VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Atenblock 25 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Atenblock 50 mg tabletti, kalvopéillysteinen
Atenblock 100 mg tabletti, kalvopéillysteinen

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 tabletti sisdltda 25 mg, 50 mg tai 100 mg atenololia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopéillysteinen.

Valmisteen kuvaus.

25 mg tabletit: Valkoinen, pydred, kupera, kalvopéillysteinen, halkaisija 7 mm, merkintd "AT25"
toisella ja "G" toisella puolella.

50 mg tabletit: Valkoinen, pyored, kupera, kalvopdillysteinen, halkaisijaltaan 8 mm, merkintd "AT 50"
toisella ja "G" toisella puolella.

100 mg tabletit: Valkoinen, pydred, kupera, kalvopaéllysteinen, halkaisijaltaan 10 mm, merkintd "AT
100" toisella ja "G" toisella puolella.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

e Hypertensio

e Angina pectoris

¢ Supraventrikulaariset rytmih&iriot:
- paroksysmaalisen supraventrikulaarisen takykardian hoito ja estohoito
- eteisvarinin ja eteislepatuksen hoito, jos hoito sydanglykosideilla niiden maksimiannoksilla ei
tuota toivottua tulosta, jos sydinglykosidien kdyttd on vasta-aiheista tai niiden aiheuttama haitta
on suurempi kuin hyoty.

e Kammioperdiset rytmihdiriot:
- kammioperdisten lisdlyontien hoito ja estohoito, jos lisdlyonnit johtuvat lisidntyneesta
sympaattisesta aktivaatiosta
- kammiotakykardian ja kammiovirindn estohoito, varsinkin jos kammion toimintahdirié johtuu
lisidntyneestd sympaattisesta aktivaatiosta.

e Tyreotoksikoosi

o Sydaninfarktin jilkeinen sekundééripreventio

e Migreeniprofylaksia

4.2 Annostus ja antotapa

Hypertensio: 50—~100 mg kerran péivissd. Useimmilla potilailla todetaan vaste kéytettdessd 100 mg
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atenololia vuorokaudessa kerta-annoksena. Joillakin potilailla vaste saavutetaan 50 mgn péivittdiselld
kerta-annoksella. Aloitetun hoidon teho todetaan viikon tai kahden kuluttua. Jollei riittavaa
verenpaineen alenemista saavuteta, voidaan atenololia antaa yhdessé muiden antihypertensiivisten
ladkeameiden, esimerkiksi diureettien, kanssa.

Angina pectoris: Useimmilla potilailla saadaan vaste antamalla atenololia 100 mg vuorokaudessa
kerta-annoksena tai 50 mg kaksi kertaa vuorokaudessa. Paremman hoitovasteen saavuttaminen annosta
lisidmalld on epidtodennikoista.

Rytmihdiriot: Kun rytmihdirit on saatu hallintaan, sopiva oraalinen ylldpitoannos on 50—100 mg
vuorokaudessa kerta-annoksena.

Syddninfarktin jdlkeinen sekundddripreventio: Potilaille, jotka ovat saaneet vilittomésti hoitoon
tultuaan beetasalpaajaa laskimoon, voidaan antaa noin 15 minuutin kuluttua 50 mg atenololia suun
kautta edellyttien, ettei i.v.-annostus aiheuta mitdédn haitallisia vaikutuksia. 12 tuntia i.v.-annoksesta
annetaan jilleen 50 mg suun kautta ja sen jilkeen 12 tunnin kuluttua 100 mg suun kautta kerran
vuorokaudessa 10 pdivdn ajan. Jos esiintyy hoitoa vaativaa bradykardiaa tai muita haitallisia
vaikutuksia, hoito tulisi keskeyttdi. Potilaille, jotka tulevat beetasalpaajahoitoon joitakin pdivid
akuutin sydaninfarktin jilkeen, suositellaan pitkdaikaishoitona 50—-100 mg atenololia paivdssd suun
kautta.

Tyreotoksikoosi: 50100 mg kerran paivassa.
Migreeniprofylaksia: 50100 mg kerran paivassa.

Munuaisten vajaatoiminta: Koska atenololi erittyy pddosin munuaisten kautta, puolintumisaika
pitenee munuaistoiminnan huonontuessa. Jos potilaan munuaisten toiminta siis heikkenee, on annosta
pienennettiva tai antovilid pidennettava.

Kreatiniinipuhdistuma <35 ml/min: Normaaliannos on 50 mg kerran pdivassa tai 100 mg joka toinen
paiva.

Kreatiniinipuhdistuma <15 ml/min: Normaalannos on 25 mg kerran piivéssa tai 50 mg joka toinen
paiva.

Maksan vajaatoiminta: Eivaadi annoksen muuttamista.

Hemodialyysipotilaat: 50 mg suun kautta jokaisen dialyysin jilkeen. Ladke tulisi antaa sairaalassa,
silld verenpaine voi laskea huomattavasti.

Lapset: Atenololia ei suositella lapsille, koska sen kdytdsté ei ole riittdvasti kokemusta.

lakkddt potilaat: 1akkéille potilaille hoito tulisi aloittaa alhaisella annoksella ja titrata annos vasteen
mukaan.

4.3 Vasta-aiheet

Atenololi on vasta-aiheinen potilailla, joilla on

- yliherkkyys atenololille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
- bradykardia

- kardiogeeninen sokki

- hypotensio

- metabolinen asidoosi

- sairas sinus -oireyhtyma

- hoitamaton feokromosytooma

- hoitamaton syddmen vajaatoiminta



- 2. tai 3. asteen eteis-kammiokatkos

- vaikea perifeerinen ahtauttava verenkiertosairaus (claudicatio intermittens, Raynaud’n
oireyhtymé)

- vaikea obstruktiivinen keuhkosairaus

- samanaikaisesti kdytossa lddkitys MAO-estéjilld (paitsi selektiiviset MAO-B-estéjit),
floktafeniinilla, sultopridilla tai iv-verapamiililla.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Erityistd varovaisuutta on noudatettava niilld potilailla, joilla esiintyy oireita syddmen
vajaatoiminnasta. Sydidnlihaksen kontraktiliteetti on sdilytettiva ja vajaatoiminnan oireet hoidettava
digitaliksella tai diureeteilla.

Erés atenololin farmakologisista vaikutuksista on syddmen sykkeen aleneminen. Joissain harvoissa
tapauksissa oireet voivat johtua syddmen alhaisesta sykkeestd, jolloin annosta voidaan pienentd.

