PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Atenolol Medical Valley 25 mg filmdragerade tabletter
Atenolol Medical Valley 50 mg filmdragerade tabletter
Atenolol Medical Valley 100 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje Atenolol Medical Valley 25 mg filmdragerad tablett innehaller 25 mg atenolol.
Varje Atenolol Medical Valley 50 mg filmdragerad tablett innehaller 50 mg atenolol.
Varje Atenolol Medical Valley 100 mg filmdragerad tablett innehaller 100 mg atenolol.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett

Atenolol Medical Valley 25 mg ér vita till benvita, runda 7,0 mm bikonvexa, filmdragerade tabletter
praglade med ”25” pa ena sidan och slata pa andra sidan.

Atenolol Medical Valley 50 mg ér vita till benvita, runda 8,5 mm bikonvexa, filmdragerade tabletter
praglade med 50" pa ena sidan och med brytskara pa andra sidan.

Atenolol Medical Valley 100 mg ar vita till benvita, runda 11,0 mm bikonvexa, filmdragerade tabletter
praglade med ”100” pa ena sidan och med brytskara pa andra sidan.

Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvaljning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For behandling av:

- Hypertoni
Kronisk, stabil angina pectoris
Sekundérprevention efter akut hjartinfarkt
Supraventrikuléra arytmier:

o paroxysmal supraventrikulér takykardi (som behandling eller profylax).

o formaksflimmer och férmaksfladder: vid otillrackligt svar pA maximaldos av
hjartglykosider; nér hjartglykosider ar kontraindicerade eller riskerna ar stérre an den
mojliga nyttan.

Ventrikuldra arytmier:

o ventrikuldra extrasystolier (som profylax eller behandling), i de fall extraslagen
orsakas av 6kad sympatisk aktivitet.

o ventrikular takykardi och kammarflimmer (som profylax), sarskilt da den onormala
kammaraktiviteten orsakas av 6kad sympatisk aktivitet.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering



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

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

Vuxna

Hypertoni: Den rekommenderade initialdosen &r 50 mg. Vanlig underhéllsdos vid hypertoni ar en
tablett (50-100 mg) dagligen. Maximal effekt uppnas efter 1-2 veckor. Om man vill sanka blodtrycket
ytterligare, kan man kombinera atenolol med ett annat blodtryckssédnkande medel, t.ex. ett diuretikum.

Angina pectoris: 50-100 mg dagligen beroende pa klinisk effekt. Hogre doser &n 100 mg dagligen ger
vanligtvis inte nagon battre effekt pa angina.

Arytmier: Vanlig underhallsdos &r 50-100 mg dagligen.

Sekundér prevention efter akut hjértinfarkt: 10 minuter efter avslutad intravends behandling med
atenolol, ges 50 mg, foljt av ytterligare 50 mg efter 12 timmar. Underhallsdosen ar 100 mg dagligen
under 6 dagar eller till utskrivning fran sjukhuset.

Aldre
Hos éldre patienter ska behandlingen inledas med l&gre dos. Dostitrering gors efter klinisk effekt.

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

Nedsatt njurfunktion

Atenolol utséndras via njurarna och darfor maste dosen justeras till patienter med svara njurproblem
(se tabell 1). Det sker ingen signifikant ackumulering av Atenolol Medical Valley vid
kreatininclearance >35 ml/min/1,73 m? (normalvarde ar 100-150 ml/min/1,73 m?). Hos patienter med
kreatininclearance 15-35 ml/min/1,73 m? (motsvarar serumkreatinin 300-600 mmol/l) & maximal
peroral dos 50 mg dagligen och intravends dos 10 mg varannan dag. Hos patienter med
kreatininclearance <15 ml/min/1,73 m? (motsvarar serumkreatinin >600 mmol/l) ar peroral dos 25 mg
dagligen eller 50 mg varannan dag och intravents dos 10 mg var fjarde dag.

Patienter pa hemodialys ges 50 mg peroralt efter varje dialys, detta bor ske under observation pa
sjukhus da uttalade blodtrycksfall kan forekomma.

Glomerulér filtrationshastighet Maximal rekommenderad dos
(ml/min/1,73 m?)

>35 Ingen dosjustering

15-35 25-50 mg per dygn

<15 25 mg per dygn eller 50 mg varannan dag

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering ar nodvandig.

Administreringssatt

Atenolol Medical Valley ska tas peroralt.

Atenolol Medical Valley ska svéljas med tillracklig mangd vétska (t.ex. ett glas vatten) fore maltid.
Behandlingen bor inte avbrytas plotsligt. Det kan leda till ett forsamrat tillstand av hypertoni,
hjartsvikt och ischemisk hjartsjukdom som i sin tur kan leda till hjértinfarkt. Atenololdosen bor alltid
minskas gradvis.



