zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dartiber
enthalt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen

bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Juvental®25 MQg Hennig
Wirkstoff: Atenolol

ZUSAMMENSETZUNG

Arzneilich wirksame Bestandteile:

1 Filmtablette enthélt 25 mg Atenolol.

Sonstige Bestandteile:

Lactose, Povidon, Talkum, Magnesiumstearat, Farb-
stoff E171, Macrogol, mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, Maisstarke, Hypromello-
se.

DARREICHUNGSFORMUND INHALT
Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3)
Filmtabletten, Anstaltspackungen

Beta-Rezeptorenblocker
HENNIG ARZNEIMITTEL

GmbH & Co. KG
LiebigstraBe 1 - 2

& 65439 Flérsheim am Main
g Telefon: (06145) 508-0
Telefax: (06145) 508-140
Internet: www.hennig-am.de
ANWENDUNGSGEBIETE

- Funktionelle Herz-Kreislauf-Beschwerden
(hyperkinetisches Herzsyndrom, hypertone Regu-
lationsstérungen)

GEGENANZEIGEN

Wann diirfen Sie Juvental® 25 mg Hennig nicht

einnehmen?

Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet werden

bei:

- Herzmuskelschwache
(manifester Herzinsuffizienz)

- Schock

- Erregungsleitungsstérungen von den Vorhéfen
auf die Kammern (AV-Block 2. und 3. Grades)

- Erkrankungendes Sinusknotens (sick sinus syndro-
me)

- Erregungsleitungsstérungen zwischen Sinuskno-
ten und Vorhof (sinuatrialem Block)

- einem Ruhepuls von unter 50 Schlagen pro
Minute vor Behandlungsbeginn (Bradykardie)

- stark erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie; systo-
lisch kleiner als 90 mmHg)

- Ubersauerung des Blutes (Azidose)

- Neigung zu Bronchialverkrampfung (bronchiale
Hyperreagibilitét z. B. bei Asthma bronchiale)

- Spatstadien peripherer Durchblutungsstérungen

- gleichzeitiger Gabe von MAO-Hemmstoffen (Aus-
nahme MAO-B-Hemmstoffe)

- Uberempfindlichkeit gegeniiber Juvental® 25 mg
Hennig oder anderen Beta-Rezeptorenblockern.

Die intravendse Applikation von Calciumantago-
nisten vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder
anderen Antiarrhythmika (wie Disopyramid) bei
Patienten, die mit Juvental® 25 mg Hennig behan-
deltwerden, istkontraindiziert (Ausnahme: Intensiv-
medizin).

Wann dlirfen Sie Juvental® 25 mg Hennig erst nach
Rlicksprache mit lnrem Arzt anwenden?
Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Juven-
tal® 25 mg Hennig nur unter bestimmten Bedingun-
gen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden
dirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt
auch, wenn diese Angaben bei lhnen friher einmal
zutrafen.

Juvental®25 mg Hennig darf nur nach sehr kritischer

Nutzen-Risiko-Abwéagung angewendet werden bei:

- geringgradigen Erregungsleitungsstérungenvon
den Vorhéfen auf die Kammern (AV-Block 1.
Grades)

- Patienten mit Zuckerkrankheit (Patienten mit Di-
abetes mellitus) mit stark schwankenden Blutzu-
ckerwerten (Zustande mit stark erniedrigtem Blut-
zucker mdglich)

- langerem sstrengen Fasten und schwerer korperli-
cher Belastung (Zustande mit stark erniedrigtem
Blutzucker méglich)

- Patienten mit einem hormonproduzierenden Tu-
mor des Nebennierenmarks (Phaochromozytom;
vorherige Therapie mit Alpha-Rezeptorenblo-
ckernerforderlich)

- Patienten miteingeschrankter Nierenfunktion (sie-
he Dosierung)

- Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in
der personlichen oder familiaren Vorgeschichte.

Was muss in Schwangerschaft und Stillzeit be-
achtet werden?

