1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Atenolol Sandoz 25 mg tabletit
Atenolol Sandoz 50 mg tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 tabletti siséltdd 25 mg atenololia.
1 tabletti siséltdd 50 mg atenololia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletit.

25 mg tabletti:

valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jonka toisella puolella on merkintd 25 ja toisella puolella
jakouurre. Lapimitta: 7 mm.

50 mg tabletti:

valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jonka toisella puolella on merkintd 50 ja toisella puolella
jakouurre. Lapimitta: 8 mm.

Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Verenpainetauti.

Krooninen stabiili angina pectoris.

Sydéninfarktin jélkeinen sekundéiripreventio.

Supraventrikulaariset rytmihdiriot:

- paroksysmaalisen supraventrikulaarisen takykardian hoito ja estohoito

- eteisvirindn ja eteislepatuksen hoito, jos hoito sydinglykosideilla niiden
maksimiannoksilla ei tuota toivottua tulosta, jos sydanglykosidien kadyttd on vasta-aiheista
tai niiden aiheuttama haitta saattaa olla suurempi kuin hyoty.

. Kammioperiiset rytmih&iriot:

- kammioperéisten lisélyontien hoito ja estohoito, jos lisdlyonnit johtuvat lisdantyneesti
sympaattisesta aktivaatiosta

- kammiotakykardian ja kammiovérinén estohoito, varsinkin jos kammion toimintah&irio
johtuu lisédéintyneestd sympaattisesta aktivaatiosta.

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Annos madritellddn yksilollisesti. On suositettavaa aloittaa pienimméalld mahdollisella annoksella, niin
ettd syddmen vajaatoiminta, bradykardia ja keuhkoputkioireet havaitaan vélittomasti.

Tama on erityisen tirkedd, kun hoidetaan idkkéitd potilaita. Annosmuutokset tehddén vahitellen (esim.
kerran viikossa) valvotuissa olosuhteissa tai kliinisen vasteen perusteella.



Verenpainetauti

Aloitusannokseksi suositellaan 25 mg:aa. Tavallinen ylldpitoannos on 50—100 mg vuorokaudessa.
Maksimivaikutus saavutetaan 1-2 viikon kuluttua. Jos verenpainetta halutaan laskea edelleen,
atenololihoitoon voidaan liittd4 jokin muu verenpainetta alentava ladke, kuten diureetti.

Angina pectoris

50-100 mg vuorokaudessa kliinisen vasteen mukaan. Tavoitteena on, ettd leposyke olisi 55-60 lyontid
minuutissa. Vuorokausiannoksen nostamisella yli 100 mg:n ei yleensé saavuteta parempaa tehoa.

100 mg vuorokausiannos voidaan jakaa haluttaessa kahteen osaan.

Arytmiat
Kun rytmihéiriét on saatu hallintaan laskimoon annettavalla atenololihoidolla (jos aiheellista), suun
kautta annettava ylldpitoannos on 50—100 mg atenololia vuorokaudessa.

Syddninfarktin jdlkeinen sekundddripreventio

10 minuutin kuluttua atenololin i.v. annostelun lopettamisesta annetaan 50 mg, ja sen jalkeen toinen
50 mg annos 12 tunnin kuluttua. Ylldpitoannos on 100 mg vuorokaudessa 1-2 annoksena 6 péivin
ajan tai sairaalasta kotiuttamiseen asti.

Pediatriset potilaat
Atenololin kdytosta lapsia hoidettaessa ei ole kokemuksia. Siksi atenololin kdyttdad ei suositella

lapsille.

Léikkdidit
Idkkéille potilaille hoito tulisi aloittaa alhaisella annoksella ja titrata annos vasteen mukaan.

Munuaisten vajaatoiminta

Glomerulusten suodatusnopeus (ml/min/1,73 m?) |Suositeltava atenololiannos (mg/vrk)

>35 Annosta ei tarvitse muuttaa

15-35 25-50 mg (tai 50—100 mg joka toinen paiva)
<15 25-50 mg joka toinen pdiva

Hemodialyysihoidossa oleville potilaille annetaan 50 mg atenololitabletti jokaisen dialyysin jélkeen.
Annostelun tulisi tapahtua sairaalassa, koska ékillistd valtimopaineen laskua voi ilmeté.

Maksan vajaatoiminta
Ei vaadi annoksen muuttamista.

Antotapa
Kalvopaillysteiset tabletit on nieltdvd kokonaisina riittdvdn nesteméérian kanssa ennen ateriaa.

Nielemisen helpottamiseksi tabletit voi puolittaa.
4.3 Vasta-aiheet

yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
kardiogeeninen sokki

huonossa hoitotasapainossa oleva syddamen vajaatoiminta

sairaus sinus -oireyhtyma

II tai III asteen eteis-kammiokatkos

sinus-eteiskatkos

hoitamaton feokromosytooma

metabolinen asidoosi

bradykardia (syddmen syke < 45—50/min)

hypotensio (systolinen verenpaine alle 90 mmHg)



o vaikea perifeerinen valtimoverenkiertohéirid

o vaikea keuhkoputkien hyperreaktiivisuus (esim. vaikeassa astmassa)

o verapamiilin tai diltiatseemin tyyppisten kalsiuminestéjien tai muiden rytmihéirioladkkeiden
(kuten disopyramidin) anto laskimoon (paitsi tehohoidossa).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Iskeeminen syddnsairaus

Hoitoa ei saa lopettaa dkillisesti varsinkaan, jos potilaalla on iskeeminen syddnsairaus. Annosta
pienennetddn véhitellen 1-2 viikon aikana. Samalla aloitetaan tarvittaessa korvaava hoito, jotta angina
pectoriksen oireet eivit pahenisi. Verenpaineen nousu ja arytmiat ovat myds mahdollisia. Lisdksi on
olemassa sydéninfarktin ja dkkikuoleman riski. Potilaita on seurattava kdyton lopettamisen aikana.

Hoitamaton kongestiivinen syddnsairaus

Vaikka atenololin kdyttd on vasta-aiheista potilaille, joilla on huonossa hoitotasapainossa oleva
syddmen vajaatoiminta (ks. kohta 4.3), sitd voidaan kayttdd potilailla, joiden syddmen vajaatoiminnan
merkit on hoidettu. Varovaisuutta on noudatettava potilailla, joiden syddmen tilavuus on tavanomaista
pienempi.

1. asteen AV-katkos
Atenololi pidentdd johtumisaikaa. Siksi atenololia on kdytettévi varoen, jos potilaalla on syddmen
ensimmaisen asteen katkos.

Bradykardia
Atenololi voi aiheuttaa bradykardiaa. Atenololiannosta on pienennettéva, jos leposyke on alle 50-55
lyontid minuutissa ja potilaalla on bradykardian oireita.

Prinzmetalin angina

Atenololi voi lisdtd angina pectoris -kohtausten mééraa ja kestoa potilailla, joilla on alfareseptori-
vilitteisestd sepelvaltimoiden supistumisesta johtuva Prinzmetalin angina. Naissé tapauksissa
atenololia on kéytettdvé erittdin varoen.

