sp.zn. sukls38575/2026
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
ATEHEXAL 25 mg potahované tablety
ATEHEXAL 100 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje 25 mg atenololu.
Pomocna latka: 1,44 mg monohydrat laktosy.

Jedna potahovana tableta obsahuje 100 mg atenololu.
Pomocna latka: 4,32 mg monohydrat laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

ATEHEXAL 25 mg: bilé kulaté a bikonvexni potahované tablety, hladké, na jedné strané
délené ptlici ryhou a na strané druhé s oznacenim ,,25%; velikost tablet o priméru 6,5 - 6,8
mm.

Piilici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykdni, nikoliv jeji rozdéleni na
stejné davky.

ATEHEXAL 100 mg: bil¢ kulaté a bikonvexni potahované tablety, hladké, na jedné strané
délené pulici ryhou a na strané druhé s oznacenim ,,100°; velikost tablet o priméru 11,0 - 11,3
mm.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

- funk¢ni kardiovaskuldrni obtize (hyperkinetickd cirkulace, regula¢ni obéhové zmény pfti
hypertenzi)

- chronicka stabilni angina pectoris anebo nestabilni angina pectoris (pokud se soucasné

vyskytuje 1 tachykardie nebo hypertenze)

- supraventrikularni arytmie
*pomocna terapie sinusové tachykardie zptisobené tyreotoxikozou
*paroxysmalni supraventrikularni tachykardie
*fibrilace a flutter sini (pokud terapeutickd odpovéd’ na vysoké davky srdecnich glykosid
nebyla dostatecna)

- ventrikularni arytmie
*ventrikularni extrasystoly, pokud byly vyvolany zvySenou aktivitou sympatiku (pii fyzické
zatézi, v indukéni fazi celkové anestézie, pii anestézii halothanem po podani
sympatomimetik)
*ventrikularni tachykardie a ventrikularni fibrilace (pouze profylakticky, zejména pokud
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ventrikuldrni arytmie jsou vyvolany zvysenou aktivitou sympatiku)
*arteridlni hypertenze

Ptipravek je urcen k 1é¢b¢ dospélych a dospivajicich.

4.2 Davkovani a zpasob podani

Davkovani

Déavkovani je tieba urcit individualné - ptedevsim podle dosazeného terapeutického vysledku.
Vseobecné davkovaci smérnice jsou:

Funk¢ni kardiovaskularni obtize (hyperkinetickd cirkulace, regulacni obéhové zmény pfi
hypertenzi)

25 mg atenololu jednou denné.

Chronicka stabilni angina pectoris anebo nestabilni angina pectoris

50-100 mg atenololu jednou denng¢.

Arterialni hypertenze

Lécba se zahajuje davkou 50 mg atenololu jednou denné. V piipadé potieby se denni davka
po jednom tydnu mize zvysit na 100 mg atenololu.

Supraventrikularni a ventrikularni arytmie

50 mg atenololu jednou nebo dvakrat denné anebo 100 mg atenololu jednou denné.

Dévkovéni pacientiim s poruchou funkce ledvin

U pacientti s poruchou funkce ledvin se davkovani snizuje v zavislosti na snizené clearanci
kreatininu: Pfi kreatininové clearance 10-30 ml/min (tj. pfi koncentraci kreatininu v séru nizsi
nez 1,2-5 mg/100 ml) se doporucuje snizit ddvkovani na polovinu. Pfi kreatininové clearance
niz8i nez 10 ml/min (tj. pfi koncentraci kreatininu v séru vy$§i nez 5 mg/100 ml) se
doporucuje snizit standardni davku na ¢tvrtinu.

Pediatricka populace
Bezpecnost a uc¢innost piipravku ATEHEXAL u déti nebyla stanovena.

Zpisob podani

Potahované tablety se uZivaji pfed jidlem, celé, nerozkousané, a zapijeji se pfimcfenym
mnozstvim tekutiny.

