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Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen
daruber enthalt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie
sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Juventa|®50 mg Hennig

Wirkstoff: Atenolol

ZUSAMMENSETZUNG

Arzneilich wirksame Bestandteile:

1 Filmtablette enthé&lt 50 mg Atenolol.

Sonstige Bestanditeile:

Lactose, Povidon, Talkum, Magnesiumstearat, Farb-
stoff E171, Macrogol, Cellulosepulver, Croscarmello-
se-Natrium, Maisstérke, Hypromellose

DARREICHUNGSFORMUND INHALT
Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Filmta-
bletten, Anstaltspackungen

Beta-Rezeptorenblocker

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co KG
Liebigstr. 1-2

65439 Florsheim am Main

Telefon: (06145) 508-0

Telefax: (06145) 508140
http://www.hennig-am.de
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ANWENDUNGSGEBIETE

- Funktionelle Herz-Kreislaufbeschwerden (hyperki-
netisches Herzsyndrom, hypertone Regulationssto-
rungen)

- Erkrankungen der HerzkranzgeféaBe (chronische sta-
bile Angina pectoris oder instabile Angina pectoris,
falls gleichzeitig Erhdhung der Herzfrequenz oder
Bluthochdruck bestehen)

- Herzrhythmusstérungen mit erhéhter Schlagzahl:

- Supraventrikulare Arrhythmien

zusétzliche therapeutische MaBnahme bei Sinus-

tachykardie aufgrund von Thyreotoxikose

anfallsweise supraventrikulare Tachykardie

Vorhoffimmern und Vorhofflattern (bei ungenu-

gendem Ansprechen auf hochdosierte Therapie

mit herzwirksamen Glykosiden)

Ventrikulére Arrhythmien, wie

ventrikulare Extrasystolen, sofern die Extrasystolen

durch erhéhte Sympathikusaktivitat hervorgerufen

werden (korperliche Belastung, Induktionsphase der

Anasthesie, Halothan-Anéasthesie und Verabrei-

chung exogener Sympathikomimetika)

ventrikulare Tachykardien und Kammerflimmern

(nurvorbeugend, besonders wenn die ventrikuléren

Arrhythmien durch erhéhte Sympathikusaktivitat

hervorgerufen werden)

- Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

GEGENANZEIGEN

Wann diirfen Sie Juvental® 50 mg nicht einnehmen?
Dieses Arzneimittel darf nicht angewendet werden
bei:

- Herzmuskelschwéche (manifester Herzinsuffizienz)
- Schock

Erregungsleitungsstérungen von den Vorhéfen auf
die Kammern (AV-Block 2. und 3. Grades)
Erkrankungen des Sinusknotens (sick sinus
syndrome)

Erregungsleitungsstérungen zwischen Sinusknoten
und Vorhof (sinuatrialem Block)

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

stark erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie; systolisch
kleiner als 90 mmHg)

Uberséauerung des Blutes (Azidose)

- Neigung zu Bronchialverkrampfung (bronchiale
Hyperreagibilitat z. B. bei Asthma bronchiale)
Spatstadien peripherer Durchblutungsstérungen

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

Uberempfindlichkeit gegeniiber Juvental® 50 mg
oder anderen Beta-Rezeptorenblockern.

Die intravendse Applikation von Calciumantagonisten
vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder anderen
Antiarrhythmika (wie Disopyramid) bei Patienten, die
mit Juvental® 50 mg behandelt werden, ist kontra-
indiziert (Ausnahme: Intensivmedizin).

Wann diirfen Sie Juvental® 50 mg erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt anwenden?

Im folgenden wird beschrieben, wann Sie Juvental®
50 mg nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit
besonderer Vorsicht anwenden durfen. Befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei Ihnen friher einmal zutrafen.

