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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Atenobene 50 mg
Atenobene 100 mg
filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Atenolol 50 mg v jednej filmom obalenej tablete.
Atenolol 100 mg v jednej filmom obalene;j tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalen4 tableta.

Atenobene 50 mg: okruhle biele bikonvexné filmom obalené tablety, na jednej strane s deliacou ryhou
a vytlaCenym ,,M006%, priemer tabliet 8,1 mm.

Atenobene 100 mg: okrahle biele bikonvexné filmom obalené tablety, na jednej strane s deliacou
ryhou, priemer tabliet 10,1 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Hypertenzia: Atenobene sa indikuje na liecbu hypertenzie bud’ v monoterapii, alebo v kombinacii
s inymi antihypertenzivami (napr. tiazidovymi diuretikami).

Angina pectoris na podklade koronarnej arteriosklerdzy a nema ischémia myokardu:
Atenobene sa indikuje na dlhodobu liecbu.

Akutny infarkt myokardu: Atenobene sa uziva na liecbu hemodynamicky kompenzovanych pacientov
so zistenym alebo suspektnym infarktom myokardu na redukciu kardiovaskularnej mortality.

Arytmia: Atenobene sa uziva pri supraventrikularnych arytmiach (sinusova tachykardia pri
tyreotoxikdze, paroxyzmalna supraventrikularna tachykardia, na spomalenie frekvencie komor pri FS
a fluttere sieni) a ventrikularnych arytmiéach (ventrikularnych extrasystolach, ventrikularnych
tachykardiach).

Liek je urceny pre dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli

Davkovanie sa musi stanovit’ individualne na zaklade tepovej frekvencie alebo efektu terapie.

Hypertenzia:
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Inicialna davka je zvycajne 50 mg samostatne alebo v kombinacii s diuretikom. Plny efekt lieCby sa
prejavi pocas 1 - 2 tyzdiov. Pri nedostatocnej odpovedi mozno davku zvysit na 100 mg v jednej
dennej davke. ZvySovanie davky nad 100 mg denne nevedie k zlepSeniu u¢inku.

Angina pectoris:
Inicialna davka je 50 mg denne v jednej dennej davke. Ak nenastpi optimalna liecebna odpoved’
pocas 1 tyzdila, odportca sa zvysit davku na 100 mg v jednej dennej davke.

Akutny infarkt myokardu:

Liecba sa zacina i.v. aplikaciou atenololu (1 mg/min.). U chorych, ktori nemaji neziaduce uc¢inky na
plnu intravendznu davku, sa pokracuje podanim 50 mg atenololu 15 mintt po i.v. davke, po d’alsich 50
mg sa podava per os o 12 hodin. Aplikacia pokracuje 100 mg davkou 1-krat denne alebo 50 mg 2-krat
denne do ukoncenia hospitalizacie. Ked’ sa objavi bradykardia, hypotenzia alebo iné neziaduce ucinky,
je potrebné liecbu prerusit’. Dostupné klinické stadie popisuju pozitivny efekt atenololu v prvych 7
diioch po infarkte. Na zaklade §tadii a pouZitia inych betablokatorov v poinfarktovom obdobi mozno
vSak predpokladat’ i prinos atenololu v dlhodobej liecbe.

Arytmia:

Zvycajné davkovanie je 50 — 100 mg denne.

Vzhl'adom na dlhodobé pretrvavanie terapeutického efektu je interval medzi davkami 24 hodin, liecba
je zvycajne dlhodoba.

Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkcie obliciek:

Atenolol sa vylucuje oblickami, preto pri poruche funkcie obli¢iek sa musi upravit’ jeho denna davka.
Rovnako u starSich pacientov je vzhl'adom na fyziologické znizovanie funkcie obli¢iek nutna uprava
dennej davky.

Pri klirense kreatininu vy$Som nez 35 ml/min sa atenolol nekumuluje. Ked’ klirens kreatininu klesne
pod 30 ml/min, maximalne plazmatické koncentracie sa signifikantne zvySuju.

Odporucané davkovanie pri poruche funkcie obliciek a u starSich pacientov:
klirens kreatininu 15 - 35 ml/min: maximalna ddvka 50 mg denne;
klirens kreatininu < 15 ml/min: maximalna davka 25 mg denne.

