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Atenolol Accord m
Accord Healthcare AB

Tablett 50 mg

(Vita, runda, platta tabletter med avsmalnande kanter samt texten
"AB" pa ena sidan och brytskara pa andra sidan, 10,0 x 10,0 mm)

Beta-receptorblockerare

Aktiv substans:
Atenolol

ATC-kod:
CO07ABO3

Lakemedel fran Accord Healthcare AB omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

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

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-11-16 .

Indikationer

® Hypertoni
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Kronisk, stabil angina pectoris

Sekundarprevention efter akut hjartinfarkt. Tidig intervention
inom 12 timmar.

Supraventrikulara arytmier:

- paroxysmal surpaventrikular takykardi (som behandling
eller profylax)

- formaksflimmer eller formaksfladder: vid otillrackligt svar
pa maximaldos av hjartglykosider; nar hjartglykosider ar
kontraindicerade eller riskerna ar storre an den mojliga
nyttan.

Ventrikulara arytmier:

- ventrikulara extrasystolier (som profylax eller behandling),
om orsaken ar okad sympatisk aktivitet

- kammartakykardi och kammarflimmer (som profylax)
sarskilt om orsaken ar okad sympatisk aktivitet.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Kardiogen chock

Okontrollerad hjartsvikt

Sick-sinus syndrom (inklusive sino-atrialt block)

Hjartblock av grad Il och llI

Obehandlat feokromocytom

Metabolisk acidos

Bradykardi (< 50 slag per minut fore behandling)

Hypotoni

Allvarlig perifer cirkulationsrubbning

Floktafenin

Allvarlig astma och allvarlig kronisk obstruktiv lungsjukdom
sasom luftsvagsobstruktion
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® Intravends administrering av kalciumantagonister (t.ex.
verapamil och diltiazem) ar kontraindikerad hos patienter som
anvander atenolol (férutom pa intensivvardsavdelning).

Dosering

Dosen bor avgoras individuellt, sarskilt med hansyn till den kliniska
effekten. Behandlingen bor inledas med lagsta méjliga dosering sa
att hjartsvikt, bradykardi och bronkiala symtom uppmarksammas
sa snart som mojligt.

Hypertoni: Den rekommenderade initialdosen ar 50 mg. Vanlig
underhallsdos vid hypertoni ar en tablett (50-100 mg) dagligen.
Maximal effekt uppnas efter 1-2 veckor. Om man vill sénka
blodtrycket ytterligare, kan man kombinera atenolol med ett annat
blodtryckssankande medel, t.ex. ett diuretikum.

En dos pa 25 mg indiceras endast hos personer med allvarlig
njursvikt eller som initialbehandling hos aldre patienter om
nodvandigt.

Angina pectoris: 50-100 mg dagligen beroende pa den kliniska
effekten. Hogre doser an 100 mg per dag ger normalt inte battre
effekt. Om sa 6nskas kan den dagliga dosen pa 100 mg delas upp
pa tva administreringstillfallen.

Arytmier: Den rekommenderade underhallsdosen &r 50-100 mg
dagligen.

Sekundarprevention efter hjartinfarkt: Den orala
underhallsbehandling under sjukhusvistelsen &r 50-100 mg
dagligen som ges vid 1-2 administreringstillfallen hos patienter
som ar hemodynamiskt stabiliserade.
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Pediatrisk population:
Det finns ingen erfarenhet fran anvandning av atenolol hos barn
och sadan anvandning rekommenderas darfor inte.

Aldre patienter:
Hos aldre patienter ska behandlingen inledas med lagre dos.

Dostitrering gors efter klinisk effekt.

Nedsatt njurfunktion:

Glomerular filtrationshastighet ( |Rekommenderad dos atenolol
ml/min/1,73 m? kroppsyta) (mg/dygn)

> 35 Ingen dosjustering

15-35 25-50 (eller 50-100 per 2 dygn)
<15 25-50 per 2 dygn

Vid hemodialys ges en 50 mg tablett efter varje dialys.
Behandlingen bor ske pa sjukhus eftersom det arteriella trycket
plotsligt kan sjunka.

Nedsatt leverfunktion: Ingen dosjustering ar nodvandig.

Atenolol svaljs ned med tillracklig mangd vatska (t.ex. ett glas
vatten) fore mat.

