sp.zn. sukls527278/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Atenolol AL 25 mg tablety
Atenolol AL 50 mg tablety

Atenolol AL 100 mg tablety

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jedna tableta obsahuje atenololum 25 mg.

Jedna tableta obsahuje atenololum 50 mg.

Jedna tableta obsahuje atenololum 100 mg.

Pomocna latka se znamym ucinkem:

Jedna tableta Atenolol AL 25 mg tablety obsahuje 15,45 mg monohydratu laktozy.

Jedna tableta Atenolol AL 50 mg tablety obsahuje 30,90 mg monohydratu laktozy.
Jedna tableta Atenolol AL 100 mg tablety obsahuje 61,80 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Tableta

Atenolol AL 25 mg tablety: bilé kulaté ploché tablety s vyrazenym oznacenim ,,C 23 “ na jedné stran¢.

Atenolol AL 50 mg tablety: bil¢ kulaté bikonvexni tablety s vyrazenym oznacenim ,,C 24 * a pulici
ryhou. Tabletu lze rozd€lit na stejné davky.

Atenolol AL 100 mg tablety: bilé kulaté bikonvexni tablety s vyrazenym oznacenim ,,C 25 “ a pilici
ryhou. Tabletu lze rozd€lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- funkéni poruchy kardiovaskularniho systému (hyperkineticky syndrom, hypertonické regulacni
poruchy)

- chronicka stabilni angina pectoris nebo nestabilni angina pectoris (jestlize je soucasné piitomna
tachykardie nebo vysoky krevni tlak)

- supraventrikularni arytmie doplnkové 1é¢ebné opatfeni pii sinusové tachykardii na zakladé
tyreotoxikozy, paroxysmalni supraventrikularni tachykardie, fibrilace a flutter sini

- ventrikularni arytmie jako

ventrikularni extrasystoly, jestlize jsou vyvolany zvySenim sympatomimetické aktivity (t€lesna zatéz,
indukéni faze anestezie, halogenova anestezie, pouziti exogennich sympatomimetik)

ventrikularni tachykardie a fibrilace komor (pouze profylakticky, zvlast kdyz jsou ventrikularni
arytmie zpusobené zvySenou sympatomimetickou aktivitou)
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- arterialni hypertenze

Ptipravek je uren k 1écb¢ dospélych a dospivajicich.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dévkovani je nutné stanovit individualng, predevsim v zévislosti na tepové frekvenci, resp. v zavislosti
na terapeutickém ucinku atenololu; pro davkovani plati nasledujici doporuceni:

Hypertenze: 1 x denné 50 mg atenololu; v piipad€ potfeby mize byt davka zvysena na 100 mg atenololu
1x denné nebo ve dvou dennich davkach.

Angina pectoris, tachyarytmie: 50 - 100 mg atenololu denné v jedné nebo rozdélené ve dvou dennich
davkach.

Funkcni kardiocirkulacni poruchy: 25 mg atenololu 1x denné rano.

Davkovani u pacientii se snizenou funkci ledvin: pii clearance kreatininu niz$i nez 35 ml/min je
maximalni davka 50 mg denné, pii clearance kreatininu nizs$i nez 15 ml/min je maximalni davka 25 mg
denné.

Zpusob podani

Atenolol AL se uziva s malym mnozstvim tekutiny pifed jidlem. Léceni piipravkem je obvykle
dlouhodobé; pti ukoncovani 1€cby nesmi byt pfipravek vysazen najednou, ale postupné.

Musi-li se pouziti atenololu po delSim pouzivani pterusit nebo ukoncit, miize toto pieruseni 1écby vést k
srde¢ni ischemii se znovuvyvolanim anginy pectoris nebo k srde¢nimu infarktu nebo k znovuvyvolani
hypertenze. Proto je zdsadné tieba postupné preruseni 1écby.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Dale je kontraindikovan pfi

- kardiogennim Soku

- AV-blokad¢ Il.a III. stupné

- sick sinus syndromu

- SA blokadé¢ vyssiho stupné

- manifestnim nekompenzovaném srdec¢nim selhavani

- bradykardii (pii klidovém pulzu pted zacatkem terapie nizsim nez 50 pulzii/min)

- hypotenzi (systolicky tlak nizsi nez 90 mm Hg)

- neléceném feochromocytomu

- metabolické acidoze

- pfi zavaznych obéhovych poruchich perifernich tepen

- hyperreaktivité bronchii (napf. t€zka forma astma bronchiale nebo obstrukéni plicni nemoci).

