Plenacor 25
Plenacor 50
Plenacor 100
Atenolol

Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA.

Beta-bloqueante cardioselectivo. Antihipertensivo, antianginoso y antiarritmico.

FORMULA

Plenacor 25: cada Comprimido contiene: Atenolol, 25 mg.

Excipientes: Almidén de Maiz, Carboximetil Aimidon, Docusato de Sodio, Anhidrido Silicico Coloidal, Talco, Estearato de Magne-
sio, Celulosa Microcristalina c.s.

Plenacor 50: cada Comprimido contiene: Atenolol, 50 mg.
Excipientes: Almidén de Maiz, Estearato de Magnesio, Anhidrido Silicico Coloidal, Docusato de Sodio, Talco, Carboximetil Almidén,
Celulosa Microcristalina c.s.

Plenacor 100: cada Comprimido contiene: Atenolol, 100 mg.
Excipientes: Almidén de Maiz, Estearato de Magnesio, Anhidrido Silicico Coloidal, Docusato de Sodio, Talco, Carboximetil Almidén,
Celulosa Microcristalina c.s.

Libre de gluten de trigo, avena, cebada y centeno (Sin T.A.C.C.).

ACCION TERAPEU TCA
Beta-bloqueante cardioselectivo. Antihipertensivo, antianginoso y antiarritmico.

INDICACIONES

Tratamiento de:

La hipertension arterial. Atenolol puede ser utilizado solo o en combinacion con otros agentes antihipertensivos, particularmente diuréticos
tiazidicos.

Angina de pecho secundaria a ateroesclerosis coronaria. Atenolol esta indicado en el manejo a largo plazo de pacientes con angina de
pecho.

Arritmias cardiacas.

Infarto agudo de miocardio. Atenolol se indica para el tratamiento de pacientes hemodindmicamente estables que tienen diagnéstico
definitivo o sospecha de infarto agudo de miocardio a fin de reducir la mortalidad cardiovascular. En este caso el tratamiento puede ini-
ciarse tan pronto como las condiciones clinicas del paciente lo permitan.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PRO REDADES

Accion Farmacoldgica:

El Atenolol es un farmaco bloqueante beta-1 selectivo que actua preferentemente sobre los receptores beta-adrenérgicos en el corazon.
La selectividad disminuye con el aumento de la dosis. El Atenolol carece de actividad simpaticomimética intrinseca y de efecto estabili-
zador de la membrana y, como otras drogas beta-bloqueantes, tiene accién inotrépica negativa.

El mecanismo de accion del Atenolol en el tratamiento de la hipertension no es claro. Es probable que reduzca el gasto cardiaco y la
contractilidad, lo que lo hace efectivo en la disminucién o eliminacién de sintomas en pacientes con angina.

El Atenolol es efectivo y bien tolerado en la mayoria de las etnias, aunque la respuesta puede ser menor en pacientes de raza negra. El
farmaco es compatible con diuréticos, otros agentes antihipertensivos y farmacos antianginosos.

Dado que Atenolol bloquea el efecto cronotropico e inotropico positivo de las catecolaminas y reduce la presion arterial, disminuye la
demanda miocardica de oxigeno por lo cual es util para el manejo a largo plazo de la angina de pecho. Por el otro lado, Atenolol puede
incrementar los requerimientos de oxigeno del miocardio secundarios al incremento de la longitud de la fibra miocardica vy la presion de
fin de diastole en pacientes con insuficiencia cardiaca.

Al igual que con otros beta-bloqueantes, se desconocen los mecanismos a través de los cuales Atenolol mejora la sobrevida en pacientes
con sospecha de infarto agudo de miocardio o con infarto agudo de miocardio comprobado. El Atenolol, ademas de sus efectos sobre la
sobrevida, ha mostrado conferir otros beneficios clinicos que incluyen una reduccion de la frecuencia de extrasistoles ventriculares, reduc-
cion del dolor precordial y reduccion de la tasa de elevacion de enzimas cardiacas.

