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 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtoaodar toflur.

Utlitslysing & lyfjaforminu:

25 mg: hvitar filmuhudadar toflur, 7 mm i pverma@kerktar AT 25 & annarri hlidinni og G a
hinni.

50 mg: hvitar filmuhtdadar toflur, 8 mm i pvermalerktar AT 50 & annarri hlidinni og G &
hinni.

100 mg: hvitar filmuhudadar toéflur, 10 mm i pverpmakrktar AT 100 & annarri hlidinni og G
a hinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Haprystingur. Hjartadng (angina pectoris).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fulloronir:

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

Hjartabng: Venjulegur skammtur er 50 mg tvisvar & dag; maaukd varad i 100 mg
tvisvar & dag.

Skammtastaerdir handa bornuikki eru tilgreindar upplysingar um skammtastaehdinda
bornum.

Vid skerta nyrnastarfsemi setti ad nota minni skaamt

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju af hjalpemem lyfsins.

Fyrirsjdanleg eda augljos starfstruflun i hjartatt@sleglarof (AV block) af II. og Ill. gradu.
Lagprystingur. Lungnateppa. Berkjuastmi. Omedhoddijartabilun. Heegur hjartslattur.
AEdaprengsli i Gtlimum. Insulinhad sykursyki. Medgan



4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Raynaud heilkenni. Varudar skal geett pegar sjuldifggaist af heltikdstum, Prinzmetal
hjartadng og géttsleglarofi af gradu 1. Atenoldiugdéeynt einkennum of lags blédsykurs og
ofstarfsemi skjaldkirtils. Vartdar skal geett pegjgiklingum med berkjuastma er gefio
atenolol og einnig sjuklingum med kréoniska lungpatesjukdéma og skulu peir
medhondladir med berkjuvikkandi lyfjum samtimigidstaka tilfellum verdur akvedin
aukning i loftvegsmotstdodu hja astmasjuklingum eggwvegna getur reynst naudsynlegt ad
auka skammtinn &, vidtaka orvandi lyfjum. Atenolol skal ekki gefaiklingum med leynda
eda stadfesta hjartabilun nema ef hiin er medhdrsdiodimis. Lyfid dregur Ur
samdrattarkrafti hjartans og parf pvi stundum dagedskammata. Skammtinn skal adlaga ef
merki er um lagprysing. Varudar skal geeta ef umderaeda erfioa sykursyki. Medferd skal
heett stigminnkandi i 1-2 vikur og a.m.k. 24 timuymirfskurdadgerao.

4.5 Milliverkanir vid dnnur lyf og adrar milliverka nir

Sé lyfid tekid med 68rum blddprystingsleekkandiuyfj pa geta ahrif peirra magnast.

Lyfid getur leynt og lengt einkenni blodsykurskanjg sykursykissjuklingum.

Eykur neikveed in6trop ahrif annarra lyfja vid higéttartruflunum, sérstaklega verapamils og
einnig diltiazem. Digitalis og beta-blokkarar getdid heegunhjartslaetti eda leidslurofi.
Cimetidin eykur ahrif lyfsins. Aliminiumhydroxidedyur tr &hrifum lyfsins.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga:/Etti ekki ad notast a sidasta pridjungi medgoregne ahaettu vio faedingu
barnsins. Oryggi atenolols & medgongu hefur ekkiviryggt og aetti ad fordast notkun pess
nema ad avinningurinn sé talin meiri en ahaettan.

Brjostagjof: Atenolol skilst Ut i brjostamjolk en i leekningglem skommtum er éliklegt ad
pad hafi ahrif & barn & brjésti..

4.7 Anrif & hzefni til aksturs og notkunar véla
Atenolol hefur engin ahrif & heefni til aksturs exddkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Algengar (>1%):

Almennar: bPreyta og vodvapreyta, hand- og fotkuldi.

Hjarta- og sedakerfid: Haegur hjartslattur (hjartskatindir 50 slég & mindtu i hvild).
Meltingarfaeri: Opaegindi eins og nidurgangur og dgle

Midtaugakerfid: Svefntruflanir.