Adireisverenkierron hdiriét

Jos potilaalla on déreisverenkierron héiriditd (Raynaudin oireyhtyma tai katkokdvelyd), atenololia on
kéytettdva erittdin varoen, silld kyseiset tilat voivat vaikeutua. Vaikeat adreisverenkierron héiriot ovat
atenololin kéyton vasta-aiheita (ks. kohta 4.3).

Hengitystiesairaudet

Kroonisen obstruktiivisen keuhkosairauden yhteydessi hengitysteiden ahtautuminen voi pahentua.
Atenololin kiytossa on noudatettava suurta varovaisuutta ndiden potilaiden kohdalla. Jos vastus
hengitysteissé kasvaa, atenololihoito on lopetettava ja potilaalle on tarvittaessa annettava keuhkoputkia
laajentavaa ladkettd (esim. salbutamolia).

Kirurgiset toimenpiteet

Jos beetasalpaajahoito pédtetddn tauottaa ennen leikkausta, ladkehoito pitdisi lopettaa vahintdan 24
tunnin ajaksi. Kunkin potilaan kohdalla on tehtdvé beetasalpaajahoidon lopettamisen riski-hyotyarvio.
Beetasalpaajahoidon jatkaminen vdhentda arytmioiden esiintymistd induktion ja intuboinnin aikana,
joskin hypotensioriski voi suurentua. Jos hoitoa jatketaan, tiettyjen anestesia-aineiden kaytossd on
noudatettava varovaisuutta. Vagaalisten reaktioiden ehkdisemiseksi voidaan antaa atropiinia
laskimoon.

Munuaisten vajaatoiminta

Koska atenololi erittyy munuaisten kautta, annosta tulee alentaa potilailla, joiden
kreatiniinipuhdistuma on alle 35 ml/min/1,73 m? (ks. kohta 4.2). Hyvin harvinaisissa tapauksissa
munuaisten toiminta voi heikentyd muilla beetasalpaajilla toteutettavan hoidon aikana. Munuaisten
toimintaa on seurattava sdénnoéllisesti atenololihoidon aikana.



Maksan toiminta
Koska vaikeita maksavaurioita voi esiintyd muilla beetasalpaajilla toteutettavan hoidon aikana,
maksan toimintaa on seurattava sddnnoéllisesti atenololihoidon aikana.

Rasva-aineenvaihdunnan hdiriot
Atenololihoito voi aiheuttaa rasva-aineenvaihdunnan hiirigitd. HDL-kolesterolipitoisuuden
pienenemisti ja plasman triglyseridipitoisuuden suurenemista on havaittu.

Psoriaasi
Jos potilailla tiedetéén olevan psoriaasi, atenololia tulisi kdyttdd vain huolellisen harkinnan perusteella,
silld psoriaasi saattaa pahentua.

Yliherkkyysreaktiot

Atenololi saattaa voimistaa seké yliherkkyysreaktioita allergeeneihin ettd anafylaktisten reaktioiden ja
sokin vakavuutta, erityisesti kun sitd annetaan potilaille, joilla on ollut aiempia anafylaktisia reaktioita.
Beetasalpaajat voivat estdd hypotensioon tai sokkiin liittyvid kompensoivia kardiovaskulaarisia
reaktioita. Atenololi voi heikentii adrenaliinin tehoa; télldin potilaat eivét valttimaéttd reagoi
allergisten reaktioiden hoidossa tavallisesti kéytettyihin adrenaliiniannoksiin. Atenololi saattaa
aiheuttaa yliherkkyysreaktiota, mukaan lukien angioddeema ja nokkosihottuma.

Diabetespotilaat

Hoidon alussa veren glukoosipitoisuutta on seurattava. Beetasalpaajat voivat peittdd hypoglykemian
oireita, etenkin takykardiaa, syddmentykytystd, hikoilua ja vapinaa. Atenololi ei korosta insuliinin
aiheuttamaa hypoglykemiaa eikd vaikuta veren normaalin glukoosipitoisuuden palautumiseen.
Huolellinen lddketieteellinen seuranta on vélttimitonta, jos potilaan verensokeriarvot heittelehtivét,
sekd tiukan paaston ja raskaan fyysisen rasituksen yhteydessa.

Tyreotoksikoosi
Beetasalpaajat voivat peittid tyreotoksikoosin kardiovaskulaarisia oireita.

Hoidettu feokromosytooma
Atenololia tulee antaa feokromosytoomapotilaille vain alfareseptorin estdmisen jilkeen. Verenpainetta
on tarkkailtava huolellisesti.

Idkkdcdt
Iakkaiden potilaiden hoidossa tulee noudattaa varovaisuutta ja hoito on aloitettava pienemmalla
annoksella (ks. kohta 4.2).

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



4.5 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Kalsiumkanavan salpaajat

Beetasalpaajien ja kalsiumkanavan salpaajien, joilla on negatiivisia inotrooppisia vaikutuksia, kuten
verapamiililla ja diltiatseemilla, samanaikainen kdyttd voi voimistaa niitd vaikutuksia etenkin
potilailla, joiden kammiotoiminta on heikentynyt ja/tai joiden sinoatriaalisessa tai
atrioventrikulaarisessa johtumisessa on poikkeavuuksia. Seurauksena voi olla vaikea hypotensio,
bradykardia ja syddmen vajaatoiminta. Beetasalpaajaa tai kalsiumkanavan salpaajaa ei tulisi antaa
laskimoon 48 tunnin kuluessa toisen lddkkeen annon lopettamisesta.

Dihydropyridiinit
Samanaikainen dihydropyridiinihoito, esim. nifedipiini, voi suurentaa hypotension riskié ja johtaa
syddmen vajaatoimintaan potilailla, joilla on piilevd syddmen vajaatoiminta.

Digitalisglykosidit
Samanaikainen kéyttd beetasalpaajien kanssa voi pidentéé atrioventrikulaarista johtumisaikaa.
Samanaikainen kéyttd voi pidentéda atrioventrikulaarista johtumisaikaa ja lisiti bradykardiaa.

Klonidiini

Beetasalpaajat saattavat voimistaa klonidiinin kiayton lopettamista seuraavaa rebound-hypotensiota.
Jos néitéd kahta ladkevalmistetta kdytetddn samanaikaisesti, beetasalpaajahoito tulisi lopettaa useita
pdivid ennen klonidiinihoidon lopettamista. Jos klonidiini korvataan beetasalpaajahoidolla,
beetasalpaajien kidyton saa aloittaa vasta useiden paivien kuluttua klonidiinin annon lopettamisesta.
Samanaikainen kayttd voi pidentéda atrioventrikulaarista johtumisaikaa ja lisiti bradykardiaa.

