PRIBALOVA INFORMACE
Informace pro pouZziti, ¢téte pozorné!

TENORMIN
(atenololum)
injek¢ni roztok

VYROBCE/DRZITEL REGISTRACNIHO ROZHODNUTI:
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

SLOZENI:

Léciva latka: Atenololum (atenolol) 5 mg/10 ml

Pomocné latky: monohydrat kyseliny citronové, chlorid sodny, hydroxid sodny (k apravé pH), voda
na injekeci.

INDIKACNI SKUPINA:
Selektivni beta-1 blokator, antihypertenzivum

CHARAKTERISTIKA:

Atenolol je beta-1 selektivni beta-blokator (t.j.ptisobi piednostné na beta-1 adrenergni receptory
v srdci). Jeho selektivita se snizuje se zvySovanim davky.

Atenolol postrada vnitini sympatomimetickou aktivitu a neplsobi stabilizaci membran; tak jako
jiné beta-blokatory ma negativné inotropni ucinky (a proto je kontraindikovan u nekompenzovaného
srde¢niho selhavani).

Stejné jako u jinych beta-blokatorti je zptsob uc€inku atenololu u hypertenze nejasny. Mohly by se
vSak na ném podilet tyto faktory: schopnost kompetitivné antagonizovat tachykardii vyvolanou
pusobenim katecholamint na beta-receptory v srdci, a tak snizovat srde¢ni vydej, inhibice uvoliiovani
reninu z ledvin, nebo inhibice vazomotorickych center.

Utinek atenololu na odstranéni nebo zmirnéni pfiznakli u pacientil sanginou pectoris je
pravdépodobné dan snizenim srde¢ni frekvence a kontraktility.

Neni pravdépodobné, ze by v dusledku né&jakych dalSich dopliujicich vlastnosti S(-)atenololu
dochazelo k odchylnym terapeutickym G¢inkim, nez jaké nastavaji po racemické smesi.

Tenormin je ucinny a dobfe tolerovany u vétSiny etnickych populaci, ackoli uc¢inek mtze byt
mensi u pacientll s ¢ernou pleti.

FARMAKOKINETICKE UDAJE:

Po nitrozilnim podani klesaji hladiny atenololu v krvi triexponencialn€ s poloCasem eliminace po
dobu asi 6 hodin. Pii nitrozilni davce 5-10 mg zachovava profil v krvi linearni farmakokinetiku a beta-
blokada je méftitelna jesté 24 hodin po nitrozilni davce 10 mg. Vzhledem k nizké rozpustnosti v tucich
pronika atenolol obtizn¢ tkanémi a jeho koncentrace v mozku je nizka. Vazba na plazmatické
bilkoviny je nizka (asi 3 %).

INDIKACE:

Kontrola srde¢nich arytmii (sinusovd tachykardie pri thyreotoxikoze, supraventrikularni arytmie:
paroxysmdalni supraventrikularni tachykardie, supraventrikularni extrasystoly, zpomaleni frekvence
komor pri fibrilaci sini a flutteru sini, ventrikularni extrasystoly a ventrikularni tachykardie), 1éCba
infarktu myokardu a ¢asné intervence po infarktu myokardu (do 12 hodin od pocatku bolesti).

KONTRAINDIKACE:

Tenormin, stejné jako jiné beta-blokatory, se nesmi podavat pacienttim, u kterych byly prokazany
nasledujici poruchy: zndma precitlivélost na léCivou latku ¢i pomocné latky obsazené v piipravku,
bradykardie, kardiogenni Sok, hypotenze, metabolicka acid6za, zavazné ob&hové poruchy perifernich
tepen, sintokomorovy blok druhého a tfetiho stupné, sick sinus syndrom, sinoatrialni blok, neléceny
feochromocytom, nekompenzovana srdecni slabost, tézka forma astma bronchiale nebo chronické
obstruk¢ni bronchopulmonalni choroby.
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INTERAKCE:

Kombinované uzivani beta-blokatori a blokatori kalciového kandlu s negativnimi inotropnimi
ucinky, napf. verapamilu nebo diltiazemu, mtze vést k potencovani téchto c¢inkil, a to zejména
u pacientti s porusenou komorovou funkci a/nebo odchylkami sinoatrialniho nabo atrioventrikularniho
vedeni. Vysledkem muze byt t€zka hypotenze, bradykardie a srde¢ni selhani. Jak beta-blokator, tak
blokator kalciového kanalu se nemaji podéavat intravenézné diive nez za 48 hodin po vysazeni druhého
z nich.

Soubézna 1écba dihydropyridiny, napf.nifedipinem, mtze zvysit riziko hypotenze. U pacientil
s latentni srdecni insuficienci se miiZe projevit srdec¢ni selhavani.