Atenololia voidaan antaa suurta varovaisuutta noudattaen potilaille, joilla on krooninen obstruktiivinen
keuhkosairaus. Hoito voi pahentaa astmapotilaan hengitysteiden ahtaumaa. Pdinvastoin kuin
epaselektiivisid beetasalpaajia kdytettdessa tillainen bronkospasmi voidaan yleensé laukaista
tavanomaisilla bronkodilaattoreilla, esim. salbutamolilla tai isoprenaliinilla.

Atenololia tulisi kdyttdd varoen diabeetikoilla, koska beetasalpaajat voivat peittdd hypoglykemian
aktivoimien adrenergisten vaikutusten, kuten takykardian, ilmenemistd. Atenololi ei peitd muita
oireita, kuten huimausta ja hikoilua.

Verenpainepotilailla on todettu, ettd beetasalpaajat (kuten atenololi) saattavat vaikuttaa
glukoosimetaboliaan, ja etti niiden kdyttd ndin ollen voi johtaa diabeteksen syntyyn.

Beetasalpaajat voivat peittii tiettyji tyreotoksikoosioireita. Akillinen atenololihoidon lopettaminen voi
laukaista tyreotoksikoosikriisin. Jos atenololia kédytetddn tyreotoksikoosin hoitoon, potilailla on oltava
myds alfasalpaus.

Jos potilaalla on iskeeminen sydidnsairaus, hoito tulisi lopettaa asteittain.
Erityistd varovaisuutta on noudatettava, kun siirrytddn klonidiinihoidosta beetasalpaajahoitoon. Jos
klonidiinia ja beetasalpaajia annetaan samanaikaisesti, klonidiinihoito tulisi lopettaa vasta useamman

péivéan kuluttua beetasalpaajahoidon lopettamisesta.

Varovaisuutta on noudatettava silloin, kun potilaalle méérdtddn beetasalpaajaa samanaikaisesti 1.
ryhmén rytmihéiridldékkeiden, kuten disopyramidin, kanssa.

Varovaisuutta on noudatettava silloin, kun beetasalpaajia kiytetddn samanaikaisesti verapamiilin
kanssa potilailla, joilla kammion toiminta on huonontunut.

Samanaikaista kdyttoa tulisi vilttid myos potilailla, joilla on johtumishdiriditd. Kumpaakaan ladkettd
ei pidd antaa laskimonsisdisesti, ennen kuin 48 tunnin kuluttua toisen lopettamisesta.

Atenololia tulisi kdyttdéd varoen hoidettaessa potilaita, joilla on I asteen eteiskammiokatkos.
Atenololi voi lisétd angina pectoris -kohtausten méérié ja kestoa niilld potilailla, joilla on Prinzmetalin
angina, joka johtuu alfareseptorivilitteisestd sepelvaltimoiden supistumisesta. Niissé tapauksissa on

kaytettava varoen atenololia.

Atenololia tulisi kiyttdd varoen hoidettaessa potilaita, joilla on psoriasis, silld beetasalpaajat voivat
pahentaa psoriaasia tai aiheuttaa sen puhkeamisen.



Beetasalpaajat, mukaan lukien atenololi, voivat pahentaa reaktioita allergeeneille ja heikentdd
allergisten reaktioiden hoidossa kdytettdvin adrenaliinin tehoa.

Anestesia: Jos atenololihoito padtetddn keskeyttdd ennen leikkausta, se tulisi tehdd vahintddn 48 tuntia
ennen anestesiaa. Jos hoitoa jatketaan, on noudatettava erityistd varovaisuutta silloin, kun anesteettina
kéytetiddn eetterid, syklopropaania tai trikloorietyleenia.

Munuaisten vajaatoiminta: Koska atenololi erittyy pddasiassa munuaisten kautta, puoliintumisaika
pitenee munuaistoiminnan huonontuessa. Jos potilaan munuaisten toiminta siis heikkenee, on annosta
pienennettivi tai antovilid pidennettiava.

Natrium: Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Atenolin kdytto floktafeniinin kanssa on vasta-aiheista, silli beetasalpaajat voivat estda
kompensatorisia kardiovaskulaarisia reaktioita floktafeniinin aiheuttaman hypotension tai sokin
yhteydessa.

Atenololia ei tule kédyttdd samanaikaisesti sultopridin kanssa lisdéntyneen kammioarytmioiden, kuten
kéédntyvien kérkien takykardian riskin takia.

Atenololi voi potensoida muiden verenpainetta alentavien lddkkeiden vaikutusta.

Beetasalpaajilla ja ergotalkaloideilla on todennékdisesti synergistisid negatiivisia vaikutuksia
perifeeristen kudosten verenkiertoon. Yhdistelmidkéytdssa vaikutus voi johtaa vaikeaan perifeeriseen
iskemiaan, tosin timé on harvinaista.

Beetasalpaajat voivat voimistaa insulinin ja sulfonyyliureoiden hypoglykeemistd vaikutusta, kun
maksan glykogeenivarastojen mobilisointi estyy. Beeta-1-selektiivisten beetasalpaajien, kuten
atenololin, kdyton yhteydessa hypoglykeeminen vaikutus on vihdisempi kuin epdselektiivisid
beetasalpaajia kdytettdessa.

Beetasalpaajilla ja I ryhmén rytmihdiricliakkeilld, kuten disopyramidilla ja kinidiinilla, on additiivinen
yhteisvaikutus, joka voi aiheuttaa vakavia hemodynaamisia haittavaikutuksia potilaille, joilla on
vasemman kammion vajaatoiminta.

Atenololi pienentdd disopyramidin puhdistumaa.

Beetasalpaajat voivat voimistaa klonidiinin #killisestd lopettamisesta seuraavaa hypertensiivistd
reaktiota.

Kalsiuminestéjilld ja beetasalpaajilla on additiivinen AV -johtumista ja sinussolmukkeen toimintaa
estiva vaikutus. Kun beetasalpaajia ja verapamiilia tai diltiatseemia kdytetdin samanaikaisesti, saattaa
bradykardia ja verenpaineen aleneminen olla huomattava. Lisdksi verapamiili saattaa suurentaa
atenololin pitoisuutta plasmassa estiméilld sen munuaispuhdistumaa.

Potilailla, joilla on syddmen vajaatoiminta, beetasalpaajan ja nifedipinin yhteiskdyttd voi alentaa
verenpainetta edelleen.

Digoksiini voi potensoida atenololin aiheuttamaa bradykardiaa ja pidentdd AV -johtumisaikaa.
Jos beetasalpaajahoitoa saavalle potilaalle on annettava yleisanestesia (inhaloitavat nukutusaineet,
myds kloroformi), verenpaine voi laskea huomattavasti. Beetasalpaajahoidon keskeyttdmiseen

littyvien riskien vuoksi (katekoliamiinien vapautumisesta johtuvat rytmihéirit, mahdollinen
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sydéninfarkti), beetasalpaajahoitoa ei kuitenkaan tule keskeyttdd, mutta suuria annoksia on viltettava.

