SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Atenolél Actavis 25 mg, 50 mg og 100 mg toflur.

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

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Atendlél Actavis 25 mg: 8 mm hvitar, flatar, hringlaga t6flur med deilistriki.
Atendldl Actavis 50 mg:10 mm hvitar, flatar, hringlaga toflur med deilistriki.
Atendldl Actavis 100 mg: 12 mm hvitar, flatar, hringlaga t6flur med deilistriki.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Haprystingur. Hjartabng (angina pectoris).
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir:
Haprystingur: 50-100 mg & dag, sjaldan 200 mg & dag. Lyfid ma gefa i einum skammti daglega. Minni
skammta skal nota, ef nyrnastarfsemi er skert.
Hjartadng: 50 mg tvisvar sinnum a dag; ma auka med varud i 100 mg tvisvar sinnum & dag.
Born: Born skulu ekki nota aten6lél par sem reynsla af medhondlun barna er éfullnaegjandi.
Aldragir: Hefja skal medferd med laeegri skommtum og adlaga sidan i samreemi vid klinisk ahrif.
Nyrnabilun: Naudsynlegt er ad adlaga skammta hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi,
par sem atendldl skilst it um nyru.
Himnuskilun: Melt er med eftirfarandi skémmtum midad vid hrada siunar i nyrnahnodra

>35 ml/min. Venjulegur skammtur

15-35 ml/min.  25-50 mg & dag

< 15 ml/min. 25-50 mg annan hvern dag
Atendldl skilst ut vid blodskilun. Gefa skal sjuklingum sem fara i bl6dskilun 50 mg eftir hverja skilun.
Taka skal skammtinn undir eftirliti & sjukrahusi vegna pess ad blodprystingsfall getur komid i
kjolfarid.
Lifrarbilun: pad er ekki naudsynlegt ad breyta skémmtum hja sjuklingum med lifrarbilun.

4.3 Frabendingar
Atendldl eins og adra beta-blokka méa ekki gefa sjuklingum med eftirfarandi:

- Ofneaemi fyrir atendldli eda einhverju hjalparefnanna.

- Omedhdndlada hjartabilun.

- Hjartalost.

- I1.-111. grddu AV-leidslurof eda starfstruflun i sinus hnat (sick sinus syndrome) par med talin
guls- og géttarrof (sino-atrial block).



- Verulegan heagtakt (minna en 50 slég & minatu), lagprysting eda efnaskiptablédsyringu.
- Omedhdndlad kromfiklazexli (feokromocytom).

- Alvarlega blédrasartruflun i Gtleegum slagaedum.

- Alvarlegan astma eda langvarandi lungnateppusjukdom.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Medferd heett: Fordast skal ad haetta medferd skyndilega. Pegar naudsynlegt er ad haetta meoferd skal
heetta medferd smam saman & 1-2 vikum, til ad komast hja afturhvarfseinkennum (hjartadng,
haprystingi, hjartadrepi, hjartslattartruflunum, skyndidauda). Sjaklingar skulu vera undir eftirliti &
pessu timabili.

Hjartabilun: Geeta skal varidar hja pessum sjuklingum vegna neikveadra ahrifa atenoldls a
samdréttarkraft hjartans. pessir sjuklingar purfa ad vera i eftirlitsmedferd med hjartaglyk6sioum &dur
en medferd hefst. Naudsynlegt er strangt eftirlit med versnun hjartabilunar. Sémuleidis skal geta
varUdar hja sjuklingum med laka aukagetu hjarta.

Bl6dpurrdar hjartasjukdomur: Hja pessum sjuklingum er sérstaklega mikilveegt ad haetta ekki gjof
lyfsins skyndilega. Draga skal ar notkun lyfsins smdm saman & 1-2 vikum, ef naudsynlegt reynist skal
samtimis hefja medferd med 6oru lyfi til ad koma i veg fyrir versnun & hjartadng.

Omedhondlud blodrikishjartabilun: Ekki er askilegt ad nota beta-blokka hja pessum sjaklingum.
Koma parf jafnveegi & sjukdominn fyrst.

Fyrsta stigs gattasleglarof: Vegna neikveedra ahrifa & leionitima skal geeta vartdar vid gjof beta-
blokka hj& pessum sjaklingum.

