






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

IKELAN 25 mg plėvele dengtos tabletės
IKELAN 50 mg plėvele dengtos tabletės
IKELAN 100 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 25 mg, 50 mg arba 100 mg atenololio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė.
25 mg: geltonos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės, kurių branduolio skersmuo 6,5 mm.
50 mg: raudonos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės, vienoje pusėje įspausta „S", kitoje pusėje gili  vagelė, branduolio skersmuo 9 mm.
100 mg: baltos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės, vienoje pusėje įspausta „H", kitoje pusėje gili vagelė , branduolio skersmuo 11 mm.

Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

IKELAN yra skirtas:
· Arterinės hipertenzijos gydymui.
· Krūtinės anginos gydymui.
· Širdies ritmo sutrikimų gydymui.
· Tęstiniam ūminio miokardo infarkto gydymui po intraveninių beta adrenoblokatorių vartojimo, jei nėra hipotenzijos ar kitų kontraindikacijų.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems
Arterinė hipertenzija
Daugumai pacientų pakanka 50-100 mg atenololio dozės, vartojamos vieną kartą per parą.
Stipriausias poveikis pasireiškia po dviejų gydymo savaičių.
Dar labiau sumažinti kraujospūdį galima derinant atenololį su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais.

Krūtinės angina
Dauguma pacientų, sergančių krūtinės angina, pakanka 100 mg vieną kartą per parą arba 50 mg du kartus per parą dozės.
Didinant dozę, papildomos naudos nėra.

Širdies ritmo sutrikimai
Tinkama palaikomoji geriamoji dozė yra 50-100 mg per parą, skiriama kaip vienkartinė dozė.

Miokardo infarktas
Pacientams, kuriems tinka gydymas intraveniniu beta blokatoriumi ir kurie kreipiasi per 12 valandų nuo krūtinės skausmo pradžios, 5-10 mg atenololio turėtų būti suleidžiama lėta intravenine injekcija (1 mg per minutę), o po to, maždaug po 15 minučių – 50 mg atenololio reikia išgerti, jei intraveninė dozė nesukėlė jokio nepageidaujamo poveikio.
Praėjus 12 valandų po į veną suleistos dozės, reikia išgerti dar 50 mg, o vėliau, praėjus sekančioms 12 valandų, gerti 100 mg, vieną kartą per parą.

Jei pasireiškia bradikardija, širdies nepakankamumas, šokas, hipotenzija, atrioventrikulinė blokada ar bet koks kitas nepageidaujamas poveikis, atenololio vartojimą reikia nutraukti.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Dozės poreikis gali būti sumažėjęs, ypač tiems pacientams, kurių inkstų funkcija yra sutrikusi.
Rekomenduojama pradinė paros dozė yra 25 mg.

Vaikų populiacija
Atenololio vartojimo patirties šios populiacijos pacientams nepakanka, todėl šio vaistinio preparato skirti vaikams negalima.

Inkstų funkcijos sutrikimas
Kadangi atenololis yra išskiriamas per inkstus, esant sunkiam inkstų funkcijos sutrikimui, dozę reikia koreguoti.

Pacientams, kurių kreatinino klirensas yra didesnis nei 35 ml/min/1,73 m2 (normos intervalas yra 100-150 ml/min/1,73 m2), atenololis reikšmingai nesikaupia.
Todėl inkstų funkcijos nepakankamumu sergantiems pacientams rekomenduojamos šios didžiausios dozės:

	Kreatinino klirensas (ml/min/1,73 m2)
	Pusinės atenololio eliminacijos laikas (valandomis)
	Maksimali dozė

	– 15-35
	16-27
	50 mg per parą

	Mažiau kaip 15
	Daugiau kaip 27
	25 mg per parą arba 50 mg kas antrą dieną



Hemodializuojamiems pacientams po kiekvienos dializės reikia skirti 50 mg: tai reikia daryti prižiūrint ligoninėje, nes gali labai sumažėti kraujospūdis.

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Bradikardija (pulsas retesnis kaip 50 kartų per minutę).
Antrojo arba trečiojo laipsnio širdies blokada.
Kardiogeninis šokas.
Nekontroliuojamas širdies nepakankamumas.
Dešiniosios širdies nepakankamumas dėl plautinės hipertenzijos.
Hipotenzija.
Metabolinė acidozė.
Sunkūs periferinių arterijų kraujotakos sutrikimai.
Sinusinio mazgo silpnumo sindromas.
Negydoma feochromocitoma.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Širdies nepakankamumas
Arterine hipertenzija sergantiems pacientams, kurių stazinis širdies nepakankamumas reguliuojamas rusmenės vaistiniais preparatais ir diuretikais, atenololį reikia vartoti atsargiai. Tiek rusmenės vaistiniai preparatai, tiek atenololis lėtina atrioventrikulinį laidumą.
Dėl neigiamo poveikio laidumo laikui atenololio atsargiai galima skirti tik pacientams, kuriems yra pirmojo laipsnio širdies blokada.