Atenololin aloitusannoksiin liittyy ortostaattisia vaikutuksia, jotka hividvat ladkitystd jatkettaessa.
Beetasalpaajat voivat voimistaa néitd atenololin aloitusannoksiin littyvid vaikutuksia.

Reserpiinin samanaikainen kéyttd beetasalpaajan kanssa voi johtaa additiiviseen ja mahdollisesti
lialliseen beetasalpaukseen.

Beetasalpaajat voivat laukaista paradoksaalisia hypertensiivisid reaktioita potilailla, jotka saavat
fenyylipropanolamiinia.

Epéaselektiivisistd beetasalpaajista poiketen atenololihoidon aikana annettu adrenaliini aiheuttaa
vihemman verenpaineen kohoamista ja bradykardiaa. Yleensd sympatomimeetit, joilla on beeta-
adrenerginen stimuloiva vaikutus, ja ksantiinit voivat yhteiskdytossd beetasalpaajien kanssa estda
kummankin lidkkeen terapeuttisen vaikutuksen. Vaikutus on kuitenkin vidhéisempi
kardioselektiivisten beetasalpaajien suhteen. Beetasalpaajat voivat my0s pienentdd teofyllinin
puhdistumaa.

Tulehduskipulddkkeet (prostaglandiinisynteesin estéjit) vihentdvét beetasalpaajien vaikutusta. Téssé
suhteessa eniten on tutkittu indometasiinia.

4.6 Raskaus jaimetys

Raskaus

Beetasalpaajat heikentévit 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 sydén- ja keuhkokomplikaatioille.
Siksi vastasyntynytté tulee tarkkailla huolella.

Atenololi lipdisee istukan. Atenololin sddnnollisestd kdytosti raskauden aikana on neuvoteltava
ladkarin kanssa.

Atenololia on, potilaiden tilaa huolellisesti seuraten, kdytetty raskaudenaikaisen hypertension hoitoon
hyvin tuloksin. Viitteitd sikibepdmuodostumista ei tilloin havaittu. On kuitenkin huomioitava, etti
atenololia tisséd yhteydessa kdytettiin ainoastaan 20. raskausviikon jilkeen. Mitdén viitteitd haitallisista
vaikutuksista synnytyksen tai imetyksen aikana ei mydskdin havaittu. Haitallisten vaikutusten riskid
siki6lle ei kuitenkaan tiysin voida sulkea pois.

Imetys

Atenololin pitoisuus didinmaidossa on kolme kertaa suurempi kuin sen pitoisuus veressé. Imetyksen
aikana on havaittu vain vahdisid atenololipitoisuuksia lapsessa. Pitkdssd kaytossi
beetasalpausvaikutusta lapsessa ei kuitenkaan tdysin voida pois sulkea. On suositettavaa pitdd kuuden
tunnin vali atenololin nauttimisen ja imettimisen vililld. Tand aikana lasta voidaan syottda
pullomaidolla.

Jos atenololia kéytetddn raskauden tai imetyksen aikana, on tarkoin arvioitava kdyton hyodyt ja haitat.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Atenololilidkityksen aikana, erityisesti hoidon alkuvaiheessa, saattaa joillakin potilailla esiintyd lievaa
vasymysti ja huimausta. Tastd on syytd mainita potilaalle 1ddkitystd madrattdessd, jos hin joutuu
ajamaan autoa tai kdyttdmaan tarkkuutta vaativia koneita. Pitkdaikaishoidossa vdsymys ja huimaus on
yleensd harvinaista.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset johtuvat atenololin farmakologisesta vaikutuksesta. Yleisimmin esiintyy vasymysta
ja lihasheikkoutta (0,5—5 prosentilla potilaista).



Haittavaikutukset on luokiteltu taulukossa elinryhmittdin ja esiintymistiheyden mukaan seuraavasti:

Hyvin yleiset:
Yleiset:

Melko harvinaiset:

Harvinaiset:

Hyvin harvinaiset:

>1/10

>1/100 ja <1/10
>1/1000 ja <1/100

>1/10 000 ja <1/1000
<1/10 000 mukaan lukien yksittdiset raportit

Yleiset Melko harvinaiset Harvinaiset
Verija Trombosytopenia,
imukudos leukopenia
Psyykkiset Unihairiot Hallusinaatiot,
haitat psykoosit, sekavuus,
masennus,
painajaisunet,
ahdistuneisuus,
impotenssi
Hermosto Paansérky, huimaus,
raajojen parestesiat
Silmét N46n heikkeneminen,
ndkohairiot, silmien
kuivuus
Sydén Bradykardia Hidas AV-johtuminen
(leposyke alle 50/min) tai olemassa olevan
eteiskammiokatkoksen
paheneminen,
hypotensio (johon voi
joskus liittya
pyortymistd), sydimen
vajaatoiminnan
paheneminen
Verisuonisto Kylmit ja sinertivat Raynaudn oireyhtymé,
raajat katkokévelyn
paheneminen
Hengityselimet, Bronkospasmit
rintakehd ja keuhkoastma-potilailla
vilikarsina tai potilailla, joiden
anamneesissa on
astmaattisia oireita
Ruuansulatus- | Ruoansulatus-
elimisto kanavaoireet,
pahoinvointi,
oksentelu, ripuli, suun
kuivuminen ja
ummetus
Tho ja ihon- Thottuma,
alainen kudos alopesia, psoriaasin
kaltaiset ihoreaktiot,
psoriaasin
paheneminen, purppura
Luusto, lihakset |lihasheikkous
ja sidekudos
Yleisoireet ja Visymys, hikoilu
antopaikassa
todettavat haitat




Tutkimuksissa on havaittu tumavasta-ainetason nousua hyvin harvinaisena haittavaikutuksena, mutta
ilmién klininen merkitys on kuitenkin epéselva.

Joillakin potilailla vdsymys/lihasheikkous lievittyy pitkdaikaishoidossa. Pitkdaikaiskdytossé atenololi
saattaa suurentaa kokonaistriglyseridi- ja LDL-triglyseridiarvoja ja pienentdd HDL-kolesteroliarvoja.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Oireet: Hypotensio, bradykardia, johtumishéiriot, kardiogeeninen sokki, hengitysdepressio (!),
tajuttomuus, kouristukset, keuhkoputkiobstruktio, hypoglykemia.

