Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Atenolol Sandoz 25 mg tabletit
Atenolol Sandoz 50 mg tabletit

atenololi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, sillii se siséiltia
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttévii, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on madrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kéytt66n. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan

AR S e

Mitéd Atenolol Sandoz on ja mihin sitd kéytetdin

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Atenolol Sandoz -valmistetta
Miten Atenolol Sandoz -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Atenolol Sandoz -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Atenolol Sandoz on ja mihin sitd kiytetiin

Atenolol Sandoz -valmiste siséltda atenololia, joka kuuluu beetasalpaajien lddkeryhméan.

Atenolol Sandoz -valmistetta kidytetddn seuraaviin tarkoituksiin:

o korkean verenpaineen eli hypertension hoitoon

o kroonisen, stabiilin angina pectoriksen eli rasitusrintakivun hoitoon
o tiettyjen syddmen rytmihéairiéiden hoitoon

o sydaninfarktin uusiutumisen ehkaisyyn.

Ladke hidastaa syddmen sykettd ja vihentdd syddmen supistusvoimaa.

Atenololia, jota Atenolol Sandoz sisiltid, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Atenolol Sandoz -valmistetta

Ali kiiyti Atenolol Sandoz -valmistetta

o jos olet allerginen atenololille tai timén ld4kkeen jollekin muulle aineelle (ks. luettelo
kohdassa 6).
o jos sinulla on joskus ollut jokin seuraavista sydinsairauksista:
0 syddmen vajaatoiminta, joka ei ole hallinnassa (mahdollisia oireita ovat hengenahdistus ja
nilkkojen turvotus)
0 toisen tai kolmannen asteen johtumiskatkos syddmessa (sinulla saattaa olla
syddmentahdistin)
0 hyvin hidas (alle 45-50 ly6ntid minuutissa) tai hyvin epdtasainen syddmen syke, hyvin
matala verenpaine tai hyvin huono verenkierto
0 jos sinulla on sydénperéinen sokki. Talldin syddn ei pumppaa verta elimistoon riittdvan

tehokkaasti. Mahdollisia merkkejé ovat sekavuus, hikoilu, nopea syke ja ihon kalpeus.
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o jos sinulla on hoitamaton kasvain nimeltd feokromosytooma. Se sijaitsee yleensd munuaisten
lahell4 ja voi aiheuttaa verenpaineen nousua. Jos saat hoitoa feokromosytooman vuoksi,
ladkérisi antaa sinulle Atenolol Sandoz -valmisteen lisdksi myds toista lddkettd, jota sanotaan
alfasalpaajaksi. Verenpainetta on tarkkailtava huolellisesti.

. jos ladkdri on kertonut, ettd veresi on poikkeavan hapanta (metabolinen asidoosi).

o jos sinulla on vaikea astma, joka aiheuttaa hengityksen vinkumista ja hengitysvaikeuksia.

Kerro ladkérille, ettd kdytit Atenolol Sandoz -valmistetta. Jos kiytdt Atenolol Sandoz -valmistetta,
joitain epdsddnndllistd syddmensykettd hoitavia lddkkeitd (kuten disopyramidia tai verapamiilin ja
diltiatseemin tyyppisié kalsiuminestdjid) ei saa antaa laskimoon.

Ali kiiytd Atenolol Sandoz -valmistetta, jos jokin niisti koskee sinua. Jos olet epdvarma, kysy neuvoa
ladkarilté tai apteekista ennen lddkkeen kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Atenolol Sandoz -valmistetta:

o jos sinulla on astma, hengityksen vinkumista tai muita samankaltaisia hengitysvaikeuksia tai jos

saat allergisia reaktioita esimerkiksi hyonteisten pistoista. Jos sinulla on joskus ollut astma tai

hengityksen vinkumista, dl4 ota tété ladkettd, ennen kuin olet keskustellut 144kérin kanssa.

jos sinulla on ns. Prinzmetalin angina (erés rintakiputyyppi).

jos sinulla on heikko verenkierto tai hallinnassa oleva syddmen vajaatoiminta.

jos sinulla on ensimmaéisen asteen syddmen johtumiskatkos.

jos sinulla on diabetes. Ladke voi vaikuttaa lilan matalan verensokerin aiheuttamiin

tuntemuksiin. Et vélttdmatta tunne sykkeen kiihtymista tai voimistumista. Verensokeritasoja on

tarkkailtava huolellisesti.

