida 1util de VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVAR A
TEMPERATURA AMBIENTE, (PREFERENTEMENTE ENTRE 15°C - 30°C).

ARTICULO 2°- Acéptanse los rotulos para ATENOLOL BIOTENK 25 mg que se corresponden al GEDO
N°® IF-2018-37061536-APN-DERM#ANMAT; ro6tulos para ATENOLOL BIOTENK 50 mg que s
corresponden al GEDO N° IF-2018-37060653-APN-DERM#ANMAT; rotulos para ATENOLOL
BIOTENK 100 mg que se corresponden al GEDO N° IF-2018-37349785-APN-DERM#ANMAT;
prospectos que se corresponden al GEDO N° IF-2018-37062014-APN-DERM#ANMAT e informacio
para el paciente que se corresponden al GEDO N° IF-2018-37062332-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n° 42.421 cuando el mismo se
presente acomparniado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°- Inscribase la nueva concentracion autorizada en el Registro Nacional de Especialidades
medicinales.

ARTICULO 5°- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de L

presente disposicion junto con los proyectos de rétulos y prospectos autorizados, girese a la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Proyecto de rétulo
ATENOLOL BIOTENK
ATENOLOL

Comprimidos ranurados
VENTA BAJO RECETA

INDUSTRIA-ARGENTINA

Cada comprimido ranurado de Atenolol Biotenk 25 mg contiene: Atenolol 25 mg.
Excipientes autorizados: lactosa monohidrato granulada, celulosa microcristalina PH 102,
estearato de magnesio, almidén de maiz, dioxido de silicio coloidal, povidona K30, almidén
glicolato sodico, talco blanco, c.s.

Posologia: ver prospecto adjunto

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente, (preferentemente entre 15 y 30°C).
Protegido de la luz y en su envase original.

Lote:
Vencimiento:

Presentaciones: envases conteniendo 10, 15, 28, 30, 56, 60, 150*, 500* y 1000*
comprimidos ranurados.
(*) Uso Hospitalario Exclusivo.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 42421
Direccion Técnica: Silvia G. Balanian - Farmacéutica
BIOTENK S.A

Zuviria 5747, CABA
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: 1F-2018-37061536-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Agosto de 2018

Referencia: 13624-17-2 ROTULO 25 mg ATENOLOL BIOTENK.
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Proyecto de rétuio
ATENOLOL BIOTENK
ATENOLOL

Comprimidos ranurados
VENTA BAJO RECETA

INDUSTRIA ARGENTINA

Cada comprimido ranurado de Atenolo! Biotenk 50 mg contiene: Atenolol 50 mg. Excipientes
autorizados: lactosa monohidrato granulada, celulosa microcristalina PH 102, estearato de
magnesio, almidén de maiz, diéxido de silicio coloidal, povidona K30, almidon glicolato sédico,
talco blanco, c.s.

Posologia: ver prospecto. adjurto

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente, (preferentemente entre 15 y 30°C).
Protegido de la luz y en su envase original.

Lote:

Vencimiento:

Presentaciones: envases conteniendo 10, 15, 28, 30, 56, 60, 150%, 500* y 1000*
comprimidos ranurados.
(*) Uso Hospitalario Exclusivo.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 42421
Direccién Técnica: Silvia G. Balanian - Farmacéutica

BIOTENK S.A
Zuviria 5747, CABA
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2018-37060653-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Agosto de 2018

Referencia: 13624-17-2 ROTULO 50 mg ATENOLOL BIOTENK

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Proyecto de rétulo
ATENOLOL BIOTENK
ATENOLOL

Comprimidos ranurados
VENTA BAJO RECETA

INDUSTRIA ARGENTINA

Cada comprimido ranurado de Atenolol Biotenk 100 mg contiene: Atenolol 100 mg.
Excipientes autorizados: lactosa monohidrato granulada, celulosa microcristalina PH 102,
estearato de magnesio, almidén de maiz, diéxido de silicio coloidal, povidona K30, almidén
glicolato sddico, talco bianco, c.s.

