VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Tenoprin 25 mg kalvopéillysteiset tabletit
Tenoprin 50 mg kalvopéillysteiset tabletit
Tenoprin 100 mg kalvopéillysteiset tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi tabletti siséltdd 25 mg, 50 mg tai 100 mg atenololia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopéallysteinen

Tenoprin 25 mg tabletti

Valkoinen, pyored, kaksoiskupera, kalvopdéllysteinen tabletti, jossa on yhdelld puolella jakouurre, halkaisija
6,6 mm.

Tenoprin 50 mg tabletti

Valkoinen, pyored, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen tabletti, jossa on yhdelld puolella jakouurre, halkaisija
8,1 mm, merkintd “MO006.

Tenoprin 100 mg tabletti

Valkoinen, pyored, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen tabletti, jossa on yhdelld puolella jakouurre, halkaisija
10,1 mm.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

o Hypertensio

o Angina pectoris

o Syddmen rytmihdiriét, erityisesti supraventrikulaarinen takykardia, eteisvirind ja ventrikulaariset
lisdlyonnit

o Tyreotoksikoosi

o Sydéninfarktin sekunddéripreventio

o Migreeniprofylaksia

4.2 Annostus ja antotapa

Hypertensio: tavallinen annos 50-100 mg vuorokaudessa. Hoitoa voidaan tehostaa antamalla
samanaikaisesti atenololin kanssa toista antihypertensiivistd lddkeainetta (esim. diureettia).



Angina pectoris: tavallinen annos on 50-100 mg pdivédssd, annos voidaan tarvittaessa jakaa kahteen
antokertaan.

Rytmihdiriot ja tyreotoksikoosi: tavallinen annos 50-100 mg paivissa.

Syddninfarktin sekundddripreventio: potilaille, jotka ovat saaneet alkuhoitona beetasalpaajaa laskimoon
ja joilla ei ole havaittu mitdén haitallisia vaikutuksia, voidaan antaa 50 mg atenololia oraalisesti 15 min.
kuluttua i.v. annosta ja tdmén jédlkeen 50-100 mg vuorokaudessa tai 25-50 mg 2 kertaa vuorokaudessa.
Munuaisten vajaatoiminta: Atenololi erittyy 85-100 %:sti muuttumattomana munuaisten kautta, ja sen
vuoksi annostusta on pienennettévé potilailla, joilla on vaikea munuaisinsuffisienssi. Kreatiniinipuhdistuman
ollessa 15-35 ml/min (vastaten S-Krea 600-300 mikromol/l), annos on 50 mg/vrk ja kreatininipuhdistuman
ollessa alle 15 ml/min (vastaten S-Krea >600 mikromol/l), annos on 25 mg/vrk tai 50 mg joka toinen paiva.

Dialyysipotilaat: 50 mg atenololia oraalisesti jokaisen dialyysikerran jilkeen lddkérin valvonnassa
(mahdollinen verenpaineen lasku ja bradykardia).

Maksan vajaatoiminta: ei vaadi annoksen muuttamista.

likkddt potilaat: hoito aloitetaan alhaisella annoksella (munuaisfunktion mukaan).

Pediatriset potilaat: Atenololin kdyttod lapsille ei suositella, koska sen kidytosta ei ole riittdvasti
kokemusta.

4.3 Vasta-aiheet

o Y liherkkyys atenololille tai kohdassa 6.1 mamituille apuaineille

o Bradykardia (alle 50 lyontid minuutissa)
o Voimakas hypotensio (systolinen paine alle 90 mmHg)

o Metabolinen asidoosi

o Vaikea perifeerinen verenkiertohdirio

o Oirehtiva syddmen vajaatoiminta

o IT ja III asteen eteiskammiokatkos (jos potilaalla ei ole toimivaa syddmentahdistinta)
o Kardiogeeninen sokki

o Sick sinus -syndrooma (jos potilaalla ei ole toimivaa syddmentahdistinta)

o Hoitamaton feokromosytooma

. Vaikea obstruktiivinen keuhkosairaus.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Atenololia kuten muitakin beetasalpaajia koskevat seuraavat varoitukset ja kdyttoon littyvit varotoimet:

o Vaikka atenololi on kontraindikoitua hoitamattomassa syddmen vajaatoiminnassa (ks. 4.3), sitd
voidaan kéyttda potilailla, joilla syddmen vajaatoiminnan oireet on hoidettu. Varovaisuutta tulee
noudattaa potilailla, joilla syddn toimii kapasiteettinsa yldrajoilla.

o Atenololi voi lisidtid angina pectoris -kohtausten lukuméirié ja kestoa potilailla, joilla on
alfareseptori-vilitteisestd sepelvaltimoiden vasokonstriktiosta johtuva Prinzmetalin angina. Koska
atenololi on beeta,-selektiivinen beetasalpaaja, sen kdyttod voidaan harkita ddrimmaista
varovaisuutta noudattaen.