o jos sinulla on tyreotoksikoosi (kilpirauhasen liikatoiminnan aiheuttama sairaus). Ladke voi

peittdd tyreotoksikoosin oireet.

jos sinulla on munuaissairaus. Saatat tarvita tarkastuksia hoidon aikana.

jos sinulla on psoriaasi (erds ihotauti).

jos sykkeesi on hidas (5055 lyontid minuutissa).

jos sinulla on kasvain nimeltd feokromosytooma, sinun tulisi saada Atenolol Sandoz

-valmisteen lisdksi alfasalpaajahoitoa. Verenpainetta on tarkkailtava huolellisesti.

jos olet idkés.

o jos verenvirtaus sydénlihakseen on heikentynyt (iskeeminen sydénsairaus). Atenolol Sandoz
-hoitoa ei saa lopettaa dkillisesti.

Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen lddkkeen kayttod, jos jokin edelld
mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma).

Kéytettdessd saman ryhmén muita ladkkeitd (beetasalpaajat) saattaa hyvin harvinaisissa tapauksissa
esiintyd munuaisten toiminnan heikentymisté tai maksavaurioita. Munuaisten ja maksan toimintaa on
siksi seurattava sddnnollisesti.

Atenololin kéyttd voi aiheuttaa rasva-aineenvaihdunnan héiriditd. HDL-kolesteroliarvojen (ns. hyvi
kolesteroli) on havaittu pienentyneen ja veren triglyseridiarvojen suurentuneen.

Muut lidsikevalmisteet ja Atenolol Sandoz

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttad muita 1adkkeitd. Tdma koskee myos ilman reseptid saatavia valmisteita, kuten
rohdosvalmisteita. Atenolol Sandoz -valmiste voi néet vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon tai
pdinvastoin.

Kerro ladkarille etenkin, jos kéytit jotakin seuraavista lddkkeista:



. Klonidiini (korkean verenpaineen tai migreenin hoitoon). Jos kaytét samanaikaisesti seka
klonidiinia ettd Atenolol Sandoz -valmistetta, dl4 lopeta klonidiinin kayttoa, ellei ladkéarisi
kehota sinua tekeméddn niin. Jos klonidiinihoito on lopetettava, lddkéri antaa sinulle tarkat ohjeet
sen lopettamisesta.

Verapamiili, diltiatseemi ja nifedipiini (korkean verenpaineen tai rintakivun hoitoon).
Disopyramidi, kinidiini ja amiodaroni (epitasaisen syddmen sykkeen hoitoon).

Digoksiini (sydédnléadke).

Adrenaliini, joka tunnetaan my0s nimelld epinefriini (syddmen toimintaa kiihdyttava ladke).
Ibuprofeeni tai indometasiini (kivun ja tulehduksen hoitoon).

Insuliini tai suun kautta otettavat diabeteslddkkeet.

Ampisilliini, jota kdytetdan bakteeri-infektioiden hoitoon.

Barbituraatit, joita kdytetddn unettomuuden ja epilepsian hoitoon.

Sultopridi ja fentiatsiinit, joita kiytetidn vakavien mielenterveysongelmien (psykoosien)
hoitoon.

Trisykliset masennuslédkkeet ja MAO:n estdjien lddkeryhméén kuuluvat masennuslédkkeet.

° Vilustumisen ja nenén tai sivuonteloiden tukkoisuuden hoitoon kéytettavat ladkkeet (myos
itsehoitolddkkeet).

. Silménpainetaudin tai muiden silmésairauksien aiheuttaman silménpaineen alentamiseen
kaytettavit ladkkeet.

. Lihasrelaksantit (esim. tubokurariinikloridi ja lihaksia rentouttavat ladkkeet, joita kédytetéédn
leikkausten yhteydessé).

° Baklofeeni (lihasjaykkyyteen).

° Eraat korkean verenpaineen hoitoon kaytettavat ladkkeet (reserpiini, alfametyylidopa,

guanfasiini).

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen ladkkeen kayttod, jos jokin edella
mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma).