Farmacocinética:

La absorcion de Atenolol luego de su administracion oral es constante pero incompleta (aproximadamente 40-50%), con concentracién
plasmatica pico que ocurre 2—4 horas después de la administracion. Los niveles sanguineos de Atenolol son estables y sujetos a escasa
variabilidad. El metabolismo hepatico no es significativo y mas del 90% del Atenolol absorbido alcanza la circulacién en forma inaltera-

da.

La vida media plasmatica es de alrededor de 6 horas, pero la misma puede incrementarse en la insuficiencia renal grave debido a que el
rifidn es la principal via de eliminacion. El Atenolol penetra escasamente en los tejidos, por su baja solubilidad en los lipidos. Su concen-
tracion en tejido cerebral no es significativa. La union a las proteinas plasmaticas es baja (aproximadamente 3%).

PO DLOGIA/DO 9 ACACION — MODO DE ADMINISTRACION
La dosis se ajustara al criterio médico y a las caracteristicas del cuadro clinico. Como posologia media de orientacién se aconseja:

ADULTOS:

1 Comprimido de Plenacor 25, Plenacor 50 6 Plenacor 100 (25, 50 6 100 mg de Atenolol) por dia,
en toma Unica o tomas fraccionadas.

Los comprimidos se pueden ingerir enteros, partidos, triturados o disueltos y antes, durante o después de las comidas, ya que la presen-
cia de alimentos en el tracto gastrointestinal habitualmente no modifica la absorcién del principio activo.

* Hipertension: La mayoria de los pacientes responden a 100 mg una vez al dia. Sin embargo, en algunos pacientes son suficientes 50
mg, administrados como dosis Unica diaria.

El efecto se logra, generalmente, después de 1 6 2 semanas de tratamiento. Una reduccién mayor de la presién sanguinea puede lograr-
se combinando Plenacor con otros agentes antihipertensivos.

» Angina pectoris: La mayoria de los pacientes con angina de pecho responden a 100 mg administrados en una Unica dosis diaria, 0 a 50
mg 2 veces por dia. No es probable que al aumentar la dosis por encima de 100 mg/dia se obtenga un mayor beneficio terapéutico.

* Arritmias: Después del control inicial con Atenolol via endovenosa (IV), puede instaurarse una dosis oral de mantenimiento de 1 com-
primido 50-100 mg administrados una sola vez al dia.

* Infarto agudo de miocardio: En los pacientes en los que se encuentre indicado el tratamiento beta-bloqueante IV (habitualmente 5 a 10
mg en inyeccion lenta), pueden administrarse 50 mg de Atenolol por via oral 15 minutos méas tarde, siempre que no haya aparecido nin-
gun efecto indeseable, seguidos de 50 mg via oral 12 horas después de la dosis IV y, finalmente, 100 mg, via oral, al cabo de otras 12
horas; esta Ultima sera la dosis diaria. Si esta posologia provoca bradicardia y/o hipotensién que requieren tratamiento, u ocurre cualquier
otro efecto adverso serio relacionado con el Atenolol, el tratamiento deberéd suspenderse.

* Administracion en pacientes con insuficiencia renal: Debido a que la eliminacién del Atenolol ocurre fundamentalmente por excrecion
urinaria, debe ajustarse la posologia en casos de insuficiencia renal severa. Se recomiendan las dosis de la siguiente tabla:
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Los pacientes sometidos a hemodidlisis recibiran 50 mg por via oral tras cada didlisis. La administracién se hara en medio hospitalario dado
que pueden ocurrir descensos marcados de la tensién arterial.