Ryhmdn I rytmihdiriélddkkeet ja amiodaroni
Ryhmin I rytmih&iridladkkeet (kuten disopyramidi) ja amiodaroni voivat voimistaa eteisjohtumista ja
aiheuttaa negatiivista inotrooppista vaikutusta.

Sympatomimeettiset aineet
Sympatomimeettien, kuten adrenaliinin (epinefriini) tai nonadrenaliinin (norepineftiini),
samanaikainen kéytto voi kumota beetasalpaajien vaikutusta.

Jodatut varjoaineet

Atenololi voi estidd kompensatorisia kardiovaskulaarisia reaktioita jodia sisiltdvien varjoaineiden
aiheuttaman hypotension ja shokin yhteydessé. Jodia siséltédvien varjoaineiden aiheuttaman
hypotension tai shokin riski liittyy beetasalpaajien kéyttoon yleisesti.

Insuliini ja oraaliset diabeteslddkkeet

Insuliinin ja oraalisten diabeteslddkkeiden samanaikainen kaytto voi korostaa ndiden
ladkevalmisteiden verensokeria alentavaa vaikutusta. Hypoglykemiaoireiden, etenkin takykardian ja
vapinan, ilmeneminen voi peittyd tai vaimentua (ks. kohta 4.4).

Prostaglandiinisynteesin estdvidt lddkevalmisteet
Prostaglandiinisynteesié estivien ldfkevalmisteiden, kuten ibuprofeenin ja indometasiinin,
samanaikainen kaytto voi heikentéé beetasalpaajien verenpainetta laskevaa vaikutusta.

Anestesia-aineet, nukutusaineet

Varovaisuutta on noudatettava kiytettidessd anestesia-aineita atenololin kanssa. Anestesialddkérille on
kerrottava beetasalpaajien kidytostd ja anestesia-aine on valittava siten, ettd silld on mahdollisimman
pieni inotrooppinen vaikutus. Beetasalpaajien kdytto anestesia-aineiden kanssa voi viahentad
reflektorista takykardiaa ja suurentaa hypotensioriskid. Anestesia-aineita, jotka lamaavat sydénlihasta,
on aiheellista valttaa.

Baklofeeni
Baklofeenin samanaikainen kaytto voi korostaa verenpainetta alentavaa vaikutusta, jolloin annosta voi
olla tarpeen sdatia.



Trisykliset antidepressantit, barbituraatit ja fentiatsiinit sekd muut verenpaineldcdkkeet
Samanaikainen kdyttd voi voimistaa verenpainetta laskevaa vaikutusta.

Monoamiinioksidaasin estdjit

Atenololin samanaikainen kdytt6 monoamiinioksidaasin estdjien kanssa (lukuun ottamatta MAO-B:n
estdjid) ei ole suositeltavaa, koska se korostaa beetasalpaajan verenpainetta alentavaa vaikutusta,
joskin myds MAO:n estdjin aiheuttaman hypertensiivisen kriisin riski kasvaa.

Sultopridi
Atenololia ei tulisi kdyttdd samanaikaisesti sultopridin kanssa, koska yhteiskayttoon liittyy suurentunut
kammiorytmihéirididen, kuten kdéntyvien kirkien oireyhtyman, riski.

Ampisilliini
Voi vihentdi atenololin hy6tyosuutta. Jos suuria ampisilliiniannoksia kéytetdin samanaikaisesti
atenololin kanssa, 1d4kérin tulee seurata, muuttuuko potilaan vaste atenololihoitoon.

Beetasalpaajasilmdtipat
Oraalisten beetasalpaajien systeemiset vaikutukset voivat voimistua, jos niitd kdytetdan
samanaikaisesti beetasalpaajasilmétippojen kanssa.

Perifeeriset lihasrelaksantit
Perifeeriset lihasrelaksantit (esim. sukkinyylikoliini ja tubokurariini) voivat vahvistaa ja pidentdd
atenololin lihaksia rentouttavaa vaikutusta.

Reserpiini, alfametyylidopa, guanfasiini
Samanaikainen kéyttd voi pidentéda atrioventrikulaarista johtumisaikaa ja lisiti bradykardiaa.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Atenololi lidpdisee istukan ja sitd on napanuoran veressd. Atenololin kdytdstd ensimméiisen
raskauskolmanneksen aikana ei ole tehty tutkimuksia, eiké sikiolle aiheutuvien vaurioiden
mahdollisuutta voida poissulkea. Atenololia on, potilaiden tilaa huolellisesti seuraten, kéytetty
raskauden kolmannen kolmanneksen aikaisen hypertension hoitoon. Atenololin antoon raskaana
oleville naisille lievin tai keskivaikean hypertension hoitamiseksi on liitetty sikion kasvun
hidastumista.

Atenololin kaytto naisilla, jotka ovat raskaana tai jotka voivat tulla raskaaksi, edellyttdd odotettujen
hyotyjen arviointia suhteessa mahdollisiin riskeihin etenkin ensimmaéisen ja toisen
raskauskolmanneksen aikana, koska beetasalpaajien kayttoon yleisesti liittyy istukan perfuusion
heikentyminen, miké voi johtaa sikidkuolemiin, epakypsén sikion syntymisiin ja ennenaikaisiin
synnytyksiin.

Neuvo: Vastasyntyneilld, joiden didit ovat saaneet atenololia synnytyksen aikana, voi olla
hypoglykemian, bradykardian ja hengityslaman (syntyméasfyksian) riski. Tdmén vuoksi atenololin
kéyttd on keskeytettdvd 24-48 tuntia ennen synnytysté. Jos kéyttod ei keskeytetty synnytyksen aikana,
vastasyntynytté on seurattava edelld mainittujen oireiden varalta synnytyksen jilkeen.

Imetys

Atenololi kertyy didinmaitoon merkittévisti. Atenololin kéytdssé imetyksen aikana on noudatettava
varovaisuutta. Jos imevéinen on altistunut atenololille imetyksen kautta, hypoglykemian, bradykardian
ja hengityslaman (syntymaasfyksian) oireiden tarkkailu on suositeltavaa.

Hedelmdllisyys
Ei ole olemassa tietoa atenololin mahdollisista vaikutuksista hedelmaéllisyyteen.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiayttokykyyn

Atenololilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn. Satunnaisten
haittavaikutusten, kuten huimauksen ja visymyksen mahdollisuus, on kuitenkin otettava huomioon
ennen ajamista ja koneiden kdyttdd. Varovaisuutta on syytd noudattaa erityisesti hoidon alussa,
suurennettaessa annosta ja kaytettdessd samanaikaisesti alkoholia.

