KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NORTAN 50 mg film tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Atenolol 50 mg

Yardimci maddeler:
Sodyum lauril siilfat 3.3mg

Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film kapli tablet.
Portakal renkli, bikonveks, bir yiizii Nortan, diger yiizii ¢entikli film tablet

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

1. Hipertansiyonun kontrolii

2. Anjina pektoris tedavisi

3. Semptomatik, stabil kronik kalp yetmezligi tedavisi
4. Kardiyak aritmilerin kontrolii

5. Miyokard infarktiisiiniin tedavisi

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi:
Tedaviye en diisiik doz ile baglanmal1 ve doz gereksinimi hastaya gore ayarlanmalidir.

Eriskinler

Hipertansiyon: Giinde tek tablet kullanilir. Hastalarin ¢ogu, giinde tek doz olarak verilen
50-100 mg’lik doza cevap vermektedir. Bununla birlikte bazi hastalar giinde tek doz
olarak verilen 50 mg’lik doza da yanit verirler. {lacin tam etkisi tedavi baslatildiktan sonra
1-2 hafta i¢inde ortaya ¢ikar. NORTAN diger antihipertansif ajanlarla kombine
kullanildiginda, kan basincinda daha fazla bir diisme elde edilebilir. Ornegin NORTAN’1n
bir ditiretik ile birlikte kullanilmas1 yiiksek etkinlikte ve elverisli bir tedavi saglar.

Anjina Pektoris: Anjina pektoris hastalarinin ¢ogu giinde tek doz 100 mg’a veya giinde
50 mg’lik iki doza cevap vermektedir. Dozun arttirilmasi ile ek yarar saglanmaz.
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Semptomatik Stabil Kronik Kalp Yetmezligi: Dozaj kisiye gore ayarlanmali ve dozun
artirilmasi sirasinda bir hekim tarafindan yakindan izlenmelidir. Dijital, diiiretik ve ADE
inhibitorleri kullanan hastalarda atenolol tedavisine baslamadan once bu ilaglarin dozlar
stabilize edilmelidir. Tedavi baslangicinda 6nerilen doz, 2 hafta boyunca giinde bir kez
12.5 mg’dir. Bu doz tolere ediliyorsa, doz en az iki haftalik araliklarla artirilmalidir. Doz,
hastanin tolere edebildigi en yliksek diizeye kadar arttirilmalidir.

Kardiyak Aritmiler: Kontrol altina alinmis aritmide uygun idame dozu giinde tek doz
olarak verilen 50-100 mg’dur.

Miyokard Infarktiisii: Miyokard infarktiisiiniin uzun donemli profilaksisinde giinde 100
mg oral doz 6nerilmektedir.

Uygulama sekli:
Oral uygulama.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Atenolol bobrek yoluyla atildigindan, ciddi renal fonksiyon bozuklugu vakalarinda dozaj
ayarlanmalidir. Kreatinin klerensi 35 ml./dak./1.73 m?den vyiiksek olan hastalarda,
viicutta dnemli bir atenolol birikimi olmaz (Normal degerler 100- 150 ml./dk./1.73 m?).
Kreatinin klerensi 15-35 ml./dak./1.73 m? (300-600 mcmol/litre serum kreatinine esdeger)
olan hastalarda giinliik oral doz 50 mg olmalidir.

Kreatinin klerensi < 15 ml./dak./1.73 m? (< 600 mcmol./lt. serum kreatinine esdeger) olan
hastalarda giinliik oral doz 25 mg veya 50 mg olmalidir.

Hemodiyaliz uygulanan hastalara her diyalizden sonra oral olarak 50 mg. verilmelidir.
Ancak, kan basmcinda Dbelirgin diigmeler olabileceginden tedavi hastanede
stirdtiriilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Atenolol ile ilgili pediyatrik bir deneyim yoktur, bu nedenle g¢ocuklarda kullanimi
onerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz, 6zellikle renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda azaltilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
NORTAN, diger beta-blokerlerde oldugu gibi asagidaki durumlarin herhangi birine sahip
hastalarda kullanilmamalidir:

Kardiyojenik sok

Kontrol altina alinamayan kalp yetmezligi
Hasta siniis sendromu

Ikinci veya iigiincii derecede kalp blogu
Tedavi edilmemis feokromasitoma
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e Metabolik asidoz

e Bradikardi (< 45 bpm)

e Hipotansiyon

e Etkin maddeye veya yardimci maddelere karsi bilinen asir1 duyarlilik
e (iddi periferik arter dolasim bozukluklari.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

NORTAN kullanilirken, diger beta-blokerlerde oldugu gibi asagidaki uyarilar dikkate
alinmalidir:

Tedavi hemen kesilmemelidir. Beta-bloker dozajinda azaltmay1 kolaylastiracak sekilde
doz kademeli olarak 7-14 giinliik bir periyotta kesilmelidir. Hasta ilag kesildikten sonra,
ozellikle iskemik kalp hastalig1 var ise, izlenmelidir.

Hasta cerrahi bir operasyon gegirecek ise ve beta-bloker tedavisinin kesilmesine karar
verildiyse, tedavi operasyondan en az 24 saat Once kesilmelidir. Beta-blokerin
kesilmesindeki risk-yarar iliskisi her hasta i¢in yapilmalidir. Eger tedaviye devam edilirse,
miyokardiyal depresyon riskinin minimize edilmesi igin, negatif inotropik aktivitesi az
olan bir anestezik sec¢ilmelidir. Hasta intravendz atropin uygulamasi ile vagal
reaksiyonlara kars1 korunabilir.

Kardiyak rezervi zayif olan hastalarda oOzellikle dikkatli olunmalidir. Kontrol altina
alinmamus kalp yetmezliginde kontrendike oldugu halde kalp yetmezligi bulgular1 kontrol
altina alinan hastalarda kullanilabilir.

Prinzmetal anginali hastalarda alfa reseptor araciligiyla olusan koroner arter
vazokonstriksiyonuna karsi1 gelinmemesine bagli olarak NORTAN angina ataklarinin
sayisini ve siiresini arttirabilir. NORTAN bir betas-selektif beta-blokerdir ve sonug olarak

cok biiyiik bir dikkat gerektirmesine ragmen kullanilmasi diisiiniilebilir.

Ciddi periferik arteryel dolasim bozukluklarinda kontrendike olmasi yaninda, NORTAN
daha az ciddi periferik arteryel dolasim bozukluklarini da siddetlendirebilir.

Iletim zamanina negatif etkisinden dolayt NORTAN birinci derece kalp blogu olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

NORTAN hipogliseminin (6zellikle tasikardi) belirtilerini maskeleyebilir.

Atenolol ile tedavi edilen hastalarda insiilin duyarlilig1 azalabilir.

NORTAN tirotoksikozun belirtilerini maskeleyebilir.

NORTAN farmakolojik etkisinden otiirii kalp hizinda azalmaya neden olabilir. Nadir
durumlarda, tedavi edilen hasta diisiik kalp hizi olarak nitelendirilebilen semptomlara

sahipse ve kalp atim hiz1 50-55 bpm’den daha az bir degere diiser ise, doz azaltilmalidir.

Ozgegmisinde cesitli allerjenlere karsi anafilaktik reaksiyon oOykiisii olanlarda, aymi
allerjenlere tekrar maruz kalindiginda daha siddetli reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir. Bu gibi
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hastalar, allerjik reaksiyonlarin tedavisinde adrenalinin (epinefrin) her zamanki dozlarina
cevap gostermeyebilirler.

NORTAN anjiyoddem ve iirtikeri de igeren bir hipersensivite reaksiyonuna neden olabilir.

Anamnestik olarak sedef hastaligit oldugu bilinen hastalar, ancak dikkatli bir
degerlendirme yapildiktan sonra beta-blokerleri kullanmalidirlar.

NORTAN yash hastalarda dikkatli kullanilmali ve tedaviye daha diisiik dozlarla
baslanmalidir.

NORTAN bébrekler yolu ile atildigi igin, kreatinin klerensi 35 ml/dak/1.73 m? olan
hastalarda doz azaltilmalidr.

