GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Atenolol STADA' 25 mg Tabletten

Wirkstoff: Atenolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Atenolol STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Atenolol STADA® beachten?
3. Wie ist Atenolol STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Atenolol STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Atenolol STADA® und wofiir wird es angewendet?

Atenolol STADA® ist ein Beta-Rezeptorenblocker.

Atenolol STADA® wird angewendet
zur Behandlung von funktionellen Herz-Kreislauf-Beschwerden (hyperkinetisches Herzsyndrom, hypertone Regulationsstdrungen).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Atenolol STADA® beachten?

Atenolol STADA® darf NICHT eingenommen werden

— wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegen Atenolol, andere Beta-Rezeptorenblocker oder einen der sonstigen Bestandteile von
Atenolol STADA® sind

— bei Herzmuskelschwéche (manifester Herzinsuffizienz)

— bei Schock

— bei Erregungsleitungsstérungen von den Vorhdfen auf die Kammern (AV-Block 2. und 3. Grades)

— bei Erkrankungen des Sinusknotens (sick sinus syndrome)

— bei Erregungsleitungsstérungen zwischen Sinusknoten und Vorhof (sinuatrialem Block)

— bei einem Ruhepuls von unter 50 Schiégen pro Minute vor Behandlungsbeginn (Bradykardie)

— bei stark erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie; systolisch kleiner als 90 mmHg)

— bei Ubersduerung des Blutes (Azidose)

— bei Neigung zu Bronchialverkrampfung (bronchialer Hyperreagibilitit z.B. bei Asthma bronchiale)

— bei Spétstadien peripherer Durchblutungsstorungen

— bei gleichzeitiger Gabe von MAO-Hemmstoffen (Ausnahme MAO-B-Hemmstoffe).

Die intravendse Applikation von Calciumantagonisten vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder anderen Antiarrhythmika (wie Diso-

pyramid) bei Patienten, die mit Atenolol STADA® behandelt werden, ist kontraindiziert (Ausnahme: Intensivmedizin).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Atenolol STADA® ist erforderlich

Atenolol STADA® darf nur nach sehr kritischer Nutzen-Risiko-Abwégung angewendet werden bei

— geringgradigen Erregungsleitungsstérungen von den Vorhdfen auf die Kammern (AV-Block 1. Grades)

— Patienten mit Zuckerkrankheit mit stark schwankenden Blutzuckerwerten (Zusténde mit stark erniedrigtem Blutzucker moglich)

— langerem strengen Fasten und schwerer korperlicher Belastung (Zustande mit stark erniedrigtem Blutzucker maglich)

— Patienten mit einem hormonproduzierenden Tumor des Nebennierenmarks (Phdochromozytom; vorherige Therapie mit Alpha-
Rezeptorenblockern erforderlich)

— Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (siehe Dosierungsanleitung, ,,Art und Dauer der Anwendung*)

— Patienten mit einer Schuppenflechte in der personlichen oder familidren Vorgeschichte.

Beta-Rezeptorenblocker kdnnen die Empfindlichkeit gegeniiber Allergenen und die Schwere anaphylaktischer Reaktionen, d.h. aku-

ter allergischer Allgemeinreaktionen, erhéhen. Bei Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte und

bei Patienten unter Therapie zur Schwéchung bzw. Aufhebung der allergischen Reaktionsbereitschaft (Hyposensibilisierung) kann es

daher zu liberschieBenden anaphylaktischen Reaktionen kommen.

Da bei Patienten mit Diabetes mellitus die Warnzeichen des erniedrigten Blutzuckers, insbesondere erhdhte Herzfrequenz und Zit-

tern der Finger, verschleiert werden kénnen, sind regelmaBige Blutzuckerkontrollen erforderlich.

Beim Tragen von Kontaktlinsen ist die Mdglichkeit eines verminderten Tranenflusses zu beachten.

Da bei schweren Nierenfunktionsstorungen unter der Therapie mit anderen Beta-Rezeptorenblockern in Einzelféllen eine Verschlech-

terung der Nierenfunktion beobachtet wurde, soll die Anwendung von Atenolol STADA® unter entsprechender Uberwachung der Nie-

renfunktion erfolgen.

Da unter der Therapie mit anderen Beta-Rezeptorenblockern schwere Leberschaden auftreten konnen, sollen unter der Therapie mit

Atenolol STADA® in regelméaBigen Absténden die Leberwerte tiberpriift werden.

