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Pribalova informace: informace pro uZivatele

APO-ATENOL 50 mg
APO-ATENOL 100 mg

tablety

atenololum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diileZzité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji

- ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému 1ékati nebo

- lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
- v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je APO-ATENOL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete APO-ATENOL uZivat
Jak se APO-ATENOL uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak APO-ATENOL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

—

Co je APO-ATENOL a k ¢emu se pouZiva

APO-ATENOL obsahuje 1éCivou latku atenololum a patii mezi skupinu 1ékl, které se nazyvaji
betablokatory. Betablokatory ovliviiuji pfedevSim Cinnost srdce a cévniho systému. APO-ATENOL
snizuje praci srde¢niho svalu a tlumi reakce na télesné a dusevni pochody, a tim chrani srdec¢ni sval
pfed nadmémou namahou. APO-ATENOL snizuje z&vaznost a zmenSuje pocet zdchvatll anginy
pectoris a snizuje krevni tlak.

APO-ATENOL se uziva u dospélych k léceni:
- vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a
- nedostate¢ného prokrveni srdec¢niho svalu (ischemicka choroba srde¢ni, angina pectoris).

2. Cemu musite vénovat pozornost predtim, nez zaénete APO-ATENOL uZivat

NepouZzivejte piipravek APO-ATENOL
- jestlize jste alergicky(4d) na lécivou latku nebo kteroukoliv dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6),
- jestlize jste alergicky(a) na jiné betablokatory (napt. metoprolol nebo propranolol),
- jestlize jste n€kdy mel(a) néktery z nasledujicich problémil se srdcem:
- srdecni selhani, které neni dobie kontrolovano 1écbou (to se obvykle projevuje dusnosti a
otékanim kotnik).
- druhy nebo tfeti stupenn srde¢ni blokady (tento stav se obvykle 1€¢i voperovanim
kardiostimulatoru).
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- velmi pomalou nebo nepravidelnou srde¢ni akci, velmi nizky krevni tlak nebo velmi
Spatny pratok krve cévami.
- jestlize mate nador dfen€¢ nadledvin, ktery se oznacuje jako “feochromocytom”, ktery neni
lé€en. Nador zptsobuje vysoky krevni tlak. Pokud je tfeba, aby se feochromocytom 1é¢il, 1ékat
Vam predepiSe jiny 1€k, ktery se oznacuje jako alfablokdtor. Tento 1ék budete uzivat vedle
pripravku APO-ATENOL.
- jestlize mate zvysSenou hladinu kyselin ve Vasi krvi (metabolické acidéza).

Upozornéni a opatieni:

Pted uzitim ptipravku APO-ATENOL se porad’te se svym lékaiem nebo lékarnikem, pokud mate:

- astma, piskoty na priduskach nebo jiné dychaci obtiZe nebo se u Vas objevila alergie na
Stipnuti hmyzu, na potraviny nebo jiné latky. Pokud jste nékdy mél(a) astma nebo
piskoty, nemiiZete uZivat tento 1€k bez predchozi porady s 1ékafem.

- bolest na hrudi oznacovanou jako Prinzmetalova angina pectoris.

- Spatny krevni obéh nebo Vam selhava srdce, které je kontrolovano 1écbou.

- srdecni blokadu prvniho stupné.

- cukrovku. Vase léky mohou zménit odpovéd’ srdce na nizkou hladinu cukru v krvi. Mzete mit
pocit, ze srdecni akce je rychlejsi.

- thyreotoxikozu (stav, kdy S§titnd zldza produkuje nadbytek hormoni Stitné zlazy). APO-
ATENOL mize zakryvat/maskovat ptiznaky thyreotoxikozy.

- problémy s ledvinami. V pribéhu Vasi lécby mtlize byt nutné provadéni dodatecnych kontrol
krve.

Pokud si nejste jisty(a), zda se néktera z vySe uvedenych skutecnosti vztahuje také na Vas, porad'te se
s Iékatem jesté pred zahajenim 1écby pfipravkem APO-ATENOL.

Déti
Pouziti ptipravku APO-ATENOL u déti se nedoporucuje, protoZze nejsou zkuSenosti s podavanim
ptipravku u této skupiny pacientti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a APO-ATENOL

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, vCetné 1€kt dostupnych bez lékarského piedpisu. Tyto
informace jsou dulezité, nebot APO-ATENOL muze ovliviiovat u€inek jinych 1¢ka a také naopak.

