FASS ()

Atenolol Orifarm

Orifarm Generics AB
Tablett 100 mg
(vit, rund, plan med skara, diameter 12 mm)

Beta-receptorblockerande medel

Aktiv substans:
Atenolol

ATC-kod:
CO7ABO03

Lakemedel fran Orifarm Generics AB omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
Atenolol Orifarm tablett 25 mg, 50 mg och 100 mg

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2015-12-15.

Indikationer

Hypertoni. Angina pectoris. Supraventrikulara takyarytmier.

Kontraindikationer
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Overkénslighet mot mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne. Icke kompenserad hjartinsufficiens. Kardiogen chock.
AV-block av grad Il och Il samt sick-sinus syndrom. Kliniskt
betydelsefull bradykardi, hypotoni samt metabolisk acidos.
Obehandlat feokromocytom. Svar perifer arteriell
cirkulationsrubbning.

Dosering

Dosering
Dosen anpassas individuellt och doseringen justeras sa att
bradykardi undvikes.

Hypertoni: normaldos ar 50 mg per dag. Dosen kan O0kas och/eller
kombination ske med andra blodtryckssankande medel.

Angina pectoris: normaldos 50-100 mg per dag.
Supraventrikulara takyarytmier: normaldos 50-100 mg per dag.

Behandlingskontroli

Vid nedsatt njurfunktion bor dosen reduceras eller
doseringsintervallet forlangas.

Kreatininclearance <35 ml/minut: normaldos 50 mg per dag eller
100 mg varannan dag. Kreatininclearance <15 ml/minut;:
normaldos 25 mg per dag.

Patienter pa hemodialys: 50 mg efter varje dialys. Detta bor ske

under observation pa sjukhus da uttalade blodtrycksfall kan
forekomma.
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Eventuellt utsattande bor om mojligt ske successivt under 7-10
dagar eftersom angindsa besvar annars kan forvarras med risk for
hjartinfarkt. Om Atenolol Orifarm ska utsattas infor ett kirurgiskt
ingrepp, bor detta vara genomfort minst 48 timmar fore ingreppet
utom i sarskilda fall, t.ex. tyreotoxikos och feokromocytom.

Varningar och forsiktighet

Atenolol kan forvarra en perifer arteriell cirkulationsrubbning.
Atenolol kan O0ka antalet anginaattacker och varaktigheten av
dessa hos patienter med Prinzmetals angina. Atenol kan férlanga
overledningstiden hos patienter med AV-block av grad I. Dosen bor
justeras for patienter med gravt nedsatt njurfunktion. Atenolol kan
maskera tecken pa hypoglykemi eller hypertyreos.

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

Atenolol kan anvandas med forsiktighet hos patienter med kronisk
obstruktiv luftvagssjukdom. 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 beta2

-receptorstimulerare kan behova okas.

Atenolol kan forstarka en anafylaktisk reaktion. Behandling med
epinefrin (adrenalin) i normaldos ger ej alltid forvantad effekt.

Interaktioner

Kombination med verapamil eller barbitursyraderivat bor undvikas.
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Verapamil: Kombination med verapamil kan framkalla bradykardi
och blodtrycksfall. Kombinationen bor undvikas sarskilt hos
patienter med hjartinkompensation. Kalciumantagonister och
beta-blockerare har additativa hAmmande effekter pa
AV-overledning och sinusknutefunktion.

Barbitursyraderivat: Barbiturater (undersokt for pentobarbital)
inducerar metabolismen av alprenolol och metoprolol genom
enzyminduktion. Andra beta-receptorblockerande medel ar inte
undersokta. Kombinationen bor dock undvikas.

Dosanpassning kan kravas vid kombination med foljande medel:
Diltiazem, disopyramid, epinefrin, fenylpropanolamin, icke-steroida
antiinflammatoriska/antireumatiska medel (NSAID), klass I-
antiarytmika, klonidin.