Digitalisové glykosidy podavany spolu s beta-blokatory mohou prodlouzit sintokomorovy prevod.

Beta-blokatory mohou zvyraznit rebound hypertenzi, ke které miize dojit po vysazeni klonidinu.
Pokud jsou oba léky podavany soucasné, musi se ukoncit 1é¢ba beta-blokatorem nékolik dnti pred
vysazenim klonidinu. Pfi nahrazovani klonidinu beta-blokatorem by zahajeni 1écby beta-blokatorem
mélo nasledovat az za n€kolik dnid po poslednim podani klonidinu.

ZvySené opatrnosti je tieba pfi podavani beta-blokatoru spolecné s antiarytmikem prvni tiidy,
napt.disopyramidem, chinidinem, a pii soucasném podavani s amiodaronem (zesileni ucinku na
rychlost vedeni srdecniho vzruchu a zesileni negativné inotropniho ucinku).

Soucasné uziti sympatomimetik, napt. adrenalinu, mtize blokovat uc¢inek beta-blokatort.

Pfi soucasném uziti latek, inhibujicich prostaglandinsynthetazu (napf.ibuprofenu, indometacinu),
se mohou oslabovat hypotenzni G¢inky beta-blokatort.

Nedoporucuje se soucasné podavani I-MAO (nebezpeci vzniku zavazné hypertenze do 14-ti dnii
po vysazeni [-MAO).

Opatrnosti je tfeba pii pouziti anestetik spolu s pfipravkem Tenormin. Je tfeba informovat
anesteziologa o uzivani piipravku Tenormin a dle moznosti zvolit anestetikum s mirnym negativné
inotropnim ucinkem. Vysledkem spole¢ného pouziti beta-blokatorti a anestetik mtize byt oslabeni
reflexni tachykardie a zvySené riziko hypotenze. Je tfeba se vyhnout anestetikiim zpiisobujicim depresi
myokardu.

Tenormin lze uzivat zarovei s diuretiky, jinymi antihypertenzivy a antiangin6znimi latkami.

NEZADOUCI UCINKY:
Tenormin je obvykle dobfe snasen. Nezadouci ucinky, zjisténé v klinickych studiich, jsou obvykle
pripisovany farmakologickym t¢inkim atenololu.
Byly hlaseny nésledujici nezddouci ucinky, fazené podle organovych systému, které byly hlaseny
podle nasledujicich frekvenci: velmi casté: >1/10, Casté: (>1/100 <1/10), mén¢ Casté
(>1/1000 <1/100), vzacné (>1/10000 <1/1000), velmi vzacné (1/10000), vcetn¢ ojedinélych
pripadu.

Srdecni poruchy:
Casté: bradykardie
Vzacné: zhorSeni srde¢niho selhdvani; provokace srdecniho bloku

Cévni poruchy:

Casté: Chladné konéetiny

Vzacné: posturalni hypotenze, pfipadne spojend se synkopou;. U citlivych pacientit: intermitentni
klaudikace, je-1i pfitomna, miize se zvysit; Raynaudiiv fenomen.

Poruchy nervového systému:
Vzacné: zavrat’, bolest hlavy, parestezie.

Psychiatrické poruchy:
Méneg casté: poruchy spanku, které nastavaji u beta-blokatort.
Vzacné: zmeény nalady; zmatenost, no¢ni désy; psychozy a halucinace.

Gastrointestinalni poruchy:

Casté: gastrointestinalni obtize (priijjem)
Vzacné: suchost v tstech.
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Abnormalni klinické a laboratorni nalezy nezarazené jinde:

Casté: zvysené hladiny transaminaz

Velmi vzacné: vzestup ANAb (antinuklearnich protilatek), avSak klinicky vyznam tohoto jevu
zUstava nejasny.

Poruchy jater a zlucovych cest:
Vzacné: hepatotoxicita véetn¢ intrahepatalni cholestazy

Poruchy krve a lymfatického systému:
Vzacné: purpura; trombocytopenie.

Poruchy kiize a podkozi:
Vzacné: alopecie; psoriaziformni koZni reakce; exacerbace psoriazy; kozni vyrazky.

Ocni poruchy:
Vzacné: suchost o¢nich sliznic, zrakové poruchy (rozmazané vidéni).

Poruchy reprodukcniho systému a choroby prsii:
Vzacné: impotence.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Vzacné: u pacienttl s bronchidlnim astmatem nebo astmatickymi obtizemi v anamnéze mize dojit
k bronchospasmu.

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani:
Casté: inava

Je tfeba zvazovat vysazeni 1éku, jestlize by néktery z vyse uvedenych nezadoucich ucinkl podle
klinického usudku nezadoucim zptisobem ovliviioval klinicky stav pacienta.