Juvental® 50 mg darf nur nach sehr kritischer Nutzen-

Risiko-Abwagung angewendet werden bei:

geringgradigen Erregungsleitungsstdrungen von den

Vorhoéfen auf die Kammern (AV-Block 1. Grades)

- Patienten mit Zuckerkrankheit (Patienten mit Diabe-

tes mellitus) mit stark schwankenden Blutzucker-

werten (Zustande mit stark erniedrigtem Blutzucker

mdglich)

langerem strengen Fasten und schwerer korperli-

cher Belastung (Zustdnde mit stark erniedrigtem

Blutzucker méglich)

- Patienten mit einem hormonproduzierenden Tumor

des Nebennierenmarks (Phdochromozytom; vorhe-

rige Therapie mit Alpha-Rezeptorenblockern erfor-

derlich)

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (siehe

Dosierung)

- Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in
der persénlichen oder familidren Vorgeschichte.

Was muB in Schwangerschaft und Stillzeit be-
achtet werden?

Juvental® 50 mg darf in der Schwangerschaft nur
unter strenger Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhalt-
nisses angewendet werden. Eine besonders sorgfélti-
ge arztliche Uberwachung ist wéhrend der Stillzeit
erforderlich.

Was ist bei Kindern und é&lteren Menschen zu be-
riicksichtigen?

Kinder sollen mangels ausreichender Erfahrungen nicht
mit Juvental® 50 mg behandelt werden.

Die Therapie élterer Patienten (liber 65 Jahre) sollte
dem Grad einer evtl. vorhandenen Nierenfunktions-
einschrankung angepaBt werden (siehe Dosierung).

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWEN-
DUNG UND WARNHINWEISE

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet
werden?

Beta-Rezeptorenblocker kdnnen die Empfindlichkeit
gegenuber Allergenen und die Schwere anaphylakti-
scher Reaktionen, d. h. akuter allergischer Allgemein-
reaktionen erhéhen. Bei Patienten mit schweren Uber-
empfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte und
bei Patienten unter Therapie zur Schwachung bzw.
Aufhebung der allergischen Reaktionsbereitschaft
(Desensibilisierungstherapie) kann es daher zu tber-
schieBenden anaphylaktischen Reaktionen kommen.
Da bei Patienten mit Diabetes mellitus die Warnzei-
chen des erniedrigten Blutzuckers, insbesondere er-
héhte Herzfrequenz (Tachykardie) und Zittern der Fin-
ger (Tremor), verschleiert werden kdnnen, sind regel-
maBige Blutzuckerkontrollen erforderlich.

Beim Tragen von Kontaktlinsen ist die Moglichkeit
eines verminderten Trénenflusses zu beachten.

Da bei schweren Nierenfunktionsstérungen unter der
Therapie mit anderen Beta-Rezeptorenblockern in Ein-
zelféllen eine Verschlechterung der Nierenfunktion be-
obachtet wurde, soll die Anwendung von Juvental®
50 mg unter entsprechender Uberwachung der Nieren-
funktion erfolgen.

Da unter der Therapie mit anderen Beta-Rezeptoren-
blockern schwere Leberschaden auftreten kénnen,
sollen unter der Therapie mit Juvental® 50 mg in
regelmaBigen Abstéanden die Leberwerte Uberpruft
werden.

Da unter der Therapie mit anderen Beta-Rezeptoren-
blockern kleinfleckige Einblutungen in Haut und
Schleimhaute mit oder ohne gleichzeitige Verminde-
rung der Blutplattchen (thrombozytopenische und
nichtthrombozytopenische Purpura) auftreten kénnen,
ist unter der Therapie mit Juvental® 50 mg auf ent-
sprechende Anzeichen zu achten.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Juvental® 50
mg und Calciumantagonisten vom Verapamil- oder
Diltiazem-Typ oder anderen Antiarrhythmika (z. B.
Disopyramid) ist eine sorgféltige Uberwachung der
Patienten angezeigt, da es zu verstarktem Blutdruck-
abfall (Hypotension), stark verminderter Herzfrequenz
(Bradykardie) oder anderen Herzrhythmusstérungen
kommen kann.