Da unter der Therapie mit anderen Beta-Rezeptorenblockern kleinfleckige Einblutungen in Haut und Schleimhéute mit oder ohne

gleichzeitige Verminderung der Blutplattchen (thrombozytopenische und nicht-thrombozytopenische Purpura) auftreten kdnnen, ist

unter der Therapie mit Atenolol STADA® auf entsprechende Anzeichen zu achten.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Atenolol STADA® und Calciumantagonisten vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder anderen Anti-

arrhythmika (z.B. Disopyramid) ist eine sorgféltige Uberwachung der Patienten angezeigt, da es zu verstérktem Blutdruckabfall (Hypo-

tension), stark verminderter Herzfrequenz (Bradykardie) oder anderen Herzrhythmusstérungen kommen kann.

Nach abruptem Absetzen von Clonidin bei gleichzeitiger Anwendung von Atenolol STADA® kann der Blutdruck iiberschieBend anstei-

gen. Clonidin darf daher erst abgesetzt werden, wenn einige Tage zuvor die Verabreichung von Atenolol STADA® beendet wurde.

AnschlieBend kann Clonidin stufenweise abgesetzt werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken: Die Anwendung von Atenolol STADA® kann bei Dopingkontrollen zu positiven

Ergebnissen fiihren. Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Atenolol STADA® als Dopingmittel kdnnen nicht abgesehen wer-

den, schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Bei Einnahme von Atenolol STADA® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch

wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Folgende Wechselwirkungen zwischen Atenolol STADA® sind beschrieben worden bei gleichzeitiger Anwendung von

— blutdrucksenkenden Arzneimitteln, harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika), gefaBerweiternden Substanzen (Vasodilatatoren), tri-
cyclischen Antidepressiva, Barbituraten, Phenothiazinen: Verstarkung des blutdrucksenkenden Effektes von Atenolol STADA®.

— Arzneimitteln gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika): Verstarkung der die Herzkraft schwéchenden Wirkungen (kardio-
depressiven Wirkungen) von Atenolol STADA®

— Calciumantagonisten vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ, anderen Antiarrhythmika (z.B. Disopyramid): verstarkter Blutdruckabfall
(Hypotension), stark verminderte Herzfrequenz (Bradykardie) oder andere Herzrhythmusstrungen maglich

— Calciumantagonisten vom Nifedipin-Typ: verstarkte Blutdrucksenkung und in Einzelféllen Aushildung einer Herzmuskelschwache
(Herzinsuffizienz) mdglich

— herzwirksamen Glykosiden, Reserpin, alpha-Methyldopa, Guanfacin, Clonidin: stark verminderte Herzfrequenz, Verzégerung der
Erregungsleitung am Herzen

— blutzuckersenkenden Arzneimitteln zum Einnehmen, Insulin: Verstérkung des blutzuckersenkenden Effektes durch Atenolol STADA®.
Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers (Hypoglykdmie) — insbesondere erhohte Herzfrequenz (Tachykardie) und Zittern der
Finger (Tremor) — sind verschleiert oder abgemildert

— Norepinephrin, Epinephrin: iberméBiger Blutdruckanstieg méglich

— Arzneimitteln gegen Entziindungen (z.B. Indometacin): blutdrucksenkende Wirkung von Atenolol STADA® kann vermindert werden

— Betéubungsmitteln (Narkotika, Anésthetika): verstarkter Blutdruckabfall, Zunahme der die Herzkraft schwachenden Wirkung (nega-
tiv inotrope Wirkung; Information des Narkosearztes iiber die Therapie mit Atenolol STADA®)

— peripheren Muskelrelaxantien (z.B. Suxamethoniumhalogenid, Tubocurarin): Verstérkung und Verldngerung der muskelerschlaf-
fenden Wirkung durch Atenolol (Information des Narkosearztes tiber die Therapie mit Atenolol STADA®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Atenolol STADA® darf in der Schwangerschaft nur nach strenger Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses angewendet werden.

Neugeborene miissen mindestens 48 Stunden nach der Entbindung auf Anzeichen einer Beta-Blockade tiberwacht werden.