Posologia: ver prospecto adjunto

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente, (preferentemente entre 15 y 30°C).
Protegido de la luz y en su envase original.

Lote:

Vencimiento:

Presentaciones: envases conteniendo 10, 20, 28, 30, 50, 56, 500* y 1000* comprimidos
ranurados.

{*} Uso Hospitalario Exclusivo.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 42421
Direccion Técnica: Silvia G. Balanian - Farmacéutica

BIOTENKS.A
Zuviria 5747, CABA
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Anexo

Nuimero: IF-2018-37349785-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Agosto de 2018

Referencia: 13624-17-2 ROTULO 100 mg ATENOLOL BIOTENK
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Proyecto de prospecto

Atenolol Biotenk
Atenolol

Comprimidos ranurados
Venta bajo receta Industria Argentina

Formulas

Cada comprimido ranurado de Atenolol Biotenk 25 mg contiene: Atenolol 25 mg. Excipientes autorizados: lactosa

monohidrato granulada, celulosa microcristalina PH 102, estearato de magnesio, aimidon de maiz, diéxido de silicio

coloidal, povidona K30, almiddn glicolato sddico, talco blanco, c.s.

Cada comprimido ranurado de Atenolol Biotenk 50 mg contiene: Atenolol 50 mg. Excipientes autorizados: lactosa

monohidrato granulada, celulosa microcristalina PH 102, estearato de magnesio, almidén de maiz, diéxido de silicio

coloidal, povidona K30, almidén glicolato sddico, talco blanco, c.s.

Cada comprimido ranurado de Atenolol Biotenk 100 mg contiene: Atenolol 100 mg. Excipientes autorizados:

factosa monohidrato granulada, celulosa microcristalina PH 102, estearato de magnesio, almiddn de maiz, dioxido
silicio coloidal, povidona K30, almidon glicolato s6dico, talco blanco, ¢.s.

Accidn Terapéutica
Bloqueante R-adrenérgico cardioselectivo.

Indicaciones

Tratamiento de Ia hipertension arterial, s6lo 0 en combinacion con otros firmacos antihipertensivos. Tratamiento
de la angina de pecho crénica. Profilaxis secundaria y tratamiento del infarto del miocardio. Prevencion y
tratamiento de arritmias cardiacas. Miocardiopatia hipertrofica.

Accidn Farmacoldgica

Los betabloqueantes son inhibidores competitivos de las catecolaminas a nivel de los receptores beta. Atenolol
Biotenk es un blogueante betal selectivo. Debido a su mayor afinidad por estos receptores, la interferencia sobre
el metabolismo glucidico y la accién broncoconstrictora del Atenolol es menos importante que la de otros beta-
blogqueantes no selectivos. Atenolol Biotenk no posee accién simpaticomimética intrinseca ni efecto estabilizador
de membrana, y no es un depresor miocardico directo.

‘macocinética
ci Atenolol tiene una biodisponibilidad del 50%, con una vida media de eliminacién de 9 horas. Es una molécula
hidrofilica que posee una unién a protefnas menor al 10% y atraviesa poco la barrera hematoencefalica. Se excreta
précticamente inalterado por via renal. El Atenolol atraviesa la placenta, y se encuentra en sangre del corddn
umbilical en concentraciones mayores al 50% de la concentracién materna. Ademas, el Atenolol y sus metabolitos
pasan a la leche, alcanzando concentraciones 3 a 5 veces superiores a la concentracion plasmatica.

Posologia y forma de administracion

Adultos: Angina de pecho: la dosis inicial recomendada es de 50 mg/dia, pudiendo aumentarse gradualmente a 100
mg/dia si es necesario. Hipertensién Arterial: la dosis inicial recomendada es de 25 a 50 mg/dia, aumentando segun
necesidad a 50 - 100 mg/dia luego de 2 semanas de tratamiento. Ancianos: los ancianos pueden presentar mayor
sensibilidad a los efectos de las dosis habituales de Atenolol Biotenk. Pacientes con insuficiencia renal: se
recomiendan las siguientes dosis maximas.