Nach abruptem Absetzen von Clonidin bei gleichzeiti-
ger Anwendung von Juvental® 50 mg kann der Blut-
druck UberschieBend ansteigen. Clonidin darf daher
erst abgesetzt werden, wenn einige Tage zuvor die
Verabreichung von Juvental® 50 mg beendet wurde.
AnschlieBend kann Clonidin stufenweise abgesetzt
werden.

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

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der
regelmasigen &rztlichen Kontrolle. Durch individuell
auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das
Reaktionsvermégen so weit verandert sein, daB die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr,
zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstark-
tem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung
und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MITTELN
Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wir-
kung von Juvental® 50 mg?

Folgende Wechselwirkungen zwischen Juvental® 50
mg sind beschrieben worden bei gleichzeitiger An-
wendung von:

blutdrucksenkenden Arzneimitteln, harntreibenden
Arzneimitteln (Diuretika), gefaBerweiternden Substan-
zen (Vasodilatatoren), trizyklischen Antidepressiva,
Barbituraten, Phenothiazinen: Verstarkung des
blutdrucksenkenden Effektes von Juvental® 50 mg

Arzneimitteln gegen Herzrhythmusstérungen
(Antiarrhythmika): Verstarkung der die Herzkraft
schwéchenden Wirkungen (kardiodepressiven Wir-
kungen) von Juvental® 50 mg

Calciumantagonisten vom Verapamil- oder Diltiazem-
Typ, anderen Antiarrhythmika (z. B. Disopyramid):
verstarkter Blutdruckabfall (Hypotension), stark ver-
minderte Herzfrequenz (Bradykardie) oder andere
Herzrhythmusstérungen moglich
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Calciumantagonisten vom Nifedipin-Typ: verstarkte
Blutdrucksenkung und in Einzelfallen Ausbildung
einer Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz)
maoglich

herzwirksamen Glykosiden, Reserpin, alpha-
Methyldopa, Guanfacin, Clonidin: stark verminderte
Herzfrequenz, Verzégerung der Erregungsleitung am
Herzen

blutzuckersenkenden Arzneimitteln zum Einnehmen,
Insulin: Verstarkung des blutzuckersenkenden Ef-
fektes durch Juvental® 50 mg. Warnzeichen eines
erniedrigten Blutzuckers (Hypoglykémie) - insbeson-
dere erhohte Herzfrequenz (Tachykardie) und Zit-
tern der Finger (Tremor) - sind verschleiert oder
abgemildert

Norepinephrin, Epinephrin: GbermaBiger Blutdruck-
anstieg moglich

Arzneimitteln gegen Entzindungen (z. B. Indo-
metacin): blutdrucksenkende Wirkung von Juvental®
50 mg kann vermindert werden

- Betdubungsmitteln (Narkotika, Anéasthetika): ver-
starkter Blutdruckabfall, Zunahme der die Herzkraft
schwachenden Wirkung (negativ inotropen Wirkung;
Information des Narkosearztes Uber die Therapie
mit Juvental® 50 mg)

peripheren Muskelrelaxantien (z. B. Suxamethonium-
halogenid, Tubocurarin): Verstarkung und Verlan-
gerung der muskelerschlaffenden Wirkung durch
Juvental® 50 mg (Information des Narkosearztes
Uber die Therapie mit Juvental® 50 mg).

Beachten Sie bitte, daB diese Angaben auch fir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

DOSIERUNGSANLEITUNG, ART UND DAUER DER
ANWENDUNG

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arzt
Juvental® 50 mg nicht anders verordnet hat. Bitte
halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Juvental® 50 mg sonst nicht richtig wirken kann!

Wieviel von Juvental® 50 mg und wie oft sollten Sie
Juvental® 50 mg anwenden?

Funktionelle Herz-Kreislaufbeschwerden (hyper-
kinetisches Herzsyndrom, hypertone Regulationssté-
rungen):

1mal taglich 2 Filmtablette Juvental® 50 mg (entspre-
chend 25 mg Atenolol).