4.8 Haittavaikutukset

Alla lueteltujen haittavaikutusten esiintyvyys on méairitetty seuraavasti:

Hyvin yleinen: >1/10

Yleinen: >1/100,<1/10

Melko harvinainen: >1/1 000, < 1/100

Harvinainen: >1/10 000, < 1/1 000

Hyvin harvinainen: < 1/10 000 tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin)

Veri ja imukudos
Harvinainen: Purppura, trombosytopenia

Immuunijérjestelma
Hyvin harvinainen: Vakavat allergiset reaktiot, joita ei saada hallintaan tavanomaisilla
adrenaliiniannoksilla

Umpieritys
Melko harvinainen: Esidiabetes, diabeteksen paheneminen

Psyykkiset hdiriot

Melko harvinainen: Unihéiri6t, jollaisia on todettu muiden beetasalpaajien kéyton yhteydessi
Harvinainen: Mielialan vaihtelut, masennus, painajaisunet, ahdistuneisuus, sekavuus, psykoosit ja
hallusinaatiot

Hermosto

Yleinen: Huimaus, hikoilu

Harvinainen: Painsérky, parestesia

Tuntematon: Keskushermoston héiriot, erityisesti hoidon alussa

Silmét

Melko harvinainen: sidekalvotulehdus

Harvinainen: Silmien kuivuus, kyynelerityksen viheneminen (huomioitava kaytettdessa piilolinssejd),
né6n heikkeneminen

Sydén

Yleinen: Bradykardia

Harvinainen: Syddmen vajaatoiminnan paheneminen, eteis-kammiokatkoksen paheneminen
Hyvin harvinainen: voimakkaammat rintakipukohtaukset potilailla, joilla esiintyy rasitusrintakipua

Verisuonisto

Yleinen: Kylmét raajat

Harvinainen: (Ortostaattinen) hypotensio (johon voi joskus liittyd pyortymistd), katkokdvely, aiemman
katkokédvelyn paheneminen, Raynaydin ilmi6 sille alttiilla potilailla

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina
Harvinainen: Bronkospasmeja voi esiintya astmapotilailla tai potilailla, joiden anamneesissa on
astmaoireita

Ruoansulatuselimistd



Yleinen: Ruoansulatuskanavan oireet (pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ummetus)
Harvinainen: Suun kuivuminen

Maksa ja sappi
Melko harvinainen: Transaminaasiarvojen suureneminen

Harvinainen: Maksatoksisuus, mm. intrahepaattinen kolestaasi

Iho ja ihonalainen kudos

Harvinainen: Allergiset ihoreaktiot (punoitus, kutina, ihottuma), alopesia, psoriasiformiset ihoreaktiot,
psoriaasin paheneminen

Tuntematon: Yliherkkyysreaktiot, mm. angioddeema ja nokkosihottuma

Luusto, lihakset ja sidekudos
Melko harvinainen: Lihasheikkous, lihaskrampit
Tuntematon: Lupuksen kaltainen oireyhtyma

Sukupuolielimet ja rinnat
Harvinainen: Impotenssi, libidoh&iriot

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Yleinen: Visymys

Tutkimukset
Hyvin harvinainen: Tumavasta-ainetason nousua on havaittu, mutta sen kliininen merkitys on
epéselva.

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jélkeisistd ladkevalmisteen epaillyistia
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Oireet

Yliannostuksen oireita voivat olla hypotensio, syddnpysdhdykseen johtava bradykardia, akuutti
syddmen vajaatoiminta, kardiogeeninen sokki, bronkospasmi, hengitysvaikeudet, oksentelu,
tajunnantason heikentyminen ja yleistyneet kohtaukset.

Hoito

Jos havaitaan yliannostus tai uhkaavaa sykkeen ja/tai verenpaineen laskua, atenololihoito on
lopetettava. Yleisen hoidon tulisi sisdltdd: tarkka seuranta; hoito teho-osastolla; mahahuuhtelun kaytto;
ladkehiilen ja laksatiivin kdyttd, jotta ruoansulatuselimistdssd mahdollisesti jiljelld oleva lddkevalmiste
ei padise imeytyméadn; plasman tai plasmankorvikkeiden anto verenpaineen laskun ja sokin
hoitamiseen. Hemodialyysin tai hemoperfuusion kéyttod voidaan harkita.

Liiallista bradykardiaa voidaan korjata antamalla atropiinia 1-2 mg laskimonsiséisesti ja/tai
syddmentahdistimella. Tarvittaessa tdmén jdlkeen voidaan antaa 10 mg:n glukagonibolus
laskimonsisdisesti. Hoito voidaan tarvittaessa toistaa tai sen jdlkeen voidaan antaa glukagonia
laskimoinfuusiona 1-10 mg/tunti saavutetun vasteen mukaisesti vaihdellen. Jos glukagoni ei tehoa tai
sitd ei ole saatavissa, voidaan antaa beeta-adrenoreseptoristimulanttia, kuten dobutamiinia 2,5-10
mikrog/kg/minuutti laskimoinfuusiona. Koska dobutamiinilla on positiivinen inotrooppinen vaikutus,
sitd voidaan kdyttdd myos hypotension ja akuutin syddmen vajaatoiminnan hoitoon. Kaytettavat
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annokset eivit todenndkdisesti riitd kumoamaan beetasalpauksen vaikutuksia syddmeen, jos
yliannostus on suuri. Dobutamiiniannosta tulisi sen vuoksi tarvittaessa kasvattaa, jotta saavutetaan
potilaan kliinisen tilan mukaan tarvittava vaste. Bronkospasmi voidaan yleensi kumota inhaloitavien
bronkodilataattorien tai laskimoon annettavan aminofylliinin kayt6ll4. Yleistyneissé kohtauksissa
suositellaan diatsepaamin hidasta antoa laskimoon. Atenololi dialysoituu.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: selektiiviset beetasalpaajat, ATC-koodi: C07AB03

Atenololi on selektiivinen beeta;-reseptorinsalpaaja, jolla ei ole sympatomimeettistd ominaisvaikutusta
eikd solukalvoa stabiloivaa vaikutusta. Kliininen vaikutus ilmaantuu nopeasti ja kestéé véhintidan

24 tuntia atenololiannoksen jélkeen. 50 mg tai 100 mg atenololiannos voidaan ottaa kerran
vuorokaudessa, miké yksinkertaistaa hoitoa. Atenololi on hyvin hydrofiilinen aine, ja se lépéisee veri-
aivoesteen heikosti. Keskushermoston haittatapahtumien ilmaantuvuus on siten suhteellisen pieni.
Atenololi vaikuttaa pédasiassa syddmen beetareseptoreihin, joten sitd voidaan antaa myds potilaille,
joilla on krooninen obstruktiivinen keuhkosairaus ja joille epéselektiiviset beetasalpaajat eivit sovellu.
Tallaisissa tapauksissa potilaan tilaa on seurattava huolellisesti ja keuhkotoimintaa on tarkkailtava.
Annosta nostettaessa beeta;-selektiivisyys vihenee. Beetasalpaajilla on negatiivinen inotrooppinen ja
kronotrooppinen vaikutus. Ne estdvit katekoliamiinien vaikutuksia, minka seurauksena syddmen syke
alenee ja verenpaine laskee.

