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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Atenolol-CT 50 mg Filmtabletten
Atenolol-CT 100 mg Filmtabletten

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Atenolol-CT 50 mg Filmtabletten
1 Filmtablette enthélt 50 mg Atenolol.

Atenolol-CT 100 mg Filmtabletten
1 Filmtablette enthélt 100 mg Atenolol.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.
DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

Wei3e, runde, bikonvexe Tabletten mit ein-
seitiger Bruchkerbe.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Atenolol-CT 50 mg Filmtabletten

o funktionelle Herz-Kreislauf-Beschwerden
(hyperkinetisches Herzsyndrom, hyper-
tone Regulationsstérungen)

Atenolol-CT 50/100 mg Filmtabletten

e chronische stabile Angina pectoris oder

instabile Angina pectoris (falls gleichzeitig

Tachykardie oder Hypertonie bestehen)

supraventrikulare Arrhythmien

— zusétzliche therapeutische MaBnahme
bei Sinustachykardie aufgrund von Thy-
reotoxikose

— paroxysmale supraventrikuldre Tachy-
kardie

— Vorhoffimmern und Vorhofflattern (bei
ungentgendem Ansprechen auf hoch-
dosierte Therapie mit herzwirksamen
Glykosiden)

ventrikulare Arrhythmien, wie

— ventrikulare Extrasystolen, sofern die
Extrasystolen durch erhéhte Sympathi-
kusaktivitat hervorgerufen werden (kor-
perliche Belastung, Induktionsphase
der Anésthesie, Halothan-Anéasthesie
und Verabreichung exogener Sympa-
thikomimetika)

— ventrikulare Tachykardien und Kammer-
flimmern (nur prophylaktisch, beson-
ders wenn die ventrikularen Arrhyth-
mien durch erhéhte Sympathikusaktivi-
tat hervorgerufen werden)

Akutbehandlung des Herzinfarktes

arterielle Hypertonie

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung sollte individuell, vor allem
nach dem Behandlungserfolg, festgelegt
werden. Es gelten folgende Richtdosen:

Funktionelle Herz-Kreislauf-Beschwer-
den (hyperkinetisches Herzsyndrom,
hypertone Regulationsstérungen)

1-mal taglich 25 mg Atenolol (entspre-
chend %2 Filmtablette Atenolol-CT 50 mg
Filmtabletten).
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Chronische stabile Angina pectoris oder
instabile Angina pectoris

1-mal téglich 50-100 mg Atenolol (ent-
sprechend 1-2 Filmtabletten Atenolol-CT
50 mg Filmtabletten bzw. ¥2-1 Filmta-
blette Atenolol-CT 100 mg Filmtabletten).

Bluthochdruck

Beginn der Behandlung mit 1-mal taglich
50 mg Atenolol (entsprechend 1 Filmtablette
Atenolol-CT 50 mg Filmtabletten bzw.
. Filmtablette Atenolol-CT 100 mg Film-
tabletten). Falls erforderlich, kann die Ta-
gesdosis nach 1 Woche auf 100 mg Ateno-
lol (entsprechend 2 Filmtabletten Atenolol-
CT 50 mg Filmtabletten bzw. 1 Fimtablette
Atenolol-CT 100 mg Filmtabletten) ge-
steigert werden.

Supraventrikuldre und ventrikuldre
Arrhythmien

1-2-mal t&glich 50 mg bzw. 1-mal t&glich
100 mg Atenolol (entsprechend 1-2 Filmta-
bletten Atenolol-CT 50 mg Filmtabletten
oder 1-2-mal ¥ Filmtablette Atenolol-CT
100 mg Filmtabletten bzw. 1-mal 2 Film-
tabletten Atenolol-CT 50 mg Filmtabletten
oder 1-mal 1 Filmtablette Atenolol-CT
100 mg Filmtabletten).

