PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Atenolol Viatris 25 mg filmdragerade tabletter
Atenolol Viatris 50 mg filmdragerade tabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett innehaller atenolol 25 mg respektive 50 mg.
For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett

25 mg: vit, filmdragerad tablett, diameter 7 mm, markt ”AT 25” pa ena sidan och ”G” pa den
andra sidan.
50 mg: vit, filmdragerad tablett, diameter 8 mm, markt ”AT 50” pa ena sidan och ”G” pa den
andra sidan.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Hypertoni. Angina pectoris. Sekundarprevention efter akut hjértinfarkt.
Supraventrikuldra takyarytmier.

Profylax och behandling av myokardischemi, takyarytmier och smérta vid misstankt eller
sékerstélld akut hjartinfarkt.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering

Dosen anpassas individuellt och justeras sa att bradykardi undviks.

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

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

Sekundarprevention efter hjartinfarkt: 5-10 mg (10-20 ml) ges langsamt intravenost

(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 dagligen, fordelat pa 1-2 doser. Om
behandlingen utsatts vid utskrivning fran sjukhuset bor detta ske gradvis. Akut behandling bor
ej ges till patienter med hjartfrekvens under 70 slag/min, systoliskt blodtryck under 110
mmHg eller med AV-block 1.

Supraventrikulédra takyarytmier: Nar arytmin ar under kontroll efter intravends administrering
ar normaldos 50-100 mg per dag.



Profylax och behandling av myokardischemi, takyarytmier och smarta vid misstankt eller
sakerstalld akut hjartinfarkt: 5-10 mg (10-20 ml) 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 ej ges till patienter med
hjartfrekvens under 70 slag/min, systoliskt blodtryck under 110 mm Hg eller med AV-block I.

Nedsatt njurfunktion

Vid nedsatt njurfunktion bor dosen reduceras eller doseringsintervallet férlangas.
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 forekomma.

Eventuellt utsattande bér om mojligt ske successivt under 7-10 dagar eftersom anginésa
besvar annars kan forvarras med risk for hjartinfarkt. Om Atenolol Viatris skall utsattas infor
ett kirurgiskt ingrepp, bor detta vara genomfort minst 48 timmar fore ingreppet utom i
sérskilda fall, t.ex. vid hypertyreos och feokromocytom.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Icke kompenserad hjartinsufficiens. Kardiogen chock. AV-block av grad Il och I11 samt sick-
sinus syndrom. Klinisk betydelsefull bradykardi, hypotoni samt metabolisk acidos.
Obehandlat feokromocytom. Svar perifer arteriell cirkulationsrubbning.

4.4 Varningar och forsiktighet

Atenolol Viatris kan forvérra en perifer arteriell cirkulationsrubbning. Atenolol Viatris kan
Oka antalet angina attacker och varaktigheten av dessa hos patienter med Prinzmetal s angina.
Atenolol Viatris kan férlanga 6verledningstiden hos patienter med AV-block av grad 1. Dosen
bor justeras for patienter med gravt nedsatt njurfunktion. Atenolol Viatris kan maskera tecken
pa hypoglykemi eller hypertyreos. Betablockerare kan ytterligare 6ka risken for svar
hypoglykemi vid samtidig anvandning med sulfonureider. Diabetespatienter bor radas att
noggrant 6vervaka blodsockernivaerna. (Se avsnitt 4.5).

Vid behandling av patienter med misstankt eller sékerstalld hjartinfarkt bor pagaende
behandling avbrytas om patientens dyspné eller kallsvettning forvérras.

Atenolol Viatris bor ej ges till patienter med latent eller manifest hjartinsufficiens utan
samtidig behandling av denna.