Heegslattur: Beta-blokkar geta leitt til haegslattar. Ef hjartslattur fer nidur fyrir 50-55 slog & minatu i
hvild og sjuklingur feer einkenni tengd haegslatti skal minnka skammta eda hetta med pvi ad minnka
skammta smam saman.

Prinzmetal hjartadng: Beta-blokkar geta aukid fjolda og lengd hjartaangar kasta hja sjuklingum med
Prinzmetal hjartadng vegna métstoduleysis alfa-vidtaka sem veldur eedasamdratti i kranseedum. EKKi
skal nota 6sérhaefoa beta-blokka fyrir pessa sjuklinga og geeta skal ytrustu vartdar vid notkun beta-1
sérhaefdra blokka.

Utaedasjukdomur: Hja sjuklingum med Gtedasjikdom (Raynaud’s sjukdom eda fyrirbaeri, heltikost)
skal geeta ytrustu varidar par sem beta-blokkar geta valdid versnun pessara sjukdéma, sérstaklega
vegna blodprystingslaekkandi ahrifa peirra.

Ondunarfarasjukdomar: Atendlol er hjartasérhaeft en ekki algjorlega hjartasértaekt. bvi skal, ef
naudsynlegt er ad nota atendldl, hefja gjof lyfsins med vard hja sjaklingum med sdgu um astma,
berkjukrampa eda afturkreefa teppandi 6ndunarvegssjikdéma, par sem einkenni pessara sjukdéma geta
versnad. bad getur verid naudsynlegt ad auka skammt beta-2 agonista.

Lifrar- eda nyrnabilun: Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi, lifrar- eda nyrnabilun geta purft laegri
skammta, sem fer eftir lyfjahvarfafreedilegum eiginleikum efnasambandsins (sja kafla 4.2).
Kromfiklazxli: EkKi skal gefa sjuklingum med kromfiklazxli aten6lél an samhlida medferdar med
a-adrenvidtaka blokka.

Sykursyki: Atenolol getur falid einkenni blddsykurslaekkunar, sérstaklega hradslatt. Vara skal sjaklinga
med sykursyki vid pvi ad ,,vidvorunar® einkenni geti horfid. Insulin nemi getur minnkad hja
sjuklingum & atenoldl medferd.

Skjaldvakaeitrun: Atendldl, eins og adrir beta-blokkar, getur falid einkenni skjaldvakaeitrunar.
Ofnaemi: Beta-blokkar geta aukid baedi neemi fyrir ofneemi og alvarleika ofneemisvidbragda. bvi skal
adeins nota beta-blokka i undantekningartilvikum fyrir sjuklinga sem hafa ségu um kréftug
ofneemisvidbrégd eda sem eru i afn@mingarmedferd. Hja sjuklingum i medferd med beta-blokkum
getur ofnaemislost ordid alvarlegra. bessir sjuklingar geta verid émottaekilegir fyrir adrenalini
(epinephrine) sem notad er til medhdndlunar & ofnemiseinkennum (sja kafla 4.5).

Ofurnaemi: Atendldl getur valdid ofurnaemisvidbrégdum p.m.t. ofsabjlg og ofsaklada.

Psoriasis: Beta-blokkar geta kallad fram eda valdid versnun einkenna psoriasis. Gaeta skal varuidar
vid notkun beta-blokka hja sjuklingum med psoriasis sem kemur fram vegna 6rvadrar
Onamissvorunar.

Aldradir: Geeta skal varidar hja pessum sjuklingum og byrja a leegri skommtum en lyfid polist yfirleitt
vel hja éldrudum.

Svafing: I svaefingu geta beta-blokkar dregid r blodpurrd i hjartavédva vid innleidslu svafingar,
pipusetningu og eftir adgerdina. Malt er med ad halda afram toku viohaldsskammta af beta-blokkum
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fyrir adgerdir, pratt fyrir aukna heettu & lagprystingi. Hja sjuklingum sem nota beta-blokka skal nota
sveefingarlyf sem hefur hvad minnst neikvad ahrif & samdrattarkraft hjartans. Svafingarlaeknirinn parf
ad vita af toku beta-blokka vegna mdgulegra aukaverkana vid 6nnur lyf sem getur leitt til
heegslattartruflana, minnkadra hradslattarvidbragda og minnkads vidbragds til ad baeta blodmissi.
Haegt er ad vinna gegn ahrifum vagus taugarinnar hja sjuklingnum med pvi ad gefa atropin i blaaed. Ef
talid er naudsynlegt ad haetta medferd med beta-blokkum fyrir adgerd parf ad gera pad smam saman
og parf medferd ad vera lokid 48 timum fyrir svaefingu.