Jestlize je tfeba pferuSit anebo ukoncit dlouhodobou terapii ptipravkem ATEHEXAL, je
zasadné tfeba davkovani vysazovat pozvolna a pomalu, protoZe pii ndhlém odnéti atenololu
hrozi riziko srdecni ischemie, ataky anginy pectoris, pifipadné infarktu myokardu nebo
prudkého zvysSeni krevniho tlaku.

4.3 Kontraindikace

Atehexal, stejné¢ jako jiné beta-blokatory, se nesmi podavat pacientim, u kterych byly
prokdzany nésledujici poruchy: hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1, kardiogenni Sok, hypotenze, metabolickd acidoza,
zavazné ob&hoveé poruchy perifernich tepen, sitokomorovy blok druhého nebo tietiho stupné,
sick sinus syndrom, sinoatridlni blok, neléceny feochromocytom, nekompenzované srdecni
selhani, t¢Zka forma astma bronchiale nebo chronické obstrukéni plicni nemoci.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti
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Atehexal, stejné jako jiné beta-blokatory:

- aCkoli je kontraindikovan u nekompenzovaného srdecniho selhani (viz bod 4.3), mlize byt
pouzit u pacientd, jejichz znamky srde¢niho selhani jsou zvladnuty. ZvysSené opatrnosti je
tieba u pacientli s malou srde¢ni rezervou.

- miiZze zvysit pocet a trvani anginéznich zachvatl u pacientii s Prinzmetalovou anginou
pectoris, protoze nezabranuje vazokonstrikci véncitych tepen zprostiedkované alfa-receptory.
Atehexal je beta-1 selektivni blokator; jeho pouziti ptipada tedy v uvahu, avSak vzdy bude
vyzadovat maximalni opatrnosti.

- aCkoli kontraindikace plati u zdvazné periferni tepenné ob&hové poruchy (viz bod 4.3), mize
vyvolat zhorSeni 1 u méné zavazné poruchy periferniho prokrveni.

- vzhledem k negativnimu t¢inku na vodivost vyzaduje zvySenou opatrnost u pacientli se
sinokomorovym blokem prvniho stupné.

- mize maskovat pfiznaky hypoglykémie, zejména tachykardie. Beta-blokatory by mohly dale
zvysSovat riziko zavazné hypoglykemie pii sou¢asném uzivani s derivaty sulfonylmocoviny.
Pacienti s diabetem maji byt pouceni, aby si peclivé sledovali hladinu gluk6zy v krvi (viz bod
4.5).

- muize maskovat pfiznaky tyreotoxikozy.

- v duisledku svého farmakologického piisobeni snizuje srde¢ni frekvenci. Pokud se u
1éceného pacienta objevi pfiznaky, které lze pfisoudit pomalé srdecni frekvenci, byva
zapotiebi snizit davku.

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

- je-li podan pacientlim s anamnézou anafylaktické reakce na urcité alergeny, mize zvysit
zavaznost prubehu reakce na tyto alergeny. Tito pacienti nemusi reagovat na obvyklé davky
adrenalinu, uzivané v 1¢¢bé alergickych reakci.

- muze zpusobit zvyseni rezistence dychacich cest u astmatickych pacientti. Atehexal je beta-1
selektivni blokator, takZe jeho pouziti u pacientil s leh¢i formou astma bronchiale je mozné,
ovSem pii zachovani nejvyssi opatrnosti. Pokud dojde ke zvyseni rezistence dychacich cest, je
treba Atehexal vysadit a v pfipadé potieby zavést bronchodilataéni 1écbu (napf-.
salbutamolem).

- opatrnosti je tfeba u pacientl s psoriazou (nebezpeci exacerbace).

- opatrnosti je tfeba u pacientil s depresi.

- u pacientd s feochromocytomem Ize podat atenolol az po efektivni alfa-1 blokad¢ pii Casté
kontrole TK.

- u pacientll s myastenia gravis muze dojit ke zhorSeni ptiznak onemocnéni.

