GEBRAUCHSINFORMATION: Information ftr den Anwender

Atenolol comp. STADA'50 mg/12,5 mg 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 bitte 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 dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich begintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Atenolol comp. STADA® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Atenolol comp. STADA® beachten?
3. Wie ist Atenolol comp. STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Atenolol comp. STADA® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Atenolol comp. STADA® und wofiir wird es angewendet?

Atenolol comp. STADA® ist ein blutdrucksenkendes Arzneimittel.

Kombination aus einem Betarezeptorenblocker und einem harntreibenden Arzneimittel (Diuretikum).

Atenolol comp. STADA® wird angewendet

— zur Behandlung des Bluthochdrucks (Hypertonie).

Atenolol comp. STADA® ist angezeigt bei Patienten, deren Blutdruck mit Atenolol oder Chlortalidon allein nicht ausreichend gesenkt werden konnte.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Atenolol comp. STADA® beachten?

Atenolol comp. STADA® darf NICHT eingenommen werden

— wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Atenolol und Chlortalidon, andere Betarezeptorenblocker sowie andere Thiazide oder Sulfonamide
oder einen der sonstigen Bestandteile von Atenolol comp. STADA® sind

— wenn Sie unter Herzmuskelschwéche (manifester Herzinsuffizienz) leiden

— bei akutem Herzinfarkt

— bei Schock

— falls bei Ihnen Erregungsleitungsstérungen von den Vorhdfen auf die Kammern (AV-Block 2. und 3. Grades) vorliegen

— bei Erkrankungen des Sinusknotens (sick sinus syndrome)

— falls bei Ihnen Erregungsleitungsstérungen zwischen Sinusknoten und Vorhof (sinuatrialer Block) vorliegen

— bei einem Ruhepuls von unter 50 Schidgen pro Minute vor Behandlungsbeginn (Bradykardie)

— wenn Sie unter stark erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie) leiden

— falls Sie unter Uberséuerung des Blutes (Azidose) leiden

— wenn Sie zu Bronchialverkrampfung (bronchialer Hyperreagibilitat, z. B. bei Asthma bronchiale) neigen

— bei Spétstadien peripherer Durchblutungsstorungen

— bei gleichzeitiger Gabe von MAO-Hemmstoffen (Ausnahme MAQ-B-Hemmstoffe)

— wenn Sie unter schweren Nierenfunktionsstorungen (Niereninsuffizienz mit stark eingeschrénkter oder fehlender Harnproduktion (Oligurie oder
Anurie); Kreatinin-Clearance kleiner als 30 ml/min und/oder Serum-Kreatinin tiber 1,8 mg/100 ml) leiden

— wenn sie unter schweren Leberfunktionsstérungen mit Bewusstseinsstorungen leiden

— bei Klinisch bedeutsamen Stérungen im Mineralhaushalt wie erhéhtem Kalziumgehalt im Blut sowie Natrium- oder Kaliummangel

— falls Sie Gicht haben

— in Schwangerschaft

— in Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Atenolol comp. STADA® ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Atenolol comp. STADA® nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen

dirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

Eine besonders sorgfltige &rztliche Uberwachung ist erforderlich bei

— geringgradigen Erregungsleitungsstérungen von den Vorhdfen auf die Kammern (AV-Block 1. Grades)

— Vorliegen einer Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus mit stark schwankenden Blutzuckerwerten [Zustédnde mit stark erniedrigtem Blutzucker méglich])

— léngerem strengen Fasten und schwerer korperlicher Belastung (Zustande mit stark erniedrigtem Blutzucker méglich)

— Vorliegen eines hormonproduzierenden Tumors des Nebennierenmarks (Phdochromozytom; vorherige Therapie mit Alpha-Rezeptorenblockern
erforderlich)

— gleichzeitiger Einnahme von Digitalispréparaten, kortisonhaltigen Arzneimitteln (Glukokortikoiden) oder Abfiihrmitteln (Laxantien)

— eingeschrénkter Leberfunktion

— eingeschrénkter Nierenfunktion leichteren Grades.