Juvental® 25 mg Hennig darf in der Schwanger-
schaft nur unter strenger Abwagung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses angewendet werden. Eine
besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung ist
wahrend der Stillzeit erforderlich.

Was ist bei Kindern und élteren Menschen zu
beriicksichtigen?

Kinder sollen mangels ausreichender Erfahrungen
nicht mit Juvental® 25 mg Hennig behandelt wer-
den.

Die Therapie alterer Patienten (Uber 65 Jahre) sollte
dem Grad einer evtl. vorhandenen Nierenfunktions-
einschréankungangepasstwerden (siehe Dosierung).

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWEN-
DUNG UND WARNHINWEISE

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet
werden?

Beta-Rezeptorenblocker kénnen die Empfindlich-
keit gegenuliber Allergenen und die Schwere ana-
phylaktischer Reaktionen, d. h. akuter allergischer
Allgemeinreaktionen erhéhen. Bei Patienten mit
schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der
Vorgeschichte und bei Patienten unter Therapie zur
Schwachung bzw. Aufhebung der allergischen Re-
aktionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapie)
kann es daher zu UberschieBenden anaphylakti-
schen Reaktionen kommen.

Da bei Patienten mit Diabetes mellitus die Warnzei-
chen des erniedrigten Blutzuckers, insbesondere
erhéhte Herzfrequenz (Tachykardie) und Zittern der
Finger (Tremor), verschleiert werden kénnen, sind
regelmaBige Blutzuckerkontrollen erforderlich.
Beim Tragen von Kontaktlinsen ist die Méglichkeit
eines verminderten Tranenflusses zu beachten.
Da bei schweren Nierenfunktionsstérungen unter
der Therapie mit anderen Beta-Rezeptorenblo-
ckern in Einzelféllen eine Verschlechterung der
Nierenfunktion beobachtet wurde, soll die Anwen-
dung von Juvental® 25 mg Hennig unter entspre-
chender Uberwachung der Nierenfunktion erfolgen.
Da unter der Therapie mit anderen Beta-Rezepto-
renblockern schwere Leberschaden auftreten kén-
nen, sollen unter der Therapie mit Juvental® 25 mg
Hennig in regelmaBigen Abstanden die Leberwerte
Uberprift werden.

Da unter der Therapie mit anderen Beta-Rezepto-
renblockern kleinfleckige Einblutungen in Haut und
Schleimhaute mit oder ohne gleichzeitige Vermin-
derung der Blutplattchen (thrombozytopenische und
nichtthrombozytopenische Purpura) auftreten kén-
nen, ist unter der Therapie mit Juvental® 25 mg
Hennig auf entsprechende Anzeichen zu achten.
Bei gleichzeiger Anwendung von Juvental® 25 mg
Hennig und Calciumantagonisten vom Verapamil-
oder Diltiazem-Typ oder anderen Antiarrhythmika
(z. B. Disopyramid) ist eine sorgfaltige Uberwachung
der Patienten angezeigt, da es zu verstarktem Blut-
druckabfall (Hypotension), stark verminderter Herz-
frequenz (Bradykardie) oder anderen Herzrhythmus-
stérungen kommen kann.

Nach abruptem Absetzen von Clonidin bei gleich-
zeitiger Anwendung von Juvental® 25 mg Hennig
kann der Blutdruck tiberschieBend ansteigen. Cloni-
din darf daher erst abgesetzt werden, wenn einige
Tage zuvor die Verabreichung von Juvental® 25 mg
Hennig beendet wurde. AnschlieBend kann Cloni-
din stufenweise abgesetzt werden.

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der
Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne si-
cheren Halt beachten?

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der
regelmaBigen arztlichen Kontrolle. Durch individu-
ell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann
das Reaktionsvermdgen so weitverandertsein, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenver-
kehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréachtigt wird.
Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbe-
ginn, Dosiserhéhung und Praparatewechsel sowie
im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen tiber bestimmte Bestand-
teile des Arzneimittels:

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Juvental® 25 mg Hennig daher erst nach Ruick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

WECHSELWIRKUNGEN MITANDEREN MITTELN
Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von Juvental® 25 mg Hennig?