Clearance de creatinina (ml/min/1,73 m?) Dosis maxima
15-35 50 mg / dia
<15 50 mg, dia por medio




Nifios: la dosificacion usual atn no ha sido establecida.

Contraindicaciones

insuficiencia cardiaca. SOC cardiogénico. Blogueo AV de 2do ¢ 3er grado. Bradicardia sinusal (inferior a 45 latidos
por minuto}. Hipotension arterial. Debe considerarse cuidadosamente {ver “Advertencias”) la relacion riesgo-
beneficio en las siguientes circunstancias: Hiperreactividad dea via aérea, asma bronquial o EPOC. Insuficiencia
hepatica severa. Diabetes mellitas. Hipertiroidismo (puede enmascarar los sintomas). Antecedentes de trastornos
alérgicos. Depresién endégena. Miastenia gravis. Feocromocitoma. Insuficiencia renal severa. Sindrome de
Raynaud o vasculopatia periférica. Hipersensibilidad al Atenolol o alguno de los componentes del medicamento.

Advertencias
Ninguin tratamiento B-bloqueante en pacientes anginosos debe suspenderse bruscamente, por el riesgo de
desencadenar arritmias graves, infarto agudo de miocardio, 0 muerte stibita. Debe disminuirse fa dosis diaria
progresivamente, iniciando si fuera necesario un tratamiento sustitutivo para evitar la aparicién de episodios de
angor. Asma y EPOC: los B-blogueantes estan relativamente contraindicados por el riesgo de producir
broncoespasmo. Si fuesen imprescindibles, se recomienda utilizar blogueantes R1-selectivos (como el Atenolol) a
dosis minimas, bajo control espirométrico. Si se produjera una crisis de broncoespasmo durante el tratamiento,
*de antagonizarse con agonistas B2 inhalatorios. Insuficiencia cardiaca congestiva: los R-bloqueantes estan
- .1traindicados en la insuficiencia cardiaca congestiva descompensada. Bradicardia: se debe disminuir la dosis si el
pulso desciende por debajo de 50 a 55 latidos por minuto, con o sin sintomatologia. Blogueo AV de ler grado:
debe administrarse con precaucion y control ECG, por su efecto domotrdpico negativo. Angina de Prinzmetal
{vasoespastica): los R-blogueantes, utilizados como monodroga, pueden aumentar ia frecuencia y duracién de las
crisis. Deben asociarse con un blogueante calcico. Arteriopatia periférica, sme. de Raynaud: los R-blogqueantes
pueden agravar estos trastornos por liberacién del tono a vasoconstrictor. Feocromocitoma: los B-bloqueantes
aumentan el riesgo de crisis hipertensivas por falta de bloqueo a-adrenérgico. Diabetes mellitas: los 8-blogueantes
enmascaran los sintomas hiperdinamicos de la hipoglucemia, y por otra parte, inhiben la liberacion de insulina en
la célula B pancreatica. Insuficiencia renal: debe adecuarse la posologia de acuerdo al clearance de creatinina.
Alergia: los RB-bloqueantes aumentan la sensibilidad a alérgenos. En pacientes con antecedentes de reacciones
anafilacticas, en particular con medios'de contraste iodadas o durante tratamientos desensibilizantes, el
tratamiento B-bloqueante puede agravar la reaccién y producir resistencia al tratamiento con adrenalina a dosis
habituales. Anestesia general: los B-bloqueantes aumentan el riesgo de hipotensidn e inhiben la taquicardia refleja
compensadora. Es conveniente evitar la anestesia general durante el tratamiento con -bloqueantes. Por lo
general, una suspension de 48 hs en el tratamiento se considera suficiente para permitir la reaparicion de la
sensibilidad a las catecolaminas, pero esto puede ser peligroso en pacientes portadores de cardiopatia isquémica.
asos de urgencia o imposibilidad de supresidn, el paciente debe premeditarse adecuadamente con Atropina,
pw-a inhibir el tono vagal.