CON TRAINDICACIONES

Plenacor, como otros medicamentos bloqueantes beta-adrenérgicos, no debe utilizarse en ninguna de las siguientes condiciones: hipersen-
sibilidad conocida al Atenolol, bradicardia, shock cardiogénico, hipotensién, acidosis metabdlica, insuficiencia arterial periférica severa, blo-
queo cardiaco de segundo o tercer grado, feocromocitoma no tratado, enfermedad del nédulo sinusal, insuficiencia cardiaca no controlada.
Embarazo y lactancia (Ver PRECAUCIONES).



ADVER TEN GAS

Se advierte a los deportistas, que este medicamento contiene un componente que puede dar un resultado analitico positivo en el
control antidoping. EI Atenolol esta contraindicado en arteriopatias periféricas severas, pero también puede agravar las leves y
moderadas. Puede modificar la taquicardia que acompana a la hipoglucemia, enmascarando sus sintomas. EI Atenolol puede
enmascarar los signos de tirotoxicosis.

PRECAU QONES

Aunque esta contraindicado en la insuficiencia cardiaca no controlada, puede utilizarse en pacientes compensados. Debe

tenerse un especial cuidado en pacientes con una pobre reserva cardiaca. Puede aumentar el nimero y la duracion de las

crisis en pacientes con angina de Prinzmetal. Plenacor es un bloqueante adrenérgico beta selectivo; consecuentemente,

puede considerarse su uso, pero con sumo cuidado en esta patologia. Debido al efecto negativo sobre el tiempo de conduc-

cién, debe tenerse cuidado si se administra a pacientes con bloqueo cardiaco de primer grado. Por su accién farmacoldgica,

reduce la frecuencia cardiaca; en raras ocasiones, cuando el paciente desarrolla sintomas que puedan ser atribuidos a dicho

efecto, debe reducirse la dosis, y evaluar la respuesta. El tratamiento con Atenolol no debe, por lo general, discontinuarse en

forma abrupta, sino en forma gradual, debido al riesgo de agravamiento de las afecciones para las cuales fue indicado. En

pacientes con antecedentes de reacciones anafilacticas, puede causar una reaccién muy severa a una variedad de alerge-

nos. Tales pacientes pueden no responder a las dosis usuales de adrenalina utilizadas para tratar las reacciones alérgicas.

Aunque los bloqueantes beta-adrenérgicos cardioselectivos pueden tener un menor efecto sobre la funcién pulmonar que los

no selectivos, debe evitarse su administraciéon en pacientes con patologia obstructiva de las vias respiratorias, a menos que

existan condiciones clinicas que obliguen a su utilizacion; en tales casos el Atenolol debe usarse con precaucion. Ocasionalmente, pue-
de presentarse aumento en la resistencia de la via aérea en pacientes asmaticos. Sin embargo, por lo general, esto puede revertirse con
la administracién de dosis habituales de broncodilatadores tales como salbutamol o isoprenalina. Se debe evaluar la relacion beneficio-
riesgo antes de administrar Atenolol a pacientes con antecedentes de asma bronquial o episodios de broncoespasmo.

Embarazo y Lactancia.

Evidencia positiva de riesgo. EI Atenolol se ubica en el grupo de farmacos para el cual se ha demostrado riesgo fetal. No obstante, los
beneficios potenciales del uso del farmaco pueden superar al riesgo potencial, por ejemplo, en situaciones que amenazan la vida o enfer-
medades graves para las cuales no se pueden usar o no son efectivos otros farmacos mas seguros. (Categoria D de la FDA). EI Atenolol
atraviesa la barrera placentaria. No se han efectuado estudios acerca de su uso en el primer trimestre del embarazo, pero no debe excluir-
se la posibilidad de dafo fetal. Si bien el Atenolol ha sido utilizado, bajo estricto control médico, para el tratamiento dela hipertension en el
tercer trimestre, su administracién a mujeres embarazadas en el manejo de la hipertension leve a moderada, ha estado asociada con retar-
do del crecimiento fetal intrauterino. El uso de Plenacor en mujeres embarazadas o que puedan quedar embarazadas, requiere que el
beneficio sea cuidadosamente evaluado frente a los posibles riesgos, en particular, durante el primer y segundo trimestre. Se presenta una
significativa acumulacién de Atenolol en la leche materna; por lo tanto, debe tenerse un especial cuidado cuando se administra a mujeres
que amamantan.