5.2 Farmakokinetiikka

Suun kautta otetun ladkkeen hyotyosuus on 50-60 %. Hy6tyosuus pienenee 20 %, jos lddke otetaan
ruoan kanssa. Toistuvan, suun kautta tapahtuvan annostelun yhteydessé huippupitoisuus plasmassa
saavutetaan 2—4 tunnin kuluttua lddkkeen otosta. Annoksen ja plasman ladkepitoisuuden vélinen suhde
on lineaarinen. AUC- ja Cnax-arvojen yksil6llinen vaihtelu on noin 30-40 %. Jakautumistilavuus on
50-75 1. Proteiineihin sitoutuminen on alle 5 %. Atenololin metaboloituminen on véhiistd. Suurin osa
imeytyneestd annoksesta (85—100 %) erittyy muuttumattomana virtsaan. Kokonaispuhdistuma on noin
6 1/h ja puoliintumisaika noin 69 h. [4kk4illa potilailla puhdistuma pienenee ja eliminaation
puoliintumisaika pitenee. Puhdistuma riippuu munuaistoiminnasta, ja eliminaatio hidastuu munuaisten
vajaatoiminnan yhteydesséd. Heikentynyt maksan toiminta ei vaikuta atenololin farmakokinetiikkaan.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta ja
karsinogeenisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivit viittaa erityiseen vaaraan
thmisille.

Lisaantymistoksisuustutkimukset osoittavat, ettd atenololi ei ole teratogeenista. Kuitenkin yhdessa
rottakokeessa havaittiin, etté sikididen méérd emoa kohti viheni ja alkioiden resorptiot lisddntyivit,
kun emoille annettiin 200 mg/kg/vrk atenololia tiineyden 6. ja 15. pdivina.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Povidoni K25
Maissitarkkelys
Mikrokiteinen selluloosa
Natriumtérkkelysglykolaatti
Magnesiumstearaatti



Vedeton kolloidinen piidioksidi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

4 vuotta

6.4 Siilytys

Sailyta alle 25 °C. Siilyté alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Tabletit on pakattu alumiini/PVC-lapipainopakkauksiin, jotka ovat pahvirasiassa.
Pakkauskokoja:

25 mg tabletti:

Lapipainopakkaus: 28, 30, 56, 100, 100 x 1 ja 250 tablettia.

50 mg tabletti:

Lapipainopakkaus: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 100x1, 300 ja 500 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayttimiton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl

Itdvalta

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
Atenolol Sandoz 25 mg tabletit: 16995
Atenolol Sandoz 50 mg tabletit: 14029

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Atenolol Sandoz 25 mg tabletit: 10.06.2002
Atenolol Sandoz 50 mg tabletit: 26.07.1999

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

23.03.2021



1. LAKEMEDLETS NAMN

Atenolol Sandoz 25 mg tabletter
Atenolol Sandoz 50 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett innehaller 25 mg atenolol.
1 tablett innehaller 50 mg atenolol.

For fullstindig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.

25 mg tabletter:

vita, runda bikonvexa tabletter. Ena sidan dr mérkt 25 och motsatt sida har en skédra. Diameter:
7 mm.

50 mg tabletter:

vita, runda bikonvexa tabletter. Ena sidan dr méarkt ’50” och motsatt sida har en skéara. Diameter:
8 mm.

Brytskéran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlétta nedsviljning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Hypertoni

Kronisk stabil angina pectoris

Sekundérprevention efter akut hjértinfarkt

Supraventrikuldra arytmier:

- paroxysmal supraventrikular takykardi (som behandling eller profylax).

- formaksflimmer eller formaksfladder: vid otillréckligt svar pd maximaldos av
hjartglykosider; nar hjartglykosider ar kontraindicerade eller bedomts olampliga.

o Ventrikulédra arytmier:

- ventrikuldra extrasystolier (som profylax eller behandling), om orsaken till extraslag &r
Okad sympatisk aktivitet.

- kammartakykardi och kammarflimmer (profylaktisk behandling), speciellt nér orsaken &r
okad sympatisk aktivitet.

4.2  Dosering och administreringssitt

Dosering

Dosen ska anpassas individuellt. Behandlingen ska inledas med ldgsta mojliga dos sa att hjartsvikt,
bradykardi och bronkiala symtom tidigt kan observeras.

Detta &r speciellt viktigt hos éldre. Ytterligare dosanpassning ska ske gradvis (t.ex. en gang per vecka)
under kontrollerade former eller baserat pa klinisk effekt.



Hypertoni

Den rekommenderade initialdosen dr 25 mg. Vanlig underhallsdos vid hypertoni dr 50-100 mg
dagligen. Maximal effekt erhalls efter 1-2 veckor. Om ytterligare forbéttring av blodtrycket &r
onskvird kan atenolol kombineras med ett annat blodtryckssénkande medel, t.ex. ett diuretikum.

Angina pectoris

50-100 mg dagligen beroende pa klinisk effekt for att erhalla en hjartfrekvens i vila pa 55-60 slag per
minut. Dos6kning 6ver 100 mg dagligen ger vanligen inte ndgon 6kad effekt mot angina. Om sé
onskas kan dosen 100 mg dagligen delas upp pé tvé administreringstillféllen.

Arytmier
Niér arytmin dr under kontroll efter intravends tillforsel av atenolol (nér s& kravs) dr den
rekommenderade orala underhallsdosen 50-100 mg dagligen.

Sekunddrprevention efter hjdrtinfarkt

10 minuter efter avslutad intravends behandling ges 50 mg, foljt av ytterligare 50 mg efter 12 timmar.
Underhéllsdosen dr 100 mg dagligen, uppdelad p& 1-2 doser, under 6 dagar eller till utskrivning fran
sjukhuset.

Pediatrisk population
Det finns ingen erfarenhet av anvindning av atenolol hos barn. Darfor rekommenderas inte behandling
av barn med atenolol.

Aldre
Hos idldre patienter skall behandlingen paborjas med légre dos. Dostitrering ska goras grundat pa
klinisk effekt.

Nedsatt njurfunktion
Glomerulusfiltration Rekommenderad dygnsdos atenolol (mg/dygn)
(ml/min/1,73 m? kroppsyta)

>35 Ingen dosjustering

15-35 25-50 mg (eller 50—100 mg varannan dag)
<15 25-50 mg varannan dag

Vid hemodialys ges en 50 mg tablett efter varje dialys. Behandlingen ska ske pa sjukhus eftersom det
arteriella trycket plotsligt kan sjunka.

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering dr nddvandig.

Administreringssatt
De filmdragerade tabletterna ska svéljas hela fore maltid, med tillrdcklig méngd vitska.
For att underlétta nedsvéljningen kan tabletterna halveras.

4.3 Kontraindikationer

overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjdlpamne som anges i avsnitt 6.1
kardiogen chock

icke kompenserad hjértinsufficiens

sjuka sinus-syndrom

AV-block av grad II och III

sinoatriellt block

obehandlat feokromocytom

metabolisk acidos




bradykardi (< 45-50 slag/minut)

hypotoni (systoliskt blodtryck under 90 mmHg)

allvarlig perifer arteriell cirkulationsrubbning

svar bronkiell hyperresponsivitet (t.ex. vid svar bronkialastma)

intravends administrering av kalciumantagonister av verapamil- eller diltiazemtyp eller andra
antiarytmika (t.ex. disopyramid) (undantaget vid intensivvard).