Akutbehandlung des Herzinfarktes

Bei Patienten, flr die keine Gegenanzeigen
flr eine Behandlung mit Beta-Rezeptoren-
blockern bestehen und die innerhalb von
12 Stunden nach Auftreten infarktbedingter
Schmerzen behandelt werden kdénnen,
werden unter stationdren Bedingungen
5-10 mg Atenolol langsam intravends inji-
ziert. 15 Minuten und 12 Stunden nach der
Injektion werden jeweils 50 mg Atenolol in
oraler Darreichungsform angewendet. Die
Behandlung wird mit 2mal je 50 mg Ateno-
lol oder 1mal 100 mg Atenolol taglich in
oraler Darreichungsform weitergefuhrt.

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

Nierenfunktionsstérungen

Da Atenolol Uber die Nieren ausgeschieden
wird, ist bei Patienten mit eingeschréankter
Nierenfunktion die Atenololdosis der rena-
len Clearance anzupassen:

Bei Reduktion der Kreatinin-Clearance auf
Werte von 10-30 ml/min (Serumkreatinin
> 1,2 <5 mg/dl) ist eine Dosisreduktion
auf die Halfte, bei Werten < 10 ml/min (Se-
rumkreatinin > 5 mg/dl) auf ein Viertel der
Standarddosis zu empfehlen.

Altere Patienten

Eine Reduzierung der Dosis kann in Be-
tracht gezogen werden, besonders bei Pa-
tienten mit Nierenfunktionsstérungen.

Kinder

Es gibt keine Erfahrung mit der Anwendung
von Atenolol bei Kindern, daher sollte Ate-
nolol nicht bei Kindern angewendet werden.

Soll die Behandlung mit Atenolol nach lan-
gerer Anwendung unterbrochen oder abge-
setzt werden, soll dies, da abruptes Abset-
zen zur Herzischéamie mit Exazerbation ei-
ner Angina pectoris oder zu einem Herzin-
farkt oder zur Exazerbation einer Hypertonie
fUhren kann, grundsatzlich langsam aus-
schleichend erfolgen.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sind unzerkaut mit aus-
reichend Fllssigkeit vor den Mahlzeiten ein-
zunehmen.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
andere B-Rezeptorenblocker oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile

— manifester Herzinsuffizienz

— Schock

— AV-Block 2. oder 3. Grades

— Sinusknoten-Syndrom (sick sinus syn-
drome)

— sinuatrialem Block

— Bradykardie (Ruhepuls < 50 Schlage pro
Minute vor Behandlungsbeginn)

— Hypotonie (systolisch < 90 mmHg)

— Azidose

— bronchialer Hyperreagibilitét (z. B. bei
Asthma bronchiale)

— Spatstadien peripherer Durchblutungs-
stérungen

— gleichzeitiger Gabe von MAO-Hemmstof-
fen (Ausnahme: MAO-B-Hemmstoffe)

Die intravendse Applikation von Calcium-
antagonisten vom Verapamil- oder Diltia-
zem-Typ oder anderen Antiarrhythmika (wie
Disopyramid) bei Patienten, die mit Atenolol
behandelt werden, ist kontraindiziert (Aus-
nahme: Intensivmedizin).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Eine besonders sorgfaltige &rztliche Uber-
wachung ist erforderlich bei:

— AV-Block 1. Grades

— Diabetikern mit stark schwankenden Blut-
zuckerwerten (wegen moglicher schwe-
rer hypoglykédmischer Zustande)

— langerem strengem Fasten und schwerer
korperlicher Belastung (wegen moglicher
schwerer hypoglykédmischer Zustande)

— Patienten mit einem Ph&ochromozytom
(Nebennierenmarktumor; vorherige The-
rapie mit o.-Rezeptorenblockern erforder-
lich)

— Patienten mit eingeschrénkter Nieren-
funktion (siehe 4.2)

Die Verordnung von Betarezeptorenblockern
sollte nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-
Abwéagung erfolgen bei Patienten mit einer
Psoriasis in der Eigen- oder Familienanam-
nese und bei Patienten mit Prinzmetal-Angi-
na, da vermehrt z. T. verstarkte Angina-pec-
toris-Anfalle auftreten kénnen.

