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Comprimidos recubiertos

Formula:

Atenolol 50 mg
Hidroclorotiazida 25mg
Amiloride HCI 2.5mg
EXCIpIENteS C.S.P wovvuveiiiicieiiieine 1 comprimido recubierto
Accién farmacolégica:

Atenolol: es un bloqueador beta 1 selectivo (es decir, actia
preferentemente  sobre receptores adrenérgicos beta 1 del
corazon). No posee actividades simpaticomiméticas intrinsecas no
estabilizadoras de membrana. Es probable que la reduccion que
provoca en el gasto cardiaco y en la contractilidad cardiaca sea la
causa de la eliminacion o disminucion de los sintomas de angina
en los pacientes. La intervencion temprana con Atenolol en el
infarto agudo de miocardio reduce el tamafio del infarto, asi como
la morbilidad y mortalidad.

La absorcion del Atenolol tras la administracion oral es constante,
pero incompleta (aproximadamente del 40-50%), y las
concentraciones plasmaticas méaximas se presentan 1-4 horas
después de la administracion. El metabolismo hepatico del
Atenolol no es significativo y méas del 90 % de la cantidad
absorbida llega intacto a la circulacion sistémica. La vida media
plasmética es de alrededor de 6 horas, pero puede aumentar en
caso de trastornos renales severos ya que el rifio constituye la
principal via de eliminacion. EI Atenolol penetra muy poco en los
tejidos debido a su baja liposolubiliad y su concentracion en el
tejido cerebral es baja. La relacion entre la dosis y la concentracion
plasmética es lineal. La variabilidad del AUC y C max inter-individual
es de aproximadamente del 30-40%. El volumen de distribucion es
de 50a75L. Launion a proteinas es inferior al 5%. El metabolismo
del atenolol es minimo. La mayor parte de la dosis absorbida
(85-100%) se excreta sin metabolizar a través de la orina.
Insuficiencia renal: ya que se excreta por via renal, la dosis debe
ajustarse en caso de trastornos severos de la funcion renal.
Hidroclorotiazida: es un diurético ampliamente utilizado en el
tratamiento de la hipertension.

El sitio de accion es principalmente en el tubo contorneado distal
renal. Se ha demostrado que hay un receptor de alta afinidad en la
corteza renal con un sitio de unién principal para la accion del
diurético tiazidico y la inhibicion del transporte de Na+Cl- en el
tlbulo contorneado distal, aumentado la excrecion de estos en
forma equimolar.

La absorcion de Hidroclorotiazida después de una dosis oral es
rapida (Tmax de aprox. 2 horas). La cinética de distribucion y de
eliminacion ha sido bioexponencial de declinacién, con una vida
media terminal de 6-15 horas. El aumento en el AUC promedio es
lineal y proporcional a la dosis en el rango terapéutico. No hay
cambios en la cinética de la Hidroclorotiazida con la administracion
repetida y la acumulacion es minima cuando se la administra una
vez al dia. La ingesta concomitante de alimentos aumenta la
absorcion en, aproximadamente, un 15%. La biodisponibilidad
puede disminuir en pacientes con insuficiencia cardiaca y edema

pronunciado. La unién de hidroclorotiazida a proteinas plasmaticas
es de un 60% aproximadamente. El volumen aparente de
distribucion es aproximadamente de 0,8 I/kg.

Hidroclorotiazida no se metaboliza, y se excreta casi totalmente en
forma inalterada por filtracion glomerular y por secrecion tubular
activa. La vida media de eliminacion (t%2) de hidroclorotiazida es
aproximadamente de 8 horas. Aproximadamente, el 70% de una
dosis oral se elimina en orina en 48 horas. La combinacion con
Atenolol, logra una reduccion adicional de Ia presion arterial.
Amiloride: es un diurético del tipo ahorradores de potasio, que se
administra en el tratamiento de la hipertension. La justificacion en la
combinacion de este junto con la Hidroclorotiazida, es para
contrabalancear la perdida de potasio ocasionada por el uso de la
Hidroclorotiazida.

Indicaciones:
Hipertension arterial.

Dosis y via de administracion:

Adultos: Aajustar la dosis en la insuficiencia renal. Puede ser
necesario reducir la dosis en pacientes de edad avanzada. La
dosis usual es de uno o dos comprimidos dia por la mafiana.

La ranura de los comprimidos sirve tinicamente para fraccionar y
facilitar la deglucion pero no para dividir en dosis iguales.

Advertencias y Precauciones:

El uso de Atenolan compuesto debe realizarse con suma
precaucion en: Insuficiencia cardiaca, bloqueo AV de primer grado,
tirotoxicosis, hipoglucemia, trastornos circulatorios de las arterias
periféricas. Si los sintomas se deben a una frecuencia cardiaca
baja, reducir la dosis.

Enfermedad obstructiva crénica de las vias respiratorias o asma.
La suspension del uso de Atenolan compuesto debe ser progresiva
sobre todo en pacientes con cardiopatia isquémica.

Las tiazidas, pueden causar un desequilibrio hidro-electrolitico
(hipercalcemia, hipopotasemia, hiponatremia, hipomagnesemia y
alcalosis hipoclorémica).

Los diuréticos tiazidicos pueden disminuir la excrecion de calcio en
orina y pueden producir un aumento leve e intermitente de las
concentraciones séricas de calcio. Una hipercalcemia marcada
puede ser un signo de un hiperparatiroidismo latente. Antes de
realizar las pruebas para evaluar la funcién paratiroidea, debera
interrumpirse el tratamiento con medicamentos tiazidicos. El
tratamiento con un diurético tiazidico puede alterar la tolerancia a
la glucosa. Podria ser necesario el ajuste de la dosis de
medicamentos antidiabéticos, incluyendo la insulina. Durante el
tratamiento con medicamentos tiazidicos puede manifestarse una
diabetes mellitus latente.