Kirurgiset toimenpiteet

Kerro anestesialadkarille tai hoitohenkildstolle Atenolol Sandoz -valmisteen kaytosta,

jos menet sairaalaan leikkaushoitoa varten. Tiettyjen nukutus- ja puudutusaineiden kdyton yhteydessa
voi nédet ilmetd verenpaineen laskua, jos kdytit samalla Atenolol Sandoz -valmistetta. Sama patee
jodia sisdltavien aineiden (varjoaineiden) kayttoon. Niitd aineita kdytetddn rontgenkuvauksissa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kdyttod. Atenololia ei suositella kaytettaviksi
raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

° Liike ei todennikoisesti vaikuta kykyysi ajaa tai kiyttid tyokaluja tai koneita. Ald kuitenkaan
tee nditd asioita, ennen kuin olet huomannut, miten ladke vaikuttaa sinuun.
. Ali aja autoa tai kiiytd tyokaluja tai koneita, jos sinulla esiintyy timin l4ikkeen kidyttimisen

aikana huimausta tai vasymysta.

Varovaisuutta on syyti noudattaa erityisesti hoidon alussa ja silloin, kun annosta suurennetaan tai kun
ladkkeen kanssa kdytetdén alkoholia.

Ladke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistéd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Atenolol Sandoz siséiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Atenolol Sandoz -valmistetta kiytetain

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin 14dkari on méddrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

o Laakari kertoo, montako tablettia pdivittdin otetaan ja mihin aikaan ne on otettava.

. Tutustu pakkauksen etikettiin. Siind kerrataan 14ddkarin kertomat tiedot.

o Ota lddke mieluiten samaan aikaan joka péiva.

. Tabletti niellddn kokonaisena veden kera ennen ateriaa. Tabletissa on jakouurre osiin jakamisen

helpottamiseksi, jos sinun on vaikea nielld se kokonaisena.
Aikuiset
Ladkari paattaa tilasi perusteella, miten suuren annoksen Atenolol Sandoz -valmistetta tarvitset

paivittéin.

Korkea verenpaine

o Tavanomainen aloitusannos on 25 mg kerran vuorokaudessa.
o Jatkossa otetaan yleensd 50—100 mg kerran vuorokaudessa.
Rintakipu

Tavanomainen annos on 50—100 mg kerran vuorokaudessa. Jos annos on 100 mg, 1adkéri
saattaa kehottaa sinua jakamaan sen kahteen annokseen eli ottamaan 50 mg aamuisin ja 50 mg
iltaisin.

Sydidmen rytmihdiriot
Tavanomainen annos on 50—-100 mg kerran vuorokaudessa.

Uusien sydéninfarktien ehkiisy
Tavanomainen annos on 100 mg kerran vuorokaudessa. Ladkéri saattaa kehottaa sinua
jakamaan sen kahteen annokseen eli ottamaan 50 mg aamuisin ja 50 mg iltaisin.

Iakkaiit
Jos olet iékds, ladkari saattaa méarétéd sinulle pienemmén annoksen etenkin, jos sinulla on
munuaisvaivoja.

Vaikeat munuaissairaudet
Jos sinulla on vaikea munuaissairaus, 1ddkéri saattaa méérité sinulle pienemmén Atenolol Sandoz
-annoksen tai kehottaa sinua ottamaan ldadkkeen tavallista harvemmin.

Kiytto lapsille
Ladkettd ei saa antaa lapsille.

Jos otat enemmiin Atenolol Sandoz -valmistetta kuin sinun pitéisi

o Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota
aina yhteyttd l14édkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,
112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

o Ota ladkepakkaus mukaasi, jotta 1ddkéri tietdd, mitd olet ottanut.

o Sykkeesi saattaa hidastua, ja sinulla voi olla verenpaineen laskusta johtuvaa huimausta,
hengitysvaikeuksia, pahoinvointia, tajunnantason laskua ja yleistyneitd kouristuskohtauksia.
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Sydén ei ehka pysty pumppaamaan riittdvésti verta elimistoon (dkillinen sydamen
vajaatoiminta).