Zvlaste dilezité jsou informace o nasledujicich 1écivech:

- klonidin (pouzivany k 1é€bé vysokého krevniho tlaku a nebo migrény). Pokud uzivate soucasné
klonidin a APO-ATENOL, nepfestavejte uzivat klonidin, dokud tak nerozhodne lékat. Lékar
Véam da presné informace o tom, jak lécbu klonidinem nebo pfipravkem APO-ATENOL
ukoncit.

- verapamil, diltiazem nebo nifedipin (k 1é¢beé vysokého krevniho tlaku nebo bolesti na hrudi —
angina pectoris).

- disopyramid, chinidin nebo amiodaron (k 1€cbé nepravidelné srdecni akce, arytmii).

- digoxin (k 1é¢be problému se srdcem).

- adrenalin, téZ znamy jako epinefrin (k povzbuzeni srdecni Cinnosti).

- ibuprofen nebo indometacin (k 1é¢b¢ bolesti a zanét).

- insulin nebo 1éky k 1é¢b¢ cukrovky (diabetes mellitus) podavané usty.

- léky k1écbé opuchlé nosni sliznice nebo Iéky k1écbé nachlazeni (vCetné 1€k volné
prodejnych).

Chirurgické zakroky

Jestlize pujdete do nemocnice nebo k zubnimu lékati k provedeni chirurgického vykonu, feknéte
1ékati/lékari-anesteziologovi/zubnimu lékati, ze uzivate APO-ATENOL. Divodem je skutecnost, Ze
po podani nékterych anestetik mize dojit ke sniZzeni krevniho tlaku, kdyz uzivate soucasn¢ APO-
ATENOL.
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Pripravek APO-ATENOL s jidlem, pitim a alkoholem
Pfi uzivani tohoto pfipravku byste se mél(a) vyhnout alkoholu, protoze by to mohlo zpisobit snizeni
Vaseho krevniho tlaku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, ze mulzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.
APO-ATENOL by nemél byt uzivan v pritbéhu téhotenstvi. Kojici zeny by mély pti uzivani ptipravku
APO-ATENOL kojeni pferusit.

V pfipad€, Ze otéhotnite az v pribéhu lécby ptipravkem APO-ATENOL, informujte 1ékafe co
nejdiive.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud pocitujete zdvraté nebo inavu v pribéhu 1écby piipravkem APO-ATENOL, netid’te motorova
vozidla a neobsluhujte stroje.

3. Jak se APO-ATENOL uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospeli

Ptesnou davku a zptsob uzivani a délku 1écby urcuje 1€kai na zadkladé vaSeho zdravotniho stavu a
ptipadné dalsi 1écby.

Pokud Iékat nedoporuci jinak, uziva se ptipravek obvykle v nasledujicich davkach:

Pti [éCeni vysokého krevniho tlaku se obvykle zacina 1écba davkou 1krat denné 50 mg atenololu (1
tableta APO-ATENOL 50 mg). Podle 1é¢ebného ucinku mize Iékat davku zvysit na lkrat denné 100
mg atenololu (2 tablety APO-ATENOLu 50 mg nebo 1 tableta APO-ATENOLu 100 mg).

U onemocnéni véncitych tepen (angina pectoris) se uziva 50-100 mg atenololu 1krat denné (1 tableta
APO-ATENOLu 50 mg az 1 tableta APO-ATENOLu 100 mg)

Tablety se polykaji nerozkousané a zapijeji se dostatecnym mnozstvim vody.

Starsi pacienti
Pokud jste jiz starsi, 1ékat Vam muze predepsat nizsi davku, zvlast€¢ pokud mate problémy
s ledvinami.

Davkovani u pacientii s poruchou funkce ledvin
Pokud mate zadvazné problémy s ledvinami, Iékai Vam mtize predepsat nizsi davku.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento ptipravek se nesmi podavat détem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku APO-ATENOL, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vétsi davku ptipravku APO-ATENOL nez Vam predepsal 1ékat, zavolejte mu nebo
jdéte pfimo do nemocnice. Vezméte si svlij 1€k s sebou, aby bylo zfejmé, o jaky 1¢k se jedna.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit APO-ATENOL

Jestlize jste zapomnél(a) na pravidelnou davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Pokud se jiz
blizi Cas na dal$i davku, vynechte opomenutou davku a pokracujte dalsi pravidelnou davkou.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.
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JestliZe jste prestal(a) uzivat APO-ATENOL
Neptestavejte uzivat APO-ATENOL bez védomi 1ékaie. V nékterych ptipadech je nutné, aby
k vysazeni ptipravku doslo postupné.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezddouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce:
Pokud se objevi alergicka reakce, navstivte ¢i volejte 1ékate. Pfiznaky alergie mohou zahrnovat tvorbu
pupinkt na ktzi (koptivka), otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla.