Astma sergantys pacientai
Apskritai beta adrenoblokatorių vartoti negalima. Atenololį galima atsargiai skirti mažiausiomis įmanomomis dozėmis, pavyzdžiui, pradėti gydymą 50 mg kartu su beta adrenerginiais stimuliatoriais (bronchus plečiančiais vaistiniais preparatais). Jei reikia didinti dozę, ją reikia išdalinti į dalis, kad koncentracija kraujyje būtų mažesnė. Dėl tos pačios priežasties, Reino [Raynaud] liga sergantiems pacientams gydymo pradžioje reikia vartoti atsargiai.

Inkstų nepakankamumas
Dozę reikia koreguoti, nes atenololis išsiskiria per inkstus (žr. 4.2 skyrių).

Bendroji anestezija
Gali prireikti nutraukti vaistinio preparato vartojimą. Tokiais atvejais tai reikia daryti palaipsniui ir baigti likus 48 valandoms iki anestezijos. Tačiau, skubios operacijos atvejais arba jei manoma, kad ligos, kuriai skiriamas vaistinis preparatas, paūmėjimo galimybė yra pavojinga, gali būti pageidautina anesteziją skirti nepertraukiant gydymo šiuo vaistiniu preparatu. Tokiu atveju apie tai turi būti informuoti anesteziologai, o pasirinktas anestetikas turi turėti kuo mažesnį neigiamą inotropinį poveikį.
Vartojant beta adrenoblokatorių kartu su anestetikais, gali susilpnėti kompensacinė tachikardija ir padidėti hipotenzijos rizika. Reikėtų vengti miokardo infarktą sukeliančių vaistinių preparatų. Reikia būti atsargiems, kaip ir vartojant eterį, ciklopropaną ir trichloretileną.

Diabetas
Atenololį, kaip ir visus beta adrenoblokatorius, reikia skirti atsargiai. Atenololis gali padidinti ir pailginti hipoglikeminį insulino poveikį arba, atvirkščiai, sumažinti insulino sekreciją ir pabloginti cukrinio diabeto eigą, nors šis poveikis yra daug silpnesnis nei ne kardioselektyvių beta adrenoblokatorių.

Tirotoksikozė
Vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti atidžiai prižiūrint gydytojui. Atenololis gali maskuoti kardiovaskulinius tirotoksikozės požymius.

Feochromocitoma
Kaip ir visus beta adrenoblokatorius, atenololį reikia atsargiai vartoti kartu su alfa adrenerginių receptorių blokatoriais. Negalima skirti pacientams, sergantiems negydoma feochromocitoma.

Išeminė širdies liga
Kaip ir kitų beta adrenoblokatorių, atenololio vartojimo negalima nutraukti staiga, nes gali pasireikšti krūtinės anginos priepuoliai, aritmija, miokardo infarktas ar net staigi mirtis. Pacientams, sergantiems Prinzmetalo [Prinzmetal] krūtinės angina, atenololis gali padidinti krūtinės anginos priepuolių dažnį ir ilginti jų trukmę dėl pasipriešinimo nesutinkančių alfa adrenoreceptorių sąlygojamo širdies vainikinių kraujagyslių spazmo. Visgi, atenololis yra selektyvus beta-1 adrenoreceptorių blokatorius, todėl jį galima vartoti tik laikantis didžiausio atsargumo.

Anafilaksinės reakcijos
Vartojant beta adrenoblokatorius, pacientams, kuriems anksčiau yra buvusi sunki padidėjusio jautrumo reakcija į alergenus, pakartotinai susidūrus su jais, gali pasireikšti dar sunkesnė reakcija. Tokie pacientai gali būti nejautrūs įprastinėms adrenalino dozėms, vartojamoms alerginėms reakcijoms gydyti.

Periferinių kraujagyslių liga
Atenololis gali pasunkinti ne tokius sunkius periferinių arterijų kraujotakos sutrikimus.

Senyvi pacientai
Reikia laikytis ypatingo atsargumo, nes jie gali turėti latentinį širdies nepakankamumą arba jiems gali pasireikšti pernelyg didelė bradikardija. Gydymą rekomenduojama pradėti nuo mažiausios galimos dozės, kurią galima palaipsniui didinti, prižiūrint pacientą.

Vaikų populiacija
Klinikinės patirties nepakanka, todėl atenololio saugumas ir veiksmingumas nėra užtikrinamas (žr. 4.2 skyrių).

Šio vaistinio preparato tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Iš esmės sąveikos yra tokios pačios kaip ir visų kitų beta blokatorių.

Atenololį vartojant su vaistiniais preparatais, kurie sukelia katecholaminų trūkumą, pavyzdžiui, rezerpinu, gali pasireikšti sinergetinis poveikis.

Atenololis gali sumažinti inotropinį širdį veikiančių glikozidų poveikį. Širdį veikiantys glikozidai, vartojami kartu su beta adrenoblokatoriais, gali pailginti atrioventrikulinio laidumo laiką.