Folgende Wechselwirkungen zwischen Juvental®

25 mg Hennig sind beschrieben worden bei gleich-

zeitiger Anwendung von:

- blutdrucksenkenden Arzneimitteln, harntreiben-
den Arzneimitteln (Diuretika), gefaBerweitern-
den Substanzen (Vasodilatatoren), trizyklischen
Antidepressiva, Barbituraten, Phenothiazinen:
Verstarkung des blutdrucksenkenden Effektes von
Juvental® 25 mg Hennig

- Arzneimitteln gegen Herzrhythmusstérungen (An-
tiarrhythmika): Verstarkung der die Herzkraft schwé-
chenden Wirkungen (kardiodepressiven Wirkun-
gen) von Juvental® 25 mg Hennig

- Calciumantagonisten vom Verapamil- oder Dilti-
azem-Typ, anderen Antiarrhythmika (z. B. Diso-
pyramid): verstérkter Blutdruckabfall (Hypotensi-
on), stark verminderte Herzfrequenz (Bradykardie)
oder andere Herzrhythmusstérungen méglich

- Calciumantagonisten vom Nifedipin-Typ: ver-
starkte Blutdrucksenkungundin Einzelfallen Aus-
bildung einer Herzmuskelschwéche (Herzinsuffi-
zienz) moglich
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- herzwirksamen Glykosiden, Reserpin, alpha-Me-
thyldopa, Guanfacin, Clonidin: stark verminderte
Herzfrequenz, Verzégerung der Erregungsleitung
am Herzen

- blutzuckersenkenden Arzneimitteln zum Einneh-
men, Insulin: Verstarkung des blutzuckersenken-
den Effektes durch Juvental® 25 mg Hennig.
Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers (Hy-
poglykdmie) -insbesondere erhéhte Herzfrequenz
(Tachykardie) und Zittern der Finger (Tremor) -
sind verschleiert oder abgemildert

- Norepinephrin, Epinephrin: UbermaBiger Blut-
druckanstiegméglich

- Arzneimitteln gegen Entzindungen (z. B. Indo-
metacin): blutdrucksenkende Wirkung von Ju-
vental® 25 mg Hennig kann vermindert werden

- Betaubungsmitteln (Narkotika, Anasthetika): ver-
starkter Blutdruckabfall, Zunahme der die Herz-
kraft schwachenden Wirkung (negativ inotropen
Wirkung; Information des Narkosearztes tber die
Therapie mit Juvental® 25 mg Hennig)

- peripheren Muskelrelaxantien (z. B. Suxametho-
niumhalogenid, Tubocurarin): Verstarkung und
Verlangerung der muskelerschlaffenden Wirkung
durch Juvental® 25 mg Hennig (Information des
Narkosearztes Uber die Therapie mit Juvental®25
mg Hennig).

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch firvor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

DOSIERUNGSANLEITUNG, ARTUND DAUERDER
ANWENDUNG

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr
Arzt Juvental® 25 mg Hennig nichtanders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvor-
schriften, da Juvental® 25 mg Hennig sonst nicht
richtig wirken kann!

Wie viel von Juvental® 25 mg Hennig und wie oft
sollten Sie Juvental® 25 mg anwenden?
Funktionelle Herz-Kreislauf-Beschwerden (hyperki-
netisches Herzsyndrom, hypertone Regulationssté-
rungen):

1-mal téglich 1 Filmtablette Juvental® 25 mg Hen-
nig (entsprechend 25 mg Atenolol).

Hinweis:

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
ist die Atenolol-Dosis der renalen Clearance anzu-
passen: Bei Reduktion der Kreatinin-Clearance auf
Werte von 10 - 30 ml/min (1,2 < Serumkreatinin <5
mg/dl) ist eine Dosisreduktion auf die Halfte, bei
Werten < 10 ml/min (Serumkreatinin > 5 mg/dl) auf
ein Viertel der Standarddosis zu empfehlen.

Wie und wann sollten Sie Juvental® 25 mg Hennig
anwenden?