4.3 Kontraindikationer

Som med andra betablockerare, ska Atenolol Medical Valley inte ges till patienter med:
- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
- Kardiogen chock
- Okontrollerad hjartsvikt
- Bradykardi (<50 slag per minut)

- Sick-sinus syndrom

- Hypotoni

- Metabolisk acidos

- Allvarlig perifer cirkulationsrubbning

- AV-block av grad Il eller 11l

- Obehandlat feokromocytom

- Allvarlig astma och allvarlig kronisk obstruktiv lungsjukdom

- Intravends anvéndning av kalciumantagonister (t.ex. verapamil eller diltiazem)

4.4  Varningar och forsiktighet

Ischemisk hjartsjukdom:

Det &r sérskilt viktigt hos patienter med ischemisk hjértsjukdom att behandlingen inte avbryts plotsligt.
For att tillstandet av angina pectoris inte ska forsamras bor dosen minskas gradvis under 1-2 veckor.
Om det ar nodvandigt bér ersattningsterapi samtidigt insattas.

Dessutom kan hypertoni och arytmier utvecklas.

Det finns &ven en risk for hjartinfarkt och plotslig dod.

Obehandlad kongestiv hjartsvikt:

Aven om atenolol &r kontraindicerat vid okontrollerad hjartsvikt (se avsnitt 4.3) kan det anvandas till
patienter vars tecken pa hjartsvikt ar under kontroll. Férsiktighet maste iakttas hos patienter med
nedsatt kardiell reserv.

Hjartblock av forsta graden:
Atenolol har negativ effekt pa dverledningstiden 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 6ka antalet anginaanfall och deras varaktighet hos patienter med Prinzmetals angina pa
grund av alfa-receptormedierad vasokonstriktion av koronarkarlen. Atenolol ska endast anvandas med
stor forsiktighet till dessa patienter.

Perifera cirkulationsrubbningar:

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

Andningssjukdomar:

Hos patienter med kroniskt obstruktiva lungsjukdomar kan luftvagsobstruktioner forvérras. Atenolol
ska saledes endast anvandas 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 satta ut en betablockad som forberedelse infor operation, ska behandlingen séttas ut
under minst 24 timmar fore ingreppet. Fortsatt betablockad minskar risken fér arytmier under
induktion och intubering, men risken for hypotoni kan ocksa vara storre.

Vid fortsatt behandling ska forsiktighet iakttas vid anvandning av vissa anestesildkemedel. Intravends
administrering av atropin kan skydda patienten mot vagala reaktioner.

Nedsatt njurfunktion:
Eftersom atenolol utsdndras via njurarna ska dosen reduceras hos patienter med kreatininclearance
under 35 ml/min/1,73 m2.

Psoriasis:
Patienter med psoriasis i anamnesen ska endast ta atenolol efter noggrant évervagande.

Overkanslighetsreaktioner:

Atenolol kan 6ka bada kansligheten mot allergener och svarighetsgraden hos anafylaktiska reaktioner
och chock. Betaadrenerga blockerande medel kan férhindra de kompensatoriska kardiovaskuléra
reaktioner som ar férenade med hypotoni och chock. Atenolol kan minska effekten av adrenalin.
Atenolol kan orsaka 6verkanslighetsreaktioner inklusive angio6dem och urtikaria.

Diabetiker:

Behandling ska sdttas in under glykemisk 6vervakning. Betablockerande medel kan dolja
hypoglykemisymtom, speciellt takykardi, palpitationer och svettning. Betablockerare kan ytterligare
oka risken for svar hypoglykemi vid samtidig anvandning med sulfonureider. Diabetespatienter bor
radas att noggrant dvervaka blodsockernivaerna. (Se avsnitt 4.5). Atenolol har ingen forstarkande
effekt pa insulininducerad hypoglykemi och atergangen till en normal glukosniva férandras inte.

Tyreotoxikos:
Betablockad kan dolja kardiovaskuléra tecken pa tyreotoxikos.

Oftalmiska betablockerare:
Den systemiska effekten av orala betablockerare kan forstérkas vid samtidig anvédndning med
oftalmiska betablockerare.

Behandlat feokromocytom:
Hos patienter med feokromocytom far atenolol administreras forst efter alfa-receptorblockad.
Blodtrycket ska 6vervakas noga.

Aldre:
Aldre ska behandlas med forsiktighet (se avsnitt 4.2).