o Vaikka atenololi on kontraindikoitua vaikeissa perifeerisissd verenkiertohdiridissd (ks. 4.3), se
saattaa pahentaa my0s lievempid perifeerisid verenkiertohairioita.

o Koska atenololilla on negatiivinen vaikutus johtumisaikaan, on noudatettava varovaisuutta
annettaessa sitd potilaille, joilla on 1. asteen eteiskammiokatkos.

o Atenololi saattaa vaimentaa hypoglykemian aiheuttamaa takykardiaa (ks. 4.5).

o Atenololi saattaa peittdd tyreotoksikoosin oireet. Tyreotoksikoosia hoidettaessa potilailla on oltava
myos alfasalpaus.
o Atenololi alentaa syddmen sykettd beetasalpauksen farmakologisten ominaisuuksien seurauksena.

Niissd harvinaisissa tapauksissa, joissa hoitoa saava potilas saa alhaisesta syddmen syketiheydesta
johtuvia oireita, annosta voidaan alentaa.

o Beetasalpaajahoitoa ei tule lopettaa &killisesti potilailla, joilla on iskeeminen sydinsairaus.

o Atenololi saattaa aiheuttaa erilaisiin allergeeneihin liittyvdn vakavamman reaktion annettaessa
potilaille, joilla on aiemmin ilmennyt allergeenien aiheuttama anafylaktinen reaktio. Sellaiset potilaat
eivit ehkd reagoi tavallisiin adrenalimiannoksiin, joita kdytetdin allergisten reaktioiden hoitoon.

o Beetasalpaajat voivat pahentaa psoriaasia tai aiheuttaa sen puhkeamisen.

o Atenololi saattaa voimistaa hengitystieresistenssid astmapotilailla, mutta mahdollinen bronkospasmi
voidaan hoitaa antamalla samanaikaisesti beetasympatomimeettistd bronkospasmolyyttid (esim.
isoprenaliini tai salbutamoli) inhalaationa.

o Koska atenololi erittyy pddasiassa muuttumattomana munuaisten kautta, tulee annos munuaisten
vajaatoimintaa sairastaville potilaille sovittaa munuais funktion mukaan (ks. 4.2).

o Atenololi saattaa aiheuttaa silmien kuivumista, joka piilolinssien kayttdjien kannattaa ottaa huomioon.

Apuaineet
Tama lddkevalmiste sisidltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan

”natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiike valmisteiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset

Atenololin kdytto floktafeniinin, sultopridin, MAO-estéjien (paitsi selektiivisten MAO-B-estdjien) ja iv-
verapamiilin kanssa on vasta-aiheista.

Varovaisuutta tulee noudattaa madrittidessd beetasalpaajaa I ryhmén rytmihdiricldakkeen (kuten
disopyramidi, kinidiini) ja III ryhmén rytmihéiriolidkkeen (kuten amiodaroni) kanssa.

Beetasalpaajien yhdistiminen kalsiumsalpaajiin, joilla on negatiivinen inotrooppinen vaikutus (kuten
verapamiililla ja diltiatseemilla), saattaa johtaa ndiden vaikutusten pahenemiseen erityisesti potilailla, joilla
on heikentynyt kammion toiminta ja/tai sinoatriaalisia tai atrioventrikulaarisia johtumishéiriditd. Tuloksena
saattaa olla vakava hypotensio, bradykardia ja syddmen vajaatoiminta. Beetasalpaajaa tai kalsiumsalpaajaa
ei tulisi antaa laskimonsiséisesti 48 tunnin kuluessa toisen lidkkeen lopettamisesta.

Samanaikainen hoito dihydropyridinityypin kalsiumsalpaajilla, kuten nifedipiinilld, saattaa lisétd hypotension
riskid ja syddmen vajaatoimintaa saattaa esiintyd potilailla, joilla on latentti sydéninsuffisienssi.

Beetasalpaajat saattavat pahentaa verenpaineen reflektorista kohoamista, joka voi johtua klonidiinihoidon
lopettamisesta. Jos niitd kahta lidkettd annetaan samanaikaisesti, beetasalpaajahoito tulee lopettaa useita
péivid ennen klonidiinihoidon lopettamista. Jos klonidiinihoito korvataan beetasalpaajahoidolla,
beetasalpaajanhoidon aloittamista tulee viivyttdad useilla paivilld klonidiinihoidon lopettamisesta.

Digitalisglykosidit yhdessd beetasalpaajien kanssa saattavat lisétd atrioventrikulaarista johtumisaikaa, ja
potensoida atenololin aiheuttamaa bradykardiaa.



Sympatomimeettien esim. adrenaliinin samanaikainen kayttd saattaa estidd beetasalpaajien vaikutuksen.