4.4 Varningar och forsiktighet

Ischemiska hjdrtsjukdomar

Hos framfor allt patienter med ischemisk hjértsjukdom ska behandlingen inte séttas ut plotsligt. Dosen
ska reduceras successivt, dvs. under 1-2 veckor, och vid behov ska en ersittningsbehandling sittas in
samtidigt for att forhindra férsdmring av angina pectoris. Dessutom kan hypertoni och arytmier
utvecklas. Det finns dven en risk for myokardinfarkt och pl6tslig dod. Patienterna ska f6ljas upp under
utsittningsperioden.

Obehandlad kongestiv hjdrtsvikt

Aven om atenolol ir kontraindicerat vid okontrollerad hjértsvikt (se avsnitt 4.3) kan det anvindas till
patienter vars tecken pa hjartsvikt dr under kontroll. Forsiktighet méste iakttas hos patienter med
nedsatt kardiell reserv.

Hjdrtblock av forsta graden
Atenolol har negativ effekt pd 6verledningstiden och ska endast ges med forsiktighet till patienter med
hjartblock av forsta graden.

Bradykardi
Atenolol kan framkalla bradykardi. Om pulsen minskar till under 50-55 slag per minut i vila och
patienten drabbas av symtom i samband med bradykardin ska dosen minskas.

Prinzmetals angina

Atenolol kan 0ka antalet anginaanfall och deras varaktighet hos patienter med Prinzmetals angina pa
grund av alfa-receptormedierad vasokonstriktion av koronarkédrlen. Atenolol ska endast anvéndas med
stor forsiktighet till dessa patienter.

Perifera cirkulationsrubbningar

Hos patienter med perifer cirkulationsrubbning (Raynauds sjukdom eller syndrom, claudicatio
intermittens) ska atenolol anvéndas med stor forsiktighet eftersom forsamring av dessa tillstand kan
uppsta. Allvarliga perifera cirkulationsrubbningar ar en kontraindikation (se avsnitt 4.3).

Andningssjukdomar

Hos patienter med kroniskt obstruktiva lungsjukdomar kan luftvigsobstruktioner forvirras. Atenolol
ska saledes endast anvdndas med stor forsiktighet till dessa patienter. Om okat luftvagsmotstand
uppstar ska atenolol séttas ut och behandling med bronkvidgare (t.ex. salbutamol) séttas in vid behov.

Kirurgi

Vid beslut att sétta ut en betablockad som forberedelse infor operation, ska behandlingen sattas ut
under minst 24 timmar fore ingreppet. En nytta-riskbeddmning med att avbryta betablockaden ska
goras for varje patient. Fortsatt betablockad minskar risken for arytmier under induktion och
intubering, men risken for hypotoni kan ocksé vara storre. Vid fortsatt behandling ska forsiktighet
iakttas vid anvéndning av vissa anestesildkemedel. Intravends administrering av atropin kan skydda
patienten mot vagala reaktioner.

Nedsatt njurfunktion

Eftersom atenolol utsondras via njurarna ska dosen reduceras hos patienter med kreatininclearance
under 35 ml/min/1,73 m? (se avsnitt 4.2). I mycket séllsynta fall kan njurfunktionen forsimras under
behandling med andra betablockerare. Njurfunktionen ska kontrolleras regelbundet under behandling



med atenolol.

Leverfunktion
Eftersom svara leverskador kan uppkomma under behandling med andra betablockerare ska
leverfunktionen kontrolleras regelbundet under behandling med atenolol.

Fettomsdttningsrubbningar
Behandling med atenolol kan leda till rubbningar i fettomsittningen. Lagre HDL-kolesterol och 6kade
plasmatriglycerider har observerats.

Psoriasis
Patienter med psoriasis i anamnesen ska endast ta atenolol efter noggrant 6vervigande eftersom
psoriasis kan forvérras.

Overkdnslighetsreaktioner

Atenolol kan 6ka bdda kinsligheten mot allergener och svérighetsgraden hos anafylaktiska reaktioner
och chock, sérskilt nir det ges till patienter med anafylaktisk reaktion i anamnesen. Betaadrenerga
blockerande medel kan forhindra de kompensatoriska kardiovaskulira reaktioner som &r forenade med
hypotoni och chock. Atenolol kan minska effekten av adrenalin, varfor dessa patienter kan svara daligt
pa vanliga adrenalindoser som anvinds for behandling av allergiska reaktioner. Atenolol kan orsaka
overkéanslighetsreaktioner inklusive angioddem och urtikaria.

Diabetiker

Behandling ska sittas in under glykemisk 6vervakning. Betablockerande medel kan délja
hypoglykemisymtom, speciellt takykardi, palpitationer, svettning och tremor. Atenolol har ingen
forstiarkande effekt pa insulininducerad hypoglykemi och atergangen till en normal glukosniva
foridndras inte. Noggrann medicinsk dvervakning krévs av patienter med fluktuerande
blodsockernivéer och av patienter som stér pa strikt diet och utdvar kraftig fysisk anstrdngning.

Tyreotoxikos
Betablockad kan délja kardiovaskuldra tecken pa tyreotoxikos.

Behandlat feokromocytom
Hos patienter med feokromocytom far atenolol administreras forst efter alfa-receptorblockad.
Blodtrycket ska dvervakas noga.

Aldre
Aldre ska behandlas med forsiktighet. Behandlingen ska inledas med en ligre dos (se avsnitt 4.2).

Atenolol Sandoz innehdller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Kalciumkanalblockerare

Kombinerad anvéndning av betablockare och kalciumkanalblockerare med negativa inotropa effekter,
t.ex. verapamil och diltiazem, kan leda till kraftig forstarkning av dessa effekter sirskilt hos patienter
med nedsatt ventrikelfunktion och/eller sinoatriellt eller atrioventrikulért dverledningshinder. Detta
kan leda till allvarlig hypotoni, bradykardi och hjartsvikt. Varken betablockeraren eller
kalciumkanalblockeraren ska administreras intravendst inom 48 timmar efter utsittande av den andra.

Dihydropyridiner
Samtidig behandling med dihydropyridiner, t.ex. nifedipin, kan 6ka risken for hypotoni, och hjartsvikt

kan uppsta hos patienter med latent hjartsvikt.

Digitalisglykosider



Digitalisglykosider tillsammans med betablockerare kan 6ka atrioventrikuldr 6verledningstid.
Samtidig administrering kan 6ka atrioventrikulér verledningstid och bradykardi.