Jos unohdat ottaa Atenolol Sandoz -valmistetta

° Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat asian.
o Jos on kuitenkin jo melkein aika ottaa seuraava annos, jatd unohtunut annos véliin.
. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Atenolol Sandoz -valmisteen kiyton
Ala lopeta Atenolol Sandoz -valmisteen kdyttod keskustelematta siiti ensin lddkérin kanssa. Ladkari
neuvoo yleensd pienentdméiin annosta vahitellen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldékkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
Alé anna tdmain haittavaikutusluettelon huolestuttaa sinua. Sinulle ei valttimatta kehity mitdin siind

luetelluista oireista. Ladkkeen kdyton yhteydessé voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Lopeta Atenolol Sandoz -valmisteen kiiytto ja hakeudu vilittomisti lifkéirin hoitoon tai
sairaalaan, jos huomaat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

Harvinaiset: voi esiintyé enintiiin 1 kayttijalla 1000:sta

o syddmen rytmihdiriot, huimaus, visymys tai pyortyminen. Syyné voi olla syddmen
johtumiskatkos.

o hengenahdistus tai nilkkojen turvotus. Syyna voi olla syddmen vajaatoiminnan puhkeaminen tai
paheneminen.

o hengitysvaikeudet kuten hengityksen vinkuminen. Syyni voi olla astman paheneminen.

Hyvin harvinaiset: voi esiintyi enintian 1 kiyttéjilld 10 000:sta
o kasvojen tai nielun turvotus, hengitysvaikeudet tai huimaus. Namé voivat olla vakavan
allergisen reaktion merkkejé.

Lopeta Atenolol Sandoz -valmisteen kaytto ja hakeudu vélittomasti 14dkarin hoitoon tai sairaalaan, jos
huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset: voi esiintyi enintidiin 1 kidyttijialla 10:sta

o késien ja jalkaterien kylmyys tai huono verenkierto

o sykkeen hidastuminen. Tdméa on normaalia. Keskustele kuitenkin 1ddkérin kanssa, jos asia
huolestuttaa sinua.

ripuli

ummetus

pahoinvointi tai oksentelu

vasymys

pyorrytys

hikoilu.

Melko harvinaiset: voi esiintyé enintdin 1 kiyttijalld 100:sta
o univaikeudet



silmien vuotaminen, johon liittyy kutinaa, punoitusta ja turvotusta
lihasheikkous

lihaskrampit

aiemmin todetun diabeteksen (korkeiden verensokeriarvojen) vaikeutuminen
kohonneet transaminaasiarvot (havaitaan verikokeissa).

Harvinaiset: voi esiintyé enintéiin 1 kiyttijilla 1000:sta

violetit alueet ihossa

késien ja jalkaterien kihelmdinti ja pistely

verenkiertohdiridstd johtuva katkokévely, joka saattaa vaikeutua hoidon alussa
alhainen verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta, pyorrytysta tai pyortymisti
padnsérky

huimaus

sekavuus, ahdistuneisuus tai pelokkuus

painajaiset

todellisuudentajun muutokset (psykoosit) tai néko- tai kuuloharhat (hallusinaatiot)
masennus

mielialan vaihtelut

suun kuivuminen

hiusten oheneminen

silmien kuivuus

ihottuma

kuiva ja hilseilevé iho (psoriaasi), joka saattaa vaikeutua hoidon alussa
nékohairiot

hiustenléhto

alttius mustelmille

erektiovaikeudet miehilld (impotenssi)

sukupuolivietin muutokset

ihon tai silmidnvalkuaisten keltaisuus

veriarvojen muutokset, esimerkiksi verisoluarvojen muutokset. Ladkéri saattaa midrété ajoittain
verikokeita, joiden avulla selvitetddn, vaikuttaako Atenolol Sandoz veriarvoihisi.

Hyvin harvinaiset: voi esiintyi enintidn 1 kiyttijilld 10 000:sta

o kipukohtausten voimistuminen potilailla, joilla esiintyy rasitusrintakipua (angina pectoris)

o veren, esimerkiksi verisolujen, muutokset. Ladkéri saattaa madrété ajoittain verikokeita, joiden
avulla selvitetdidn, vaikuttaako Atenolol Sandoz veriarvoihisi.

Yleisyys tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin
o allergiset reaktiot (yliherkkyys) kuten kutiava ihottuma

o Atenolol Sandoz -valmiste voi peittdé kilpirauhasen liikatoiminnan ja alhaisen verensokerin
(diabetes) oireet (ks. kohta 2 ”Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Atenolol Sandoz
-valmistetta”).

o keskushermoston héiri6t erityisesti hoidon alussa

o lupuksen kaltainen oireyhtyma (sairaus, jossa immuunijirjestelmén tuottamat vasta-aineet

hyokkaavat padasiassa ihoa ja nivelid vastaan)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea




Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

5. Atenolol Sandoz -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nidkyville.

Ali kiyti titi l4ikettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimairin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamadra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sailyta alle 25 °C. Siilytad alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemériin eika havittia talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Atenolol Sandoz sisiltii

- Vaikuttava aine on atenololi.
Yksi tabletti sisdltdd 25 mg atenololia.
Yksi tabletti sisdltdd 50 mg atenololia.

