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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
ATEHEXAL 25 mg potahované tablety
ATEHEXAL 100 mg potahované tablety

atenololum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1¢karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to 1
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ATEHEXAL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ATEHEXAL uZivat
Jak se ATEHEXAL uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ATEHEXAL uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oo wdE

1. COJEATEHEXAL A K CEMU SE POUZIVA
ATEHEXAL patii mezi antihypertenziva, betalytika.

Atenolol je latka, kterd blokuje tzv. sympatické beta-1 receptory; sniZzuje srdecni frekvenci, sniZuje
naroky srdce na spottebu kysliku a upravuje n€které poruchy srdecniho rytmu. Atenolol také snizuje
krevni tlak.

ATEHEXAL se uziva k lecbe:

- funkénich poruch ob&hového systému (hyperkineticky srdecni syndrom, regulacni ob&hové
zmény pii hypertenzi)

- vysokého krevniho tlaku (hypertenze)
- nedostate¢ného prokrveni srde¢niho svalu (angina pectoris stabilni i nestabilni)
- nékterych poruch srde¢niho rytmu.

Ptipravek je urcen k 1é¢b¢ dospélych a dospivajicich.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ATEHEXAL UZIVAT

Neuzivejte ATEHEXAL
- pokud jste alergicky(4) na atenolol nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6),
- pokud jste alergicky(4) na jiné betablokatory (napt. metoprolol nebo propranolol),
- pokud jste nékdy mél(a) nektery z nasledujicich problému se srdcem:
e srdecni selhani, které neni dobie kontrolovano 1€cbou (to se obvykle projevuje duSnosti a
otékanim kotniki).
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e druhy nebo tfeti stupen srdec¢ni blokady (tento stav se obvykle 1é¢i voperovanim
kardiostimulatoru).
e velmi pomalou nebo nepravidelnou srde¢ni akci, velmi nizky krevni tlak nebo velmi Spatny
pratok krve cévami.
- pokud mate nador diené nadledvin, ktery se oznacuje jako “feochromocytom”, ktery neni 1é¢en. Nador
zpusobuje vysoky krevni tlak. Pokud je tfeba, aby se feochromocytom 1é¢il, I1ékat Vam piredepise jiny
1€k, ktery se oznacuje jako alfablokator. Tento 1€k budete uzivat vedle piipravku ATEHEXAL.
- pokud mate zvySenou hladinu kyselin ve Vasi krvi (metabolicka acidoza).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku ATEHEXAL se porad’te se svym Iékafem nebo lékarnikem, zejména pokud
mate

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

- bolest na hrudi oznac¢ovana jako Prinzmetalova angina pectoris.

- Spatny krevni ob¢h nebo Vam selhava srdce, které je kontrolovano 1écbou.

- srde¢ni blokadu prvniho stupné¢.

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

- thyreotoxikdzu (stav, kdy Stitna zlaza produkuje nadbytek hormont §titné zlazy). ATEHEXAL muze
zakryvat/maskovat ptiznaky thyreotoxikdzy.

- problémy s ledvinami. V priibéhu Vasi 1é€by miiZe byt nutné provadéni dodatenych kontrol krve.

Pokud si nejste jisty(a), zda se néktera z vyse uvedenych skuteénosti vztahuje také na Vas, porad’te se s
I¢katem jesté pred zahajenim 1écby pripravkem ATEHEXAL.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ATEHEXAL

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Tyto informace jsou dulezité, nebot’ ATEHEXAL miiZe ovliviiovat
ucinek jinych 1€kt a také naopak.

Zvlasté dulezité jsou informace o nasledujicich 1écivech:

- klonidin (pouzivany k 1é€bé€ vysokého krevniho tlaku, a nebo migrény). Pokud uZivate soucasné
klonidin a ATEHEXAL, nepfestavejte uzivat klonidin, dokud tak nerozhodne 1¢kat. Lékai Vam da
pfesné informace o tom, jak 1écbu klonidinem nebo ptipravkem ATEHEXAL ukon¢it.

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

- disopyramid, chinidin nebo amiodaron (k 1é¢bé nepravidelné srde¢ni akce, arytmii).

- digoxin (k 1écbé€ problémi se srdcem).

- adrenalin, téZ znamy jako epinefrin (k povzbuzeni srde¢ni ¢innosti).

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

- insulin nebo 1éky k 1€¢bé cukrovky (diabetes mellitus) podavané Usty.

- Iéky k 1écbé opuchlé nosni sliznice nebo 1éky k 1é€be nachlazeni (vEetné 1ékti volné prodejnych).
Chirurgické zakroky

Jestlize pijdete do nemocnice nebo k zubnimu lékafi k provedeni chirurgického vykonu, feknéte
1ékati/l€kari-anesteziologovi/zubnimu lékati, ze uzivite ATEHEXAL. Diavodem je skute¢nost, Ze po
podani n€kterych anestetik miZze dojit ke sniZzeni krevniho tlaku, kdyZ uzivate soucasné ATEHEXAL.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
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Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete piipravek ATEHEXAL uzivat.
V piipadé, Ze otéhotnite az v pritbéhu 1écby piipravkem ATEHEXAL, informujte 1ékatfe co nejdiive.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Pokud pocitujete zavraté nebo unavu v prubeéhu 1é¢by pripravkem ATEHEXAL, netid’te motorova
vozidla a neobsluhujte stroje.

ATEHEXAL obsahuje laktosu a sodik
Tento pripravek obsahuje monohydrat laktosy. Pokud Vam 1ékai sdélil, ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1€Civy piipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3.  JAK SE ATEHEXAL UZiVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékdrnikem.