Behandlingen bor inte avbrytas plotsligt. Det kan leda till ett
forsamrat tillstand av hypertoni, hjartsvikt och ischemisk
hjartsjukdom som i sin tur kan leda till hjartinfarkt. Atenololdosen
bor alltid minskas gradvis.

Varningar och forsiktighet
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Ischemisk hjartsjukdom:

Det ar sarskilt viktigt hos patienter med ischemisk hjartsjukdom att
behandlingen inte avbryts plotsligt. For att tillstandet av angina
pectoris inte ska forsamras bor dosen minskas gradvis under 1-2
veckor. Om det ar nodvandigt bor ersattningsterapi samtidigt
insattas.

Hypertoni och arytmier kan aven utvecklas.

Dessutom finns risk for hjartinfarkt och plotslig dod.
Atenolol skall inte ges till patienter med obehandlad kronisk
hjartsvikt. Detta tillstand ska forst stabiliseras.

Kirurgi:

Om det beslutas att avbryta betablockad infor operation, bor
behandlingen avbrytas under minst 24 timmar. Fortsatt
betablockad minskar risken for arytmier under induktion och
intubering, men risken for hypotoni kan dock oka.

Om behandlingen fortsatts bor forsiktighet iakttas vid anvandning
av vissa anestesimedel. Intraven0s administrering av atropin kan
ha skyddande effekt mot vagala reaktioner.

Perifera cirkulationsrubbningar:

Atenolol bor anvandas med stor forsiktighet hos patienter med
perifer cirkulationsrubbning (Raynauds sjukdom eller syndrom,
claudicatio intermittens), eftersom dessa sjukdomstillstand kan
forvarras.

Allvarlig perifer cirkulationsrubbning ar en kontraindikation (se
kontraindikationer ovan).

Hjartfrekvens:
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Atenolol kan orsaka bradykardi. Dosen bor minskas om pulsen
sjunker till under 50-55 slag/minut vid vila och patienten far
symtom i samband med bradykardin.

Luftvagar:

Luftvdgsmotstandet kan 6ka hos patienter med kronisk obstruktiv
lungsjukdom. Storsta forsiktighet maste darfor iakttas om atenolol
anvands for dessa patienter.

Hjartblock:
Pa grund av den negativa effekten pa 6verledningstiden bor
atenolol endast ges med forsiktighet till patienter med grad |
hjartblock.

Nedsatt njurfunktion:
Hos patienter med nedsatt njurfunktion skall dosen justeras efter
glomerulusfiltrationen (se Doseringsavsnittet).

Aldre patienter:
Aldre patienter b6r behandlas med forsiktighet (se
Doseringsavsnittet).

Prinzmetals angina:

Atenolol kan oka antalet angina-attacker och varaktigheten av
dessa hos patienter med Prinzmetals angina pa grund av
alfareceptormedierad sammandragning av kranskarlen. Darfor
maste storsta forsiktighet iakttas om atenolol anvands for dessa
patienter.

Psoriasis:
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Patienter med kand psoriasis i anamnesen bor endast anvanda
atenolol efter noggrant dvervagande.

Allergener:

Atenolol kan oka kansligheten mot allergener och forvarra
anafylaktiska reaktioner. Atenolol kan aven minska effekten av
epinefrin.

Overkanslighet:
Atenolol kan ge upphov till reaktioner pa grund av 6verkanslighet,
bland annat angioddem och urtikaria.

Diabetiker:

Atenolol kan délja symtom pa hypoglykemi, sarskilt takykardi,
palpitationer och svettning. Patienter som behandlas med atenolol
kan ha nedsatt mottaglighet for insulin.

Tyreotoxikos:
Betablockad kan ddlja kardiovaskulara tecken pa tyreotoxikos.

Oftalmiska betablockerare:
Den systemiska effekten av orala betablockerare kan forstarkas vid
samtidig anvandning med oftalmiska betablockerare.

Behandlat feokromocytom:

Till patienter med feokromocytom (tumor i binjuremarken) far
Atenolol administreras forst efter alfareceptorblockad). Blodtrycket
ska Overvakas noggrant.

Interaktioner

Kontraindicerade kombinationer:
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® Floktafenin:

Betareceptorblockerare kan hamma kompensatoriska
kardiovaskulara reaktioner i samband med hypotoni eller chock
som orsakas av floktafenin.

Kalciumantagonister: verapamil och i mindre omfattning
diltiazem:

negativ paverkan pa kontraktilitet och AV-ledning.