Hjalpdmnen:

Natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nast
intill “natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Kalciumkanalblockerare

Kombinerad anvandning av betablockare och kalciumkanalblockerare med negativa inotropa effekter,
t.ex. verapamil och diltiazem, kan leda till kraftig forstarkning av dessa effekter sarskilt hos patienter
med nedsatt ventrikelfunktion och/eller sinoatriellt eller atrioventrikuldrt 6verledningshinder. Detta
kan leda till allvarlig hypotoni, bradykardi och hjartsvikt. Varken betablockeraren eller
kalciumkanalblockeraren ska administreras intravendst inom 48 timmar efter utsattande 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 atrioventrikular éverledningstid.
Samtidig administrering kan ¢ka atrioventrikular éverledningstid och bradykardi.

Klonidin

Betablockerare kan forstarka rebound hypertoni som kan folja efter utsattande av klonidin. Om de tva
lakemedlen administreras samtidigt ska betablockeraren séttas ut flera dagar innan klonidin satts ut.
Om Klonidin ersétts med behandling med en betablockerare, ska inséttningen av betablockeraren ske
flera dagar efter att administreringen av klonidin har upphért. Samtidig administrering kan 6ka
atrioventrikular éverledningstid och bradykardi.

Antiarytmika klass I och amiodaron

Antiarytmika klass | (t.ex. disopyramid) och amiodaron kan férlanga éverledningstiden i formaket och
ge en negativ inotrop effekt.

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

Prostaglandinsyntetashammare
Samtidig anvandning av prostaglandinsyntetashdmmare, t.ex. ibuprofen och indometacin, kan minska
betablockerares blodtryckssankande effekter.

Anestesimedel

Forsiktighet maste iakttas vid anvandning av anestesimedel med atenolol. Narkoslakaren ska
informeras och anestesimedlet ska vara ett medel med sa liten negativ inotrop aktivitet som majligt.
Anvandning av betablockerare med anestesimedel kan leda till férsvagning av reflex-takykardi och
okad risk for blodtrycksfall. Anestesimedel som ger hjartpaverkan ska helst undvikas.

Joderade kontrastmedel

Atenolol kan paverka de kompensatoriska kardiovaskuldra reaktioner som ar férenade med hypotoni
eller chock som inducerats av joderade kontrastmedel. Betablockerare i allmanhet har
sammankopplats med hypotoni eller chock inducerade av joderade kontrastmedel.

Insulin och orala antidiabetika

Samtidig anvandning med insulin och orala antidiabetika kan leda till en forstarkning av de
blodsockersénkande effekterna av dessa lakemedel. Samtidig anvandning av betablockerare och
sulfonureider kan 6ka risken for svar hypoglykemi. Symtom pa hypoglykemi, sérskilt takykardi och
tremor, kan doljas eller ddmpas (se avsnitt 4.4).

Baklofen
Samtidig anvandning av baklofen kan 6ka den blodtryckssankande effekten och géra det nddvandigt
att justera dosen.

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

Monoaminoxidashammare

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

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



Ampicillin
Kan minska biotillgangligheten hos atenolol. Darfor ska lakaren vara uppmarksam pa tecken pa andrat
svar pa atenolol, speciellt nar hoga doser av ampicillin ges samtidigt.

Oftalmiska betablockerare
Systemiska effekter av orala betablockerare kan forstarkas vid samtidig anvandning av oftalmiska
betablockerare.

Perifera muskelrelaxantia
Atenolol kan forstarka och forlanga den muskelavslappnande effekten av perifera muskelrelaxantia.

Reserpin, alfa-metyldopa, guanfacin
Samtidig administrering kan ¢ka atrioventrikular éverledningstid och bradykardi.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Atenolol passerar placenta. Det finns inte tillrdckliga data om anvandning av atenolol till gravida
kvinnor. Atenolol ska inte anvandas under graviditet om det inte ar absolut nédvandigt.
Epidemiologiska studier har inte pavisat missbildande effekter men visar en risk for intrauterin
tillvaxthamning néar betablockerare administreras peroralt. Dessutom har tecken och symtom pa
betablockad (som bradykardi, hypotoni, andnéd och hypoglykemi) observerats hos nyfédda barn nar
betablockerare givits fram till férlossningen. Om Atenolol Medical Valley ges fram till férlossningen,
bor det nyfodda barnet dvervakas noggrant de forsta dagarna efter fodseln.

Amning
Atenolol utsondras i brostmjolk dér koncentrationen ar hogre &n i plasma. Risker for barn som ammas
kan inte uteslutas (betablockad). Amning ska darfér avbrytas under behandling med atenolol.

