KISA URUN BILGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AS-ATENS 100 mg Tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:
Atenolol 100 mg

Yardimer maddeler:
Yardime1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet.

Beyaz, yuvarlak, diiz yiizeyli, bir yliziinde “APO”, diger yiiziinde ¢entigin iistiinde “ATE”,
altinda “100” baskil1 tabletlerdir.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar
1. Hipertansiyonun kontrolii
2. Anjina pektoris tedavisi
3. Semptomatik, stabil kronik kalp yetmezligi tedavisi
4. Kardiyak aritmilerin kontrolii
5. Miyokard infarktiisiiniin tedavisi
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikh@ ve siiresi:
Tedaviye en diisiik doz ile baglanmali ve doz gereksinimi hastaya gore ayarlanmalidir.
Erigkinler
Hipertansiyon: Giinde tek tablet kullamlir. Hastalarin ¢ogu, giinde tek doz olarak verilen
50-100 mg.’lik doza cevap vermektedir. Bununla birlikte bazi hastalar giinde tek doz
olarak verilen 50 mg’lik doza da yamt verirler. Ilacin tam etkisi tedavi baglatildiktan sonra
1-2 hafta iginde ortaya g¢ikar. AS-ATENS diger antihipertansif ajanlarla kombine
kullamldifinda, kan basincinda daha fazla bir diigme elde edilebilir. Ornegin AS-ATENS'in
bir ditiretik ile birlikte kullanilmas: yiiksek etkinlikte ve elverisli bir tedavi saglar.

Anjina Pektoris: Anjina pektoris hastalarimin ¢ogu giinde tek doz 100 mg’a veya giinde 50
mg’lik iki doza cevap vermektedir. Dozun arttirilmasi ile ek yarar saglanmaz.
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Semptomatik Stabil Kronik Kalp Yetmezligi: Dozaj kisiye gére ayarlanmali ve dozun
artirllmasi sirasinda bir hekim tarafindan yakindan izlenmelidir. Dijital, diiiretik ve ACE
inhibitorleri kullanan hastalarda atenolol tedavisine baslamadan énce bu ilaglarin dozlan
stabilize edilmelidir. Tedavi baslangicinda onerilen doz, 2 hafta boyunca giinde bir kez
12.5 mg’dir. Bu doz tolere ediliyorsa, doz en az iki haftalik araliklarla artirilmalidir. Doz,
hastanin tolere edebildigi en yiiksek diizeye kadar arttirilmahdur.

Kardiyak Aritmiler: Kontrol altina alinmig aritmide uygun idame dozu giinde tek doz
olarak verilen 50-100 mg’dur.

Miyokard Infarktiisii: Miyokard infarktiisiiniin uzun donemli profilaksisinde gtinde 100
mg oral doz 6nerilmektedir.

Uygulama sekli:
Oral uygulama.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bibrek yetmezligi:

AS-ATENS bébrek yoluyla atildigindan, ciddi renal fonksiyon bozuklugu vakalarinda
dozaj ayarlanmahdir. Kreatinin klirensi 35 ml/dak/1.73 m*den yiiksek olan hastalarda,
viicutta 6nemli bir AS-ATENS birikimi olmaz (Normal degerler 100 — 150 ml/dak/1.73
m?). Kreatinin klirensi 15 — 35 ml/dak/1.73 m> (300 — 600 memol/litre serum kreatinine
egdeger) olan hastalarda giinliik oral doz 50 mg olmalidir.

Kreatinin klirensi < 15 ml/dak/1.73 m® (< 600 mcmol/It serum kreatinine esdeger) olan
hastalarda giinliik oral doz 25 mg veya 50 mg olmalidur.

Hemodiyaliz uygulanan hastalara her diyalizden sonra oral olarak 50 mg. verilmelidir.
Ancak, kan basincinda belirgin diigmeler olabileceginden tedavi hastanede siirdiiriilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
AS-ATENS ile ilgili pediyatrik bir deneyim yoktur, bu nedenle gocuklarda kullanimi
Onerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Doz, 6zellikle renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda azaltilabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

AS-ATENS, diger beta-blokerlerde oldugu gibi agagidaki durumlarin herhangi birine sahip
hastalarda kullanilmamalidir:

Kardiyojenik sok

Kontrol altina alinamayan kalp yetmezligi
Hasta sinus sendromu

Ikinci veya iigiincii derecede kalp blogu
Tedavi edilmemis feokromasitoma

* Metabolik asidoz

L] L] . L] [ ]
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* Bradikardi (<45 bpm)

» Hipotansiyon

* Etkin maddeye veya yardimci maddelere kars: bilinen agir1 duyarlilik
Ciddi periferik arter dolagim bozukluklari.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

AS-ATENS kullanilirken, diger beta-blokerlerde oldugu gibi asagidaki uyarilar dikkate
alinmahdir:

Tedavi hemen kesilmemelidir. Beta-bloker dozajinda azaltmay: kolaylastiracak sekilde doz
kademeli olarak 7-14 giinlik bir periyotta kesilmelidir. Hasta ilag kesildikten sonra,
ozellikle iskemik kalp hastalig: var ise, izlenmelidir.