Liecba hypertenzie u starSich pacientov a u chorych s poruchou funkcie obli¢iek sa vzdy ma zacat’
davkou 25 mg atenololu 1-krat denne.

Hemodialyzovani pacienti uzivaja 25 mg alebo 50 mg po kazdej hemodialyze.

U chorych s renalnou nedostatocnost’ou sa odporaca monitorovat’ renalne funkcie (kreatinin, urea,
klirens kreatininu) v intervaloch 4 - 8 tyzdiov.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Déavkovanie pri insuficiencii pecene: Vek ani hepatalna insuficiencia nemeni vyraznym sposobom
farmakokinetické vlastnosti atenololu. Ma nulovy vplyv na pecenovy cytochrém P-450.

Pediatricka populacia
Pre nedostatok skusenosti sa neodportica podavat’ liek det'om.

Spdsob podavania

Tablety sa uzivaju najlepsie pred jedlom, nerozhryznuté a zapijaju sa dostatoénym mnoZzstvom
tekutiny.

Maximalna denna davka 200 mg atenololu sa nema prekrocit’.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na atenolol alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.,
bradykardia,

AV —Dblok II. a III. stupna,

sick sinus syndrom,
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SA blokada,

kardiogénny $ok,

manifestné zlyhanie srdca,

tepova frekvencia < 50 ml/min pred zacatim terapie,
hypotenzia,

metabolicka acidoza,

z&vazné poruchy periférnej arteridlnej cirkulacie,
nelieceny feochromocytom,

akutny astmaticky zachvat

nekontrolované srdcové zlyhéavanie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Dokladné zvéazenie pomeru rizika a prospechu liecby je potrebné u pacientov s nedostatocne
kompenzovanym, resp. rozkolisanym diabetom, pri sklone k bronchialnej hyperaktivite, pri hladovke,
u pacientov so znizenou funkciou obliciek, u pacientov s feochromocytémom (nutna je
predchéadzajuca blokada alfareceptorov). U pacientov s myasténiou gravis sa mézu zhorSit’ priznaky
ochorenia. U pacientov so psoriazou v osobnej alebo rodinnej anamnéze je potrebné pred nasadenim
pripravku dokladne zvazit rizika. Opatrnost’ je nevyhnutna u pacientov s depresiou.

Anestézia a chirurgia: Pouzitie anestetik a atenololu sa ma vykonavat’ s opatrnost'ou (pozri Cast’ 4.5).
Nie je vhodné nasadzovat’ atenolol pred operaciou, najma u chorych s ICHS ¢i hypertenziou. Pri
pripadnom vysadeni interval medzi poslednou dadvkou a anestéziou musi byt’ aspon 48 hodin.
Atenolol je kompetitivny inhibitor agonistov betareceptorov a ich u¢inku na srdce. Inhibiciu moze
zru$it’ podanie latok typu dobutamin, izoprenalin. Manifestaciu zvySeného tonusu vagu (bradykardia,
hypotenzia) mozno korigovat’ atropinom (1 - 2 mg i.v.).

Diabetes a hypoglykémia: Atenolol moze maskovat’ priznaky hypoglykémie, najma tachykardiu.
Betablokatory mézu d’alej zvySovat riziko zavaznej hypoglykémie, ak sa pouzivaju subezne s
derivatmi sulfonylurey. Diabeticki pacienti majui byt pouceni, aby pozorne sledovali hladiny glukoézy
v krvi (pozri Cast’ 4.5).

Ostrukénad choroba dychacich ciest a astma bronchiale: Hoci kardioselektivne (betal) blokatory beta-
adrenoreceptorov mo6zu mat’ nizsi u¢inok na funkciu plac ako neselektivne blokatory beta-
adrenoreceptorov, ma sa pouzitiu v§etkych beta-adrenoreceptorovych liekov u pacientov

s reverzibilnou obstrukénou chorobou dychacich ciest vyhnut, ak nie st nevyhnutné dévody na ich
pouzitie. Ak takéto dévody existuju, atenolol sa ma uzivat’ s opatrnostou. Zacina sa davkou 50 mg
denne.