Diltiazem: Kalciumantagonister och beta-blockerare har additativa
hammande effekter pa AV-6verledning och sinusknutefunktion.
Uttalad bradykardi har observerats vid kombinationsbehandling.

Disopyramid: Atenolol minskar clearance av disopyramid. Medlen
har i en experimentell studie visats ha additiva negativa effekter pa
"cardiac index”.

Epinefrin: Ett tiotal rapporter finns om uttalad hypertension och
bradykardi hos patienter behandlade med icke-selektiva
beta-receptorblockerare som tillforts epinefrin. Dessa kliniska
observationer har bekraftats i studier pa friska forsékspersoner.
Det har aven foreslagits att epinefrin som tillsats till lokalanestetika
kan utlosa dessa reaktioner vid intravasal administrering. Risken
torde vara avsevart mindre med kardioselektiva
beta-receptorblockerare.
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Fenylpropanolamin: Beta-receptorblockerare kan utlosa paradoxala
hypertensiva reaktioner hos patienter som tar stora doser
fenylpropanolamin (norefedrin). Hypertensiva kriser vid behandling
med enbart fenylpropanolamin har beskrivits i ett par fall.

NSAID: Antiflogistika av NSAID-typ motverkar den antihypertensiva
effekten av beta-receptorblockerande medel. Framst indometacin
har studerats. For vissa andra antiflogistika av NSAID-typ (sulindak,
diklofenak) har sadan paverkan inte kunnat pavisas. Uppgifter for
COX-2-hammare saknas.

Klass l-antiarytmika: Kombinationen har additiva negativt inotropa
effekter, vilket kan resultera i allvarliga hemodynamiska biverkning
ar hos patienter med nedsatt vansterkammarfunktion.
Kombinationen bor aven undvikas vid sick-sinus-syndrom och
patologisk AV-ledning.

Klonidin: Den hypertensiva reaktionen vid plotslig utsattning av
klonidin kan forstarkas av beta-receptorblockerare.

Graviditet

Betablockerare kan minska perfusionen i placenta, vilket kan ge
intrauterin fosterddd eller omogna foster eller for tidig fédsel. Aven
biverkningar (speciellt hypoglykemi och bradykardi) kan ses hos
foster och nyfédda. Det foreligger ocksa 6kad risk for
kardiogena/pulmonella komplikationer hos nyfodda.

Atenolol ska endast ges under graviditet nar de forvantade
fordelarna overvager de majliga riskerna for fostret.

Amning
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Atenolol passerar 6ver i modersmjélk, men risk for paverkan pa
barnet synes osannolik med terapeutiska doser.

Trafik

Trotthet har rapporterats under behandling med Atenolol Orifarm,
vilket bor beaktas i samband med bilkorning eller vid
precisionsbetonat arbete.

Biverkningar

Biverkningarna ar relaterade till den farmakologiska effekten.
Vanligast forekommande ar trotthet, inklusive muskelsvaghet, som
rapporterats i mellan 0,5 - 5%.

systemet

Organgrupp Vanliga Mindre vanliga |Sallsynta
(>1/100, <1/10)|(=1/1 000, (=1/10 000,
<1/100) <1/1 000)
Blodet och lymf Trombocytopeni

Centrala och per
ifera
nervsystemet

Somnstorningar

Depression,
hallucinationer,
mardrommar, p
sykoser,
forvirringstillsta
nd, parestesier

Ogon

Synstorningar,
torra 6gon

Hjartat

Bradykardi (hjar
tfrekvens under
50 slag/min i
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jartinsufficiens,
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ynkopé,
Raynauds
fenomen

Andningsvagar,
brostkorg och m
ediastinum

Bronkospasm ho
s patienter med

bronkialastma e
ller astma i ana

mnesen.

