CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atenolol Accord, 50 mg, tabletki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 50 mg atenololu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki
Biate, okragte, plaskie tabletki, o $cietych brzegach, z oznaczeniem ,,AB” po jednej stronie i linia

dzielaca po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie nadcisnienia tgtniczego.

» Leczenie przewleklej stabilnej dtawicy piersiowe;.

. Wtdrna prewencja po ostrym zawale serca: wczesna interwencja w ciaggu 12 godzin.
Nadkomorowe zaburzenia rytmu serca:

- napadowy cz¢stoskurcz nadkomorowy (w leczeniu terapeutycznym lub w profilaktyce)

- migotanie i trzepotanie przedsionkoéw: w przypadku niewystarczajacej odpowiedzi na sto-

sowanie maksymalnych dawek glikozydow nasercowych; jesli glikozydy nasercowe sa

przeciwwskazane w leczeniu lub gdy stosunek korzysci do ryzyka nie jest zadowalajacy.

« Komorowe zaburzenia rytmu serca:

- dodatkowe skurcze komorowe (w leczeniu terapeutycznym lub w profilaktyce), w wyni-

ku wzrostu aktywnos$ci uktadu wspotczulnego

- czgstoskurcz komorowy 1 migotanie komor (leczenie profilaktyczne), zwlaszcza, gdy za-

burzenia komorowe sa spowodowane pobudzeniem uktadu wspoétczulnego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie do pacjenta, uwzgledniajac gtéwnie dziatanie klinicz-
ne. Zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od najmniejszej mozliwej dawki, aby mozliwe byto w mia-
r¢ wezesne rozpoznanie objawow niewydolnosci serca, bradykardii i powiktan oskrzelowych.

Nadcis$nienie: Zalecana dawka poczatkowa to 50 mg. Zwykle stosowana dawka podtrzymujaca w
leczeniu nadcis$nienia to jedna tabletka (od 50 do 100 mg) na dobg. Pelne dziatanie leku obserwu-
je si¢ po uptywie 1-2 tygodni. Dalsze obnizenie ci$nienia tetniczego krwi mozna uzyska¢ podajac
atenolol z innymi lekami stosowanymi w leczeniu nadci$nienia, np. z lekami moczopednymi.



Dawka 25 mg jest wskazana do stosowania wytacznie u pacjentow z cigzkim zaburzeniem czyn-
nosci nerek lub u pacjentéw w wieku podesztym jako leczenie wstepne, jesli to konieczne.

Dlawica piersiowa: od 50 do 100 mg na dobg, w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej. Zwigksza-
nie dobowej dawki powyzej 100 mg zwykle nie powoduje nasilonego dziatania przeciwduszni-
cowego. Dobowa dawke 100 mg mozna podawa¢ w dwoch dawkach podzielonych.

Zaburzenia rytmu serca: doustna dawka podtrzymujaca wynosi zwykle od 50 do 100 mg atenolo-
Iu na dobg.

Wtérna prewencja po zawale serca: u pacjentdw stabilnych hemodynamicznie doustna dawka
podtrzymujaca wynosi od 50 do 100 mg na dobeg, podawana jako dawka pojedyncza lub w
dwoéch dawkach podzielonych, az do momentu wypisania pacjenta ze szpitala.

Dzieci:
Nie ma do$wiadczenia dotyczacego stosowania atenololu u dzieci, dlatego nie zaleca si¢ stoso-
wania atenololu u dzieci.

Pacjenci w podesztym wieku:
U pacjentdow w podesztym wieku leczenie powinno rozpoczynaé¢ si¢ od mniejszej dawki. Moze
by¢ konieczne stopniowe dostosowanie dawki w zaleznosci od odpowiedzi kliniczne;j.

Zaburzenia czynnosci nerek:

Wspotczynnik przesaczania kigbuszko-  Zalecana dawka dobowa atenololu
wego wynosi (ml/min/1,73 m? po- (mg/dobg)

wierzchni ciata

>35 Nie jest konieczna zmiana dawkowania
15-35 25-50 (lub 50-100/2 doby)

<15 25 —50/2 doby

Pacjenci poddawani hemodializie powinni otrzymac tabletkg o mocy 50 mg po przeprowadzeniu
kazdego zabiegu, w warunkach szpitalnych, poniewaz moze wystapi¢ znaczne obnizenie ci$nie-
nia t¢tniczego.

Zaburzeniami czynnos$ci watroby: nie jest konieczna zmiana dawkowania.