Hasta cerrahi bir operasyon gegirecek ise ve beta-bloker tedavisinin kesilmesine karar
verildiyse, tedavi operasyondan en az 24 saat once kesilmelidir. Beta-blokerin
kesilmesindeki risk-yarar iliskisi her hasta i¢in yapilmalidir. Eger tedaviye devam edilirse,
miyokardiyal depresyon riskinin minimize edilmesi igin, negatif inotropik aktivitesi az olan
bir anestezik secilmelidir. Hasta intravendz atropin uygulamas: ile vagal reaksiyonlara
kars1 korunabilir.

Kardiyak rezervi zayif olan hastalarda &zellikle dikkatli olunmalidir. Kontrol altina
alinmams kalp yetmezliginde kontrendike oldugu halde kalp yetmezligi bulgular1 kontrol
altina alinan hastalarda kullamilabilir.

Prinzmetal anginali hastalarda alfa reseptér aracihigiyla olusan koroner arter
vazokonstriksiyonuna kargi gelinmemesine bagli olarak AS-ATENS angina ataklarinin
sayisiu ve siiresini arttirabilir. AS-ATENS bir beta;-selektif beta- blokerdir ve sonug
olarak ¢ok biiyiik bir dikkat gerektirmesine ragmen kullamlmas: diisiiniilebilir.

Ciddi periferik arteryel dolasim bozukluklarinda kontrendike olmas: yaninda, AS-ATENS
daha az ciddi periferik arteryel dolagim bozukluklarin1 da siddetlendirebilir.

lletim zamamina negatif etkisinden dolayr AS-ATENS birinci derece kalp blogu olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

AS-ATENS hipogliseminin (6zellikle tagikardi) belirtilerini maskeleyebilir.

AS-ATENS tirotoksikozun belirtilerini maskeleyebilir.

AS-ATENS farmakolojik etkisinden otiirii kalp hizinda azalmaya neden olabilir. Nadir
durumlarda, tedavi edilen hasta diisiik kalp hiz1 olarak nitelendirilebilen semptomlara
sahipse ve kalp atim hiz1 50-55 bpm’den daha az bir degere diiser ise, doz azaltilmalidir.
Ozgegmisinde ¢esitli allerjenlere karsi anaflaksik reaksiyon oOykiisii olanlarda, aym
allerjenlere tekrar maruz kalindiginda daha siddetli reaksiyonlar ortaya gikabilir. Bu gibi
hastalar, allerjik reaksiyonlarin tedavisinde adrenalinin (epinefrin) her zamanki dozlarina

cevap gistermeyebilirler.

AS-ATENS anjiyoddem ve firtikeri de igeren bir hipersensivite reaksiyonuna neden
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olabilir.

AS-ATENS yash hastalarda dikkatli kullanilmahi ve tedaviye daha diisiik dozlarla
baglanmalidir.

AS-ATENS bobrekler yolu ile atildigi igin, kreatinin klerensi 35 ml/dak/1.73 m? olan
hastalarda doz azaltilmalidir. '

Akciger fonksiyonu iizerinde kardiyoselektif (beta;) beta-blokerlerin, selektif olmayan
beta-blokerlerden daha az etkisi olabilmesine ragmen, tiim beta-blokerlerde oldugu gibi,
klinik nedenlerden &tiirii mecbur kalinmadig: siirece reversible obstriiktif hava yollari
hastaligi olan hastalarda bunlardan kagimilmalidir. Bu tiir sebepler s6z konusu ise AS-
ATENS dikkatli kullamlmalidir. Zaman zaman astmatik hastalarda hava yollan direncinde
baz artiglar ortaya gikabilir. Bununla birlikte bu durum, salbutamol veya isoprenalin gibi
¢ogunlukla kullamlan bronkodilatorler ile degistirilebilir. Bu iiriine ait kullanma
talimatinda su ifade yer almaktadir: “Eger astim veya nefes almada zorluk problemleriniz
varsa doktorunuz ile konugmadan bu ilaci kullanmayimz”

