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FORMULA

Cada Comprimido Recubierto contiene: Clorhidrato de Amilorida 2,5 mg; Atenolol 50 mg; Hidroclorotiazida 25 mg. Excipientes: Carbonato de
Magnesio; Povidona; Docusato de Sodio; Estearato de Magnesio; Almidén de Maiz; Lactosa; Hipromelosa; Diéxido de Titanio; Rojo 30 Oxido
Férrico; Triacetina y Maltodextrina c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Antihipertensivo. Diurético.

INDICACIONES
Tratamiento de la hipertension arterial.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accién Farmacolégica

Atenolol: la accion terapéutica del Atenolol se basa en su actividad beta-bloqueante cardioselectiva, la carencia de actividad simpaticomimética

intrinseca y la carencia de efecto estabilizador de la membrana. Su cardioselectividad decrece con el aumento de la dosis. Como ocurre con el

resto de los beta-bloqueantes, su mecanismo de accion en el tratamiento de la hipertension no es claro. En el tratamiento de la angina, el Ate-

nolol actda reduciendo la frecuencia cardiaca y la contractilidad.

Hidroclorotiazida: 1a Hidroclorotiazida es un diurético tiazidico que actia sobre el mecanismo tubular renal de absorcion de electrolitos, aumen-

tando la excrecion urinaria de sodio y agua por inhibicién de la reabsorcion de sodio al principio de los tdbulos distales. De la misma forma,

aumenta la excrecion urinaria de potasio aumentando la secrecion de potasio en el tibulo contorneado distal y en los tlbulos colectores.

Amilorida: la Amilorida es un diurético que interviene en el mecanismo que regula los intercambios idnicos a nivel del tlbulo distal renal. Actia

blogueando el intercambio de sodio por potasio, lo que produce un aumento de la secrecion de sodio y agua, y un aumento concomitante de la

retencién de potasio.

Farmacocinetica

Atenolol: administrado por via oral, la absorcién del Atenolol es importante pero incompleta (40% a 50%, con pocas variaciones entre indivi-

duos), alcanzando el pico plasmatico a las 2 - 4 horas después de la administracion.

Su fijacién a las proteinas plasmaticas es baja (6% a 16%). Su vida media es de 6 - 7 horas, pero aumenta a 16 - 27 horas, e incluso mas, en

pacientes con disfuncién renal.

Su metabolizacién en el higado es minima. Entre el 85% y el 100% se elimina por via renal, en forma inmodificada.

El Atenolol atraviesa la barrera placentaria y se encuentra en la sangre del cordén umbilical en concentraciones superiores al 50% de la con-

centracion en la sangre materna. Asimismo, pasa a la leche materna, donde se lo encuentra, junto a su metabolito, en concentraciones de 3 a

5 veces superiores a la alcanzada en la madre.

Hidroclorotiazida: la Hidroclorotiazida se absorbe rapidamente tras su administracion oral. Su vida media bioldgica, en condiciones normales,

es de 15 horas, mientras su vida media plasmatica es de 5,6 horas, con una fase terminal prolongada.

Su efecto diurético se evidencia a las 2 horas, con un efecto maximo a las 4 horas y una accion de 6 a 12 horas.

Se elimina por via renal, en forma inmodificada.

Amilorida: |a absorcién gastroinstestinal de la Amilorida es incompleta (15% a 25%). Su velocidad de absorcién aumenta con mas de 4 horas

de ayuno, si bien esto no incrementa necesariamente la cantidad absorbida.

Su unién a las proteinas plasmaticas es minima. Su vida media es de 6 a 9 horas y su concentracion plasmatica maxima se consigue a las

3 - 4 horas.

sl farmaco no sufre metabolizacion. Se elimina por via renal (20% a 50%) y a través de las heces (~ 50%), en ambos casos, en forma inaltera-
a.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
La dosis se ajustara segun criterio médico a las caracteristicas del cuadro clinico del paciente. Como posologia media de orientacion en adultos
se aconseja:

1 Comprimido Recubierto por dia,
preferentemente antes del desayuno.

Si fuera necesario, la dosis podra aumentarse a 2 Comprimidos Recubiertos diarios (dosis méaxima).

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de la formulacion.

Blogueo auriculoventricular de segundo o tercer grado. Hiperkalemia (K* > 5,5 mol/l).

Pacientes tratados con diuréticos ahorradores de potasio o suplementos. Shock cardiogénico. Embarazo. Lactancia.