Beta adrenoreceptorių blokatorių vartojimas kartu su neigiamu inotropiniu poveikiu pasižyminčiais kalcio kanalų blokatoriais, pvz.: verapamiliu, diltiazemu gali sustiprinti pastarųjų poveikį, ypač pacientams, kuriems nustatyta sutrikusi skilvelių funkcija ir (arba) pakitęs sinoatrialinis arba atrioventrikulinis laidumas. Tai gali sukelti sunkią hipotenziją, bradikardiją ir širdies nepakankamumą. Nei beta adrenoreceptorių blokatorių, nei kalcio kanalų blokatorių negalima skirti vartoti į veną nepraėjus 48 valandoms po bet kurio iš jų pavartojimo.

Kartu vartojant dihidropiridino darinius, pvz., nifedipiną, kai kuriais atvejais gali padidėti širdies nepakankamumo, sunkios hipotenzijos ar krūtinės anginos pasunkėjimo tikimybė.

Kartu su beta adrenoblokatoriais vartojant izoproterenolio, noradrenalino, dopamino arba dobutamino ir bendrai simpatomimetinių aminų, beta adrenoblokatorių poveikis gali susilpnėti. Taip pat yra sunkios hipertenzijos ar užsitęsusios hipotenzijos rizika.

Vartojant atenololį su aminofilinu, pasireiškia konkurencinis poveikis. Jis taip pat gali sumažinti teofilino klirensą, ypač rūkantiesiems.

Vartojant kartu su insulinu ir geriamaisiais antidiabetiniais vaistiniais preparatais, gali sustiprėti šių vaistinių preparatų cukraus kiekį kraujyje mažinantis poveikis, nors šis poveikis yra akivaizdžiai mažesnis, palyginti su neselektyviaisiais beta adrenoblokatoriais.

Beta adrenoblokatoriai gali sustiprinti grįžtamąją hipertenziją, kuri gali padidėti nutraukus klonidino vartojimą. Jei abu vaistiniai preparatai vartojami kartu, beta adrenoblokatorių reikia nutraukti likus kelioms dienoms iki klonidino vartojimo nutraukimo. Jei gydymas klonidinu yra keičiamas į gydymą beta adrenoblokatoriais, beta adrenoblokatorių vartojimą reikia atidėti kelioms dienoms po to, kai buvo nutrauktas klonidino vartojimas.

I klasės antiaritminių vaistinių preparatų (pvz., dizopiramido) ir amjodarono vartojimas gali stiprinti poveikį impulso sklidimo prieširdžiais laikui ir sukelti neigiamą inotropinį poveikį.
Kartu vartojant atenololio su chinidinu ir kitais I klasės antiaritminiais vaistiniais preparatais pasireiškia sinergistinis poveikis miokardui.

Gydymo pradžioje atenololio vartojimas kartu su prazosinu gali sukelti ūminę ortostatinę hipotenziją.

Vartojant atenololį kartu su į veną vartojamu fenitoinu, gali pasireikšti sinergistinis slopinantis poveikis miokardui.

Kartu vartojant atenololį, gali sustiprėti neuromuskulinių blokatorių (tubokurarino ir kt.) poveikis.

Vartojant kartu su ergotaminu ir prenilaminu, sustiprėja periferinis vazospazmas ir miokardo slopinimas.

Kartu vartojami prostaglandinų sintezę slopinantys vaistiniai preparatai, pvz., ibuprofenas, indometacinas ir kiti nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo, gali sumažinti hipotenzinį beta adrenoblokatorių poveikį.

Remiantis teoriniais duomenimis, reikėtų vengti vartoti atenololio kartu su MAO inhibitoriais, bent jau prieš 2 savaites nutraukiant gydymą.

Taip pat reikia įvertinti sąveiką su kitais beta adrenoblokatoriais, pvz., propranololiu. Pastarasis gali turėti įtakos lidokaino klirensui, o chlorpromazinas ir furozemidas gali padidinti propranololio koncentraciją kraujyje.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Atenololis prasiskverbia per placentą ir patenka į virkštelės kraują. Atenololio vartojimo per pirmąjį nėštumo trimestrą tyrimų neatlikta, todėl negalima atmesti vaisiaus pažaidos galimybės. Atenololis buvo vartojamas atidžiai prižiūrint hipertenzijai gydyti trečiąjį nėštumo trimestrą. Atenololio vartojimas nėščioms moterims, gydant lengvą ar vidutinio sunkumo hipertenziją, buvo susijęs su intrauterininiu vaisiaus augimo sulėtėjimu.
Vartojant atenololio nėščioms ar galinčioms pastoti moterims, reikia įvertinti numatomą naudą ir galimą riziką, ypač pirmąjį ir antrąjį nėštumo trimestrą.

Žindymas
Didelės atenololio koncentracijos kaupiasi gydomos moters piene.
Naujagimiams, kuriuos pagimdė motinos, vartojusios atenololio gimdymo ar žindymo laikotarpiu, gali didėti hipoglikemijos ir bradikardijos pasireiškimo rizika.
Atenololį žindančioms motinoms reikia skirti atsargiai.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

IKELAN gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. Tačiau reikia atsižvelgti į tai, kad kartais gali pasireikšti svaigulys ar nuovargis. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Atenololis gerai toleruojamas. Klinikinių tyrimų metu pastebėti nepageidaujami reiškiniai dažniausiai yra siejami su atenololio farmakologiniu poveikiu.

