CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

ATENOLOL SANOFI 25; 25 mg, tabletki
ATENOLOL SANOFI 50; 50 mg, tabletki
ATENOLOL SANOFI 100; 100 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka produktu leczniczego Atenolol Sanofi 25 zawiera 25 mg atenololu (Atenololum)
1 tabletka produktu leczniczego Atenolol Sanofi 50 zawiera 50 mg atenololu (Atenololum)
1 tabletka produktu leczniczego Atenolol Sanofi 100 zawiera 100 mg atenololu (Atenololum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki
Tabletki Atenolol Sanofi 50 mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki wzdtuz linii podziatu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

-Nadcis$nienie t¢tnicze

-Dlawica piersiowa

-Zaburzenie rytmu z szybka czynnoscia serca

-Zawal mig$nia sercowego. Wczesna interwencja w ostrej fazie zawatu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawka powinna by¢ ustalona indywidualnie, zaleznie od stanu klinicznego pacjenta i
warto$ci cisnienia tgtniczego 0raz tetna; leczenie rozpoczyna si¢ od najmniejszej dawki
poczatkowe;.

Dorosli:

Nadcis$nienie tetnicze:

Poczatkowa dawka wynosi 50 mg na dobg, nastgpnie mozna zwigkszy¢ dawke do 100 mg na
dobg, podawane w jednej dawce dobowej lub w dawkach podzielonych.

Dziatanie terapeutyczne uzyskuje sie po 1 do 2 tygodni stosowania produktu leczniczego.
Dodatkowe obnizenie ci§nienia krwi mozna osiggna¢ przez stosowanie atenololu z innymi
lekami obnizajacymi ci$nienie krwi, na przyktad z lekami moczopednymi.




Dtawica piersiowa:

Stosuje si¢ od 50 mg do 100 mg atenololu na dobe, w jednej dawce dobowej lub w dawkach
podzielonych. Zwigkszenie dawki nie powoduje nasilenia dziatania terapeutycznego.

U pacjentéw z dtawicg piersiowg nie nalezy nagle przerywaé¢ podawania atenololu, gdyz
moze to spowodowac nasilenie boléw dlawicowych, a nawet wystapienie §wiezego zawatu
Serca.

Zaburzenia rytmu serca z szybka czynnoscia Serca:

Poczatkowa dawka atenololu wynosi 2,5 mg podawanego we wstrzyknieciu dozylnym w
ciggu 2,5 minuty (tzn.1mg/1min). Dawka 2,5 mg moze by¢ powtdrzona w 5 minutowych
odstepach az do uzyskania spodziewanego dziatania terapeutycznego do dawki maksymalnej
10 mg. W infuzji dozylnej atenolol stosowany jest w dawce 0,15 mg/kg masy ciata przez 20
minut. Jesli konieczne, iniekcje lub infuzje dozylne mozna powtarzaé¢ co 12 godzin. Po
uzyskaniu kontroli zaburzen rytmu serca po podaniu dozylnym atenololu konieczna jest
kontynuacja leczenia lekiem doustnym w dawce od 50 mg do 100 mg raz na dobg.

Zawal mieg$nia sercowego:

Pacjentom wymagajacym dozylnego leczenia beta-adrenolitykami, podaje si¢ atenolol w
dawce 5 mg do 10 mg w powolnym wstrzyknieciu dozylnym (1 mg/1 min) w ciggu 12
godzinach od wystapienia bolu w klatce piersiowej. Po dozylnym podaniu i w przypadku
braku objawow niepozadanych leczenie jest kontynuowane przez podanie doustne atenololu
w dawce 50 mg po 15 minutach od podania dozylnego, a nastepnie po 12 godzinach od
podania atenololu dozylnie w dawce 50 mg i dawce 100 mg na dobg¢ po nastgpnych 12
godzinach.

Jezeli wystgpig objawy niepozadane - zwolnienie rytmu serca i (lub) niedocisnienie tetnicze
lub inne, leczenie atenololem powinno by¢ przerwane.