Pripravek Atenolol AL nesmi byt podavan soucasné s neselektivnimi inhibitory MAO (vyjimkou jsou
MAO-B inhibitory).

U pacientl lécenych Atenololem AL je kontraindikovano i.v. podavani blokatorti kalciovych kanalt
typu verapamilu a diltiazemu a jinych antiarytmik (napt. disopyramidu).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Atenolol AL, stejné jako jiné beta-blokatory:

- ackoli je kontraindikovan u nekompenzovaného srde¢niho selhani (viz bod 4.3), mize byt pouzit u
pacientd, jejichz znamky srdecniho selhdni jsou zvladnuty. ZvySené opatrnosti je tfeba u pacientl s
malou srdecni rezervou.
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- mize zvySit poCet a trvani angindznich zachvatl u pacienti s Prinzmetalovou anginou pectoris,
protoze nezabraiiuje vazokonstrikci véncitych tepen zprostfedkované alfa-receptory. Atenolol AL je
beta-1 selektivni blokator, jeho pouziti piipada tedy v Gvahu, avSak vzdy bude vyzadovat maximalni
opatrnosti.

- ackoli kontraindikace plati u zdvazné periferni tepenné ob&hové poruchy (viz bod 4.3), mize vyvolat
zhor$eni i u méné zavazné poruchy periferniho prokrveni.

- vzhledem k negativnimu uc¢inku na vodivost vyzaduje zvySenou opatrnost u pacientd s AV blokem I.
stupné

- muze ovlivnit tachykardii u hypoglykemie (u diabetikd s kolisavou hladinou cukru a pii hladovéni).
Beta-blokatory by mohly dale zvySovat riziko zavazné hypoglykemie pii soucasném uzivani s derivaty
sulfonylmocoviny. Pacienti s diabetem maji byt pouceni, aby si pecliveé sledovali hladinu glukoézy v krvi
(viz bod 4.5).

- mlze maskovat pfiznaky tyreotoxikozy

- v disledku svého farmakologického plisobeni snizuje srde¢ni frekvenci. Pokud se u 1é€eného pacienta
objevi ptiznaky, které lze prisoudit pomalé srdecni frekvenci, byva zapotiebi snizit davku.

- nema byt nahle vysazen u pacientl s ischemickou chorobou srde¢ni

- muze zvySovat citlivost na alergeny a muize vyvolat tézké anafylaktické reakce u pacientd s anamnézou
anafylaktické reakce na tyto alergeny. Tito pacienti nemusi reagovat na obvyklé davky adrenalinu,
uzivané k 1é¢be alergickych reakci. Proto je tfeba obzvlastni opatrnosti u pacientli s anamnestickymi
tézkymi reakcemi z precitlivélosti a pii desenzibilizacni 1é¢be.

- muze zpusobit zvySeni rezistence dychacich cest u astmatickych pacientti. Atenolol AL je beta-1
selektivni blokator, takze jeho pouziti u pacientil s leh¢i formou astma bronchiale je mozné, ovSem pfti
zachovani nejvyssi opatrnosti. Pokud dojde ke zvySeni rezistence dychacich cest, je tieba Atenolol AL
vysadit a v piipadé€ potfeby zah4jit bronchodilatacni 1é¢bu (napt. salbutamolem).

- opatrnosti je tieba u pacientd s psoridzou (nebezpeci exacerbace).
- opatrnosti je tieba u pacientl s depresi

- u pacientd s feochromocytomem Ize podat atenolol az po efektivni alfa-1 blokad¢ pti ¢asté kontrole
krevniho tlaku.

- u pacientd s myasthenia gravis mize dojit ke zhorSeni pfiznaki onemocnéni.

V pribéhu 1écby Atenololem AL musi byt pacient pod lékaiskou kontrolou; je doporucovano v
pravidelnych intervalech sledovat kardialni funkce (EKG), krevni tlak a srde¢ni frekvenci. Mimoto,
vzhledem k nezddoucim ucinkim popsanym po podéavani nekterych jinych beta blokatort, je
doporucovano sledovat i funkce ledvin a jaterni testy.