Pediatria: No existe experiencia de uso pediatrico, en consecuencia, no debe ser utilizado en nifos.

Geriatria: En general la dosificacién en pacientes de edad avanzada debe ser cautelosa, comenzando con dosis bajas. Particularmente se
debe considerar la posibilidad de compromiso de la funcién renal, hepética o cardiaca, asi como patologias y tratamientos concomitantes.
La evaluacién de pacientes con hipertension o infarto de miocardio debe siempre incluir la valoracién de la funcion renal.

IN TERACCIONES

Debe tenerse cuidado cuando se prescriben bloqueantes beta-adrenérgicos con agentes antiarritmicos Clase | como la disopiramida. El
uso combinado de beta-bloqueantes con blogqueantes de los canales de calcio con efectos inotrépicos negativos (ej. verapamilo, diltiazem)
puede derivar en una exacerbacion de los mismos, sobre todo en pacientes con funcién ventricular deteriorada y/o con anormalidades en
la conduccién. Esto puede provocar hipotension severa, bradicardia, bloqueo auriculoventricular e insuficiencia cardiaca, especialmente
cuando se utiliza la via endovenosa. La terapia concomitante con dihidropiridinas (ej. nifedipina) aumenta el riesgo de hipotensién y pue-
de presentarse falla cardiaca en pacientes con insuficiencia cardiaca latente. Los beta-bloqueantes pueden exacerbar la hipertension
(rebote) que sigue al retiro de la clonidina. Si las dos drogas se administran conjuntamente, los bloqueantes beta-adrenérgicos deben
suspenderse unos dias antes de discontinuar la clonidina. Si se reemplaza la clonidina por beta-bloqueantes, la introduccién debe retra-
sarse varios dias hasta que se haya suspendido la administracién de dicho farmaco. La asociacién con digitélicos puede prolongar el
tiempo de conduccién atrio-ventricular. El uso concomitante con agentes simpaticomiméticos (ej. adrenalina), puede contrarrestar el efec-
to de los bloqueantes beta-adrenérgicos. La utilizacién con insulina y antidiabéticos orales puede conducir a un aumento de la accién
hipoglucemiante de esas drogas. El uso simultaneo con inhibidores de la sintesis de prostaglandinas puede disminuir el efecto hipotensor
de los beta-bloqueantes adrenérgicos. Debe tenerse cuidado cuando se administran anestésicos con Atenolol. El anestesista debe ser
informado y la eleccién del anestésico debe ser el que posea la menor actividad posible sobre el inotropismo. El uso de Atenolol con
anestésicos puede provocar una atenuacion de la taquicardia refleja y un incremento en el riesgo de hipotensién. Debe evitarse la admi-
nistracion de anestesicos que producen depresion miocardica. El Atenolol también puede interactuar con los siguientes farmacos: anes-
tésicos inhalatorios (especialmente halotano), analgésicos-antiinflamatorios no esteroides (AINE), bloqueantes beta-adrenérgicos oftalmi-
cos, estrégenos, derivados del fentanilo, bloqueantes neuromusculares no despolarizantes, lidocaina, inhibidores de la monoaminooxida-
sa (IMAO), fenotiazinas, fenitoina y xantinas (especialmente aminofilina o teofilina).

REACCIONES ADVERSAS

En general, Plenacor es bien tolerado. En estudios clinicos, los efectos adversos informados fueron, en la mayoria de los casos, atribui-
bles a la accién farmacolégica del Atenolol.