Samanaikainen kdyttd insuliinin ja oraalisten diabeteslidkkeiden kanssa saattaa johtaa ndiden lidkeaneiden
veren sokeritasoa alentavan vaikutuksen voimistumiseen.
Hypoglykemian varoitusmerkit, erityisesti takykardia ja vapina voivat peittyd tai heikentya.

Samanaikainen kayttd tulehduskipulidkkeiden esim. buprofeenin ja indometasiinin kanssa pitkdkestoisesti
ja sdénndllisesti saattaa heikentdd atenololin verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Atenololilla ja tietyilld anestesia-aineilla voi olla additiivinen negatiivinen inotrooppinen vaikutus, ja sen
vuoksi anestesiologia on informoitava ennen leikkausta mahdollisesta beetasalpaajahoidosta.

Perifeeristen lihasrelaksanttien kuten suksametoniumkloridin ja tubokurariinin aiheuttama hermo-
lihassalpaus voi voimistua atenololin vaikutuksesta.

Useimmat muut verenpainelidkkeet ja vasodilatoivat aineet kuten nitraatit voimistavat atenololin verenpai-
netta alentavaa vaikutusta.

Trisykliset masennuslidkkeet, barbituraatit ja fentiatsiinijjohdannaiset voivat lisiti atenololin verenpainetta
alentavaa vaikutusta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Beetasalpaajat heikentédvét istukan verenkiertoa, mikd voi aiheuttaa sikion kuoleman tai ennenaikaisen
synnytyksen. Lisdksi voi aiheutua haitallisia vaikutuksia kuten hypoglykemiaa ja bradykardiaa sikiolle ja
vastasyntyneelle. Vastasyntyneelld on tavallista suurempi riski sydin- ja keuhkokomplikaatioille. Siksi
vastasyntynytté tulee tarkkailla huolella.

Atenololi lipéisee istukan. Atenololin sdénndllisestd kdytostd raskauden aikana on neuvoteltava ldékarin
kanssa.

Atenololia on, potilaiden tilaa huolellisesti seuraten, kdytetty raskaudenaikaisen hypertension hoitoon hyvin
tuloksin. Viitteitd sikidepdmuodostumista ei tdlloin havaittu. On kuitenkin huomioitava, etté atenololia tdssi
yhteydessi kéytettiin ainoastaan 20. raskausviikon jilkeen. Mitdén viitteitd haitallisista vaikutuksista
synnytyksen tai imetyksen aikana ei mydskédédn havaittu. Haitallisten vaikutusten riskid sikiolle ei kuitenkaan
tdysin voida sulkea pois.

Imetys

Atenololin pitoisuus didinmaidossa on kolme kertaa suurempi kuin sen pitoisuus veressi. Imetyksen aikana
on havaittu véin vahiisid atenololipitoisuuksia lapsessa. Pitkdssd kdytdssd beetasalpausvaikutusta lapsessa
ei kuitenkaan tdysin voida pois sulkea. On suositettavaa pitdd kuuden tunnin véli atenololin nauttimisen ja
imettdmisen valilld. Téné aikana lasta voidaan sy6ttdd pullomaidolla.

Jos atenololia kdytetdan raskauden tai imetyksen aikana, on tarkoin arvioitava kdytén hyodyt ja haitat.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn



Atenololi saattaa aiheuttaa visymysté ja huimausta erityisesti hoidon alussa ja annoksen nostamisen
jalkeen ja siten haitata autolla ajoa ja suoriutumista erityistd tarkkuutta vaativissa toimissa.



4.8 Haittavaikutukset

Klinisissd tutkimuksissa ja varsinaisessa kdytossa esiintulleet haittavaikutukset ovat yleensé sellaisia, joiden
voidaan katsoa johtuvat atenololin farmakologisista ominaisuuksista.
Seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt:

hyvin yleiset: >1/10
yleiset: >1/100 ja <1/10
melko harvinaiset: >1/1000 ja <1/100
harvinaiset: >1/10 000 ja <1/1000
hyvin harvinaiset: <1/10 000 mukaan lukien yksittdiset raportit
tuntematon
Yleiset Melko Harvinaiset Hyvin Tuntematon
harvinaiset harvinaiset
Veri- ja trombosyto-penia,
imukudos leukopenia
Aineen- triglyseridi-
vaihdunta ja arvojen
ravitsemus suurentuminen,
HDL-kolesteroli-
arvojen
pienentyminen
Umpieritys diabeteksen tyreotoksikoosin tai
oireiden hypoglykemian
paheneminen oireet saattavat
peittya,
diabeteksen
puhkeaminen,
hypoglykemia
paaston tai ankaran
fyysisen rasituksen
yhteydessa
Psyykkiset unihdiriot painajaiset,
haitat masennus,
ahdistuneisuus,
psykoosit,
hallusinaatiot,
sekavuus
Hermosto parestesiat,
huimaus
Silmat silmien
kuivuminen,
nakohairiét, ndon
heikkeneminen