Diger beta-blokerlerde oldugu gibi feokromositomasi olan hastalarda beraberinde bir alfa
bloker verilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Ozellikle ventrikiil fonksiyonu bozulmus ve/veya SA ya da AV ileti bozuklugu olan
hastalarda beta-blokerlerle Verapamil, Diltiazem gibi negatif inotropik etkili kalsiyum
kanal blokerlerinin kombine kullanimi negatif inotropik etkinin artmasina yol agabilir.
Bunun sonucunda ciddi hipotansiyon, bradikardi ve kardiyak yetmezlik gelisebilir. Beta-
bloker ya da kalsiyum kanal blokeri intravendz uygulanacaksa uygulama digerinin
uygulanmasindan 48 saat sonrasina kadar yapilmamalidir. Dihidropiridin grubu kalsiyum
kanal blokerleri drnegin Nifedipin ile birlikte kullanimi hipotansiyon riskini arttirabilir ve
kardiyak yetersizlik olan hastalarda kalp yetmezligi gelisebilir.

Digital glikozidleri beta-blokerlerle bitlikte atrio-ventrikiiler iletim zamanin arttirabilir.

Beta blokerler, klonidinin kesilmesini miiteakip goriilen rebound hipertansiyonu
siddetlendirebilir. [ki ilag beraber uygulandig takdirde beta bloker, klonidin’in
kesilmesinden bir ka¢ giin once kesilmelidir. Klonidin yerine beta bloker tedavisi
uygulanacaksa, beta bloker verilmesine klonidin uygulamasinin durdurulmasindan birkag
glin sonra baglanilmalidir.

Disopiramid gibi siif 1 anti aritmik ilaglarin (6rn. disopiramid) ve amiodaronun atriyal
iletim zaman {izerinde artiric1 bir etkisi olabilir ve bu ilaglar negatif inotropik etkiye neden
olabilirler.

Sempatomimetik ajanlar, Ornegin adrenalin, ile birlikte kullamm beta blokerleri
etkisizlestirebilir.

Insiilin ve oral antidiabetik ilaglar ile birlikte kullanilmasi bu ilaglarin kan sekerini

diigirticit  etkisini  kuvvetlendirebilir. Hipoglisemi belirtileri, 6zellikle tasikardi,
maskelenebilir.

4/9




Prostaglandin sentezini inhibe eden ilaglar (6rnegin ibuprofen, indometasin) ile birlikte
kullanim beta blokerlerin hipotansif etkilerini azaltabilir.

AS-ATENS ile birlikte anestezik ajanlar kullamilirken, dikkatli olunmalidir. Anestezi
uzmamna bilgi verilmeli ve miimkiin olan en az negatif inotrop etkili anestezik
secilmelidir. Beta blokerlerin anestezik ilaglarla birlikte kullammu refleks tasikardinin
azalmasi ve hipotansiyon riskinin artmas: ile sonlanabilir. Miyokard depresyonu yapan
anestezik ajanlardan kagimilmalhidir.

Prostaglandin sentetaz inhibitorlerinin (6rnegin [buprofen, indometazin) birlikte kullanimi
beta-blokerlerinin hipotansif etkilerini azaltabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi D

AS-ATENS gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

AS-ATENS plasenta bariyerini geger ve kordon kaninda bulunur. Gebelikte ilk 3 ayda AS-
ATENS'in kullanimiyla ilgili hig bir aragtirma yapilmamigtir ve fetiisiin zarar gorebilecegi
ihtimali her zaman var kabul edilmelidir. AS-ATENS gebeligin son iig ayinda
hipertansiyon tedavisi i¢in yakin kontrol altinda kullanilmistir. Gebe kadinlara, hafif ile
orta derecede hipertansiyonun tedavisinde AS-ATENS uygulanmasinin, intra-uterin
biiytime gecikmesine yol agtifn gdzlenmistir.

Laktasyon donemi

AS-ATENS anne siitiine 6nemli Slgiide gegmektedir. AS-ATENS kullanan annelerin
bebeklerinde dogumda veya emzirme sirasinda hipoglisemi ve bradikardi riski olabilir.
Emziren kadinlara AS-ATENS verilirken dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Beta-blokerler genellikle, intra-uretin liimler, gelismemis ve prematiire dogumlara neden
olabilen plasental perfiizyonda azalma ile iliskilendirildiginden gebe olan veya gebelik
potansiyeli olan kadinlarda, &zellikle ilk ve ikinci ayda AS-ATENS kullanimindan
beklenen yarar, muhtemel risk karsisinda degerlendirilmelidir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

AS-ATENS, hastalarin ara¢ ve makine kullanma yeteneklerini etkilememektedir. Bununla
birlikte nadiren bag donmesi ve yorgunluk yapabilecegi géz 6niine alinmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

AS-ATENS iyi tolere edilir. Klinik ¢aligmalarda bildirilen yan etkiler genellikle atenololiin
farmakolojik etkileriyle baglantilidir.