Pacientes con anuria, insuficiencia renal aguda, nefropatia progresiva grave, nefropatia diabética, uremia superior a 10 mmol/l (60 mg/dl) o
creatinina sérica superior a 130 micromol/l (1,05 mg/dl), en los que no se pueden monitorear los niveles electroliticos y urémicos con la frecuen-
cia y precision necesarias.

ADVERTENCIAS

Utilizar con suma prudencia en pacientes con reserva cardiaca baja. Si la frecuencia cardiaca cae por debajo de los 55 latidos por minuto, dis-
minuir la dosis o discontinuar el tratamiento.

No emplear en pacientes con franca insuficiencia cardiaca, a menos que la misma haya sido controlada.

El uso de Plenacor D puede acompafarse de aumentos escasos del cido urico. Asimismo, puede presentarse hiponatremia e hipocloremia,
pero es poco probable una alcalosis hipoclorémica.

En caso de insuficiencia renal, el uso de un agente ahorrador de potasio puede desencadenar rapidamente la aparicion de hiperkalemia.
Plenacor D estd particularmente indicado en pacientes hipertensos que no presentan una respuesta adecuada a la monoterapia con beta-blo-
queantes o diuréticos. Si fuese necesario, puede afadirse otro agente antihipertensivo (por ejemplo, un vasodilatador).

En pacientes bajo otras terapias antihipertensivas, se puede cambiar al tratamiento con Plenacor D, en general, sin dificultades (la clonidina
requiere cumplir ciertos recaudos, ver “PRECAUCIONES”).

Las bajas concentraciones de los principios activos de Plenacor D lo hacen apropiado para su empleo en los ancianos.

PRECAUCIONES

Si se observan sintomas derivados de una bradicardia excesiva, reducir la dosis, o suspender el tratamiento.

De ser necesario suspender el tratamiento con Plenacor D, se lo debera hacer gradualmente.

En pacientes con afeccién obstructiva crénica de las vias respiratorias, el medicamento deberéa utilizarse con cautela; los asméaticos pueden
presentar un aumento en la resistencia de las vias aéreas.

El medicamento puede agravar las alteraciones circulatorias arteriales periféricas.

En pacientes severamente enfermos, en los que puede presentarse acidosis metabdlica o respiratoria (diabetes descompensada, enfermedad
cardiopulmonar), el uso del medicamento se hara con extrema precaucion. La acidosis puede asociarse a una rapida elevacion de la potase-
mia.



En casos de deterioro de la funcién renal, el empleo de Plenacor D debe ser muy prudente, evitando una eventual acumulacion y su repercusion

toxica. Si la azoemia y la oliguria se incrementan, interrumpir el tratamiento. Vigilar estrechamente el nivel de potasio en suero, controlando la

eventual aparicion de manifestaciones clinicas, de laboratorio o electrocardiogréficas de hiperkalemia. Si ello sucediese, discontinuar el trata-
miento y, si fuese necesario, adoptar los recaudos correspondientes para reducir el potasio sérico a niveles normales.

En pacientes con enfermedad hepética el medicamento podria precipitar una encefalopatia hepatica, asi como una intensa ictericia en los cirr6-

ticos.

En pacientes ancianos, digitalizados, sometidos a dietas bajas en potasio y en quienes presentan trastornos gastrointestinales deben vigilarse
los niveles séricos de potasio.

En pacientes diabéticos puede presentarse hiperkalemia (sobre todo si hay enfermedad renal cronica o azotemia prerrenal) y disminucion de la

tolerancia a la glucosa.

[\lo se acolr\1/s)eja suspender el tratamiento con beta-bloqueantes antes de una cirugia. El predominio vagal, de ocurrir, se corrige con atropina
1-2mg

Pacientes tratados con clonidina: el cambio del tratamiento con clonidina al de beta-bloqueantes se hard con precauciones, ya que estos
Ultimos son capaces de exacerbar la hipertension rebote que podria suceder a la supresién de la clonidina. Cuando se coadministran beta-blo-

queantes y clonidina, y se decida suspender el tratamiento, los primeros deben suspenderse varios dias antes de discontinuar la clonidina.

Cuando se reemplace la clonidina por una terapia con beta-bloqueantes, la administracién de éstos debe demorarse algunos dias después de

discontinuar la clonidina.

Embarazo y Lactancia: Plenacor D no debe ser administrado durante el embarazo. Tanto el Atenolol como las tiazidas aparecen en la leche
materna, atraviesan la barrera placentaria y son detectables en la sangre del cordon.

El uso de Plenacor D cuando existe embarazo o sospecha de su existencia, requiere valorar los beneficios del medicamento frente a los posi-
bles riesgos para el feto. Estos riesgos incluyen ictericia fetal o neonatal, trombocitopenia y posiblemente otras reacciones adversas que ocurren

en el adulto. Si se E_onsidera que el uso del producto es esencial en madres que amamantan, debera discontinuarse la lactancia.