Buvo pranešta apie toliau nurodytus šalutinius poveikius, kurių pasireiškimo dažnis buvo toks: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).>

Širdies sutrikimai
Dažni: bradikardija.
Reti: širdies nepakankamumo pasunkėjimas, atrioventrikulinės širdies blokados pasunkėjimas.

Kraujagyslių sutrikimai
Dažni: galūnių šalimas.
Reti: ortostatinė hipotenzija, kuri gali būti susijusi su sinkope, jau pasireiškiančio protarpinio šlubumo paūmėjimas, Reino [Raynaud] fenomenas (jautriems pacientams).

Nervų sistemos sutrikimai
Reti: parestezija, galvos svaigimas, galvos skausmas.

Psichikos sutrikimai
Nedažni: miego sutrikimai, kokie būdingi ir kitiems beta adrenoblokatoriams.
Reti: nuotaikos pokyčiai, naktiniai košmarai, konfūzija, psichozė ir haliucinacijos.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažni: skrandžio ir žarnyno sutrikimai.
Reti: burnos džiūvimas.

Tyrimai
Nedažni: transaminazių aktyvumo padidėjimas.
Labai reti: buvo pastebėtas antinuklearinių antikūnų (ANA) kiekio padidėjimas, tačiau klinikinė jo reikšmė neaiški.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Reti: toksinis poveikis kepenims, įskaitant intrahepatinę tulžies stazę.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Reti: purpura, trombocitopenija.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Reti: alopecija, psoriazinės odos reakcijos, psoriazės paūmėjimas, odos bėrimas.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai 
Dažnis nežinomas: į vilkligę panašus sindromas.

Akių sutrikimai
Reti: akių sausmė, regos sutrikimas.

Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
Reti: impotencija.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Reti: pacientams, sergantiems astma arba praeityje turėjusiems simptomų, būdingų astmai, gali pasireikšti bronchų spazmas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažni: nuovargis.

Jeigu klinikiniu sprendimu bet kuri iš aukščiau išvardytų nepageidaujamų reakcijų daro nepalankų poveikį paciento gerai savijautai, svarstytinas vaistinio preparato vartojimo nutraukimas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Simptomai. Gali pasireikšti bradikardija, hipotenzija, ūminis širdies nepakankamumas ir bronchų spazmas.

Gydymas. Bendros priemonės: atidus paciento stebėjimas, gydymas intensyviosios terapijos skyriuje, skrandžio plovimas, aktyvuotos anglies ir vidurius paleidžiančių vaistinių preparatų vartojimas siekiant apsaugoti nuo bet kokios vaistinio preparato dalies, likusios virškinimo trakte, absorbcijos, plazmos arba plazmos pakaitalų vartojimą hipotenzijai ir šokui gydyti. Esant poreikiui galima taikyti hemodializę ar hemoperfuziją.

Pernelyg didelę bradikardiją galima gydyti į veną leidžiama 1-2 mg atropino doze ir (arba) širdies stimuliatoriumi. Po to, prireikus, galima į veną iš karto suleisti 10 mg gliukagono, o po to, jeigu reikia, gliukagono į veną galima infuzuoti po 1-10 mg per valandą priklausomai nuo atsako. Jeigu nėra atsako į gliukagoną arba gliukagono nėra, galima į veną infuzuoti beta adrenomimetiko, pvz., 2,5-10 mikrogramų/kg per min. dobutamino. Dobutaminu dėl jo teigiamo inotropinio poveikio galima gydyti ir hipotenziją bei ūminį širdies nepakankamumą. Jeigu perdozavimas didelis, tikėtina, kad šių dozių nepakaks panaikinti beta adrenoreceptorių blokados sukeltą poveikį širdžiai. Vadinasi, prireikus dobutamino dozę reikia didinti, kad pasireikštų reikiamas atsakas pagal klinikinę paciento būklę.

Bronchų spazmą dažniausiai galima pašalinti bronchus plečiančiais vaistiniais preparatais.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – selektyvūs beta adrenoreceptorių blokatoriai. ATC kodas – C07AB03.

Veikimo mechanizmas
Atenololis yra beta adrenoblokatorius, pasižymintis kardioselektyviu poveikiu (veikia į beta-1). Kardioselektyvumas mažėja didėjant dozei.

Farmakodinaminis poveikis
Lyginant su neselektyviais beta adrenoblokatoriais, širdžiai selektyvių vaistinių preparatų, tokių kaip atenololis, poveikiui būdinga:
a) mažiau intensyvus bronchų spazmas pacientams, sergantiems obstrukcine plaučių liga;
b) silpnesnis insulino sekrecijos slopinimas;
c) ne toks stiprus adrenerginio poveikio sukelto drebulio slopinimas;
d) mažesnis kapiliarų difuzijos ir skysčių mainų skeleto raumenyse sumažėjimas;
e) mažesnis plazmos kalio transportavimo į griaučių raumenų ląsteles sumažėjimas.