Stillzeit

Atenolol reichert sich in der Muttermilch an und erreicht dort héhere Konzentrationen als im miitterlichen Blut. Daher ist eine besonders

sorgfaltige &rztliche Uberwachung des Séuglings hinsichtlich Beta-blockierender Wirkungen wahrend der Stillzeit erforderlich.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelméBigen &rztlichen Kontrolle. Durch individuell auftretende unterschiedliche

Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen soweit verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum

Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungs-

beginn, Dosiserhdhung und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Atenolol STADA®

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Atenolol STADA® daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen

bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Atenolol STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Atenolol STADA® immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Funktionelle Herz-Kreislauf-Beschwerden (hyperkinetisches Herzsyndrom, hypertone Regulationsstérungen)

1-mal taglich 1 Tablette (entsprechend 25 mg Atenolol).

Bei behandlungsbediirftigem Abfall der Herzfrequenz und/oder des Blutdruckes oder anderen Komplikationen ist Atenolol STADA®
sofort abzusetzen.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion:

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist die Atenolol-Dosis der renalen Clearance anzupassen: bei Reduktion der Krea-
tinin-Clearance auf Werte von 10—30 mi/min (Serumkreatinin @iber 1,2 und unter 5 mg/dl) ist eine Dosisreduktion auf die Halfte, bei
Werten unter 10 ml/min (Serumkreatinin iber 5 mg/dl) auf ein Viertel der Standarddosis zu empfehlen.




Kinder:
Kinder sollen mangels ausreichender Erfahrungen nicht mit Atenolol STADA® behandelt werden.

Altere Menschen:

Die Therapie &lterer Patienten (iiber 65 Jahre) sollte dem Grad einer evtl. vorhandenen Nierenfunktionseinschrankung angepasst wer-
den (siehe: ,Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion®).

Art der Anwendung

Die Tabletten sind unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) vor den Mahlzeiten einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Atenolol STADA® zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Atenolol STADA® eingenommen haben, als Sie sollten

In Abhéngigkeit vom AusmaB der Uberdosierung sind folgende Symptome méglich:

— starker Blutdruckabfall

— Schwéche

— Schwindelgefiihl

— SchweiBausbruch

— Sehstérungen

— Benommenbheit bis zur Bewusstlosigkeit

— Erbrechen

— Abnahme der Herzfrequenz bis zum Herzstillstand

— Herzleistungsschwéche bis zum Kreislaufschock

— Atembeschwerden

— Verkrampfung der Atemwege

— generalisierte Krampfanfélle.

Bei dringendem Verdacht einer Uberdosierung benétigen Sie &rztliche Hilfe!

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der Herzfrequenz und/oder des Blutdrucks muss die Behandlung mit Atenolol STADA®
abgebrochen werden. Unter intensivmedizinischen Bedingungen miissen die vitalen Parameter {iberwacht und gegebenenfalls kor-
rigiert werden. Als Gegenmittel kdnnen gegeben werden

— Atropin: 0,5-2,0 mg intravends als Bolus

— Glukagon: initial 1—10 mg intravends, anschlieBend 2—2,5 mg pro Std. als Dauerinfusion

— Sympathomimetika in Abhéngigkeit vom Kdrpergewicht und Effekt: Dopamin, Dobutamin, Isoprenalin, Orciprenalin und Epinephrin.
Bei therapierefraktérer Bradykardie sollte eine temporare Schrittmachertherapie durchgefiihrt werden. Bei Bronchospasmus kénnen
Betap-Sympathomimetika als Aerosol (bei ungentigender Wirkung auch intravends) oder Aminophyllin i.v. gegeben werden. Bei gene-
ralisierten Krampfanfallen empfiehlt sich die langsame intravendse Gabe von Diazepam. Atenolol ist dialysierbar.

Wenn Sie die Einnahme von Atenolol STADA® vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.
Wenn Sie die Einnahme von Atenolol STADA® abbrechen

Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf nur auf drztliche Anweisung erfolgen. Soll die Behandlung mit Atenolol STADA®
nach langerer Anwendung unterbrochen oder abgesetzt werden, soll dies, da abruptes Absetzen zur Minderdurchblutung des Herz-
muskels (Herzischdmie) mit neuerlicher Verschlimmerung einer Angina pectoris oder zu einem Herzinfarkt oder zum Wiederauftre-
ten eines Bluthochdruckes fiihren kann, grundsatzlich langsam ausschleichend erfolgen.

Abruptes Absetzen von Atenolol STADA® kann zusétzlich bei Patienten mit Schilddriisentiberfunktion (Hyperthyreose) zu einer Ver-
schlimmerung der Uberfunktion fiihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Atenolol STADA® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung
von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1von 1000 Behandelten | Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10000 Behandelten, oder unbekannt

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Starke Verminderung der Herzfrequenz (Bradykardie), atrioventrikulére Uberleitungsstérungen oder Verstérkung einer
Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz).