Atenolol AL obsahuje monohydrat lakt6zy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, uplnym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukézy a galaktdzy nemaji tento piipravek
uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pii soucasném podavani beta-blokatord a kalciovych blokatorti s negativné inotropnimi u¢inky (napf.
verapamilu a diltiazemu) muze vést k potencovani téchto G¢inkd, a to zejména u pacientli s poruSenou
komorovou funkei a/nebo odchylkami sinoatrialniho nebo atrioventrikularniho vedeni. Vysledkem mize
byt tézka hypotenze, bradykardie a srdecni selhani. Jak beta-blokator, tak blokator kalciového kanalu se
nesmi podavat intraven6zn¢ diive nez za 48 hodin po vysazeni druhého z nich.
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Soubézna 1é¢ba dihydropyridiny, napt. nifedipin, mize zvysit riziko hypotenze. U pacientti s latentni
srde¢ni nedostatecnosti se miize projevit srdecni selhavani.

Digitalisové glykosidy podavany spolu s beta-blokatory mohou prodlouzit sinokomorovy pievod.

Beta-blokatory mohou zvyraznit ,,rebound™ hypertenzi, ke které mize dojit po vysazeni klonidinu.
Pokud jsou oba léky podavany soucasn¢, musi se ukoncit 1écba beta-blokatorem nékolik dnt pred
vysazenim klonidinu. Pfi nahrazovani klonidinu betablokatorem ma zahajeni 1écby beta-
blokatoremnésledovat az za nékolik dni po poslednim podani klonidinu.

Zvysené opatrnosti je tieba pii poddvani beta-blokatoru spolecn€ s antiarytmikem prvni tfidy, napf.
disopyramid, chinidin, a pfi sou¢asném podavani s amiodaronem (zesileni ucinku na rychlost vedeni
srde¢niho vzruchu a zesileni negativné inotropniho ucinku).

Soucasné uziti sympatomimetik, napf. adrenalin, mtze blokovat u¢inek beta-blokatorti.

Pti soucasném uziti latek, inhibujicich syntézu prostaglandinti (napf. ibuprofen, indometacin), se mohou
oslabovat antihypertenzni ¢inky beta-blokatori.

Soucasné podéavani I - MAO je kontraindikovano (pro nebezpeci vzniku zavazné hypertenze do 14 dnt
po vysazeni -MAO).

Pfi soucasném podani piipravku Atenolol AL a anestetik je potieba opatrnosti. Je nutné informovat
anesteziologa o uzivani atenololu a dle moznosti zvolit anestetikum s minimalnim negativné inotropnim
ucinkem. Vysledkem spoleéného pouziti beta-blokatori a anestetik mize byt oslabeni reflexni
tachykardie a zvySené riziko hypotenze. Atenolol AL muze zesilit a prodlouzit svalovou relaxaci
vyvolanou perifernimi myorelaxancii (napf. suxamethoniem, tubokurarinem). Je tieba se vyhnout
anestetiktim, zptisobujicim depresi myokardu.

Pfi soucasném podavani atenololu a insulinu nebo peroralnich antidiabetik mtize dochazet k zesileni
jejich plsobeni. SoucCasné uzivani beta-blokatord s derivaty sulfonylmocoviny mize zvysit riziko
zavazné hypoglykemie. Pfitom piiznaky hypoglykemie (tachykardie a tremor) se nemusi projevit,
mohou byt maskovany nebo oslabeny. Proto jsou u téchto nemocnych nutné pravidelné¢ kontroly
glykemie.

Atenolol AL lze uzivat zaroven s diuretiky, jinymi antihypertenzivy a antiangindznimi latkami.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Atenolol prochdzi placentou a v pupecnikové krvi dosahuje prakticky stejné koncentrace jako v krvi
matky. S pouzitim atenololu béhem prvnich 3 mésicti gravidity nejsou zadné zkusenosti a nelze vyloucit
moznost poSkozeni plodu. Atenolol byl za zvySeného dohledu pouzit k 1éCbé hypertenze ve tfetim
trimestru téhotenstvi. Podavani atenololu téhotnym Zendm pii 1éCbé mirné nebo stfedné zavazné
hypertenze bylo spojeno s retardaci intrauterinniho rastu. LéCbu atenololem je nutné ukoncit 24 - 48
hodin pfed vypoctenym datem porodu a to vzhledem k riziku hypotenze, bradykardie, hypoglykemie
nebo dechové deprese (neonatalni asfyxie) u novorozence. Pti pouziti piipravku Atenolol AL u Zen,
které jsou téhotné nebo mohou otéhotnét, je tfeba zvazit predpokladany prospéch a mozna rizika,
obzvlasté v prvnim a druhém trimestru t¢hotenstvi.

