Navodilo za uporabo

ORMIDOL 50 mg filmsko obloZene tablete
ORMIDOL 100 mg filmsko obloZene tablete
atenololum

Pred zafetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas
pomembne podatke!
e Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
e (e imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.
e (e opazite kateri koli nezeleni udinek, se posvetujte z zdravnikom. Posvetujte se tudi, e
opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Ormidol in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ormidol
Kako jemati zdravilo Ormidol

MozZni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Ormidol

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ourwbdE

1. Kaj je zdravilo Ormidol in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ormidol deluje na srce in oZilje in spada v skupino zaviralcev adrenergic¢nih receptorjev
beta.

Zdravilo Ormidol uporabljate:
e (e imate arterijsko hipertenzijo (visok krvni tlak),
e (e imate angino pektoris (bolecina v prsnem kosu),
e pri zdravljenju akutnega srénega infarkta (sr¢ni napad),
e (e imate sréne aritmije (motnje srénega ritma).

2.  Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ormidol

Ne jemljite zdravila Ormidol:

e (e ste alergi¢ni na atenolol ali na katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju
6),

e (e imate ali ste imeli nenadzorovano sréno popuscanje, sréni blok, zelo pocasno ali zelo
nepravilno bitje srca s frekvenco nizjo od 45 utripov v minuti,

e (e imate kardiogeni Sok (hudo motnjo srénega delovanja, ki se kaze s simptomi kot so:
hiter in Sibak sr¢ni utrip, nizek krvni tlak, hladna, lepljiva kozZa, slabotnost in
omedlevica),
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¢e imate zelo nizek krvni tlak, nizji od 100 mm Hg,

¢e imate sindrom nepravilnega delovanja sinusnega vozla,

¢e imate feokromocitom (tumor nadledvi¢ne Zleze, ki lahko poveca tveganje za zelo
visok krvni tlak),

¢e imate metabolno acidozo (povecano koncentracijo kislin v telesnih tekoc¢inah),

¢e imate slabo prekrvavitev okonéin (obcutek hladnih in odrevenelih prstov na rokah in
nogah).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Ormidol se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Ormidol

Ce ste bolnik, preobcutljiv za nekatere alergene, se lahko med jemanjem zdravila Ormidol
pri ponovnem stiku s tem alergenom pojavi moc¢neje izraZzena preobcutljivostna reakcija,
¢e ste bolnik z ishemi¢no boleznijo srca (zoZenimi koronarnimi srénimi Krvnimi Zilami)
morate z jemanjem zdravila Ormidol prenehati postopoma,

Ce ste bolnik s Prinzmetalovo angino pektoris,

¢e imate tezave pri dihanju (bronhospazem) ali astmo,

¢e imate sladkorno bolezen,

¢e imate povecano delovanje $Citnice,

¢e imate zmanjSano delovanje ledvic,

¢e se pripravljate na vecji kirurski poseg in boste dobili splosno anestezijo,

¢e imate psoriazo (luskavico), ker lahko ob jemanju zdravila Ormidol pride do
poslabSanje te bolezni,

Ce opazite zmanj$an sréni utrip, se posvetujte z zdravnikom,

Ce ste starejSa oseba in imate hkrati tudi okvaro ledvic, vam bo zdravnik najverjetneje
ustrezno zmanjSal odmerek zdravila Ormidol (glejte poglavje 'Kako jemati zdravilo
Ormidol’).

Med postopnim zmanjSevanjem odmerkov zdravila Ormidol telesno dejavnost omejite na
najmanj$o mozZno mero.

Druga zdravila in zdravilo Ormidol
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Povejte zdravniku, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

e zdravila z antiadrenergi¢nim delovanjem (npr. gvanetidin, rezerpin)

e zdravila za zdravljenje motenj srénega ritma (antiaritmike) kot so npr. glikozidi
digitalisa in dizopiramid,

klonidin, ki se uporablja za zdravljenje visokega krvnega tlaka,

zdravila za povzrocanje narkoze (anestetike)

zdravila za zniZevanje krvnega sladkorja (peroralne antidiabetike ali inzulin),
nesteroidna protivnetna in protibole¢inska zdravila (npr. indometacin, ibuprofen) ,
zdravila za zdravljenje povisanega krvnega tlaka, ki jih imenujemo zaviralci
kalcijevih kanal¢kov (npr. verpanil, diltiazem, nifedipin),
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e zdravila za zdravljenje astme in kroni¢ne obstruktivne bolezni plju¢ (npr. aminofilin,
teofilin),
e zdravila s simpatomimeti¢nim u¢inkom (npr. adrenalin).