Asagidaki istenmeyen olaylar ve goriilme sikliklari rapor edilmistir:
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Cok yaygin (> % 10), yaygin (% 1 - 9.9), yaygin olmayan (% 0.9-0.1). seyrek (% 0.09-
0.01), ¢ok seyrek (< % 0.01) (izole vakalan icerir), bilinmeyven (mevcut veriler ile tespit

edilemeyen)

Kan ve lenf sistemi bozukluklar::
Seyrek: Purpura, trombositopeni

Psikiyatrik bozukluklar:
Yaygin olmayan: Diger beta-blokerler ile de goriilen tiirde uyku bozukluklari
Seyrek: Ruh hali degisiklikleri, kabus gérme, konfiizyon, psikozlar, halusinasyonlar

Sinir sistemi bozukluklar::
Seyrek: Bas dénmesi, bag agrisi, parestezi

Goz bozukluklar::
Seyrek: Gozlerde kuruma, gérme bozukluklar

Kardiyak bozukluklar:
Yaygin: Bradikardi
Seyrek: Kalp yetmezliginde kétiilesme, kalp blogu presipitasyonu

Vaskiiler bozukluklar:

Yaygin: El ve ayaklarda soguma

Seyrek: Senkop ile iligkili olabilen postural hipotansiyon, halihazirda var ise kesik
topallamada kétiilesme, kolay etkilenen kisilerde Raynaud fenomeni

Solunum, gigiis bozukluklar: ve mediastinal bozukluklar:
Seyrek: Brongiyal astimi olan veya astma Oykilsil olan hastalarda bronkospazm olusabilir.

Gastrointestinal bozukluklar:
Yaygin: Gastrointestinal rahatsizliklar Seyrek: Agiz kurulugu

Hepato-bilier bozukluklar:
Yaygin olmayan: Transaminaz seviyelerinde artig
Seyrek: Intrahepatik kolestaz ile birlikte hepatik toksisite

Deri ve deri alti doku bozukluklar::
Seyrek: Alopesi, psoriazis benzeri deri reaksiyonlar1, psériazi alevlenmesi, deri dékiintiisii
Bilinmeyen: Anjiyoddem ve iirtiker dahil hipersensivite reaksiyonlari

Ureme qistemi bozukluklar::
Seyrek: Iktidarsizlik

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastahklar:
Yaygin: Yorgunluk

Arastirmalar:
Cok seyrek: ANA (Anti Niikleer Antikor) degerinde artis gézlenmistir, bununla birlikte
klinik iligkisi agik degildir.
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4.9. Doz asim ve tedavisi

Bradikardi, hipotansiyon, akut kalp yetmezligi ve bronkospazm, doz agimina bagh
semptomlar arasindadr.

Genel tedavi yaklasm: Yogun bakim iinitesinde yakin takip; gastrik lavaj;
gastrointestinal kanalda kalan ilacin absorbsiyonunu engellemek igin laksatif veya aktif
karbon; hipotansiyon ve sok’un tedavisi igin plazma veya plazma benzerlerinin kullanimu.
Hemodiyaliz veya hemoperfiizyon diisiiniilebilir.

Asin bradikardi, intravendz uygulanan 1-2 mg. atropinle ve/veya kardiyak pacemaker ile
giderilebilir. Gerekli oldugu takdirde, bunun ardindan intravenéz bolus seklinde 10 mg.
glukagon uygulanabilir. Ihtiyag olursa cevaba gére bu doz tekrarlanabilir veya 1-10
mg./saat dozuyla intravendz glukagon inflizyonu uygulanabilir. Glukagona cevap
alinamiyorsa veya glukagon mevcut degilse, intravendz infiizyonla 2.5-10
mikrogram/kg./dakika dozunda dobutamin gibi bir beta-adrenoseptor stimiilan verilebilir.
Dolbutamide, pozitif inotrapik etkisi nedeniyle hipotansiyon ve akut kardiyak yetmezligin
tedavisinde de kullamlabilir. Cok fazla asir1 doz alinimi varsa, bu dozlar beta blokerlerin
kardiyak etkisini diizeltmede yetersiz olabilir. Bu nedenle, hastanin klinik durumuna gére
gerekli cevabin alinmasi igin gerekli olan miktarda dobutamin dozu arttirilmalidir.