- Muut aineet ovat povidoni K25, maissitarkkelys, mikrokiteinen selluloosa,
natriumtirkkelysglykolaatti, magnesiumstearaatti ja vedeton kolloidinen piidioksidi.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

25 mg tabletti:

Valkoinen, pyored kaksoiskupera tabletti, jonka toisella puolella on merkinti “25” ja toisella puolella
jakouurre. Lapimitta: 7 mm.

50 mg tabletti:
Valkoinen, pyored kaksoiskupera tabletti, jonka toisella puolella on merkinti “50” ja toisella puolella
jakouurre. Lapimitta: 8 mm.

Tabletit on pakattu alumiini/PVC-lipipainopakkauksiin, jotka ovat kotelossa.

25 mg tabletti:

Pakkauskoot:

Lépipainopakkaus: 28, 30, 56, 100, 100x1 ja 250 tablettia.

50 mg tabletti:

Pakkauskoot:

Lapipainopakkaus: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 100x1, 300 ja 500 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mypyntiluvan haltija:
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Itdvalta

Valmistaja:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
tai

Lek Pharmaceuticals d.d, Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
07.04.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Atenolol Sandoz 25 mg tabletter
Atenolol Sandoz 50 mg tabletter

atenolol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare frdgor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Atenolol Sandoz ir och vad det anvidnds for
Vad du behover veta innan du tar Atenolol Sandoz
Hur du tar Atenolol Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Atenolol Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR S e

1. Vad Atenolol Sandoz ir och vad det anviands for

Atenolol Sandoz innehéller en aktiv substans som kallas atenolol och som hor till en grupp likemedel
som kallas betablockerare.

Atenolol Sandoz anvénds for:

behandling av hogt blodtryck (hypertoni)

behandling av brostsmarta pa grund av kronisk stabil kérlkramp
behandling av vissa former av oregelbunden hjértrytm (arytmi)
forebyggande av ytterligare hjartinfarkt.

Lakemedlet verkar genom att sdnka hastighen och kraften med vilken hjértat slar (pulsen).

Atenolol som finns i Atenolol Sandoz kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i1 denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Atenolol Sandoz

Ta inte Atenolol Sandoz:
o om du dr allergisk mot atenolol eller ndgot annat innehéllsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
o om du har haft ndgot av f6ljande hjartproblem:
o hjartsvikt som inte dr under kontroll (detta leder vanligtvis till att du blir andfadd och
till att fotlederna svullnar)
o hjértblock av andra eller tredje graden (ett tillstdnd som kan behandlas med en
pacemaker)



o mycket langsamma (féarre 4n 45-50 slag per minut) eller oregelbundna hjartslag,
mycket 14gt blodtryck eller mycket délig cirkulation

o kardiogen chock. Det innebér att hjirtat inte pumpar runt blodet i kroppen tillrackligt
bra. Tecken pa detta kan omfatta forvirring, svettning, snabba hjértslag och blek hud.

o om du har en tumdr som kallas feokromocytom som du inte behandlas for. Tumoren sitter
vanligtvis bredvid njurarna och kan leda till hogt blodtryck. Om du behandlas for
feokromocytom kommer lékaren att ge dig ett annat likemedel, en alfablockerare, som du ska ta
tillsammans med Atenolol Sandoz. Blodtrycket ska 6vervakas noggrant.

o om du har fatt veta att du har férhdjda syranivaer i blodet (metabolisk acidos).

o om du har svar astma, med pipande andning och andningsproblem.

Tala om for din lékare att du tar Atenolol Sandoz. Om du tar Atenolol Sandoz ska du inte behandlas
intravenost med vissa lakemedel mot oregelbunden hjartrytm (t.ex. disopyramid eller kalcium-
antagonister av verapamil- eller diltiazemtyp).

