Priloha ¢.2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00248-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Atenobene 50 mg
Atenobene 100 mg
filmom obalené tablety

atenolol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Atenobene a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Atenobene
Ako uzivat’ Atenobene

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Atenobene

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

—

Co je Atenobene a na ¢o sa pouZziva

Liek Atenobene obsahuje ucinnu latku atenolol, ovplyviiujucu beta 1 receptory v srdci, bez vlastnej
sympatomimetickej aktivity (povzbudzujiceho G¢inku na sympatické nervstvo). Atenolol znizuje
pracu srdcového svalu a tlmi reakciu srdca na telesné a dusevné podnety, ¢im ochranuje srdcovy sval
pred zvySenou namahou. Atenolol znizuje vaznost’ a zmensSuje pocet zachvatov anginy pectoris
(ochorenie spdsobené nedostatocnym privodom kyslika do srdcového svalu), znizuje krvny tlak,
upravuje srdcovy rytmus a spomal’uje tepovl frekvenciu. Beta 2 receptory v dychacich cestach a
cievach st atenololom ovplyvnené len v malej miere. Vzhl'adom na dlhodoby biologicky polcas sa
atenolol moze podavat’ len 1 x denne.

Liek Atenobene sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku, ischemickej srdcovej choroby so
syndromom angina pectoris (ochorenie spdsobené nedostatocnym privodom kyslika do srdcového
svalu), pri infarkte myokardu a pri niektorych poruchach srdcového rytmu.

Liek Atenobene je uréeny pre dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Atenobene

Neuzivajte Atenobene

- ak ste alergicky na atenolol alebo na ktortukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- pri spomalenom srdcovom rytme (bradykardia),

- pri poruche srdcového rytmu (SA blokada),

- pri tepovej frekvencii pod 50 tepov/min,

- pri nekontrolovanom srdcovom zlyhani,

- pri kardiogénnom Soku,

- ak mate nizky tlak krvi (hypotenzia),

- ak mate vysoku hladinu kyselin v krvi (metabolicka acidoza),

- ak mate nelieceny feochromocytom (nezhubny nador drene nadobliciek),
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- ak mate zavaznt poruchu periférneho prekrvenia,

- pri akutnom astmatickom zachvate,

- pri niektorych poruchach tvorby a vedenia srdcového vzruchu (napr. syndrom chorého sinusu,
predsiefiovokomorovy blok II. a III. stupiia).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Atenobene, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika

- ak mate malu srdcovu rezervu,

- ak mate bolest’ v hrudniku (Prinzmetalova angina pektoris),

- ak mate problémy s krvnym obehom (porucha periférnej arteridlnej cirkulacie),

- ak mate poruchu vedenia vzruchu prvého stupiia,

- ak mate cukrovkou (diabetes) a nizku hladinu cukru v krvi (hypoglykémiu). Atenolol méze tiez
zvysit riziko vzniku zavaznej hypoglykémie, ak sa pouziva s ur€itym typom antidiabetik
nazyvanych derivaty sulfonylmocoviny (napr. gliquidon, gliklazid, glibenklamid, glipizid,
glimepirid alebo tolbutamid),

- ak mate problémy so Stitnou zl'azou (tyreotoxikoza),

- ak mate ischemicku chorobu srdca,

- ak ste lieCeny na reakcie z precitlivelosti (alergia),

- ak mate tazkostami pri dychani (astma),

- ak mate problémy so zlyhanim srdca,

- ak mate pomalt srdcovu frekvenciu,

- ak mate ochorenie zamedzujuce dychanie (obstrukéna choroba dychacich ciest),

- ak sa chystate na chirurgicky zakrok a bude vam podana anestézia.

Deti
Liek sa nema podavat’ detom.

Iné lieky a Atenobene

Utinky lieku Atenobene a inych liekov uzivanych siibezne sa mozu navzajom ovplyviiovat. Vs lekar
ma byt preto informovany o vsetkych liekoch, ktoré prave uzivate, pripadne zacinate uzivat pocas
liecby liekom Atenobene, a to bez ohl'adu na to, ¢i st na lekarsky predpis, alebo bez neho. Ak vam iny
lekar bude predpisovat’ nejaky iny liek, informujte ho, ze uz uzivate liek Atenobene. Skor ako zacnete
subezne s uzivanim lieku Atenobene uzivat’ nejaky vol'ne predajny liek, porad’te sa so svojim
osetrujucim lekdrom.