DAVKOVANI A ZPUSOB PODAVANI
Dospeli

Srdecni arytmie:

Pocatecni davka 2,5mg (5ml) se podava formou pomalé intravenozni injekce (2,5 min,
tj.1 mg/min). Injekéni davka se muze opakovat v pétiminutovych intervalech az do maximalni davky
10 mg. Pti infuzni aplikaci se podava 0,15 mg/kg télesné hmotnosti po dobu 20 minut. Injekéni nebo
infuzni aplikace se mlize po 12 hodinach opakovat. Po zvladnuti arytmii intravenoznim piipravkem
Tenormin je vhodnym udrZzovacim davkovanim denné 50-100 mg peroralné v jedné davce.

Casnd intervence po akutnim infarktu myokardu:

Ke zmenseni rozsahu infarktu, snizeni vyskytu komorovych arytmii, morbidity, bolesti, potieby
opidtovych analgetik a zmirnéni ¢asné mortality se pacientim, vhodnym k 1é¢bé intravenoznim beta-
blokatorem, okamzit¢ podd 5-10 mg piipravku Tenormin formou pomalé intravenozni injekce
(1 mg/min), pokud neuplynulo vice nez 12 hodin od nastupu bolesti na hrudi. Pokud nedoslo
k Zddnym nezadoucim uc¢inkiim po intravenozni davce, nasleduje asi za 15 minut poté podani 50 mg
ptipravku Tenormin peroralné. Za 12 hodin po intravendzni davce se peroralné poda dalsich 50 mg
a za dalSich 12 hodin se prechazi na 100 mg peroralné jednou denné. Objevi-li se bradykardie a/nebo
hypotenze vyzadujici 1écbu nebo jakékoli jiné nezadouci projevy, je tfeba Tenormin vysadit.

Deéti

Pouziti pripravku Tenormin u déti se nedoporucuje, protoze u této skupiny pacientll. nejsou

zkuSenosti s jeho podavanim.
Starsi pacienti

Naroky na davkovani mohou byt snizeny, zejména u nemocnych s poskozenim ledvin.
Renalni selhavani:

Vzhledem k tomu, Ze se atenolol vylucuje ledvinami, je v piipadé zavazného funkcniho poskozeni
ledvin tifeba snizit davkovani. U nemocnych s clearance kreatininu vétsi nez 35 ml/min/1,73 m’

(normalni rozmezi je 100-150 ml/min/1,73 rnz) nedochazi k zddné vyznamné akumulaci atenololu. Pti
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poklesu clearance kreatininu na 15-35 ml/min/1,73 m’ (odpovidajici sérové koncentraci kreatininu
300-600 mikromol/l) je tfeba upravit intravenozni davku na 10 mg kazdy druhy den. U nemocnych

s clearance  kreatininu <15 ml/min/1,73 m’ (odpovidajici  sérové  koncentraci  kreatininu
>600 mikromol/l) je vhodnou davkou 10 mg kazdy ctvrty den.

UPOZORNENI:

Tenormin, stejné jako jiné beta-blokatory:

- ackoli je kontraindikovan u dekompenzovaného srde¢niho selhani , mize byt pouzit u pacientu,
jejichz znamky srde¢ni slabosti jsou zvladnuty. ZvySené opatrnosti je tfeba u pacientll s malou
srde¢ni rezervou.

- miliZze zvysit pocet a trvani angindznich zachvatii u pacienti s Prinzmetalovou anginou pectoris,
protoZe nezabranuje vazokonstrikci véncitych tepen zprostfedkované alfa-receptory. Atenolol je
beta-1 selektivni blokator; jeho pouziti pripada tedy v vahu, avSak vzdy bude vyzadovat
maximalni opatrnosti.

- ackoli kontraindikace plati u zavazné periferni tepenné ob&éhové poruchy (viz.oddil 4.3 ), mlze
vyvolat zhorseni i u méné tézké poruchy periferniho prokrveni.

- vzhledem k negativnimu u¢inku na vodivost vyzaduje zvySenou opatrnost u pacientd se
sinokomorovym blokem prvniho stupné.

- mize ovlivnit tachykardii u hypoglykémie.

- mize maskovat piiznaky tyreotoxikozy.

- v dusledku svého farmakologického plisobeni snizuje srde¢ni frekvenci. Pokud se u 1é¢eného
pacienta objevi ptiznaky, které lze prisoudit pomalé srde¢ni frekvenci, byva zapotiebi snizit
davku.

- nema byt nahle vysazen u pacientd s ischemickou chorobou srde¢ni.

- je-li podan pacientim s anamnézou anafylaktické reakce na urCité alergeny, mize zvysit
zavaznost prub&hu reakce na tyto alergeny. Tito pacienti nemusi reagovat na obvyklé davky
adrenalinu, uzivané v 1é¢b¢ alergickych reakei.