Vidinis simpatikomimetinis ir membranas stabilizuojantis aktyvumas atenololiui nebūdingas. Kaip ir kiti beta adrenoblokatoriai, jis pasižymi neigiamu inotropiniu poveikiu, todėl juo draudžiama gydyti nestabilizuotą širdies nepakankamumą.

Nėra tikėtina, kad kurios nors papildomos pagalbinės savybės, kurios būdingos S (-) atenololiui, palyginti su racematu, lemtų skirtingą terapinį poveikį.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Daugumai etninių populiacijų atenololis yra veiksmingas ir šį vaistinį preparatą toleruoja gerai. Vis dėlto, juodaodžių pacientų atsakas į atenololio poveikį gali būti silpnesnis.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Iš virškinimo trakto absorbuojasi maždaug 40-50 % atenololio. Jo biologinis prieinamumas (40 %) nepriklauso nuo dozės. 

Pasiskirstymas
Atenololis nedidele dalimi (apie 3 %) jungiasi su plazmos baltymais, tirpsta vandenyje, todėl neprasiskverbia pro hematoencefalinį barjerą, išskyrus labai mažus kiekius, kuriuos galima laikyti nereikšmingais. Vis dėlto, buvo gauta pranešimų apie retus CNS reiškinių atvejus. Tačiau jis prasiskverbia pro placentą ir iš esmės toks pats jo kiekis randamas ir motinos, ir vaisiaus kraujyje.

Biotransformacija ir eliminacija
Atenololis beveik nepakitęs išsiskiria pro inkstus.
Jo pusinės eliminacijos periodas yra 5-7 valandos, kuris yra ilgesnis pacientams, sergantiems inkstų funkcijos nepakankamumu, ir gali siekti apie 42 valandas dializuojamiems pacientams. Antihipertenzinis atenololio poveikis išgėrus vieną dozę trunka mažiausiai 24 valandas.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

[bookmark: _Hlk66179501]Du ilgalaikiai tyrimai su žiurkėmis (maksimali vartojimo trukmė – 18 arba 24 mėnesiai) ir vienas ilgalaikis tyrimas su pelėmis (maksimali vartojimo trukmė – 18 mėnesių), kurių dozės neviršijo 300 mg/kg per parą arba buvo didesnės nei 150 mg/kg per parą didžiausios rekomenduojamos antihipertenzinės dozės žmonėms (maksimali dozė 100 mg per parą 50 kg sveriančiam pacientui), kancerogeninio atenololio poveikio neparodė.
Trečiuoju tyrimu, kurio metu 24 mėnesių amžiaus žiurkės gavo 500 mg/kg per parą ir 1 500 mg/kg per parą dozes, t. y. 250 ir 750 kartų didesnės už didžiausią rekomenduojamą antihipertenzinę dozę žmonėms (didžiausia dozė – 100 mg per parą 50 kg sveriančiam pacientui), nustatyta, kad patelėms ir patinams dažniau formavosi gerybinis antinksčių šerdinės dalies navikas, žiurkių patelėms – krūties fibroadenoma, patinams – priekinės hipofizės dalies adenoma ir skydliaukės parafolikulinių ląstelių vėžys.
Nebuvo jokių atenololio mutageniškumo įrodymų atliekant dominantinį letalinį testą (pelėms), tiriant citogenetiką in vivo (kininiams žiurkėnams) ar atliekant Ames testą (S. typhimurium).
Žiurkių patinų ir patelių vaisingumui, įvertintam vartojant iki 200 mg/kg per parą arba 100 kartų didesnę už didžiausią rekomenduojamą dozę žmogui (didžiausia 100 mg per parą dozė 50 kg sveriančiam pacientui), atenololio vartojimas įtakos neturėjo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Magnio karbonatas, sunkusis
Pregelifikuotas krakmolas
Natrio laurilsulfatas
Magnio stearatas

Tabletės plėvelė
Opadry white 03M680002 (hipromeliozė, titano dioksidas E171, talkas, glicerinas)
50 mg: raudonasis geležies oksidas (E172)
25 mg: geltonasis geležies oksidas (E172)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini. 

6.3	Tinkamumo laikas

30 mėnesių.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama. Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/PVDC-aliuminio lizdinės plokštelės. Dėžutės po 14, 20, 28, 30, 56, 84 arba 100 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 


7.	REGISTRUOTOJAS

Medochemie Ltd.
1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol
Kipras


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

	25 mg
LT/1/22/4961/001 – N14
LT/1/22/4961/002 – N20
LT/1/22/4961/003 – N28
LT/1/22/4961/004 – N30
LT/1/22/4961/005 – N56
LT/1/22/4961/006 – N84
LT/1/22/4961/007 – N100
	50 mg
LT/1/22/4962/001 – N14
LT/1/22/4962/002 – N20
LT/1/22/4962/003 – N28
LT/1/22/4962/004 – N30
LT/1/22/4962/005 – N56
LT/1/22/4962/006 – N84
LT/1/22/4962/007 – N100
	100 mg
LT/1/22/4963/001 – N14
LT/1/22/4963/002 – N20
LT/1/22/4963/003 – N28
LT/1/22/4963/004 – N30
LT/1/22/4963/005 – N56
LT/1/22/4963/006 – N84
LT/1/22/4963/007 – N100