Lek Atenolol nalezy potykaé, popijajac odpowiednia iloscia ptynu (np. szklanka wody), przed
positkiem.

Nie zaleca si¢ naglego przerywania leczenia, gdyz moze to prowadzi¢ do nasilenia nadci$nienia,
niewydolnosci serca lub choroby niedokrwiennej serca, a w konsekwencji do zawatu mig$nia

sercowego. Dawke atenololu zawsze nalezy zmniejsza¢ stopniowo.

4.3 Przeciwwskazania

. Wstrzas kardiogenny

. Niekontrolowana niewydolnosc¢ serca

. Zespot chorego wezta zatokowego (w tym blok zatokowo-przedsionkowy)
. Blok przewodzenia w mig$niu sercowym drugiego lub trzeciego stopnia

. Nieleczony guz chromochtonny

. Kwasica metaboliczna

. Bradykardia (< 50 bpm przed rozpoczgciem leczenia)

. Niedoci$nienie

. Nadwrazliwo$¢ na atenolol lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.



* Cigzkie zaburzenia krazenia obwodowego

* Floktafenina

» Cigzka astma oskrzelowa i cigzka przewlekla obturacyjna choroba ptuc, np. zmniejszenie
droznosci drog oddechowych

* Dozylne podanie lekow blokujacych kanaty wapniowe (typu werapamil lub diltiazem) jest
przeciwwskazane u pacjentow leczonych atenololem (z wyjatkiem sytuacji, gdy leczenie sto-
suje si¢ w oddziale intensywnej opieki medycznej)

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Choroba niedokrwienna serca

Nie nalezy nagle przerywac leczenia; dotyczy to zwtaszcza pacjentdw z choroba niedokrwienna
serca. Dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo tj. w ciagu 1-2 tygodni, a w razie koniecznosci jed-
noczesnie rozpoczac leczenie zastgpcze, aby zapobiec nasileniu dtawicy piersiowe;.

Ponadto, moze wystapi¢ nadci$nienie i arytmie.

Dodatkowo istnieje ryzyko wystapienia zawatu mig¢snia sercowego i naglego zgonu.
Atenololu nie powinno si¢ stosowac u pacjentow z niepoddajaca si¢ leczeniu zastoinowa niewy-
dolnoscia serca. W takiej sytuacji nalezy najpierw ustabilizowac stan pacjenta.

Zabieg chirurgiczny:

Jesli podawanie lekoéw blokujacych kanaty wapniowe jest przerwane w celu przygotowania pa-
cjenta do zabiegu chirurgicznego, nalezy przerwac leczenie co najmniej na 24 godziny przed za-
biegiem. Utrzymujaca si¢ blokada receptorow beta-adrenergicznych zmniejsza ryzyko arytmii w
czasie wprowadzenia do znieczulenia i intubacji. Niemniej jednak, ryzyko wystapienia niedoci-
$nienia moze by¢ rowniez zwigkszone.

Jesli leczenie jest kontynuowane, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania niektérych le-
kow znieczulajacych. Mozna zapobiec wystapieniu reakcji ze strony nerwu btednego przez do-
zylne podanie atropiny.

Zaburzenia krazenia obwodowego:

U pacjentéw z zaburzeniami krazenia obwodowego (choroba lub zespot Raynauda, chromanie
przestankowe), nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ podczas podawania atenololu, gdyz
moze dojs$¢ do nasilenia objawow.

Stosowanie atenololu u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami krazenia obwodowego jest przeciw-
wskazane (patrz Przeciwwskazania).

Czestos¢ akeji serca:

Atenolol moze powodowac bradykardig. Jesli czgsto$¢ pracy serca zmniejszy si¢ ponizej 50-55
uderzen na minute, a pacjent doswiadcza objawdw zwiazanych z bradykardia nalezy zmniejszy¢
dawke leku.

Drogi oddechowe:

Lek moze powodowac¢ zwigkszenie oporu drog oddechowych u pacjentow z przewlekla obtura-
cyjna choroba phuc. Z tego wzgledu, atenolol powinno si¢ stosowac u pacjentdw z tej grupy wy-
lacznie z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci.

Blok przewodzenia w mi¢$niu sercowym:

W zwiazku z ujemnym wptywem na czas przewodzenia serca, nalezy zachowac ostrozno$¢ pod-
czas podawania atenololu pacjentom z blokiem przewodzenia w migsniu sercowym pierwszego
stopnia.