U pacientov s astmou sa ob¢as mdze vyskytnut’ zvysenie rezistencie dychacich ciest, ktoré sa da
zvycCajne zvratit’ uzivanim beznej davky bronchodilatancii, ako je salbutamol alebo izoprenalin.

V dosledku svojho farmakologického posobenia atenolol znizuje srdcovi frekvenciu. Ak sa
v zriedkavych pripadoch u lie¢eného pacienta objavia priznaky znizenej srdcovej frekvencie, ma sa
zvazit znizenie davky.

Ischemicka choroba srdca: LieCba atenololom nema byt u pacientov s ischemickou chorobou srdca
nahle prerusena. Nahle prerusenie lieCby betablokatormi mo6Zze u pacientov s ischemickou chorobou
srdca vyvolat’ alebo zhorsit’ anginu pectoris. Ojedinele sa vyskytol 1 vznik infarktu myokardu.
Pacientov s ICHS preto treba varovat’ pred nahlym vysadenim atenololu bez vedomia lekara. I pri
absencii zjavnej anginy pectoris je vhodné sledovat’ chorého v obdobi pozvol'ného vysadzovania lieku.
Ak sa objavia symptomy z ndhleho vysadzovania, liek sa musi nasadit’ znova.

Zlyhanie srdca: Atenolol je kontraindikovany pri manifestnom zlyhani srdca. U chorych bez znamok
zlyhania srdca, ktori ho vSak uz prekonali, mozno atenolol podédvat’ opatrne za dokladnej kontroly
stavu. Pri pripadnom objaveni sa znamok zlyhania srdca s lickom vol'by diuretika a vysadenie
atenololu. U pacientov so znizenou funkciou iba I'avej komory srdca ho mozno opatrne podavat’.
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U pacientov s nizkou kardialnou rezervou je potrebna opatrnost’.

Atenolol moze zvysit’ pocet a trvanie angindéznych zachvatov u pacientov s Prinzmetalovou anginou,
pretoze nezabraiuje vazokonstrikcii koronarnych tepien sprostredkovanej alfa-receptormi. Atenolol by
sa nemal podavat’ pacientom s Prinzmetalovou anginou pektoris.

Atenolol je blokator beta-1 selektivneho beta-adrenoreceptora, preto pri zvazeni jeho pouzitia musi
byt vykonana maximalna opatrnost’.

Hoci je kontraindikovany pri zavaznych poruchach periférnej arterialnej cirkulacie (pozri cast’ 4.3),
moze tiez zhorsit’ menej zdvazné poruchy periférnej arteridlnej cirkulacie.

Vzhl'adom na jeho negativny ¢inok na dizku vedenia vzruchu sa vyzaduje opatrnost’, ak sa podava
pacientom s poruchou vedenia vzruchu prvého stupna.

Tyreotoxikoza: Blokada beta;-receptorov moze maskovat’ klinické priznaky hypertyredzy
(tachykardie). Vysadenie betablokatorov méze sposobit’ opak. Preto pacienti so suspektnou
tyreotoxikdzou, ktorym vysadili atenolol, sa musia dokladne sledovat’.

Atenolol mo6ze maskovat priznaky tyreotoxikozy.

Ak sa atenolol podéava pacientom s anamnézou anafylaktickej reakcie na urcité alergény, moze zvysit
zavaznost’ priebehu reakcie na tieto alergény. Tito pacienti nemusia reagovat’ na obvyklé davky

adrenalinu, podavaného v liecbe alergickych reakcii.

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

4.5 Liekové a iné interakcie
Stbezné uzitie s xantinmi (aminofilin, teofylin) vedie k vzajomne;j inhibicii ¢inku.
Srdcové glykozidy

Srdcové glykozidy v spojeni s blokatormi beta-adrenoreceptorov mézu zvysit’ Cas atrioventrikularneho
vedenia.

Klonidin

Blokatory beta-adrenoreceptorov mozu zvyraznit’ rebound fenomén hypertenzie, ku ktorej moéze dojst’
po vysadeni klonidinu. Ak sa obidva lieky podavaji subezne, musi sa ukoncit’ liecba blokatorom beta-
adrenoreceptorov niekol’ko dni pred vysadenim klonidinu. Pri nahradzani klonidinu blokatorom beta-
adrenoreceptorov, zaciatok lieCby blokatorom beta-adrenoreceptorov ma nasledovat’ az o niekol’ko dni
po poslednom podani klonidinu.