Sydéin- ja bradykardia syddmen voimakas
verisuoni- vajaatoiminnan | hypotonia hoidon
elimisto huonontuminen, | aloittamisen
posturaalinen yhteydessa
hypotensio, johon
voi liittya
pyOrtyminen,
syddmen
séhkdisen
johtumisen
heikkeneminen,
katkokédvely,
Raynaud’in
oireisto
Hengitys- bronkospasmit,
elimet, potilailla, joilla on
rintakehd ja bronkiaali-astma
vélikarsina tai muu
ahtauttava
keuhkosairaus
Ruuansulatus- | pahoinvointi,
elimisto oksentelu
ripuli,
ummetus
Maksa ja sappi maksaentsyymi- | kolestaasi
arvojen
kohoaminen
Tho ja alopesia,
ithonalainen psoriaasin
kudos tyyppiset
thoreaktiot,
psoriaasin
paheneminen,
ithottumat,
purppura
Luusto, lihakset Lupuksen
ja sidekudos kaltainen
oireyhtyma
Sukupuoli- libidon
elimet heikkeneminen,
impotenssi
Yleisoireet vasymys, paansarky
hikoilu,
raajojen
kylmyys, suun
kuivuminen

Atenololihoidon keskeyttdmisti tulee harkita, jos kliinisen arvioinnin perusteella potilaan hyvinvointi on
uhattuna jonkun yllimainitun reaktion seurauksena.




Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeda ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 Fimea
4.9 Yliannostus

Atenololiyliannostuksen oireisiin saattaa kuulua bradykardia, hypotensio, akuutti sydéninsuffisienssi ja
bronkospasmit.

Yleinen hoito: Huolellinen seuranta, tehohoito, aktiivihiilen ja laksatiivin anto imeytymisen véhentémiseksi
ruoansulatuskanavasta, mahahuuhtelu, tarvittaessa vain hyvin dskettéisen ldédkkeenoton jilkeen, plasman
tai vastaavien valmisteiden kiytté hypotension ja shokin hoitoon. Hemodialyysin tai hemoperfuusion
kayttod voidaan harkita.

Liiallista bradykardiaa voidaan hallita antamalla 1-2 mg atropiinia i.v. tai asettamalla syddmen tahdistaja.
Tarvittaessa voidaan lisdksi antaa glukagonia boluksena 10 mg i.v. Timai voidaan tarvittaessa toistaa tai
antaa glukagonia 1-10 mg /h i.v. infuusiona vasteen mukaan. Jos glukagoni ei tehoa, voidaan antaa beeta-
adrenoreseptoristimulanttia kuten dobutamiinia 2,5-10 mikrog/kg/min i.v. infuusiona. Dobutamiinia voidaan
myds kidyttdad sen positiivisen inotrooppisen vaikutuksen vuoksi hypotension ja akuutin syddninsuffisienssin
hoidossa. Ndama annokset ovat todennédkoisesti riittdmattomid muuttamaan beetasalpauksen kardiaalisia
vaikutuksia huomattavan yliannostuksen yhteydessd. Dobutamiiniannosta tulee sen vuoksi lisiti tarpeen
mukaan, kunnes tarvittava vaste saavutetaan.

Bronkospasmit voidaan yleensé laukaista bronkodilaattoreilla.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Selektiiviset beetasalpaajat, ATC-koodi: C07ABO3.

Atenololi on kompetitiivinen, kardioselektiivinen beetareseptorisalpaaja, jolla on negatiivinen inotrooppinen,
negatiivinen kronotrooppinen ja negatiivinen dromotrooppinen vaikutus syddmeen.

Atenololilla ei ole membraaneja stabiloivaa eikd beetareseptoreja stimuloivaa (ISA) vaikutusta.

Kardioselektiivisyytensd vuoksi atenololi soveltuu varovaisuutta noudattaen annettavaksi myds potilaille,
joilla on krooninen, obstruktiivinen hengitystiesairaus. Ladkkeen kayttod tillaisissa tapauksissa on
seurattava huolellisesti ja potilaiden keuhkojen toimintaa on tarkkailtava. Annosta nostettaessa beeta;-
selektiivisyys vdhenee.


http://www-sivusto/

5.2 Farmakokinetiikka

Atenololi imeytyy oraalisen annoksen jidlkeen nopeasti ja sen biologinen hydtyosuus on 50-60 %.
Samanaikainen ruokailu heikentéé biologista hyotyosuutta n. 20 %. Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan
2 - 4 tunnissa.

Jakautumistilavuus on 50-75 1.