Zaburzenia czynnoS$ci nerek:
U pacjentdéw z zaburzeniem czynnosci nerek dawkowanie nalezy dostosowaé do wielkosci prze-
saczania kigbuszkowego (patrz punkt 4.2., Dawkowanie)



Osoby w wieku podeszlym:
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.2., Daw-
kowanie).

Dlawica Prinzmetala:

U pacjentdéw z dtawica Prinzmetala atenolol moze zwigkszac liczbg oraz wydtuzaé czas trwania
atakow z powodu skurczu naczyn wiencowych wywotany pobudzeniem wolnych receptoréw
alfa. Atenolol powinno sig stosowac u pacjentow z tej grupy wytacznie z zachowaniem szczego6l-
nej ostroznosci.

Luszczyca:
Pacjentom z tuszczyca w wywiadzie mozna podawac atenolol jedynie po doktadnym rozwazeniu
mozliwych korzysci i zagrozen.

Alergeny:
Atenolol moze zwigksza¢ wrazliwos$¢ na alergeny i prowadzi¢ do nasilenia reakcji anafilaktycz-
nych. Atenolol moze zmniejsza¢ dziatanie adrenaliny.

Nadwrazliwos¢:
Atenolol moze prowadzi¢ do wystapienia reakcji nadwrazliwosci, w tym obrzeku 1 pokrzywki.

Cukrzyca-
Atenolol moze maskowaé objawy hipoglikemii, zwtaszcza podczas tachykardii. U pacjentow le-
czonych atenololem wrazliwo$¢ na insuling moze by¢ zmniejszona.

Tyreotoksykoza:
Leki blokujace receptory beta moga maskowac¢ objawy sercowo-naczyniowe w tyreotoksykozie.

Leczony guz chromochlonny:
Pacjenci z guzem chromochtonnym (guz nadnerczy; leczenie wstgpne inhibitorami receptora
alfa, jesli to konieczne)

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przeciwwskazane leczenie skojarzone:

» Floktafenina:
Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga hamowa¢ wyrdwnawcze reakcje serco-
wo-naczyniowe zwigzane z niedoci$nieniem lub wstrzasem, ktory moze by¢ wywolany przez
floktafenine.

o Leki blokujqce kanat wapniowy: werapamil i w mniejszym stopniu diltiazem):
ujemny wptyw na kurczliwo$¢ i przewodzenie przedsionkowo-komorowe.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania atenololu z ponizej wymienionymi lekami:

» Glikozydy naparstnicy:
jednoczesne stosowanie z atenololem moze wydtuza¢ czas przewodzenia przedsionkowo-
-komorowego.
* Inhibitory monoaminooksydazy (z wyjatkiem inhibitorow monoaminooksydazy typu B (MA-
0-B))
» Klonidyna:
Leki blokujace receptory beta moga zwigkszaé ryzyko wtérnego wzrostu cisnienia.



Sultoprid:

Nie powinno si¢ podawac atenololu jednoczesnie z sultopridem, ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko wystapienia komorowych zaburzen rytmu serca, np. zespot ,torsade de pointes” (wie-
loksztattny czgstoskurcz komorowy).

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Leki przeciwarytmiczne klasy I (np. dizopiramid, chinidyna) i amiodaron:
moga nasila¢ wptyw dziatania na czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego, a takze
moze wystapi¢ dziatanie inotropowe ujemne.
Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe:
moga nasila¢ dziatanie atenololu polegajace na obnizaniu stezenia cukru we krwi (zwlaszcza
nieselektywne leki blokujace receptory beta):
Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga maskowac¢ objawy hipoglikemii (podczas
tachykardii).
Leki znieczulajqce:
ostabienie odruchowej tachykardii i zwigkszenie ryzyka wystapienia niedocis$nienia.
Utrzymujaca sig blokada receptorow beta zmniejsza ryzyko arytmii w czasie wprowadzenia
do znieczulenia oraz intubacji. Nalezy poinformowac lekarza anestezjologa, jesli pacjent
przyjmuje leki blokujace receptory beta.
Najlepiej unika¢ stosowania lekéw znieczulajacych, ktore powoduja depresje migsnia serco-
wego, takich jak cyklopropan i trdjchloroetylen, lidokaina, prokainamid i lekéw stymuluja-
cych receptory beta-adrenergiczne, takich jak noradrenalina (norepinefryna).
Baklofen:
Zwigksza dziatanie przeciwnadci$nieniowe.

