SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Atenolol Mylan, 25mg, 50mg og 100mg toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Atenololum 25 mg, 50 mg og 100 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhudadar toflur.

Utlitslysing & lyfjaforminu:

25 mg: hvitar filmuhGdadar toflur, 7 mm i pvermal, merktar AT 25 & annarri hlidinni og G &
hinni.

50 mg: hvitar filmuhtdadar téflur, 8 mm i pvermal, merktar AT 50 & annarri hlidinni og G &
hinni.

100 mg: hvitar filmuhtodadar toflur, 10 mm i pvermal, merktar AT 100 & annarri hlidinni og G
a hinni.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

41  Abendingar

Haprystingur. Hjartabng (angina pectoris).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir:

Haprystingur: Venjulegur skammtur er 50-100 mg einu sinni & dag.

Hjartadng: Venjulegur skammtur er 50 mg tvisvar a dag; ma auka med varud i 100 mg
tvisvar & dag.

Skammtastaerdir handa bornum: EKKi eru tilgreindar upplysingar um skammtasteerdir handa
boérnum.

Vid skerta nyrnastarfsemi etti ad nota minni skammta.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju af hjalparefnum lyfsins.

Fyrirsjaanleg eda augljds starfstruflun i hjarta. Gattasleglarof (AV block) af 1I. og Il. gradu.

Lagprystingur. Lungnateppa. Berkjuastmi. Omedhondlud hjartabilun. Haegur hjartslattur.
Adaprengsli i Gtlimum. Instlinhad sykursyki. Medganga.



4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Raynaud heilkenni. VVarudar skal geett pegar sjuklingur pjaist af heltikéstum, Prinzmetal
hjartadng og gattsleglarofi af gradu 1. Atenolol getur leynt einkennum of lags blédsykurs og
ofstarfsemi skjaldkirtils. VVaradar skal gaett pegar sjuklingum med berkjuastma er gefid
atenolol og einnig sjuklingum med kréniska lungnateppusjukdoma og skulu peir
medhdndladir med berkjuvikkandi lyfjum samtimis. I einstaka tilfellum verdur akvedin
aukning i loftvegsmotstédu hja astmasjuklingum og pess vegna getur reynst naudsynlegt ad
auka skammtinn af B, vidtaka 6rvandi lyfjum. Atenolol skal ekki gefa sjuklingum med leynda
eda stadfesta hjartabilun nema ef hin er medhdndlud samtimis. Lyfid dregur ar
samdrattarkrafti hjartans og parf pvi stundum ad adlaga skammata. Skammtinn skal adlaga ef
merki er um lagprysing. Varudar skal geeta ef um er ad raeda erfida sykursyki. Medferd skal
heett stigminnkandi i 1-2 vikur og a.m.k. 24 timum fyrir skurdadgera.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Sé lyfid tekio med 68rum bldoprystingslaekkandi lyfjum pa geta ahrif peirra magnast.

Lyfio getur leynt og lengt einkenni bl6dsykurskorts hja sykursykissjaklingum.

Eykur neikveed in6trop ahrif annarra lyfja vid hjartslattartruflunum, sérstaklega verapamils og
einnig diltiazem. Digitalis og beta-blokkarar geta valdid heegum hjartslatti eda leidslurofi.
Cimetidin eykur ahrif lyfsins. Aliminiumhydroxid dregur ur ahrifum lyfsins.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga: Ztti ekki ad notast & sidasta pridjungi medgéngu vegna éhattu vid fedingu
barnsins. Oryggi atenolols & medgongu hefur ekki verid tryggt og atti ad fordast notkun pess
nema ad avinningurinn sé talin meiri en &hattan.

Brjostagjof: Atenolol skilst Ut i brjostamjélk en i leekningalegum skémmtum er dliklegt ad
pad hafi ahrif a barn & brjosti..

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Atenolol hefur engin ahrif 4 hafni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Algengar (>1%):

Almennar: breyta og vodvapreyta, hand- og fotkuldi.

Hjarta- og &dakerfid: Haegur hjartslattur (hjartslattur undir 50 slég & minatu i hvild).
Meltingarfzeri: Opagindi eins og nidurgangur og ogledi.