Laskkeen eliminaation puolintumisaika plasmassa on 6 - 9 tuntia biologisen puoliintumisajan ollessa
kuitenkin huomattavasti pidempi (n. 20 tuntia), mikd mahdollistaa kerran pdivdssd tapahtuvan annostuksen.
Munuaisten kautta pddosin muuttumattomana tapahtuvan eliminaation (85-100% imeytyneesté
ladkeaineesta) vuoksi atenololin annostusta on séédettdva vaikean munuaisten toimnnanvajauksen
yhteydessa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisissa turvallisuustutkimuksissa, jotka perustuvat tavanomaisiin turvallisuustutkimuksiin,
farmakologisiin tutkimuksiin, toistetulla annoksella tehtéviin toksisuustutkimuksiin, genotoksisuus- ja
karsinogeenisuustutkimuksiin, ei ole havaittu erityisid riskejd thmisille.

Lisdantymistoksisuustutkimukset osoittavat, ettd atenololi ei ole teratogeenista. Kuitenkin yhdessi
rottakokeessa havaittiin, ettd kun emoille annettiin 200 mg/kg/vrk atenololia 6.-15. raskauspéiving, sikididen
madrd emoa kohti viheni, ja alkioiden resorptiot lisddntyivét.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

selluloosa, mikrokiteinen
maissitiarkkelys
magnesiumkarbonaatti
natriumlauryylisulfaatti
magnesiumstearaatti
liivate

titaanidioksidi (E 171)
hypromelloosi

glyseroli

6.2 Yhteensopimattomuude t

FEi oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.



6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

30 ja 100 tablettia PVC/PVDC/alumiini-lipipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO

25 mg: 10731

50 mg: 10732

100 mg: 10733

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paiviméira: 12.6.1992

Viimeisimman uudistamisen paivimaéra: 27.12.2005

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

5.10.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Tenoprin 25 mg filmdragerade tabletter

Tenoprin 50 mg filmdragerade tabletter
Tenoprin 100 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett nnehaller 25 mg, 50 mg eller 100 mg atenolol.
For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

Tenoprin 25 mg tablett:
Vit, rund och bikonvex tablett med skara pé ena sidan. Diameter 6,6 mm.

Tenoprin 50 mg tablett:
Vit, rund och bikonvex tablett med skéra pa ena sidan samt mérkningen ’M006”. Diameter 8,1 mm.

Tenoprin 100 mg tablett:

Vit, rund och bikonvex tablett med skéra pa ena sidan. Diameter 10,1 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

o Hypertoni

o Angina pectoris

o Arytmier, sirskilt supraventrikuldr takykardi, formaksflimmer och ventrikulira extrasystolier
o Tyreotoxikos

o Sekundérprevention efter akut hjértinfarkt

o Migréanprofylax.

4.2 Dosering och administreringssétt

Hypertoni: En vanlig dos dr 50—100 mg per dygn. Behandlingen kan effektiveras med samtidigt bruk av
andra antihypertensiva medel (t.ex. diuretika).

Angina pectoris: En vanlig dos dr 50—100 mg per dygn. Dosen kan vid behov delas upp pa tva
administreringstillfallen.

Arytmier och tyreotoxikos: En vanlig dos dr 50—-100 mg per dygn.



Sekunddrprevention efter akut hjdrtinfarkt: Till patienter som har fatt betablockerare intravenost i
akutskedet och som inte uppvisat nagra skadliga effekter, kan 50 mg atenolol administreras oralt

15 minuter efter i.v.-dosen, och direfter i doser pa 50—100 mg per dygn eller 25-50 mg tva ganger
dagligen.

Njurinsufficiens: Atenolol utsondras till 85-100 % i oférdndrad form via njurarna, och dirfor bor dosen
reduceras till patienter med svar njurinsufficiens. Da kreatininclearance ligger pa 15—-35 ml/min (motsvarar
S-Krea pa 600—300 mikromol/l), ska dosen vara 50 mg/dygn; och om kreatininclearance dr mindre &n

15 ml/min (motsvarar S-Krea pa > 600 mikromol/l), ska dosen vara 25 mg/dygn eller 50 mg varannan dag.

Dialyspatienter: 50 mg atenolol peroralt efter varje dialysgang och under 6vervakning av likare (mdjlighet
till blodtrycksfall och bradykardi).

Leverinsufficiens.: Kraver ingen dosjustering,

Aldre patienter: Behandlingen ska inledas med en liten dos (enligt njurfunktion).

Pediatrisk population: Behandling med atenolol rekommenderas inte till barn, eftersom tillricklig
erfarenhet saknas.

4.3 Kontraindikationer

o Overkinslighet mot atenolol eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1

o Bradykardi (farre 4n 50 slag i minuten)

o Kraftig hypotoni (systoliskt tryck under 90 mmHg)
o Metabolisk acidos

o Svér perifer cirkulationsstdrning

o Symtomatisk hjartsvikt

o Atrioventrikuldrt block av grad II eller III (om patienten inte forsetts med fungerande pacemaker)
o Kardiogen chock

o Sjuka sinus-syndromet (om patienten inte forsetts med fungerande pacemaker)

o Obehandlat feokromocytom

o Svar obstruktiv lungsjukdom.