9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. birželio 9 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m.  birželio 9 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI





A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ


Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Medochemie Ltd (Central Facility), 
1-10 Constantinoupoleos Street, 
Limassol 3011,
Kipras


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

IKELAN 25 mg plėvele dengtos tabletės
IKELAN 50 mg plėvele dengtos tabletės
IKELAN 100 mg plėvele dengtos tabletės
atenololis


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 25 mg atenololio.
Kiekvienoje tabletėje yra 50 mg atenololio.
Kiekvienoje tabletėje yra 100 mg atenololio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengtos tabletės

14 plėvele dengtų tablečių
20 plėvele dengtų tablečių
28 plėvele dengtos tabletės
30 plėvele dengtų tablečių
56 plėvele dengtos tabletės
84 plėvele dengtos tabletės
100 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm-MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Medochemie Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kipras


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

25 mg
LT/1/22/4961/001 – N14
LT/1/22/4961/002 – N20
[bookmark: _GoBack]LT/1/22/4961/003 – N28
LT/1/22/4961/004 – N30
LT/1/22/4961/005 – N56
LT/1/22/4961/006 – N84
LT/1/22/4961/007 – N100

50 mg
LT/1/22/4962/001 – N14
LT/1/22/4962/002 – N20
LT/1/22/4962/003 – N28
LT/1/22/4962/004 – N30
LT/1/22/4962/005 – N56
LT/1/22/4962/006 – N84
LT/1/22/4962/007 – N100

100 mg
LT/1/22/4963/001 – N14
LT/1/22/4963/002 – N20
LT/1/22/4963/003 – N28
LT/1/22/4963/004 – N30
LT/1/22/4963/005 – N56
LT/1/22/4963/006 – N84
LT/1/22/4963/007 – N100


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

ikelan 25 mg 
ikelan 50 mg 
ikelan 100 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

IKELAN 25 mg plėvele dengtos tabletės
IKELAN 50 mg plėvele dengtos tabletės
IKELAN 100 mg plėvele dengtos tabletės
atenololis


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Medochemie Ltd {logotopas}


3.	TINKAMUMO LAIKAS

 EXP {mm-MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

IKELAN 25 mg plėvele dengtos tabletės
IKELAN 50 mg plėvele dengtos tabletės
IKELAN 100 mg plėvele dengtos tabletės
atenololis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra IKELAN ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant IKELAN  
3.	Kaip vartoti IKELAN 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti IKELAN 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra IKELAN ir kam jis vartojamas

IKELAN sudėtyje yra vaisto, vadinamo atenololiu, kuris priklauso vaistų, vadinamų beta adrenoblokatoriais, grupei. Jis veikia priversdamas Jūsų širdį plakti lėčiau ir ne taip stipriai.

Šis vaistas vartojamas padidėjusio arterinio kraujospūdžio ligai (arterinei hipertenzijai) gydyti, krūtinės skausmui (krūtinės anginai) išvengti, netolygiam širdies plakimui (širdies ritmo sutrikimams) gydyti ir širdžiai apsaugoti ankstyvojo gydymo po širdies priepuolio (miokardo infarkto) metu.


2.	Kas žinotina prieš vartojant IKELAN  

IKELAN vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija atenololiui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu sergate arba kada nors sirgote širdies nepakankamumu, kuris nėra kontroliuojamas;
· jeigu kada nors sirgote antrojo arba trečiojo laipsnio širdies blokada (būklė, kuri gali būti gydoma širdies stimuliatoriumi);
· jeigu Jums kada nors buvo labai retas (retesnis nei 50 kartų per minutę) arba labai netolygus širdies plakimas, arba sirgote širdies liga, vadinama sinusinio mazgo silpnumo sindromu;
· jeigu esate nualpę dėl sunkių širdies sutrikimų (būklė, vadinama kardiogeniniu šoku, kai širdis negali perpumpuoti pakankamai kraujo į organizmą);
· jeigu Jūsų kraujospūdis yra labai žemas arba labai silpna kojų arba rankų kraujotaka, dėl to gali dilgčioti, išblykšti arba pamelsvėti rankų ir kojų pirštai (sunkus periferinės arterinės kraujotakos sutrikimas);
· jeigu yra negydomas navikas, vadinamas feochromocitoma;
· jeigu Jums sakė, kad Jūsų kraujyje yra didesnis už normalų rūgšties kiekis (metabolinė acidozė).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti IKELAN.