Precauciones
Interacciones medicamentosas: Amiodarona: puede sumar su efecto depresor batmo, dromo e inotrépico.
Insulina, hipoglucemiantes orales: el Atenclo! puede ocasionalmerite inducir hiperglucemia por inhibicidn de la
liberacin de insulina, pero sobre todo puede enmascarar los sintomas adrenérgicos de la hipoglucemia.
Blogueantes cdlcicos: la combinacion Atenolol — Nifedipina puede inducir ocasionaimente hipotensidn excesiva; el
uso simultaneo de Atenolol con Verapamilo o Diltiazem podria producir bradicardia severa o blogueos de
conduccion. Tests cutdneos o tratamientos desensibilizantes: el Atenolol puede aumentar el riesgo de reacciones
anafildcticas. Halotano: incrementa el riesgo de hipotension y depresion miocardica. Agonistas adrenérgicos: el uso
de agonistas B1-adrenérgicos produce inhibicién mutua del efecto terapéutico. A baja dosis, el Atenolol no
interfiere el efecto broncodilatador o Gteroinhibidor de los agonistas 82 como el Salbutamol, la Terbutalina o el
Fenoterol. La utilizacion de agonistas o y R adrenérgicos (Anfetaminas, Adrenalina, Pseudoefedrina, etc.) puede
resultar en crisis de hipertensién por liberacion del tono a-adrenérgico no antagonizado. Xantinas: e} Atenolol, en
dosis elevadas, podria interferir el efecto broncodilatador de éstas. Alteracion en pruebas de laboratorio:
Ventriculografia radioisotopica: Atenolol Biotenk puede amortiguar los cambiasen la funcion cardiaca en respuesta
algjercicio. Concentracion de anticuerpos antinucleares (ANA): puede aumentar, en relacion con la desis\

Lipoproteinas y triglicéridos: podrian aumentar su concentracién. Carcinogénesis, mutagénesis rastorngs de lg -
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carcinogénesis en un seguimiento de dos afios. No se observaron efectos mutagénicos, ni trastornos de la feft‘mﬂﬁ"
{en dosis 100 veces mayor a la maxima recomendada en humanos).

Embarazo: Existe evidencia positiva de riesgo fetal humano, basado en reacciones adversas surgidas durante la
investigacion. Se desaconseja su utilizacion durante el embarazo.

Sin embargo, la droga puede ser necesaria ante una situacién con riesgo de muerte. Lactancia: el Atenolo! pasa a
la teche materna. Si bien el riesgo parece bajo, debe controlarse cuidadosamente a los lactantes cuyas madres
estan en tratamiento con Atenolol, en blsqueda de signos de bloqueo R-adrenérgico (bradicardia, hipotensién,
distrés respiratorio, etc). Uso en ancianos: Atenolol Biotenk (Atenolol) se ha utilizado con seguridad y eficacia en
ancianos. Sumenor liposolubilidad disminuye los efectos adversos a nivel del SNC. Uso en pediatrig: no se han
demostrado problemas especificos que limiten su utilidad en este grupo etario.

Efectos adversos
Que requieren atencidn médica: Poco frecuentes: bradicardia sintomatica. Broncoespasmo. Insuficiencia cardiaca
congestiva {(edema de tobillos, fatiga). Signos de hipoperfusion distal (frialdad de pies y manos). Sintomas
depresivos. Raros: rash cutdneo alérgico, arritmias, lumboartralgias, dolor toracico, alucinaciones, hipotension
ortostatica {mareos al levantarse bruscamente), reaccién psoriasiforme, trombocitopenia. Que requieren consulta
médica sélo si persisten durante el tratamiento: Ocasiongimente: trastornos en la capacidad sexual (impotencia)
nnolencia, dificultades para dormir, cansancio o decaimiento inusual. Poco frecuentes: malestar estomacal,
~wnstipacion, diarrea, nauseas o vomitos, congestion nasal, ansiedad o nerviosismo. Raramente: trastornos en el
gusto, prurito, pesadillas y suefios vividos, irritacion ocular o sensacién de “ojo seco”. Que requieren atencién
médica si ocurren al suspender el tratamiento. Arritmias, disnea subita, dolor tordcico o angor, sensacion de
malestar o debilidad, cefalea, sudoracién.