4.4 Varningar och forsiktighet

Precis som vid bruk av andra betablockerande medel, giller foljande varningar och forsiktighetsatgiarder

for atenolol:

o Trots att atenolol 4r kontraindicerat vid obehandlad hjirtinsufficiens (se avsnitt 4.3), kan likemedlet
anvindas for behandling av patienter vars symtom pa hjartinsufficiens har behandlats adekvat.
Forsiktighet ska iakttas hos patienter vars hjirta fungerar vid dvre griansen for sin kapacitet.

o Atenolol kan 6ka antalet och lingden av angina pectoris-anfall hos patienter med Prinzmetals
angina orsakad av alfa-receptormedierad vasokonstriktion av koronarkérlen. Eftersom atenolol &r
ett selektivt beta-receptorblockerande medel, kan anvindning 6vervdgas under ytterst stor
forsiktighet.

o Atenolol dr kontraindicerat vid svara perifera cirkulationsstorningar (se avsnitt 4.3), men det kan
ocksé forsdmra lindrigare cirkulationsstrningar.



o Eftersom atenolol har en negativ effekt pa dverledningstiden, bor forsiktighet iakttas vid
administrering till patienter med atrioventrikuldrt block av grad 1.

o Atenolol kan ddmpa den takykardi som orsakas av hypoglykemi (se avsnitt 4.5).

o Atenolol kan maskera symtomen pa tyreotoxikos. Vid behandling av tyreotoxikos ska dven
alfablockerande medicinering anvindas.

o De farmakologiska egenskaperna gor att atenolol sanker pulsen. I de sillsynta fall dér patienten
uppvisar symtom till folid av en lag slagfrekvens, kan dosen minskas.

o En betablockerande medicinering far inte avbrytas abrupt hos patienter med ischemisk hjartsjukdom.

o Atenolol kan orsaka allvarligare reaktioner pa olika allergener hos sddana patienter som tidigare har
upplevt anafylaktiska reaktioner till foljd av exponering for allergener. Sddana patienter reagerar
eventuellt inte pd normala adrenalindoser avsedda for behandling av allergiska reaktioner.

o Betablockerande medel kan forvirra symtomen pé psoriasis eller orsaka att psoriasis bryter ut.

o Atenolol kan dka resistensen i andningsvédgarna hos astmatiker, men eventuella bronkospasmer kan
behandlas med samtidiga inhalationer av betasympatomimetisk bronkospasmolytika (t.ex. isoprenalin
eller salbutamol).

o Eftersom atenolol huvudsakligen utséndras i ofordndrad form via njurarna, ska dosen till patienter
med njurinsufficiens anpassas i enlighet med njurfunktionen (se avsnitt 4.2).

o Atenolol kan leda till problem med torra 6gon, vilket bor observeras av personer som anviander
kontaktlinser.

Hjilpdmnen

Detta likemedel innehéller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill “natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

En kombination av atenolol och floktafenin, sultoprid, MAO-hdmmare (férutom selektiva MAO-B-
hdmmare) eller intravendst verapamil &r kontraindicerat.

Forsiktighet ska iakttas vid ordinering av betablockerande medel i kombination med antiarytmika av klass I
(t.ex. disopyramid, kinidin) eller III (t.ex. amiodaron).

En kombination av betablockerande medel och kalciumblockerande medel med negativa inotropa effekter
(t.ex. verapamil och diltiazem) kan leda till forstirkta effekter av dessa medel, sarskilt hos patienter med
forsvagad kammarfunktion och/eller sinoatriala eller atrioventrikuléira dverledningsstérningar. Denna
kombination kan resultera i allvarlig hypotoni, bradykardi och hjartsvikt. Varken betablockeraren eller
kalciumkanalblockeraren bor administreras intravendst inom 48 timmar efter utséttande av den andra.
Samtidig behandling med kalciumblockerande medel av dihydropyridintyp, t.ex. nifedipin, kan 6ka risken
for hypotoni, och hjartinsufficiens kan uppsta hos patienter med latent hjartinsufficiens.

Betablockerande medel kan forvirra den reflektoriska blodtryckshjning som kan folja da en behandling
med klonidin avslutas. Om dessa tva likemedel ges samtidigt, ska den betablockerande behandlingen
avslutas flera dagar innan behandlingen med klonidin liggs ned. Om klonidin ersitts med nagot
betablockerande medel, ska betablockeraren séttas in forst flera dagar efter att klonidinbehandlingen
avbrutits.

Digitalisglykosider kan forlinga den atrioventrikulira éverledningstiden da de anvénds i kombination med
betablockerande medel, och pa sa vis komma att 6ka den bradykardiska effekten av atenolol.