Dawkowanie w niewydolnosci nerek:

U pacjentow z niewydolnoscig nerek dawke atenololu nalezy zmniejszy¢.

Nie zaobserwowano kumulacji atenololu u pacjentow, z klirensem kreatyniny wigkszym niz
35 ml/min/1,73 m? (warto$¢ prawidtowa wynosi 100 -150 ml/min/1,73 m?). U pacjentow z
klirensem kreatyniny 15-35 ml/min/1,73 m? (odpowiednio do stezenia kreatyniny 300-600
mikromoli/litr) dawka doustna powinna wynosi¢ 50 mg na dob¢ a dawka dozylna 10 mg co
2 dni.

U pacjentow z klirensem kreatyniny mniejszym niz 15 ml/min/1,73 m? (odpowiednio do
stezenia kreatyniny powyzej 600 mikromoli/litr) dawka doustna powinna wynosic¢

25 mg na dobg lub 50 mg co drugi dzien.

Pacjenci dializowani powinni otrzymac¢ dawke 50 mg doustnie po kazdej dializie; leczenie
powinno by¢ przeprowadzane w warunkach szpitalnych ze wzgledu na mozliwos¢
wystgpienia znacznego obnizenia ci$nienia krwi.

Pacjenci w podesztym wieku:
Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki, szczegdlnie w przypadku wspotistnienia
niewydolnosci nerek.

Dzieci:
Ze wzgledu na brak doswiadczenia w stosowaniu atenololu u dzieci nie zaleca si¢ stosowania
produktu leczniczego w tej grupie wiekowe;j.



4.3 Przeciwwskazania:

Nadwrazliwo$¢ na atenolol lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza
Wstrzas kardiogenny

Niewyrownana niewydolno$¢ serca

Zespot chorego wezta zatokowego

Blok przedsionkowo - komorowy Il lub 111 stopnia

Nieleczony guz chromochtonny nadnerczy

Kwasica metaboliczna

Bradykardia ponizej 45 uderzen na minute

Niedoci$nienie tetnicze

Ciezkie zaburzenia krazenia tetniczego obwodowego.

Dozylne stosowanie antagonistow kanalu wapniowego typu werapamil, diltiazem lub innych
lekéw przeciwarytmicznych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

-Atenololu, tak jak innych beta-adrenolitykow nie nalezy odstawia¢ nagle [moze to wywotaé
zwigkszenie ci$nienia tetniczego, nasilenie objawow dlawicy piersiowe;j i (lub) zaburzenia
rytmu sercal].

Dawka produktu leczniczego powinna by¢ stopniowo zmniejszana w ciggu 7 do 14 dni.
Pacjenci, szczeg6lnie z chorobg niedokrwienng serca powinni by¢ w tym czasie obserwowani.
-W przypadku pacjentéw zakwalifikowanych do zabiegu chirurgicznego, decyzje 0
zaprzestaniu leczenia beta-adrenolitykiem nalezy podjac¢ co najmniej 24 godziny przed
zabiegiem chirurgicznym. Ocena ryzyka i korzysci powinna by¢ podejmowana indywidualnie
dla kazdego pacjenta. W przypadku kontynuowania leczenia atenololem nalezy zastosowac
leki anestezjologiczne o niewielkim ujemnym dziataniu inotropowym, aby zmniejszy¢ ryzyko
wystapienia dziatania kardiodepresyjnego. Podanie dozylne atropiny zmniejsza ryzyko reakcji
ze strony nerwu blednego.

-Chociaz podanie atenololu jest przeciwwskazane w niewyréwnanej niewydolnosci serca,
produkt leczniczy moze by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci u pacjentow, u ktorych
niewydolno$¢ serca jest wyrownana. Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ u pacjentow z
matla rezerwg sercowa.

-Atenolol moze zwigkszy¢ czestos¢ i czas trwania napadow w dtawicy piersiowej u pacjentow
z dtawicg piersiowg Printzmetala z powodu braku dziatania alfa-receptoréw posredniczacych
w skurczu naczyn wiencowych. Atenolol jest beta; selektywnym beta - adrenolitykiem i w
zwigzku z tym musi by¢ stosowany z zachowaniem szczegolnej ostroznosci.