Betarezeptorenblocker kénnen die Emp-
findlichkeit gegenuber Allergenen und die
Schwere anaphylaktischer Reaktionen er-
héhen. Deshalb ist eine strenge Indikations-
stellung bei Patienten mit schweren Uber-
empfindlichkeitsreaktionen in der Vorge-
schichte und bei Patienten unter Desensibi-
lisierungstherapie geboten (Vorsicht, Uber-
schieBende anaphylaktische Reaktionen).

Leichtere periphere Durchblutungsstorun-
gen koénnen durch die Anwendung von Be-
tarezeptorenblockern verschlimmert werden.
Betarezeptorenblocker kénnen die Anzei-
chen einer Thyreotoxikose maskieren.

Die Herzfrequenz wird durch die Anwendung
von Betarezeptorenblockern reduziert. In
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dem seltenen Fall, dass ein Patient klinische
Symptome entwickelt, die auf einer langsa-
men Herzfrequenz beruhen, kann die Dosis
reduziert werden.

Betarezeptorenblocker sollten nicht abrupt
abgesetzt werden, wenn der Patient an einer
ischamischen Herzerkrankung leidet.

Der Atemwegwiderstand kann bei Asthma-
tikern durch Betarezeptorenblocker erhéht
werden. Die Anwendung sollte daher mit
Vorsicht erfolgen. Wenn eine Erhéhung des
Atemwegwiderstandes auftritt, sollte Ate-
nolol abgesetzt und eine bronchodilatative
Therapie (z.B. mit Salbutamol) verabreicht
werden.

Die Anwendung von Atenolol-CT kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fuhren. Die Anwendung von Atenolol-CT
als Dopingmittel kann zu einer Geféhrdung
der Gesundheit flhren.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Folgende Wechselwirkungen sind beschrie-
ben worden bei gleichzeitiger Anwendung
von Atenolol und:

— Antihypertensiva, Diuretika, Vasodilatato-
ren, trizyklischen Antidepressiva, Barbitu-
raten, Phenothiazinen: Verstarkung des
blutdrucksenkenden Effektes von Ateno-
lol

— Antiarrhythmika: Verstarkung der kardio-
depressiven Wirkungen von Atenolol

— Calciumantagonisten vom Verapamil-
oder Diltiazemtyp): Hypotonie, Bradykar-
die oder andere Herzrhythmusstérungen
und Herzversagen (sorgfaltige Uberwa-
chung der Patienten). Diese Calciumant-
agonisten durfen friihestens 48 Stunden
nach dem Absetzen von Atenolol verab-
reicht werden.

- Klasse-I-Antiarrhythmika (z. B. Disopyr-
amid) und Amiodaron: die Wirkung auf die
atrioventrikulare Uberleitungszeit kann po-
tenziert und eine negativ inotrope Wir-
kung kann induziert werden.

— Calciumantagonisten vom Nifedipintyp:
verstarkte Blutdrucksenkung und in Ein-
zelféllen Ausbildung einer Herzinsuffizienz
bei Patienten mit latenter Herzleistungs-
schwéache mdglich

— herzwirksamen Glykosiden, Reserpin,
Alpha-Methyldopa, Guanfacin, Clonidin:
Bradykardie, Verzdgerung der Erregungs-
leitung am Herzen.

Nach abruptem Absetzen von Clonidin
bei gleichzeitiger Anwendung von Ateno-
lol kann der Blutdruck UberschieBend
ansteigen. Clonidin darf daher erst abge-
setzt werden, wenn einige Tage zuvor
die Verabreichung von Atenolol beendet
wurde. AnschlieBend kann Clonidin stu-
fenweise (sieche Fachinformation Clonidin)
abgesetzt werden. Die Behandlung mit
Atenolol erst mehrere Tage nach dem
Absetzen von Clonidin beginnen.

— oralen Antidiabetika, Insulin: Verstarkung
des blutzuckersenkenden Effektes durch
Atenolol. Warnzeichen einer Hypoglyk-
amie, insbesondere Tachykardie und
Tremor, sind verschleiert oder abgemil-

dert. Daher sind regelmaBige Blutzucker-
kontrollen erforderlich.

