PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Atenolol Teva 25 mg filmdragerade tabletter

Atenolol Teva 50 mg filmdragerade tabletter

Atenolol Teva 100 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En 25 mg filmdragerad tablett innehaller 25 mg atenolol.

En 50 mg filmdragerad tablett innehaller 50 mg atenolol.

En 100 mg filmdragerad tablett innehaller 100 mg atenolol.

For fullstandig forteckning dver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett.

Atenolol Teva 25 mg tablett &r vit, rund och kupad med skara pa ena sidan. Diameter 6,6 mm.
Atenolol Teva 50 mg tablett &r vit, rund och kupad med skara samt markning "MO0O06” pa ena sidan.
Diameter 8,1 mm.

Atenolol Teva 100 mg tablett &r vit, rund och kupad med skara pa ena sidan. Diameter 10,1 mm.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Hypertoni. Angina pectoris. Sekundarprevention efter akut hjartinfarkt. Supraventrikulara
takyarytmier.

Profylax och behandling av myokardischemi, takyarytmier och smarta vid missténkt eller sékerstalld
akut hjartinfarkt

4.2  Dosering och administreringssatt
Dosen avpassas individuellt och justeras sa att bradykardi undviks.

Hypertoni: Normaldos &r 50 mg per dag. Dosen kan 6kas och/eller kombination kan ske med andra
blodtryckssankande medel.

Angina pectoris: Normaldos &r 50-100 mg per dag.

Sekundéarprevention efter hjartinfarkt: Atenolol 5-10 mg ges langsamt intravendst (1 mg/min) inom 12
timmar fran smartdebut. Efter 15 minuter ges 50 mg oralt och denna dos upprepas efter 12 timmar.
Darefter ges 100 mg oralt dagligen, fordelat pa 1-2 doser. Om behandlingen utsétts vid utskrivning
fran sjukhuset bor detta ske gradvis. Akut behandling bor inte ges till patienter med hjartfrekvens
under 70 slag/min, systoliskt blodtryck under 110 mmHg eller med AV-block 1.



Supraventrikuldra takyarytmier: N&r arytmin &r under kontroll efter intravends administrering ar
normaldos 50-100 mg per dag.

Profylax och behandling av myokardischemi, takyarytmier och sméarta vid misstankt eller sékerstalld
akut hjartinfarkt: Atenolol 5-10 mg ges langsamt intravendst (1 mg/min) inom 12 timmar fran
smartdebut. Efter 15 minuter ges 50 mg oralt och denna dos upprepas efter 12 timmar. Dérefter ges
100 mg oralt per dag. Akut behandling bor inte ges till patienter med hjartfrekvens under 70 slag/min,
systoliskt blodtryck under 110 mm Hg eller med AV-block I.

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

Aldre patienter: Hos &ldre patienter ska behandlingen pé&borjas med lagre dosering. Dostitrering gors
efter klinisk effekt.

Nedsatt njurfunktion: Vid nedsatt njurfunktion bér dosen reduceras eller doseringsintervallet
forlangas, eftersom atenolol huvudsakligen utsdndras via njurarna.

Kreatininclearance <35 ml/min: Normaldos 50 mg per dag eller 100 mg varannan dag.
Kreatininclearance <15 ml/min: Normaldos 25 mg per dag.

Patienter pa hemodialys, 50 mg efter varje dialys. Detta bor ske under sjukhusobservation da uttalade
blodtrycksfall kan férekomma.

Nedsatt leverfunktion: Ingen dosjustering ar nédvandig.

Eventuellt utsittande bor om mojligt ske successivt under 7-10 dagar eftersom angintsa besvar annars
kan forvarras med risk for hjartinfarkt. Om Atenolol Teva ska sattas ut infor ett kirurgiskt ingrepp, bor
utséttningen vara genomford minst 48 timmar fore ingreppet utom i sarskilda fall, t ex vid hypertyreos
och feokromocytom.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Okontrollerad hjartsvikt.

Kardiogen chock.