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in der personlichen oder familidren Vorgeschichte sollte die Anwendung von Arzneimitteln, die

Betarezeptorenblocker enthalten (z. B. Atenolol comp. STADA®), nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen.

Betarezeptorenblocker kdnnen die Empfindlichkeit gegentiber Allergenen und die Schwere anaphylaktischer Reaktionen, d.h. akuter allergischer

Allgemeinreaktionen, erhdhen.

Bei Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte und bei Patienten unter Therapie zur Schwéchung bzw. Aufhebung

der allergischen Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapie) kann es daher zu tiberschieBenden anaphylaktischen Reaktionen kommen.

Da bei einer Zuckerkrankheit die Warnzeichen des erniedrigten Blutzuckers, insbesondere erhdhte Herzfrequenz und Zittern der Finger, verschleiert

werden konnen, sind regelmaBige Blutzuckerkontrollen erforderlich.

Beim Tragen von Kontaktlinsen ist die Mdglichkeit eines verminderten Tranenflusses zu beachten.

Wahrend der Behandlung mit Atenolol comp. STADA® wird ihr behandelnder Arzt die Serumelektrolyte (insbesondere Kalium-, Natrium-, Kalzium-lonen),

Kreatinin und Harnstoff, die Serumlipide (Cholesterin und Triglyceride), Leberwerte, Harnséure, sowie den Blutzucker regelmaBig kontrollieren.

Wahrend der Behandlung mit Atenolol comp. STADA® sollten Sie auf eine ausreichende Fliissigkeitsaufnahme achten und wegen erhdhter Kaliumver-

luste kaliumreiche Nahrungsmittel zu sich nehmen (z.B. Bananen, Gemiise, Niisse).

Kinder: Kinder diirfen nicht mit Atenolol comp. STADA® behandelt werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken: Die Anwendung von Atenolol comp. STADA® kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergeb-

nissen fiihren. Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Atenolol comp. STADA® als Dopingmittel kdnnen nicht abgesehen werden, schwer-

wiegende Gesundheitsgefdhrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Bei Anwendung von Atenolol comp. STADA® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um

nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Folgende Wechselwirkungen zwischen Atenolol comp. STADA® bzw. Atenolol oder Chlortalidon sind beschrieben worden bei gleichzeitiger Anwen-

dung von

— blutdrucksenkenden Arzneimitteln, harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika), gefaBerweiternden Substanzen (Vasodilatatoren), Schlafmitteln
(Barbituraten), Arzneimitteln zur Behandlung von psychischen Erkrankungen (Phenothiazinen, bestimmte Antidepressiva), Alkohol: verstérkter
Blutdruckabfall

— ACE-Hemmern (z. B. Captopril, Enalapril): zu Behandlungsbeginn Risiko eines massiven Blutdruckabfalls

— Calciumantagonisten vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ, anderen Antiarrhythmika (z.B. Disopyramid): verstérkter Blutdruckabfall, stark ver-
minderte Herzfrequenz oder andere Herzrhythmusstorungen moglich.

Hinweis: Die intravendse Applikation von Calciumantagonisten vom Verapamil- und Diltiazem-Typ oder anderen Antiarrhythmika (wie Disopy-
ramid) bei Patienten, die mit Atenolol comp. STADA® behandelt werden, sollte unterbleiben (Ausnahme: Intensivmedizin)

— Calciumantagonisten vom Nifedipin-Typ: verstérkte Blutdrucksenkung, in Einzelféllen Ausbildung einer Herzmuskelschwéche

~ Digitalis, Reserpin, alpha-Methyldopa, Guanfacin oder Clonidin (Arzneimittel zur Blutdrucksenkung): stark verminderte Herzfrequenz, Verzoge-
rung der Erregungsleitung am Herzen. UberschieBender Blutdruckanstieg (Hypertensive Krise) beim Absetzen von Clonidin, wenn nicht zuvor
Atenolol comp. STADA® abgesetzt wurde. Behandlung mit Atenolol comp. STADA® erst mehrere Tage nach dem Absetzen von Clonidin beginnen.