-Atenolol jest przeciwwskazany u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem obwodowego krazenia
tetniczego (patrz punkt.4.3). Produkt leczniczy moze rowniez nasila¢ mniej zaawansowang
niewydolno$¢ obwodowego krazenia tetniczego.

-Nalezy zachowa¢ duzg ostroznos¢ w przypadku pacjentow z blokiem serca | stopnia.
-Cukrzyca: atenolol moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwcukrzycowych, a takze maskowac
objawy hipoglikemii np. tachykardie. Wskazana jest regularna kontrola stezenia glukozy,
szczeg6lnie w cukrzycy chwiejnej.

-Luszczyca: atenolol moze nasila¢ objawy tuszczycy.

-Produkt leczniczy moze maskowac objawy nadczynnosci tarczycy.

-W rzadkich przypadkach na skutek dziatania farmakologicznego dochodzi do zwolnienia
akcji serca (tetno spoczynkowe do 50-55 uderzen na minute), w takim przypadku nalezy
zmniejszy¢ dawke.



-Atenolol moze zwigksza¢ wrazliwos$¢ na alergeny i nasila¢ reakcje anafilaktyczng u
pacjentow, U ktoérych wystepowaty takie reakcje w przesziosci. Tacy pacjenci moga nie
reagowac na zwykle stosowang dawke adrenaliny.

-Ostroznie nalezy stosowac lek u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, zaleca si¢
dostosowanie dawkowania u tych pacjentow w zaleznosci od wartosci klirensu kreatyniny.
-Ostroznie stosowac u pacjentow w podesztym wieku. Leczenie nalezy rozpocza¢ od
najmniejszej dawki.

-Nie nalezy stosowac u pacjentow z odwracalng obturacjg drog oddechowych chyba, ze jest to
bezwzglgdnie konieczne. W takiej sytuacji nalezy zachowac ostroznos$é.

- U pacjentow z astmg oskrzelowa moze wystgpi¢ zwickszenie oporow oddechowych, objawy
ustepuja po zastosowaniu lekow rozszerzajacych oskrzela takich jak salbutamol lub
izoprenalina.

-U pacjentdéw z guzem chromochtonnym przed zastosowaniem atenololu nalezy zastosowac
lek a-adrenolityczny.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Zwigkszone ryzyko znacznego obnizenia ci$nienia krwi, bradykardii i niewydolnos$ci serca
moze wystapi¢ w przypadku:

- jednoczesnego stosowania atenololu z antagonistami kanatu wapniowego wykazujacymi
ujemne dzialanie inotropowe tj. werapamil i diltiazem moga prowadzi¢ do nasilenia tego
dziatania szczegodlnie u chorych z zaburzong czynnos$cig komor i (lub) z zatokowo -
przedsionkowymi i przedsionkowo - komorowymi zaburzeniami przewodzenia. Moze to
spowodowac cigzkie niedocisnienie tetnicze, bradykardie lub niewydolno$¢ serca.

Dozylne podanie antagonistow kanatu wapniowego podczas stosowania beta-adrenolitykow i
w ciggu 48 godzin po ich odstawieniu jest przeciwwskazane

- jednoczesnego stosowanie z dihydropirydyna, np: nifedyping, moze spowodowaé
zwiekszone ryzyko niedoci$nienia tetniczego i niewydolnos¢ serca u pacjentow z utajong
niewydolno$cig serca,

- glikozydy naparstnicy w skojarzeniu z beta-adrenolitykami mogg wydtuzaé czas
przewodzenie przedsionkowo-komorowe.