AV-block av grad Il och IlI.

Sjuka sinus-syndrom.

Kliniskt betydelsefull bradykardi.

Hypotoni.

Metabolisk acidos.

Obehandlat feokromocytom.

Svar perifer arteriell cirkulationsrubbning.

4.4 Varningar och forsiktighet

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. Forsiktighet maste iakttas
hos patienter med nedsatt kardiell reserv.

Prinzmetals angina: Atenolol kan 6ka antalet anginaanfall och deras varaktighet hos patienter med
Prinzmetals angina pa grund av alfa-receptormedierad vasokonstriktion av koronarkarlen. Atenolol
bor endast anvandas med stor forsiktighet till dessa patienter.

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



Hjartblock av forsta graden: Atenolol har negativ effekt pa 6verledningstiden och bor endast ges med
forsiktighet till patienter med hjartblock av forsta graden.

Diabetiker: Betablockerande medel kan délja hypoglykemisymtom, speciellt takykardi, palpitationer
och svettning. Betablockerare kan ytterligare 6ka risken for svar hypoglykemi vid samtidig
anvandning med sulfonureider. Diabetespatienter bor radas att noggrant 6vervaka blodsockernivaerna
(se avsnitt 4.5).

Tyreotoxikos: Betablockad kan délja kardiovaskulara tecken pa tyreotoxikos.

Bradykardi: Atenolol kan framkalla bradykardi. Om patienten drabbas av symtom i samband med
bradykardin bér dosen minskas.

Ischemiska hjartsjukdomar: Hos framfor allt patienter med ischemisk hjértsjukdom bér behandlingen
inte sattas ut plotsligt. Dosen bor reduceras successivt, dvs. under 1-2 veckor, och vid behov bér en
ersattningsbehandling séttas in samtidigt for att forhindra forsdmring av angina pectoris. Dessutom
kan hypertoni och arytmier utvecklas. Det finns &ven en risk for myokard infarkt och plétslig dod.

Overkanslighetsreaktioner: Atenolol kan forstarka en anafylaktisk reaktion. Behandling med adrenalin
i normaldos ger inte alltid forvéantad effekt.

Andningssjukdomar: Patienter med kroniskt obstruktiva lungsjukdomar bor inte ges betablockerare
eftersom luftvagsobstruktioner kan forvarras av dessa. Atenolol bor saledes endast anvéandas vid sa
laga doser som mojligt och med stor forsiktighet till dessa patienter.

Om okat luftvagsmotstand uppstar bor atenolol séttas ut och behandling med bronkvidgare (t.ex.
salbutamol) séttas in vid behov.

Kirurgi: Vid beslut att satta ut en betablockad som férberedelse infor operation, bér behandlingen
séttas ut under minst 24 timmar fore ingreppet. Fortsatt betablockad minskar risken for arytmier under
induktion och intubering, men risken for hypotoni kan ocksa vara storre. Vid fortsatt behandling bor
forsiktighet iakttas vid anvandning av vissa anestesimedel. Intravends administrering av atropin kan
skydda patienten mot vagala reaktioner.

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

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

Nedsatt njurfunktion: Dosen bor justeras for patienter med gravt nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.2).

Hjalpdmne

Natrium

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

45 Interaktioner med andra lakemedel 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 séarskilt hos patienter med nedsatt ventrikelfunktion och/eller sinoatriellt eller atrioventrikulart
overledningshinder. Detta kan leda till allvarlig hypotoni, bradykardi och hjértsvikt. Varken
betablockeraren eller kalciumkanalblockeraren bor administreras intravendst inom 48 timmar efter
utsattande av den andra.

Antiarytmika klass | och amiodaron: Antiarytmika klass I (t.ex. disopyramid) och amiodaron kan
forlanga ledningstiden i férmaket och ge en negativ inotrop effekt.

Digitalisglykosider: Digitalisglykosider tillsammans med betablockerare kan 6ka atrioventrikular
Overledningstid.