Kojeni

Atenolol se vyznamné akumuluje v lidském matefském mléce a dosahuje zde koncentrace
nékolikanasobné vyssi, nez jsou sérové koncentrace u matky. Novorozenci, jejichz matky uzivaly
atenolol pfi porodu nebo v dobé kojeni, maji zvysené riziko hypoglykemie a bradykardie. Pokud je
atenolol podavan téhotné nebo kojici Zené, je tfeba zvySené opatrnosti a je nutné kojence sledovat
zejména s ohledem na projevy beta receptorové blokady.

Atenolol AL smi byt v pribchu te€hotenstvi a pfi kojeni podavan pouze po velmi peclivém zvazeni
pomeéru prospéchu a rizika 1écby.
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4.7 UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pii 1écbé pripravkem Atenolol AL jsou nutné pravidelné lékaiské kontroly. Piipravky Atenolol AL 25
mg tablety, 50 mg tablety, 100 mg tablety mohou individudlné odliSnym zplGsobem ménit reakcni
schopnosti tak, Ze schopnost fidit motorova vozidla, obsluhovat stroje ¢i pracovat ve vyskach je
omezena; zejména je tato zmeéna patrnd na zacatku 1écby, pfi zvyseni davkovani, zméné ptipravku nebo
pri kombinaci atenololu s alkoholem. Je tieba vzit v ivahu, ze se ptilezitostné mohou vyskytovat zavraté
nebo tnava. V tomto piipadé¢ by pacient nemél vykonavat Cinnost vyzadujici zvySenou pozornost,
koordinaci pohybii a rychlé rozhodovéani.

4.8 Nezadouci ucinky

Atenolol AL je obvykle dobie snasen. Nezadouci ucinky, zjisténé v klinickych studiich, jsou obvykle
pripisovany farmakologickym ucinkiim atenololu.

HI4sené nezadouci ucinky jsou fazeny podle tfidy organovych systémi a frekvence vyskytu podle
konvence MedDRA: velmi Casté (>1/10), casté (=1/100 az <1/10), méné¢ casté¢ (=1/1000 az <1/100),
vzacné (21/10000 az < 1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit).

Poruchy krve a lymfatického systému:
Vzéacné: purpura, trombocytopenie.

Psychiatrické poruchy:
Méng¢ Casté: poruchy spanku, které nastavaji u beta-blokatort
Vzacné: zmény nalady, zmatenost, no¢ni désy, psychozy a halucinace.

Poruchy nervového systému:
Vzacné: zavrat, bolesti hlavy, parestézie.

Poruchy oka:
Vzacné: suchost o¢ni sliznice, zrakové poruchy (rozmazané vidéni).

Srde¢ni poruchy:
Casté: bradykardie.
Vzacné: zhorSeni srde¢niho selhavani, provokace srde¢niho bloku.

Cévni poruchy:

Casté: chladné kongetiny.

Vzacné: posturdlni hypotenze, pripadné spojend se synkopou. U citlivych pacientd: intermitentni
klaudikace, je-li pfitomna, mize se zhorsit. Raynaudiv fenomén.

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy:

Vzacné: u pacientli s bronchialnim astmatem nebo astmatickymi obtizemi v anamnéze mize dojit k
bronchospasmu.

Gastrointestinalni poruchy:

Casté: gastrointestinalni obtize (priijem).

Vzéacné: sucho v ustech

Poruchy jater a Zlucovych cest:
Vzacné: hepatotoxicita v¢etné intrahepatalni cholestazy.

Poruchy kiize a podkozni tkan¢:
Vzacné: alopecie, psoriaziformni kozni reakce, exacerbace psoridzy, kozni vyrazky.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:
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Neni znamo: lupus-like syndrom.

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Vzacné: impotence

Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace:
Casté: unava

VySetieni:

Casté: zvySené hladiny transaminaz.

Velmi vzacné: vzestup ANAD (antinuklearnich protilatek), avSak klinicky vyznam tohoto jevu zlstava
nejasny.