Zdravilo Ormidol skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Ormidol lahko jemljete skupaj s hrano ali brez nje.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravilo Ormidol prehaja skozi posteljico. Ce ste noseéi ali bi lahko zanosili, o tem obvestite
zdravnika. V prvem in drugem trimese¢ju nosecnosti lahko zdravilo povzroc¢i zmanjSano
prekrvavitev posteljice, kar lahko povzro¢i zaostajanje v rasti. V tretjem trimeseéju je jemanje
zdravila Ormidol mozno le ob strogem zdravniskem nadzoru.

Zdravilo Ormidol se kopi¢i v materinem mleku, zato je potrebna previdnost. Novorojenci mater,
ki so ob porodu ali v ¢asu dojenja jemale zdravilo Ormidol, imajo vecje tveganje za pojav nizke
vrednosti krvnega sladkorja (hipoglikemije), pocasnega bitja srca (bradikardije), nizkega krvnega
tlaka in sindroma dihalne stiske pri novorojencih. Zdravnik bo presodil ali je jemanje zdravila
Ormidol med dojenjem primerno za vas.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo lahko pri posameznikih, zlasti na zaCetku zdravljenja, povzro¢i znizanje krvnega tlaka,
omotico in utrujenost ter prehodno zmanjsa sposobnost za upravljanje vozil ali strojev. Ce se
vam to zgodi, se posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Ormidol vsebuje laktozo
Zdravilo Ormidol vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenaSate nekaterih
sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

3.  Kako jemati zdravilo Ormidol

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte
z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Ormidol pogoltnite s teko¢ino. Zdravnik vam bo povedal, kdaj in koliko tablet morate
vzeti glede na vase zdravstveno stanje.

Odrasli

Za zdravljenje arterijske hipertenzije (zvisan krvni tlak) je obic¢ajni odmerek od 50 mg do 100 mg
na dan.

Za zdravljenje angine pektoris (bole¢ina v prsih) je obi¢ajni odmerek 100 mg enkrat na dan ali 50
mg dvakrat na dan.

JAZMP-1A/011-2.4.2020



Za zdravljenje akutnega srénega infarkta (srénega napada) je obic¢ajni odmerek 100 mg enkrat na
dan ali 50 mg dvakrat na dan. Zdraviti vas bodo zaceli z intravenskim injiciranjem 5 mg odmerka
atenolola (hitrost injiciranja: 1 mg/ml), ki se ga lahko ponovi. 15 minut po zadnjem intravenskem
odmerku atenolola vam bodo dali 50 mg odmerek atenolola v obliki tablete, nato pa Se en 50 mg
odmerek atenolola v obliki tablete po 12 urah.

Za zdravljenje aritmij (motnje srénega ritma) je obi¢ajni odmerek od 50 mg do 100 mg na dan.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Zdravilo Ormidol ni primerno za uporabo pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let.

Starejsi

Ce ste starej$a oseba in imate hkrati tudi okvaro ledvic, vam bo zdravnik najverjetneje ustrezno
zmanjSal odmerek zdravila Ormidol (glejte poglavje 'Bodite posebno pozorni pri jemanju
zdravila Ormidol").

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Ormidol, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Ormidol, kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali
pa pojdite na urgentni oddelek najblizje bolniSnice. S seboj vzemite tudi Skatlo s preostalimi
tabletami, da bo zdravstveno osebje vedelo, kaj to¢no ste zauzili.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Ormidol

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ge ste pozabili vzeti prejsnji odmerek. Ce ste pozabili vzeti
odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnite, naslednji odmerek pa ob obi¢ajnem ¢asu, vendar ne
vzemite dveh odmerkov naenkrat.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Ormidol

Zdravila Ormidol ne smete prenehati jemati brez posveta z zdravnikom. V nekaterih primerih je
potrebno zdravilo Ormidol ukiniti postopoma. V ¢asu ukinjanja zdravila boste pod zdravniskim
nadzorom, zlasti ¢e ste bolnik z ishemi¢no boleznijo srca.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Med zdravljenjem z zdravilom Ormidol se lahko pojavijo nasledn;ji nezeleni uc¢inki, ki So
razdeljeni po pogostnosti:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

- pocasno bitje srca,

- obcutek hladu in odrevenelosti okoncin (prstov rok in nog),
- driska, slabost,

- utrujenost.
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Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):
- motnje spanja
- povecane vrednosti jetrnih encimov (transaminaz).

