GEROT §® LANNACH Gl — Atenolan comp. mite-Filmtabletten

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Atenolan comp. mite-Filmtabletten
Wirkstoffe: Atenolol und Chlortalidon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der angefilhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was sind Atenolan comp. mite-Filmtabletten und wofur werden sie angewendet?
Was muissen Sie vor der Einnahme von Atenolan comp. mite-Filmtabletten beachten?
Wie sind Atenolan comp. mite-Filmtabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie sind Atenolan comp. mite-Filmtabletten aufzubewahren?

Weitere Informationen

ogabkwnNpE

1. WAS SIND Atenolan comp. mite-Filmtabletten UND WOFUR WERDEN SIE
ANGEWENDET?

Atenolan comp. mite ist ein blutdrucksenkendes Arzneimittel. Es enthalt zwei Wirkstoffe, die

einander in ihrer blutdrucksenkenden Wirkung ergéanzen.

Atenolol, ein vor allem herzwirksamer Betarezeptorenblocker, wirkt ({ber die

Stressabschirmung am Herzen blutdrucksenkend.

Chlortalidon, ein Sulfonamid-Diuretikum, entwassert den Kérper durch vermehrte Harn-

ausscheidung und unterstiitzt die blutdrucksenkende Wirkung von Atenolol.

Atenolan comp. mite-Filmtabletten werden angewendet bei
leichten und mittelschweren Formen des Bluthochdruckes, wenn mit einem Einzelwirkstoff
(Betablocker oder Diuretikum) allein die gewtinschte Blutdrucksenkung nicht erreicht wird.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Atenolan comp. mite-Filmtabletten
BEACHTEN?

Atenolan comp. mite darf nicht eingenommen werden:

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Atenolol, Chlortalidon, andere Beta-
Rezeptorenblocker bzw. Sulfonamide oder einen der sonstigen Bestandteile von
Atenolan comp. mite-Filmtabletten sind.

- bei bestimmten Herzrhythmusstérungen (AV-Block 2. und 3. Grades, sinuatrialer Block,
hochgradige Bradykardie, Sick-Sinus-Syndrom bei Patienten ohne Herzschrittmacher).

- bei Herz-Kreislauf-Schock.
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- bei Hochdruck im Lungenkreislauf.

- bei unzureichend behandelter Herzschwéche.

- bei akutem Asthma-Anfall (bei Bronchialasthma).

- bei schwer eingeschrankter Nierenfunktion oder Nierenversagen.

- bei Einnahme von bestimmten anderen Medikamenten (Kalziumantagonisten vom
Verapamil-Typ oder MAO-Hemmer).

- bei vermindertem Kalium- bzw. Natriumspiegel und bei zu hohem Kalziumspiegel im Blut.

- bei schweren Leberfunktionsstérungen bzw. Leberversagen.

- bei Gicht.

- wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Atenolan comp. mite-Filmtabletten ist
erforderlich

wenn Sie unter einer der folgenden Erkrankungen leiden, weil dann eine besonders
sorgfaltige Kontrolle durch Ihren Arzt nétig ist:

- bestimmte Erkrankungen des Herzens oder der HerzkrankzgefaRe (AV-Block 1. Grades,
spastische Angina pectoris),

- bestimmte Erkrankung des Nebennierenmarks (Phdochromozytom),

- eingeschrankte Leber- und Nierenfunktion,

- Erh6hung des Harnsaurespiegels im Blut,

- Zuckerkrankheit sowie langeres, strenges Fasten und schwere korperliche Belastung,

- gleichzeitige Behandlung mit Digitalis (gegen Herzbeschwerden), Glucocorticoiden
(gegen Entziindungen) oder Abfuhrmitteln,

- bei schweren Durchblutungsstérungen der Gliedmalfien,

- bei Erhdhung des Blutkalziumspiegels,

- bei Ubersauerung des Blutes (metabolische Azidose),

- schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte, Patienten unter
Desensibilisierungstherapie.

Bei einem frischen Herzinfarkt sollte die Anwendung von Atenolan comp. mite-Filmtabletten
nicht erfolgen, wenn gleichzeitig ein sehr langsamer Herzschlag, ein zu niedriger Blutdruck
oder eine schwere Herzschwache vorhanden sind.