* Agentes antiarritmicos Clase |, como la disopiramida: el Atenolol reduce el clearance de la disopiramida.”

« Verapamilo: pueden producirse hipotension, bradicardia, defectos de conduccién e insuficiencia cardiaca.

« Clonidina: si se pasa del tratamiento con clonidina al de beta-bloqueantes sin dejar transcurrir un lapso de varios dias, éstos Ultimos pueden
exacerbar la hipertension rebote que podria suceder a la supresion de la clonidina.

« Litio: las tiazidas aumentan las concentraciones plasmaticas de litio y, por consiguiente, su toxicidad.

REACCIONES ADVERSAS

Asociados con el uso de Atenolol se han informado los siguientes efectos: extremidades frias, fatiga, trastornos gastrointestinales y, aisladamen-
te, cefalea, somnolencia, trastornos del humor, descompensacion de la cardioinsuficiencia y bradicardia. Raramente, se han comunicado tras-
tornos del suefo, hipotension postural que puede asociarse con sincope, purpura, trombocitopenia, reacciones cutdneas psoriasiformes, exa-
cerbacion de la psoriasis, alopecia, alteraciones visuales, psicosis, alucinaciones y blogueo cardiaco en enfermos susceptibles. También se han
informado rash cutaneo y/o sequedad de ojos.

Estas manifestaciones son poco relevantes y, por lo comin, han remitido al discontinuar la terapia.

Asociados con el uso de Hidroclorotiazida y Amilorida pueden presentarse diversas manifestaciones digestivas, tales como anorexia, nauseas,
vomitos, epigastralgia, célicos abdominales, constipacion o diarrea.

Como consecuencia del efecto diurético también pueden aparecer sequedad de boca, sed, parestesia, vision borrosa pasajera, vértigo, fatiga,
cansancio, calambres musculares, hipotension ortostatica, hiperglucemia, glucosuria, hiperuricemia, alteracién del balance hidroelectrolitico.
Se ha informado la presentacion de rash cutaneo, purpura, urticaria, fotosensibilidad, vasculitis necrosante, pancreatitis aguda, ictericia, fiebre
y discrasia sanguinea.

Raramente se han informado reacciones de hipersensibilidad, incluyendo edema pulmonar, trastornos respiratorios y neumonitis con sintomas
de shock, vinculadas a la administracion de Hidroclorotiazida.

SOBREDOSIFICACION
Si la ingesta ha sido reciente, remover la droga no absorbida por induccién del vémito o lavado gastrico.
Pueden llegar a presentarse: deshidratacion, desequilibrio hidroelectrolitico y coma hepético que deberén ser tratados con los procedimientos
habituales. No hay un antidoto especifico. Hiperkalemia: adoptar medidas para reducir los niveles de potasio sérico. Trastornos respiratorios: se
trataran con oxigeno o respiracion asistida. Bradicardia excesiva: administrar 1 - 2 mg de atropina por via intravenosa. De subsistir el cuadro se
puede repetir la dosis o continuar con una infusion intravenosa de glucagén a razén de 1 - 10 mg/hora, de acuerdo con la respuesta. Si no hay
respuesta al glucagén o no se dispone de esta droga, se puede administrar un estimulante de los receptores beta-adrenérgicos, como la dobu-
tamina, por infusién IV en dosis de 2,5 a 10 mcg/kg/min, o isoprenalina 10 a 25 mcg dados en infusién en un rango que no exceda los 5 mcg/
min. Si la sobredosis fuera muy elevada es probable que estas dosis sean inadecuadas para revertir el efecto cardiaco del beta-bloqueante. La
dosis de dobutamina o isoprenalina, por lo tanto, deberia ser aumentada para alcanzar la respuesta requerida de acuerdo con la condicién cli-
nica del paciente. La posibilidad de hipotension después de la administracion de agonistas beta-adrenérgicos se reduce utilizando la dobutami-
na, por ser un agente mas selectivo. La diuresis excesiva se combatira manteniendo un equilibrio hidroelectrolitico normal.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con un Centro de Toxicologia, por ejemplo:

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

* Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,

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

PRESENTACION: Envase conteniendo 30 Comprimidos Recubiertos redondos, grabados con PLD y el logo Bags, ranurados, color salmén.
Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 °C. Mantener en su envase original.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO PLENACOR D DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 45.022.

Prospecto autorizado por la A.N.M.A.T. Disp. Nro. 463/00.

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.
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