Se han reportado los siguientes:

 Cardiovasculares: Bradicardia, hipotension postural que puede estar asociada con sincope, incremento de la insuficiencia cardiaca, frio
en las extremidades. En pacientes susceptibles, precipitacion del bloqueo cardiaco, claudicacion intermitente y fenémeno de Raynaud.
*Sistema nervioso central: Confusion, vértigo, cefalea, cambios de humor, pesadillas, psicosis y alucinaciones y trastornos en el suefio
del tipo observado con otros beta-bloqueantes adrenérgicos. * Gastrointestinales: Boca seca, dispepsias gastrointestinales. ¢ Hematolo
gicas: Purpura, trombocitopenia. * Dermatoldgicos: Alopecia, sequedad de ojos, reacciones psoriasiformes, exacerbacion de la psoriasis,
rash cutaneo. * Neuroldgicos: Parestesias.  Respiratorios: Puede presentarse broncoespasmo en pacientes con asma bronquial o con
antecedentes de crisis asmaticas. ¢ Sensoriales: Trastornos visuales. ¢ Otros: Fatiga, aumento de anticuerpos antinucleares (ANA) cuya
relevancia clinica no es clara.

SO EREDO 9 ACACION
La sobredosis puede manifestarse por bradicardia, hipotension, insuficiencia cardiaca aguda y broncoespasmo.
El tratamiento general debe incluir: vigilancia estricta, internacion en terapia intensiva, lavado gastrico, carbén activado y un laxante para
evitar la absorcién de la droga aun presente en el tracto gastrointestinal, plasma o sustitutos para tratar la hipotension y el shock. Puede
considerarse la instauracion de hemodidlisis o hemoperfusion. En caso de aparecer bradicardia excesiva, la misma puede contrarrestar-
se con 1-2 mg de atropina V. Si fuese necesario, ésta puede seguirse de una dosis en bolo de 10 mg de glucagon IV, que, segin la
respuesta, se podra repetir o continuar con una infusién IV de glucagén 1-10 mg/h. Si no se obtiene respuesta al glucagén o no se dis-
pone de él, se podra utilizar un estimulante de los receptores beta, como prenalterol 5 mg IV, seguido, si fuese necesario, de una infusién
via IV de 5 mg/h o de dobutamina 2,5 a 10 mg/kg/min. Existe la posibilidad de que ocurra hipotensién excesiva tras el uso de un beta-
agonista, pero esto se puede neutralizar con el uso de farmacos mas selectivos, como prenalterol y dobutamina. El broncoespasmo
habitualmente revierte con broncodilatadores. Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comu-
nicarse con un Centro Toxicoldgico, en especial:

* Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962 6666/2247.

* Hospital Dr. Alejandro Posadas: Tel.: (011) 4654 6648 / 4658 7777.

* Hospital de Nifios Dr. Pedro de Elizalde: Tel.: (011) 4300 2115.

PRE ENTACIONES
Plenacor 25: Envases conteniendo 30, 40 y 60 Comprimidos.
Plenacor 50: Envases conteniendo 30, 40 y 60 Comprimidos.
Plenacor 100: Envases conteniendo 30, 40 y 60 Comprimidos.

Conservar al abrigo del calor (no mayor de 25 °C) y de la humedad excesiva.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, PLENACOR DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente. Certificado Nro. 35.899.

"La consulta médica regular es uno de los pilares de la Medicina Preventiva. Consulte periédicamente a su médico".

Prospecto autorizado por la A.N.M.A.T. Disp. Nro. 1796/04.

ANTE LA PRESCRIPCION
MEDICA DE FRACCIONAR EL v Y
COMPRIMIDO, PROCEDER DE
LA SIGUIENTE FORMA:

Apoyar el comprimido sobre una
superficie rigida y plana, y
presionar a ambos lados de la
ranura hasta lograr el corte.

A Laboratorios Bagé S.A.

Investigacion y Tecnologia Argentina

Adm.: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF).

Tel.: (011) 4344-2000/19. Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA). Tel.: (0221) 425-9550/54. La Plata. Provincia de Buenos Aires.