Rekommenderas ej tillsammans med:

Digitalisglykosider:

Dessa kan oka AV-ledningstiden tillsammans med atenolol.
Monoaminoxidashammare (utom MAO-B hammare)

Klonidin:

Betablockerare kan Oka risken for rebound-hypertoni.
Sultoprid:

Atenolol skall inte ges tillsammans med sultoprid eftersom det
okar risken for ventrikulara arytmier, t ex torsades de pointes.

Forsiktighet vid anvandning:

Antiarytmika klass | (t.ex. disopyramid, kinidin) och amiodaron:
kan forlanga ledningstiden i formaket och ge en negativ
inotrop effekt.

Insulin och orala antidiabetika:

kan forstarka den blodsockersankande effekten (speciellt
icke-selektiva betablockerare).

Betablockad kan délja tecken pa hypoglykemi (takykardi).
Anestesimedel:

Forsvagning av reflex-takykardi och okad risk for blodtrycksfall.
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Fortsatt behandling med betablockerare minskar risken for
arytmi under induktion och intubering. Man bor informera
anestesilakaren om att patienten behandlas med
betablockerare.
Anestesimedel som ger hjartpaverkan sasom cyklopropan,
trikloretylen, lidokain, prokainimid och
betaadrenoceptorstimulerande medel som noradrenalin (
norepinefrin) bor helst undvikas.

® Baklofen:
Okar den antihypertensiva aktiviteten.

® Joderade kontrastmedel:
Atenolol kan hamma kompensatoriska kardiovaskulara
reaktioner i samband med hypotoni eller chock orsakad av
joderade kontrastmedel.

® Amiodaron:
Kombination med atenolol kan ge additiv ddmpande effekt pa
overledning och negativa inotropa effekter, sarskilt hos
patienter med underliggande defekter i sinus- eller AV-knutan.

Ta hansyn till féljande:

® Kalciumantagonister: Dihydropyridinderivat sasom nifedipin:
kan oka risken for hypotoni. Hos patienter med latent
hjartinsufficiens kan behandling med atenolol leda till hjartsvikt

® Prostaglandinsynteshdmmare:
(som NSAID-lakemedel) kan minska den blodtryckssankande
effekten hos atenolol.

®  Sympatomimetika:
(t ex adrenalin) kan motverka effekten av atenolol.
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® Samtidig behandling med tricykliska antidepressiva medel,
barbiturater och fenotiaziner samt andra antihypertensiva
medel:
kan oka den blodtryckssankande effekten

Ampicillin:

Kan minska biotillgangligheten hos atenolol. Sjukvardspersonalen
bor darfor vara uppmarksam pa tecken pa andrat svar pa atenolol,
speciellt nar hoga doser av ampicillin ges samtidigt.

Antihypertensiva medel, diuretika, vasodilatorer, tricykliska
antidepressiva medel, barbiturater och fenotiazin kan oka
atenololets antihypertensiva verkan.

Perifera muskelavslappnande medel (t.ex. suxametonhalogenid
tubokurarin); Om medlen anvands samtidigt med atenolol kan den
avslappnande verkan och omfattningen av de muskelavslappnande
medlen okas.

Graviditet

Betablockerare minskar genomblddningen i placenta, vilket kan ge
intrauterin fosterddd, spontan abort och prematura forlossningar.
Dessutom kan biverkningar (sarskilt hypoglykemi och bradykardi)
upptrada hos fostret och det nyfédda barnet. Under den postnatala
perioden finns 0kad risk for hjart- och lungkomplikationer hos det
nyfodda barnet. Det nyfodda barnet bor darfor dvervakas noga.
Atenolol passerar dver placenta och Iakare bor konsulteras om
atenolol anvands regelbundet under graviditeten.

Atenolol har anvants med gott resultat, under noggrann
overvakning, vid hypertoni i samband med graviditet. Inga
indikationer pa fosterskador sags. Inga indikationer pa fosterskador
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sags. Det bor namnas att atenolol anvandes endast efter 20:e
graviditetsveckan. Vidare finns inget som tyder pa skadliga effekter
under forlossning eller under amningsperioden, men skadliga
effekter pa fostret kan trots detta inte uteslutas.