Atenolol Viatris kan anvandas med forsiktighet hos patienter med kronisk obstruktiv luftvéags-
sjukdom. Vid bronkialastma och andra kroniskt obstruktiva sjukdomar skall adekvat
bronkdilaterande terapi ges samtidigt. | enstaka fall kan en viss 6kning av luftvagsmotstandet
intraffa hos astmapatienter, varfor dosen av beta ,-receptorstimulerare kan behdva okas.
Atenolol kan forstérka en anafylaktisk reaktion. Behandling med epinefrin (adrenalin) i
normaldos ger ej alltid forvantad effekt.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Foljande kombinationer bor undvikas:



Kombination med verapamil kan framkalla bradykardi och blodtrycksfall och bor darfér
undvikas, sarskilt till patienter med hjartinkompensation. Eventuella additiva hammande
effekter pa AV-6verledning och sinusknutfunktion kan i vissa fall krava dosanpassning.
Verapamil kan 6ka plasmakoncentrationen av atenolol.

Foljande kombinationer med Atenolol Viatris kan kréava dosanpassning

Klass I-antiarytmika och beta-receptorblockerande medel (inklusive labetalol) har additiva
negativt inotropa effekter vilket kan resultera i allvarliga hemodynamiska biverkningar hos
patienter med nedsatt vansterkammarfunktion. Kombinationen bor dven undvikas vid "sick
sinus syndrome™ och patologisk AV-ledning. Interaktionen &r bast dokumenterad for
disopyramid.

Diltiazem (kalciumantagonister och betablockerare har additiva hammande effekter pa AV-
6verledning och sinusknutfunktion).

Adrenalin (eventuell hypertension och bradykardi).

Fenylpropanolamin (paradoxala hypertensiva reaktioner hos patienter som tar stora doser
fenylpropanolamin).

Icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel, dvs NSAID (den antihypertensiva
effekten av beta-receptorblockerande medel kan motverkas).

Klonidin (den hypertensiva reaktionen vid plotslig utsattning av klonidin kan forstarkas).

Atenolol Viatris kan &ven interagera med: Inhalationsanestetika inklusive kloroform
(eventuella blodtrycksfall, arytmier och hjartinfarkt), ergotamin (synergistisk negativ effekt pa
perfusionen i perifera vavnader & mojlig), insulin (den hypoglykemiska effekten av insulin
kan forstarkas och subjektiva varningstecken pa hypoglykemi kan doljas), nifedipin (eventuell
hypotension och hjartsvikt hos patienter med férsdmrad hjartfunktion) och sulfonureider (den
hypoglykemiska effekten av sulfonureider kan forstarkas och subjektiva varningstecken pa
hypoglykemi kan ddéljas). Samtidig anvandning av betablockerare och sulfonureider kan 6ka
risken for svar hypoglykemi. Kombination med digitalis kan 6ka AV-overledningstiden.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Beta-receptorblockerare kan ge upphov till bradykardi hos fostret och det nyfédda barnet.
Under sista trimestern och i samband med partus bor darfor dessa preparat forskrivas med
beaktande av ovanstaende.

Amning
Passerar 6ver i modersmjolk, men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med

terapeutiska doser.

Nyfodda barn till médrar som fatt Atenolol Viatris under forlossningen eller amning kan
riskera att fa hypoglykemi. Forsiktighet skall iakttagas nar Atenolol Viatris ges under
graviditet eller till kvinnor som ammar.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner

Atenolol Viatris paverkar normalt inte formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Biverkningar sasom trotthet och yrsel kan dock forekomma. Under dessa forhallanden kan
reaktionsformagan och omdomesformagan minska och detta bor observeras t.ex. vid
bilkdrning och precisionsbetonat arbete.



4.8 Biverkningar

Biverkningarna ar mestadels relaterade till den farmakologiska effekten. Vanligast
forekommande ar trotthet, inklusive muskelsvaghet, som rapporterats i 0,5 - 5% av
behandlade patienter. Hos vissa patienter avtar trétthet/muskelsvaghet under
langtidsbehandling.