Opatrnost’ je potrebna pri sibeznom uzivani s nasledujucimi liekmi:

- aminofilin, teofylin pouzivané na liecbu astmy. Stibezné uZivanie s Atenobene vedie
k vzajomnému znizovaniu uc¢inku,

- klonidin (liek na zniZenie tlaku krvi alebo na liecbu migrény); Ak uzivate klonidin,
neprerusujte uzivanie klonidinu alebo lieku Atenobene bez konzultacie s vasim lekarom,

- rezerpin, alfa-metyldopa, guanfacin (lieky na liecbu vysokého tlaku krvi),

- verapamil, diltiazem (lieky, na lie¢bu vysokého tlaku krvi),

- dizopyramid, amiodaroén a chinidin (lieky na lie¢bu nepravidelnej srdcovej ¢innosti),

- srdcové glykozidy (lieky na posilnenie srdcového svalu),

- nifedipin (liek pouzivany na liecCbu vysokého tlaku krvi alebo tazkosti so srdcom),

- adrenalin (liek na lie¢bu Soku, alergickych reakcii),

- lieky na zmiernenie bolesti (napr. indometacin, ibuprofén),

- inzulin a antidiabetika (lieky na zniZenie hladiny cukru v krvi), ako su lieky nazyvané derivaty
sulfonylmocoviny (napr. gliquidon, gliklazid, glibenklamid, glipizid, glimepirid alebo
tolbutamid),

- anestetika (lieky na znecitlivenie),

- antihypertenziva (lieky na lie¢bu vysokého tlaku krvi),

- pankurénium, tubokurarin (liecky na uvol'nenie svalstva),

- izokarboxazid, tranylcypronin (lieky na liecbu depresie).

Na stbezné uzivanie liecku Atenobene spolu s ostatnymi lickmi ovplyviiujicimi srdcovy rytmus,
s liekmi uzivanymi na liecbu depresii alebo ovplyviiujicimi sympaticky nervovy systém musia byt
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vel'mi vazne dovody.

Atenobene a jedlo, napoje a alkohol

Atenobene tablety sa uzivaju najlepS$ie pred jedlom, nerozhryznuté a zapijaju sa dostatoénym
mnozstvom tekutiny.

Stubezne s lieckom Atenobene sa neodporaca konzumovat’ alkoholické napoje.

Tehotenstvo a dojcenie
Liek sa nema uzivat’ pocas tehotenstva a dojCenia. Na uzivanie lieku Atenobene pocas tehotenstva a
doj¢enia musia byt vel'mi vdzne dévody.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, aby uzivanie Atenobene viedlo k zhorSeniu schopnosti viest’ vozidla
a obsluhovat stroje. Je potrebné vziat’ na vedomie, Ze sa moze obcCas objavit’ zavrat alebo inava.

Liek Atenobene moze najma na zaciatku lieCby nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyzadujucu si zvySenu
pozornost’, motoricku koordinaciu a rychle rozhodovanie (napr. vedenie vozidiel, obsluha strojov,
prace vo vyskach a pod.) Tato Cinnost’ sa moze vykonavat len na zaklade vyslovného stihlasu lekara.

Atenobene obsahuje sodik
Atenobene obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uZivat’ Atenobene

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Déavkovanie lieku Atenobene urc¢i lekar podl'a vaznosti a charakteru ochorenia.

Zvycajne sa uziva 50 mg az 100 mg denne (1-krat denne 1 aZ 2 tablety Atenobene 50 mg alebo 1-krat
denne pol aZ jedna tableta Atenobene 100 mg).

Pri nedostato¢nej ¢innosti obliciek sa davka znizuje.

Nerozdrvené tablety sa uzivaju pravidelne, stale v ti isti dennu hodinu pred alebo pocas jedla a
zapijaju sa dostatonym mnozstvom tekutiny.

Ak uZijete viac Atenobene, ako mate
Pri predavkovani alebo nahodnom uziti liecku detmi, pripadne dospelymi, sa porad’te so svojim
oSetrujicim lekarom.