— blutzuckersenkenden Arzneimitteln zum Einnehmen, Insulin: Verstérkung des blutzuckersenkenden Effektes, Warnzeichen eines erniedrigten
Blutzuckers (Hypoglykémie) — insbesondere erhdhte Herzfrequenz und Zittern der Finger — sind verschleiert oder abgemildert.

— Arzneimitteln zur Behandlung der Herzschwéche (Digitalis): Wirkungen und Nebenwirkungen von Digitalisglykosiden kénnen bei vorhandenem
Kalium- und Magnesiummangel verstarkt werden

— Norepinephrin, Epinephrin: betrachtlicher Blutdruckanstieg méglich

— harnsduresenkenden Arzneimitteln: Abschwéchung der Wirkung

— Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen (MAO-Hemmern): iiberschieBender Bluthochdruck

— Arzneimitteln gegen Schmerzen und Entziindungen (z.B. Salicylsaure, Indometacin): Abschwéchung der blutdrucksenkenden Wirkung, in Einzel-
féllen Verschlechterung der Nierenfunktion

— hochdosierter Salicylateinnahme: Verstérkung der toxischen Wirkung auf das zentrale Nervensystem

— Narkotika: verstarkter Blutdruckabfall, Verstarkung der herzkraftschwéchenden (negativ inotropen) Wirkung, (Information des Narkosearztes
liber die Therapie mit Atenolol comp. STADA®)

— Muskelrelaxantien vom Curaretyp: Verstérkung und Verl&ngerung der muskelrelaxierenden Wirkung (Information des Narkosearztes (iber die
Therapie mit Atenolol comp. STADA®)

— Kalium-ausscheidenden Arzneimitteln (z.B. Furosemid), kortisonhaltigen Arzneimitteln (Glukokortikoide), Arzneimitteln zur Funktionsdiagnostik
der Nebennieren (ACTH), Arzneimitteln zur Behandlung von Magengeschwiiren (Carbenoxolon), pilzhemmenden Arzneimitteln (Amphotericin B)
oder Missbrauch von Abfiihrmitteln: Stérungen im Mineralhaushalt (verstarkte Kalium- und/oder Magnesiumverluste)

— die Zellteilung hemmenden Arzneimitteln (Zytostatika wie Cyclophosphamid, Fluorouracil, Methotrexat): verstérkte knochenmarkschédigende
Wirkung (insbesondere Granulozytopenie)

— Lithium: Erhdhung der Lithium-Konzentration im Blut (regelmé&Bige Kontrolle!), somit Verstérkung der toxischen Wirkung von Lithium auf Herz
und Nerven

— Arzneimitteln zur Senkung erhdhter Fettspiegel (Cholestyramin, Colestipol): verminderte Aufnahme

— Vitamin D, Kalziumsalzen: Anstieg des Serumcalciums.

Schwangerschaft

Atenolol comp. STADA® darf in der Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Stillzeit

In der Stillzeit ist Atenolol comp. STADA® kontraindiziert, da beide Wirkstoffe in erheblichen Mengen in die Muttermilch iibergehen und mit pharma-

kologischen Wirkungen beim Sdugling zu rechnen ist.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel bedarf der regelméBigen &rztlichen Kontrolle. Durch individuell auftretende unter-

schiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen soweit verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum

Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt im verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosis-

erhéhung und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. Wie ist Atenolol comp. STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie Atenolol comp. STADA® immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.