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov).

- purpura (rdeckasto obarvane drobne pike in lise na kozi),

- trombocitopenija (nagnjenost k podplutbam),

- zmanjSana toleranca za krvni sladkor (glukozo),

- spremembe razpoloZenja,

- nocne more,

- psihoza ali halucinacije,

- depresija,

- letargija (stanje podobno globokemu spanju),

- glavobol,

- omotica (Se posebej ob naglem vstajanju),

- parestezija (nenormalen obcutek v kozi, mravljinCenje),

- zaspanost,

- suha oCesna sluznica, motnje vida,

- zastrupitev jeter, zastajanje zol¢a v jetrih,

- poslabsanje srénega popuscanja, podaljSanje Casa prevajanja drazljajev v srcu

- nenaden padec krvnega tlaka ob vstajanju (posturalna hipotenzija), ki mu lahko sledi
izguba zavesti (sinkopa), intermitentna klavdikacija (krcevita bole¢ina v miSicah,
najpogosteje v mecih, ki se pojavlja med hojo in izgine med mirovanjem), Raynaudov
fenomen (bledica, odrevenelost in krci v prstih, ki jim sledi obc¢utek toplote in bolecina),
zmanjsan pretok skozi jetra in ledvica, vaskulitis (vnetje krvnih Zil),

- poslabSanje teZzav z dihanjem pri bolnikih, ki imajo astmo ali so jo imeli kdaj prej,

- suha usta,

- izpadanje las,

- poslabsanje kozne bolezni psoriaze ali pojav podobne kozne reakcije, kozni izpuscaji,

- zmanjSana spolna zmogljivost (motnje potence).

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov):
- zviSanje ravni protiteles proti celicnemu jedru.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- preobcutljivostna (alergijska) reakcija, ki povzro¢a nabreklost ali otekanje obraza, ust in
ustnic ter koprivnico,

- lupusu podobni sindrom (bolezen, pri kateri imunski sistem izdeluje protitelesa, ki
napadejo predvsem koZo in sklepe)

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih
ucinkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco
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Nacionalni center za farmakovigilanco
Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi vec informacij o varnosti
tega zdravila.

5.  Shranjevanje zdravila Ormidol

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravilo shranjujte pri temperaturi do 25°C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli
poleg oznake »Uporabno do«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ormidol

Zdravilna u¢inkovina je atenolol.

Ena Ormidol 50 mg filmsko obloZena tableta vsebuje 50 mg atenolola.
Ena Ormidol 100 mg filmsko obloZena tableta vsebuje 100 mg atenolola.

Druge sestavine zdravila so:

Jedro: mikrokristalna celuloza (E460), laktoza monohidrat, povidon, koruzni Skrob,
smukec (E553b), brezvodni koloidni silicijev dioksid, natrijev karmelozat (E466), magnezijev
stearat (E572).

Filmska obloga: hipromeloza (E464), smukec (E553b), titanov dioksid (E171), dinatrijev edetat
dihidrat, karnauba vosek (E903).

Izgled zdravila Ormidol in vsebina pakiranja

Izgled zdravila

Ormidol 50 mg filmsko oblozene tablete:

Tableta je bele barve, okrogla s premerom 8 mm, izbo¢ena na obeh straneh, z razdelilno zarezo
na eni strani. Tableta se lahko deli na enake odmerke.
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Ormidol 100 mg filmsko oblozene tablete:

Tableta je bele barve, okrogla s premerom 9,5 mm, bikonveksna z razdelilno zarezo na eni strani.
Razdelilna zareza je namenjena le delitvi tablete za lazje poziranje in ne delitvi na dva enaka
odmerka.

Vsebina pakiranja

Ormidol 50 mg filmsko obloZene tablete: Skatla s 30 tabletami (1 x 30 tablet v pretisnem omotu)
Ormidol 100 mg filmsko obloZene tablete: Skatla z 28 tabletami (2 x 14 tablet v pretisnem
omotu) in Skatla s 14 tabletami (1 x 14 tablet v pretisnem omotu)

Pretisni omot: PVC/PVDC/AI folija.

Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Ormidol
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, 1000 Ljubljana, Slovenija

Izdelovalec
BELUPO Pharmaceuticals and Cosmetics, Inc., Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, HrvasSka

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 2. 4. 2020.
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