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Prospect: Informatii pentru utilizator
Atenolol Arena 50 mg comprimate
Atenolol Arena 100 mg comprimate
Atenolol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Atenolol Arena si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Atenolol Arena
Cum sa utilizati Atenolol Arena

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Atenolol Arena

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Atenolol Arena si pentru ce se utilizeaza

Atenolol Arena face parte din clasa medicamentelor blocante beta-adrenergice, avand efecte atét la
nivelul inimii cét si la nivel circulator.

Atenolol Arena este utilizat in tratamentul hipertensiunii arteriale, anginei pectorale, in profilaxia si
tratamentul tulburarilor de ritm cardiac si a infarctului miocardic.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Atenolol Arena

Nu utilizati Atenolol Arena
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la atenolol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- daci aveti forme severe de astm bronsic si bronhopneumatie cronica obstructiva;

- daci aveti insuficienta cardiacd necontrolata terapeutic, bloc atrio-ventricular de gradul II si III,

- daci aveti batai foarte lente ale inimii, tensiune arteriala foarte mica, tulburari severe ale circulatiei
sangelui, feocromocitom netratat (tensiune arteriald mare cauzata de o tumora de la nivelul
rinichilor), o boala a inimii denumita boala nodului sinusal si soc cardiogen precum si un tip
special de angina, denumita angind Prinzmetal;

- daca ati avut reactii alergice;

- daci aveti acidozd metabolicd;

- daca utilizati Atenolol Arena impreuna cu medicamente cum este sultoprida (neuroleptic) sau
floctafenina (analgezic).

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra dacé suferiti de vreuna dintre afectiunile urmatoare:

- aveti astm brongic sau reactii alergice la intepaturi de insecte;
- aveti tireotoxicoza (o boala a tiroidei), Atenolol Arena va poate masca simptomele;




- aveti diabet zaharat, Atenolol Arena va poate masca simptomele cauzate de scaderea glicemiei (si
anume cresterea frecventei cardiace);

- aveti un tip special de angina, denumita angina Prinzmetal;

- aveti bloc atrio-ventricular de gradul I;

- aveti afectiuni ale rinichiului; s-ar putea si aveti nevoie de unele examene medicale in timpul
tratamentului.

Daca practicati sport de performanta trebuie sa stiti ca Atenolol Arena poate determina o reactie pozitiva
n cadrul testelor pentru controlul antidoping.

Atenolol Arena impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea si
utilizati orice alte medicamente.

In special spuneti medicului dumneavoastra daci luati vreunul din medicamentele urmatoare:

- medicamente pentru tulburdri ale ritmului batdilor inimii, cum sunt: amiodarona, propafenona,
chinidina sau disopiramida;

- medicamente pentru tensiunea arteriald mare sau angind pectorald, cum sunt diltiazem sau
verapamil;

- medicamente antihipertensive cum sunt: metildopa, clonidina sau rezerpina;

- medicamente pentru tratamentul problemelor inimii cum sunt glicozide tonicardiace;

- medicamente pentru tratamentul depresiei (antidepresive triciclice), neuroleptice si baclofen;

- medicamente pentru durere si inflamatie;

- antidiabetice orale si insulina;

- cimetidina;

- lidocaina;

- compusii de magneziu, aluminiu si calciu scad absorbtia digestiva a atenololului; de aceea, se
recomanda un interval de 2-3 ore intre administrarea acestor medicamente si Atenolol Arena.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Utilizarea Atenolol Arena in timpul sarcinii se va face numai cu acordul medicului care va evalua daca
beneficiul matern depaseste riscul potential fetal.

Deoarece Atenolol Arena trece in laptele matern, iar reactiile adverse la sugar nu au fost evaluate, se vor
lua in considerare fie intreruperea alaptarii, fie intreruperea tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Atenolol Arena nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Atenolol Arena

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Comprimatele se administreaza oral, de preferat dimineata, in priza unica, cu o cantitate suficientd de
lichid.

Dozele trebuie ajustate In functie de frecventa batailor inimii, care trebuie mentinuta la o valoare de
aproximativ 60 batai pe minut.

Hipertensiune arteriala

Tratamentul se incepe cu 50 mg atenolol (un comprimat Atenolol Arena 50 mg) o data pe zi, crescand
dupa nevoie la intervale de 4-5 zile; doza uzuala este de 100 mg atenolol (2 comprimate Atenolol Arena
50 mg sau 1 comprimat Atenolol Arena 100 mg) o data pe zi, de preferat dimineata. Atenololul poate fi
administrat in asociere cu alte antihipertensive, de exemplu diuretice.

Angina pectorala



Doza uzuala este de 50-100 mg atenolol (1-2 comprimate Atenolol Arena 50 mg) o data pe zi. La nevoie
doza poate fi crescuta la 200 mg atenolol (4 comprimate Atenolol Arena 50 mg sau 2 comprimate
Atenolol Arena 100 mg) pe zi.

Infarct miocardic acut

Tratamentul se initiazéd cu forme farmaceutice injectabile; administrarea orald de atenolol poate fi initiata
cu o doza de 50 mg atenolol (un comprimat Atenolol Arena 50 mg), la 15 minute dupa administrarea
ultimei doze i.v., urmand ca, 12 ore mai tarziu, sa fie administrata oral o altd doza de 50 mg atenolol.
Dupa 24 ore se poate continua terapia cu o doza zilnica de 100 mg atenolol (2 comprimate Atenolol
Arena 50 mg sau 1 comprimat Atenolol Arena 100 mg), administrata oral, in priza unica.

Aritmii cardiace
Doza uzuala este de 50-100 mg atenolol (1-2 comprimate Atenolol Arena 50 mg) pe zi.