Je tfeba zvazovat vysazeni léku, jestlize by néktery z vySe uvedenych nezddoucich ucinkli podle
klinického zhodnoceni nezddoucim zptisobem ovliviioval klinicky stav pacienta.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piredavkovani
Projevy intoxikace:

Projevy pfi intoxikaci atenololem zavisi na aktudlnim kardidlnim stavu - pfi rozvinuté srdecni
insuficienci vedou jiz relativné nizké davky k zhorSeni kardialni situace. V popiedi klinického obrazu
intoxikace stoji- v zavislosti na tizi intoxikace - projevy kardiovaskularni a neurologické, jako je tnava,
ztrata védomi, mydridza, mozné jsou i celkové kiece, hypotenze, bradykardie az asystolie (na EKG je
Casto pfitomny nahradni supraventrikularni, pfipadné ventrikuldrni rytmus) a vSeobecné pitiznaky
cirkula¢niho Soku. Soucasn¢ mohou byt i dechové obtize, bronchospasmus, nauzea a zvraceni.

Lécba intoxikace:

Pti prfedavkovani - velmi tézkém ovlivnéni srde¢ni frekvence a/nebo krevniho tlaku - musi byt na
jednotce intenzivni péce udrzovany zivotni funkce. Jako antidotum mize byt pouzit:

- atropin v davce 0,5 mg - 2mg i.v. jako bolus
- glukagon inicialng i.v. v davce 1 - 10 mg a nasledn€ 2 - 2.5 mg/hod ve formée infuze

- beta sympatomimetika (dobutamin, isoprenalin, orciprenalin resp. adrenalin) - davka zavisi na télesné
hmotnosti pacienta a na terapeutickém ucinku

- pti bradykardii refrakterni na farmakoterapii zavedeni docasné kardiostimulace

- pfi bronchospasmech je mozné podat selektivni betasr sympatomimetika ve formé aerosolu, pfi
nedostatecném ucinku i i.v., resp. podat i.v. aminophylin

- pti celkovych ktecich je doporu¢ovano pomalé i.v. podéani diazepamu
Atenolol je dialyzovatelny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina — selektivni beta-1 blokator.

ATC kod: C07AB03
Atenolol je hydrofilni blokator beta adrenergnich receptori s relativni beta] selektivitou

(kardioselektivitou) bez vnitini sympatomimetické aktivity (ISA) a membrano-stabiliza¢niho piisobeni.
Snizuje, v zavislosti na vysi sympatického tonu, srdecni frekvenci, kontrakci srdecniho svalu, rychlost
ptevodu ze sini na komory a snizuje i aktivitu reninu v plasmeé. Atenolol miZe prostiednictvim blokady
betay receptorti zvySovat tonus hladkého svalstva.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po oralnim podani se atenolol z gastrointestindlniho traktu vstfebava pouze neuplné; systémova
biologicka dostupnost je cca 50%, maximalni plazmatické koncentrace je dosazeno béhem 2 - 4 hodin
po podani. Relativni distribu¢ni objem je 0,7 I/kg. Atenolol se metabolizuje pouze v omezeném rozsahu,
pfiblizné 85% vstiebaného atenololu se vylucuje ledvinami v nezménéné podobé. Elimina¢ni polocas je
5 - 7 hodin. Na plasmatické bilkoviny se vaze pouze cca 3% atenololu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Chronicka toxicita: u potkanti a pst po podéavani atenololu v riznych davkach po dlouhou dobu, 3 - 12
mesict, nebyly nalezeny zadné signifikantni biochemické, morfologické ani hematologické zmény.
Zvyseni hmotnosti srdce a sleziny bylo zjisténo az po velmi vysokych davkach atenololu.

Mutagenita a kancerogenita: screeningové testy byly negativni, neumoziuji vSak zadné konecné
zhodnoceni. Riziko mutagenniho pidsobeni neni proto mozné s jistotou vyloucit. Pfi studiu
kancerogenity u mysi a potkand nebyl nalezen zadny doklad kancerogenniho potencialu atenololu.
Reprodukcni toxicita: embryotoxicky potencidl atenololu byl testovan na dvou zvifecich druzich,
potkanech a kralicich. K resorpci plodti dochazelo v davkach nizSich nez je maternélni toxicka davka.
Vyvojové anomalie nebyly pozorovany, nebyl zjistén negativni ti¢inek na fertilitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Kukuti¢ny skrob, ptredbobtnaly kukufiény skrob, monohydrat laktézy, povidon, natrium-lauryl-sulfat,
koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al/PVC/PVDC blistr, krabi¢ka
Baleni po 30, 50 a 100 tabletach.

7/8



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

Atenolol AL 25 mg tablety : 77/409/01-C

Atenolol AL 50 mg tablety : 77/410/01-C

Atenolol AL 100 mg tablety : 77/411/01-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 19.12.2001

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3.9.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

17.12. 2025
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