Magtarmkanale
n

Gastrointestinal
a storningar,

Muntorrhet

t.ex. diarré,
illamaende
Lever och Transaminas-for|Levertoxicitet
gallvagar hojning inklusive
intrahepatisk
kolestas
Hud och subkut Alopeci,
an vavnad hudreaktioner
sasom utslag,
psoriasisform
hudreaktion/exa
cerbation av pso
riasis, purpura
Allmanna Trotthet/muskel Huvudvark, hyp
symtom svaghet, perifer erhidros, yrsel,
och/eller kyla i extremitet erektil
symtom vid er dysfunktion

administrerings
stallet
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Hos vissa patienter avtar trotthet/muskelsvaghet under
langtidsbehandling.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet

Lagre toxicitet an propranolol. Atenolol 50 mg till 1% -aring samt
100 mgq till 5-aring (som fatt kol) gav ej nagra symtom. 300-350 mg
till vuxen gav lindrig, 500 mg till 15-aring gav mattlig-allvarlig
intoxikation.

Symtom

Hjart-karlsymtomen ar viktigast, men i vissa fall, speciellt hos barn
och ungdomar, kan CNS-symtom och andningsdepression
dominera. Bradykardi. AV-block I-lll, asystoli, blodtrycksfall, dalig
perifer genomblddning, hjartinkompensation, kardiogen chock.
Andningsdepression, apné. Ovrigt: trotthet, omtéckning,
medvetsloshet, finvagig tremor, kramper, svettningar, parestesier,

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-20 05:14


http://www.lakemedelsverket.se/

bronkospasm, illamaende, krékningar, ev. esofagusspasm,
hypoglykemi (sarskilt hos barn) eller hyperglykemi, hyperkalemi.
Njurpaverkan. Overgdende myastent syndrom.

Behandling

Om befogat ventrikeltomning, kol. OBS! Atropin bor ges fore
ventrikeltomningen (p.g.a. risk for vagusstimulering). Intubation
och respiratorbehandling bor ske pa mycket vid indikation. Adekvat
volymsubstitution. Glukosinfusion. EKG-Overvakning. Atropin ev.
upprepat, framst mot vagala symtom. Vid cirkulationssvikt lampligt
att monitorera hemodynamiken och med ledning harav ge vatska
l.v., dobutamin och ev. noradrenalin (initialt 0,05 pg/kg/min, okas
vid behov med 0,05 ug/kg/min var 10:e min). Glukagon 10 mg till
vuxna (barn 50-150 pg/kg) i.v. under 2 min, ev. foljt av infusion och
fosfodiesterashammare (t.ex. amrinon) kan ocksa prévas vid
svarbehandlad myokarddepression. Infusion av natrium (-klorid
eller -bikarbonat) vid breddokande QRS-komplex och arytmier. Ev.
pacemaker. Vid cirkulationsstillestand kan aterupplivningsatgarder
under flera timmar vara befogat. Vid bronkospasm ev. terbutalin
(via injektion eller inhalation). Symtomatisk terapi. Hemodialys kan
vara indicerad vid svar forgiftning da annan terapi sviktar och
sarskilt vid nedsatt njurfunktion.

Farmakodynamik
Atenolol (Atenolol Orifarm) ar en betal-selektiv receptorblockerare,
vilket innebar att atenolol paverkar hjartats betal-receptorer i lagre

doser an vad som kravs for att paverka betaz-receptorer | perifera

karl och bronker. Atenolol saknar saval beta-stimulerande som
membran-stabiliserande effekt.
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Beta-receptorblockerare har negativ inotrop och kronotrop effekt.

Atenolol ar en vattenloslig betablockerare. Fordelningskoefficienten
| buffrat n-oktanol/vatten vid pH 7,4 och 37° C ar 0,015. Atenolol
ansamlas darfor i hjarnvavnad i mindre utstrackning an andra mer
lipidlosliga beta-receptorblockerare.