’

Sobredosificacion

En-una sobredosis puede ocurrir bradicardia, mareo intenso o pérdida de conciencia, hipotensién arterial,
arritmias, dificultad respiratoria, cianosis en manos y pies, y convulsiones.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los centros
de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Hospital de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

El tratamiento inespecifico consiste en disminuir la absorcién del farmaco mediante lavado gastrico y
administracién de carbén activado. El tratamiento especifico de sostén hemodinamica, implica la utilizacion (a
erio del médico actuante) de Atropina, agonistas adrenérgicos, glucagon, y eventualmente marcapaso

wansitorio.

informacion para el paciente

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO CONSULTE A SU MEDICO. ESTE MEDICAMENTODEBE SER USADO
EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA
MEDICA. ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRITO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL. NO LO
RECOMEINDE A OTRAS PERSONAS.

Conservacién
Conservar a temperatura ambiente, (preferentemente entre 15 y 302C). Protegido de la luz y en su envase original.
Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de 10s nifios.

Presentaciones

Atenolol Biotenk 25 mg: envases conteniendo 10, 15, 28, 30, 56, 60, 150*, 500* y 1000* comprimidos ranurados.
Atenolol Biotenk 50 mg: envases conteniendo 10, 15, 28, 30, 56, 60, 150%, 500* y 1000* comprimides ranurados.
Atenoioi Biotenk 100 mg: envases conteniendo 10, 26, 28, 30, 50, 56, 500* y 1000* comprimgj rar{urados.

{*) Uso Hospitalario Exclusivo. o e o
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Proyecto
Informacidén-para el paciente

Atenolo! 25 mg 50 mg 100 mg comprimidos

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

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

- Si tiene alguna duda, consulte a sumédico o farmacéutico.

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

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico 0 farmacéutico incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto

Qué es Atenolol Biotenk y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Atenolol Biotenk
Como tomar Atenolol Biotenk

Posibles efectos adversos

Conservacién de Atenolol Biotenk

Contenido del envase e informacién adicional

IR A

1. Qué es Atenolol y para qué se utiliza

Atenolol Biotenk contiene un medicamento llamado atenolol. Este pertenece a un grupo de
medicamentos llamados betabloqueantes.

Atenolol Biotenk se utiliza para:

- tratar la presion arterial elevada (hipertensién),

- tratar el dolor torécico causado por la “angina de pecho estable cronica”,

- tratar algunos tipos de latidos irregulares (arritmias),

- prevenir la incidencia de otro infarto de miocardio.

Ejerce su efecto haciendo que el corazon lata mas lentamente y con menos fuerza.

‘ 2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Atenolol Biotenk

No tome Atenolol Biotenk:

- si es alérgico al atenolol o a alguno de los demds componentes de este medicamento,

- si ha padecido alguno de los siguientes problemas cardiacos:

-si padece insuficiencia cardiaca que no estd controlada {esto normalmente produce disnea y

tumefaccidn de los tobillos),

- bloqueo cardiaco de segundo o tercer grado (condicién que puede ser tratada con un marcapasos),

- latidos cardiacos muy lentos o irregulares, tension arterial muy baja o circulacién sanguinea muy mala,

~ si tiene choque cardiogénico. Esto significa que el corazén no bombea sa ngre por el organismo lo

suficientemente bien. Los signos pueden incluir confusion, sudoracién, latidos répidos y palidez,
-si tiene un tumor llamado feocromocitoma sin tratar. Normalmente se situa cerca del higado y puede
provocar hipertensién. Si estd siendo tratado para feocromocitoma, su médico le dard otro
medicamento Hamado aifa-bloqueantes, tomar asi como atenolol. la tensidn sanguinea debe ser
estrechamente controlada,

- si su médico le ha dicho gue tiene niveles de 3cido en sangre por encima de lo pormal (acidosis

LY &
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metabdlica).