Hoito: Hengityksen, verenpaineen, pulssin, EKG:n, happo-eméstasapainon, elektrolyyttien ja
glukoosin seuranta on tirkedd. Glukakoni parantaa syddmen pumppausvoimaa ja lisdd frekvenssid
beetasalpauksesta huolimatta. Sen vaikutuksen t;, on 5 min, ja se voi aiheuttaa oksentelua.
Glukakonin alkuannos on 4-10 mg laskimonsisdisesti, jatkossa infusoidaan 3—5(—12) mg/t.
Glukakonin lopettamisen jilkeen voi ilmetd hypoglykemia. B1-agonisti prenalteroli antagonisoi [3-
salpaajan syddnvaikutuksia. 10 mg hitaasti laskimoon 3—5 minuutin vilein ad 150 mg/vrk.
Isoprenaliini antagonisoi beetasalpausta, tarvittavat annokset voivat olla erittdin suuria. Myos
dopamiinia voidaan kéyttdé. Bradykardian hoitoon 0,5—1,0 mg atropiinia laskimonsiséisesti,
tarvittaessa tahdistus bipolaarikatetrilla. Keuhkoputkiobstruktiossa salbutamoli-inhalaatio.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Selektiiviset beetasalpaajat, ATC-koodi: C07AB03

Atenololi on selektiivinen B-adrenoreseptoreita salpaava aine, joka vaikuttaa ensisijaisesti ;-
reseptoreihin. Atenololin kardioselektiivinen B,-reseptoreita salpaava vaikutus ei esti 3,-reseptoreiden
stimuloitumista keuhkoputkissa ja d4reisverisuonissa. Viimeksi mainittu vaikutus on kliinisesti
merkittdva varsinkin potilailla, joilla esiintyy hengitystoiminnan tai glukoosimetabolian hairioita.
Suurilla atenololiannoksilla on jonkinlainen 8,-reseptoreita salpaavaa vaikutusta.

Atenololilla, kuten muillakin beetasalpaajilla, on negatiivinen ino- ja kronotrooppinen vaikutus.
Atenololilla ei ole ISA- eikd membraaneja stabiloivaa vaikutusta.

Atenololi estdd psyykkiseen ja fyysiseen rasitukseen littyvid katekoliamiinien vaikutuksia, alentaa
sydimen syketiheytti, pienentii minuuttitilavuutta ja laskee verenpainetta. Aéreisverisuonivastus
lisddntyy vain vdhin atenololihoidon alussa. Rasituksessa, jolloin adrenaliinin vapautuminen
lisimunuaisista on lisdéntynyt, atenololi ei estd normaalia fysiologista vasodilaatiota. Hoitoannoksina
atenololi supistaa vihemman hengitysteiden siledlihasta kuin epdselektiiviset beetasalpaajat. Tama
ominaisuus mahdollistaa B,-reseptoreita stimuloivien liddkkeiden kéyton potilailla, joilla on



keuhkoastma tai muu obstruktiivinen keuhkosairaus.

Atenololi vaikuttaa insulinin vapautumiseen ja hiilihydraattiaineenvaihduntaan vain véhéin. Ladkettd
voivat kayttdd myos diabeetikot, joskin se saattaa peittdd jossain maddrin hypoglykemian
kardiovaskulaarisia oireita, kuten takykardiaa.

Useita kuukausia kesténeen atenololihoidon aikana on todettu plasman kokonaistriglyseridi- ja LDL-
triglyseridiarvojen suurenemista ja HDL-kolesteroliarvon pienenemistd. Nidméi muutokset eivit
kuitenkaan ole niin huomattavia kuin propranololia kiytettdessa ja niiden on havaittu yleensa
vahenevin pitkdaikaishoidossa.

Suun kautta annettu atenololi alentaa verenpainepotilailla merkitsevésti systolista ja diastolista
verenpainetta sekd makuu- etti pystyasennossa ja levossa. Liséksi se vihentdé rasitukseen Littyvaa
verenpaineen kohoamista. Ortostaattisia reaktioita tai elektrolyyttitasapainon hdiriditd ei esiinny.
Hypertonian hoidossa voidaan atenololilddkitykseen liittdd muita verenpainetta alentavia lidkkeita,
kuten diureetteja ja perifeerisid vasodilaattoreita.

Sepelvaltimotautipotilailla atenololi alentaa syketiheyttd ja syke x verenpainearvoja.
Syddninfarktipotilailla atenololi parantaa hapen hyvéksikéayttoa.

Pitkdaikaiskdytossd atenololin on havaittu lievittdvén jo ennen hoidon aloittamista todettua vasemman
kammion hypertrofiaa. Pitkdaikaishoidossa plasman reniiniaktiivisuus on pysynyt muuttumattomana
potilailla, joilla on ollut essentiaalinen tai munuaisperdinen verenpainetauti seka vaihteleva
munuaistoiminta.

Atenololi ei vaikuta serotoniinin soluunottoon verihiutaleissa eiké verihiutaleiden
aggregaatioherkkyyteen terveilld vapaaehtoisilla koehenkildilld ja verenpainepotilailla.

Suun kautta annetun atenololin on havaittu vihentdavan yoaikaista plasman melatoniinipitoisuuden
nousua terveilld vapaaehtoisilla (kerta-annos).

5.2 Farmakokinetiikka

Atenololin biologinen hyotyosuus oraalisen kiyton jéalkeen on 50—60 %.

200 mg kerta-annoksen jilkeen huippupitoisuus plasmassa (1-2 pg/ml) saavutetaan 2—4 tunnissa.
Atenololi jakautuu laajalle elimistodn ja jakautumistilavuus on 0,7 kg, Imeytyneestd annoksesta noin
3 % sitoutuu plasman proteiineihin. Lédke lipédisee helposti istukan, mutta vain pieni osa annetusta
annoksesta kulkeutuu aivoihin. Potilailla, joiden munuaistoiminta on normaali, eliminaation
puoliintumisaika on 5—7 tuntia ja kokonaispuhdistuma elimistossd on noin 6 I/h (100 ml/min/1,73 m?).
Lapsilla atenololin eliminaation puoliintumisaika on lyhyempi, 4,5 h. Atenololi metaboloituu hyvin
véahan, suurin osa (85—100 %) imeytyneestd annoksesta erittyy virtsaan muuttumattomana. Kaksi
atenololin metaboliittia on tunnistettu; hydroksiatenololi ja atenololiglukuronidi. Niiden
farmakologisesta aktiivisuudesta ei ole tietoa.

Atenololin farmakokinetiikassa on yleensa yksilonsiséisid ja yksildidenvélisid eroja.