Erkrankungen der HerzkranzgefaBe (chronische sta-

bile Angina pectoris oder instabile Angina pectoris):
1mal taglich 1 - 2 Filmtabletten Juvental® 50 mg

(entsprechend 50 - 100 mg Atenolol).

Herzrhythmusstérungen mit erhdéhter Schlagzahl
(supraventrikulare und ventrikuldre Arrhythmien):

1 - 2mal taglich 1 Filmtablette bzw. 1mal taglich 2
Filmtabletten Juvental® 50 mg (entsprechend 50 - 100
mg bzw. 100 mg Atenolol).

Bluthochdruck :

Beginn der Behandlung mit 1mal taglich 1 Filmtablette
Juvental® 50 mg (entsprechend 50 mg Atenolol). Falls
erforderlich, kann die Tagesdosis nach einer Woche
auf 1mal 2 Filmtabletten Juvental® 50 mg (entspre-
chend 100 mg Atenolol) gesteigert werden.

Hinweis:

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist
die Atenolol-Dosis der renalen Clearance anzupas-
sen: Bei Reduktion der Kreatinin-Clearance auf Werte
von 10-30 ml/min (1,2 mg/dl < Serumkreatinin < 5mg/
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® 50 mg anwen-
den?

Die Filmtabletten sind unzerkaut mit ausreichend Flus-
sigkeit (z. B. einem Glas Wasser) vor den Mahlzeiten
einzunehmen.

Wie lange sollten Sie Juvental® 50 mg anwenden?
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der be-
handelnde Arzt.

UBERDOSIERUNG UND ANDERE ANWENDUNGS-
FEHLER

Was ist zu tun, wenn Juvental® 50 mg in zu groBen
Mengen angewendet wurde (beabsichtigte oder
versehentliche Uberdosierung)?

In Abhangigkeit vom AusmaB der Uberdosierung sind
folgende Symptome moglich:

Schwache, Schwindelgeflhl, SchweiBausbruch, Seh-
stérungen, Benommenheit bis zur BewuBtlosigkeit,
Erbrechen, Abnahme der Herzfrequenz bis zum Herz-
stillstand, Herzleistungsschwache, kardiogener
Schock, zusétzlich Atembeschwerden, gelegentlich
generalisierte Krampfanfalle.

Bei dringendem Verdacht einer Uberdosierung benéti-
gen Sie arztliche Hilfe!

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung:
Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der Herz-
frequenz und/oder des Blutdrucks muf die Behand-
lung mit Juvental® 50 mg abgebrochen werden.
Unter intensivmedizinischen Bedingungen mussen die
vitalen Parameter Gberwacht und gegebenenfalls kor-
rigiert werden. Als Gegenmittel kdnnen gegeben wer-
den:
Atropin: 0,5 - 2,0 mg intravends als Bolus
Glukagon: initial 1 - 10 mg intravends, anschlieBend
2-2,5mg pro Std. als Dauerinfusion
Sympathomimetika in Abhangigkeit vom Korperge-
wicht und Effekt: Dopamin, Dobutamin, Isoprenalin,
Orciprenalin und Epinephrin.

Bei therapierefraktarer Bradykardie sollte eine tem-
porére Schrittmachertherapie durchgeflhrt werden.
Bei Bronchospasmus kénnen B8,-Sympathomimetika
als Aerosol (bei ungenugender Wirkung auch intrave-
nds) oder Aminophyllini. v. gegeben werden.

Bei generalisierten Krampfanféllen empfiehlt sich die
langsame intravendse Gabe von Diazepam.

Atenolol ist dialysierbar.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zuwenig
Juvental® 50 mg eingenommen oder eine Anwen-
dung vergessen haben?

Setzen Sie die Einnahme von Juvental® 50 mg 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® 50 mg nach langerer An-
wendung unterbrochen oder abgesetzt werden, soll
dies, da abruptes Absetzen zur Minderdurchblutung
des Herzmuskels (Herzischamie) mit neuerlicher Ver-
schlimmerung einer Angina pectoris oder zu einem
Herzinfarkt oder zum Wiederauftreten eines Blut-
hochdruckes flihren kann, grundséatzlich langsam aus-
schleichend erfolgen.