Die Filmtabletten sind unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit (z. B. einem Glas Wasser) vor den Mahl-
zeiten einzunehmen.

Wie lange sollten Sie Juvental® 25 mg Hennig
anwenden?

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.

UBERDOSIERUNG UND ANDERE ANWENDUNGS-
FEHLER

Was ist zu tun, wenn Juvental® 25 mg Hennig in zu
groBen Mengen angewendet wurde (beabsichtig-
te oder versehentliche Uberdosierung)?

In Abhangigkeit vom AusmaB der Uberdosierung
sind folgende Symptome maglich:

Schwéache, Schwindelgefuhl, SchweiBausbruch,
Sehstérungen, Benommenheit bis zur Bewusstlo-
sigkeit, Erbrechen, Abnahme der Herzfrequenz bis
zum Herzstillstand, Herzleistungsschwéche, kardio-
gener Schock, zusatzlich Atembeschwerden, gele-
gentlich generalisierte Krampfanfalle.

Bei dringendem Verdacht einer Uberdosierung be-
nétigen Sie arztliche Hilfe!

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung:

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der
Herzfrequenz und/oder des Blutdrucks muss die
Behandlung mit Juvental® 25 mg Hennig abgebro-
chen werden.

Unter intensivmedizinischen Bedingungen mussen
die vitalen Parameter Uberwacht und gegebenen-
falls korrigiert werden. Als Gegenmittel kénnen
gegeben werden:

Atropin: 0,5 - 2,0 mg intravends als Bolus
Glukagon:initial 1 - 10 mgintravends, anschlieBend
2 - 2,5 mg pro Std. als Dauerinfusion
Sympathomimetika in Abhangigkeit vom Kérperge-
wicht und Effekt:

Dopamin, Dobutamin, Isoprenalin, Orciprenalin und
Epinephrin.

Bei therapierefraktéarer Bradykardie sollte eine tem-
porare Schrittmachertherapie durchgefihrtwerden.
Bei Bronchospasmus kénnen B,-Sympathomimeti-
ka als Aerosol (bei ungentgender Wirkung auch
intravends) oder Aminophyllin i.v. gegeben wer-
den.

Bei generalisierten Krampfanfallen empfiehlt sich
die langsame intravendse Gabe von Diazepam.
Atenolol ist dialysierbar.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig
Juvental® 25 mg Hennig eingenommen oder eine
Anwendung vergessen haben?

Setzen Sie die Einnahme von Juvental® 25 mg
Hennig wie verordnet fort.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behand-
lung unterbrechen oder vorzeitig beenden?

Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung
darf nur auf arztliche Anweisung erfolgen. Soll die
Behandlung mit Juvental® 25 mg Hennig nach
langerer Anwendung unterbrochen oder abgesetzt
werden, soll dies, da abruptes Absetzen zur Minder-
durchblutung des Herzmuskels (Herzischdmie) mit
neuerlicher Verschlimmerung einer Angina pecto-
ris oder zu einem Herzinfarkt oder zum Wiederauf-
treten eines Bluthochdruckes fihren kann, grund-
satzlich langsam ausschleichend erfolgen.
Abruptes Absetzen von Juvental® 25 mg Hennig
kann zusétzlich bei Patienten mit Schilddrisen-
Uberfunktion (Hyperthyreose) zu einer Verschlim-
merung der Uberfunktion fiihren.

NEBENWIRKUNGEN

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwen-
dung von Juvental® 25 mg Hennig auftreten?
Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann es
gelegentlich zu zentralnervésen Stérungen wie
Mudigkeit, Schwindelgefuhl, Kopfschmerzen, Seh-
stérungen, Schwitzen, Benommenheit, Verwirrtheit,
Halluzinationen, Psychosen, Alptrdumen oder ver-
starkter Traumaktivitat, Schlafstérungen und dep-
ressiven Verstimmungen kommen.