Rezerpin, alfa-metyldopa, guanfacin: Subezné uzitie atenololu méze zvyraznit’ negativny
chronotropny efekt, resp. spomalit’ vedenie srdcového vzruchu.

Blokatory kalciovych kanalov

Kombinované uzivanie blokatorov beta-adrenoreceptorov a blokatorov kalciového kanala

s negativnym inotropnym uc¢inkom, napr. verapamilu, diltiazemu, mo6ze viest’ k zvyseniu tychto
ucinkov, a to predovsetkym u pacientov s poruchou komorovej funkcie a/alebo abnormalitami
sinoatrialneho alebo atrioventrikularneho vedenia. Moze to viest’ k zdvaznej hypotenzie, bradykardii a
srdcovému zlyhaniu. Ani blokator beta-adrenoreceptorov, ani blokator kalciového kanala, sa nema
podavat’ intravenozne skor ako za 48 hodin po vysadeni jedného z nich.

Dihydropyridiny
Stubezna liecba s dihydropyridinmi, napr. nifedipinom moZze zvysit’ riziko hypotenzie a u pacientov
s latentnou kardialnou insuficienciou sa moze vyskytnut’ srdcové zlyhanie.

Antiarytmika I. triedy
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Pri predpisovani blokatorov beta-adrenoreceptorov s antiarytmikami I. triedy, ako st dizopyramid,
amiodaron a chinidin sa vyzaduje opatrnost’.
Pocas terapie atenololom sa nemaju pouzivat’ antiarytmika.

Sympatomimetika
Stbezné uzivanie sympatomimetik, napr. adrenalinu, méze znizit’ i¢inok blokatorov beta-
adrenoreceptorov.

Lieky inhibujuce prostaglandin syntetdzu
Stubezné uzivanie liekov inhibujucich prostaglandin syntetazu, napr. ibuprofenu alebo indometacinu,
moze znizit' hypotenzny u€inok blokatorov beta-adrenoreceptorov.

Inzulin a peroralne antidiabetika

Stubezné podavanie inzulinu a peroralnych antidiabetik moze viest’ k zintenzivneniu u¢inkov tychto
liekov na znizenie hladiny cukru v krvi. Subezné uzivanie betablokatorov s derivatmi sulfonylurey
moze zvysit riziko zavaznej hypoglykémie. Priznaky hypoglykémie, najmé tachykardia, m6zu byt
maskované (pozri Cast’ 4.4).

Anestetika

Pri uzivani anestetik s atenololom sa musi postupovat’ s opatrnostou. Moze nastat’ sumacia negativne
inotropného efektu atenololu a celkovych anestetik.

Anesteziolog musi byt’ vzdy informovany o liecbe atenololom a ak je to mozné, ma zvazit’ vyber
anestetika s nizkou negativnou inotropnou aktivitou Uzitie blokatorov beta-adrenoreceptorov

s anestetikami moze viest’ k zoslabeniu reflexu tachykardie a zvySeniu rizika hypotenzie. Anestetikdm
vyvolavajicim myokardialnu depresiu sa je lepSie vyhnut’ (pozri Cast’ 4.4)

Ostatné antihypertenziva
Antiadrenergné latky moézu zvysit’ ucinok atenololu na znizenie tlaku krvi.

Nedepolarizujice myorelaxancia (pankuronium, tubokurarin)

Neuromuskularna blokada mo6ze byt zosilnena betablokatormi.

Pri kombinacii atenololu s IMAO (izokarboxazid, tranylcypronin) hrozi nebezpecenstvo t'azkej
hypertenzie (s vynimkou IMAO B).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita

Fertilné a reprodukéné $tadie: Ucinok atenololu na fertilitu sa sledoval na potkanoch oboch pohlavi.
Pri davkach presahujucich stonasobok odporuc¢enych humannych davok nebolo dokdzané negativne
ovplyvnenie fertility.

Gravidita

Atenolol prechadza placentarnou bariérou a v pupoc¢nikovej krvi dosahuje priblizne rovnaké
koncentracie ako v krvi matky. Neboli vykonané Ziadne $tadie s pouzitim atenololu v prvom trimestri
gravidity a nemozno vylucit’ poskodenie plodu.