Klonidin

Betablockerare kan forstérka rebound hypertoni som kan f6lja efter utsattande av klonidin. Om de tva
lakemedlen administreras samtidigt ska betablockeraren sittas ut flera dagar innan klonidin sétts ut.
Om klonidin ersétts med behandling med en betablockerare, ska insdttningen av betablockeraren ske
flera dagar efter att administreringen av klonidin har upphort. Samtidig administrering kan 6ka
atrioventrikuldr 6verledningstid och bradykardi.

Antiarytmika klass I och amiodaron
Antiarytmika klass I (t.ex. disopyramid) och amiodaron kan forlinga 6verledningstiden i formaket och
ge en negativ inotrop effekt.

Sympatomimetika
Samtidig anvdndning av sympatomimetika, t.ex. adrenalin och noradrenalin, kan motverka effekten av
betablockerare.

Joderade kontrastmedel

Atenolol kan paverka de kompensatoriska kardiovaskuldra reaktioner som &r forenade med hypotoni
eller chock som inducerats av joderade kontrastmedel. Betablockerare i allmédnhet har associerats med
hypotoni eller chock inducerade av joderade kontrastmedel.

Insulin och orala antidiabetika

Samtidig anvindning med insulin och orala antidiabetika kan leda till en forstirkning av de
blodsockersdnkande effekterna av dessa ldkemedel. Symtom pé hypoglykemi, sarskilt takykardi och
tremor, kan doljas eller dimpas (se avsnitt 4.4).

Prostaglandinsyntetashimmare
Samtidig anvdndning av prostaglandinsyntetashdmmare, t.ex. ibuprofen och indometacin, kan minska
betablockerares blodtryckssdnkande effekter.

Anestesimedel

Forsiktighet maste iakttas vid anvindning av anestesimedel med atenolol. Narkoslidkaren ska
informeras och anestesimedlet ska vara ett medel med sa liten negativ inotrop aktivitet som mojligt.
Anvindning av betablockerare med anestesimedel kan leda till forsvagning av reflex-takykardi och
okad risk for blodtrycksfall. Anestesimedel som ger hjartpaverkan bor helst undvikas.

Baklofen
Samtidig anvdndning av baklofen kan 6ka den blodtryckssénkande effekten och gora det nodvandigt
att justera dosen.

Tricykliska antidepressiva, barbiturater och fenotiaziner samt andra antihypertensiva preparat
Samtidig administrering kan 6ka den blodtryckssédnkande effekten.

Monoaminoxidashdmmare

Samtidig administrering av atenolol och monoaminoxidashdmmare (undantaget MAO-B-hdmmare)
rekommenderas inte eftersom det leder till 6kad hypotensiv effekt av betablockeraren. Det finns
emellertid ocksé en dkad risk for hypertensiv kris orsakad av MAO-hdmmaren.

Sultoprid
Atenolol ska inte administreras samtidigt med sultoprid eftersom det finns en 6kad risk for
ventrikuldra arytmier, t.ex. torsades de pointes.

Ampicillin
Kan minska biotillgidngligheten hos atenolol. Dérfor ska lédkaren vara uppmérksam pa tecken pé dndrat
svar pa atenolol, speciellt nar hdga doser av ampicillin ges samtidigt.



Oftalmiska betablockerare
Systemiska effekter av orala betablockerare kan forstdrkas vid samtidig anvéndning av oftalmiska
betablockerare.

Perifera muskelrelaxantia
Perifera muskelrelaxantia (t.ex. succinylkolin, tubokurarin) kan forstérka och forldnga den
muskelavslappnande effekten av atenolol.

Reserpin, alfa-metyldopa, guanfacin
Samtidig administrering kan 6ka atrioventrikulédr 6verledningstid och bradykardi.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Atenolol passerar placenta och éterfinns i navelstrangsblod. Inga studier avseende anvdndningen av
atenolol under den forsta trimestern har utforts och risken for en eventuell fosterskada kan inte
uteslutas. Atenolol har anvénts under noggrann dvervakning vid behandling av hypertoni under den
tredje trimestern. Administrering av atenolol till gravida kvinnor vid behandling av latt till mattlig
hypertoni har associerats med intrauterin tillvixthdmning.

Anvindning av atenolol till kvinnor som ér eller kan bli gravida kraver att den forviantade nyttan vags
mot de eventuella riskerna, sirskilt under den forsta och andra trimestern eftersom betablockerare i
allméinhet har associerats med en minskad placentaperfusion som kan leda till intrauterina dodsfall,
samt ofullgdnga och prematura forlossningar.

Rekommendation: Nyfédda barn till modrar som far atenolol vid forlossningen kan 16pa risk att
drabbas av hypoglykemi, bradykardi och andningsdepression (neonatal asfyxi). Atenolol ska dérfor
sdttas ut 24—48 timmar fore forlossningen. Om behandlingen inte har satts ut fore forlossningen méste
det nyfodda barnet 6vervakas avseende ovanndmnda symtom efter fodelsen.

Amning

Det sker en signifikant ackumulering av atenolol i brostmjolk. Forsiktighet ska iakttas om atenolol
administreras till en kvinna som ammar. Om spidbarnet exponerats for atenolol via brostmjolken
rekommenderas 6vervakning av symtom pa hypoglykemi, bradykardi och andningsdepression
(neonatal asfyxi).

Fertilitet
Det saknas data om eventuella effekter av atenolol pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Atenolol har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner
Héansyn ska dock tas till att yrsel och trotthet kan upptréda. Forsiktighet rekommenderas sérskilt i
borjan av behandlingen, vid dosdkning och vid mojlig interaktion med alkohol.

4.8 Biverkningar

Frekvenserna av de biverkningar som anges nedan definieras enligt foljande:

Mycket vanliga: >1/10

Vanliga: >1/100,<1/10

Mindre vanliga: >1/1 000, < 1/100

Séllsynta: >1/10 000, < 1/1 000

Mycket séllsynta: < 1/10 000 ingen kind frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data)

Blodet och lymfsystemet
Séllsynta: purpura, trombocytopeni

Immunsystemet



Mycket sillsynta: allvarliga allergiska reaktioner som inte kan kontrolleras med normala
adrenalindoser

Endokrina systemet
Mindre vanliga: forstadier till diabetes mellitus, forvérrad befintlig diabetes mellitus

Psykiska stOrningar

Mindre vanliga: somnstorningar av samma typ som noterats med andra betablockerare
Sallsynta: humdrférdndringar, depression, mardrommar, angest, forvirring, psykoser och
hallucinationer

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: yrsel, svettning

Séllsynta: huvudvérk, parestesi

Ingen kénd frekvens: stérningar i centrala nervsystemet, sérskilt i borjan av behandlingen

Ogon

Mindre vanliga: konjunktivit

Sallsynta: torra 6gon, minskad tarproduktion (ska beaktas vid anvindning av kontaktlinser),
synnedséttning

Hjértat

Vanliga: bradykardi

Sallsynta: forsamring av hjartsvikt, precipitation av atrioventrikulért hjartblock
Mycket sdllsynta: kraftigare smértattacker hos patienter med angina pectoris

