B I (o) kl um 100 MJ Comprimidos/Tablets/Comprimés

Aténolol

ComFosmon par comprimé
Aténolol (DC) ' y g . . 100 mg
Excipients : glycolate d'amidon sodique, cellulose microcristalline, stéarate de magnésium et povidone.

Forme pharmaceutique et contenu de I'emballage extérieur

Comprimeés  usage oral. Boftes de 15 et 30 comprimes.

Propriétés pharmacologiques S ) N
Latenolol (e principe actif du’ Blokium) est un a?ent bloguant des récepteurs: béta-adrénergiques agissant principalement sur es récepteurs béta-1 cardiaques. Le produit ne présente aucune activité
sgmfathom\mét\que intrinséque, ni aucun effet stabfisant de la membrane. L'aténclol ne traverse pas|a barriére hémato-encéphaliue. ) ) , -

u fait de son schéma posologigue simple et de son action rapide, le Blokium constitue un traitement efficace, notamment en cas d'hypertension, et est bien toléré par le patient. Le Blokium peut étre administré de
manigre concomitante avec des diurétiques et d'autres produits hypotenseurs

Propriétés pharmacocinétiques B ) B

Labsorption de I'aténolol aprés une administration orale est re’%uhére mais incompléte (environ 40-50 %), les ﬁICS de concentration plasmatique survenant 2 a 4 heures apres I'administration. Les taux sanguin
d'aténolol sont réguliers et ne sont sujets qu'a une faible variabilité. Laténolol ne présente aucun métabolisme népatique significatif et plus de 90 % de la dose absorbge atteint la circulation systémique sous une
forme non modfiée. La demi-vie plasmatique est d'environ 6 heures mais cette valeur peut augmenter en cas d'insuffisance rénale grave, le rein étant [a principale voie d 8imination. Laténolol pénére peu dans les
tissus du fait de sa faible solubilite dans les ipides. Sa concentration dans les tissus cérebraux est peu élevee. Sa iaison aux protéins plasmatiques est faible (environ 3 %).

Indications thérapeutiques
Traitement de:. : :

o Lhypertension artérielle essentielle.

o L'angine de poitrine.

o Les arythmies cardiaques

o Linfarctus aigu du myocarde.

Contre-indications )

Laténolol est contre-indiqué chez les patients présentant :

+ une hypersensioilité connue a 'aténolol ou'a I'un des excipients, ou & un médicament de la méme famille (bétabloguants).

o une insuffisance cardiaque non controlée, ne bradycarde sévére, une maladie du sinus ou un bloc auriculo-ventriculaire du 2éme ou 38me degré.

o une hypotension, des troubles artériels périphériques dans leurs formes sévéres ou un choc cardiogénique.

+un pheachromocytome non traité ou une acidose métabolique

Précautions d'emploi

Faites attention avec le Blokium: o ) )
i vous avez de ['asthme ou des difficultés & respirer. Consultez votre médecin si vous souffrez d'un diabéte, d'une dépression, de troubles circulatoires ou de problémes cardiagues, rénaus, hépatiques ou de la
thyraide. Informez votre médecin'si un angor de Prinzmetal vous a été diagnostiqué _
i Vous avez déja présenté une réaction alergique, par exemple & une piadire d'insecte. Le Blokium 100 mg Comprimés devra étre administré avec précaution.
i vous observez un ralentissement de votre gou\s pendant le traitement. Ce phénomene est normal, mais parlez-en a votre médecin si vous étes inquiet. ' :
51 vous tes diabétique, le Blokium 100 g Comprimés peut masquer une baisse du taux de sucre sanguin (hypoglycémie) par atténuation de I"effet normal d'accélération du pouls (fréquence cardiaquel. Il peut
aussi masquer les signes d hyperthyroidie ou de thyréotoxicose. _ ) ! ) ) ) ) )
sivous allez étre hospitalsé voire subir une intervention chirurgicale. Vous devez informer e personnel soignant et plus particuliérement ' anesthésiste de votre traitement par Blokium 100 mg Comprimés du fait
que certains médicaments utiisés pendant I anesthésie peuvent présenter des incompatibites avec le Blokium.
vous ne devez interrompre le traitement que si votre medecin le juge nécessaire. Dans ce cas, Iinterruption du traitement doit étre progressive. )
sivous tes sportif. Souvenez-vous que ce médicament contient une substance active pouvant induire une réaction positive des tests pratiqués lors des contrdles antidopages.

Mises en garde

Grossesse ét allaitement )

Laténolol traverse la barriére placentaire. o ) ) ) - ) }
Aucune étude n'a été menée sur ['utisation de I'aténolol au cours du premier trimestre de la grossesse et e risque de lésion foetale ne peut étre exclu. Laténolol a déja été utlisé sous étroite surveillance pour le
traitement de Iypertension au cours du troisieme trimestre de la grossesse. L'administration d'aténolol aux femmes enceintes dans le cadre de a prise en charge des hypertensions légeres a modérées a été associée
aun retard de croissance intra-utérine au cours du deuxiéme trimesre de la grossesse. _ ) )

La décision d'utiiser ['aténolol chez les femmes enceintes, ou susceptibles de le devenir, ne doit étre prise qu'aprés avoir comparé les avantages du traitement aux risques potentiels, et ce, notamment au cours du
premier et du second trimesire de grossesse. En effet, les bétabloquants, en général, ont été associés a une diminution de la perfusion placéntaire pouvant entrainer des décés inira-utérins et des accouchements
prématurés.

Laténolol s'accumule de fagon significative dans le ait maternel.

-

-

. o

Utilisation chez les enfants ) ) ) )
Aucune information n'est disponible concernant I'utiisation pédiatrique de ce médicament. Il ne doit par conséquent pas étre administré & des enfants.