· jeigu Jūs sergate astma, švokščiate ar turite kitų panašių kvėpavimo sutrikimų arba Jums pasireiškia alerginės reakcijos, pavyzdžiui, po vabzdžių įgėlimų. Jei kada nors sirgote astma arba buvo pasireiškęs švokštimas, nevartokite šio vaisto prieš tai nepasitarę su gydytoju;
· jeigu Jums pasireiškia tam tikros rūšies krūtinės skausmas (krūtinės angina), vadinamas Prinzmetalo [Prinzmetal] krūtinės angina;
· jeigu sutrikusi kraujotaka arba yra kontroliuojamas širdies nepakankamumas;
· jeigu Jums yra pirmojo laipsnio širdies blokada;
· jeigu sergate cukriniu diabetu. Šis vaistas gali pakeisti Jūsų reakciją į sumažėjusį cukraus kiekį kraujyje. Galite pajusti, kad Jūsų širdis plaka greičiau;
· jeigu sergate tirotoksikoze (būklė, kurią sukelia pernelyg aktyvi skydliaukės veikla). Šis vaistas gali slėpti tirotoksikozės simptomus;
· jeigu Jums yra inkstų funkcijos sutrikimų.

Vartojant atenololio, galite pastebėti, kad Jūsų širdis plaka rečiau. Tai normalu, tačiau pasakykite gydytojui, jei plaka rečiau nei 50 dūžių per minutę.

Operacijos
Jei vykstate į ligoninę operacijai, pasakykite anesteziologui arba medicinos personalui, kad vartojate atenololio.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite šio vaisto vaikams iki 18 metų.

Kiti vaistai ir IKELAN
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pasakykite gydytojui, jei vartojate kurį nors iš toliau išvardintų vaistų:
· Dizopiramido arba amjodarono (netolygiam širdies plakimui).
· Verapamilio, diltiazemo, nifedipino, klonidino (nuo aukšto kraujospūdžio ar krūtinės skausmo). Jei vartojate klonidiną nuo aukšto kraujospūdžio ar migrenos, nenutraukite klonidino ar atenololio vartojimo, nebent Jums lieptų gydytojas.
· Digoksino (dėl širdies sutrikimų).
· Ibuprofeno arba indometacino (nuo skausmo ir patinimo).
· Izoproterenolio, noradrenalino, dopamino arba dobutamino (širdį stimuliuojantys vaistai, simpatomimetiniai vaistai).
· Aminofilino, teofilino, fenitoino, ergotamino, prenilamino, antidepresantų (MAO inhibitorių).
· Insulino ar kitų vaistų, kuriuos geriate cukriniam diabetui gydyti.
· Vaistų, skirtų nosies ar sinusų užsikimšimui gydyti arba kitų vaistų nuo peršalimo, kuriuos taip pat galite įsigyti be recepto.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Šio vaisto vartojimas nėščiosioms gydant lengvai arba vidutiniškai aukštą kraujospūdį buvo susijęs su intrauterininiu vaisiaus augimo sulėtėjimu (kai kūdikis gimdoje neauga taip, kaip tikėtasi).

Žindymas
Naujagimiams, kurių motinos vartojo šį vaistą gimdymo ar jų žindymo metu, gali didėti hipoglikemijos (mažo cukraus kiekio kraujyje) ir bradikardijos (sulėtėjusio širdies plakimo) pasireiškimo galimybės rizika.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Tikėtina, kad Jūsų vaistas neturės įtakos Jūsų gebėjimui vairuoti ar valdyti įrankius ar mechanizmus.

Tačiau, geriausia palaukti, kad pamatytumėte, kaip šis vaistas Jus paveiks, prieš bandydami atlikti tokius veiksmus. Jei vartodami šį vaistą jaučiate galvos svaigimą ar nuovargį, nevairuokite ir nenaudokite jokių įrankių ar mechanizmų.

IKELAN sudėtyje yra natrio
Šio vaisto vienoje tabletėje yra mažiau nei 1 mmol natrio (23 mg), t.y. jis  beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti IKELAN

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

· Gydytojas Jums nurodys, kiek tablečių reikia vartoti kiekvieną dieną ir kada jas vartoti.
· Tabletę nurykite užsigerdami vandeniu. Ją galima padalyti, kad būtų lengviau nuryti.
· Nekramtykite ir netraiškykite tabletės. 
· Paprastai dozė vartojama vieną kartą per parą. Stenkitės tabletę išgerti kasdien tuo pačiu metu.

Rekomenduojama dozė:
Vartojimas suaugusiems
· Aukštas kraujospūdis (hipertenzija): nuo 25-50 mg iki 100 mg.
· Krūtinės skausmas (krūtinės angina): nuo 50 mg iki 100 mg arba 50 mg du kartus per parą.
· Netolygus širdies plakimas (aritmija): nuo 50 mg iki 100 mg.
· Padėti apsaugoti širdį po širdies priepuolio: 100 mg.

Vartojimas senyviems žmonėms
Jei esate senyvas žmogus, gydytojas gali nuspręsti skirti mažesnę dozę, ypač jei yra inkstų funkcijos sutrikimų.
Rekomenduojama pradinė dozė turėtų būti 25 mg per parą.

Vartojimas žmonėms, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas
Jei turite sunkių inkstų funkcijos sutrikimų, gydytojas gali nuspręsti Jums skirti mažesnę dozę.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaikams šio vaisto duoti negalima.