Akciger fonksiyonu lizerinde kardiyoselektif (betai) beta-blokerlerin, selektif olmayan
beta-blokerlerden daha az etkisi olabilmesine ragmen, tiim beta-blokerlerde oldugu gibi,
klinik nedenlerden 6tiiri mecbur kalinmadig: siirece reversible obstriiktif hava yollari
hastalig1 olan hastalarda bunlardan kaginilmalidir. Bu tiir sebepler s6z konusu ise
NORTAN dikkatli kullanilmalidir. Zaman zaman astmatik hastalarda hava yollar1
direncinde bazi artiglar ortaya cikabilir. Bununla birlikte bu durum, salbutamol veya
isoprenalin gibi ¢ogunlukla kullanilan bronkodilatorler ile degistirilebilir. Bu iiriine ait
kullanma talimatinda su ifade yer almaktadir: “Eger astim veya nefes almada zorluk
problemleriniz varsa doktorunuz ile konusmadan bu ilact kullanmayiniz”

Diger beta-blokerlerde oldugu gibi feokromositomasi olan hastalarda beraberinde bir alfa
bloker verilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Alkol ile es zamanli kullanilmasi artmig hipotansif etkiye neden olabilir.

Baz1 hastalar belli alfa blokerleri (6rn. prazosin, alfuzosin ve terazosin) kullandiklarinda
akut postural hipotansiyon deneyimleyebilirler ve bu durum halihazirda bir beta-bloker
kullaniyor olmalar1 halinde alevlenebilir. Bu alfa blokerlerden kullanmaya basladiklarinda
dozu diisiik tutmalar1 ve ilk dozu uyumaya yatmadan hemen dnce almalar1 6nerilmektedir.
Hastalar postural hipotansiyon olasiligi ve bununla nasil bas edebilecekleri hakkinda
(yatmak, ayaklarin1 kaldirmak ve yavas bir sekilde kalkmak) uyarilmalidir. Alfa blokere
bir beta-bloker ilave edilirken alfa blokerin kullaniminin azaltilmasi ve gerektigi sekilde
tekrar titre edilmesi onerilebilir.

Ozellikle ventrikiil fonksiyonu bozulmus ve/veya SA ya da AV ileti bozuklugu olan
hastalarda beta-blokerlerle verapamil, diltiazem gibi negatif inotropik etkili kalsiyum
kanal blokerlerinin kombine kullanimi negatif inotropik etkinin artmasina yol agabilir.
Bunun sonucunda ciddi hipotansiyon, bradikardi ve kardiyak yetmezlik gelisebilir. Beta-
bloker ya da kalsiyum kanal blokeri intravendz uygulanacaksa uygulama digerinin
uygulanmasindan 48 saat sonrasina kadar yapilmamalidir. Dihidropiridin grubu kalsiyum
kanal blokerleri 6rnegin Nifedipin ile birlikte kullanim1 hipotansiyon riskini arttirabilir ve
kardiyak yetersizlik olan hastalarda kalp yetmezIligi gelisebilir.
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Digital glikozidleri beta-blokerlerle birlikte atrio-ventrikiiler iletim zamanini arttirabilir.

Beta blokerler, klonidinin kesilmesini miiteakip goriilen rebound hipertansiyonu
siddetlendirebilir. 1ki ilag beraber uygulandigi takdirde beta bloker, klonidinin
kesilmesinden birka¢ giin 6nce kesilmelidir. Klonidin yerine beta bloker tedavisi
uygulanacaksa, beta bloker verilmesine klonidin uygulamasinin durdurulmasindan birkag
giin sonra baslanilmalidir.

Disopiramid gibi sinif 1 anti aritmik ilaglarin (6rn. disopiramid) ve amiodaronun atriyal
iletim zamani iizerinde artiric1 bir etkisi olabilir ve bu ilaglar negatif inotropik etkiye
neden olabilirler.

Sempatomimetik ajanlar, Ornegin adrenalin ile birlikte kullanim beta blokerleri
etkisizlestirebilir.

Insiilin ve oral antidiyabetik ilaclar ile birlikte kullanilmas: bu ilaglarin kan sekerini
diisiirticti  etkisini  kuvvetlendirebilir. Hipoglisemi belirtileri, 6zellikle tasikardi,
maskelenebilir.