Pacienti cu insuficienta renala
Doza se ajusteaza in functie de clearance-ul creatininei sau de creatininemie.

Creatinina plasmatica Clearance-ul creatininei Doza
(ml/min)
mg/ml mmol/1
<25 <0,3 >35 100 mg pe zi in priza unica
25-50 0,3-0,6 15-35 50 mg pe zi
>50 >0,6 <15 50 mg la intervale de 48 de
ore
Pacienti hemodializati: tratamentul trebuie initiat in spital 50 mg dupa fiecare sedinta
Copii

Nu se recomanda administrarea atenololului la copii.

Pacienti vdrstnici
La pacientii cu insuficienta renala se recomanda reducerea dozei.

Daca utilizati mai mult Atenolol Arena decét trebuie

Daca luati, In mod accidental, mai multe comprimate decat trebuie puteti sa aveti ameteli, hipotensiune
arteriald, scaderea ritmului cardiac, tulburiri de respiratie, cianoza extremitatilor, convulsii. In acest caz
adresati-va imediat medicului si daca este posibil, luati si cutia cu medicamente cu dumneavoastra pentru
a o arata medicului.

Daca uitati sa utilizati Atenolol Arena
Daca uitati sd luati doza de Atenolol Arena, luati-o imediat ce va aduceti aminte. Totusi, daca este
momentul pentru doza urmatoare, nu luati doza uitata sau o doza dubla pentru a compensa doza uitata si
reveniti la schema de utilizare obignuita.

Daca incetati sa luati Atenolol Arena
Nu intrerupeti tratamentul chiar dacd va simtiti mai bine. Discutati cu medicul dumneavoastra daca este
cazul sau nu sa Intrerupeti tratamentul si modul de intrerupere.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.
4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupad urmdtoarele frecvente:
Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteaza mai putin de | din 10 pacienti
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Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: afecteazd mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventa necunoscuta care nu poate fi estimatd din datele disponibile

Urmatoarele efecte adverse au fost ntalnite:

Reactiile adverse frecvente

- rarirea frecventei batdilor inimii;
- insomnie;

- durere la nivelul stomacului;

- greatd;

- varsaturi;

- diaree;

- mMaini §i picioare reci;

- oboseala.

Reactiile adverse mai putin frecvente
- tulburari ale somnului;
- cresteri ale valorilor serice ale transaminazelor.

Reactiile adverse rare

- intarzierea conducerii atrio-ventriculare sau agravarea blocului atrio-ventricular preexistent;
- insuficienta cardiaca;

- aparitia de pete rosii pe piele (purpurd);

- vanatai aparute dupa lovituri usoare (trombocitopenie);

- modificari ale dispozitiei;

- cosmaruri;

- confuzie;

- psihoze;

- halucinatii;

- ameteli;

- dureri de cap;

- amorteli (parestezie);

- tulburari de vedere;

- senzatie de uscéaciune la nivelul ochilor (xeroftalmie);

- dificultati In respiratie la pacientii cu astm bronsic sau antecedente de astm bronsic;
- caderea parului;

- eruptii trecitoare pe piele;

- agravarea psoriazisului;

- hipoglicemie;

- tensiune arteriala mica (care poate fi asociata cu sincopd);

- agravarea tulburdrilor de circulatie periferica la pacientii cu circulatie periferica deficitara;
- modificari de culoare la nivelul degetelor;

- efecte hepatotoxice inclusiv colestaza intrahepatica;

- impotenta.

Reactiile adverse foarte rare
- cresteri ale titrului anticorpilor antinucleari (exceptional sindrom lupoid); asemenea fenomene sunt
obignuit reversibile dupa Intreruperea tratamentului.

Reactiile adverse cu frecventid necunoscuta
- reactii de hipersensibilizare, incluzand edemul angioneurotic (umflare a fetei, buzelor, limbii sau
gatului) si urticarie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand
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http://www.anm.ro/

reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Atenolol Arena
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe cutie, dupd EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Atenolol Arena

Atenolol Arena 50 mg

- Substanta activa este atenololul. Un comprimat contine atenolol 50 mg.

- Celelalte componente sunt: amidon de porumb, celuloza microcristalinid pH 101, talc, stearat de
magneziu, laurilsulfat de sodiu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, povidona K30.

Atenolol Arena 100 mg

- Substanta activa este atenololul. Un comprimat contine atenolol 100 mg.

- Celelalte componente sunt: amidon de porumb, celuloza microcristalina pH 101, talc, stearat de
magneziu, laurilsulfat de sodiu, dioxid de siliciu coloidal anhidru, povidona K30.

Cum arata Atenolol Arena si continutul ambalajului
Atenolol Arena 50 mg se prezintd sub forma de comprimate rotunde, lenticulare, de culoare alba sau
aproape albd, cu o linie mediana pe una dintre fete, avand diametrul de 9 mm.

Atenolol Arena 100 mg se prezinta sub forma de comprimate rotunde, plate, de culoare alba sau aproape
alba, avand diametrul de 10 mm.

Ambalaj
Cutie cu 2 blistere PVC/AI a cate 10 comprimate
Cutie cu 100 blistere PVC/Al a cate 10 comprimate

Detindtorul Autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detindtorul Autorizatiei de punere pe piata

ARENA GROUP S.A.

Str. Stefan Mihaileanu nr. 31, sector 2, Bucuresti, cod 024022,
Romania

Tel, fax: 021.321.62.97 /021. 322.24.21

e-mail: contact@arenagroup.ro

Fabricant

ARENA GROUP S.A.

B-dul Dunarii nr. 54, Voluntari, jud. Il1fov, cod 077910
Romania

Acest prospect a fost revizuit Tn August 2014.