Ett samtidigt bruk av sympatomimetika, sdsom adrenalin, kan forhindra den betablockerande effekten.



En samtidig behandling med insulin och orala diabeteslikemedel kan 6ka den blodsockersdankande effekten
hos dessa likemedel. Varningstecken pa hypoglykemi, och sdrskilt da takykardi och tremor, kan doljas
eller forsvagas.

Ett langvarigt och regelbundet, samtidigt bruk av antiinflammatoriska smértstillande medel, sdsom
ibuprofen eller ndometacin, kan férsvaga den antihypertensiva effekten av atenolol.

Atenolol och vissa anestetika kan ha en additiv, negativ inotropisk effekt, och dirfor ska anestesilikaren
informeras om eventuell betablockerande behandling infor kirurgiska ingrepp.

Atenolol kan forstdrka den neuromuskulidra blockad som astadkoms av perifert verkande muskelrelaxantia,
som t.ex. suxametoniumklorid och tubokurarin.

De flesta andra blodtrycksmediciner och vasodilaterande &mnen, som nitrater, forstarker den
blodtryckssdnkande effekten av atenolol.

Tricykliska antidepressiva medel, barbiturater och fentiazinderivat kan 6ka den blodtryckssénkande
effekten av atenolol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Betablockerande medel forsamrar blodcirkulationen i placenta, vilket kan orsaka fosterddd eller prematur
forlossning. Dessutom kan fostret eller det nyfodda barnet utséttas for negativa effekter som hypoglykemi
eller bradykardi. Nyfodda barn Ioper 6kad risk for hjirt- och lungkomplikationer, och de ska darfor foljas

upp noggrant.

Atenolol passerar placentan. Ett regelbundet bruk av atenolol under graviditet ska diskuteras med likare.

Atenolol har, under noggrann uppfoljning, anvénts f6r behandling av hypertoni under graviditet med goda
resultat. Tecken pa missbildningar hos fostren har inte upptiackts i dessa sammanhang. Man bor dock
observera, att atenolol endast anvénts efter graviditetsvecka 20. Inga tecken pa negativa effekter pa
forlossning eller amning har heller konstaterats i dessa fall. Risken for negativa effekter hos fostret kan
anda inte uteslutas helt.

Amning

Halten av atenolol i brostmjolk dr tre gdnger hogre dn halten i blodet. Endast obetydliga halter av atenolol
har dock konstaterats hos barn som ammats. En betablockerande effekt hos barnet kan dnda inte uteslutas
i samband med langvarig behandling. En paus pé sex timmar mellan atenololdos och amning
rekommenderas. Under detta tidsintervall kan barnet flaskmatas i stillet.

Noggrant 6vervigande av nytta och risker krdvs vid eventuellt bruk av atenolol under graviditet eller
amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Atenolol kan orsaka trétthet och svindel sarskilt i borjan av behandlingen och efter dosdkningar.

Likemedlet kan didrmed forsdmra férmagan att kora bil och att utféra andra uppgifter som kraver sérskild
uppmérksamhet.






4.8 Biverkningar

De biverkningar som framkommit i samband med kliniska studier och anvéndning efter
marknadsintroduktion kan anses relatera till de farmakologiska effekterna av atenolol. Foljande
biverkningar har férekommit:

mycket vanliga: > 1/10
vanliga: >1/100 och < 1/10
mindre vanliga: > 1/1 000 och < 1/100
séllsynta: > 1/10 000 och < 1/1 000
mycket séllsynta: < 1/10 000, inklusive enstaka rapporter
okénd
Vanliga Mindre vanliga | Séllsynta Mycket Ingen
séillsynta kiand
frekvens
Blodet och trombocytopeni,
lymfsystemet leukopeni
Metabolism och forhojda
nutrition triglyceridvarden,
sénkt halt av
HDL-kolesterol
Endokrina systemet forvarrade maskerade
symtom pa symtom pa
diabetes tyreotoxikos
eller
hypoglykemi,
manifestation av
diabetes,
hypoglykemi i
samband med
fasta eller
kraftig fysisk
anstringning
Psykiska storningar sOmnstorningar | mardrommar,
depression,
angest, psykoser,
hallucinationer,
forvirring
Centrala och parestesier,
perifera svindel
nervsystemet
Ogon torra ogon,
synstorningar,

synnedsittning




Hjérta och blodkérl | bradykardi forvarrad kraftig hypotoni
hjartinsufficiens, vid

postural behandlingsstart
hypotension med
mojlig svimning,
forsvagad
elektrisk
retledning 1 hjirtat,
claudicatio
intermittens,
Raynauds
fenomen

Andningsvigar, bronkospasmer
brostkorg och hos patienter med
mediastinum bronkialastma
eller ndgon annan
obstruktiv
lungsjukdom

Magtarmkanalen illamaende,
krékningar,
diarré,
forstoppning

Lever och gallvigar forhojda kolestas
leverenzymvérden

Hud och subkutan alopeci,

vévnad hudreaktioner av
psoriasistyp,
forvarrad
psoriasis,
hudutslag, purpura

Muskuloskeletala Lupus-
systemet och liknande
bindviv syndrom

Reproduktionsorgan forsvagad libido,
impotens

Allminna symtom trotthet, huvudvirk
svettningar,
kalla
extremiteter,
muntorrhet

Utsiéttning av likemedlet ska dvervidgas om man efter en klinisk beddmning anser att patientens
vilbefinnande paverkas negativt av nigon av ovanstdende reaktioner.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje missténkt biverkning till:




Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea.