Atenololin farmakokineettiset ominaisuudet raskauden aikana eivit poikkea edelld mainituista
ominaisuuksista. Lievisti eméksisend atenololilla on taipumus kertyd didinmaitoon, jossa pitoisuudet
ovat samanlaisia tai hieman suurempia kuin plasmassa. Potilailla, joiden munuaisten toiminta on
héirintynyt, atenololin eliminaatio on suhteessa glomerulusten suodatusnopeuteen. Eliminaation
puolintumisaika on pidentynyt 14-22 tuntiin. Atenololi pystytddn eliminoimaan veresté
dialyysihoidolla ja puolintumisaika on silloin ollut 100 mg annoksen jilkeen 7 tuntia. Maksan
vajaatoiminta ei vaikuta atenololin farmakokineettisiin ominaisuuksiin. Idkkdilldi verenpainepotilailla
atenololin farmakokineettinen kdyttdytyminen eiole poikennut merkitsevasti nuorilla henkildilla
todetusta kayttdytymisestd edellyttien, ettd potilaiden munuaistoiminta on normaali.



5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Prekliinisissd turvallisuustutkimuksissa, jotka perustuvat tavanomaisiin turvallisuustutkimuksiin,
farmakologisiin tutkimuksiin, toistetulla annoksella tehtdviin toksisuustutkimuksiin, genotoksisuus- ja
karsinogeenisuustutkimuksiin, ei ole havaittu erityisid riskeja thmisille.

Lisdantymistoksisuustutkimukset osoittavat, etti atenololi ei ole teratogeenista. Kuitenkin yhdesséi
rottakokeessa havaittiin, ettd kun emoille annettin 200 mg/kg/vrk atenololia 6.—15. raskauspéivind,
sikididen midra emoa kohti viheni, ja alkioiden resorptiot lisdéntyivit.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kalsiumvetyfosfaatti, vedeton

Magnesiumsubkarbonaatti, raskas

Natriumtirkkelysglykolaatti

Maissitdrkkelys

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Magnesiumstearaatti

Opadry White (hypromelloosi, titaanidioksidi E171, makrogoli 400)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4 Siilytys

Sailytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

25 mg: 28 tablettia PV C/alumiinifolio-lipipainopakkaus ja
100 ja 250 tablettia polypropyleenimuovipurkki

50 mg: 30, 100 ja 250 tablettia polypropyleenimuovipurkki
100 mg: 30 ja 100 tablettia polypropyleenimuovipurkki

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN



Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMEROT
25 mg: 10708

50mg: 9724
100 mg: 9725

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

17.08.1988 (50 mg ja 100 mg) ja 08.04.1992 (25 mg) / 23.4.1998 / 29.2.2000 / 5.4.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

24.11.2023
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Atenblock 25 mg filmdragerad tablett
Atenblock 50 mg filmdragerad tablett
Atenblock 100 mg filmdragerad tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett innehéller 25 mg, 50 mg eller 100 mg atenolol.

Hjidlpdmne med kénd effekt
Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. r ndst ntill
’natriumfritt”.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett, filmdragerad.

Léikemedelsbeskrivning.

25 mg tabletter: Vit,rund, konvex, filmdragerad tablett, diameter 7 mm, mérkt ”AT25” pa ena sidan
och ”G” pé den andra.

50 mg tabletter: Vit,rund, konvex, filmdragerad tablett, diameter 8 mm, méarkt ”AT 50” pa ena sidan
och ”G” pa den andra.

100 mg tabletter: Vit,rund, konvex, filmdragerad tablett, diameter 10 mm, mérkt AT 100” pa ena
sidan och ”G” pé den andra.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

e Hypertoni

e Angina pectoris

e Supraventrikuldra rytmrubbningar:
- behandling och profylax av paroxysmal supraventrikulir takykardi
- behandling av formaksflimmer och formaksfladder, om behandling med en maximal dos av
hjartglykosider inte ger dnskat terapisvar, om hjirtglykosider ar kontraindicerade eller medfor
storre skada @n nytta.

e Kammararytmier:
- behandling och profylax av kammarextraslag, om dessa orsakas av 6kad sympatikusaktivitet
- profylax av kammartakykardi och kammarflimmer, i synnerhet om kammararytmin beror pa
okad sympatikusaktivitet

e Tyreotoxikos

e Sekundirprevention efter hjartinfarkt.

e Migranprofylax

4.2 Dosering och administreringssétt

Hypertoni: 50-100 mg en gang dagligen. De flesta patienterna uppvisar ett terapisvar med en
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engdngsdos pa 100 mg atenolol per dag. Vissa patienter uppvisar terapisvar med en engangsdos pa
50 mg per dag. Terapisvaret kontrolleras en eller tva veckor efter insédttning. Om blodtrycket inte
sjunker tillrdckligt kan atenolol kombineras med andra blodtryckssénkande likemedel, exempelvis
diuretika.

Angina pectoris: De flesta patienterna uppvisar ett terapisvar med en engangsdos pa 100 mg atenolol
per dag, eller 50 mg tv& ginger per dag. Det dr osannolikt att ett bittre terapisvar uppnds genom
dosdkning.

Rytmrubbningar: Nér rytmrubbningarna &r under kontroll r limplig oral underhédllsdos en engangsdos
pa 50-100 mg per dag.

Sekunddirprevention efter hjdrtinfarkt: Patienter som omedelbart efter inskrivning fétt intravendsa
betablockerare kan efter ca 15 minuter ges en oral dos pa 50 mg atenolol, forutsatt att den intravendsa
administreringen inte ger upphov till ndgra ogynnsamma effekter. 12 timmar efter intravenos
administrering ges éterigen en oral dos pa 50 mg, och 12 timmar senare en oral engangsdos pa 100 mg
perdagi 10 dagar. Vid behandlingskrdvande bradykardi eller andra ogynnsamma effekter bor
behandlingen avbrytas. Patienter som behandlas med betablockerare nigra dagar efter en akut
hjértinfarkt rekommenderas langtidsbehandling med en oral dos pa 50—100 mg atenolol per dag.

Tyreotoxikos: 50-100 mg en gang dagligen.
Migrdnprofylax: 50-100 mg en gang dagligen.

Nedsatt njurfunktion: Eftersom atenolol i huvudsak utsondras via njurarna medfor nedsatt njurfunktion
en O0kad halveringstid. Vid nedsatt njurfunktion ska dosen dédrmed reduceras eller doseringsintervallet
forlingas.

Kreatininclearance <35 ml/min: Normaldos 50 mg per dag eller 100 mg varannan dag,
Kreatininclearance <15 ml/min: Normaldos 25 mg per dag eller 50 mg varannan dag,
Nedsatt leverfunktion: Kraver ingen dosjustering.

Patienter pa hemodialys: 50 mg oralt efter varje dialys. Detta bor ske under sjukhusobservation da
uttalade blodtrycksfall kan forekomma.