Atenolol bol pouzity za prisneho sledovania na lieCbu hypertenzie v tretom trimestri gravidity. Beta-
blokatory znizuju placentarnu perfuziu, o moze viest’ k vnitromaternicovému umrtiu plodu,
nedostatoénému vyvinu a pred¢asnému porodu.

Podavanie atenololu gravidnym na lieCbu l'ahkej a stredne zavaznej hypertenzie bolo spojené

s retardaciou intrauterinného rastu.

Vzhl'adom na moznost’ vyskytu bradykardie, hypotenzie, hypoglykémie a utlmu dychania (neonatélna
asfyxia) u plodu a novorodencov, sa terapia atenololom musi prerusit’ 48 - 72 hodin pred
predpokladanym terminom poérodu. Pokial’ toto opatrenie nie je mozné, 48 - 72 hodin po pdrode je
nutné dokladne sledovat’ novorodenca.

U Zien ktoré st gravidné alebo moZzu otehotniet’ sa mé zvazit' predpokladany prinos oproti moznym
rizikdm, obzvlast’ v prvom a druhom trimestri.



Priloha ¢.1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00248-Z1A

Dojcenie

Atenolol sa vyznamne kumuluje v materskom mlieku a dosahuje 1,5 - 6,8-krat vyssSiu koncentraciu
ako v plazme matky. Napriek tomu, Ze mnozstvo G¢innej latky v materskom mlieku je malé, dojca
musi byt sledované pre mozny betablokujuci efekt. Ak sa atenolol podéva doj€iacim Zenam, je
potrebna opatrnost’. Vyssiemu riziku neziaducich u¢inkov su vystaveni nezreli novorodenci a
novorodenci s renalnou poruchou.

Na zéklade uvedenych dovodov je nutné posudit’ riziko a prospech liecby.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Je nepravdepodobné, Ze uzivanie atenololu moéze viest’ k zhorSeniu schopnosti viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje. Prilezitostne sa mdze objavit’ zavrat alebo tinava.

Toto plati vo zvySenej miere pri zacati terapie, pri zmene farmakoterapie alebo v kombinacii
s alkoholom.

4.8 NeZiaduce uéinky

Atenolol sa dobre znasa. VacsSina neziaducich u¢inkov méa mierny a prechodny charakter.
Najmai na zaciatku terapie mozu prilezitostne vzniknut' poruchy CNS, ako napr. depresia.
Prilezitostne mézu vzniknut’ prechodné poruchy gastrointestinalneho traktu (nauzea, obstipacia,
hnacka) alebo kozné reakcie (sCervenanie, svrbenie), ¢i potenie.

Bolo pozorované zhorSenie t'azkosti u chorych s claudicatio intermittens alebo s Raynaudovym
syndromom.

Frekvencie neziaducich udalosti su zoradené nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (= 1/100 az
< 1/10), menej casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000), nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).

Poruchy krvi a lymfatického systéemu
purpura, zriedkavo sa mdze objavit’ trombocytopénia

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Zriedkavé: manifestacia latentného diabetu, zhorSena kompenzacia diabetu, pripadne zastrenie
niektorych priznakov hypoglykémie (napr. tachykardie).

Psychické poruchy
Menej Casté:  zmaétenost’, zmeny nalady, no¢né mory, psychozy, halucinacie, porucha spanku

Poruchy nervového systému
Menej Casté:  zavrat, bolest’ hlavy, parestézia

Poruchy oka
Menej Casté:  poruchy videnia
Zriedkavé: suché o¢i, konjunktivitida

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti

Menej Casté:  bradykardia, srdcové zlyhavanie, srdcova blokada

Zriedkavé: vyraznejsi pokles tlaku krvi, znizenie srdcovej frekvencie, poruchy
atrioventrikularneho prevodu vzruchu a zvyraznenie slabosti srdcového svalu

Poruchy ciev
Menej Casté:  posturalna hypotenzia (mdZe byt spojena so synkopou), intermitentna klaudikacia
Raynaudov fenomén

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Nezname: bronchospazmus
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Poruchy gastrointestinalneho traktu
Zriedkavé: suchost’ v tstach
Nezname: gastrointestinalne t'azkosti