Atehexal obsahuje laktosu a sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
problémy s intoleranci galaktdzy, iplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a
galaktozy nemaji tento ptipravek uZivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované
tableté, to znamen4, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

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

Kombinované uzivani beta-blokatori a blokatori kalciového kandlu s negativné inotropnimi

ucinky, napt. verapamil nebo diltiazem, mtiZze vést k potencovani téchto ucink, a to zejména
u pacienti s porusenou komorovou funkci a/nebo odchylkami sinoatridlniho nebo
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atrioventrikularniho vedeni. Vysledkem miize byt tézka hypotenze, bradykardie a srdecni
selhdni. Jak beta-blokator, tak blokator kalciového kandlu se nemaji podavat intravendzné
diive nez za 48 hodin po vysazeni druhého z nich.

Soucasné uzivani inzulinu a peroralnich antidiabetik mtze vést k intenzifikaci ucinkt téchto
1€k na snizeni hladiny cukru v krvi. Soucasné uzivani beta-blokatorti s derivaty
sulfonylmocCoviny mtize zvysit riziko zavazné hypoglykemie. Pfiznaky hypoglykémie,
zejména tachykardie, mohou byt maskovany (viz bod 4.4).

Soubézna 1écba dihydropyridiny, napt. nifedipin, mtize zvysit riziko hypotenze. U pacientt s
latentni srde¢ni insuficienci se mize projevit srdecni selhdvani.

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 I€¢ky podavany soucasn¢, musi se ukoncit 1écba beta-blokatorem
nékolik dnil ped vysazenim klonidinu. Pti nahrazovani klonidinu beta-blokatorem by
zahajeni 1écby beta-blokatorem mélo nasledovat az za nékolik dnii po poslednim podéani
klonidinu.

ZvySené opatrnosti je teba pii podavani beta-blokatoru spole¢né s antiarytmikem prvni tfidy,
napft. disopyramid, chinidin, a pfi sou¢asném podavani s amiodaronem (zesileni G¢inku na
rychlost vedeni srde¢niho vzruchu a zesileni negativné inotropniho G¢inku).

Soucasné uziti sympatomimetik, napt. adrenalin, mize blokovat u¢inek beta-blokatori.

Pti souCasném uziti latek, inhibujicich prostaglandinsyntetazu (napf. ibuprofen, indometacin),
se mohou oslabovat antihypertenzni ucinky beta-blokatora.

Nedoporucuje se soucasné podavani -MAO (nebezpeci vzniku zdvazné hypertenze do 14 dnil
po vysazeni [-MAO).

Opatrnosti je tfeba pii pouziti anestetik spolu s ptipravkem Atehexal. Je tfeba informovat
anesteziologa o uzivani ptipravku Atehexal a dle moznosti zvolit anestetikum s minimalnim
negativné inotropnim uc¢inkem. Vysledkem spolecného pouZiti beta-blokatorti a anestetik
muze byt oslabeni reflexni tachykardie a zvysené riziko hypotenze. Je tieba se vyhnout
anestetikiim zptsobujicim depresi myokardu.

Atehexal 1ze uzivat zaroven s diuretiky, jinymi antihypertenzivy a antiangindznimi latkami.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Podavani v téehotenstvi:

Atenolol prestupuje pies placentarni bariéru a objevuje se v pupecnikové krvi. Uzivani
piipravku Atehexal v prvnim trimestru t€hotenstvi nebylo hodnoceno v Zadné studii a nelze
vyloucit moZnost poSkozeni plodu. Atehexal byl za zvySen¢ho dohledu pouzit k 1é¢bé
hypertenze ve tfetim trimestru t¢hotenstvi. Podavani pfipravku Atehexal t¢hotnym Zenam pfii
1é€bé mirné nebo stredné zdvazné hypertenze bylo spojeno s retardaci intrauterinniho ristu.
Pti pouziti pfipravku Atehexal u Zen, které jsou t€hotné nebo mohou otéhotnét, je tfeba zvazit
pfedpokladany prospéch a mozna rizika, obzvlasté v prvnim a druhém trimestru t€hotenstvi.
Podavani v dobé kojent:

Atenolol se vyznamné kumuluje v matefském mléce. Novorozenci, jejichZz matky uZivaly
Atehexal pii porodu nebo v dobé kojeni, maji zvySené riziko hypoglykemie a bradykardie.
Pokud je Atehexal podavan t€hotné nebo kojici zené, je tieba zvySené opatrnosti.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Je tfeba vzit v uvahu, ze se pftilezitostné mohou vyskytovat zavraté nebo unava. V tomto
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piipadé by pacient nemél vykonavat ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci
pohybti a rychlé rozhodovani.