Ak zabudnete uZit’ Atenobene
Ak ste zabudli uzit’ tabletu v obvyklom cCase, uzite ju hned’ ako to zistite. NeuZivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uZivat’ Atenobene

Neprerusujte uzivanie lieku ani vtedy, ak sa budete citit’ celkom v poriadku, ukoncenie lieCby musi
urcit’ lekar. Liecba lieckom Atenobene sa nema nahle prerusit), liek je potrebné vysadzovat’ postupne
podl'a odporucenia lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Na zaciatku lieCby mdzu prileZitostne vzniknut’ poruchy CNS, ako napr. depresia.
Prilezitostne mozu vznikntt’ prechodné poruchy gastrointestinalneho traktu (nauzea, obstipacia,
hnacka) alebo sa m6zu vyskytnat’ kozné reakcie (sCervenanie, svrbenie), ¢i potenie.

Liek Atenobene sa zvycCajne dobre znasa. Vedl'ajsie uc¢inky boli hlasené s nasledujucou castost'ou
vyskytu:

Menegj Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- zmitenost, zmeny nalady, no¢né mory, psychdzy, halucinacie, porucha spanku

- zavrat, bolest’” hlavy, parestézia (neprijemné subjektivne pocity v svaloch alebo v kostiach)

- poruchy videnia

- bradykardia (spomalena ¢innost’ srdca), srdcové zlyhavanie, srdcova blokada (porucha

srdcovej ¢innosti)

- znizZenie krvného tlaku pri postaveni sa, intermitentna klaudikacia (obcasné krivanie
v dosledku bolesti v dolnych koncatinach vyvolanych ich nedostatocnym prekrvenim),
Raynaudov fenomén (znecitlivenie a kice v prstoch, ktoré sa prejavuju pocitom tepla a
bolest’ami v prstoch)

- kozné vyrazka

- Unava, studené koncatiny

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 1 000 osbb):

- prejav skrytej cukrovky, zhorSenie cukrovky, pripadne zastrenie niektorych priznakov poklesu
cukru (napr. zvySenie frekvencie ¢innosti srdca)

- trombocytopénia (znizenie poctu krvnych dosticiek)

- suché o¢i, zapal o¢nych spojoviek (konjuktivitida)

- vyraznej$i pokles tlaku krvi, znizenie srdcovej frekvencie, poruchy prevodu vzruchu
a zvyraznenie slabosti srdcového svalu

- suchost’ v Gstach

- hepatotoxicita (poSkodenie peCene), intrahepatalna cholestaza (poSkodenie pecene)

- svalova slabost’ a svalové kfce.

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 10 000 osdb):
- psoriaziformna dermatitida (zapal koze), zhorSenie psoriazy

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

- purpura (mnohopocetné bodkovité krvacanie na kozi alebo slizniciach)

- bronchospazmus (kf¢ svalstva priedusiek prejavujici sa stazenym dychanim)

- gastrointestinalne tazkosti

- sexualna neschopnost’ (impotencia)

- syndrém podobny lupusu (ochorenie, pri ktorom imunitny systém vytvara protilatky, ktoré
napadaju hlavne kozu a kiby)

- zvySenie pecenovych enzymov (sérovych transamindz), pozitivne antinuklearne protilatky
(ANA).

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Atenobene

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyZzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
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exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Atenobene obsahuje

- Liecivo je atenolol 50 mg, resp. 100 mg v 1 filmom obalenej tablete

- Pomocné latky st mikrokrystalicka celul6za, tazky zasadity uhlic¢itan horecnaty, kukuri¢ny
Skrob, natriumlaurylsulfat, Zelatina, magnéziumstearat, hypromelo6za, oxid titanicity (E 171),
glycerol 85 %.

Ako vyzera Atenobene a obsah balenia
Atenobene 50 mg st okruhle biele obojstranne vypuklé filmom obalené tablety, na jednej strane
s deliacou ryhou a vytlacenym ,,M006%, priemer tabliet 8,1 mm.

Atenobene 100 mg su okruhle biele obojstranne vypuklé filmom obalené tablety, na jednej strane
s deliacou ryhou, priemer tabliet 10,1 mm.

Obsah balenia: 20 a 50 filmom obalenych tabliet.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

Vyrobca

Merckle GmbH

Ludwig Merckle Strasse 3
89143 Blaubeuren
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2026.