4.5 Milliverkanir vidé onnur lyf og adrar milliverkanir

Afengi og fikniefni — samhlida notkun afengis og fikniefna getur leitt til aukinna
bléaprystingslekkandi ahrifa. bad geta ordid samlegdarahrif neikveedu ahrifanna 4 samdrattarkraft
hjarta.

Alfa-blokkar — sumir sjuklingar finna fyrir bradu réttstéouprystingsfalli, hradsletti og
hjartslattaronotum pegar peir hefja medferd med akveonum alfa-blokkum (t.d. prazésin, alfuzésin og
terazo6sin). bessi einkenni geta aukist vid samtimis notkun beta-blokka. Malt er med ad hefja medferd
a lagum skdmmtum alfa-blokka og ad fyrsti skammtur sé tekinn fyrir svefn. Vara skal sjuklinga vid
mdoguleika & réttstoduprystingsfalli og hvernig & ad bregdast vid (leggjast nidur, lyfta fétleggjum og
standa haegt upp). begar bata a beta-blokkum vid alfa-blokka getur purft ad minnka skammta alfa-
blokka og endurstilla skammtana eftir porfum.

Sveefingarlyf/deyfilyf — varidar skal geeta vid notkun sveefingarlyfja/deyfilyfja med aten6loli

(sja kafla 4.4). Upplysa skal sveefingaleekninn um notkun aten6ldls og velja skal svefnlyf/deyfilyf med
minnstu mogulegu neikvaed ahrif & samdrattarkraft hjartans.

Slattarglapastillandi — geeta skal vartdar pegar gefa parf beta-adrenvidtaka blokkandi lyf med
slattarglapastillandi lyfjum i flokki eitt s.s. disopyramid, quinidin og amiddarén. bau geta haft neikveed
ahrif & samdrattarkraft hjarta.

Sykursykislyf — samhlida notkun insulins og sykursykislyfja til inntoku getur aukid blodsykurlekkandi
ahrifin. Beta-adrenvirk blokkun getur falid einkenni bl6dsykurskorts (hradsléttur), (sja kafla 4.4). bvi
er mikilveegt ad mala blodsykur reglulega og breyta sykursykismedferdinni ef parf.
Kalsiumgangalokar — samhlida notkun dihydrépyridin afleida (t.d. nifedipin), getur aukid heettu a
lagprystingi og hja sjuklingum med dulda hjartastarfsbilun getur medferd med beta-blokkum leitt til
hjartabilunar. Geeta skal vartidar vido samhlida notkun lyfja sem blokka beta-adrenvidtaka og
verapamils og ad minna leyti diltiazem hja sjuklingum med skerta starfsemi slegils. EKki skal nota
pessi lyf samhlida hja sjuklingum med afbrigdilega leidni vegna neikveaedra ahrifa & samdréatt og leidni
gatta og slegla, pad getur leitt til alvarlegs lagprystings, heegslattar eda hjartabilunar. Sjaklingum i
medferd med beta-blokkum ma ekki gefa kalsiumgangalokana verapamil eda diltiazem i blaed. bad
verda ad lioa minnst 48 klukkustundir a milli toku beta-blokka og gjof pessara lyfja i blazeo (sja

kafla 4.4).

Hjartaglykdsioar — notkun digitalisglykosioa samhlida beta-blokkum getur aukid leidnitima (haegir &)
milli gatta og slegla.

Blodprystingslaekkandi lyf - samleggjandi ahrif vid notkun med 6drum blédprystingslekkandi lyfjum.
Klénidin — Aukin heetta er & afturhvarfshaprystingi pegar notkun klonidins er hett. Gaeta skal varudar
hja sjuklingum pegar skipt er ar clonidin medferd yfir i beta-adrenvidtaka blokka og ef peir eru gefnir
samhlida, etti ekki ad hatta toku clonidins fyrr en nokkrum dégum eftir ad toku beta-adrenvidtaka
blokka hefur verid hatt.

Bolgueydandi gigtarlyf an stera (Non steroid anti inflamatory drugs (NSAID)) (t.d. ibaprofen,
indémetacin) geta dregid Ur blodprystingslekkandi ahrifum beta-blokka.