Klonidin: Betablockerare kan forstarka rebound hypertoni som kan folja efter utsattande av klonidin.
Om de tva lakemedlen administreras samtidigt bor betablockeraren sattas ut flera dagar innan klonidin
sétts ut. Om Kklonidin ersatts med behandling med en betablockerare, ska insattningen av
betablockeraren ske flera dagar efter att administreringen av klonidin har upphort.

Sympatomimetika: Samtidig anvandning av sympatomimetika, t.ex. adrenalin, kan motverka effekten
av betablockerare.

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

Insulin och orala antidiabetika: Samtidig anvandning med insulin och orala antidiabetiska lakemedel
kan leda till intensifiering av de blodsockersankande effekterna av dessa lakemedel. Samtidig
anvandning av betablockerare och sulfonureider kan 6ka risken for svar hypoglykemi. Symtom pa
hypoglykemi, sarskilt takykardi, kan maskeras (se avsnitt 4.4).

Dihydropyridiner: Samtidig behandling med dihydropyridiner, t.ex. nifedipin, kan dka risken for
hypotoni, och hjartsvikt kan uppsta hos patienter med latent hjartsvikt.

Baklofen: Samtidig anvéandning av baklofen kan 6ka den blodtryckssankande effekten och géra det
nddvéndigt att justera dosen.

Anestesi: Forsiktighet maste iakttas vid anvandning av anestesimedel med atenolol. Narkoslakaren ska
informeras och anestesimedlet bor 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 bor helst undvikas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet: Atenolol passerar placenta och aterfinns i navelstrangsblod. Inga studier avseende
anvéndningen av atenolol under den forsta trimestern har utforts och risken for en eventuell
fosterskada kan inte uteslutas. Atenolol har anvants under noggrann 6vervakning 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 tillvaxthamning. Anvandning av atenolol
till kvinnor som &r eller kan bli gravida kréver att den forvéntade nyttan végs mot de eventuella
riskerna, sarskilt under den forsta och andra trimestern eftersom betablockerare i allménhet har
associerats med en minskad placentaperfusion som kan leda till intrauterina dodsfall, samt ofullganga
och prematura forlossningar. Beta-receptorblockerare kan ge upphov till bradykardi hos fostret och det
nyfddda barnet. Under sista trimestern och i samband med partus bor darfor dessa preparat forskrivas
med beaktande av ovanstaende.

Amning: Det sker en signifikant ackumulering av atenolol i brostmjolk. Nyfodda vars modrar far
atenolol vid forlossningen eller under amning kan Iépa risk att drabbas av hypoglykemi och
bradykardi.



Forsiktighet skall iakttas nar atenolol ges under graviditet eller till kvinnor som ammar.

Fertilitet: Det finns inga tillgangliga data pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Atenolol paverkar normalt inte formagan att kora bil eller anvanda maskiner. Biverkningar sasom
yrsel eller trotthet kan dock forekomma vilket bor beaktas da skéarpt uppmarksamhet kravs.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna &r mestadels relaterade till den farmakologiska effekten. Vanligast férekommande &r
trotthet, inklusive muskelsvaghet, som rapporterats i mellan 0,5-5 %. Hos vissa patienter avtar
trotthet/muskelsvaghet under langtidsbehandling.

Biverkningarna har klassificerats enligt frekvens pa foljande satt:
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) och biverkningar utan kand frekvens (kan inte

beraknas fran tillgangliga data).

Organsystem
Blodet och lymfsystemet
Psykiska storningar

Centrala och perifera
nervsystemet

Ogon

Hjéartat

Blodkarl

Andningsvagar, brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen

Lever och gallvagar
Hud och subkutan vavnad

Muskuloskeletala systemet
och bindvav
Reproduktionsorgan och
brostkortel

Allmanna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstéllet
Undersokningar