- beta-adrenolityki mogg nasila¢ tzw. nadcisnienie z odbicia podczas odstawienia klonidyny;
jezeli klonidyna i beta-adrenolityki stosowane sg jednoczes$nie, nalezy zaprzesta¢ stosowania
beta-adrenolitykow kilkanascie dni przed odstawieniem klonidyny. Jezeli stosowanie
klonidyny ma by¢ zastapione przez stosowanie beta-adrenolitykow, rozpoczgcie podawania
beta-adrenolitykow powinno nastgpi¢ kilkanascie dni po zaprzestaniu podawania klonidyny.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania:

- lekow przeciwarytmicznych klasy I: dyzopyramid i chinidyna,

- lekow sympatykomimetycznych: tj adrenalina, moze zmniejszy¢ dziatanie beta-
adrenolitykow

- insuliny i doustnych lekéw przeciwcukrzycowych, moze prowadzi¢ do znacznego
zmniejszenia st¢zenia glukozy we krwi. Objawy hipoglikemii, szczegdlnie tachykardia, moga
by¢ maskowane (patrz punkt. 4.4)

- lekow hamujacych syntezg prostaglandyn: tj. ibuprofen i indometacyna, moga zwigkszy¢
dziatanie przeciwnadci$nieniowe beta-adrenolitykow

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania lekéw znieczulajgcych.
Leki stosowane do znieczulenia ogdlnego nasilaja dziatanie kardiodepresyjne atenololu i
mogg powodowac niedocisnienie tetnicze.



Anestezjolog powinien by¢ poinformowany o leczeniu atenololem, stosowany do
znieczulenia lek powinien mie¢ mozliwie jak najmniejsze ujemne dziatanie inotropowe.

4.6 Cigza i laktacja

Atenolol przenika przez barier¢ ozyskowa i jest wykrywany we krwi pepowinowe;.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania atenololu u kobiet w pierwszym
trymestrze cigzy, dlatego nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci dziatania teratogennego produktu
leczniczego.

Atenolol byt stosowany pod $cistym nadzorem w leczeniu nadci$nienia tetniczego W trzecim
trymestrze cigzy. Podawanie atenololu kobietom w cigzy w celu leczenia tfagodnego i
umiarkowanego nadci$nienia t¢tniczego spowodowato opdznienie wzrostu ptodu.

U kobiet w cigzy (zwlaszcza w pierwszym i drugim trymestrze) oraz u kobiet w okresie
rozrodczym nalezy rozwazy¢ korzysci ze stosowania atenololu do mozliwego ryzyka.
Stosowanie beta-adrenolitykow powoduje zmniejszony przepltyw krwi przez tozysko co moze
doprowadzi¢ do przedwczesnego porodu lub zgonu ptodu.

Produkt leczniczy przenika do pokarmu kobiecego. Stwierdzono znaczng kumulacj¢ atenololu
w pokarmie kobiecym. Stosowanie atenololu w okresie okotoporodowym lub w czasie
karmienia piersig moze spowodowac u noworodkoéw zwigkszone ryzyko hipoglikemii i
bradykardii.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$¢ podczas stosowania atenololu U kobiet w cigzy i
karmiacych piersig.

4.7 Wplyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Mato prawdopodobne aby atenolol wywieral wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Nalezy jednak wzia¢ pod uwage, ze bardzo rzadko podczas stosowania produktu leczniczego,
zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia, moga wystapi¢ zawroty glowy i uczucie
zmeczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane s3 wymienione na podstawie klasyfikacji uktadow

1 narzadow 1 przy uzyciu nastepujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do
<1/10); niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo
rzadko(<1/10 000); nie znana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych
danych).

Produkt leczniczy jest na ogét dobrze tolerowany.
U niektdrych pacjentdéw moga wystapic nastepujace objawy niepozadane:

Zaburzenia krwi i1 uktadu chtonnego:
Rzadko: plamica, trombocytopenia.

Zaburzenia psychiczne:
Niezbyt czesto: zaburzenia snu podobnie jak w przypadku innych beta-adrenolitykow
Rzadko: zmiany nastroju, koszmary senne, stan splatania, psychoza, omamy.




Zaburzenia uktadu nerwowego:
Rzadko: zawroty i bole glowy, parastezje.

Zaburzenia oka:
Rzadko: sucho$¢ oczu, zaburzenie widzenia.