Pediatrisk population: Atenolol rekommenderas ej for barn da tillrickliga data om anvidndning saknas.

Aldre patienter: Aldre patienter bor ges en ligre inledningsdos som titreras efter terapisvar.
4.3 Kontraindikationer

Atenolol ar kontraindicerat for patienter med

- Overkédnslighet mot atenolol eller mot ndgot hjadlpAmne som anges i avsnitt 6.1

- bradykardi

- kardiogen chock

- hypotoni

- metabolisk acidos

- sjuka sinus-syndromet

- obehandlat feokromocytom

- icke kompenserad hjirtinsufficiens

- AV-block av grad Il och III

- svér perifer arteriell cirkulationsrubbning (claudicatio ntermittens, Raynauds syndrom)
- svdr obstruktiv lungsjukdom

- samtidig anvindning av MAO-hdmmare (undantaget selektiva MAO-B-hdmmare), floktafenin,
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sultoprid eller intravends verapamil.
4.4 Varningar och forsiktighet

Sarskild forsiktighet ska iakttas med patienter med symtom pé hjartinsufficiens. Hjirtats kontraktila
formaga ska uppritthallas och symtom pa hjartinsufficiens ska behandlas med digitalis eller diuretika.

Farmakologiskt medfor atenolol bland annat nedsatt hjartfrekvens. I sillsynta fall kan symtomen bero
pa lag hjartfrekvens, varvid dosen kan reduceras.

Atenolol kan anvindas med forsiktighet hos patienter med kronisk obstruktiv luftvigssjukdom. En
Okning av luftvigsmotstandet kan férekomma hos astmapatienter behandlade med atenolol. I motsats
till anviindning av icke-selektiva betablockerare kan sadan bronkospasm oftast utldsas med vanliga
bronkvidgande medel, t.ex. salbutamol eller isoprenalin.

Atenolol bor anvindas med forsiktighet hos diabetiker eftersom betablockerare kan maskera adrenerga
symtom vid hypoglykemi s&som takykardi. Atenolol maskerar inte andra symtom sasom yrsel och
svettning.

Hos patienter med blodtryckssjukdom har betablockerare (sésom atenolol) observerats kunna paverka
glukosmetabolismen, och det dr dirmed mojligt att betablockerare kan ge upphov till diabetes.

Betablockerare kan maskera vissa symtom pa tyreotoxikos. Plotslig utsdttning av atenolol kan utlosa
en tyreoxokisk kris. Vid behandling av tyreotoxikos med atenolol ska dven alfablockerare anvindas.

Vid ischemisk hjirtsjukdom ska behandlingen utséttas gradvis.
Sarskild forsiktighet ska iakttas vid 6vergéng fran klonidin till betablockerare. Vid samtidig

behandling med klonidin och betablockerare bor klonidin tidigast utséttas flera dagar efter utsittning
av betablockerare.

Forsiktighet ska iakttas vid samtidig behandling med betablockerare och klass I-antiarytmika sdsom
disopyramid.

Forsiktighet ska iakttas vid samtidig behandling med betablockerare och verapamil hos patienter med
nedsatt kammarfunktion.

Samtidig behandling bor undvikas hos patienter med 6verledningsrubbningar. Inget av likemedlen ska
ges intravendst forrdn tidigast 48 timmar efter utsdttning av det andra likemedlet.

Atenolol bor ges med forsiktighet till patienter med AV-block grad I.
Atenolol kan 6ka antalet angina-attacker och varaktigheten av dessa hos patienter med
Prinzmetalangina, som orsakas av alfareceptorformedlade kramper i kranskérlen. Atenolol ska

anvindas med forsiktighet i dessa fall.

Atenolol bor ges med forsiktighet till patienter med psoriasis, eftersom betablockerare kan medfora
psoriasisexacerbation eller utlésa psoriasis.

Betablockerare sasom atenolol kan medfora kraftigare allergena reaktioner och reducera effekten av
adrenalin vid behandling av allergiska reaktioner.

Anestesi: Om atenolol utsitts preoperativt bor detta ske minst 48 timmar fore anestesi. Vid fortsatt

behandling ska sérskild forsiktighet iakttas vid narkos med eteranestetika, cyklopropan eller
trikloretylen.
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Nedsatt njurfunktion: Eftersom atenolol i huvudsak utséndras via njurarna medfor nedsatt njurfunktion
en O0kad halveringstid. Vid nedsatt njurfunktion ska dosen didrmed reduceras eller doseringsintervallet
forlingas.

Natrium: Detta likemedel innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. dr ndst intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Atenolol ar kontraindicerat vid samtidig anvéndning av floktafenin dé betablockerare kan himma
kompensatoriska kardiovaskuldra reaktioner vid floktafeninframkallad hypotoni eller chock.

Samtidig anvdndning av atenolol med sultoprid ska undvikas p.g.a. 6kad risk for kammararytmi sdésom
Torsade de pointes.

Atenolol kan forstirka effekten av andra blodtryckssénkande lakemedel.

Samtidig anvdndning av betablockerare och ergotalkaloider har sannolikt ennegativ inverkan pa den
perifera blodcirkulationen. Samtidig anvandning av dessa lakemedel kan i séllsynta fall leda till svar
perifer ischemi.

Betablockerare kan forstiarka den hypoglykemiska effekten avinsulin och sulfonureider genom att
glukosproduktionen i levern himmas. Den hypoglykemiska effekten av beta-1-selektiva
betablockerare sdsom atenolol 4r mindre jamfort med icke-selektiva betablockerare.

Betablockerare och klass [-antiarytmika sdsom disopyramid och kinidin har additiva effekter vilket
kan resultera i allvarliga hemodynamiska biverkningar hos patienter med nedsatt
vénsterkammarfunktion.

Atenolol minskar clearance av disopyramid.
Betablockerare kan forstirka den hypertensiva reaktionen vid plotslig utséttning av klonidin.

Kalciumhédmmare och betablockerare har additiva himmande effekter pd AV -ledningen och
sinusknutan. Betydande bradykardi och hypotoni kan upptrdda vid samtidig anvéndning av
betablockerare och verapamil eller diltiazem. Dessutom kan verapamil 6ka plasmakoncentrationen av
atenolol via reducerad njurclearance.

Samtidig anvdndning av betablockerare och nifedipin kan medfora dkad hypotoni hos patienter med
hjartinsufficiens.

Digoxin kan forstirka atenololframkallad bradykardi och dka AV -ledningstiderna.

Vid narkos (med inhalerade narkosmedel inklusive kloroform) av patienter som behandlas med
betablockerare kan kraftiga blodtryckssénkningar férekomma. Betablockerare ska dock inte utséttas
p.g.a. de risker som detta medfor (arytmier till f6ljd av friséttning av katekolaminer, mdjlig
hjértinfarkt) men hoga doser ska reduceras.