Frekvens
Séllsynta
Mindre vanliga
Séllsynta

Séllsynta

Séllsynta
Vanliga
Séllsynta
Vanliga
Séllsynta

Séllsynta

Vanliga
Séllsynta
Ingen kénd
frekvens
Séllsynta
Séllsynta

Ingen ké&nd
frekvens
Séllsynta

Vanliga
Sallsynta

Mindre vanliga
Mycket séllsynta

Biverkning

Trombocytopeni

Soémnstorningar,

Mardrémmar, hallucinationer, psykoser,
depression, konfusion

Yrsel, huvudvérk, parestesi

Torra 6gon, synstorningar

Bradykardi

Forsdmring av hjartinsufficiens, AV-block
Perifer kyla i extremiteter

Postural hypotension eventuellt med synkope,
Okning av existerande claudicatio intermittens
hos patienter som &r kénsliga fér Raynauds
fenomen

Bronkospasm hos patienter med bronkialastma
eller astma i anamnesen

Gastrointestinala problem, diarré, illamaende
Muntorrhet

Forstoppning

Levertoxicitet inklusive intrahepatisk kolestas.
Alopeci, hudreaktioner sdsom utslag,
psoriasiform hudreaktion/exacerbation av
psoriasis, purpura

Lupusliknande syndrom

Erektil dysfunktion.

Trotthet/muskelsvaghet
Hyperhidros

Transaminasforhojning
Okning av ANA (antinukleara antikroppar) har
observerats; dess kliniska relevans &r oklar



Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r 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
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: 50 mg till 1% -aring samt 100 mg till 5-aring (som fatt kol) gav inte nagra symtom. 300-350
mg till vuxen gav lindrig intoxikation, 500 mg till 15-aring gav mattlig-allvarlig intoxikation.

Symtom: Hjart-karlsymtomen viktigast, men i vissa fall, speciellt hos barn och ungdomar, kan CNS-
symtom och andningsdepression dominera. Bradykardi, AV-block I-111, asystoli, blodtrycksfall, dalig
perifer genomblddning, hjartinkompensation, kardiogen chock. Andningsdepression, apné. Ovrigt:
Trotthet, omtdckning, medvetsloshet, finvagig tremor, kramper, svettningar, parestesier, bronkospasm,
illamaende, krakningar, hypoglykemi (sérskilt hos barn) eller hyperglykemi, hyperkalemi. Overgéende
myastent syndrom.

Behandling: Om befogat ventrikeltdémning, kol. OBS! Atropin (0,25-0,5 mg intravendst till vuxna, 10-
20 mikrogram/Kkg till barn) bor ges fore ventrikeltdmningen (pga risk for vagusstimulering). Intubation
och respiratorbehandling bor ske pa mycket vid indikation. Adekvat volymsubstitution.
Glukosinfusion. EKG-6vervakning. Atropin 1,0-2,0 mg intravendst, eventuellt upprepat (frdmst mot
vagala symtom). Vid myokarddepression: Prenalterol, dosen i dessa sammanhang betydligt hogre an
annars; 10 mg intravendst, upprepat med 3-5 minuters intervall tills effekt pa cirkulationen erhalls;
mycket stora doser kan behdvas initialt och upprepade doser tillférs alltefter behov. Alternativt
dopamin- eller dobutamininfusion. Kalciumglubionat 9 mg/ml, 10-20 ml. Glukagon 50-150
mikrogram/kg intravendst under 1 minut f6ljt av infusion kan ocksa provas. | vissa fall har tillagg av
epinefrin (adrenalin) varit effektivt. Infusion av natrium (-klorid eller -bikarbonat) vid breddékande
QRS-komplex och arytmier. Eventuellt pacemaker. Vid cirkulationsstillestand kan
aterupplivningsatgarder under flera timmar vara befogat. Vid bronkospasm eventuellt terbutalin (via
injektion eller inhalation). Symtomatisk terapi. Hemodialys kan vara indicerad vid svar forgiftning da
annan terapi sviktar.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Beta-receptorblockerare, selektiva.
ATC-kod: CO7ABO03

Atenolol &r en beta-1-selektiv receptorblockerare, vilket innebar att atenolol paverkar hjértats beta-1-
receptorer i lagre doser &n vad som kravs for att paverka beta-2-receptorer i perifera karl och bronker.
Selektiviteten minskar emellertid med 6kande doser. Beta-receptorblockerare har negativ inotrop och
kronotrop effekt.