Wenn Sie Asthma hatten oder haben oder unter einer anderen chronischen
Lungenerkrankung leiden, ist Vorsicht geboten, da durch Atenolan comp. mite Krampfe der
Atemwege verstarkt werden kénnen.

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in der personlichen oder familidren
Vorgeschichte sollte die Anwendung von Atenolan comp. mite-Filmtabletten nur nach
sorgfaltiger Nutzen- Risiko-Abwagung erfolgen.

Sollten Sie sich einer Operation unterziehen missen, informieren Sie den Narkosefacharzt
Uber die Einnahme von Atenolan comp. mite-Filmtabletten.

Bestimmte Laborkontrollen (Cholesterin, Triglyceride, Natrium, Kalium, Harnsaure,
Blutgerinnung, Leber- und Nierenfunktion) sind wahrend der Behandlung mit Atenolan comp.
mite-Filmtabletten notwendig. Folgen Sie daher den Anweisungen lhres Arztes.

Bei gleichzeitiger Lithiumtherapie sind die Dosierung von Lithium um ca. 50% zu reduzieren
und die Lithium-Plasmaspiegel zu kontrollieren.

Wahrend der Behandlung mit Atenolan comp. mite sollten Sie darauf achten, genug zu
trinken und wegen des moglichen Kaliumverlustes kaliumreiche Nahrungsmittel wie
Bananen, Gemuse und Nusse zu sich zu nehmen.
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Die Anwendung des Arzneimittels Atenolan comp. mite-Filmtabletten kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.

Bei Einnahme von Atenolan comp. mite-Filmtabletten mit anderen Arzneimitteln
Atenolan comp. mite und einige andere Arzneimittel kénnen einander in ihrer Wirkung
beeinflussen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Einnahme von Atenolan comp. mite-Filmtabletten mit folgenden

Arzneimitteln kann zu Wechselwirkungen fihren:

- Magnesium-, Aluminium-, Calcium-hdltige, Magensaure-bindende oder -neutralisierende
Mittel (Antacida), eine bestimmte Art von Penicillin (Ampicillin): Atenolan comp. mite-
Filmtabletten kénnen langsamer wirken.

Xanthin-haltige Préparate (z.B. Amino-, Theophyllin): gegenseitige
Wirkungseinschrankung.

Blutgerinnungshemmende  Arzneimittel  (Antikoagulantien):  die  Wirkung  der
Antikoagulantien kann herabgesetzt sein.

Photosensibilisierende Arzneimittel: Verstarkung der Lichtempfindlichkeit.
Blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen (z. B. Sulfonylharnstoffe/Biguanide),
Insulin: Verstarkung des blutzuckersenkenden Effektes, Warnzeichen eines erniedrigten
Blutzuckers - insbesondere erhohte Herzfrequenz und Zittern der Finger - sind
verschleiert oder abgemildert.

Harnsauresenkende Arzneimittel: deren Wirkung kann abgeschwécht sein.

Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung der Herzschwache (Digitalisglykoside):
Verzogerung der Erregungsleitung am Herzen, Wirkungen und Nebenwirkungen von
Digitalisglykosiden kénnen bei vorhandenem Kalium- und Magnesiummangel verstarkt
werden, weiters kénnen Blutdruckabfall (Hypotonie), eine langsame Herzschlagfolge
(Bradykardie) oder ein Herzstillstand (Asystolie) als Wechselwirkung auftreten.
Arzneimittel, die das vegetative Nervensystem beeinflussen (Parasympathomimetika):
Blutdruckabfall (Hypotonie), Uberleitungsstérung zwischen Herzvorhofen und -kammern
(AV-Block), verminderte Herzfrequenz (Bradykardie) oder ein Herzstillstand (Asystolie).
Bestimmte Arzneimittel gegen Schmerzen (Salicylsaure) in hohen Dosen: Verstarkung
der schadigenden Wirkung auf das zentrale Nervensystem.

Bestimmte Arzneimittel zur Muskelerschlaffung bei Operationen (Muskelrelaxanzien vom
Curaretyp): Verstarkung und Verlangerung der muskelerschlaffenden Wirkung. Wenn
Ihnen eine Operation bevorsteht, informieren Sie den Narkosearzt dartber, dass Sie
Atenolan comp. mite-Filmtabletten einnehmen.