Ta inte Atenolol Sandoz om nagot av det ovanstidende géller dig. Om du &r oséker, ska du tala med din
lakare eller med apotekspersonal innan du bdrjar ta detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Atenolol Sandoz om:

o du har astma, pipande andning eller liknande andningsproblem, eller om du far allergiska

reaktioner, t.ex. av insektsbett. Om du nédgon gang har haft astma eller pipande andning ska du

inte ta detta lakemedel utan att forst tala med ldkare.

du har en typ av brostsmérta (angina) som kallas Prinzmetals angina.

du har délig blodcirkulation eller kontrollerad hjartsvikt.

du har hjértblock av forsta graden.

du har diabetes. Ditt ldkemedel kan fordndra hur du reagerar pa lagt blodsocker. Du kanske inte

kanner att ditt hjarta slar snabbare eller starkare. Dina blodsockernivéer ska dvervakas noggrant.

du har tyreotoxikos (ett tillstdnd som orsakas av en dveraktiv skoldkortel). Likemedlet kan

dolja symtomen pa tyreotoxikos.

du har problem med njurarna. Du kan behdva ga pa kontroller under behandling.

du har en hudsjukdom som kallas psoriasis.

du har 1ag puls (50-55 slag per minut).

du har en tumoér som kallas feokromocytom. I sa fall ska du ocksé behandlas med en typ av

lakemedel som kallas alfablockerare i tillagg till Atenolol Sandoz. Blodtrycket ska 6vervakas

noggrant.

o du &r en &ldre person.

o du har déligt blodflode till hjartmuskeln (ischemisk hjartsjukdom). Behandlingen med Atenolol
Sandoz ska inte avbrytas plotsligt.

Om nagot av det ovanstaende géller dig (eller om du ar osdker), ska du tala med lakare eller
apotekspersonal innan du borjar ta detta 1dkemedel.

Andra lakemedel i samma grupp (betablockerare) kan i mycket sillsynta fall orsaka forsdmrad
njurfunktion eller leverskador. Din njur- och leverfunktion ska dérfor kontrolleras med jimna

mellanrum.

Nér man tar atenolol kan fettomséttningen paverkas. En minskad méngd av det ”goda” kolesterolet
(HDL-kolesterol) och 6kad méngd triglycerider i blodet har observerats.
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Andra likemedel och Atenolol Sandoz

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta omfattar dven receptfria lakemedel som t.ex. naturpreparat. Orsaken till detta &r att
Atenolol Sandoz kan paverka eller péverkas av andra ldkemedel.

Tala sérskilt om for ldkaren om du tar nagot av féljande ldkemedel:

o Klonidin (mot hogt blodtryck eller migran). Om du tar klonidin och Atenolol Sandoz

tillsammans, ska du inte sluta ta klonidin om inte ldkaren har sagt att du ska gora det. Om du

maste sluta ta klonidin far du noggranna anvisningar av ldkaren om hur du ska goéra det.

Verapamil, diltiazem och nifedipin (mot hogt blodtryck eller brostsmérta).

Disopyramid, kinidin eller amiodaron (mot oregelbundna hjirtslag).

Digoxin (mot hjirtproblem).

Adrenalin, dven kallat epinefrin (ett ldkemedel som stimulerar hjértat).

Ibuprofen eller indometacin (mot smérta och inflammation).

Insulin eller ldkemedel for diabetes som du tar via munnen.

Ampicillin mot bakteriella infektioner.

Barbiturater mot somnproblem eller epilepsi.

Sultoprid och fentiaziner mot mer allvarliga psykiska problem (psykoser).

Likemedel mot depression ur de grupper som kallas “tricykliska antidepressiva” eller

"MAO-himmare”.

o Likemedel for att behandla téppt nésa eller tdppta bihélor eller forkylningsldkemedel (inklusive
sddana du kan kopa receptfritt pa apoteket).

o Lakemedel for att minska trycket i 6gat pa grund av glaukom eller andra 6gonproblem.

o Muskelavslappnande medel (t.ex. tubokurarinklorid, som anvénds for muskelavslappning vid
operationer).

o Baklofen (mot sjukdomar med spasticitet).

o Vissa lakemedel mot hogt blodtryck (reserpin, alfa-metyldopa, guanfacin).

Om nagot av det ovanstaende géller dig (eller om du ar osdker), ska du tala med ldkare eller
apotekspersonal innan du borjar ta detta ldkemedel.