— Norepinephrin, Epinephrin: kénnen dem
blutdrucksenkenden Effekt des Betare-
zeptorenblockers entgegenwirken, Uber-
maBiger Blutdruckanstieg mdoglich

— Indometacin, Ibuprofen: blutdrucksenken-
de Wirkung von Atenolol kann vermindert
werden

— Narkotika, Anasthetika: verstéarkter Blut-
druckabfall, Addition der negativ inotro-
pen Wirkung (Information des Anéasthe-
sisten Uber die Therapie mit Atenolol: Das
Andasthetikum der Wahl sollte so wenig
negativ inotrop wie maoglich sein. Die
gleichzeitige Anwendung von Betarezep-
torenblockern und Anésthetika kann die
reflektorische Tachykardie abschwéchen
und das Risiko der Hypotonie erhdhen.
Andasthetika mit einer depressiven Wir-
kung auf das Herz sollten vermieden
werden.)

— peripheren Muskelrelaxanzien (z. B. Suxa-
methoniumhalogenid, Tubocurarin): Ver-
starkung und Verlangerung der muskel-
relaxierenden Wirkung durch Atenolol (In-
formation des Anésthesisten Uber die
Therapie mit Atenolol).

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Atenolol darf in der Schwangerschaft nur
unter strenger Abwagung des Nutzen-Risi-
ko-Verhéltnisses angewendet werden. Eine
besonders sorgféltige arztliche Uberwa-
chung ist wahrend der Stillzeit erforderlich.
Atenolol passiert die Plazenta und erreicht
im Nabelschnurblut etwa gleiche Konzen-
trationen wie im maternalen Blut. Zu einer
Anwendung von Atenolol im ersten Trime-
non der Schwangerschaft liegen keine Er-
fahrungen vor, mdgliche fetale Schadigun-
gen konnen nicht ausgeschlossen werden.
Tierexperimentelle Untersuchungen erbrach-
ten keine Hinweise auf teratogene Effekte
von Atenolol, es wurden jedoch embryoto-
xische Wirkungen beobachtet (siehe 5.3).
Atenolol wurde unter enger arztlicher Uber-
wachung im Zuge einer antihypertensiven
Behandlung im dritten Trimenon angewen-
det. Dabei wurde die Therapie einer gering-
bis mittelgradigen Hypertonie mit intraute-
riner Wachstumshemmung in Verbindung
gebracht.

Bei einer Behandlung in der Nahe des Ge-
burtstermins besteht die Mdéglichkeit des
Auftretens von Bradykardie, Hypoglykamie
und Atemdepression (neonatale Asphyxie)
beim Neugeborenen; ebenso sind Félle von
Betablockade beschrieben worden. Aus
diesem Grund sollte Atenolol 24-48 Stun-
den vor der Entbindung abgesetzt werden.

Atenolol akkumuliert in der Muttermilch und
erreicht dort ein Mehrfaches der maternalen
Serumkonzentration. Obwohl die mit der
Milch aufgenommene Wirkstoffmenge wahr-
scheinlich keine Gefahr flr das Kind darstellt,
sollten Sauglinge auf Anzeichen fUr eine Bet-
ablockade untersucht werden.

Fur Neugeborene von Muttern, die zur Ge-
burt oder wahrend der Stillzeit mit Atenolol
behandelt wurden, kann ein erhéhtes Risiko
einer Hypoglyk&mie und einer Bradykardie
bestehen. Atenolol sollte nur mit Vorsicht
wahrend der Schwangerschaft oder bei stil-
lenden Frauen angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass wéahrend der
Anwendung die Fahigkeit am StraBenver-
kehr teilzunehmen oder Maschinen zu be-
dienen beeintrachtigt ist. Es sollte jedoch
berlicksichtigt werden, dass gelegentlich
Schwindel oder Mudigkeit auftreten kénnen.