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

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Detta lakemedel har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Reaktionsformagan vid bilkérning eller anvandning av maskiner kan paverkas pa grund av tillfallig
yrsel eller trotthet.

4.8 Biverkningar

Lista i tabellform dver biverkningar

Foljande lista 6ver biverkningar ar baserad pa erfarenhet fran kliniska studier och anvéandning efter
godkannande for forséljning, och indelas enligt klassificering av organsystem och frekvens i tabellen
nedan: Mycket vanliga (=1/10); Vanliga (>1/100, <1/10); Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100);
Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000); Mycket sallsynta (<1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data).

Organsystem Frekvens Biverkning
Hjartat Vanliga Bradykardi
Sallsynta Forsamring av hjartsvikt
Precipitation av atrioventrikulart hjartblock
Blodkarl Vanliga Kalla extremiteter
Séllsynta Ortostatisk hypotoni, som kan vara associerad med
synkope
Hos kénsliga patienter:
Forsdmrad existerande claudicatio intermittens




Raynauds fenomen
Centrala och perifera Séllsynta Yrsel
nervsystemet Huvudvérk
Parestesi
Psykiatriska tillstand Mindre Somnstorningar av samma typ som noterats med
vanliga andra betablockerare
Sallsynta Humdrférandring
Depression
Mardrémmar
Psykoser och hallucinationer
Forvirring
Angest
Magtarmkanalen Vanliga Gastrointestinala problem, illamaende och krékning,
diarré och férstoppning
Séllsynta Muntorrhet
Lever och gallvigar Séllsynta Levertoxicitet, inklusive intrahepatisk kolestas
Blodet och lymfsystemet | Séllsynta Purpura
Trombocytopeni
Hud och subkutan vavnad | Séllsynta Alopeci
Psoriasis-liknande hudreaktioner
Forsdmring av psoriasis
Utslag
Ingen ké&nd Overkanslighetsreaktioner, inklusive angioddem och
frekvens urtikaria
Muskuloskeletala Ingen kand Lupusliknande syndrom
systemet och bindvév frekvens
Ogon Séllsynta Torra dgon
Synstdrningar
Reproduktionsorgan och | Séallsynta Impotens
brostkortel
Andningsvagar, brostkorg | Séllsynta Bronkospasm kan uppsta hos patienter med
och mediastinum bronkialastma eller med astmatiska besvar i
anamnesen
Allmédnna symtom Vanliga Trotthet
och/eller symtom vid
administreringsstallet
Undersdkningar och Mindre Forhojda transaminaser
provtagningar vanliga
Mycket Okning av ANA (antinukleara antikroppar)
sédllsynta

Utséttning av lakemedlet ska 6vervdgas om man efter en klinisk beddmning anser att patientens
valbefinnande paverkas negativt av nagon av ovanstaende reaktioner. | samtliga fall ska
behandlingsutsattningen goras gradvis.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtomen pa dverdosering kan omfatta hypotoni, bradykardi som leder till hjartstopp, akut hjartsvikt,
kardiogen chock, bronkospasm, andningssvarigheter, krakningar, nedsatt medvetandegrad och
generaliserade kramper.

Vid 6verdosering eller hotande bradykardi och/eller blodtrycksfall ska behandlingen med atenolol
avbrytas. Allman behandling ska omfatta: noggrann 6vervakning, behandling pa
intensivvardsavdelning, magskéljning, aktivt kol och laxerande medel for att forhindra absorption av
eventuella lakemedel som fortfarande finns kvar i magtarmkanalen; anvandning av intravends isoton
16sning och vasopressorer for att behandla hypotoni och chock. Eventuell anvéndning av hemodialys
eller hemoperfusion kan dvervégas.

Svar bradykardi kan behandlas med intravends tillforsel av atropin 1-2 mg och/eller pacemaker. Ett
beta-adrenoceptorstimulerande preparat som dobutamin 2,5-10 mikrogram/kg/minut kan ges med
intravends infusion. Eftersom dobutamin har en positiv inotrop effekt kan det ocksa anvandas for att
behandla hypotoni och akut hjartsvikt. Dessa doser ar sannolikt otillrackliga for att aterstélla de
kardiella effekterna av betablockad om en stor 6verdos har tagits. Dosen dobutamin ska vid behov
saledes okas for att uppna onskat svar beroende pa patientens kliniska tillstand. Insulin i kombination
med glukosinfusion kan dvervagas med tanke pa deras positiva inotropa effekter. Kalciumglukonat
kan ocksa overvagas (om digitalisforgiftning har uteslutits) med tanke pé dess positivt inotropa effekt.
Fosfodiesteras I11-hdmmare har positivt inotropa effekter oberoende av det adrenerga systemet och kan
ocksa Overvagas. Bronkospasm kan vanligtvis aterstillas med inhalerade bronkdilaterande medel. Vid
generaliserade kramper rekommenderas langsam intravends administrering av diazepam.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Beta-receptorblockerare, selektiva. ATC-kod: C07ABO03