Poruchy pecene a zIcovych ciest
Zriedkavé: hepatotoxicita, intrahepatalna cholestaza

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Menegj Casté:  kozna vyrazka
Velmi zriedkavé: psoriaziformnd dermatitida, exacerbécia psoriazy

Poruchy kostrovej a svalovej, sustavy a spojivového tkaniva
Zriedkavé: svalova slabost’ alebo svalové kice
Nezname: syndrém podobny lupusu

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov
Nezname: impotencia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Menej Casté:  unava, studené koncatiny

Laboratorne a funkcné vysetrenia
Nezname: zvysenie sérovych transaminaz, pozitivne antinuklearne protilatky (ANA)

Ak vyssie uvedené reakcie nepriaznivo ovplyviuji zdravie pacienta, ma sa zvazit’ vysadenie lieku.

V stadii ISIS-1 zahtnajucej viac ako 16 000 pacientov, z ktorych viac ako 8 000 sa liecilo atenololom,
sa peroralna liecba prerusila alebo sa znizila jeho davka najcastejSie z nasledujucich pricin:
hypotenzia/bradykardia (14,5 %), zlyhanie srdca (2,9 %), AV blok II. alebo III. stupiia (1,7 %),
bronchospazmus (0,62 %), kardiogénny Sok (0,44 %).

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Symptomatika intoxikacie atenololom je zavisla predovsetkym od vychodiskového stavu

kardiovaskuldrneho systému. Pri manifestnej srdcovej insuficiencii uz nizke davky sposobuju
zhorsSenie kardialnej situacie. Pripad predavkovania s letdlnym koncom bol zaznamenany po uziti 10 g
atenololu v jednej davke. Intoxikacie popisané po 5 g davke atenololu neviedli k umrtiam pacientov.
V klinickom obraze prevazuju (v zavislosti od zadvaznosti intoxikacie) kardiovaskularne priznaky a
priznaky CNS. Ide o tnavu, poruchy vedomia, mydriazu, ojedinele generalizované krc¢e, d’alej
hypotenziu, akutnu srdcovi nedostatocnost’, bronchospazmus, bradykardiu az asystoliu a zakladné
znamky kardialneho Soku. V EKG obraze je ¢asto supraventrikularny, resp. ventrikularny ndhradny
rytmus.

Liecba

Zakladna liecba ma zahrnat’: starostlivé sledovanie, liecbu na jednotke intenzivnej starostlivosti,
vyplach zaltdka, podévanie aktivneho uhlia a prehanadla na prevenciu absorbcie liekov stale
pritomnych v gastrointestinalnom trakte, pouzitie plazmy alebo jej nahrad na lie¢bu hypotenzie a Soku.
Ma sa zvazit hemodialyza alebo hemoperfizia. Vitalne funkcie musia byt monitorované, resp.
korigované.

Zavazna bradykardia moze byt kontrolovana intravendznym atropinom 1 — 2 mg a/alebo
kardiostimulatorom. Ak je to potrebné, mdze nasledovat’ intraven6zna bolusova davka glukagénu
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10 mg. Podl'a potreby je mozné podanie glukagonu opakovat’ alebo pokracovat’ v intravendznej infizii
glukagonu v davke 1-10 mg/hod v zavislosti od odozvy. Ak neméa podanie glukagéonu odozvu alebo ak
glukagon nie je k dispozicii, je mozné podat’ stimulator beta-adrenoreceptorov, ako napr. dobutamin v
intravenoznej infuzii v davke 2,5 az 10 pg/kg/min. Dobutamin sa mo6ze vzhl'adom k svojmu
pozitivnemu inotropnému u¢inku taktiez pouzit’ na lieCbu hypotenzie a akutnej srdcove;j
nedostatocnosti. Je vSak pravdepodobné, Ze tieto davky nebudu dostatocné na odstranenie kardialnych
ucinkov beta-blokady, v pripade uzitia vysokych ddvok beta - blokatorov. V pripade potreby sa teda
davka dobutaminu méze zvysit’ podla klinického stavu pacienta tak, aby sa dosiahla pozadovana
odpoved'.

V liecbe bradykardie pri predavkovani mozno podat: bolus atropinu i.v. 0,5 - 2,0 mg.