Atenolol ar ett racemat och S-enantiomeren ar den aktiva formen. Atenolol saknar saval beta-
stimulerande som membranstabiliserande effekt. Atenolol &r en vattenldslig beta-receptorblockerare.
Fordelningskoefficienten i buffrat n-oktanol/vatten vid pH 7,4 och 37°C ar 0,015. Atenolol ansamlas
darfor i hjarnvavnad i mindre utstrackning &n andra mer lipidldsliga beta-receptorblockerare.

Atenolol hammar effekten av katekolaminer i samband med psykisk och fysisk belastning och leder
till 1agre hjartfrekvens, hjartminutvolym och blodtryck. Behandling med atenolol ger ringa initial
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forhojning av det perifera karlmotstandet. Vid stresstillstand med forhojd frisattning av epinefrin
(adrenalin) fran binjurarna forhindrar atenolol inte den normala fysiologiska karldilatationen. |
terapeutiska doser har atenolol mindre kontraherande effekt pa bronkialmuskulaturen an icke beta-1-
selektiva beta-receptorblockerare. Denna egenskap mojliggér behandling av patienter med
bronkialastma eller annan uttalad obstruktiv lungsjukdom med atenolol i kombination med beta-2-
receptorstimulerare.

Atenolol paverkar insulinfrisattning och kolhydratmetabolism i ringa utstrackning och den
kardiovaskulara reaktionen vid hypoglykemi, t ex takykardi, paverkas i liten omfattning. Atenolol kan
darfor aven ges till patienter med diabetes mellitus.

Vid hypertoni ger atenolol en uttalad blodtryckssankning i saval liggande som staende stallning.
Ortostatiska reaktioner eller storningar av elektrolytbalansen férekommer inte.

Vid hypertonibehandling kan Atenolol Teva vid behov kombineras med andra blodtryckssankande
medel, framfor allt diuretika och perifera kérldilaterare.

Vid tidig intervention i samband med hjartinfarkt ger atenolol smartlindring samt minskad incidens av
ventrikuldra och supraventrikuldra arytmier.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Den biologiska tillgdngligheten av atenolol &r ca 45 % med en 3-4-faldig interindividuell variation.
Den biologiska tillgdngligheten minskar med ca 20 % om atenolol intas samtidigt med fdda, vilket
dock saknar Klinisk betydelse.

Distribution

Maximal plasmakoncentration uppnas efter 2-4 timmar, medan effekten pa puls och blodtryck kvarstar
minst 24 timmar. Plasmakoncentrationen av atenolol 6kar i allmanhet med patienternas alder.
Plasmaproteinbindningen for atenolol ar ca 3 % och distributionsvolymen &r 0,7 liter/kg.

Metabolism

Atenolol metaboliseras endast i ringa utstrackning och utséndras huvudsakligen i oférandrad form via
njurarna.

Eliminering

Endast ca 10 % utsondras i form av metaboliter, varav ingen har visats vara farmakologiskt aktiv hos

manniska. Halveringstiden for atenolol i plasma &r 6-9 timmar och férlangd vid nedsatt njurfunktion.
Halveringstiden paverkas inte av nedsatt leverfunktion.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbeddmningen utéver vad som redan har
beaktats i produktresumen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse, tungt magnesiumsubkarbonat, natriumlaurilsulfat,
magnesiumstearat, gelatin, titandioxid (fargdmne E 171), hypromellos, glycerol 85 %.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

5 ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

25 mg, 50 mg och 100 mg tabletter
Blisterforpackning 30, 100 eller 100 x 1 tabletter.

25 mg och 50 mg tabletter
Plastburk 500 tabletter (endast for dosdispensering och sjukhusbruk).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sarskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

25 mg: 11162

50 mg: 11163

100 mg:11164

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1990-05-04 / 2010-05-04

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-01-23