Jestlize je tieba pterusit anebo ukoncit dlouhodobou 1é¢bu piipravkem ATEHEXAL, je zasadné tieba
davkovani vysazovat pozvolna a pomalu, protoze pfi ndhlém odnéti atenololu hrozi riziko srdecni
ischemie, a také anginy pectoris, ptipadné infarktu myokardu nebo prudkého zvyseni krevniho tlaku.

Obvykla davka ptipravku je:

Dospéli a dospivajici:
K lécbé funkcnich poruch obéhového systému se obvykle uziva 25 mg atenololu jednou denné.

K lécbé vysokého krevniho tlaku se obvykle zacina 1é¢ba davkou 1 krat denné 50 mg atenololu.

V ptipadé¢ potieby muiize 1ékat davku zvysit na 1 krat denné 100 mg atenololu K léche anginy pectoris se
uziva 50 mg az 100 mg atenololu 1 krat denné

K léchbé néekterych poruch srdecniho rytmu se uziva 50 mg atenololu jednou nebo dvakrat denné anebo
100 mg atenololu jednou denn¢.

Tabletu piipravku ATEHEXAL 100 mg Ize rozdélit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice ATEHEXALu, nez jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti pripravku ditétem se porad’te s I¢karem.
JestliZe jste zapomnél(a) uzit ATEHEXAL

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Uzijte pfisti obvyklou davku v obvyklé dobé.

JestliZe jste prestal(a) uzivat ATEHEXAL

Nepfterusujte ani neukoncujte 1écbu z vlastni viile bez predchozi porady s I¢katem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i1 tento pfipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce:

Pokud se objevi alergicka reakce, navstivte ¢i volejte 1ékate. Ptiznaky alergie mohou zahrnovat tvorbu
pupinkt na kizi (koptivka), otok obliceje, rtli, jazyka nebo hrdla.

DalSi mozné nezadouci ucinky:

Casté (u méné neZ jednoho pacienta z 10)

- muzete si vSimnout pomalejsi srde¢ni akce, kdyz uzivate ATEHEXAL. Je to normalni, ale pokud mate
n¢jaké obavy, feknéte o tom lékari.

- studené ruce a nohy.

- prijem.

- pocit na zvraceni (nauzea).

- pocit navy.

Méné ¢asté (u méné nez jednoho pacienta ze 100)
- poruchy spéanku.

Vzacné (u méné nez jednoho pacienta z 1000)

- srde¢ni blok (mlze vyvolat zavraté, abnormalni srdecni akci, inavu nebo slabost).
- necitlivost nebo kie¢ prstti nasledované pocitem tepla a bolesti (Reynodiv fenomén).
- zmény nalady.

- no¢ni miry.

- pocit zmatenosti.

- zmény osobnosti (psychézy) a halucinace.

- bolest hlavy.

- z&vraté (zvIasté pii zméné polohy téla/vzpiimeni).

- brnéni rukou.

- neschopnost ztopofit penis (impotence), porucha libida.

- sucho v ustech.

- suchost o¢ni sliznice.

- poruchy vidéni.

- slabnuti vlast.

- kozni vyrazka (rash).

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

- purpurové skvrny na kazi.

- zloutenka (projevujici se zeZloutnutim kiiZze a o¢niho bélma).

Velmi vziacné (u méné nez jednoho pacienta z 10 000)
- zmény slozeni krve. Lékatr mize kontrolovat Vasi krev, aby zjistil, zda nedochazi k t¢émto zménam pfi

podavani ptipravku ATEHEXAL.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajii urcit)
- Lupus-like syndrom (onemocnéni, kdy imunitni systém vytvari protilatky, které napadaji zejména kazi
a klouby).

Stavy, které se mohou v pribéhu 1é¢by zhorsit

Pokud trpite nékterou z dale uvedenych nemoci, mtize se stat, ze v pribéhu 1écby dojde k jejimu
zhorSeni. Tato okolnost se vyskytuje vzacné a postihuje méné nez jednoho pacienta z 1000:

- lupénka (postiZeni kiize).

- duSnost a otoky kotniki (pii selhédvani srdce).

- astma a dychaci obtiZe.

- zhorSeny krevni ob¢h.
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HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkt, sdélte to svému Iékaii, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢ink mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. JAK ATEHEXAL UCHOVAVAT
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co ATEHEXAL obsahuje
Lécivou latkou je atenololum. Jedna potahovana tableta obsahuje atenololum 25 mg nebo 100 mg.

Pomocnymi latkami jsou: kukufi¢ny Skrob, sodna stl karboxymethylSkrobu, natrium-lauryl-sulfat, t€zky
zasadity uhli¢itan hofe¢naty, magnesium-stearat, hyprolosa, monohydrat laktosy,
hydroxypropylmethylcelul6za, oxid titanicity, makrogol 4000.

Jak ATEHEXAL vypada a co obsahuje toto baleni

ATEHEXAL 25 mg: bilé kulaté a bikonvexni potahované tablety, hladké, na jedné strané délené pulici
ryhou a na stran¢ druhé s oznacenim ,,25%; velikost tablet o pruméru 6,5 - 6,8 mm.

Ptlici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

ATEHEXAL 100 mg: bilé kulaté a bikonvexni potahované tablety, hladké, na jedné stran¢ délené pilici
ryhou a na strané druhé s oznacenim ,,100%; velikost tablet o priméru 11,0 - 11,3 mm.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.
Baleni

30, 50 nebo 100 potahovanych tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci
Hexal AG, Industriestrafie 25, D-83607 Holzkirchen, Némecko

Vyrobce
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drZzitele rozhodnuti o registraci: Sandoz
s.r.o., Praha, office.cz@sandoz.com
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 6. 2021
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