Gelegentlich kdnnen liberméBige Blutdrucksenkung
(Hypotonie), starke Verminderung der Herzfrequenz
(Bradykardie), anfallsartige, kurzdauernde Bewusst-
losigkeit (Synkope), atrioventrikulare Uberleitungs-
stérungen oder Verstarkung einer Herzmuskelschwé-
che (Herzinsuffizienz) auftreten.

In vereinzelten Fallen ist bei Patienten mit anfalls-
weise auftretenden Schmerzen in der Herzgegend
(Angina pectoris) eine Verstarkung der Anfélle nicht
auszuschlieBen.

Vorlbergehend kann es gelegentlich zu Magen-
Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen, Verstop-
fung, Durchfall) kommen.

Gelegentlich kénnen allergische Hautreaktionen
(Roétung, Juckreiz, Exantheme) auftreten.
Gelegentlich kann es zu Kribbeln, Taubheits- und
Kaltegefiihl an den GliedmaBen (Parasthesien),
selten zu Muskelschwéche oder Muskelkrampfen
kommen. Eine Verstarkung der Beschwerden bei
Patienten mit peripheren Durchblutungsstérungen
- einschlieBlich Patienten mit Verkrampfungen der
Fingerschlagadern (Raynaud-Syndrom) - wurde
beobachtet.

Infolge einer méglichen Erhéhung des Atemwegs-
widerstandes kann es bei Patienten mit Neigung zu
bronchospastischen Reaktionen (insbesondere bei
obstruktiven Atemwegserkrankungen) zu Atemnot
kommen.

Selten kdnnen Mundtrockenheit, Augenbindehaut-
entziindung (Konjunktivitis) oder verminderter Tra-
nenfluB auftreten.

In seltenen Fallen kann eine bisher nicht in Erschei-
nung getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes
mellitus) erkennbarwerden, oder eine bereits beste-
hende Zuckerkrankheit (manifester Diabetes melli-
tus) kann sich verschlechtern.

Nach langerem strengen Fasten oder schwerer kor-
perlicher Belastung kann es bei gleichzeitiger The-
rapie mit Juvental® 25 mg Hennig zu Zustanden mit
erniedrigtem Blutzucker (hypoglykdmische Zustan-
de) kommen. Warnzeichen eines erniedrigten Blut-
zuckers - insbesondere erhdhte Herzfrequenz (Ta-
chykardie) und Zittern der Finger (Tremor) - kdnnen
verschleiert werden.

Beta-Rezeptorenblocker (z. B. Juvental® 25 mg
Hennig) kénnen in Einzelféllen eine Schuppen-
flechte (Psoriasis vulgaris) ausldsen, die Symptome
dieser Erkrankung verschlechtern oder zu Schup-
penflechte-ahnlichen (psoriasiformen) Hautausschla-
gen fuhren.

Vereinzelt wurden Libido- und Potenzstérungen
beobachtet.

Unter der Therapie mit Juvental® 25 mg Hennig
kann es zu Stérungen im Fettstoffwechsel kommen.
Bei meist normalem Gesamtcholesterin wurde eine
Verminderung des HDL-Cholesterins und eine Erho-
hung der Triglyceride im Plasma beobachtet.

Bei Patienten mit Schilddrusentberfunktion (Hy-
perthyreose) kénnen unter der Therapie mit Ju-
vental® 25 mg Hennig die klinischen Zeichen einer
Thyreotoxikose (z. B. Tachykardie, Tremor) ver-
schleiert werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten,
die nichtin dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind,
teilen Sie diese bitte lnrem Arzt oder Apotheker mit.

HINWEISE UND ANGABEN ZUR HALTBARKEIT
DES ARZNEIMITTELS

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der
Faltschachtel und jeder Durchdriickpackung aufge-
druckt. Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht
mehr nach diesem Datum!

Wie ist Juvental® 25 mg Hennig aufzubewahren?
Dieses Arzneimittel ist vor Licht und Feuchtigkeit
geschutzt aufzubewahren!

Nicht tber 30 °C lagern.

Dieses Arzneimittel ist so aufzubewahren, dass es flir
Kinder nicht zu erreichen ist.
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