Grundsatzlich sollte die Behandlung des Bluthochdrucks mit einem Einzelwirkstoff in niedriger Dosierung (einschleichend) begonnen werden.
Die Gabe der fixen Kombination Atenolol comp. STADA® wird erst nach vorangegangener individueller Dosiseinstellung (Dosistitration) mit den Einzel-
substanzen (d. h. Atenolol und Chlortalidon) empfohlen. Wenn klinisch vertretbar, kann eine direkte Umstellung von der Monotherapie auf die fixe
Kombination in Erwégung gezogen werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Die Uibliche Dosierung betragt bei Patienten, fiir die eine Kombinationsbehandlung angezeigt ist, 1-mal téglich 1 Tablette (entsprechend 50 mg Ate-
nolol/12,5 mg Chlortalidon).

Art der Anwendung

Die Tablette wird mit ausreichend Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) unzerkaut vor der Mahlzeit eingenommen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Atenolol comp. STADA® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Atenolol comp. STADA®eingenommen haben, als Sie sollten

In Abhéngigkeit vom AusmaB der Uberdosierung sind folgende Symptome mdglich: starker Blutdruckabfall, verlangsamte Herzfrequenz bis hin zum
Herzstillstand, Herzmuskelschwéche, Herzrhythmusstérungen, Atembeschwerden, Bronchospasmen, Erbrechen, Schwéche, Schwindelgefihl,
Bewusstseinsverlust (bis zum Koma), Krampfanfélle, Nierenversagen, Darmverschluss.

Bei dringendem Verdacht einer Uberdosierung benétigen Sie &rztliche Hilfe! Sollte Atenolol comp. STADA® in zu groBen Mengen eingenommen wor-
den sein, versténdigen Sie sofort einen Arzt/Notarzt.

Dieser kann entsprechend der Schwere einer Vergiftung iiber die erforderlichen MaBnahmen entscheiden. Halten Sie eine Packung des Arznei-
mittels bereit, damit sich der Arzt (iber den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Atenolol comp. STADA® vergessen haben

Nehmen Sie beim ndchsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern fiihren Sie die Einnahme wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Atenolol comp. STADA® abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Atenolol comp. STADA® nicht ohne Riicksprache mit Ihrem behandelnden Arzt. Ein Absetzen
der Therapie mit Atenolol comp. STADA® sollte besonders bei Erkrankungen der Herzkranzgef4Be nicht abrupt, sondern ausschleichend erfolgen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Atenolol comp. STADA® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung von
Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 von 10 Behandelten Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10000 Behandelten Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar
Herzerkrankungen

Gelegentlich: Verminderung der Herzfrequenz (Bradykardie), Uberleitungsstorungen vom Vorhof auf die Kammer oder Verstérkung einer Herzmuskel-
schwéche (Herzinsuffizienz). Sehr selten: Bei Patienten mit anfallsweise auftretenden Schmerzen in der Herzgegend (Angina pectoris) ist eine Ver-
starkung der Anfélle nicht auszuschlieBen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Verminderung der roten und weiBen Blutkdrperchen (Andmie, Leukopenie), Verminderung der Blutpldttchen (Thrombozytopenie). Sehr selten:
hochgradige Verminderung bestimmter weiBer Blutkérperchen mit Infektneigung und schweren Allgemeinsymptomen (Agranulozytose).
Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann es zu zentralnervosen Stérungen, wie Midigkeit, Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen,
Schwitzen, Benommenheit, Verwirrtheit, Halluzinationen, Psychosen, Alptrdumen oder verstérkter Traumaktivitdt, Schlafstorungen, und depressi-
ven Verstimmungen kommen. Kribbeln und Taubheitsgefiihl (Parésthesien) kénnen auftreten (eine Verstarkung der Beschwerden bei Patienten mit
peripheren Durchblutungsstorungen — einschlieBlich Patienten mit Verkrampfungen der Fingerschlagadern (Raynaud-Syndrom) wurde beobach-
tet); kurzdauernde Bewusstlosigkeit (Synkopen).