Bestimmte  Arzneimittel  gegen Depressionen (Lithium): Erh6hung der
Lithiumkonzentration im Blut, somit Verstarkung der schadigenden Wirkung von Lithium
auf Herz und Nerven; lassen Sie Ihren Lithiumspiegel regelmafig kontrollieren.
Kaliumausscheidende Arzneimittel (z. B. Furosemid), kortisonhaltige Arzneimittel
(Glukokortikoide), Arzneimittel zur Funktionsdiagnostik der Nebennieren (ACTH),
Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiren (Carbenoxolon), pilzhemmende
Arzneimittel (Amphotericin B) oder Missbrauch von AbfUhrmitteln: Stérungen im
Mineralhaushalt (verstarkte Kalium- und/oder Magnesiumverluste).

Vitamin D, Calciumsalze: Anstieg des Calciumgehalts im Blut.

Die Zellteilung hemmende Arzneimittel (Zytostatika wie Cyclophosphamid, Fluorouracil,
Methotrexat): verstarkte knochenmarkschadigende Wirkung (insbesondere Abnahme der
Anzahl bestimmter weil3er Blutkérperchen).
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Bitte beachten Sie, dass bestimmte Laborfunktionsproben (Nebenschilddrise, Schilddriise,
Bauchspeicheldriise, erhdhter Harnsauregehalt des Blutes [haufig]) durch die Einnahme von
Atenolan comp. mite-Filmtabletten beeintrachtigt werden kénnen.

Atenolan comp. mite-Filmtabletten werden wie folgt beeinflusst:

Verstarkung der Wirkung bis hin zum erhdhten Nebenwirkungsrisiko

- Nitrate und andere blutdrucksenkende Arzneimittel, harntreibende Arzneimittel,
gefaRerweiternde Substanzen, bestimmte Schlafmittel (Barbiturate), Arzneimittel zur
Behandlung von psychischen Erkrankungen (Phenothiazine, bestimmte Antidepressiva):
Verstarkung der Wirkung, langsame Herzschlagfolge (Bradykardie).
ACE-Hemmer (Arzneimittel, die in der Therapie des Bluthochdrucks oder der
chronischen Herzmuskelschwache eingesetzt werden, wie z. B. Captopril, Enalapril): zu
Behandlungsbeginn Risiko eines massiven Blutdruckabfalls.
Bestimmte Arzneimittel, die den Blutdruck durch Erweiterung der Blutgefale senken
(Kalziumantagonisten vom Nifedipintyp): verstarkte Blutdrucksenkung, in Einzelféllen
Ausbildung einer Herzmuskelschwéche.
Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (Kalziumantagonisten vom Verapamil- oder
Diltiazemtyp sowie andere Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen wie z.B.
Disopyramid): verstarkter Blutdruckabfall, stark verminderte Herzfrequenz, andere
Herzrhythmusstérungen und Herzversagen. Diese Kalziumantagonisten durfen
frihestens 48 Stunden nach dem Absetzen von Atenolan comp. mite-Filmtabletten
verabreicht werden (siehe auch Abschnitt 2 ,Atenolan comp. mite darf nicht
eingenommen werden®).
Arzneimittel, die das zentrale Nervensystem beeinflussen (z.B. Hypnotika, Tranquilizer,
tri-/tetrazyklische Antidepressiva, Neuroleptika) oder Alkohol: Blutdruckabfall (Hypotonie).
Bestimmte Arzneimittel gegen hohen Blutdruck (Reserpin, Alphamethyldopa, Guanfacin
oder Clonidin): neben Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung auch stark
verminderte Herzfrequenz.
Betaubungsmittel: verstarkter Blutdruckabfall, Verstarkung der herzkraftschwéachenden
Wirkung. Wenn lhnen eine Operation bevorsteht, informieren Sie den Narkosearzt
dariiber, dass Sie Atenolan comp. mite-Filmtabletten einnehmen.