Foljande terminologi har anvénts for klassificering av biverkningar:
Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>=1/1 000, <1/100)

Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket séallsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Tabell 1

Organklass Frekvens Biverkan

Blodet och lymfsystemet Sallsynta Trombocytopeni

Centrala och perifera Mindre vanliga SOmnstorningar

nervsystemet Sallsynta Mardrommar,
hallucinationer, psykoser,
depression, konfusion,
parestesier

Ogon Sallsynta Torra 6gon, synstorningar

Hjéartat Vanliga Bradykardi (hjartfrekvens
under 50 slag per minut i
vila).

Sallsynta Forsamring av
hjartinsufficiens, AV-block,
postural hypotension
eventuellt med synkope

Blodkérl Sallsynta Raynauds fenomen
Andningsvégar, brostkorg Sallsynta Bronkospasm hos patienter
och mediastinum med bronkialastma eller
astma i anamnesen.
Magtarmkanalen Vanliga Diarré, illamaende
Sallsynta Muntorrhet
Lever och gallvagar Mindre vanliga Transaminasforhgjning
Sallsynta Levertoxicitet inklusive
intrahepatisk kolestas
Hud och subkutan vavnad Sallsynta Alopeci, hudreaktioner
sasom utslag, psoriasiform
hudreaktion/exacerbation
av psoriasis, purpura.
Muskuloskeletala systemet Ingen kand frekvens Lupusliknande syndrom
och bindvév

Vanliga Trotthet/muskelsvaghet,

perifer kyla i extremiteter




Allméanna symtom och/eller | Sallsynta Yrsel, hyperhidros,
symtom vid huvudvark, erektil
administreringsstallet dysfunktion.

Okad halt av antinukledra antikroppar (ANA) har setts, men den kliniska relevansen av detta
ar oklar.

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. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: 50 mg till 11/,-aring samt 100 mg till 5-aring (som fatt kol) gav ej symtom. 300-350
myg till vuxen gav lindrig, 500 mg till 15-aring gav mattlig-allvarlig intoxikation.

Symptom: Hjartkarlsymtomen 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, apne.

Ovrigt: Trotthet, omtockning, medvetsloshet, finvagig tremor, kramper, svettningar,
parestesier, bronkospasm, illamaende, krakningar, hypoglykemi (sarskilt hos barn) eller
hyperglykemi, hyperkalemi. Overgdende myastent syndrom.

Behandling

Om befogat ventrikeltdmning, kol. OBS! Atropin (0,25-0,5 mg i.v. till vuxna, 10-20
mikrogram/kg till barn) bor ges fore ventrikeltomningen (p.g.a. risk for vagusstimulering).
Intubation och respiratorbehandling bor ske pa mycket vid indikation. Adekvat
volymsubstitution. Glukosinfusion. EKG-6vervakning.

Atropin 1,0-2,0 mg i.v. eventuellt upprepat (framst mot vagala symtom). Vid cirkulationssvikt
lampligt att monitorera hemodynamiken och med ledning harav ge vatska intravenost,
dobutamin och eventuellt noradrenalin (initialt 0,05 pg/kg/min, 6kas vid behov med 0,05
pg/kg/min var 10:e min.). Glukagon 10 mg till vuxna (barn 50-150 pg/kg) i.v. under 2
minuter eventuellt uppfoljt av infusion och fosfodiesterashammare (t.ex. amrinon) kan ocksa
provas vid svarbehandlad myokarddepression. 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 och sarskilt vid
nedsatt njurfunktion.



http://www.lakemedelsverket.se

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Selektiva beta-1-receptorblockerare
ATC-kod: CO7ABO3

Atenolol &r en beta ;-selektiv receptorblockerare, vilket innebar att atenolol paverkar hjartats
beta 1-receptor i lagre doser an vad som kravs for att paverka beta ,-receptorer i perifera krl
och bronker. Seletiviteten minskar emellertid med 6kande doser. beta-receptorblockerare har
negativt inotrop och kronotrop effekt. Atenolol &r ett racemat och S-enantiomeren ar den
aktiva formen.