Ką daryti pavartojus per didelę IKELAN dozę
Jeigu išgėrėte daugiau tablečių, nei nurodė gydytojas, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vykite į ligoninę. Dėl žemo kraujospūdžio Jums gali sulėtėti širdies plakimas, svaigti galva ir pasunkėti kvėpavimas. Jūsų širdžiai taip pat gali būti sunku aprūpinti krauju likusią kūno dalį (ūminis širdies nepakankamumas).

Pamiršus pavartoti IKELAN
Jei praleidote dozę, išgerkite ją, kai tik prisiminsite. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti IKELAN
Nenutraukite tablečių vartojimo, net jei jaučiatės gerai, nepasitarę su gydytoju. Gali tekti nutraukti vartojimą palaipsniui.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nutraukite šio vaisto vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jei pastebėjote bet kurį iš toliau išvardytų sunkių šalutinių poveikių:

· Nenormalus širdies plakimas, svaigulys, nuovargis ar alpulys. Tai gali būti širdies blokados požymiai.
· Dusulys arba patinusios kulkšnys. Tai gali būti širdies nepakankamumo požymiai arba širdies nepakankamumo paūmėjimas.
· Kvėpavimo sutrikimai, pvz., švokštimas. Tai gali būti astmos paūmėjimo požymiai. 
· Nutirpę arba šalti kojų pirštai ir rankų pirštai.

Kiti šalutiniai poveikiai:

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
retas širdies plakimas (bradikardija);
virškinimo trakto sutrikimai;
nuovargio jausmas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
miego sutrikimai, kokie būdingi kitiems beta adrenoblokatoriams;
didelis fermento, vadinamo transaminaze, aktyvumas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
žemas kraujospūdis atsistojus, kuris gali būti susijęs su galvos svaigimu, apsvaigimu ar alpimu, pirštų tirpimu ir spazmu, po kurio atsiranda karštis ir skausmas (Reino [Raynaud] liga);
badymas, dilgčiojimas ir tirpimas (parestezija), svaigulys, galvos skausmas;
nuotaikų kaita, košmarai, sumišimas, asmenybės pokyčiai (psichozės) ir neegzistuojančių dalykų matymas ar girdėjimas (haliucinacijos);
burnos džiūvimas;
odos ar akių baltymų pageltimas (toksinis poveikis kepenims, įskaitant intrahepatinę cholestazę);
violetinės dėmelės ant odos (purpura), sumažėjęs trombocitų kiekis kraujyje (trombocitopenija);
plaukų retėjimas (alopecija), psoriazinės odos reakcijos, sausa pleiskanojanti oda (psoriazė), kuri gali paūmėti, odos bėrimas;
akių sausmė, regėjimo sutrikimai;
negalėjimas pasiekti erekcijos vyrams (impotencija).

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
kai kurių kraujo ląstelių ar kitų kraujo sudedamųjų dalių pokyčiai (ANA – antinuklearinių antikūnų kiekio padidėjimas).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): 
į vilkligę panašus sindromas (liga, kai imuninė sistema gamina antikūnus, kurie daugiausia pažeidžia odą ir sąnarius).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti IKELAN

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant  dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima.  Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama. Lizdinę plokštelę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

IKELAN sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra atenololis. Kiekvienoje tabletėje yra 25 mg, 50 mg arba 100 mg atenololio. 
· Pagalbinė (-ės) medžiaga (-os) yra: 
Tabletės branduolys: sunkusis magnio karbonatas, pregelifikuotas krakmolas, natrio laurilsulfatas, magnio stearatas;
Tabletės plėvelė: Opadry white 03M680002 (hipromeliozė, titano dioksidas (E171), talkas, glicerinas); 50 mg: raudonasis geležies oksidas (E172); 25 mg: geltonasis geležies oksidas (E172).

IKELAN išvaizda ir kiekis pakuotėje

25 mg: geltonos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės, kurių branduolio skersmuo 6,5 mm.
50 mg: raudonos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės, vienoje pusėje įspausta „S", kitoje pusėje gili  vagelė, branduolio skersmuo 9 mm.
100 mg: baltos, apvalios, abipus išgaubtos plėvele dengtos tabletės, vienoje pusėje įspausta „H", kitoje pusėje gili vagelė , branduolio skersmuo 11 mm.

PVC/PVDC-aliuminio lizdinės plokštelės. Dėžutės po 14, 20, 28, 30, 56, 84 arba 100 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.


Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Medochemie Ltd.
1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol
Kipras

Gamintojas
Medochemie Ltd (Central Facility), 
1-10 Constantinoupoleos Street, 
Limassol 3011,
Kipras

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „Medochemie Lithuania”
Gintaro g. 9‑36
LT‑47198 Kaunas
Tel. +370 37 338358
El. paštas: lithuania@medochemie.com

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Lietuva – IKELAN 25 mg, 50 mg, 100 mg plėvele dengtos tabletės
Kipras – IKELAN
Malta – IKELAN 25 mg, 50 mg, 100 mg film-coated tablets

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-06-09.