Augenerkrankungen

Selten: geringgradige Sehstorungen (z.B. verschwommenes Sehen), Augenbindehautentziindung (Konjunktivitis) oder verminderter Trénenfluss
(dies ist beim Tragen von Kontaktlinsen zu beachten). Eine bestehende Kurzsichtigkeit kann sich verschlimmern.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums ;

Sehr selten: plétzliche auftretende Wasseransammlung in der Lunge (Lungenddem), die durch Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Arzneimittel
(Idiosynkrasie) hervorgerufen wird. Haufigkeit nicht bekannt: Infolge einer mdglichen Erhdhung des Atemwegswiderstandes kann es bei Patienten
mit Neigung zu Bronchialverkrampfungen (insbesondere bei obstruktiven Atemwegserkrankungen) zu Atemnot kommen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts .

Gelegentlich: Voriibergehend Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen, Schmerzen und Krémpfe im Bauchraum, Verstopfung, Durchfall).
Selten: akute Entziindung der Bauchspeicheldriise.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Verstérkte Magnesiumausscheidungen im Harn (Hypermagnesiurie). Auf die verstarkte Harnausscheidung zuriickzufiihrende Begleit-
erscheinungen wie Mundtrockenheit und Durst, Schwéche- und Schwindelgefiihl, Herzklopfen, verminderter Blutdruck und Kreislaufstorungen mit
vermindertem Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische Regulationsstérungen) wurden beobachtet. Selten: akute Nieren-
entziindung (interstitielle Nephritis).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: allergische Hautreaktionen wie Rétung (Erythem), Hautausschlag durch Lichteinwirkung (photoallergisches Exanthem), kleinfleckige
Einblutungen in Haut und Schleimhaut (Purpura), Juckreiz (Pruritus), stark juckende Quaddeln (Urtikaria) und Arzneimittelfieber.
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Gelegentlich: Muskelschwéche oder Muskelkrampfe. Eine Verstarkung der Beschwerden bei Patienten mit peripheren Durchblutungsstérungen —
einschlieBlich Patienten mit Verkrampfungen der Fingerschlagadern (Raynaud-Syndrom) — wurde beobachtet.

Endokrine Erkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt: Bei Patienten mit Schilddriisentiberfunktion (Hyperthyreose) konnen unter der Therapie mit Atenolol comp. STADA® die kli-
nischen Zeichen einer Thyreotoxikose (z. B. Tachykardie, Tremor) verschleiert werden.

Stoffwechsel- und Ernédhrungsstérungen

Héufig: erhohte Harnsaurewerte im Blut (Hyperurikémie); dies kann bei entsprechend veranlagten Patienten zu Gichtanféllen fiihren. Erhohte Blut-
zuckerspiegel und eine vermehrte Ausscheidung von Zucker im Urin kénnen bei Stoffwechselgesunden, bei Patienten im Vorstadium einer Zucker-
krankheit (latenter Diabetes mellitus) oder bei zuckerkranken Patienten auftreten. Bei Patienten mit bereits bestehender Zuckerkrankheit (mani-
fester Diabetes mellitus) kann es zu einer Verschlechterung der Stoffwechsellage kommen. Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zucker-
krankheit (latenter Diabetes mellitus) kann in Erscheinung treten.