Zaburzenia serca:
Czesto: bradykardia
Rzadko: nasilenie niewydolnosci serca, nasilenie bloku serca.

Zaburzenia naczyniowe:

Czesto: oziebienie konczyn

Rzadko: obnizenie ci$nienia krwi zwigzane ze zmiang pozycji ciata na stojacg, ktoremu moze
towarzyszy¢ omdlenie, u wrazliwych pacjentow moze wystgpi¢ chromanie przestankowe,
objaw Raynauda.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Rzadko: skurcz oskrzeli u pacjentéw z astmg oskrzelowa lub u pacjentow, u ktorych
wystepowala astma oskrzelowa w przesztosci.

Zaburzenia zoladka i jelit:
Czesto: zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.
Rzadko: suchos¢ w jamie ustnej,

Zaburzenia watroby i drog zétciowych:
Niezbyt czesto: zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych,
Rzadko: przypadki dziatania toksycznego na watrobe w tym cholestazy watrobowe;.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrne;:
Rzadko: wypadanie wloséw, reakcje skdrne typu tuszczycy, nasilenie tuszczycy, wysypka.
Nie znana: reakcje nadwrazliwosci: obrzgk naczynioruchowy i pokrzywka.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Rzadko: impotencja.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Czesto: uczucie zmeczenia.

Badania diagnostyczne:
Bardzo rzadko: obserwowane byto zwiekszone miano przeciwciat przeciwjadrowych ale
znaczenie kliniczne nie jest jasne.

Nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania leku, zgodnie z kliniczng ocena, jezeli wystapi
ktorykolwiek z powyzszych objawoéw niepozadanych.

4.9 Przedawkowanie
W wyniku przedawkowania atenololu moga wystapi¢ nastepujace objawy:

zwolnienie czynnosci serca, nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego, ostra niewydolnosé
serca, skurcz oskrzeli.



Pacjenta nalezy umiesci¢ w szpitalu i bardzo doktadnie obserwowac. Nalezy zastosowac
leczenie objawowe.

Po zatruciu ostrym w celu zapobiezenia wchianiania leku z przewodu pokarmowego nalezy
wykona¢ plukanie zotgdka, poda¢ wegiel aktywowany i leki przeczyszczajace.

Mozna zastosowac¢ transfuzje 0socza w celu leczenia niedocisnienia t¢tniczego lub wstrzasu.
Nalezy rozwazy¢ zastosowanie hemodializy i hemoperfuz;i.

Nasilona bradykardia powinna by¢ leczona przez zastosowanie atropiny 1mg do 2 mg
dozylnie i (lub) stymulatora serca. Jesli wymaga tego sytuacja, leczenie powinno by¢
kontynuowane przez podanie dozylne 10 mg glukagonu. W zaleznos$ci od reakcji, glukagon
moze by¢ podawany w dawce 1 mg do 10 mg na godzing. Zamiast glukagonu mozna
podawa¢ dobutaming.

Skurcz oskrzeli zwykle ustepuje po zastosowaniu lekéw rozszerzajacych oskrzela.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywne leki beta-adrenolityczne
kod ATC: C 07 AB 03

Atenolol nalezy do beta-adrenolitykow wykazujacych selektywna aktywnos¢ w stosunku do
receptorow adrenergicznych beta; - dziata preferencyjnie na receptory beta;-adrenergiczne w
migs$niu sercowym. Selektywnos¢ dziatania zmniejsza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki.
Atenolol nie wykazuje wewnetrznej aktywno$ci sympatykomimetycznej i wptywu
stabilizujacego btony komorkowe.

Tak jak w przypadku innych beta-adrenolitykow, wykazuje ujemne dziatanie inotropowe (z
tego powodu jego stosowanie jest przeciwwskazane w niestabilnej niewydolnos$ci krazenia).
1jego dziatanie w leczeniu nadcis$nienia tetniczego nie jest do konca wyjasnione.
Prawdopodobnie efekt dziatania atenololu, polegajacy na zwolnieniu czynnoS$ci serca i
kurczliwos$ci mig$nia sercowego wptywa na jego skuteczno$¢ w eliminowaniu lub redukcji
objawow u pacjentéw z dlawicg piersiowa.