Jodowe srodki cieniujqce:
Atenolol moze hamowaé wyré6wnawcze reakcje sercowo-naczyniowe zwiazane z niedocisnie-
niem lub wstrzasem, ktory moze by¢ wywotany przez jodowe $rodki cieniujace.

Amiodaron: stosowany jednocze$nie z atenololem moze powodowac nasilone dziatanie ha-
mujace na czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego oraz zwigkszone ujemne dzialanie
inotropowe, zwlaszcza u pacjentdow z utajonym zaburzeniem czynnosci wezta zatokowego lub
choroba wezta przedsionkowo-komorowego.

Nalezy rozwazy¢ mozliwe korzysci i1 zagrozenia wynikajace z jednoczesnego stosowania naste-
pujacych lekow:

Antagonisci wapnia: pochodne dihydropirydyny, np. nifedypina:

moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia niedocisnienia. U pacjentdow z utajona niewydolnoscia
serca leczenie atenololem moze prowadzi¢ do zawatu serca.

Leki hamujqce synteze prostaglandyn:

(np. NLPZ) moga zmniejsza¢ dzialanie hipotensyjne atenololu.

Leki sympatykomimetyczne:

(np. adrenalina) moga znosi¢ dziatanie atenololu.

Jednoczesne stosowanie trojcyklicznych lekow przeciwdepresyjnych, barbituranow i fenotia-
zyny, a takze innych Srodkow przeciwnadcisnieniowych:

moze zwigkszaé dziatanie obnizajace ci$nienie tetnicze krwi.

Ampicylina:

moze zmniejsza¢ dostepnos$¢ biologiczna atenololu. Z tego wzgledu, lekarz powinien obserwo-
wac pacjenta pod katem zmian w odpowiedzi na atenolol, zwtaszcza jesli jednoczes$nie stosuje
si¢ duze dawki ampicyliny.



Leki obnizajace ci$nienie, leki moczopedne, leki rozszerzajace naczynia, trojeykliczne leki prze-
ciwdepresyjne, barbiturany i fenotiazyna moga zwigksza¢ efekt przeciwnadcisnieniowy atenolo-
lu.

Leki zwiotczajace migsnie obwodowe (np. halogenek sukcynylocholiny, tubokuraryna): jedno-
czesne stosowanie atenololu moze nasila¢ dziatanie relaksacyjne lekow zwiotczajacych migsnie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i laktacja

Ciaza
Leki blokujace receptory beta zmniejszaja przeplyw krwi przez tozysko, co z kolei moze by¢

przyczyna wewnatrzmacicznego obumarcia ptodu, porodu niewczesnego lub przedwczesnego. U
ptodu i noworodka moga rowniez wystapi¢ dziatania niepozadane (gtéwnie hipoglikemia i bra-
dykardia). W okresie okoto- i poporodowym istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia powiktan
ze strony uktadu oddechowego i krazenia. W zwiazku z tym nalezy uwaznie kontrolowa¢ stan
noworodka.

Atenolol przenika przez barierg tozyskowa. W razie regularnego stosowania atenololu podczas
ciazy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie atenololu w leczeniu nadci$nienia w ciazy przynosi korzystne skutki, gdy odbywa si¢
pod Scista kontrola lekarska. Nie stwierdzono przypadkéw wystepowania nieprawidlowosci pto-
du, jednak nalezy zaznaczy¢, ze atenolol stosowano wylacznie u kobiet po 20 tygodniu ciazy.
Nie opisano réwniez przypadkow wystepowania dziatan niepozadanych ze strony leku na porod
ani w czasie karmienia piersia. Nie mozna jednak wykluczy¢ mozliwosci uszkodzenia ptodu.

Karmienie piersig
Stezenie leku w mleku matki jest trzykrotnie wyzsze od stgzenia we krwi. W trakcie karmienia

piersia wykryto jedynie niskie stgzenia atenololu u dzieci. Niemniej jednak, w przypadku dlugo-
trwatego leczenia nie mozna wykluczy¢ wystapienia objawow dziatania lekéw blokujacych beta
receptory u dzieci karmionych mlekiem matki. Jesli to mozliwe, zaleca si¢ zachowanie 6-godzin-
nego odstepu miedzy przyjeciem atenololu i karmieniem piersig. W tym okresie konieczne moze
by¢ przejscie na karmienie butelka.

Podczas stosowania w trakcie ciazy i karmienia piersia nalezy doktadnie oceni¢ czy potencjalne
korzysci przewyzszaja ewentualne ryzyko.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Wptyw produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn jest
nieznaczny.

Zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn u pacjentéw indywidualnych moze by¢
zaburzona przez zawroty gtowy oraz uczucie zmegczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono wedtug nastgpujacych terminow:

Bardzo czesto: >1/10

Czesto: >1/1001<1/10
Niezbyt czgsto: >1/10 000 i <1/100

Rzadko: >1/10 000 1 <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000, nie znana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)



Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadko: matoptytkowos$é, leukopenia

Zaburzenia endokrynologiczne
Leki blokujace receptory beta moga maskowac objawy tyreotoksykozy Iub hipoglikemii.

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czesto: zaburzenia snu
Rzadko: omamy, psychozy, splatanie, depresja, koszmary senne, niepokoj

Zaburzenia uktadu nerwowego
Rzadko: bol glowy, zawroty gtowy, parestezje w konczynach

Zaburzenia oka
Rzadko: pogorszenie wzroku, zaburzenia widzenia, sucho$¢ oczu

Zaburzenia serca

Czegsto: bradykardia

Rzadko: zmniejszenie przewodzenia przedsionkowo-komorowego lub nasilenie stwierdzonego
bloku przedsionkowo-komorowego, nasilenie niewydolnos$ci serca

Zaburzenia naczyniowe

Czgsto: przezigbienie i marznigcie konczyn

Rzadko: niedocis$nienie (czasami zwiazane z omdleniem), fenomen Raynauda, nasilenie rozpo-
znanego chromania przestankowego.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia
Rzadko: u pacjentéw z astma oskrzelowa lub astma w wywiadzie moze dojs¢ do skurczu oskrze-
li.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: zaburzenia zotadkowo-jelitowe, nudnosci, wymioty, biegunka i zaparcie.
Rzadko: sucho$¢ btony sluzowej jamy ustne;j.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Rzadko: wysypka, tysienie, reakcja tuszczycopodobna, nasilenie tuszczycy, plamica

Czgsto$¢ nie jest znana: reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzgk i pokrzywka.

Zaburzenia ogdlne i stany w migjscu podania
Czgsto: zmeczenie, pocenie si¢

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko: obserwowano zwigkszenie poziomu przeciwcial przeciwjadrowych (ANA), ale
znaczenie kliniczne tych objawow nie jest do konca jasne.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Niezbyt czgsto: zwigkszenie stgzenia amiznotransferaz.
Rzadko: toksyczne uszkodzenie watroby, w tym cholestaza wewnatrzwatrobowa.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Rzadko: impotencja

4.9 Przedawkowanie



Objawy przedawkowania leku to:
bradykardia, niedoci$nienie, skurcz oskrzeli i ostra niewydolno$¢ serca.

W przypadku przedawkowania lub nadwrazliwosci na lek, pacjent powinien by¢ poddany do-
ktadnej obserwacji i leczony na oddziale intensywnej terapii. Zapobieganie wchianianiu atenolo-
lu obecnego w przewodzie pokarmowym moze obejmowac plukanie zotadka i podanie wegla ak-
tywowanego jednoczesnie ze $rodkiem przeczyszczajacym. Konieczne moze by¢ zastosowanie
sztucznego oddychania. Bradykardig¢ lub nasilone reakcje ze strony nerwu btednego nalezy le-
czy¢ przez podawanie atropiny lub metyloatropiny. Niedocisnienie i wstrzas nalezy leczy¢ przez
podanie preparatow osoczozastgpczych, a jesli to konieczne katecholaminy. Blokowaniu recepto-
row beta-adrenergicznych mozna przeciwdziataé¢ podajac w powolnym wlewie dozylnym chloro-
wodorek izoprenaliny, rozpoczynajac od dawki okoto 5 mikrogramow/min lub dobutaming, roz-
poczynajac od dawki 2,5 mikrograméw/min, az do uzyskania pozadanego skutku. W przypadku
braku reakcji na leczenie mozna podac¢ izoprenaling jednoczes$nie z dopamina. Gdy powyzsze
sposoby okaza si¢ nieskuteczne, nalezy rozwazy¢ dozylne podanie glukagonu w dawce 8-10 mg.
W razie koniecznosci dawke mozna powtorzy¢ w ciagu godziny, a nastgpnie, jesli bedzie to ko-
nieczne, mozna poda¢ glukagon we wlewie dozylnym w dawce 1-3 mg/godzing. Mozna roéwniez
rozwazy¢ zastosowanie jonéw wapnia lub wszczepienie rozrusznika serca. Ze wzgledu na hydro-
filowy charakter, niski stopien wiazania z biatkami oraz niska objgtos¢ dystrybucji atenololu ko-
nieczne moze by¢ zastosowanie hemodializy, jak rowniez hemoperfuz;ji.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: C07AB03