Bei langfristiger, kontinuierlicher Einnahme von Atenolol comp. STADA® kann es zu Stérungen im Fliissigkeits- und Mineralhaushalt, insbesonde-
re zu verminderten Kalium- und Natriumspiegeln (Hypokalidmie, Hyponatriamie), ferner zu verminderten Magnesium- und Chloridspiegeln sowie
zu erhdhten Calciumspiegeln im Blut (Hypomagnesiamie, Hypochlordmie, Hyperkalzdmie) kommen. Gelegentlich: voriibergehender Anstieg der
harnpflichtigen Substanzen (Kreatinin, Harnstoff) im Blut. Haufigkeit nicht bekannt: Infolge von verminderten Kaliumspiegeln im Blut kdnnen Midig-
keit, Schléfrigkeit, Muskelschwéche, Missempfindungen an den GliedmaBen (Pardsthesien), Lihmungen, Teilnahmslosigkeit (Apathie) oder Herz-
rhythmusstorungen auftreten. Schwere Kaliumverluste kdnnen zu einer teilweisen Darmlahmung (Subileus) bis hin zu einem Darmverschluss (para-
lytischen lleus) oder zu Bewusstseinsstorungen bis zum Koma fiihren. EKG-Verénderungen und gesteigerte Glykosidempfindlichkeit konnen auftreten.
Nach Idngerem strengen Fasten oder schwerer korperlicher Belastung kann es bei gleichzeitiger Therapie mit Atenolol comp. STADA® zu Zusténden
mit erniedrigtem Blutzucker kommen. Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers — inshesondere erhdhte Herzfrequenz (Tachykardie) und Zittern
der Finger (Tremor) — kdnnen verschleiert werden.

Es kann unter der Therapie mit Atenolol comp. STADA® zu Storungen im Fettstoffwechsel kommen. Ein Anstieg der Blutfette (Cholesterin, Triglyceride)
kann auftreten. Als Folge der Mineral- und Fliissigkeitsverluste kann sich eine Stérung im S&ure-Basen-Haushalt des Blutes (metabolische Alka-
lose) entwickeln bzw. eine bereits bestehende metabolische Alkalose verschlechtern.

GeféBerkrankungen

Gelegentlich: verstarkte Blutdrucksenkung (Hypotonie). Selten: GeféaBentziindung (Vaskulitis).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Gelegentlich: Kaltegefihl an den GliedmaBen. Eine Verstérkung der Beschwerden bei Patienten mit peripheren Durchblutungsstérungen — ein-
schlieBlich Patienten mit Verkrampfungen der Fingerschlagadern (Raynaud-Syndrom) — wurde beobachtet.

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Gelbsucht (cholestatischer Ikterus), erhohte Amylasewerte im Blut. Haufigkeit nicht bekannt: erhohte Leberwerte.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Sehr selten: Libido- und Potenzstérungen.

Besondere Hinweise:

Arzneimittel, die Betarezeptorenblocker enthalten, kénnen in Einzelféllen eine Psoriasis auslosen, die Symptome dieser Erkrankung verschlechtern
oder zu psoriasiformen Exanthemen fiihren.

Betarezeptorenblocker kdnnen die Empfindlichkeit gegentiber Allergenen und die Schwere anaphylaktischer Reaktionen, d.h. akuter allergischer
Allgemeinreaktionen erhohen. Bei Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte und bei Patienten unter Therapie
zur Schwéchung bzw. Aufhebung der allergischen Reaktionsbereitschaft (Hyposensibilisierungstherapie) kann es daher zu tiberschieBenden ana-
phylaktischen Reaktionen kommen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er iiber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheiden kann.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Atenolol comp. STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Atenolol comp. STADA® enthilt

Die Wirkstoffe sind: Atenolol und Chlortalidon.

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

Die sonstigen Bestandteile sind

Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Simeticon-alpha-Hydro-omega-octadecyloxypoly(oxyethylen)-5-(E, E)-Hexa-2,4-diensaeure-Wasser
(18,5:1,5:3,0:0,1:76,9), Hypromellose, Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstarke, Poly(ethylacrylat-co-methylmethacrylat) (2:1),
hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Titandioxid (E171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20 (E172).

Wie Atenolol comp. STADA aussieht und Inhalt der Packung

Runde, bikonvexe, ockergelbe Filmtablette mit einseitiger Bruchkerbe.

Atenolol comp. STADA® ist in Packungen mit 30 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Filmtabletten erhéitlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel, Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde —_
zuletzt tiberarbeitet im April 2008. 9237339 0804 STADA