Inledningsdoser av atenolol medfor ortostatisk verkan som avklingar under fortsatt behandling.
Betablockerare kan forstirka dessa ortostatiska effekter av inledningsdoser av atenolol.

Samtidig anvdndning av reserpin och betablockerare kan ha additiva effekter och mgjligen medfora for
kraftig hdmning av betareceptorer.

Betablockerare kan utldsa paradoxala hypertensiva reaktioner hos patienter som behandlas med
fenylpropanolamin.
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Jamfort med icke-selektiva betablockerare medfor adrenalin under pagéende behandling med atenolol
en mindre 0kning av blodtrycket och bradykardi. I allménhet kan samtidig anvandning av
sympatomimetika med en beta-adrenerg-stimulerande verkan, xantiner och betablockerare himma den
terapeutiska effekten av bada likemedlen. Denna effekt ar dock ldgre nér det giller kardioselektiva
betablockerare. Betablockerare kan ockséd medfora reducerad teofyllinclearance.

Antiinflammatoriska smértstillande (prostaglandinsynteshimmare) reducerar effekten av
betablockerare. Indometacin dr det mest studerade av dessa.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Betablockerare medfor minskad blodcirkulation i placenta, vilket kan medfora fosterddd eller prematur
forlossning. Dessutom kan det forekomma andra ogynnsamma effekter, sdésom hypoglykemi och
bradykardi, hos foster och nyfodda. Nyfodda har en 6kad risk for hjért- och lungkomplikationer.
Nyfodda ska dirfor observeras noga.

Atenolol passerar placentabarridren. Lékare ska radfragas vid 6vervigande av regelbunden anvindning
av atenolol under graviditet.

Atenolol har anvénts for behandling av hypertoni under graviditet med goda resultat, forutsatt att
patienterna observerats noga. Det har da inte upptéckts nagra tecken pa fostermissbildningar. Det bor
papekas att atenolol da endast anvéindes efter graviditetsvecka 20. Det har inte heller upptackts nagra
tecken pa ogynnsamma effekter under forlossning eller amning. Risken for ogynnsamma effekter pa
fostret kan dock inte uteslutas helt.

Amning

Atenololkoncentrationen &r tre ganger hogre i modersmjolken jamfort med blodet. Hos barn har endast
mindre koncentrationer av atenolol upptiackts i samband med amning. Vid ldngvarig anvindning kan
dock himning av betareceptorer hos barnet inte uteslutas helt. Ett uppehall pa sex timmar mellan intag
av atenolol och amning rekommenderas. Barnet kan under uppehéllet matas med flaska.

Om atenolol anvidnds under graviditet eller amning ska nyttan och riskerna med behandlingen
overvigas noga.

4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Lindrig trétthet och yrsel kan forekomma hos vissa patienter under behandling med atenolol, i
synnerhet inledningsvis. Detta ska papekas for patienten i samband med forskrivning om patienten
t.ex. behover kora bil eller anvdnda precisionskrivande maskiner. Vid langtidsbehandling &r det
ovanligt med trétthet och yrsel.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna dr mestadels relaterade till den farmakologiska effekten av atenolol. Vanligast
forekommande ar trétthet och muskelsvaghet (0,5—5 procent av patienterna).

Biverkningarna grupperas i tabellen nedan enligt organklass och frekvens.

Mycket vanliga: >1/10
Vanliga: >1/100, <1/10
Mindre vanliga: >1/1000, <1/100
Séllsynta: >1/10 000, <1/1000
Mycket sillsynta: <1/10 000, inklusive enstaka rapporter
Vanliga Mindre vanliga Séllsynta
Blodet och Trombocytopeni,
lymfsystemet leukopeni
Psykiska stOrningar Sémnstorningar Hallucinationer,
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psykoser, konfusion,
depression,
mardrommar, angest,
impotens
Centrala och perifera Huvudvirk, yrsel,
nervsystemet parestesier i
extremiteterna
Ogon Nedsatt syn,
synstorningar, torra
ogon
Hjértat Bradykardi Langsam AV-ledning
(vilopuls under eller forsamring av
50/min) befintlig AV-block,
hypotoni (eventuellt
med svimning),
forsamring av
hjirtinsufficiens
Blodkérl Kalla och Raynauds fenomen,
blaaktiga okad claudicatio
extremiteter intermittens
Andningsvégar, Bronkospasm hos
brostkorg och patienter med
mediastinum bronkialastma eller
astmasymtom i
anamnesen.
Magtarmkanalen Gastrointestinala
besvir,
illaméaende,
krakningar, diarré,
muntorrhet och
forstoppning
Hud och subkutan Hudutslag,
vavnad alopeci,
psoriasisliknande
hudreaktioner,
psoriasisexacerbation,
purpura
Muskuloskeletala muskelsvaghet
systemet och bindviv
Allminna symptom | Trotthet, svettning
och/eller symptom
vid
administreringsstillet

Okad halt av antinukleira antikroppar har setts i studier i mycket séllsynta fall, men den kliniska
relevansen av detta dr oklar.

Vissa patienter upplever en lindring av trotthet/muskelsvaghet vid langtidsbehandling. Vid
langtidsanvindning kan atenolol medfora en stegring av totaltriglycerid- och LDL-triglyceridvarden
samt en minskning av HDL-kolesterolvérdet.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:
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webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symptom: Hypotoni, bradykardi, dverledningsrubbningar, kardiogen chock, andningsdepression (!),
medvetsloshet, kramper, bronkospasm, hypoglykemi.

Behandling: Det dr viktigt med uppfoljning av andning, blodtryck, puls, EKG, syra-basbalans,
elektrolyter och glukos. Glukagon forstérker hjartats pumpformaga och okar hjartfrekvensen trots
betablockerare. Glukagon har ent;,, pd 5 minuter och kan ge upphov till krikningar. Inledningsdosen
av glukagon dr 4-10 mg intravendst, senare infusion av 3—5 (—12) mg/t. Efter utsittning av glukagon
kan hypoglykemi upptréda. B1-agonisten prenalterol reducerar hjirtpdverkan av betablockerare. 10 mg
langsamt intravendst med 3—5 minuters intervaller upp till 150 mg per dag. [soprenalin har en
hammande effekt pd betablockering, mycket hoga doser kan kravas. Ocksa dopamin kan ges.
Bradykardi behandlas med 0,5-1,0 mg atropin intravendst, hjartrytm kontrolleras vid behov med
bipoldr elektrodkateter. Bronkospasm behandlas med mnhalerat salbutamol.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Selektiva betablockerare, ATC-kod: CO7AB03

Atenolol ar en selektiv B-adrenoreceptorblockerare som framst paverkar B3;-receptorer. Den
kardioselektiva himmande effekten pa B,-receptorer av atenolol blockerar inte stimulering av f3,-
receptorer i bronker och perifera blodkdrl. Den sistndmnda effekten ér kliniskt signifikant sérskilt hos
patienter med nedsatt lungfunktion eller glukosmetabolism. Hoga doser av atenolol har en viss
hammande eftekt pa B3,-receptorer.