Atenolol saknar savél beta-stimulerande som membranstabiliserande effekt. Atenolol &r en
vattenloslig beta-blockerare.

Fordelningskoefficienten i buffrat n-oktanol/vatten vid pH 7,4 och 37°C &r 0,015. Atenolol
ansamlas darfor i hjarnvavnad i mindre utstrackning an andra mer lipidl6sliga betablockerare.
Atenolol hdmmar effekten av katekolaminer i samband med psykisk och fysisk belastning och
ger lagre hjartfrekvens, hjartminutvolym och blodtryck. Behandling med atenolol ger ringa
initial forhojning av det perifera karlmotstandet. Vid stresstillstand med férhojd frisattning av
epinefrin (adrenalin) fran binjurarna forhindrar atenolol inte den normala fysiologiska
kérldilatationen. I terapeutiska doser har atenolol mindre kontraherande effekt pa bronkial-
muskulaturen an icke beta ;-selektiva beta -receptorblockerare. Denna egenskap mojliggor
behandling av patienter med bronkialastma eller annan uttalad obstruktiv lungsjukdom med
atenolol i kombination med beta ,-receptorstimulerare Atenolol paverkar insulinfrisattning
och kolhydratmetabolism i ringa utstrdckning och den kardiovaskul&ra reaktionen vid
hypoglykemi, t ex takykardi, paverkas i liten omfattning. Atenolol kan darfor dven ges till
patienter med diabetes mellitus. Vid hypertoni ger atenolol en uttalad blodtryckssankning i
saval liggande som staende stallning. Ortostatiska reaktioner eller stérningar av
elektrolytbalansen forekommer ej.

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

Vid tidig intervention i samband med hjartinfarkt ger atenolol smértlindring samt minskad
incidens av ventrikuldra och supraventrikuléra takyarytmier.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den biologiska tillgangligheten av atenolol &r ca 45% med en 3-4-faldig interindividuell
variation. Den biologiska tillangligheten minskar med ca 20% om atenolol intas samtidigt
med foda, vilket dock saknar klinisk betydelse. Maximal plasmakoncentration uppnas efter
2-4 timmar, medan effekten pa puls och blodtryck kvarstar minst 24 timmar. Plasmakoncent-
rationen av atenolol 6kar i allmanhet med patienternas alder. Plasmaproteinbindningen for
atenolol ar ca 3 % och distributionsvolymen &r 0,7 liter/kg. Atenolol metaboliseras endast i
ringa utstrackning och utséndras huvudsakligen i oférandrad form via njurarna. Endast ca

10 % utsondras i form av metaboliter, varav ingen har vistas vara farmakologiskt aktiv hos
méanniska. Halveringstiden for atenolol i plasma ar 6-9 timmar och forlangd vid nedsatt
njurfunktion. Halveringstiden paverkas ej av nedsatt leverfunktion.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sékerhetsbeddmningen utéver vad som redan
beaktats i produktresumén.



6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Tablettkarna: Vattenfri kalciumvatefosfat, tungt magnesiumsubkarbonat,
natriumstarkelseglykollat (Typ A), majsstérkelse, vattenfri kolloidal kiseldioxid och
magnesiumstearat.

Filmdragering: Hypromellos, makrogol och titandioxid (E171).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

2ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

25 mg och 50 mg: 28 st, 98 st och 100x1 st i tryckforpackning.
100 st och 250 st i plastburk.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

8 IRLAND NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Atenolol Viatris filmdragerade tabletter, 25 mg: 10999
Atenolol Viatris filmdragerade tabletter, 50 mg: 10918

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkannande:
25 mg: 1989-09-08
50 mg: 1989-03-17

Fornyat godkannande:
25 mg: 2009-03-17
50 mg: 2009-03-17

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-01-15
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