Sjaldgeefar (<0,01)

Almennar: Svimi, aukin svitamyndun, héfudverkur.

Bl6d: Blooflagnafeedarpurpuri.

Hjarta og aedakerfid: Versnun & hjartabilun, gagglsirof (AV-block), réttstoduprystingsfall,
stundum mead yfirlidi.

Midtaugakerfid: Martradir, ofskynjanir, punglyndjedsveifiur, rugl

Meltingarfeeri: Munnpurrkur.

Hua: Skalli, utbrot, psoriasislik hudvidbrogo

Ondunarfeeri: Berkjukrampi hja sjuklingum med bedgtma eda med ségu um astma.
Taugakerfid: Breytt hudskyn.

Augu: burr augu og truflun i sjéon



Innan tioniflokkar eru alvarlegustu aukaverkanin@ddar upp fyrst.

4.9 Ofskémmtun

Haegur hjartslattur, leidslurof, blédprystingsfédigur blédsykur, krampar, berkjusamdrattur,
mogulega lost. Getur komid upp um leynda starfitruf hjarta.

Medferd:Vio haegum hjartsleetti ma gefa atrépin i aed; 1-zhangda fullordnum og
smabérnum 50 mikrég. Sidan ma gefa 10 mg glucaged, bg sidan i innrennsli 1-10 mg a
kist. Ef naudsyn krefur eda i stad glucagons ma gefnalterol 5 mg i eed, sama lyf i

innrennsli 5 mg & kist. eda dobutamin 2,5-10 mikadnindtu i innrennsli. Magatseming,
lyfiakol. Vid alvarlegri eitrun, ef dnnur medfeb&r ekki arangur, ma reyna blddskilun.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Beta-blokkar, 6blandadir, lss&fdir.
ATC flokkur: CO7ABO3

Adrenergur beta 1 sérhaeféur beta-blokki med ergja adrenhermandi verkun og enga
himnustillandi verkun.

5.2 Lyfjahvorf

Lyfid frasogast misjafnlega og 6fullkomlega fra tredarvegi (u.p.b. 50%). Samtimis neysla
a faedu minnkar frasog um u.p.b. 20%. Hamarksblokstyhaest eftir 2-4 kist. Vid edlilega
nyrnastarfsemi er helmingunartiminn 6-7 kist. Lyfiisogast adeins ad litlu leyti i gegnum
heila-bl6d proskuld. Minna en 10% af lyfinu er umitdd, afgangurinn er skilinn Gt i gegnum
nyru. Proteinbindingin er um pad bil 3% og dreifiminalid er 0,7 I/kg.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERPARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Virkt innihaldsefni:Atenolol.

Onnur innihaldsefniKalsiumhydrégenfosfat. Magnesiumstearat. Pungnegigmkarbonat.
Natriumsterkjuglykolat. Vatnsfri kisilkolléid . Bhiumtvioxio (E171).

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Plastglos: 2 ar

Pynnupakkningar: 2 ar



6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymist vid stofuhita.

6.5 Gerd ilats og innihald

Plastglos

Pynnupakkningar

Lyfid er faanlegt i eftirtéldum styrkleikum og pakkgastseroum:
25 mg: 98 stk., 250 stk.

50 mg: 98 stk, 250 stk.

100 mg: 98 stk, 250 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu a mdrkad

6.6 Leidbeiningar um notkun og medhdndlun og férgun

Engin sérstok fyrimeeli.

7. HANDHAFI MARKADSLEYFIS

Mylan AB
Box 23033
104 35 Stokkhdlmur

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

Umbodsadili:
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1
220 Hafnarfjordur

8. MARKABDSLEYFISNUMER

25 mg: 910138 (IS)

50 mg: 870163 (IS)

100 mg: 870164 (1S)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJU N
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 ENDURSKOBUNAR TEXTANS

15. april 2010.