Abschwéchung der blutdrucksenkenden Wirkung von Atenolan comp. mite-Filmtabletten

- Ergotamin (entspannt die glatte Muskulatur): GefaRverengende Wirkung.
Arzneimittel, die das vegetative Nervensystem stimulieren (Sympathomimetika):
Blutdruckanstieg (Hypertonie), stark verminderte Herzfrequenz (exzessive Bradykardie)
bis hin zu Herzstillstand.
Arzneimittel gegen Schmerzen und Entzindungen (z. B. Salicylsaure, Indometacin,
Ibuprofen): Abschwéchung der blutdrucksenkenden Wirkung, in Einzelféllen
Verschlechterung der Nierenfunktion.
Arzneimittel zur Senkung erhéhter Fettspiegel (Cholestyramin, Colestipol): Die Aufnahme
von Atenolan comp. mite-Filmtabletten wird vermindert.
Blutdrucksteigernde Arzneimittel, die lhnen vom Arzt in Notféllen per Injektion verabreicht
werden (Norepinephrin, Epinephrin): betrachtlicher Blutdruckanstieg maglich.
Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (MAO-Hemmer):
Uberschie3ender Bluthochdruck (siehe auch Abschnitt 2 ,Atenolan comp. mite darf nicht
eingenommen werden").
Clonidin (bestimmtes Arzneimittel gegen hohen Blutdruck): Wenn Sie Clonidin und
Atenolan comp. mite-Filmtabletten gleichzeitig einnehmen und Clonidin abrupt absetzen,
kann lhr Blutdruck Uberschief3end ansteigen. Sie dirfen Clonidin erst absetzen, wenn Sie
einige Tage zuvor die Einnahme von Atenolan comp. mite-Filmtabletten beendet haben.
AnschlieRend kénnen Sie Clonidin stufenweise absetzen (fragen Sie bitte lhren Arzt). Sie
durfen die Behandlung mit Atenolan comp. mite-Filmtabletten erst mehrere Tage nach
dem Absetzen von Clonidin beginnen.
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Bei Einnahme von Atenolan comp. mite-Filmtabletten zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Ein Einfluss von Nahrung auf die Wirkung von Atenolan comp. mite ist nicht bekannt.

Auf den Konsum von Alkohol ist wahrend der Behandlung mit Atenolan comp. mite zu
verzichten, da es zu Wechselwirkungen kommen kann (siehe Abschnitt 2 ,Bei Einnahme von
Atenolan comp. mite mit anderen Arzneimitteln®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Atenolan comp. mite darf wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden. Ein
deutlich niedrigeres Geburtsgewicht bei Neugeborenen und ein erhdhtes Fehlbildungsrisiko
konnen auftreten.

In der Stillzeit darf dieses Arzneimittel nicht eingenommen werden, weil die Wirkstoffe
Atenolol und Chlortalidon in erheblichen Mengen in die Muttermilch Ubergehen und
pharmakologische Wirkungen beim Saugling moéglich sind.

Tritt wahrend der Behandlung mit Atenolan comp. mite-Filmtabletten eine Schwangerschaft
ein, so teilen Sie dies bitte umgehend Ihrem Arzt mit.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Obwohl gezielte Untersuchungen keine direkte Beeinflussung des Reaktionsvermogens
ergeben haben, gilt:

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen. Dies gilt in verstarktem Maf3e bei Behandlungsbeginn und
Préaparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

3.  WIE SIND Atenolan comp. mite-Filmtabletten EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Atenolan comp. mite-Filmtabletten immer genau nach Anweisung lhres Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung
Die Filmtablette unzerkaut mit etwas Flissigkeit einnehmen.

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Als Dosierungsrichtlinie gilt:

Anfangs 1 mal taglich 1 Filmtablette morgens.

Bei nicht ausreichender Wirkung kann die Dosis bis auf maximal 2 Filmtabletten taglich
erhoht werden.

Eine weitere Dosiserhdhung fuhrt im Allgemeinen zu keiner weiteren Blutdrucksenkung. Bei
unzureichender Wirkung wird lhnen |hr Arzt gegebenenfalls ein zusatzliches Arzneimittel
verordnen.

Bei eingeschrankter Leber-/Nierenfunktion sind die Dosis zu vermindern und/oder die
Einnahmeabsténde zu vergrof3ern.