4.8 Nezadouci ucinky

Atehexal je obvykle dobfe sndSen. Nezadouci ucinky, zjisténé v klinickych studiich, jsou
obvykle ptipisovany farmakologickym tu¢inktim atenololu.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci u¢inky, fazené podle organovych systému, které byly
hlaseny podle nésledujicich frekvenci: velmi Casté: > 1/10, casté: (> 1/100 az < 1/10), mén¢é
Casté (=1/1000 az < 1/100), vzacné (=>1/10 000 az <1/1000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni
znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Srdecni poruchy:
Casté: bradykardie.
Vzéacné: zhorseni srdecniho selhdvani; provokace srde¢niho bloku.

Cévni poruchy:

Casté: Chladné konéetiny.

Vzacné: posturdlni hypotenze, piipadné spojend se synkopou; U citlivych pacientii:
intermitentni klaudikace, je-li pfitomna, miize se zhorsit; Raynaudiiv fenomén.

Poruchy nervového systéemu:
Vzacné: zavrat, bolest hlavy, parestezie.

Psychiatrické poruchy:
Mén¢ Casté: poruchy spanku, které nastavaji u beta-blokatort.
Vzacné: zmény ndlady; zmatenost, noc¢ni désy; psychozy a halucinace.

Gastrointestindlni poruchy:
Casté: gastrointestinalni obtiZe (prijem).
Vzacné: sucho v Ustech.

Vysetreni:

Casté: zvy$ené hladiny transaminaz.

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

Poruchy jater a zlucovych cest:
Vzéacné: hepatotoxicita vCetné intrahepatalni cholestazy.

Poruchy krve a lymfatického systéemu.
Vzacné: purpura; trombocytopenie.

Poruchy kiize a podkozni tkane:
Vzacné: alopecie; psoriaziformni koZni reakce; exacerbace psoridzy; koZni vyrazky.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:
Neni znamo: Lupus-like syndrom.
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Poruchy oka:
Vzacné: suchost o¢ni sliznice, zrakové poruchy (rozmazané vidéni).

Poruchy reprodukcniho systému a prsu:
Vzéacné: impotence, porucha libida.

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy:
Vzacné: u pacientli s bronchialnim astmatem nebo astmatickymi obtizemi v anamnéze mtize
dojit k bronchospasmu.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Casté: tnava.

Je tfeba zvazovat vysazeni 1¢éku, jestlize by néktery z vyse uvedenych nezddoucich Gcinki
podle klinického tisudku nezddoucim zptisobem ovliviioval klinicky stav pacienta.

Hl4Seni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u€inky prostfednictvim webového

formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

piipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Ptiznaky pfedavkovani mohou zahrnovat bradykardii, hypotenzi, akutni srdecni
nedostatecnost a bronchospasmus.

Pti pfedavkovani je tieba peclivé sledovani pacienta na jednotce intenzivni péce, vyplach
zaludku, podani aktivniho uhli a projimadla k zabrané vstfebani 1€ku jeste pritomného v
zaZivacim Ustroji, podani plazmy nebo nahrad plazmy k 1éceni hypotenze a Soku. Je tieba
zvazit hemodialyzu nebo hemoperfuzi.

Tézké bradykardii Ize ¢elit nitroZilnim podanim 1-2 mg atropinu a/nebo kardiostimulaci.
Pokud je zapotiebi, mize nasledovat nitrozilni bolusové podani glukagonu v davce 10 mg.
Podle potreby 1ze podani glukagonu opakovat nebo pokracovat nitroZilni infuzi v davce 1-10
mg/hod podle odpovédi. Pokud nema podani glukagonu odezvu nebo glukagon neni
dosazitelny, je vhodné podat stimulans beta-receptort, napt. dobutamin, v nitroZilni infuzi v
davce 2,5 az 10 pg/kg/min. Dobutamin mtZe byt vzhledem ke svému pozitivné inotropnimu
ucinku také pouzit k 1éCeni hypotenze a akutni srdecni nedostatecnosti. Je vSak
pravdépodobné, ze tyto davky budou nedostateéné k odstranéni kardidlnich G¢inki beta-
blokady, pokud bylo predavkovani znacné. V piipade potieby musi byt tedy davka
dobutaminu zvysena podle klinického stavu pacienta tak, aby bylo dosazeno pozadované
odpovedi.