Beta-adrenhermandi lyf (t.d. iséprenalin, débdtamin) — samhlida notkun med atendléli getur dregid ur
ahrifum beggja lyfja.

Adrenhermandi lyf sem virkja baedi alfa og beta vidtaka (t.d. noradrenalin, adrenalin) — samhlida
medferd atenolols getur leitt i 1jos alfa-adrenvidtaka midlud edaprengjandi ahrif pessara lyfja sem
leidir til blodprystingshakkunar og versnunar heltikasta. bessar milliverkanir eru taldar liklegri med
Osérteekum beta-blokkum. Sjuklingar sem medhdndladir eru med aten6l6li geta synt minni vidbrogo
vid adrenalini sem notad er i tengslum vid ofneemisvidbrdga.

Samhlida notkun blédprysingsleekkandi lyfja og lyfja sem geta leekkad blodprysting (t.d. prihringlaga
punglyndislyf, barbiturét, fenotiasin) geta aukid haettu & lagprystingi.

Cimetidin eykur ahrif lyfsins.



AlUminiumhydroxid dregur ur dhrifum lyfsins.

Ergétamin: Samhlida gjof ergétalkal6ida og beta-blokka hefur neikvaed ahrif & blodras i Gtleegum
vefjum, einstok afmorkud tilfelli alvarlegrar Gtleegrar bl6dpurrdar hafa komid upp i samhlida gjof
propranolols og oxprendléls hja migrenisjaklingum.

4.6 Medganga og brjdstagjof

Medganga

Adeins a ad nota atenoldl a medgdngu pegar bryna naudsyn ber til. Notkun atenél6ls & medgongu til
medhondlunar & veegum til midlungs alvarlegum haprystingi hefur verid tengt vid vaxtarskerdingu i
legi. Engar rannsdknir hafa verid gerdar & notkun atendléls & fyrsta pridjungi og er pvi ekki haegt ad
Gtiloka fosturskada. Atendlol fer yfir fylgju og finnst i bl6di naflastrengs.

Beta blokkar draga Ur gegnumflaedi fylgju, sem getur leitt til fosturlats, feedingar andvana barns og
faedingar fyrir timann. Par ad auki geta komid fram aukaverkanir (sérstaklega blédsykurslaekkun og
heegslattur) hja féstri og nybura. Aukin hetta er & fylgikvillum i hjarta eda lungum hja nyburanum og
parf pvi ad fylgjast naid med pvi.

Ekki er heegt ad atiloka fésturskada og pvi parf ad meta avinning & moéti ahaettu vid notkun atenolols
hj& konum sem eru, eda geetu ordid barnshafandi.

Brjostagjof

Marktaek uppsofnun er & atenoldli i brjéstamjolk sem m.a. getur valdid heaegtakti hja peim bérnum sem
fa mjolkina. bvi er ekki malt med brjostagjof medan & medferd med atendléli stendur.

Ekki er meelt med notkun atenoldls fyrir konur med barn & brjosti.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & haefni til aksturs eda notkunar véla. Vid
akstur og stjornun véla skal taka tillit til pess ad svimi og preyta getur komid fyrir.

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanirnar eru preyta og vodvapreyta. Hja sumum sjaklingum heettir preytan vid
langtimamedhondlun. Aukaverkanir eru oft skammtahadar. Eftirtaldar aukaverkanir hafa komid fyrir
vid notkun aten6l6ls og annarra beta-blokka i eftirfarandi tioni: Algengar (>1/100), Sjaldgefar
(>1/1.000, <1/100), Mj6g sjaldgeefar (=1/10.000, < 1/1.000), Koma 6rsjaldan koma fyrir (<1/10.000),
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum).

BI60 og eitlar
Mjdg sjaldgeefar: Blodflagnafaed, hvitfrumnafaed.

Innkirtlar

Mj6g sjaldgaefar: Versnun & leyndri sykursyki.

Koma drsjaldan koma fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi
gdgnum): Beta-blokkar geta falid einkenni skjaldvakaeitrunar og blédsykurslekkunar (sja kafla 4.4)

Gedraen vandamal

Sjaldgeefar: Svefntruflanir.

Mjog sjaldgaefar: Ofskynjanir, gedrof, rugl, getuleysi, gedsveiflur, punglyndi, hraedsla og martradir.
Mjdg sjaldan hefur verid greint fra svefnleysi.