Kinder:
Uber die Anwendung bei Kindern liegen keine Erfahrungen vor.

Hinweis:

Die Beendigung der Therapie soll ausschleichend Uber mehrere Tage erfolgen. In seltenen
Fallen kann etwa 60 Stunden nach dem Absetzen ein Herzinfarkt entstehen. Bei Beendigung
einer Kombinationstherapie mit Clonidin sind zuerst Atenolan comp. mite-Filmtabletten und
dann Clonidin ausschleichend abzusetzen.
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Wenn Sie eine groRere Menge von Atenolan comp. mite-Filmtabletten eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie durch ein Versehen zu viele Tabletten eingenommen haben, oder ein Kind einige
Tabletten geschluckt hat, wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt. Der Arzt kann
entsprechend der Schwere der Uberdosierung bzw. der Art der Vergiftungserscheinungen
Uber die erforderlichen MaRnahmen entscheiden. Halten Sie eine Packung des Arzneimittels
bereit, damit sich der Arzt iber den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Atenolan comp. mite-Filmtabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese ein, sobald
Sie das bemerken. Wenn der nachste Einnahmezeitpunkt schon beinahe erreicht ist, lassen
Sie die vergessene Dosis aus und nehmen Sie die nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Atenolan comp. mite-Filmtabletten abbrechen

Brechen Sie die Behandlung niemals eigenmachtig ab, da sich dadurch |hre Erkrankung
wieder verschlechtern kann. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie die Behandlung mit
Atenolan comp. mite abbrechen wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4., WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kbnnen Atenolan comp. mite-Filmtabletten Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die Nebenwirkungen kdnnen sein:

sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10)

haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

sehr selten (weniger als 1 von 10.000 Behandelten)

Haufigkeit unbekannt (Haufigkeit kann anhand der bisherigen Erfahrungen nicht
zugeordnet werden).

Herzerkrankungen

Haufig: verlangsamter Herzschlag.

Gelegentlich: Herzschwache (zum Teil dosisabhangig), niedriger Blutdruck (zum Teil
dosisabhéngig), kurz andauernde Bewusstlosigkeit; Reizleitungsstérungen
(meist Folge einer sehr hohen Dosierung) mit EKG-Veranderungen.

Sehr selten: In vereinzelten Fallen ist bei Patienten mit Angina pectoris (plotzliches
Engegefihl in der Brust) eine Verstarkung der Anfélle nicht auszuschlieRen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Blutarmut (Anamie), Mangel an weil3en Blutkdrperchen oder Blutplattchen
(Leukopenie, Thrombozytopenie).

Sehr selten: ausgepragter Mangel an weil3en Blutkdrperchen (Agranulozytose).

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich: Mudigkeit, Benommenheit, Kribbeln oder Taubheitsgefihl, Schlafrigkeit,
Schwindel, leichte Kopfschmerzen.
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Augenerkrankungen

Gelegentlich: Sehstoérungen.

Selten: Bindehautentziindung durch verminderten Tranenfluss. Dies ist vor allem beim
Tragen von Kontaktlinsen zu beachten.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraumes und Mediastinums
Gelegentlich: Krampfe der Atemwege (zum Teil dosisabhéngig).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich: Voruibergehende Magen-Darm-Beschwerden: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Verstopfung, Schmerzen und Krampfe im Bauchraum, Mundtrockenheit,
erhdhte Blutwerte (Amylase), Entziindung der Bauchspeicheldrise.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Begleiterscheinungen, die auf die verstarkte Wasserausscheidung
zurlckzufiihren sind, konnen auftreten: Mundtrockenheit und Durst,
Schwéche- und Schwindelgefiihl, Herzklopfen, niedriger Blutdruck und
Kreislaufbeschwerden.

Sehr selten:  Nierenentziindung.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Allergische  Hautreaktionen (Hautrétung, Juckreiz, Ausschlag nach
Sonnenbestrahlung, punktformige Blutungen der Haut und der Schleimhaut,
Nesselausschlag und Fieber).