Bronchospasmus se obvykle daii zvladnout pomoci bronchodilatacnich 1€ki.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: selektivni beta-1 blokator, antihypertenzivum.

ATC kod: CO7ABO3.

Atenolol je beta-1 selektivni blokator (tj. i€inkuje pfednostné na beta-1 adrenergni receptory
v srdci). Jeho selektivita se snizuje se zvySovanim davky

Atenolol nema vnitini sympatomimetickou aktivitu a neptsobi stabilizaci membran. Stejné
jako jiné beta-blokatory ma negativné inotropni u¢inky (a proto je kontraindikovan u
nekompenzovaného srde¢niho selhani).

Stejné jako u jinych beta-blokatori je mechanismus ucinku atenololu u hypertenze nejasny.
Utinek atenololu na odstranéni nebo zmirnéni piiznakd u pacientii s anginou pectoris je
pravdépodobné dan snizenim srdecni frekvence a kontraktility.

Neni pravdépodobné, Ze by v dusledku néjakych dalsich dopliujicich vlastnosti S(-)atenololu
dochazelo k odchylnym terapeutickym G¢inkiim, nez jaké nastavaji u racemické smeési.
Atehexal je uc¢inny a dobfe tolerovany u vétSiny etnickych populaci, ackoli Gi¢inek mtze byt
mensi u pacientd s cernou pleti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce atenololu po peroralnim podani je konzistentni, ale netiplna (ptiblizn€ 40-50 %) s
vrcholovymi plazmatickymi koncentracemi za 2-4 hodiny po podéani. Hladiny atenololu v krvi
jsou stalé a malo variabilni. Atenolol neni vyznamnéji metabolizovan v jatrech a vice nez 90
% vstiebané latky dosahuje beze zmény systémové cirkulace. Plazmaticky poloc¢as ¢ini asi 6
hodin, ale miiZze byt prodlouzen v pfipad¢ zadvazné rendlni poruchy, protoze k eliminaci
dochazi hlavné ledvinami. Vzhledem k nizké rozpustnosti v tucich proniké atenolol obtizné
tkanémi a jeho koncentrace v mozku je nizka. Vazba na plazmatické bilkoviny je nizk4 (asi 3
%).

Utinek piipravku Atehexal pretrvava nejméné 24 hodin po jediné peroralni denni davce.
Jednoduché¢ davkovani je pro pacienta dobfe piijatelné a zvySuje jeho spolupraci pii 1€€be.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Atenolol je ucinna latka, se kterou byla ziskdna rozsahléd klinicka zkuSenost. V neklinickych
zkouskach nebyly pozorovany Z4dné mutagenni nebo kancerogenni u¢inky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kukufti¢ny skrob, sodna sil karboxymethylSkrobu, natrium-lauryl-sulfat, tézky zasadity
uhli¢itan hotecnaty, magnesium-stearat, hyprolosa, monohydréat laktosy,
hydroxypropylmethylcelulosa, oxid titanicity, makrogol 4000.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
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ATEHEXAL 25 mg: 4 roky
ATEHEXAL 100 mg: 5 let

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
PP/Al nebo PVC-PVDC/ALI blistr, krabicka
Velikost baleni: 30, 50 a 100 potahovanych tablet

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlatni pozadavky.

Veskery nepouzity 1€¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
HEXAL AG, Industriestrasse 25,
D-83607 Holzkirchen, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO
ATEHEXAL 25: 58/036/99-C
ATEHEXAL 100: 58/038/99-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 27.1.1999

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 9.3.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU
6. 3. 2026
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