No tome Atenolol Biotenk en cualquiera de los supuestos anteriores. Si no estd seguro, consulte a su
médico o farmaceutico antes de tomar este medicamento.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Atenclol Biotenk

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 tordcico (angina) llamado angina de Prinzmetal,

- tiene mala circulacion o insuficiencia cardiaca controlada,

- tiene bloqueo cardiaco de primer grado,

~ tiene diabetes. Su medicamento puede cambiar su respuesta en caso de hipoglucemia, puede
sentir que su corazon late mds rdpido o més fuerte'y puede sentir sudoracion. 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 cutdneo llamado psoriasis,

- tiene un ritmo cardiaco lento (50 a 55 latidos por minuto),

- tiene un tumor llamado “feocromocitoma” deberia ser tratado con medicamentos llamados

alfa- bloqueantes ademas de atenolol. Se deberfa controlar estrechamente la tension arterial,
- es una persona de edad avanzada.

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 Biotenk con otros medicamentos

informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener
que utilizar cualquier otro medicamento.

Esto incluye medicamentos que se pueden obtener sin prescripcion médica como las plantas medicinales.
Esto es porque atenolol puede afectar al modo en que actian otros medicamentos. Ademads, algunos
medicamentos pueden afectar a la forma en que actua atenolol.

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

- clonidina (para la hipertensién 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 meédico le dard instrucciones detalladas sobre cémo hacerlo,

~  verapamilo, diltiazem y nifedipino (para presién arterial elevada y dolor tordcico),

- disopiramida, quinidina, amiodarona y cualquier otro medicamento para el fatido irregular,

- digoxina (para problemas cardiacos),

- adrenalina, también conocida como epinefrina (medicamentos que estimutan el corazén),

- ibuprofeno o indometacina (medicamentos para el dolor v la hinchazén)

- insulina u otros medicamentos orales para la diabetes,

- ampicilina, para infecciones bacterianas,

- barbitdricos, 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 fa MA

- medicamentos para tratar resfriados u oclusiones sinusalelr {D0digi3 366233 cAPNR
sin receta), Form. Sifer Fahian
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St cree que cualquiera de los casos anteriores le afecta (o si no estd seguro), consuite a su meédico
o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Operacién

Siva a ir al hospital a someterse a una operacién, informe al anestesista o al personal médico que estd
tomando atenolol. Esto es porque puede sufrir una bajada de Ia tensién sanguinea (hipotension) si toma
ciertos anestésicos, o sustancias que contengan iodo {llamadas “medios de contraste”) por rayos X,
mientras esta tomando atenolol.

Embarazo y lactancia
Si-esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion
de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccidn y uso de miquinas

- Esimprobable que este medicamento afecte a su capacidad para conducir o utilizar maquinas.
Sin embargo, es mejor esperar a ver cémo 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.

Atenolol Biotenk contiene lactosa
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.

3. Como tomar Atenolol Biotenk

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.

- Su médico le dira cuantos comprimidos tiene Gue tomar cada dia y el momento en que debe
hacerlo.

- lLealaetiqueta de la caja para recordar la informacién que le dio el médico.

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

- Trague los comprimidos enteros con un vase de agua. La ranura sirve Gnicamente para ayudarle
a partir el comprimido si le resulta dificil tragarselo entero.

Aduitos
Su médico decidira cudntos comprimidos de atenolol tiene que tomar cada dia en funcién de
su enfermedad.

Hipertension
- ladosis inicial habitual es de 25 mg diarios.
- Enlo sucesivo, normalmente tomara entre 50 mgy 100 mg diarios.

Dolor toracico
La dosis habitual es de 50 a 100 mg diarios. Si toma 100 mg, su médico podria darle ins
las tome en dos dosis distintas, 50 mg por la mafana y 50'mg por la noche.

Latido irregular : IF-2018-37¢¢
La dosis habitual es de 50 a 100 mg diarios.
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pégina3de6 BIOTENK soa



Para prevenir otro ataque cardiaco \%fmmc
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.

Pacientes de 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
to tome con menos frecuencia.

Uso en nifios
Este medicamento no debe administrarse a nifios.