Effets sur Iaptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines o _ )
Lutiisation de ce médicament ne comporte pas de risques particuliers quant a Iaptitude des patients a conduire ou a utilser des machines. Toutefors, le fait que des étourdissements ou une sensation de fatigue
puissent parfois apparaitre doit étre pris en considération

Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions

Clonidine : les bétabloguants peuvent Frovoquer une poussée hypertensive par effet rebond secondaire a I'arrét de fa clonidine.

Amagonmes du calcium (vérapamil, di t\azerr(? : hypotension sévere, bradycardie et insuffisance cardiague.

Dify rogmdmes (nifécipine) : augmentation du risque o' hypotension et d'insuffisance cardiague.

Antiarythmiques de classe | (disopyramide ou quinidine) : réduction du débit cardiaque.

Glucosides digtaliques (dlgoxmef aquemat\on du temps de conduction auriculo-ventriculaire.

Agents sympathomimétiguis (aorénal m? :ls peuvent neutraliser les effets des bétabloquants.

Réserpine : elle peut renforcer les effets de I'aténolol.

Analgésiques (iouproféne, indométacing) : diminution des effets antihypertenseurs.

Antichoiinestérasiques (de’congest\onnams nasaux) : augmentation du ”51U$ de bradycardie. ! } )
Ladministration d'autres bétabloguants (céliprolol, propanolol, métoprolol, timolol, bisoprapol, carvédilol, oxprénolol ou nébivolol) peut augmenter ['effet cardiodépresseur de Iaténolol.

Posologie et mode d'administration ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ o

Hy#enensmn  une dose Unique de 100 mg administrée par voie orale savére efficace chez a plupart des patients. Un certain nombre d'entre eux peut méme ne recevoir qu'une dose de 50 mg une fois par jour

'efficacité du meédicament ne peut étre jugée qu'apres une ou deux semaines de traitement continu. ;

Sila réduction de Ja tension artérielles'avere insuffisante, Iaténolol Beut tre ass0cié 4 un d\urét\(éue 0u  un autre produt antihypertenseur. )

Angine de poitrine : la posologe efficace est généralement de 100 mg une fois par jour ou de 50 mg deus fois par jour. Des posologies JJ\us élevées n‘augmentent généralement pas ['efficacité du médicament.

é\rythn‘m‘es cardliaques : aprés un traitement nitial par I'aténolol par voie intraveineuse, le patient peut poursuivre par un traitement d'entretien consistant en une dose quoticienne unique de 50 pu 100 mg
'aténolol.

Infarctus du myocarde en phase aigué : les Fatiems pour lesquels a été mis en place un traitement bétabloguant par voie intraveineuse, dans les 12 heures suivant le début des douleurs thoraciques, se verront

immédiaternent administrer 5-10 mg d'aténolol sous forme d'une perfusion IV'a diffusion lente (1 mg/minute) suivie par 50 mg d'aténolol adminitres par voie orale environ 15 minutes plus tard, si aucun effet

indésirable n'apparatt ave administration intraveineuse. Puis, 12 heures aprés |'adminitration Intraveineuse, 50 mg de médicament seront administrés par voie orale, suivi 12 heures F\us_ tard par une administration

orale de 100 mg ;cette dose devrait correspondre & [a posologie quotidienne. Si une bradycardiie ou une hypotension nécessite Une prise en charge ou s certains autres effets indésirables és & aténolol apparaissent,

|e traitement doit étre interrompu.

Surdosage

Les effets cfune bradycardie excessive peuvent étre annihilés avec 1-2 mg d'atropine IV.Si nécessaire, elle pourra étre suivie par une administration en bolus de 10 mg de Plucagon V qui, en fonction dela réponse,

pourra tre répétée ou poursuivie par une perfusion |V de %Jcagon a1:10 mr?/h: Siaucune réaction n'est obtenue avec le glucagon, ou si e dernier n'est pas disponible, un'stimulant des récepteurs béta pourra

étre utlisé comme par exemple le prénaltérol (5 m/heure, 1V) suvi par une perfusion IV de dobutamine, sile médecin e recommande. » . o

h’ughsatqu d'un agoniste béta-adrénergique peuit entrainer une hypotension excessive. Toutefois, ses effets peuvent étre neutralisés en utiisant des médicaments plus sélectfs, tels que le prénaltérol et la
joputaming.

Effets indésirables ) ) o . ) "

Trés courants : fatique, somnolence, mal de téte, troubles du sommell, dépression, difficultés a resiulrer, vasoconstriction accompagnée d'un refroidissement des extrémités et sensation de fourmilement

Courants : bradycaidie, bloc cardiague, insuffisance cardiaque, hypotension, hallucinations, somnolence, confusion, paresthésie, névrite Eenphe’nque, myopathies et troubles visuels. )

Rares ; diarthée, constipation, nausees, vomissements, cramFes_a dominales, réactions allergiques, picotement, perte de cheveux réversiole, impuissance, perte de libido, fibrose pulmonaire et pleurésie. .

Les variations analytiques suivantes ont été décrites lors de ['utsation de Iaténolol : diminution du taux sanquin de HDL-cholestérol, diminution du taux sanguin des plaquettes, augmentation du taux sanguin

d'éosinaphiles et baisse du taux de sucre sanguin (hypoglycémie).

Durée de conservation o -

Ne pas utiiser ce médicament au-dela de la date de péremption indiquée sur le conditionnement.

Conditions de conservation

Consenver a température inférieure & 30°C

Sur ordonnance médicale

Garder hors de portée des enfants

Fabricant

Industrias Famacéuticas Almirall, S.L.
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