Operationer

Om du ska ldggas in pa sjukhus for en operation, tala om for narkoslékaren eller vardpersonalen att du
tar Atenolol Sandoz. Anledningen till detta &r att du kan {4 lagt blodtryck (hypotoni) om du fér vissa
beddvnings- eller narkosmedel eller imnen som innehéller jod (kallas kontrastmedel) for rontgen nir
du tar Atenolol Sandoz.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel. Atenolol rekommenderas inte under
graviditet eller amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

o Det ér inte troligt att detta lakemedel paverkar din formaga att kora bil eller anvidnda verktyg
eller maskiner, men det dr bést att vinta och se hur ldkemedlet paverkar dig innan du utfor
nagon av dessa aktiviteter.

. Om du kénner dig yr eller trott nér du tar detta lakemedel ska du inte kora bil eller anvidnda
verktyg eller maskiner.

Det ér sdrskilt viktigt att vara forsiktig i borjan av behandlingen, vid dosékningar och i samband med
alkohol.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr 1 kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skédrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
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ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Atenolol Sandoz innehéller natrium
Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Atenolol Sandoz

Ta alltid Atenolol Sandoz enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ér
oséker.

o Din ldkare talar om for dig hur minga tabletter du ska ta dagligen och nér du ska ta dem.

o Lis etiketten pa forpackningen for att pAminna dig om vad lakaren sagt.

o Forsok att ta tabletterna vid samma tid varje dag.

o Svilj tabletterna hela med vatten fore maltid. Brytskaran finns endast till for att hjédlpa dig dela

tabletten om du har svart att svilja den hel.

Vuxna
Din ldkare avgor hur mycket Atenolol Sandoz du ska ta varje dag beroende pa ditt tillstand.

Hogt blodtryck
o Vanlig startdos dr 25 mg en ging dagligen.
o Dérefter tar man i allmédnhet mellan 50 mg och 100 mg en géng dagligen.

Brostsmiérta
Vanlig dos ar mellan 50 mg och 100 mg en gang dagligen. Om du tar 100 mg, kan din ldkare be
dig att ta denna dos i tva separata doser, d.v.s. 50 mg pa morgonen och 50 mg pa kvillen.

Oregelbunden hjiartrytm
Vanlig dos ar mellan 50 mg och 100 mg en gang dagligen.

Forebyggande av ytterligare hjirtinfarkt
Vanlig dos dr 100 mg en gang dagligen. Din lékare kan be dig att ta denna dos i tva separata
doser, d.v.s. 50 mg pa morgonen och 50 mg pa kvillen.

Aldre
Om du ér édldre kanske din ldkare ordinerar en lagre dos, sirskilt om du har problem med njurarna.

Personer med svara njurproblem
Om du har svéra njurproblem, kan din ldkare ordinera en lidgre dos av Atenolol Sandoz eller uppmana
dig att ta lakemedlet mera séllan.

Anvindning for barn
Detta ldkemedel far inte ges till barn.

Om du har tagit for stor mingd av Atenolol Sandoz

o Om du fatt i dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for beddmning av risken samt radgivning.

o Ta ldkemedelsforpackningen med dig sa att 1dkaren vet vad du tagit.

o Symtom pé 6verdosering kan vara langsam puls, yrsel pa grund av 1agt blodtryck,
andningssvérigheter, illaméende, nedsatt medvetandegrad och allménna kramper. Hjirtat kan
ocksa fa svart att forse resten av kroppen med blod (akut hjértsvikt).
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Om du har glomt att ta Atenolol Sandoz

o Om du gldmmer en dos, ta den genast d& du kommer ihg.
. Om det dock &r néstan tid att ta ndsta dos, ska du hoppa 6ver den glémda dosen.
o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Atenolol Sandoz
Sluta inte att ta Atenolol Sandoz utan att ha talat med din ldkare forst. Lakaren kan beh6va minska
dosen langsamt.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem. Du ska inte bli orolig 6ver denna forteckning dver biverkningar. Du kanske inte far en enda av

dem. Foljande biverkningar kan férekomma hos anvindare av detta lidkemedel:

Sluta ta Atenolol Sandoz och uppsok genast liikare eller sjukhus om du upplever nagon av
foljande allvarliga biverkningar:

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare

o onormal hjartrytm, kénsla av yrsel, trotthet eller svimning. Detta kan vara tecken pa hjartblock.

o andfaddhet eller svullna vrister. Detta kan vara tecken pa hjartsvikt eller pa forsdmring av
befintlig hjartsvikt.

o andningsproblem, t.ex. vinande eller pipande andning. Detta kan vara tecken pa forvarrad
astma.