Blodkérl

Vanliga: kalla extremiteter

Sillsynta: (ortostatisk) hypotoni, som kan vara associerad med synkope, 6kning av existerande
claudicatio intermittens, Raynauds fenomen hos kénsliga patienter

Andningsvéigar, brostkorg och mediastinum
Séllsynta: bronkospasm kan uppsta hos patienter med bronkialastma eller med astmatiska besvir i
anamnesen

Magtarmkanalen
Vanliga: gastrointestinala problem (illamaende, krékningar, diarré, forstoppning)

Sallsynta: muntorrhet

Lever och gallvédgar
Mindre vanliga: forhojda transaminaser
Sillsynta: hepatisk toxicitet, inklusive intrahepatisk kolestas

Hud och subkutan vdvnad

Sillsynta: allergiska hudreaktioner (rodnad, klada, utslag), alopeci, psoriasiforma hudreaktioner,
forvéarring av psoriasis

Ingen kénd frekvens: verkénslighetsreaktioner, inklusive angioddem och urtikaria

Muskuloskeletala systemet och bindvéiv
Mindre vanliga: muskelsvaghet, muskelkramper
Ingen kénd frekvens: lupusliknande syndrom

Reproduktionsorgan och brostkortel
Séllsynta: impotens, problem med libido




Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Vanliga: trotthet

Undersokningar
Mycket sdllsynta: 6kning av ANA (antinukleéra antikroppar) har observerats; dess kliniska relevans ér

oklar.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Siakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
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4.9 Overdosering

Symtom
Symtomen pa 6verdosering kan omfatta hypotoni, bradykardi som leder till hjartstopp, akut hjartsvikt,

kardiogen chock, bronkospasm, andningssvérigheter, krdkningar, nedsatt medvetandegrad och
generaliserade spasmer.

Behandling
Vid 6verdosering eller hotande bradykardi och/eller blodtrycksfall ska behandlingen med atenolol

avbrytas. Allmén behandling ska omfatta: noggrann 6vervakning, behandling pa
intensivvardsavdelning, magskdljning, aktivt kol och laxerande medel for att forhindra absorption av
eventuella ladkemedel som fortfarande finns kvar i magtarmkanalen, anvindning av plasma eller
plasmaersittning for att behandla hypotoni och chock. Eventuell anvéandning av hemodialys eller
hemoperfusion kan vervégas.

Kraftig bradykardi kan behandlas med 1-2 mg atropin intravendst och/eller pacemaker. Vid behov kan
detta foljas av en bolusdos av 10 mg glukagon intravenost. Vid behov kan detta upprepas eller f6ljas
av en intravends infusion av glukagon 1-10 mg/timme beroende pa svar. Om patienten inte svarar pa
behandling med glukagon eller om glukagon inte &r tillgéngligt, kan ett beta-adrenoceptorstimulerande
preparat som dobutamin 2,5-10 mg/kg/minut ges med intravends infusion. Eftersom dobutamin har en
positiv inotrop effekt kan det ocksa anvéndas for att behandla hypotoni och akut hjartsvikt. Dessa
doser ar sannolikt otillrackliga for att aterstdlla de kardiella effekterna av betablockad om en stor
overdos har tagits. Dosen dobutamin ska vid behov saledes 6ka for att uppna 6nskat svar beroende pa
patientens kliniska tillstind. Bronkospasm kan vanligtvis aterstdllas med inhalerade bronkvidgare eller
aminofyllin V. Vid generaliserade spasmer rekommenderas ldngsam intravends administrering av
diazepam. Atenolol &r dialyserbart.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Beta-receptorblockerande medel, selektiva.
ATC-kod: CO7ABO3

Atenolol dr en selektiv beta;-adrenoceptorblockerare utan sympatomimetiska eller
membranstabiliserande egenskaper. Kliniska effekter erhalls snabbt och upprétthélls under minst

24 timmar efter intag av atenolol. Darfor kan bade atenolol 50 mg och 100 mg dosen tas en gang
dagligen, vilket forenklar behandlingen. Atenolol &r en starkt hydrofil substans som endast i ringa
omfattning passerar blod-hjérnbarriéiren. Detta ger en relativt 1ag frekvens biverkningar i centrala
nervsystemet. Atenolol verkar huvudsakligen pé hjartats betareceptorer och kan darfor, i motsats till



icke-selektiva betareceptorblockerare, under noggrann dvervakning och kontroll av lungfunktionen,
ges till patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom som inte tal icke-selektiv
beta-adrenoceptorblockerare.

Beta,-selektiviteten minskar med 6kad dos. Betareceptorblockerare har negativ inotrop och kronotrop
effekt samt himmar effekten av katekolaminer, vilket ger minskad hjartfrekvens och sénkning av
blodtrycket.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den perorala biotillgingligheten dr ca 50—60 %. Biotillgingligheten minskar med 20 % tillsammans
med foda. Maximala plasmakoncentrationer ses efter 2-4 timmar efter upprepad peroral tillforsel.
Forhéllandet mellan dos och plasmakoncentration &r linjért. Den interindividuella variationen i AUC
och Ciax dr ca 30—40 %. Distributionsvolymen dr 50-75 liter. Proteinbindningen &r mindre &n 5 %.
Atenolol metaboliseras endast i ringa utstrackning. Den absorberade dosen utsondras huvudsakligen
(85-100 %) oforéndrad i urinen. Clearance &r ca 6 liter/timme och halveringstiden &r ca 69 timmar.
Hos idldre patienter dr clearance ldgre och halveringstiden i eliminationsfasen &r forléngd. Clearance ar
korrelerat till njurfunktionen och eliminationstiden ar forlangd hos patienter med nedsatt njurfunktion.
Nedsatt leverfunktion péverkar inte kinetiken hos atenolol.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allmédntoxicitet, genotoxicitet och karcinogenicitet visade inte ndgra sirskilda
risker for ménniska.

Reproduktionsstudier har visat att atenolol inte har teratogen potential, men en studie pa rétta har dock
visat att dosen 200 mg/kg/dag, given péd 6:e och 15:e graviditetsdagen gav minskat antal foster per
hona och 6kad frekvens embryonala resorptioner.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Povidon K 25

Majsstirkelse

Mikrokristallin cellulosa

Natriumstérkelseglykolat

Magnesiumstearat

Kolloidal vattenfri kiseldioxid.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Haéllbarhet

4 ér.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.



6.5 Forpackningstyp och innehall

Tabletterna dr forpackade i1 aluminium/PVC-blister i en kartong.
Forpackningsstorlekar:

25 mg tabletter:

Blister: 28, 30, 56, 100, 100 x 1 och 250 tabletter.

50 mg tabletter:

Blister: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 100x1, 300 och 500 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl

Osterrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Atenolol Sandoz 25 mg: 16995

Atenolol Sandoz 50 mg: 14029

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Atenolol Sandoz 25 mg tabletter: 10.06.2002

Atenolol Sandoz 50 mg tabletter: 26.07.1999

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

23.03.2021