Sehr selten: Beta-Rezeptorenblocker wie Atenolan koénnen Schuppenflechte (Psoriasis)
auslosen, die Symptome dieser Erkrankung verschlechtern oder zu
schuppenflechten-ahnlichen Ausschlagen fuhren. Der Behandlungszeitraum
bis zum Auftreten der Hauterscheinungen kann wenige Wochen bis Jahre
betragen. Bestimmte Gefalientziindungen der Haut (nekrotisierende
Vaskulitis), Gesichtsrotung, Lidschwellung, lebensbedrohliche allergische
Reaktionen (Lyell-Syndrom, evtl. Stevens-Johnson-Syndrom), Auslosung
einer bestimmten Autoimmunerkrankung (systemischer Lupus
Erythematodes).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Selten: Muskelschwéche oder Muskelkrampfe.
Sehr selten: Unruhe beim Sitzen, Gelenksschmerzen.

Endokrine Erkrankungen

Sehr selten: Bei Patienten mit einer Uberfunktion der Schilddriise kénnen bei Behandlung
mit Atenolol die klinischen Anzeichen einer Vergiftung durch zu hohe Mengen
an Schilddrisenhormonen im Blut verschleiert werden.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Haufig: Uberzuckerung des Blutes und Ausscheidung von Zucker im Harn bei
Patienten mit Zuckerkrankheit (Diabetes). Bei Patienten mit Diabetes kann es
zur Verschlechterung des Stoffwechsels kommen. Ein bisher nicht bemerkter
Diabetes (latenter Diabetes) kann in Erscheinung treten.
Bei langfristiger, standiger Anwendung dieses Arzneimittels kann es zu
Storungen im Flussigkeits- und Salzhaushalt, insbesondere zu Kalium-,
Natrium- (besonders bei alteren Personen), Magnesium- und Chlormangel im
Blut sowie zum Anstieg des Kalziumspiegels kommen.
Anstieg des Harnstoffspiegels im Blut: Dies kann bei vorbelasteten Patienten
zu Gichtanfallen fiihren.

Gelegentlich: Nach langerem strengen Fasten oder schwerer korperlicher Belastung kann
es bei gleichzeitiger Behandlung mit Atenolol zu Unterzuckerung kommen.
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Warnzeichen einer Unterzuckerung (insbesondere schneller Herzschlag und
Zittern) kénnen verschleiert werden.

Infolge von Kaliummangel kdnnen Midigkeit, Schlafrigkeit, Muskelschwache,
Kribbeln und Taubheitsgefuhl, Lahmung, Teilnahmslosigkeit oder
Herzrhythmusstérungen auftreten. Schwere Kaliumverluste koénnen zu
Darmverschluss oder zu Bewusstseinsstérungen bis zum Koma filhren. EKG-
Veranderungen und gesteigerte Empfindlichkeit gegentber bestimmten
Herzmedikamenten (Digitalis) kdnnen auftreten.

Verminderte Ausscheidung von Magnesium im Harn tritt gelegentlich auf.

Als Folge der Salz- und FlUssigkeitsverluste kann sich eine Alkalose (zu hoher
pH-Wert im Blut) entwickeln bzw. sich eine bereits bestehende Alkalose
verschlechtern.

Gelegentlich wird ein voribergehender Anstieg der harnpflichtigen
Substanzen (Kreatinin, Harnstoff) im Serum beobachtet.

Sehr selten: Wahrend der Behandlung mit Atenolan kann es zu Stérungen im
Fettstoffwechsel kommen. Bei meist normalem Gesamtcholesterin wurden
eine Verminderung des HDL-Cholesterins und eine Erhéhung der Triglyceride
im Plasma beobachtet.

GefaRerkrankungen
Gelegentlich: periphere Durchblutungsstérungen (Kaltegefihl in den Gliedmalien,
Blaufarbung).

Sehr selten: Eine Verstarkung der Beschwerden bei Patienten mit peripheren
Durchblutungsstérungen (einschlie3lich Patienten mit Raynaud-Syndrom)
wurde beobachtet.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: tUbermaRiges Schwitzen.

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel kénnen erhohte Leberwerte
(Transaminasen) auftreten.

Selten: Gelbsucht.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Sehr selten:  Impotenz.

Psychiatrische Erkrankungen

Selten: Depressionen, lebhafte Traume.