Amning

Koncentrationen i brostmjolk ar tre ganger hégre an i blod. Vid
amning aterfinns endast laga koncentrationer hos barnet, men
uppkomst av betablockerande effekter hos barnet kan inte
uteslutas vid langtidsanvandning. Om maojligt bor ett
sextimmarsintervall uppratthallas mellan intag av atenolol och
amning. Under denna tid kan barnet matas med nappflaska.

Vid anvandning av atenolol vid graviditet och amning bor
fordelarna vagas noga mot nackdelarna.

Trafik

Detta lakemedel har mindre effekt pa formagan att framféra fordon
och anvanda maskiner.

Reaktionsformagan vid bilkérning eller anvandning av maskiner
kan paverkas pa grund av tillfallig yrsel eller trétthet.

Biverkningar

Foljande begrepp har anvants vid klassificeringen av
biverkningarna:

Mycket vanliga: =1/10

Vanliga: =1/100 och <1/10

Mindre vanliga: =1/1000 och <1/100
Sallsynta: =1/10 000 och <1/1000
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Mycket sallsynta: <1/10 000, ingen kand frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data)

Blod och lymfsystem
Sallsynta: Trombocytopeni, leukopeni

Endokrina systemet
Betablockerare kan délja symtom pa tyreotoxikos eller
hypoglykemi

Psykiska storningar

Mindre vanliga: Somnstorningar

Sallsynta: Hallucinationer, psykoser, forvirring, depression,
mardrémmar, angest

Centrala och perifera nervsystemet
Sallsynta: Huvudvark, yrsel, parestesi i extremiteter

Ogon
Sallsynta: Synforsamring, synforandring, torra 6gon

Hjartat

Vanliga: Bradykardi

Sallsynta: Langsam AV-6verledning eller férsamring av existerande
AV-block, forsamring av hjartsvikt

Blodkarl

Vanliga: Kalla och cyanotiska extremiteter

Sallsynta: Hypotoni (ibland associerad med svimning), Raynauds
fenomen, okning av existerande claudicatio intermittens
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Muskuloskeletala systemet och bindvav
Ingen kand frekvens: Lupusliknande syndrom

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum
Sallsynta: Bronkospasm hos patienter med bronkial astma eller
tidigare besvar med astma

Magtarmkanalen

Vanliga: Gastrointestinala problem, illamaende, krakningar, diarré
och forstoppning

Sallsynta: Muntorrhet.

Hud och subkutan vavnad

Sallsynta: Utslag, alopeci, psoriasis-liknande hudreaktioner,
forsamring av psoriasis, purpura

Ingen kand frekvens: Reaktioner till foljd av overkanslighet, bland
annat angioodem och urtikaria

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Vanliga: Trotthet, svettning

Undersokningar
Mycket sallsynta: En 0kning av antinukleara antikroppar har
observerats; dess kliniska relevans ar oklar

Lever och gallvagar:
Mindre vanliga: Forhojda transaminaser
Sallsynta: Hepatisk toxicitet, bland annat intrahepatisk kolestas

Reproduktionsorgan och brostkortel
Sallsynta: Impotens
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
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

Symtomen pa 6verdosering ar:
Bradykardi, hypotnoni, bronkospasm och akut hjartinssuficiens.

Efter intag av en overdos eller vid overkanslighet bor patienten
overvakas noga och behandlas pa intensivvardsavdelning.
Absorption av kvarvarande atenolol i magtarmkanalen kan
forhindras genom ventrikeltomning, behandling med aktivt kol och
laxermedel. Andningshjalp kan kravas. Bradykardi eller kraftiga
vagala reaktioner bor behandlas med atropin eller metylatropin,
Hypotoni och chock bor behandlas med plasma eller
plasmaersattningsmedel och, om detta ar nodvandigt, katekolamin
er. Den betablockerande effekten kan motverkas genom langsam
intravends administrering av isoprenalinhydroklorid med en
initialdos pa ca 5 mikrogram/minut eller dobutamin med en
initialdos pa 2,5 mikrogram/minut tills tillrécklig effekt erhalls. |
svarbehandlade fall kan isoprenalin kombineras med dopamin. Om
inte detta ger tillracklig effekt kan intravendst glukagon 8-10 mg

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 14:19


http://www.lakemedelsverket.se/

overvagas. Om det kravs kan injektionen upprepas inom en timme
och darefter, om sa kravs, ges intravends infusion av glukagon
med en administreringshastighet om 1-3 mg/timme.
Administrering av kalciumjoner eller anvandning av pacemaker kan
ocksa overvagas. Vad avser de hydrofila egenskaperna, kan den
laga plasmaproteinbindningen och den laga distributionsvolymen
vid hemodialys eller hemoperfusion med atenolol Overvagas.