Taugakerfi
Mjog sjaldgaefar: Svimi, héfudverkur, breytt hudskyn.

Augu
Mjdg sjaldgeefar:_burr augu og sjonskerding.

Hjarta



Algeng: Hagslattur.

Mjdg sjaldgeefar: Gattasleglaleidni (AV-conduction) haegist eda versnun gattasleglarofs (AV-block)
sem fyrir var, réttstoduprystingsfall stundum med yfirlidi, hjartslattartruflanir, bjagur & atlimum,
brjostverkir, versnun & hjartabilun, hjartaafall og blédprystingsfall.

/Edar

Algengar: Hand- og fotkuldi.

Mjdg sjaldgeefar: Raynauds heilkenni, aukin heltikost.
Opekkt: Blami Gtlima.

Ondunarferi
Mjdg sjaldgeefar: Berkjukrampi hja sjuklingum med berkjuastma eda med ségu um astma, madi hja
sjuklingum med astma.

Meltingarferi
Algengar: Ogledi, nidurgangur, uppkdst og haegdatregda.
Mj6g sjaldgaefar: Munnpurrkur.

Lifur og gall
Sjaldgeefar: Haekkun transaminasa.
Mjog sjaldgeefar:_Sjaldgeef tilfelli lifrareitrunar, p.& m. gallteppa i lifur.

HUG og undirhud
Mjog sjaldgeefar: Utbrot, purpuri, versnun psoriasis einkenna, psoriasis lik hideinkenni, klagi, harlos.
Opekkt: Ofsabjlgur, ofsakladi.

Stookerfi og stodvefur
Algengar: VVodvapreyta.
Mjdg sjaldgeefar: Vodvakrampar.

/Axlunarfeeri og brjést
Mjog sjaldgeefar: Ristruflanir.
Koma orsjaldan fyrir: Minnkud kynhvét.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Algengar: breyta, svitamyndun.

Rannsoknanidurstdour
Koma orsjaldan fyrir: Greint hefur verid fra aukningu a métefnum gegn kjarnaprétinum (ANA,;
antinuclear antibodies).

Ihuga skal ad heatta toku lyfsins ef einhver af ofangreindum einkennum hafa sleem ahrif a heilsu
sjuklingsins, samkveemt klinisku mati. I 6llum tilvikum atti ad heetta toku lyfsins smam saman.

49 Ofskdmmtun

Einkenni

Alvarlegustu ahrif eitrunar vegna ofskémmtunar eru & hjartad. Haegur hjartslattur, bl6dprystingsfall,
lungnabjagur, berkjukrampi, hjartastopp, hjartabilun, uppkdst, blami, yfirlid og hjartaafall geta komid
fyrir. Fyrsta- eda annars stigs gattasleglarof (AV-block) getur komid fyrir og hjartslattartruflanir.

Medhondlun

Eftir inntoku & of storum skammti eda i ofneemistilfellum, parf ad fylgjast naio med sjaklingnum og
medhdndla & gjorgaeslu. Fylgjast skal vel med nyrna-, hjarta og &da- og éndunarstarfsemi asamt
bl6dsykri og elektrolytum.

Magaskolun, lyfjakol og haegdalyf geta hindrad frekara frasog aten6ldls sem ennpa er til stadar i
meltingarveginum. Hugsanlega parf ad setja sjuklinginn i dndunarvél. Haegtakt og annad sem vagus
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taugin hefur ahrif & skal medhdndla med atropini eda metylatrépini. Of lagan bloédprysting og
hjartaafall skal medhondla med plasma/plasmaliki og katek6laminum ef naudsynlegt.

Haegt er ad vinna & mati hrifum betablokka med pvi ad gefa isdprenalinhydroklorid heaegt i blaed
(byrja med skammti u.p.b. 5 mikr6g/min) eda débutamin (byrja med skammti 2,5 mikrég/min) par til
tiletludum ahrifum er nad. I erfidum tilfellum ma gefa isdprenalin og dopamin saman. Ef petta hefur
ekki heldur tileetlud ahrif ma ihuga gjof 8-10 mg glukagons i blaaed. Ef naudsynlegt skal endurtaka
gjofina innan klukkustundar og ef naudsynlegt fylgja pvi eftir med innrennsli glikagons i blaed med
hradanum 1-3 mg/klukkustund. Thuga skal gj6f kalsiumjona eda notkun hjartagangrads. Vegna
vatnsleysanleika, litillar proteinbindingar og litils dreifingarrGmmals atenél6ls ma ihuga bl6dskilun og
bl6dgegnumflaedi.