Sehr selten:  Verwirrtheit, Halluzinationen, Psychosen, Schlafstérungen, Angstzustande,
Stérungen von Gedéachtnis und Konzentration.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der angefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND Atenolan comp. mite-Filmtabletten AUFZUBEWAHREN?

Nicht Gber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schitzen.

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
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Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blisterstreifen und Faltkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MalRname hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Atenolan comp. mite-Filmtabletten enthalten

Die Wirkstoffe sind Atenolol und Chlortalidon. 1 Filmtablette enthalt 50 mg Atenolol und 12,5
mg Chlortalidon.

Die sonstigen Bestandteile sind Maisstarke, Cellulose, Siliciumdioxid, Crospovidon,
Magnesiumstearat, Talkum, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171), Hypromellose, Eisenoxid
gelb (E 172), Eudragit NE.

Wie Atenolan comp. mite-Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung

Atenolan comp. mite-Filmtabletten sind ockergelbe, runde, beidseits nach aul3en gewdlbte

Filmtabletten mit Bruchkerbe.
Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Packungsgrofie: Packung zu 50 Stiick

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

Z.Nr.: 1-19182

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juni 2011.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Uberdosierung
a) Symptome einer Uberdosierung/Intoxikation:

Atenolol

Das klinische Bild ist in Abhangigkeit vom Ausmald der Intoxikation im Wesentlichen von
kardiovaskularen und zentralnervésen Symptomen gepragt. Uberdosierung kann zu
schwerer Hypotonie, Bradykardie bis zum Herzstillstand, Herzinsuffizienz und kardiogenem
Schock fihren. Zusatzlich koénnen Atembeschwerden, Bronchospasmen, Erbrechen,
Bewusstseinsstorungen, akutes Nierenversagen, gelegentlich auch generalisierte
Krampfanféalle auftreten.
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Chlortalidon

In Intoxikation mit einem Thiaziddiuretikum ist abhangig vom Ausmafd des Flussigkeits- und
Elektrolytverlustes, es kann sich eine metabolische Alkalose entwickeln. Bei ausgepragten
Flissigkeits- und  Natriumverlusten kénnen  Schwéche- und  Schwindelgefinhl,
Muskelkrampfe, Tachykardie, Hypotonie und orthostatische Regulationsstérungen auftreten.
Dehydratation und Hypovoldmie koénnen zur H&amokonzentration, zu Konvulsionen,
Verwirrtheitszustdnden, Kreislaufkollaps und zu einem akuten Nierenversagen fuhren.
Infolge einer Hypokaliamie kann es zu Herzrhythmusstérungen kommen. Schwere
Kaliumverluste kénnen zu einem paralytischen lleus oder zu Bewusstseinsstérungen bis zum
hypokalamischen Koma flihren.

b) Therapie von Intoxikationen

Bei Anzeichen einer Uberdosierung muss die Behandlung mit diesem Arzneimittel
umgehend abgebrochen werden.

Neben allgemeinen MalRnahmen der primaren Giftelimination missen unter
intensivmedizinischen Bedingungen die vitalen Parameter Uberwacht und gegebenenfalls
korrigiert werden.

Therapeutische MaRnahmen bei Uberdosierung des g-Rezeptorenblockers:

Bei bedrohlichem Abfall von Blutdruck und Puls:

Atropin: 0,5 - 2,0 mg intravengs als Bolus

Glukagon: initial 1 - 10 mg intravends anschliel3end 2 - 2,5 mg/Std. als Dauerinfusion
Sympathomimetika in Abhéngigkeit vom Koérpergewicht und Effekt: Dopamin, Dobutamin,
Isoprenalin, Orciprenalin und Epinephrin.

Bei therapierefraktarer Bradykardie sollte eine temporéare Schrittmachertherapie durchgefihrt
werden.

Bei Bronchospasmus kénnen B,-Sympathomimetika als Aerosol (bei ungeniigender Wirkung
auch intravends) oder Aminophyllin i.v. gegeben werden.

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

Atenolol ist dialysierbar.

Therapeutische MaRnahmen bei Uberdosierung des Thiazid-Diuretikums bei:
- Hypovolamie: Volumensubstitution

- Hypokaliamie: Kaliumsubstitution

- Kreislaufkollaps: Schocklagerung, ggf. Schocktherapie
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