Atenolol jest lekiem z grupy B-adrenolitykdw charakteryzujacy si¢ wybiorczoscia wobec recep-
torow beta-1, pozbawionym wewngtrznej aktywnosci sympatykomimetycznej i wlasciwosci sta-
bilizujacych bton¢ komodrkowa. Efekt kliniczny leku pojawia si¢ natychmiast i utrzymuje sie
przez co najmniej 24 godziny po przyjeciu atenololu. Dlatego, leki Atenolol, 50 mg i Atenolol,
100 mg moga by¢ przyjmowane raz na dobg, co upraszcza leczenie. Atenolol jest preparatem
niezwykle hydrofilowym i przenika przez barier¢ krew-mozg jedynie w bardzo nieznacznym
stopniu. Z tego wzgledu czgstos¢ wystepowania dzialan niepozadanych ze strony OUN jest sto-
sunkowo niska. Atenolol oddzialuje gléwnie na receptory beta w sercu i dlatego, w przeciwien-
stwie do niewybiorczych lekow blokujacych receptory beta, mozna go podawaé pacjentom z
przewlekta obturacyjna choroba ptuc z nietolerancja na niewybiorcze blokery beta, z zachowa-
niem szczegolnej ostroznosci i przeprowadzaniem kontroli czynnosci ptuc.

Selektywnos¢ wzgledem receptoréw beta-1 maleje wraz ze wzrostem dawki. Jak inne leki bloku-
jace receptory beta-adrenolityczne atenolol wykazuje dziatanie inotropowe ujemne i chronotro-
powe oraz hamuje dziatanie katecholamin, prowadzac do zmniejszonej czgstotliwosci rytmu ser-
ca i obnizonego cisnienia tgtniczego krwi.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Dostgpnos¢ po podaniu doustnym wynosi 50 do 60%. Biodostgpno$¢ jest zmniejszona o 20% po
przyjeciu z jedzeniem. Maksymalne stezenie w osoczu jest osiagane po uptywie 2-4 godzin po
wielokrotnym podaniu dawki doustnie. Istnieje liniowa zalezno$¢ migdzy dawka a stezeniem w
osoczu. Zmienno$¢ migdzyosobnicza wynosi okoto 30-40% dla AUC i Cmax. Objgtos¢ dystry-
bucji wynosi 50 do 751. Wiazanie z biatkami wynosi mniej niz 5%. Atenolol jest metabolizowa-
ny w minimalnym stopniu. Wigkszo$¢ wchionigtej dawki (85-100%) jest wydzielana w postaci



niezmienionej z moczem. Klirens wynosi okoto 6 1/h, a okres pottrwania wynosi okoto 6-9 go-
dzin. U pacjentow w wieku podesztym klirens moze by¢ obnizony, za§ okres pottrwania w fazie
eliminacji dtuzszy. Klirens zalezy od czynnosci nerek. U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
nerek eliminacja leku jest wydluzona. Zaburzenia czynno$ci watroby nie maja wptywu na farma-
kokinetyke atenololu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych bezpieczen-
stwa stosowania, farmakologii, toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i po-
tencjalnego dziatania rakotworczego, nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla
czlowieka.

Badanie dotyczace rozmnazania wykazaly, ze atenolol nie jest lekiem potencjalnie teratogen-
nym; jednak badanie przeprowadzone u szczuréw wykazato, ze po podaniu dawek o mocy 200
mg/kg mc. na dobg w 6. 1 15. dniu ciagzy prowadzito do wystgpowania zmniejszonej liczby pto-
dow na miot 1 zwigkszonego odsetka resorpcji zarodkow.

6. WEASCIWOSCI FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu weglan cigzki

Skrobia kukurydziana

Zelatyna

Celuloza mikrokrystaliczna

Talk

Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku

14, 20, 28, 30, 90 lub 100 tabletek.

500 tabletek w pojemniku HDPE z zakr¢tka z PP.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczni-
czego do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZ-
CZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Limited

Sage House

319 Pinner Road

North Harrow, HA1 4HF,

Middlesex

Wielka Brytania

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
17763

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19.01.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAK-
TERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.11.2012