Sehr selten: Bei Patienten mit anfallsweise auftretenden Schmerzen in der Herzgegend (Angina pectoris) ist eine Verstérkung der
Anfélle nicht auszuschlieBen.

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann es zu zentralnervésen Stdrungen wie Midigkeit, Schwindelgefiihl, Kopf-
schmerzen, Sehstdrungen, Schwitzen, Benommenheit, Verwirrtheit, Halluzinationen, Psychosen, Alptraumen oder verstarkter Traum-
aktivitat, Schlafstérungen und depressiven Verstimmungen kommen. Desweiteren kénnen Kribbeln und Taubheitsgefiihl an den Glied-
maBen (Parésthesien) auftreten; dabei wurde eine Verstérkung der Beschwerden bei Patienten mit peripheren Durchblutungsstérun-
gen — einschlieBlich Patienten mit Verkrampfungen der Fingerschlagadern (Raynaud-Syndrom) — beobachtet; anfallsartige, kurzdau-
ernde Bewusstlosigkeit (Synkope).

Augenerkrankungen

Selten: Augenbindehautentziindung (Konjunktivitis) oder verminderter Tranenfluss.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Haufigkeit unbekannt: Infolge einer mdglichen Erhdhung des Atemwegswiderstandes kann es bei Patienten mit Neigung zu bron-
chospastischen Reaktionen (insbesondere bei obstruktiven Atemwegserkrankungen) zu Atemnot kommen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Gelegentlich: Voriibergehend kann es zu Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Durchfall) kommen.

Selten: Mundtrockenheit.

Erkankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Allergische Hautreaktionen (Rotung, Juckreiz, Exantheme).

Sehr selten: Beta-Rezeptorenblocker (z.B. Atenolol STADA®) kénnen eine Schuppenflechte ausldsen, die Symptome dieser Erkran-
kung verschlechtern oder zu Schuppenflechte-ahnlichen Hautausschldgen fiihren.

Sklelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Selten: Muskelschwéche oder Muskelkrampfe. Eine Verstarkung der Beschwerden bei Patienten mit peripheren Durchblutungssto-
rungen — (einschlieBlich Patienten mit Raynaud-Syndrom) — wurde beobachtet.

Endokrine Erkrankungen

Haufigkeit unbekannt: Bei Patienten mit Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose) kénnen unter der Therapie mit Atenolol die klini-
schen Zeichen einer Schilddriisentiberfunktion (z.B. Tachykardie, Tremor) verschleiert werden.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Selten: eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus) kann erkennbar werden, oder eine
bereits bestehende Zuckerkrankheit (manifester Diabetes mellitus) kann sich verschlechtern.

Haufigkeit unbekannt: Nach I&ngerem strengen Fasten oder schwerer kdrperlicher Belastung kann es bei gleichzeitiger Therapie mit
Atenolol zu Zustanden mit erniedrigtem Blutzucker (hypoglykédmische Zustdnde) kommen. Warnzeichen eines erniedrigten Blutzu-
ckers — inshesondere erhohte Herzfrequenz und Zittern der Finger — kdnnen verschleiert werden.

Unter der Therapie mit Atenolol kann es zu Storungen im Fettstoffwechsel kommen. Bei meist normalem Gesamtcholesterin wurden
eine Verminderung des HDL-Cholesterins und eine Erhhung der Triglyceride im Plasma beobachtet.

GeféiBerkrankungen

Gelegentlich: ibermaBige Blutdrucksenkung (Hypotonie).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Gelegentlich: Taubheits- und Kaltegefiihl an den GliedmaBen. Eine Verstarkung der Beschwerden bei Patienten mit peripheren Durch-
blutungsstorungen — (einschlieBlich Patienten mit Raynaud-Syndrom) — wurde beobachtet.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Sehr selten: Potenzstorungen.

Psychiatrische Erkrankungen

Sehr selten: Libidostérungen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Atenolol STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
anwenden.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Atenolol STADA® enthilt

Der Wirkstoff ist: Atenolol.

1 Tablette enthélt 25 mg Atenolol.

Die sonstigen Bestandteile sind

Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke, Natriumdodecylsulfat, Povidon K25, hochdisperses Siliciumdioxid.
Wie Atenolol STADA® aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe, runde, flache Tablette.

Atenolol STADA® ist in Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2008. 9209597 0804 STADA



