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B11/Ref.. 5650/04
RESOLUCION EXENTA N° /

santiaco,  22.12,2000+614 4460

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintiab Co. S.A., por
la que solicita nuevo texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico ATENOLOL COMPRIMIDOS 50 mg, registro sanitario N° F-9870/01; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico, aprobados por el decreto supremo N° 1876 de
1995 del Ministerio de Salud y tos articulos 37 letra b) y 38 letra b) del decreto ley N® 2763
de 1979, y las facultades delegadas por la resolucion N° 102 de 1996, del Instituto de
Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico ATENOLOL COMPRIMIDOS 50 mg, regisiro sanitario N° F-9870/01,
concedido a Mintlab Co. S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de ia presente
resolucion, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ATENOLOL

Lea cuidadosamente este folleto antes de la admlinistraciéon de este
Medicamento. Contlene informaclén importante acerca de su tratamiento.
Si tiene cualquier duda o no estd seguro de algo, pregunte a su Médico o
Farmacéutico. Guarde este folleto puede nacesitar leerlo nuevamente,
Verifique que este Medicamento corresponde exactamente al indicado por
su Médlco,

Composicidn y Presentacidn:

Atenolol Comprimidos 50 mg

Cada comprimido contlene

Atenolol 50 m

Excipienies: lauril su!fato de sodio, sodio almidén glicolato,-
iPolividona, colorante. aau4=59=&=G=N=2=; Indigotina, magnesio

Estearato, celulosa mtcrocnstallna C.8.
Envase con'X comprimidos,
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FOLLETO DE INFORMAGION

Clasificacién:
Antihlpertenslvo, Agente bloqueador p; adrenérglco.

AL PAGIENTE

Indicacién;

Tratamlento de la hipertension y angina pectorls,

Advertencias y Precauciones:

Usese sdlo por indlcaclén y bajo supervisldn médica.
- Administrar con precaucién en paclentes con funcldn cardlaca alterada ya que al
bloquear la estimulaclén § adrenérgica se puede desencadenar una [nsufictencla
cardiaca congestiva,

- Administrar con precaucién en paclentes con ‘enfermedad broncoespdstica, con
enfermedad a las arterlas coronarlas, Insuficlencla renal, diabetes mellitus.

- Si se va a someter a una cirugfa, Incluyendo clrugla dental, informe a su Médico que
estd en tratamiento con este medicamento.

- Atenolol puede afectar su capacidad para realizar actividades que requleran de
alerta mental o coordinacidn fisica,

- La suspensién de la terapia con Atenolot debe realizarse en forma gradual,

Contraindicaciones:

Si su Médico no ha dispuesto ctra cosa, Ud, no debe usar este medicamento en los

sigulentes casos:

- Paclentes con bradicardla sinusal, bloqueo aurfoulo-ventricular mayor de primer
grado o shock cardlogénico.

{ DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

N°® REF.:
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- Embarazo y lactancla.
- Alergia a Atenolol u otro § bloqueadar.
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Interacciones:
El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracidn junto con otros
farmacos o alimentos, con consecuencias dafilnas para su organismo, por lo que Ud,
debe Informar al Médico o Farmacdutico sl estd tomando otros medicamentos, ya sea
con © sin receta médica, especialmente; hipotensores, Reserpina, Verapamllo,
Teofillna, Inhibldares de la MAO, Insulina, hipeglicemiantes orales, No olvide
menclonar que Ud. estd tomando este medicamento, en caso de requerir atencién
médlca por otras razones, 0 en ¢aso que se someta a algin examen,

Presencla de otras Enfermedades:

El efecto de un medicamento puede modificarse por la presencia de una enfermadad,
dando lugar a efectos no deseados, algunos tle ellos severos. En caso da sufrir alguna
enfarmedad usted debe consultar al Médlco antes de Ingerr este medicamento,
aspecialmente en fos casos slgulentes: enfermedades puimonares (brongultis,
enflsema), enfermedad renal o hepdtica, bradicardla, dlabstes Mellltus, depreslén
mental, miastenia gravis, psorlasis, hipertiroldismo.

Efectos Adversos (no desendos):

Los rmedicamentos puedan produclr algunos efectos no deseados ademas de los que
se pretende obtener. Consulte Inmediatamente al Médico sl alguno de estos sintomas
ocurre: dificultad para respirar, manos y ples frfos, depresidn mental, fatiga,
acortamlento de Ja resplracién, hipotensidn, hinchazén de ples ¢ plernas, fatidos del
corazén disminuldos o Irrequiares, alucinacionas, rash cutdneo, sangramiento,

Otros efactos son temporales y no requieren atenclén médlca, salvo que estos sean
muy molestos o se prolonguen en el tiempo: disminucldn de la iibtdo, mareos,
fotosenslbllidad, cansanclo, problemas para dormir, debllidad, diarrea, nauseas,
ansledad,

Forma de Administracién: Departamento d%
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Control Nacional
Via oral, Reglstro e .......L .}i{.ji{ .. cerrrreiinne
Dusls.

Usese este medicamento sigulends las instrucciones de uso, no use més, con mayor
frecuencla o por Hempo mds prolongado que o que se le Indlca,

Sohredosis:
£n caso de Ingestidn Involuntarta conduzca inmedlatamente al Intoxicado'a un Centro
de Atenclén Médico, .

Condiclones de Almacenamiento:

Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase orlginal, protegido del calor,
luz y humedad, a no mds de 259 C.

No usar este producto después de la fecha de vencimlente indlcada en el envase.

: NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO

NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTC A OTRA PERSONA