In Klinischen Studien waren die aufgetrete-
nen Nebenwirkungen meist auf die pharma-
kologische Wirkung von Atenolol zurtickzu-
fUhren.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt: sehr haufig (> 1/10), haufig (> 1/100 bis
< 1/10), gelegentlich (> 1/1000 bis < 1/100),
selten (> 1/10 000 bis < 1/1000), sehr selten
(< 1/10 000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schéatzbar).

Folgende Nebenwirkungen sind aufgetre-
ten:

Herzerkrankungen:

Haufig wurde Uber das Auftreten einer Bra-
dykardie sowie Uber Kaltegeflhl an den
Extremitaten berichtet. Selten kénnen Ver-
starkung einer Herzinsuffizienz, atrioventri-
kulare Uberleitungsstérungen, Hypotonie mit
Orthostase oder Synkope auftreten.

In sehr seltenen Féllen ist bei Patienten mit
Angina pectoris eine Verstarkung der Anfalle
nicht auszuschlieBen.

Selten wurde eine Verstarkung der Be-
schwerden bei Patienten mit peripheren
Durchblutungsstérungen (einschlieBlich Pa-
tienten mit Claudicatio intermittens) oder mit
Verkrampfung der Fingerschlagadern (Ray-
naud-Syndrom) beobachtet.

Erkrankungen des Nervensystems:
Insbesondere zu Beginn der Behandlung
kann es zu zentralnervésen Stérungen kom-
men. Haufig treten dabei Schwindelgefihl
oder Schwitzen auf. Gelegentlich kann es zu
verstarkter Traumaktivitat oder Schlafsto-
rungen kommen. Selten treten Halluzinatio-
nen, Psychosen, Verwirrtheit, Benommen-
heit, Parasthesien, Kopfschmerzen, depres-
sive Verstimmungen oder Alptraume auf.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
VorUbergehend kann es haufig zu Magen-
Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen,
Obstipation, Diarrhoe) kommen.

Selten kann Mundtrockenheit auftreten.

Leber- und Gallenerkrankungen:
Gelegentlich wurden erhdhte Transamina-
senspiegel und selten Leberschaden, ein-
schlieBlich einer intrahepatischen Choles-
tase, beobachtet.

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems:

Selten kdnnen Purpura und Thrombozyto-
penie auftreten.

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes:

Selten koénnen allergische Hautreaktionen
(Rétung, Pruritus, Exantheme) und Haaraus-
fall auftreten.

Betarezeptorenblocker (z.B. Atenolol) kon-
nen in seltenen Fallen eine Psoriasis vulgaris
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auslosen, die Symptome dieser Erkrankung
verschlechtern oder zu psoriasiformen Exan-
themen fuhren.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane
und der Brustdriise:

Selten wurden Libido- und Potenzstérungen
beobachtet.

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und Mediastinums:

Selten kann es infolge einer moéglichen Er-
héhung des Atemwegswiderstandes bei
Patienten mit Neigung zu bronchospasti-
schen Reaktionen (insbesondere bei ob-
struktiven Atemwegerkrankungen) zu Atem-
not kommen.

Augenerkrankungen:

Selten kommt es zu Sehstérungen oder ver-
mindertem Trénenfluss (Letzteres ist beim
Tragen von Kontaktlinsen zu beachten).
Gelegentlich tritt eine Konjunktivitis auf.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen:

Gelegentlich kann es zu Muskelschwéache
oder Muskelkrdmpfen kommen.

Nicht bekannt: Lupus-ahnliches Syndrom

Endokrine Erkrankungen:

Gelegentlich kann ein latenter Diabetes mel-
litus erkennbar werden, oder ein manifester
Diabetes mellitus kann sich verschlechtern.
Nach langerem strengem Fasten oder
schwerer kdrperlicher Belastung kann es
bei gleichzeitiger Therapie mit Atenolol zu
hypoglykdmischen Zustdnden kommen.
Warnzeichen einer Hypoglykdmie (insbe-
sondere Tachykardie und Tremor) kdnnen
verschleiert werden.