Prostaglandin sentezini inhibe eden ilaglar (6rnegin ibuprofen, indometazin) ile birlikte
kullanim beta blokerlerin hipotansif etkilerini azaltabilir.

NORTAN ile birlikte anestezik ajanlar kullanilirken, dikkatli olunmalidir. Anestezi
uzmanimna bilgi verilmeli ve miimkiin olan en az negatif inotrop etkili anestezik
secilmelidir. Beta blokerlerin anestezik ilaglarla birlikte kullanimi refleks tasikardinin
azalmasi ve hipotansiyon riskinin artmasi ile sonlanabilir. Miyokard depresyonu yapan
anestezik ajanlardan kaginilmalidir.

Beta sempatomimetik ajanlar (6rn. isoprenalin, dobutamin) ile atenololun birlikte
kullanilmast her iki ajanin etkisini azaltabilir.

Hem beta hem de alfa adrenoreseptorlerini aktive eden sempatomimetikler (6rn.
noadrenalin (norepinefrin), adrenalin (epinefrin)) ile atenololun kombinasyonu, bu
ajanlarin alfa-adenoreseptdr araciligiyla saglanan vazokonstriktor etkilerinin agiga
c¢ikmasi ile kan basincinin artmasina ve kesik topallamanin alevlenmesine neden olabilir.
Bu tip etkilesimlerin nonselektif beta-blokerler araciligr ile ortaya ¢ikma olasilifi daha
yiiksektir.

Kan basincimi diisiirme potansiyeli olan diger ilaglarla (6rn. trisiklik antidepresanlar,
barbitiiratlar, fenotiyazinler) oldugu gibi, antihipertansif ajanlarin es zamanli olarak
kullanilmasi, hipotansiyon riskini arttirabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi D

NORTAN gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi
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Atenolol plasenta bariyerini gecer ve kordon kaninda bulunur. Gebelikte ilk 3 ayda
atenololiin kullanimiyla ilgili hi¢ bir arastirma yapilmamistir ve fetiisiin zarar gorebilecegi
ihtimali her zaman var kabul edilmelidir. Atenolol gebeligin son {i¢ ayinda hipertansiyon
tedavisi i¢in yakin kontrol altinda kullanilmistir. Gebe kadinlara, hafif ile orta derecede
hipertansiyonun tedavisinde atenolol uygulanmasinin, intrauterin biiyiime gecikmesine yol
actig1 gézlenmistir.

Laktasyon donemi

NORTAN anne siitiine onemli Olgiide gecmektedir. NORTAN kullanan annelerin
bebeklerinde dogumda veya emzirme sirasinda hipoglisemi ve bradikardi riski olabilir.

Bu nedenle bu bilesiklerle tedavi sirasinda emzirme tavsiye edilmemektedir.

Ureme yetenegi / fertilite

Beta-blokerler genellikle, intrauterin Sliimler, gelismemis ve prematiire dogumlara neden
olabilen plasental perfiizyonda azalma ile iliskilendirildiginden gebe olan veya gebelik
potansiyeli olan kadinlarda, ozellikle ilk ve ikinci ayda NORTAN kullanimindan
beklenen yarar, muhtemel risk karsisinda degerlendirilmelidir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
NORTAN, hastalarin ara¢ ve makine kullanma yeteneklerini etkilememektedir. Bununla
birlikte nadiren bas donmesi ve yorgunluk yapabilecegi géz oniine alinmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler
NORTAN iyi tolere edilir. Klinik ¢aligmalarda bildirilen yan etkiler genellikle atenololiin
farmakolojik etkileriyle baglantilidir.