Farmakodynamik

Atenolol ar en selektiv beta-1-adrenoceptorblockerare utan
sympatomimetiska eller membranstabiliserande egenskaper.
Kliniska effekter erhalls snabbt och uppratthalls under minst 24
timmar efter intag av atenolol. Darfor kan bade Atenolol 50 mg och
Atenolol 100 mg tas en gang dagligen, vilket férenklar
behandlingen. Atenolol ar en mycket hydrofil substans som endast
| ringa omfattning passerar blod-hjarnbarriaren. Detta ger en
relativt 1ag frekvens av CNS-biverkningar. Atenolol verkar
huvudsakligen pa hjartats betareceptorer och kan darfér, i motsats
till icke-selektiva betaadrenoceptorblockerare, ges till patienter
med kronisk obstruktiv lungsjukdom som inte tal icke-selektiva
betaadrenoceptorblockerare.

Beta-1-selektiviteten minskar med okad dos.
Betadrenoceptorblockerare har negativ inotrop och kronotrop
effekt samt hammar effekten av katekolaminer, vilket ger minskad
hjartfrekvens och sankning av blodtrycket.

Farmakokinetik

Den orala biotillgangligheten ar ca 50-60 %. Biotillgangligheten
minskar med 20 % nar medlet intas med foda. Maximala
plasmakoncentrationer ses efter 2-4 timmar efter upprepad oral
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tillforsel. Férhallandet mellan dos och plasmakoncentration ar
linjart. Den interindividuella variationen i AUC och Crax ar ca 30-40

%. Distributionsvolymen ar 50-75 liter. Proteinbindningen ar
mindre an 5 %. Atenolol metaboliseras endast i ringa utstrackning.
Den absorberade dosen utsondras huvudsakligen (85-100 %)
oforandrad i urinen. Clearance ar ca 6 liter/timme och halveringstid
en ar ca 6-9 timmar. Hos aldre patienter ar clearance lagre och
halveringstiden i eliminationsfasen ar forlangd. Clearance ar
korrelerat till njurfunktionen och eliminationstiden ar forlangd hos
patienter med nedsatt njurfunktion. Nedsatt leverfunktion paverkar
inte kinetiken hos atenolol.

Prekliniska uppgifter

Gangse kliniska studier avseende sakerhetsfarmakologi,
allmantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet visade inte nagra
sarskilda risker for manniska.

Reproduktionsstudier har visat att atenolol inte har teratogen
potential, men en studie pa ratta har dock visat att dosen 200
mg/kg/dag, given pa 6:e och 15:e graviditetsdagen, gav minskat
antal foster per hona och okad frekvens embryonala resorptioner.

Innehall

Atenolol Accord 25 mg tabletter
Varje tablett innehaller 25 mg atenolol.

Atenolol Accord 50 mg tabletter
Varje tablett innehaller 50 mg atenolol.

Atenolol Accord 100 mg tabletter.
Varje tablett innehaller 100 mg atenolol.
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Fullstandig forteckning over hjalpamnen:.
Tungt magnesiumkarbonat

Majsstarkelse

Sodiumlaurylsulfat

Gelatin

Magnesiumstearat (E572)

Cellulosa, mikrokristallin

Talk

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet: 3 ar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Inga sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar..

Forpackningsinformation

Tablett 25 mg Vita, runda, platta tabletter med avsmalnande

kanter samt texten "AA” pa ena sidan och brytskara pa andra
sidan, 7,4 x 7,4 mm

100 tablett(er) burk, 127:04, F

Tablett 50 mg Vita, runda, platta tabletter med avsmalnande

kanter samt texten "AB" pa ena sidan och brytskara pa andra
sidan, 10,0 x 10,0 mm

100 tablett(er) blister, 85:05, F

90 tablett(er) blister (fri prissattning), tillhandahalls ej

Tablett 100 mg Vita, runda, platta tabletter med avsmalnande
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kanter samt texten "AC" pa ena sidan och brytskara pa andra
sidan, 12,0 x 12,0 mm
90 tablett(er) blister, 135:88, F
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