- mize zpusobit zvySeni rezistence dychacich cest u astmatickych pacientti. Tenormin je beta-1
selektivni blokator, takze jeho pouziti u pacientii s leh¢i formou astma bronchiale je mozné,
ovsem pii zachovani nejvyssi opatrnosti. Pokud dojde k zesileni rezistence dychacich cest, je
tteba Tenormin vysadit a v piipadé potieby zavést bronchodilata¢ni 1€¢bu (napf.salbutamolem).

- opatrnosti je tfeba u pacientti s psoriazou (nebezpeci exacerbace).

- opatrnosti je tfeba u pacientli s depresi.

- u pacientii s feochromocytomem lze podat atenolol az po efektivni alfa-1 blokadé pti Casté
kontrole TK.

- u pacienti s mystenia gravis muze dojit ke zhorSeni ptiznakti onemocnéni.

Predavkovani: Priznaky pfedavkovani mohou zahrnovat bradykardii, hypotenzi, akutni srde¢ni
nedostate¢nost a bronchospasmus.

Pti predavkovani je tfeba peclivé sledovani pacienta na jednotce intenzivni péce, podani plazmy
nebo nahrad plazmy k 1é€eni hypotenze a Soku. Je tieba zvazit hemodialyzu nebo hemoperfuzi.

Té&zké bradykardii lze Celit nitrozilnim podanim 1-2 mg atropinu a/nebo kardiostimulaci. Pokud je
zapotiebi, mize nasledovat nitrozilni bolusové podani glukagonu v davce 10 mg. Podle potieby lze
podani glukagonu opakovat nebo pokracovat nitrozilni infuzi v davce 1-10 mg/hod podle odpovédi.
Pokud nema podani glukagonu odezvu nebo glukagon neni dosaZitelny, je vhodné podat stimulans
beta-receptor, napi.dobutamin v nitrozilni infuzi v davce 2,5 az 10 pg/kg/min. Dobutamin mize byt
vzhledem ke svému pozitivné inotropnimu ucinku také pouzit k 1é¢eni hypotenze a akutni srde¢ni
nedostatecnosti. Je vSak pravdépodobné, ze tyto davky budou nedostate¢né k odstranéni kardialnich
ucinkii beta-blokady, pokud bylo ptredavkovani znacné. V ptipad¢ potieby musi byt tedy davka
dobutaminu zvySena podle klinického stavu pacienta tak, aby bylo dosazeno pozadované odpovédi.

Bronchospasmus se obvykle dafi zvladnout pomoci bronchodilata¢nich 1ékd.

Moznost snizeni pozornosti pri Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroju: Je tieba vzit v ivahu,
ze se prilezitostné mohou vyskytovat zavrat€ nebo unava. V takovém ptipad¢ by pacient nemel
vykonavat ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybt a rychlé rozhodovani.

Pouziti v tehotenstvi:

Atenolol piekracuje placentarni bariéru a objevuje se v pupecnikové krvi. Uzivani ptipravku
Tenormin v prvnim trimestru nebylo hodnoceno v zadné studii a nelze vyloucit moznost poSkozeni
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plodu. Tenormin byl za zvySeného dohledu pouzit k 1é€bé hypertenze ve tretim trimestru. Podavani
pripravku Tenormin téhotnym Zenam pfi 1é¢bé mirné nebo stiedné zavazné hypertenze bylo spojeno
s retardaci intrauterinniho rustu. Pfi pouziti piipravku Tenormin u Zen, které jsou t¢hotné nebo mohou
ot¢hotnét, je tieba zvazit predpokladany prospéch s moznymi riziky, obzvlasté v prvnim a druhém
trimestru. Vzhledem k moznosti vyskytu bradykardie, hypotenze, hypoglykémie a utlumu dychani
u novorozenct by méla byt terapie atenololem ukoncena 48-72 hodin pied predpokladanym terminem
porodu. Pokud toto opatieni neni mozné, je nutno peclivé sledovat novorozence 48-72 hodin po
porodu.
Pouziti v dobé kojent:

Atenolol je vyznamné akumulovan v matefském mléce. Novorozenci, jejichz matky uzivaly
Tenormin pii porodu nebo v dobé kojeni, maji zvySené riziko sniZeni srdecni frekvence a krevniho
cukru. Pokud je Tenormin podavan kojici zeng¢, je tfeba zvySené opatrnosti.

UCHOVAVANI:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

VAROVANI:
Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

DRUH OBALU A VELIKOST BALENI:
Ampule z bezbarvého skla (10x10 ml)

DATUM POSLEDNI REVIZE:
28.2.2007
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