Si-toma mas Atenolol Biotenk del que debe
En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
liame a los centros de Toxicologia, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Hospital de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

- S toma mas Atenolol Biotenk 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.

- Quizé sienta un pulso mas lento, mareo por hipotension y dificultad para respirar. Ademas, su

corazdn podria tener problemas para suministrar sangre al resto del organismo (msuflc:encua cardiaca
aguda).

Si olvidé tomar Atenolol Biotenk
- Siolvido tomar una dosis, témela en cuanto lo recuerde.

- Noobstante, si casi es {a hora de la siguiente dosis, no tome la dosis omitida.
- Notome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Atenolol Biotenk
No interrumpa el tratamiento con Atenolol Biotenk sin consultario 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 gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Deje de tomar Atenolol Biotenk y consulte a un médico o acuda inmediatamente a un)sesp:tal si
observa alguno de los siguientes efectos adversos graves: IF-2018-37062332- i
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oy &
- latido cardiaco andmalo, sensacién de mareo, cansancio o desmayo. Podrian ser signos de bfbé{é;;é‘qﬁ{\?;
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)
- hinchazoén de la cara o la garganta, dificultad para respirar o sensacion de mareo. Podrian ser
signos de una reaccién alérgica grave.

Deje de tomar Atenolol Biotenk 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 circulacion en manos y pies,

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

- estrefiimiento,

- problemas digestivos,

- sensacion de mareo o vomito,

- sensacion 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 (claudicacién intermitente) que puede agravarse al empezar a tomar
el medicamento,

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

- cefalea,

- sensacién de mareo,

- sensacidn de confusién, ansiedad o miedo,

- pesadillas,

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

- depresidn,

- boca seca,

- debilitamiento del cabello,

- 0j0s secos,

- erupcion cutanea,

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

- problemas de visién,

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

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

- piel o esclerética de color amarilio (ictericia),

- problemas sanguineos como cambios en las células sanguineas. Su médico podrig.extraerle
muestras de sangre con regularidad para comprobar si AtendloRBi8e3R062 332 BT ifa%m

Farm. Silvie T ®aidrian &
Direcclon Yegadea M.N. 9258
XN 12.079.879

APGDERADY
\ AEIMAR SN

Sd i

pagina 5 de 6



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

- reacciones aiérgicas {de hipersensibilidad) como erupcién cutdnea con prurito,
- atenolol podria ocultar los sintomas de “tirotoxicosis” e hipogiucemia
{diabetes).

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.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la Pdgina
Web de la ANMAT:

http: //www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT responde 0800-333-
1234”7

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Atenolol Biotenk

Mantener éste y todos los medicamentos fuera 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 caducidad. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar a temperatura ambiente, (preferentemente entre 15 y 302C). Protegido de fa luz y en su envase
original.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de Atenolol Biotenk 25 mg comprimidos:
El principio activo es atenolol. Cada comprimido contiene 25 mg de atenolol.

Composicién de Atenolol Biotenk 50 mg comprimidos:
&l principio activo es atenolol. Cada comprimido contiene 50 mg de atenoiol.

Composicion de Atenolol Biotenk 100 mg comprimidos:
El principio activo es atenolol. Cada comprimido contiene 100 mg de atenolol.

Los demads componentes son: lactosa monohidrato granulada, celulosa microcristalina PH 102, estearato de
magnesio, almidén de maiz, didxido de silicio coloidal, povidona K30, almiddn glicolato sédico, talco blanco,
c.s.

Contenido del envase

Comprimidos redondos ranurados en una de sus caras.
Atenolol Biotenk 25 y 50 mg: envases conteniendo 10, 15, 28, 30, 56, 60, 150*, 500* y 1000* comprimidos
ranurados.

Atenolol Biotenk 100 mg: envases conteniendo 10, 20, 28, 30, 50, 56, 500* y 1000* comprimidos
ranurados.

(*) Uso Hospitalario Exclusivo.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion

BIOTENK S.A. Zuviria 5747 CABA IF-2018-3 7068 BLAPNLDER
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