Betasympatomimetikd v zavislosti od telesnej hmotnosti a efektu terapie: dopamin, dobutamin,
izoprenalin, orciprenalin alebo adrenalin.

Bradykardiu refraktérnu voci farmakoterapii je potrebné riesit’ kardiostimulaciou.

Bronchospazmus sa obvykle d4 zvladnut’ pomocou bronchodilataénych liekov.
Pri bronchospazme mozno podat’ beta,-sympatomimetika (ako aerosol, pri nedostato¢nej odpovedi aj
intravenozne) alebo i.v. aminofilin.

Pri srdcovom zlyhani sa digitalizovanému chorému moze podat’ diuretikum.

V pripade hypoglykémie sa podava i.v. glukoza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: betablokatory, selektivne betablokatory, ATC kod: CO7ABO3.

Atenolol patri do skupiny betablokatorov. Znizuje sympatoadrenergnt stimulaciu srdca kompeticiou
s katecholaminmi prevazne na beta;-receptoroch. Nasledkom toho nastava spomalenie prenosu
vzruchu v AV uzle, znizuje sa srdcova frekvencia a minutovy vydaj, ¢o vedie k zniZeniu prace srdca.
Dalej sa znizuje systolicky a diastolicky tlak, a to ako v pokoji, tak aj pri zat'azi, nastava inhibicia
tachykardie indukovanej izoprenalinom a redukcia ortostatickej tachykardie. Kardioselektivita bola
preukazana na zdravych dobrovolnikoch, kde atenolol neviedol k redukcii vazodilatacie vyvolanej
izoprenalinom v porovnani s propranololom v ekvivalentnej davke. U astmatikov davka atenololu
viedla k mensiemu vzostupu rezistencie dychacich ciest v porovnani s propranololom a bola
sprevadzana vys$im t¢inkom na pokojovu tepovi frekvenciu. V porovnavacej stidii ekvipotentnych
oralnych davok rdznych betablokatorov kontrolovanej placebom atenolol vykazoval signifikantne
nizsi pokles FEV1 neZ neselektivne betablokatory a na rozdiel od nich neinhiboval bronchodilataciu
vyvolanu izoprenalinom. Negativne chronotropny G¢inok atenololu, sposobeny betablokadou SA uzla,
predlzuje dizku sinusového cyklu a repolarizaciu sinusového uzla. Vodivost’ v AV uzle je rovnako
spomalena.

V kontrolovanych klinickych stadiach bolo preukazané znizenie tlaku krvi pretrvavajiace 24 hodin po
podani atenololu. Rovnako bol v tejto indikacii dokazany aditivny i€inok s tiazidovymi diuretikami.
Atenolol mozno kombinovat’s metyldopou, hydralazinmi a prazosinom, pricom vysledné znizenie
krvného tlaku bolo vyraznej$ie nez pri pouziti samého atenololu. ZvySovanie jeho davky nad 100
mg/deil nevedie k zvyrazneniu antihypertenzného ucinku. Mechanizmus antihypertenzivneho
pdsobenia betablokatorov nie je celkom objasneny. Mozné mechanizmy zahfnaji: 1. kompetitivny
antagonizmus proti katecholaminom na periférnych adrenergnych receptoroch veduci k znizeniu
srdcového vydaja; 2. centralny Gi€inok veduci k zniZeniu sympatickej aktivity na periférii; 3. znizenie
aktivity reninu. Stadie nepreukazali zniZenie antihypertenzivneho t&inku pri dlhodobom podavani
atenololu.
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Blokadou pozitivne ino- a chronotropného u¢inku katecholaminu a znizenim tlaku krvi atenolol
znizuje spotrebu kyslika v myokarde, ¢o je vyhodné pre dlhodobu lie¢bu chorych s anginou pectoris.
Na druhej strane viak atenolol spotrebu kyslika moze zvysit, a to tak, Ze predlzuje dizku svalovych
vlaken v oblasti 'avej komory a zvySuje endiastolicky tlak. Toto plati najmé pre chorych so srdcovym
zlyhanim.