La terapia con diuréticos tiazidicos se ha asociado a un aumento
en los niveles séricos de colesterol y triglicéridos.

Los AINEs amortiguan el efecto diurético, natriurético y
antihipertensivo de Atenolan compuesto.

La administracion concomitante de suplementos de potasio, o
sustitutos de la sal que contienen potasio, o de otras drogas que
pueden aumentar los niveles de potasio (Heparina, etc.) debera
hacerse con precaucion.

Debido a que atenolol se excreta via renal, se debe reducir la dosis
en pacientes con aclaramiento de creatinina por debajo de 35
mi/min/1.73 m2.

El uso continuo y prolongado en el tiempo podria aumentar el



riesgo de cancer cutaneo no melanocitico (advertencia debida al
uso de hidroclorotiazida).

Embarazo y lactancia:

No se ha determinado la plena seguridad de Atenolan
compuesto en el embarazo. Su uso debe sopesar riesgo/bene-
ficio, principalmente durante el primer y segundo trimestre del
embarazo.

Se acumula en la leche materna, de ahi que su uso debe evitarse
en el periodo de lactancia.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del
preparado.

Bradicardia sinusal, infarto agudo de miocardio, shock
cardiogénico, hipotensién, acidosis metabdlica, trastornos
severos de la circulacion periférica, bloque AV de segundo o
tercer grado, feocromocitoma no tratado, insuficiencia cardiaca
descompensada.

Administracién de suplementos de potasio.

Nefropatia diabética.

Hiperpotasemia (superior a 55 mgEq/l) o tratamiento
concomitante con ahorradores de potasio o suplementos de
potasio.
Inty con otros medi tos:

Bloqueantes de los canales de calcio

La administracién combinada de betabloqueantes y antagonistas
de los canales de calcio con efectos inotropicos negativos, por
ejemplo, verapamilo y diltiazem, puede causar una prolongacion
de estos efectos, particularmente en pacientes con alteracion de
la  funcién ventricular y/o trastornos en la conduccion
sino-auricular o auriculo-ventricular. Esto puede provocar
hipotension grave, bradicardia e insuficiencia cardiaca.
Glucdsidos digitalicos

Los glucésidos digitalicos pueden aumentar el tiempo de
conduccion auriculo-ventricular.

Medicamentos antiarritmicos clase | y amiodarona

Los medicamentos antiarritmicos de clase | (por ej. disopiramida)
y la amiodarona pueden tener un efecto potenciador sobre los
tiempos de conduccion auricular e inducir un efecto inotrépico
negativo.

Agentes simpaticomiméticos

El empleo concomitante de agentes simpaticomiméticos, como
adrenalina (epinefrina), pueden contrarrestar el efecto de los
betabloqueantes.

Medios de contraste yodados

Atenolol compuesto, puede impedir las reacciones cardiovascu-
lares compensatorias asociadas con hipotension o shock
inducido por medicamentos de contraste yodados.

Los betabloqueantes, en general, se han asociado con
hipotensién o shock inducido por medicamentos de contraste
yodados.

Insulina y medicamentos antidiabéticos orales

El tratamiento con Atenolan compuesto puede afectar la
tolerancia a la glucosa. Puede ser necesario el ajuste de la
dosis de medicamentos antidiabéticos, incluyendo la insulina.
La metformina debe emplearse con precaucion debido al
riesgo de acidosis l4ctica inducida por el posible fallo de la
funcién renal asociado a hidroclorotiazida. Puede causar un

descenso de la respuesta arterial a las aminas vasopresoras (por.
€j. adrenalina), pero no lo suficiente como para suprimir el efecto
presor.
Pueden verse enmascarados los sintomas de hipoglucemia,
especialmente la taquicardia.

ibi de la prostaglandi
El uso concomitante de medicamentos inhibidores de la
prostaglandina sintetasa, p.ej. ibuprofeno e indometacina,
pueden disminuir el efecto hipotensor del Atenolan compuesto.
Litio
El Atenolol compuesto puede disminuir la excrecion renal del litio.

Reacciones adversas:

En estudios clinicos, los efectos secundarios sefalados
generalmente pueden atribuirse a sus acciones farmacoldgicas e
incluyen extremidades frias, cansancio, trastornos gastrointesti-
nales y, en casos aislados, bradicardia.

Puede ocurrir ocasionalmente cefalea, cambios de humor, mareos
y deterioro de la insuficiencia cardiaca.

Se han sefialado raramente alteraciones del suefio del tipo
observado con otros bloqueadores beta, hipotension postural a
veces asociada con sincope, alopecia, trombocitopenia, purpura,
reacciones cutdneas de tipo psoridtico exacerbacion de la
psoriasis alteraciones visuales, psicosis, alucinaciones y
precipitacion del bloqueo cardiaco en paciente susceptibles.

Se ha informado rash cutaneo y/o sequedad de los ojos asociados
con el uso de bloqueadores beta.

La frecuencia cardiaca es baja, y en la mayoria de los casos los
sintomas han desaparecido al suspender el tratamiento. Debe
considerarse la suspension del medicamento si una reaccion tal no
puede explicarse de otro modo.

Dopajes:

Este medicamento puede dar positivo en un control antidopaje. Su
utilizacién se considera prohibida tanto en competicion, como fuera
de competicion.

Presentaciones:
Envases conteniendo 20 y 30 comprimidos recubiertos.

Conservacién:
Conservar a temperatura ambiente, entre 15y 30 °C.
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