Behandling med atenolol hammar effekten av katekolaminer i
samband med psykisk och fysisk belastning och leder till lagre
hjartfrekvens, hjartminutvolym och blodtryck. Behandling med
atenolol ger ringa initial forhdjning av det perifera karlmotstandet.
Vid stresstillstand med foérhojd frisattning av adrenalin fran
binjurarna forhindrar atenolol inte den normala fysiologiska
karldilatationen. | terapeutiska doser har atenolol mindre
kontraherande effekt pa bronkialmuskulaturen an icke
kardioselektiva beta-receptorblockerare. Denna egenskap
mojliggor behandling av patienter med bronkialastma eller annan
uttalad obstruktiv lungsjukdom med atenolol i kombination med
betaz-receptorstimulerare.

Atenolol paverkar insulinfrisattning och kolhydratmetabolism i
ringa utstrackning och den kardiovaskulara reaktionen vid
hypoglukemi, t.ex. takykardi, paverkas i liten omfattning. Atenolol
kan darfor ges till patienter med diabetes mellitus.

Vid hypertoni ger atenolol en uttalad blodtryckssankning i saval
liggande som staende stallning. Ortostatiska reaktioner eller
storningar av elektrolytbalansen forekommer e;.

Vid hypertonibehandling kan Atenolol Orifarm vid behov
kombineras med andra blodtryckssankande medel, framforallt
diuretika och perifera karldilaterare.
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Farmakokinetik

Den biologiska tillgangligheten av atenolol ar cirka 45% med en 3-
till 4-faldig interindividuell variation. Den biologiska tillgangligheten
minskar med cirka 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. Plasmakoncentrationen av atenolol okar
i allmanhet med patientens alder. Proteinbindningen ar cirka 3%.
Distributionsvolymen ar 0,7 I/kg. Atenolol metaboliseras endast |
ringa utstrackning och utsondras huvudsakligen i oforandrad form
via njurarna. Endast cirka 10% utsondras i form av metaboliter,
varav ingen har visats vara farmakologiskt aktiv hos manniska.
Den biologiska halveringstiden i plasma ar 6-9 timmar och ar
forlangd vid nedsatt njurfunktion. Halveringstiden paverkas ej vid
nedsatt leverfunktion.

Innehall
1 tablett innehaller 25 mg, 50 mg respektive 100 mg atenolol.

Natriumlaurylsulfat, magnesiumstearat, gelatin, mikrokristallin
cellulosa, talk, majsstarkelse och tungt magnesiumsubkarbonat.

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, férvaring och hantering

5 ar.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Inga sarskilda anvisningar.

Forpackningsinformation
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Tablett 25 mg vit, rund, plan med skara, diameter 8 mm

100 styck blister, 131:75, F

98 x 1 styck blister (fri prissattning), tillhandahalls e/

28 styck kalenderforpackning (fri prissattning), tillhandahalls ej
30 styck blister (fri prissattning), tillhandahalls ej

98 styck kalenderforpackning (fri prissattning), tillhandahalls ej
100 styck burk (fri prissattning), tillhandahalls ej

Tablett 50 mg vit, rund, plan med skara, diameter 10 mm

100 styck blister, 89:44, F

98 x 1 styck blister (fri prissattning), tillhandahalls ej

28 styck kalenderforpackning (fri prissattning), tillhandahalls ej
30 styck blister (fri prissattning), tillhandahalls ej

98 styck kalenderforpackning (fri prissattning), tillhandahalls ej
100 styck burk (fri prissattning), tillhandahalls ej

Tablett 100 mg vit, rund, plan med skara, diameter 12 mm

100 styck blister, 158:40, F

98 x 1 styck blister (fri prissattning), tillhandahalls ej

28 styck kalenderforpackning (fri prissattning), tillhandahalls ej
30 styck blister (fri prissattning), tillhandahalls ej

98 styck kalenderforpackning (fri prissattning), tillhandahalls ej
100 styck burk (fri prissattning), tillhandahalls ej
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