Atenolol jest skuteczny i dobrze tolerowany w wigkszo$ci populacji etnicznych, jakkolwiek
reakcja na lek moze by¢ mniej wyrazona u pacjentow rasy czarnej.

Dziatanie atenololu trwa co najmniej 24 godziny po podaniu pojedynczej doustnej dawki.
Waski zakres dawkowania i szybka reakcja pacjenta na leczenie powoduje szybki efekt
stosowania produktu. Nie wykazano niekorzystnych interakcji w przypadku stosowania
atenololu jednocze$nie z lekami moczopednymi, przeciwnadci$nieniowymi, oraz
stosowanymi w dtawicy piersiowej (patrz punkt 4.5). Z uwagi na preferencyjne dziatanie leku
na receptory beta w obrgbie mig¢$nia sercowego, atenolol moze by¢ skutecznie stosowany, z
zachowaniem ostrozno$ci, w leczeniu pacjentéw z chorobami uktadu oddechowego, ktorzy
nie tolerujg nieselektywnych beta-adrenolitykow.
Weczesne zastosowanie produktu w ostrym zawale mig¢$nia sercowego powoduje redukcje
wielkosci obszaru zawatu, zmniejsza chorobowos$¢ i $miertelnos¢. U mniejszej iloSci
pacjentow z zagrazajacym zawatem mig$nia serca obserwuje si¢ progresje do objawowego
zawalu serca; nastepuje zmniejszenie cze¢stosci wystepowania arytmii komorowych a
znaczne zmniejszenie dolegliwosci bolowych moze powodowac ograniczenie
zapotrzebowania na opioidowe leki przeciwbolowe. Obserwuje si¢ zmniejszenie wczesne;j



Smiertelnosci. Atenolol jest stosowany pomocniczo, w stosunku do standardowych lekow
wplywajacych na krazenie wiencowe.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Atenolol po podaniu doustnym wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w okoto 40 % do

50 %; maksymalne st¢zenie we krwi wystepuje po 2 do 4 godzinach.

St¢zenia atenololu we krwi sg state, ale mogg ulegac¢ niewielkim wahaniom.

Atenolol w niewielkim stopniu ulega metabolizmowi w watrobie, ponad 90% wchlonigtej

z przewodu pokarmowego dawki przenika do krazenia obwodowego w postaci niezmienione;j.
Okres pottrwania leku w 0soczu wynosi okoto 6 godzin ale moze si¢ zwigkszac u pacjentow z
ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek, poniewaz nerki stanowiag gtowna droge jego
eliminacji.

Ze wzgledu na malg rozpuszczalno$¢ w thuszczach atenolol stabo przenika do tkanek, jego
stezenie W tkance mozgowej jest mate.

Produkt leczniczy w niewielkim stopniu wigze si¢ z biatkami krwi (okoto 3%).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Sa liczne doswiadczenia kliniczne dotyczace stosowania atenololu, odpowiednie informacje
dla lekarzy sg zamieszczone w innych rozdziatach Charakterystyki Produktu Leczniczego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon 90F

Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian

Talk.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Atenolol Sanofi 25

60 tabletek (6 blistrow z folii PVC/AI po 10 tabletek) w tekturowym pudetku.
Atenolol Sanofi 50

30 tabletek (3 blistry z folii PVC/AI po 10 tabletek) w tekturowym pudetku.
Atenolol Sanofi 100

30 tabletek (3 blistry z folii PVC/AI po 10 tabletek) w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostatosci

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

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

Atenolol Sanofi 25
Pozwolenie Nr: R/3706
Atenolol Sanofi 50
Pozwolenie Nr: R/0114
Atenolol Sanofi 100
Pozwolenie Nr: R/0115

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

Atenolol Sanofi 25
22.09.1995; 11.12.2008
Atenolol Sanofi 50
29.06.1992; 11.12.2008
Atenolol Sanofi 100
29.06.1992; 11.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