Unter der Therapie mit Atenolol kann es zu
Stdrungen im Fettstoffwechsel kommen. Bei
meist normalem Gesamtcholesterin wurde
eine Verminderung des HDL-Cholesterins
und eine Erhéhung der Triglyzeride im Plas-
ma beobachtet.

Bei Patienten mit Hyperthyreose kénnen
unter der Therapie mit Atenolol die Klini-
schen Zeichen einer Thyreotoxikose (z. B.
Tachykardie, Tremor) verschleiert werden.

Sonstiges:

Haufig wurde Uber Mudigkeit berichtet.

In sehr seltenen Féllen kénnen allergische
Reaktionen, die nicht auf die Ublichen Adre-
nalindosen ansprechen, verstarkt werden.
Sehr selten wurde ein Anstieg des ANA-
Titers beobachtet, wobei die klinische Be-
deutung noch nicht geklart ist.

Besondere Hinweise:

Da bei schweren Nierenfunktionsstérungen
unter der Therapie mit anderen Betarezep-
torenblockern in sehr seltenen Féllen eine
Verschlechterung der Nierenfunktion be-
obachtet wurde, soll eine Anwendung von
Atenolol unter entsprechender Uberwa-
chung der Nierenfunktion erfolgen.

Da unter der Therapie mit anderen Betare-
zeptorenblockern schwere Leberschaden
auftreten kdnnen, sollen unter der Therapie
mit Atenolol in regelm&Bigen Absténden die
Leberwerte Uberpruft werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
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liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome

Das Kklinische Bild ist in Abhangigkeit vom
AusmaB der Intoxikation im Wesentlichen
von kardiovaskularen und zentralnervosen
Symptomen gepragt. Uberdosierung kann
zu schwerer Hypotonie, Bradykardie bis zum
Herzstillstand, Herzinsuffizienz und kardioge-
nem Schock flUhren. Zuséatzlich kénnen
Atembeschwerden, Bronchospasmen, Er-
brechen, Bewusstseinsstérungen, gelegent-
lich auch generalisierte Krampfanfalle auf-
treten.

MaBnahmen

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Ab-
fall der Herzfrequenz und/oder des Blut-
drucks muss die Behandlung mit Atenolol
abgebrochen werden.

Unter intensivmedizinischen Bedingungen
mussen die vitalen Parameter Uberwacht
und gegebenenfalls korrigiert werden. All-
gemeine MaBnahmen sollten MagenspU-
lung, Verabreichung von Aktivkohle und
eines Abflhrmittels beinhalten, um die Re-
sorption zu vermindern. Bei Schock und
Hypotonie kdnnen Plasma oder andere ge-
eignete Infusionen verabreicht werden.

Eine schwere Bradykardie kann wie folgt

behandelt werden:

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

Bolus

Glucagon: initial 1-=10 mg intravends,
anschlieBend 2-2,5 mg pro
Stunde als Dauerinfusion

Bei unzureichendem Effekt kénnen Sympa-
thomimetika (Dopamin, Dobutamin, Isopre-
nalin, Orciprenalin und Epinephrin) in Ab-
hangigkeit vom Korpergewicht und Effekt
verabreicht werden. Dobutamin (intravendse
Infusion mit 2,5-10 pug/kg/min) kann auf-
grund seiner positiv inotropen Wirkung auch
bei Hypotonie und Herzinsuffizienz einge-
setzt werden.

Bei therapierefraktarer Bradykardie sollte
eine temporare Schrittmachertherapie durch-
gefuhrt werden.

Bei Bronchospasmus kénnen Beta-2-Sym-
pathomimetika als Aerosol (bei ungenligen-
der Wirkung auch intraven®s) oder Amino-
phyllin i.v. gegeben werden.

Bei generalisierten Krampfanfallen empfiehlt
sich die langsame intravendse Gabe von
Diazepam.