V multicentrickej stidii ISIS-1, zahfiajtcej viac ako 16 000 pacientov so suspektnym infarktom
myokardu, boli pacienti randomizovani do dvoch skupin. Jedna skupina (viac ako 8 000 chorych) sa
liecila klasickou terapiou a atenololom, druha skupina iba klasickou terapiou. Z podavania atenololu
boli vyluceni chori so srdcovou frekvenciou < 50 tepov/min alebo systolickym tlakom < 100 mm Hg,
alebo pacienti s inymi kontraindikdciami pre podavanie betablokatorov. Liecba sa zacala v priemere
5,0 +/- 2,7 hodin po nastupe stenokardii, u 38 % pacientov do 4 hodin. Skupina lie¢ena atenololom
zacinala i.v. aplikaciou, p.o. podavanie nasledovalo 15 minut po i.v. aplikacii 50 mg davkou atenololu,
po 12 hodinach d’al$ich 50 mg. Druhy az siedmy den pacienti uzivali 1-krat 100 mg alebo 2-krat 50
mg denne. Pocet umrti v obdobi 0. - 7. dei bol v skupine lie¢enej atenololom signifikantne nizsi (3,89
%) oproti kontrolnej skupine (4,5 %). Najvyraznejsi bol tento rozdiel 0. - 1. den.

Mechanizmus, ktorym atenolol znizuje mortalitu tychto pacientov, nie je objasneny. Dalsim
pozitivnym efektom podavania atenololu je napr. zniZzenie poc¢tu komorovych extrasystoli, znizenie
frekvencie a intenzity stenokardii a mensia elevacia srdcovych enzymov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnej aplikacii atenololu sa z gastrointestinalneho traktu resorbuje asi 50 % podaného
mnozstva. Nepodlieha first-pass-efektu, a preto jeho systémova dostupnost’ je rovnako priblizne 50 %.
Signifikantny betablokujtci efekt atenololu (vyjadreny redukciou zatazovej tachykardie) je zrejmy
hodinu po oralnom uziti jednotlivej davky. Maximalny efekt a maximalne plazmatické koncentracie sa
dosiahnu po 2 - 4 hodinach, efekt pretrvava minimalne 24 hodin. Atenolol sa viaze v 3 % na
plazmatické bielkoviny. Podlieha metabolizacii len vo vel'mi malej miere. Nevznikaju ziadne klinicky
vyznamné metabolity. 90 % vstrebaného atenololu sa vyluci v nezmenenej forme oblickami

v priebehu 48 hodin. Eliminacny polcas je 6 - 8 hodin.

5.3 Preklinické uidaje o bezpe¢nosti

Akutna toxicita pri zvieratach. Na zéaklade $tudii akttnej toxicity bola stanovend LDs pri potkanovi
p.o. >3 000, i.v. 50 - 60, pri mysi p.o. >2 000, i.v. 100 a pri kralikovi i.v. >50 (vzdy na mg/kg telesnej
hmotnosti).

Chronicka toxicita pri zvieratach. Stidie s peroralne podavanym atenololom preukazali vakuolizaciu
epitelovych buniek Brunnerovych Zliaz v duodéne pri psoch oboch pohlavi pri davkach 15 mg/kg/den,
¢o je asi 7,5-krat viac ako odporacana davka u Cloveka, preukazand zvySena incidiencia arterialnej
degeneracie srdca. Toto vSak nebolo preukazané pri davkovani 150 mg/kg/den.

Vysetrenie kancerogenity: Dve dlhodobé stidie na potkanoch (18 a 24 mesiacov) a jedna 18- mesacna
Studia na mysiach, kde bol poddvany 150-nasobok humannej odporucanej antihypertenzivnej davky,
nepreukazali kancerogénny potencial atenololu.

Vysetrenie mutagenity: Podobné §tadie z hl'adiska mutagenity sa neuskutoc¢nili. Vysledky dosial’
vykonanych in vivo testov st jednoznacne negativne.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

mikrokrystalické celulza

tazky zasadity uhli¢itan hore¢naty
kukuri¢ny Skrob
natriumlaurylsulfat

Zelatina

magnéziumstearat

hypromeldza
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oxid titani¢ity (E 171)
glycerol 85 %

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Al/PVC/PVDC blister, pisomna informacia pre pouzivatela, papierova skatul’ka.
Velkost balenia: 20 alebo 50 filmom obalenych tabliet.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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