Atenolol har i likhet med andra betablockerare en negativ inotrop och kronotrop effekt. Atenolol
saknar savil beta-stimulerande som membranstabiliserande effekt.

Atenolol himmar effekten av katekolaminer i samband med psykisk och fysisk belastning och ger
lagre hjartfrekvens, hjartminutvolym och blodtryck. Behandling med atenolol ger ringa initial
forhdjning av det perifera kdrlmotstandet. Vid stresstillstdnd med forhojd frisdttning av adrenalin fran
binjurarna forhindrar atenolol inte den normala fysiologiska karldilatationen. I terapeutiska doser har
atenolol mindre kontraherande effekt pa den glatta bronkialmuskulaturen &nicke-selektiva
betablockerare. Denna egenskap mojliggér behandling av patienter med bronkialastma eller annan
uttalad obstruktiv lungsjukdom med atenolol i kombination med B,-receptorstimulerare.

Atenolol paverkar insulinfrisittning och kolhydratmetabolism i ringa utstrdckning. Atenolol kan
anvindas av diabetiker, dven om den kan i viss man maskera kardiovaskuldra symtom vid
hypoglykemi, sasom takykardi.

Vid flera ménader lang behandling med atenolol har det setts en stegring av totaltriglycerider och
LDL-triglycerider iplasma samt en minskning av HDL-kolesterol. Dessa fordndringar dr dock inte lika
betydande som vid anvdndning av propranolol, och de minskar vanligen vid langtidsbehandling.

Oralt atenolol medfor betydligt sankt systoliskt och diastoliskt blodtryck hos blodtryckspatienter savél
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liggande som stdende samt i vila. Dessutom minskar atenolol anstringningsrelaterad
blodtrycksstegring. Ortostatiska reaktioner eller stérningar av elektrolytbalansen forekommer ej. Vid
hypertonibehandling kan atenolol vid behov kombineras med andra blodtryckssdnkande medel, sasom
diuretika och perifera karldilaterare.

Hos patienter med kranskérlssjukdom medfor atenolol sdnkt hjartfrekvens och puls x blodtryck.
Atenolol ger dkad syreupptagningsférmaga hos hjartinfarktpatienter.

Vid langtidsanvindning har atenolol setts lindra vinsterkammarhypertrofi som upptrétt fore
behandlingsdebut. Vid langtidsbehandling har reninaktiviteten i plasma varit oférdndrad hos patienter
med essentiell eller njurrelaterad blodtryckssjukdom och varierande njurfunktion.

Atenolol paverkar inte serotoninupptaget i blodplittar eller aggregationsformagan hos blodpléttar hos
friska frivilliga studiedeltagare eller hos patienter med blodtryckssjukdom.

Oralt atenolol har setts minska nattlig melatoninstegring i plasma hos friska studiedeltagare
(engangsdos).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den biologiska tillgéingligheten av oralt atenolol dr 50—60 %.

Efter en engangsdos pa 200 mg uppnds maximal plasmakoncentration (1-2 pg/ml) efter 2—4 timmar.
Atenolol har bred distribution med en distributionsvolym pé 0,7 I'kg. Plasmaproteinbindningen {or
absorberat atenolol ar ca 3 %. Atenolol passerar litt placentabarridren, men endast en liten del av
dosen nar hjdrnan. Atenolol har en halveringstid pa 5—7 timmar hos patienter med normal
njurfunktionen och dess fullstindiga clearance ikroppen &rca 6 Vh (100 ml/min/1,73 m?). Hos barn
har atenolol en kortare halveringstid pa 4,5 h. Atenolol metaboliseras endast i ringa utstrédckning och
utséndras huvudsakligen (85—100 %) i ofordndrad form i urinen. Atenolol har tva kdnda metaboliter,
hydroxyatenolol och atenololglukuronid. Det dr inte kéint vilken farmakologisk aktivitet dessa har.

Atenolol uppvisar vanligen interindividuell och intraindividuell farmakokinetisk variation.

Graviditet paverkar inte de farmakokinetiska egenskaperna ovan. Atenolol dr svagt basiskt och samlas
i modersmjolken i liknande eller aningen storre koncentrationer jamfort med plasma.
Atenololclearance hos patienter med nedsatt njurfunktionen fordndras i samma forhallande som den
glomeruldra filtrationshastigheten. Halveringstiden okar till 14-22 timmar. Atenolol kan elimineras
frén blodet med dialys och halveringstiden uppgér da till 7 timmar efter en dos p&4 100 mg. Nedsatt
leverfunktion péaverkar inte de farmakokinetiska egenskaperna av atenolol. Hos dldre med
blodtryckssjukdom har de farmakokinetiska egenskaperna av atenolol inte visat sig avvika i betydande
man fran yngre, forutsatt att patienterna har normal njurfunktion.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse prekliniska studier avseende sékerhet, farmakologi, toxicitet med upprepad dos, gentoxicitet
och karcinogenicitet visade inte nagra sarskilda risker for ménniska.

Toxikologiska reproduktionsstudier har visat att atenolol inte har teratogen potential. En studie pa ratta
har dock visat att dosen 200 mg/kg/dag av atenolol, given pa 6—15:¢ graviditetsdagen, gav minskat
antal foster per hona och dkad frekvens av embryonala resorptioner.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Vattenfti kalciumvétefosfat
Tungt magnesiumsubkarbonat
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Natriumstirkelseglykolat

Majsstirkelse

Vattenfri kolloidal kiseldioxid

Magnesiumstearat

Opadry White (hypromellos, titandioxid E171, makrogol 400)

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

25 mg: 28 tabletter i tryckforpackning av PCV/aluminiumfolier och
100 respektive 250 tabletter i plastburk av polypropylen

50 mg: 30, 100 respektive 250 tabletter 1 plastburk av polypropylen
100 mg: 30 respektive 100 tabletter i plastburk av polypropylen

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hante ring

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

25 mg: 10708

50 mg: 9724

100 mg: 9725

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

17.08.1988 (50 mg och 100 mg) respektive 08.04.1992 (25 mg) / 23.4.1998 /29.2.2000 /5.4.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.11.2023
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