Atenolol ist dialysierbar.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Betarezeptorenblocker
ATC-Code: CO7ABO3

Atenolol ist ein hydrophiler Betarezeptoren-
blocker mit relativer Beta-1-Selektivitat (,Kar-

dioselektivitat“), ohne intrinsische sympatho-
mimetische Aktivitat (ISA) und ohne mem-
branstabilisierende Wirkung. Die Beta-1-Se-
lektivitat nimmt mit steigender Dosis ab.

Die Substanz senkt in Abhangigkeit von der
Hohe des Sympathikotonus die Frequenz
und die Kontraktionskraft des Herzens (ne-
gativ inotrope Wirkung), die AV-Uberlei-
tungsgeschwindigkeit und die Plasma-Re-
nin-Aktivitat. Atenolol kann durch Hemmung
von Beta-2-Rezeptoren eine Erhdhung des
Tonus der glatten Muskulatur bewirken.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Applikation wird Atenolol zu ca.
50% aus dem Gastrointestinaltrakt resor-
biert. Da Atenolol keinem First-pass-Meta-
bolismus unterliegt, betragt die systemische
Verflgbarkeit ebenfalls ca. 50 %. Maximale
Plasmaspiegel werden nach 2-4 Stunden
erreicht. Die Plasmaproteinbindung liegt bei
ca. 3%; das relative Verteilungsvolumen
betragt 0,7 I/kg. Atenolol Uberwindet auf-
grund seiner geringen Lipidldslichkeit nur in
geringem Umfang die Blut-Hirn-Schranke.
Atenolol wird in sehr geringem MafBBe meta-
bolisiert. Es entstehen keine aktiven Meta-
boliten mit klinischer Relevanz.

Etwa 90% des systemisch verfligbaren
Atenolols werden innerhalb 48 Stunden un-
verandert Uber die Nieren eliminiert. Die
Eliminationshalbwertszeit von Atenolol be-
trégt bei normaler Nierenfunktion 6-10 Stun-
den. Bei terminaler Niereninsuffizienz kann
die Eliminationshalbwertszeit auf bis zu
140 Stunden ansteigen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Akute Toxizitét
Siehe 4.9

Chronische Toxizitét

Bei Ratten und Hunden, die Atenolol in
verschiedenen Dosierungen Uber langere
Zeit (3—12 Monate) erhielten, zeigten sich
keine signifikanten biochemischen, morpho-
logischen oder hamatologischen Verande-
rungen. Eine Gewichtszunahme des Her-
zens und der Milz wurden unter sehr hohen
Dosen festgestellt.

Mutagenes und tumorerzeugendes
Potenzial

Atenolol wurde keiner ausflhrlichen Muta-
genitatsprifung unterzogen. Bisherige In-vi-
tro- und In-vivo-Tests verliefen klar negativ.
In Langzeituntersuchungen an Ratten und
Méusen ergaben sich keine Hinweise auf ein
tumorerzeugendes Potenzial von Atenolol.

Reproduktionstoxizitat

Das embryotoxische Potenzial von Atenolol
wurde an zwei Tierarten (Ratte und Kanin-
chen) untersucht. Fruchtresorptionen traten
bei Dosen auf, die unterhalb des maternal-
toxischen Bereiches lagen. Missbildungen
wurden nicht beobachtet. Eine nachteilige
Wirkung auf die Fertilitdt wurde nicht festge-
stellt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumcar-
bonat, Maisstarke, Natriumdodecylsulfat,
Magnesiumstearat, Gelatine, Hypromellose,
Glycerol, Titandioxid.




Fachinformation

Atenolol-CT Filmtabletten

6.2 Inkompatibilitédten
Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit
5 Jahre

Diese Arzneimittel sollen nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr angewendet wer-
den.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Packung mit 30 Filmtabletten
Packung mit 50 Filmtabletten
Packung mit 100 Filmtabletten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Um

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Atenolol-CT 50 mg Filmtabletten
12959.01.00

Atenolol-CT 100 mg Filmtabletten
12959.02.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
27.12.1988

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 23.03.2007

10. STAND DER INFORMATION
Juli 2016

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

003400-18283
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