Atenolol ar en selektiv beta-1-adrenoceptorblockerare utan inneboende sympatomimetiska eller
membranstabiliserande egenskaper. Kliniska effekter erhalls snabbt och uppratthalls under minst

24 timmar efter intag av atenolol. Darfor kan bade atenolol 50 mg och 100 mg tabletter tas en gang
dagligen, vilket forenklar behandlingen. Atenolol &r en starkt hydrofil substans som endast i ringa
omfattning passerar blod-hjarnbarriaren. Detta ger en relativt 1ag frekvens av biverkningar i centrala
nervsystemet. Atenolol verkar huvudsakligen pa hjartats betareceptorer och kan darfor, i motsats till
icke-selektiva betareceptorblockerare, under noggrann 6vervakning och kontroll av lungfunktionen,
ges till patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom som inte tal icke-selektiva beta-
adrenoceptorblockerare.

Beta-1-selektiviteten minskar med dkad dos. Betareceptorblockerare har negativ inotrop och kronotrop
effekt samt hdmmar effekten av katekolaminer, vilket ger minskad hjértfrekvens och sénkning av
blodtrycket.

Atenolol Medical Valley ar kompatibelt med diuretika, andra blodtryckssankande medel och
lakemedel mot angina (se avsnitt 4.5).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption: Den perorala biotillgédngligheten &r ca 50-60 %. Biotillgangligheten minskar med 20 %
tillsammans med foda. Maximala plasmakoncentrationer ses efter 2—4 timmar efter upprepad peroral
tillforsel. Forhallandet mellan dos och plasmakoncentration ar linjart. Den interindividuella
variationen i AUC och C,,,« ar ca 30—40 %.

Distribution: Distributionsvolymen ar 50-75 liter. Endast sma mangder har rapporterats passera blod-
hjarnbarriaren och proteinbindningen i plasma ar minimal (mindre &n 5 %).



(Kvinnor: lakemedlet passerar placentan och utsondras i brostmjolk dar koncentrationer som &r hogre
an de i moderns plasma har pavisats.)

Metabolism: Atenolol genomgar ringa eller ingen hepatisk metabolism.

Eliminering: Den absorberade dosen utséndras huvudsakligen (85-100 %) oftrandrad i urinen.
Clearance &r ca 6 liter/timme och halveringstiden ar ca 6-9 timmar. Hos aldre patienter &r clearance
lagre och halveringstiden i eliminationsfasen ar forlangd. Clearance ar korrelerat till njurfunktionen
och eliminationstiden ar férlangd hos patienter med nedsatt njurfunktion. Nedsatt leverfunktion
paverkar inte kinetiken hos atenolol.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Det finns en omfattande klinisk erfarenhet av atenolol som lakemedel. All relevant information for
forskrivaren aterfinns i denna produktresumé. Det finns inga prekliniska data av relevans for
forskrivaren utéver vad som redan har beaktats i andra delar av denna produktresumé.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Tabletterna innehaller ocksa:

Tablettkérna:

Magnesiumkarbonat, tung (E504)
Majsstéarkelse (E1403)
Natriumstarkelseglykolat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri (E551)
Natriumlaurilsulfat

Magnesiumstearat (E572)

Tablettdragering:
Hypromellos (E464)
Makrogol
Titandioxid (E171)
Talk (E553b)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Atenolol Medical Valley 25 mg filmdragerade tabletter

HDPE-burk med skruvlock med rayonfiber och induktionsforslutning av aluminium.
Forpackningsstorlekar: 100, 105 och 112 filmdragerade tabletter

Atenolol Medical Valley 50 mg filmdragerade tabletter




HDPE-burk med skruvlock med rayonfiber och induktionsforslutning av aluminium.
Forpackningsstorlekar: 100, 105 och 112 filmdragerade tabletter

Atenolol Medical Valley 100 mg filmdragerade tabletter
HDPE-burk med skruvlock med rayonfiber och induktionsforslutning av aluminium.
Forpackningsstorlekar: 100, 105 och 112 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Medical Valley Invest AB

Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

25 mg: 64403

50 mg: 64404

100 mg: 64405

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2024-08-14

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026.01.11