Asagidaki istenmeyen olaylar ve goriilme sikliklar: rapor edilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:
Seyrek: Purpura, trombositopeni

Psikiyatrik hastalhiklar:

Yaygin olmayan: Diger beta-blokerler ile de goriilen tiirde uyku bozukluklari

Seyrek: Ruh hali degisiklikleri, kabus gérme, konfiizyon, psikozlar, haliisinasyonlar,
uykusuzluk

Bilinmiyor: Depresyon

Sinir sistemi hastahklari:
Seyrek: Bas donmesi, bas agrisi, parestezi

Goz hastalhiklar::
Seyrek: Gozlerde kuruma, gérme bozukluklari

Kardiyak hastahklar:
Yaygin: Bradikardi
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Seyrek: Kalp yetmezliginde kotiilesme, kalp blogu presipitasyonu
Bilinmiyor: Kalp krizi ve dolasim yetmezligi

Vaskiiler hastaliklar:

Yaygin: El ve ayaklarda soguma

Seyrek: Senkop ile iligkili olabilen postural hipotansiyon, halihazirda var ise kesik
topallamada koétiilesme, kolay etkilenen kisilerde Raynaud fenomeni

Bilinmiyor: Siyanotik ekstremiteler

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar:
Seyrek: Bronsiyal astimi olan veya astim Oykiisii olan hastalarda bronkospazm olusabilir.

Gastrointestinal hastahklar:

Yaygin: Gastrointestinal rahatsizliklar, bulanti, diyare
Seyrek: Ag1z kurulugu

Bilinmiyor: Kusma

Hepato-bilier hastaliklar:
Yaygin olmayan: Transaminaz seviyelerinde artig
Seyrek: Intrahepatik kolestaz ile birlikte hepatik toksisite

Deri ve deri alti doku hastahklar:

Seyrek: Alopesi, psoriazis benzeri deri reaksiyonlari, psoriazis alevlenmesi, deri
dokiintiisti

Bilinmeyen: Anjiyoddem ve iirtiker dahil hipersensivite reaksiyonlart

Kas iskelet sistemi ve eklem dokusu hastaliklari:
Yaygin: Kas yorgunlugu

Ureme sistemi hastaliklar:
Seyrek: Iktidarsizlik

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar:
Yaygin: Yorgunluk

Arastirmalar:
Cok seyrek: ANA (Anti Niikleer Antikor) degerinde artis gdzlenmistir, bununla birlikte
klinik iligkisi agik degildir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras: siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk dnem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu
Tiirkiye — Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne  bildirilmesi  gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi
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Bradikardi, hipotansiyon, akut kalp yetmezligi ve bronkospazm, doz asimina baglh
semptomlar arasindadir. Birinci veya ikinci derece AV blok ve nadiren aritmiler
olusabilir.

Genel tedavi yaklasimi: Yogun bakim iinitesinde yakin takip; gastrik lavaj;
gastrointestinal kanalda kalan ilacin absorbsiyonunu engellemek i¢in laksatif veya aktif
karbon; hipotansiyon ve sokun tedavisi i¢in plazma veya plazma benzerlerinin kullanimai.
Hemodiyaliz veya hemoperfiizyon diistiniilebilir.

Asirt bradikardi, intraven6z uygulanan 1-2 mg. atropinle ve/veya kardiyak pacemaker ile
giderilebilir. Gerekli oldugu takdirde, bunun ardindan intraven6z bolus seklinde 10 mg.
glukagon uygulanabilir. Ihtiya¢ olursa cevaba gore bu doz tekrarlanabilir veya 1-10
mg./saat dozuyla intravendz glukagon infiizyonu uygulanabilir. Glukagona cevap
almamiyorsa veya glukagon mevcut degilse, intravendz inflizyonla 2.5-10
mikrogram/kg./dakika dozunda dobutamin gibi bir beta-adrenoseptor stimulan verilebilir.
Dolbutamid, pozitif inotropik etkisi nedeniyle hipotansiyon ve akut kardiyak yetmezligin
tedavisinde de kullanilabilir. Cok fazla asir1 doz alinimi1 varsa, bu dozlar beta blokerlerin
kardiyak etkisini diizeltmede yetersiz olabilir. Bu nedenle, hastanin klinik durumuna gore
gerekli cevabin alinmasi i¢in gerekli olan miktarda dobutamin dozu arttirilmalidir.

Bronkospazm genellikle bronkodilatatorlerle geri dondiiriilebilir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

ATC kodu: CO7A B03
Farmakoterapotik grup: Beta bloker ajan, segici

Atenolol, beta; selektif bir beta-blokerdir. Kalpte beta adrenerjik reseptorler {izerine
etkilidir. Selektivite dozun artmasiyla azalmaktadir. Intrensek sempatomimetik ve
membran stabilizan etkileri yoktur ve diger beta blokerler gibi negatif inotropik etkileri
vardir (bu nedenle de kontrol edilemeyen kalp yetmezliginde kontrendikedir.)