Abruptes Absetzen von Juvental® 50 mg kann zu-
sétzlich bei Patienten mit Schilddrisentberfunktion
(Hyperthyreose) zu einer Verschlimmerung der Uber-
funktion fuhren.

NEBENWIRKUNGEN

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwen-
dung von Juvental® 50 mg auftreten?
Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann es
gelegentlich zu zentralnervésen Stérungen wie MU-
digkeit, Schwindelgeflihl, Kopfschmerzen, Sehstorun-
gen, Schwitzen, Benommenheit, Verwirrtheit, Halluzi-
nationen, Psychosen, Alptraumen oder verstarkter
Traumaktivitat, Schlafstérungen und depressiven Ver-
stimmungen kommen.

Gelegentlich kénnen GiberméaBige Blutdrucksenkung
(Hypotonie), starke Verminderung der Herzfrequenz
(Bradykardie), anfallsartige, kurzdauernde BewuBtlo-
sigkeit (Synkope), atrioventrikulare Uberleitungs-
stérungen oder Verstarkung einer Herzmuskelschwa-
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.

Vorubergehend kann es gelegentlich zu Magen-Darm-
Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung,
Durchfall) kommen.

Gelegentlich kdnnen allergische Hautreaktionen (R6-
tung, Juckreiz, Exantheme) auftreten.

Gelegentlich kann es zu Kribbeln, Taubheits- und Kalte-
gefiihl an den GliedmaBen (Parasthesien), selten zu
Muskelschwéche oder Muskelkrémpfen kommen. Eine
Verstarkung der Beschwerden bei Patienten mit peri-
pheren Durchblutungsstérungen - einschlieBlich Pati-
enten 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 ob-
struktiven Atemwegserkrankungen) zu Atemnot kom-
men.

Selten kénnen Mundtrockenheit, Augenbinde-
hautentziindung (Konjunktivitis) oder verminderter Tra-
nenfluB auftreten.

In seltenen Féllen kann eine bisher nicht in Erschei-
nung getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes
mellitus) erkennbar werden, oder eine bereits beste-
hende Zuckerkrankheit (manifester Diabetes mellitus)
kann sich verschlechtern.

Nach langerem strengen Fasten oder schwerer kor-
perlicher Belastung kann es bei gleichzeitiger Thera-
pie mit Juvental® 50 mg zu Zustanden mit erniedrig-
tem Blutzucker (hypoglykédmische Zustande) kommen.
Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers - insbe-
sondere erh6hte Herzfrequenz (Tachykardie) und Zit-
tern der Finger (Tremor) - kdnnen verschleiert werden.
Beta-Rezeptorenblocker (z. B. Juvental® 50 mg) kon-
nen in Einzelfallen eine Schuppenflechte (Psoriasis
vulgaris) auslésen, die Symptome dieser Erkrankung
verschlechtern oder zu Schuppenflechte-ahnlichen
(psoriasiformen) Hautausschlagen fiihren.

Vereinzelt wurden Libido- und Potenzstérungen beob-
achtet.

Unter der Therapie mit Juvental® 50 mg kann es zu
Stérungen im Fettstoffwechsel kommen. Bei meist
normalem Gesamtcholesterin wurde eine Verminde-
rung des HDL-Cholesterins und eine Erhéhung der
Triglyceride im Plasma beobachtet.

Bei Patienten mit Schilddrisenlberfunktion (Hyper-
thyreose) kénnen unter der Therapie mit Juvental® 50
mg die klinischen Zeichen einer Thyreotoxikose (z. B.
Tachykardie, Tremor) verschleiert werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die
nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen
Sie diese bitte Inrem 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® 50 mg aufzubewahren?
Dieses Arzneimittel ist vor Licht und Feuchtigkeit ge-
schitzt aufzubewahren!

Dieses Arzneimittel ist so aufzubewahren, daB es
fur Kinder nicht zu erreichen ist.

STAND DER INFORMATION
August 1999
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