Mycket sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare
o svullnad av ansikte eller svalg, svart att andas eller yrsel. Detta kan vara tecken pa en allvarlig
allergisk reaktion.

Sluta ta Atenolol Sandoz och uppsdk genast lakare eller sjukhus om du upplever nagon av de
biverkningar som nimndes ovan.

Andra biverkningar ér:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare

kalla hander och fotter eller délig blodcirkulation i dem

langsam puls. Detta dr normalt, men om du &r orolig, tala om detta med din lékare.
diarré

forstoppning

illaméende eller krakning

trotthet

matthet

svettning.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare
somnsvarigheter

rinnande 6gon med kldda, rodnad och svullnad
muskelsvaghet

muskelkramper

forsamring av befintlig diabetes mellitus (hogt blodsocker)
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. hoga nivéer av ett enzym som kallas transaminas (syns i blodprover).

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare

. lila flackar pa huden
o pirrningar och stickningar i hinder och fotter
o dalig blodcirkulation som orsakar fonstertittarsjuka (intermittent hilta) och som kan bli svérare

da du borjar anvinda detta ldkemedel

lagt blodtryck som kan orsaka yrsel, svindel eller svimning

huvudvirk

yrsel

forvirring, oro eller radsla

mardrémmar

personlighetsfordndringar (psykoser) eller att se eller hora nagot som inte finns i verkligheten
(hallucinationer)

depression

humorférandringar

muntorrhet

haruttunning

torra 6gon

utslag

torr, flagande hud (psoriasis) som kan bli virre da du borjar anvénda detta lakemedel
synproblem

haravfall

lattare att f4 bldmérken eller violetta flickar pa huden

erektionsproblem (impotens)

fordndrad sexlust

gul hud eller gula 6gonvitor (gulsot)

blodproblem, t.ex. fordndringar av blodkropparna. Din ldkare tar kanske blodprov emellanat for
att kontrollera om Atenolol Sandoz har paverkat ditt blod.

Mycket sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare
. svérare smaértattacker hos patienter med brostsmarta (karlkramp)

. forandring av vissa blodkroppar eller andra bestandsdelar i blodet. Din ldkare tar kanske
blodprov emellanat for att kontrollera om Atenolol Sandoz har nadgon inverkan pa ditt blod.

Har rapporterats: forekommer hos okiint antal anvindare

o allergiska reaktioner (6verkénslighetsreaktioner), t.ex. kliande hudutslag

o Atenolol Sandoz kan dolja symtomen péa dverfunktion i skoldkorteln och pa lagt blodsocker
(diabetes) (se avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du anviander Atenolol Sandoz”)

o paverkan pa centrala nervsystemet, sirskilt i borjan av behandlingen

o lupusliknande syndrom (en sjukdom som innebér att immunsystemet producerar antikroppar

som attackerar framst hud och leder).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Sverige: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Finland: Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PBSS,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.
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5. Hur Atenolol Sandoz ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réckhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen och blistret efter EXP. Utgingsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ér atenolol.
En tablett innehaller 25 mg atenolol.
En tablett innehaller 50 mg atenolol.

- Ovriga innehallsimnen 4r povidon K25, majsstirkelse, mikrokristallin cellulosa,
natriumstirkelseglykolat, magnesiumstearat och vattenfri kolloidal kiseldioxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

25 mg tabletter:

Vita, runda bikonvexa tabletter. Ena sidan dr mérkt med 25 och motsatt sida har en skara. Diameter:
7 mm.

50 mg tabletter:
Vita, runda bikonvexa tabletter. Ena sidan dr mérkt med ”50” och motsatt sida har en skara. Diameter:
8 mm.

Tabletterna ar forpackade i1 aluminium/PVC-blister i en kartong.

25 mg tabletter:
Forpackningsstorlekar:
Blister: 28, 30, 56, 100, 100x1 och 250 tabletter.

50 mg tabletter:
Forpackningsstorlekar:
Blister: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100, 100x1, 300 och 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Osterrike

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
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Denna bipacksedel dindrades senast
07.04.2021
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