Midtaugakerfid: Svefntruflanir.

Sjaldgeefar (<0,01)

Almennar: Svimi, aukin svitamyndun, hofudverkur.

BI6d: Blooflagnafedarpurpuri.

Hjarta og a&dakerfid: Versnun & hjartabilun, gattasleglarof (AV-block), réttstéduprystingsfall,
stundum med yfirlioi.

Midtaugakerfid: Martradir, ofskynjanir, punglyndi, gedsveiflur, rugl

Meltingarfeeri: Munnpurrkur.

Ha: Skalli, utbrot, psoriasislik hudvidbrogd

Ondunarfeeri: Berkjukrampi hja sjiklingum med berkjuastma eda med s6gu um astma.
Taugakerfid: Breytt hudskyn.

Augu: burr augu og truflun i sjon



Innan tidniflokkar eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

4.9 Ofskdmmtun

Hagur hjartslattur, leidslurof, blédprystingsfall, 1agur blodsykur, krampar, berkjusamdréattur,
mogulega lost. Getur komid upp um leynda starfstruflun i hjarta.

Medferd: Vid haegum hjartslaetti ma gefa atropin i &d; 1-2 mg handa fulloronum og
smabdrnum 50 mikrdg. Sidan ma gefa 10 mg glucagon i &d, og sidan i innrennsli 1-10 mg &
Kist. Ef naudsyn krefur eda i stad glucagons mé gefa prenalterol 5 mg i &d, sama lyf i

innrennsli 5 mg & kist. eda débatamin 2,5-10 mikrég/kg/mindtu i innrennsli. Magateeming,
lyfjakol. Vid alvarlegri eitrun, ef dnnur medferd ber ekki arangur, ma reyna blodskilun.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Beta-blokkar, 6blandadir, sérhaefdir.
ATC flokkur: CO7ABO03

Adrenergur beta 1 sérhaefour beta-blokki med enga eigin adrenhermandi verkun og enga
himnustillandi verkun.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfio frasogast misjafnlega og 6fullkomlega fra meltingarvegi (u.p.b. 50%). Samtimis neysla
& feedu minnkar frasog um u.p.b. 20%. Hamarksblédstyrkur naest eftir 2-4 klst. Vid edlilega
nyrnastarfsemi er helmingunartiminn 6-7 Kkist. Lyfid frasogast adeins ad litlu leyti i gegnum
heila-bléd proskuld. Minna en 10% af lyfinu er umbrotid, afgangurinn er skilinn Gt i gegnum
nyru. Préteinbindingin er um pad bil 3% og dreifirdmmalid er 0,7 I/kg.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjéalparefni

Virkt innihaldsefni: Atendlol.

Onnur innihaldsefni: Kalsiumhydrégenfosfat. Magnesiumstearat. Pungt magnesiumkarbonat.
Natriumsterkjuglykolat. Vatnsfri kisilkoll6id . Titaniumtvioxid (E171).

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Plastglos: 2 &r

Pynnupakkningar: 2 ar



6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymist vid stofuhita.

6.5 Gerd ilats og innihald

Plastglos

pynnupakkningar

Lyfio er faanlegt i eftirtdldum styrkleikum og pakkningastseroum:
25 mg: 98 stk., 250 stk.

50 mg: 98 stk, 250 stk.

100 mg: 98 stk, 250 stk.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu a markadi.

6.6 Leidbeiningar um notkun og medhdéndlun og forgun

Engin sérstok fyrimeli.

7. HANDHAFI MARKABSLEYFIS

Mylan AB
Box 23033
104 35 Stokkholmur

Simi: +46 8 555 22 750
Fax: +46 8 555 22 751
Netfang: inform@mylan.se

Umbodsadili:
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1
220 Hafnarfjoréur

8. MARKADBSLEYFISNUMER

25 mg: 910138 (IS)

50 mg: 870163 (IS)

100 mg: 870164 (1S)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUN
MARKADSLEYFIS

25 mg: 01-apr-92/04.03.2002

50 mg: 01-jan-91/04.03.2002

100 mg: 01-jan-91/04.03.2002

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

15. april 2010.


mailto:inform@mylan.se