Til ad medhodndla berkjukrampa getur verid naudsynlegt ad gefa beta-2-6rvandi lyf i blazd t.d.
terbatalin.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

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

ATC flokkur: CO7ABO3

Atendldl er beta-adrenvidtaka blokki, sem virkar adallega & betal-adrenvirka vidtaka i hjartanu.
Sérteeknin minnkar med auknum skdmmtum. pad er ekki med eigin adrenhermandi verkun, eykur ekki
himnustddugleika og hefur neikvaed ahrif & samdrattarkraft hjartans eins og adrir beta-blokkar (og er
notkun pess par af leidandi frabending pegar um 6medhdndlada hjartabilun er ad reeda).
Verkunarhattur pess likt og annarra beta-adrenvidtaka blokka i medferd vid haprystingi er 6pekkt.
pad er sennilega vegna verkunar atendléls i ad draga Ur hjartslattartioni og samdréattarhaefni sem gerir
lyfid ahrifarikt vid ad eyda eda draga Ur einkennum hjartaangar.

Oliklegt er ad S (-) atendldl hafi vidbotar leeknandi ahrif i samanburdi vid handhverfa blondu.
Atendlél virkar og polist vel hja flestum kynpattum. Vidbrdgdin geta p6 verid minni hja svortum
sjuklingum.

Atenolol virkar i a.m.k. 24 Kist. eftir stakan skammt. Lyfid audveldar medferdarfylgni med
adgengileika og einfaldleika skammta. brongt skammtabil og skjét svorun sjiklinga tryggir ad ahrif
lyfsins koma fljott i 1j6s hja hverjum og einum sjaklingi. Aten6ldl er samrymanlegt vid pvagraesilyf,
onnur bléoprystingslyf og lyf vid hjartadng (sja kafla 4.5). bar sem pad verkar adallega & beta-vidtaka
i hjarta ma nota aten6l6l med variud sem medferd & sjuklingum med 6ndunarfeera sjukddéma sem ekki
pola 6sérteeka beta-blokka.

Rannséknir & ménnum hafa synt ad 6verulegt magn aten6l6ls fer yfir blédheilahemil.

Atendlol er viobétarmedferd vid venjulega kransedamedferd.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog: Eftir inntoku atendldls er frasog stédugt en 6fullkomid (um 40-50%) og hamarksblodstyrkur
naest 2-4 Klst. eftir inntoku. Styrkur aten6lols i blodi er jafn og ekki sveiflukenndur.

Dreifing: Greint hefur verid fra ad adeins litid magn fer yfir blédheilahemil (vegna litillar fituleysni)
og er pvi péttni pess i heila lag. Proteinbinding er i lagmarki (um pad bil 3%). Helmingunartimi i bl6di
er um 6 Klst. en vid skerta nyrnastarfsemi lengist helmingunartiminn, par sem lyfid Gtskilst adallega
um nyru. (Konur — atendldl fer yfir fylgju og skilst at i brjostamjolk og nadst hefur harri styrkur en i
plasma médurinnar).

Efnaskipti: Ateno6ldl umbrotnar litid sem ekkert i lifur og meira en 90% pess sem frasogast skilar sér
Obreytt i blddras.

Utskilnadur: Adallega med pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar vidbotar upplysingar.



6. LYFJAGERDARFRZAEBILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Gelatina

pungt magnesium karbonat

Magnesium sterat

Orkristdllud sellulosa

Mais sterkja

Natrium lauryl sdlfat

Talkum

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

Atenolél Actavis 25 mg: 2 ar

Atendldl Actavis 50 mg: 4 ar

Atendldl Actavis 100 mg: 4 ar

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

6.5 Gerdilats og innihald

Plastglos.

Pakkningar:

Toflur 25 mg: 30 stk., 100 stk.

Toflur 50 mg: 100 stk.

Toflur 100 mg: 100 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis hf.
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjoérour
island

8. MARKABSLEYFISNUMER
25 mg: 860128 (IS)

50 mg: 843408 (1S)
100 mg: 843409 (IS)



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

25, jalf 1985/08. jalf 2009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

07/2009.