Brokospazm genellikle bronkodilatatérlerle geri dondiiriilebilir.
FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

ATC kodu: CO7A B03
Farmakoterap6tik grup: Beta bloker ajan, segici

Atenolol, beta; selektif bir beta-blokerdir. Kalpte beta adrenerjik reseptorler iizerine
etkilidir. Selektivite dozun artmasiyla azalmaktadir. Intrensek sempatomimetik ve
membran stabilizan etkileri yoktur ve diger beta blokerler gibi negatif inotropik etkileri
vardir (bu nedenle de kontrol edilemeyen kalp yetmezliginde kontrendikedir.)

Diger beta-blokerler gibi, hipertansiyon tedavisindeki etki mekanizmasi tam
bilinmemektedir.

Anjinal hastalarin semptomlarini muhtemelen kardiyak hizi ve kontraktiliteyi diisiirerek
azaltmakta veya gegirmektedir.

Rasemik karigimlar ile kiyaslandiginda, S (-) atenonoliin sahip oldugu ilave higbir 6zelligin
farkh terapétik etkilerin ortaya ¢ikmasina neden olmasi olas1 degildir.

Siyah irka mensup hastalarda tedaviye olan yamitin daha az olmasina karsin, AS-ATENS
bir gok etnik popiilasyonda etkilidir ve iyi tolere edilir.

AS-ATENS tek bir oral dozun ardindan yaklagik 24 saat boyunca etkilidir. Dozlamanin

kolaylig1 ve hasta tarafindan kabul edilebilirligi nedeni ile AS-ATENS hasta uyumunu
kolaylastirir. Dar doz araligi ve hastadan alinan erken yamit, ilacin her bir hastadaki etkisi
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kolaylikla gosterilmektedir. Atenolol diiiretiklerle, diger hipotansif ajanlarla ve anti anjinal
ajanlarla uyumludur. Kalpteki beta-reseptorler iizerine etki gdstermesinden otiirii AS-
ATENS, selektif olmayan beta-blokerler ile tedaviyi tolere edemeyen solunum yolu
hastalif1 olan kisilerin tedavisinde dikkatli bir gekilde ve bagar ile uygulanabilir.

Akut miyokart enfarktiisiinde AS-ATENS ile erken tedavi, enfarkt biiyiikliigiinii, morbidite
ve mortaliteyi azaltir. Enfarksiyon tehdidi tasiyan az sayida kisi agik enfarksiyona dogru
ilerlemektedir. Ventrikiiler aritmi gériilme sikligi azalmaktadir ve belirgin olarak agrida
azalma saglamada uyusturucu analjeziklere olan ihtiya¢ azalabilir. Erken mortalite
azalmustir. AS-ATENS standart koroner bakima ilave bir tedavidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim:
Oral doz sonrasi atenolol’iin absorbsiyonu siireklidir, ancak tam degildir (yaklasik % 40-

50). Pik plazma konsantrasyonlarina oral dozdan 2-4 saat sonra ulagilmaktadir. Atenolol
kan diizeyleri stabildir ve ¢ok az degiskenlik gosterir.

Dagilim:
Yagda ¢dziniirligii az oldugu igin dokulara niifuzu azdir ve beyin dokusunda diisitk
konsantrasyonda bulunmaktadir. Plazma proteinine ¢ok az baglanir (yaklagik % 3).

Biyotransformasyon:
Karacigerde onemli bir metabolizma s6z konusu degildir ve absorbe olan miktarin %

90’1indan fazlas: degismeden sistemik dolagima ulasmaktadir.

Eliminasyon:
Plazma yarn omrii yaklagik 6 saattir, fakat bobregin Snemli bir atilim yolu olmasi
nedeniyle, siddetli renal yetmezlikte bu siire uzayabilir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Atenolol genig bir klinik deneyimine sahip bir ilagtir. Bununla ilgili bilgiler iligkili
béliimlerde yer almaktadir.
FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Mikrokristalin seliiloz
Krospovidon CLM
Magnezyum stearat
Kolloidal Susuz Silika
6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degildir.
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6.3. Raf Omrii
24 ay
6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler
25 C’nin altinda, oda sicakhiginda 151k ve nemden koruyarak saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/Aliiminyum folyo blister ambalaj, 28 tablet
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel 6nlemler
Kullanilmamus olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha
edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBIi
Apotex llag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad. No:8
Buyaka 2 Sitesi C Blok Kat:5 Umraniye / Istanbul

Tel: 0216999 18 10
Faks: 0216 999 18 23

8. RUHSAT NUMARASI
135/52
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsatlandirma tarihi: 13.02.2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10 . KUB’iin YENILENME TARIiHi
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