Dals$i moZné nezadouci Gcinky:

Casté (u méné neZ jednoho pacienta z 10)

muzete si vSimnout pomalejsi srde¢ni akce, kdyz uzivate APO-ATENOL. Je to normalni, ale
pokud mate né&jaké obavy, feknéte o tom lékafi.

studené ruce a nohy.

prijem.

pocit nevolnosti (nauzea).

pocit unavy.

Méné casté (u méné nez jednoho pacienta ze 100)

poruchy spanku.

Vzacné (u méné neZ jednoho pacienta z 1000)

srdecni blok (mlize vyvolat zavraté, abnormalni srde¢ni akci, inavu nebo slabost).
necitlivost nebo kiec prsti nasledované pocitem tepla a bolesti (Reynodtv fenomén).
zmény nalady.

no¢ni mury.

pocit zmatenosti.

zmeény osobnosti (psychozy) a halucinace.

bolest hlavy.

zavrate (zvlaste pii zmeéné polohy téla/vzptimeni).

brnéni rukou.

neschopnost ztopofit penis (impotence).

sucho v Ustech.

suchost o¢ni sliznice.

poruchy vidéni.

slabnuti vlasi.

kozni vyrazka.

sniZeni poctu krevnich desti¢ek (mohou se snadnéji tvotit modfiny).

purpurové skvrny na kizi.

zloutenka (projevujici se zezloutnutim kiize a o¢niho bélma).

Velmi vzacné (u méné nez jednoho pacienta z 10 000)

zmény slozeni krve. Lékaf mlze kontrolovat Vasi krev, aby zjistil, zda nedochdzi k témto
zméndm pii podavani ptipravku APO-ATENOL

Neni znamo:

Lupus-like syndrom (onemocnéni, kdy imunitni systém vytvaii protilatky, které napadaji
zejména kuzi a klouby)
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Stavy, které se mohou v prubéhu 1é¢by zhorsit
Pokud trpite nékterou z dale uvedenych nemoci, mize se stat, ze v prubchu 1écby dojde k jejimu
zhorSeni. Tato okolnost se vyskytuje vzacné a postihuje méné nez jednoho pacienta z 1000.

- lupénka (postizeni kiize).

- dusnost a otoky kotnikt (pti selhdvani srdce).
- astma a dychaci obtize.

- zhorseny krevni obéh.

Neobavejte se tohoto seznamu nezddoucich tcinkil. U Vas se nemusi objevit zddny z nich.

HI4Seni nezddoucich tcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sd€lte to svému lékafi, [ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci u€inky muzete hlésit také piimo na adresu: Statni ustav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 , webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Nahlasenim nezddoucich t¢inkd mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak APO-ATENOL uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 ‘C, v dobie uzaviené lahvitce, aby byl piipravek chranén pred vlhkosti

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné
do:“nebo EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co APO-ATENOL obsahuje

- Lécivou latkou je atenololum.

- Dals§i pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalickda celulosa, magnesium-stearat, krospovidon,
koloidni bezvody oxid kfemicity.

Jak APO-ATENOL vypada a co obsahuje toto baleni

APO-ATENOL 50 mg: bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné stran¢ s oznacenim
,»APO“, na druhé s ,,ATE* nad a ,,50* pod ryhou.

APO-ATENOL 100 mg: bilé, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, na jedné strané
s oznacenim ,,APO%, na druhé s ,,ATE*“ nad a ,,100“ pod ryhou.

Pilici ryha méa pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykéni, nikoliv jeji rozdé€leni na stejné
davky.

Kazda sila ptipravku APO-ATENOL se dodava v HDPE lahvickach uzaviena folii Al/papir indikujici
prvni otevieni a modry PP Sroubovacim uzavérem, obsahujicich 100 tablet.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Apotex Europe B.V., Leiden, Nizozemsko.
Vyrobce

Apotex Nederland B.V., Leiden, Nizozemsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 14.7.2015
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