Diger beta-blokerler gibi, hipertansiyon tedavisindeki etki mekanizmasi tam
bilinmemektedir.

Anjinali hastalarin semptomlarint muhtemelen kardiyak hizi ve kontraktiliteyi diistirerek
azaltmakta veya gecirmektedir.

Rasemik karigimlar ile kiyaslandiginda, S (-) atenonoliin sahip oldugu ilave hicbir
ozelligin farkli terapotik etkilerin ortaya ¢ikmasina neden olmasi olast degildir.

Siyah irka mensup hastalarda tedaviye olan yanitin daha az olmasina karsin, NORTAN
birgok etnik popiilasyonda etkilidir ve iyi tolere edilir.

NORTAN tek bir oral dozun ardindan yaklasik 24 saat boyunca etkilidir. Dozlamanin
kolaylig1 ve hasta tarafindan kabul edilebilirligi nedeni ile NORTAN hasta uyumunu
kolaylastirir. Dar doz araligi ve hastadan alinan erken yanit, ilacin her bir hastadaki etkisi
kolaylikla gosterilmektedir. NORTAN diiiretiklerle, diger hipotansif ajanlarla ve anti
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anjinal ajanlarla uyumludur. Kalpteki beta-reseptorler iizerine etki gostermesinden Otiirii
NORTAN, selektif olmayan beta-blokerler ile tedaviyi tolere edemeyen solunum yolu
hastalig1 olan kisilerin tedavisinde dikkatli bir sekilde ve basari ile uygulanabilir.

Akut miyokard enfarktiisinde NORTAN ile erken tedavi, infarkt biiyiikliigiinii, morbidite
ve mortaliteyi azaltir. Enfarktiis tehdidi tasiyan az sayida kisi agik infarktiise dogru
ilerlemektedir. Ventrikiiler aritmi goriilme siklig1 azalmaktadir ve belirgin olarak agrida
azalma saglamada uyusturucu analjeziklere olan ihtiya¢ azalabilir. Erken mortalite
azalmistir. NORTAN standart koroner bakima ilave bir tedavidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

Oral doz sonrasi atenololiin absorbsiyonu siireklidir, ancak tam degildir (yaklasik
% 40-50). Pik plazma konsantrasyonlarina oral dozdan 2-4 saat sonra ulasilmaktadir.
Atenolol kan diizeyleri stabildir ve ¢cok az degiskenlik gosterir.

Dagilim:
Yagda ¢oziinlirliigii az oldugu i¢in dokulara niifuzu azdir ve beyin dokusunda diisiik

konsantrasyonda bulunmaktadir. Plazma proteinine ¢ok az baglanir (yaklasik % 3).

Biyotransformasyon:
Karacigerde Oonemli bir metabolizma s6z konusu degildir ve absorbe olan miktarin
%90’ 1ndan fazlas1 degismeden sistemik dolasima ulagmaktadir.

Eliminasyon:

Plazma yar1 omrii yaklasik 6 saattir, fakat bobregin O6nemli bir atilim yolu olmasi
nedeniyle, siddetli renal yetmezlikte bu siire uzayabilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Atenolol genis bir klinik deneyimine sahip bir ilagtir. Bununla ilgili bilgiler iligkili
boliimlerde yer almaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardime1 maddelerin listesi
Agir magnezyum karbonat

Misir nisastast

Sodyum lauril siilfat
Magnezyum stearat

Kolloidal silikon dioksit

Talk

Hidroksipropil metil seliiloz
Polietilen glikol 400

Opaspray M-1- 8719

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3.Raf Omrii
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24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°Cain altinda, oda sicakliginda 1s1k ve nemden koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/Aliminyum folyo blister ambalaj, 28 tablet

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’
ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No: 193 Levent
34394 Sisli — ISTANBUL

Tel: 212339 10 00

Faks: 212 339 10 89

8. RUHSAT NUMARASI

213/36

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 26.11.2007

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
06.03.2015
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