Webbplats: www.fimea.fi

4.9 Overdosering

Symtom pé en dverdosering av atenolol kan inkludera bradykardi, hypotoni, akut hjirtsvikt och
bronkospasmer.

Allmén behandling: Noggrann dvervakning, intensivvard, administrering av medicinskt kol och laxativa
medel for att minska upptaget ur magtarmkanalen, ventrikelskoljning vid behov och endast tidsméssigt sett
mycket snart efter intag, bruk av plasma och motsvarande medel for behandling av hypotoni och chock.
Hemodialys eller hemoperfusion kan Gvervigas.

Overdrivet kraftig bradykardi kan behandlas med 1-2 mg atropin i.v. eller pacemaker. Vid behov kan
dessutom en bolusdos p&d 10 mg glukagon i.v. administreras. Detta kan vid behov upprepas, eller patienten
ges 1-10 mg glukagon per timme i form av intravends infusion (doshastighet beroende pa terapisvar). Om
glukagonet inte har effekt, kan patienten ges beta-adrenerg stimulantia, sdsom dobutamin i dosen 2,5—

10 mikrog/kg/min i form av intravends infusion. Dobutamin kan ocksé anvéndas pa grund av dess positiva
inotropa effekt vid behandling av hypotoni och akut hjartsvikt. Dessa doser ér antagligen otillrickliga for
att fordndra de kardiella effekterna av betablockeringen i samband med betydande 6verdoser.
Dobutamindosen ska darfor 6kas enligt behov tills 6nskat terapisvar uppnas.

Bronkospasmer kan vanligen I6sas med bronkdilaterande medel.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Beta-receptorblockerare, selektiva
ATC-kod: CO7TABO3

Atenolol dr en kompetitiv, kardioselektiv beta-receptorblockerare med negativ inotropisk, negativ
kronotropisk och negativ dromotropisk effekt pa hjartat. Atenolol innehar ingen membranstabiliserande
eller beta-receptorstimulerande (ISA) effekt. Tack vare sin kardioselektivitet, laimpar sig atenolol for
anvindning dven till patienter med kronisk obstruktiv luftvigssjukdom, under forutséttning att forsiktighet
iakttas. I sddana fall ska medicineringen f6ljas upp noggrant och patientens lungfunktion monitoreras.
Beta,-selektiviteten hos likemedlet minskar med 6kande dos.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Atenolol absorberas snabbt vid oral dosering och dess biotillgdnglighet ligger pd mellan 50 och 60 %. En
samtidig maltid minskar biotillgingligheten med ca 20 %. Maximal koncentration i plasma uppnas pa 2—

4 timmar.

Distributionsvolymen ar 50-75 1.



Halveringstiden for eliminationsfasen i plasma dr 6—9 timmar, men den biologiska halveringstiden &r
betydligt lingre 4n s& (ca 20 timmar), vilket mojliggér en dosering en gang per dag. Eftersom atenolol
huvudsakligen utsondras oférdndrat i urinen (85—100 % av det lakemedel som absorberats), ska
doseringen justeras i samband med svért nedsatt njurfunktion.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

De prekliniska sékerhetsstudier som utforts (gingse studier avseende sékerhet, farmakologiska studier,
toxicitetsstudier med upprepad dosering, studier gillande genotoxicitet och karcinogenicitet) har inte visat
pa nagra sarskilda risker for ménniska.

Reproduktionsstudier har visat att atenolol inte 4r teratogent. I samband med ett djurforsok pa rattor

konstaterades dock att antalet foster per ratthona minskade och méingden resorberade embryon dkade da
ratthonorna gavs 200 mg atenolol/kg/dygn under driktighetsdygnen 6—15.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
mikrokristallin cellulosa

majsstirkelse

magnesiumkarbonat

natriumlaurilsulfat

magnesiumstearat

gelatin

titandioxid (E 171)

hypromellos
glycerol

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

30 och 100 tabletter 1 blister av PVC/PVDC/aluminium.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm
Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
25 mg: 10731

50 mg: 10732
100 mg: 10733

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 12.6.1992
Datum for den senaste fornyelsen: 27.12.2005

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

5.10.2021



