Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Propranolol Accord 10 mg kalvopaillys teiset table tit
Propranolol Accord 40 mg kalvopéillys teiset table tit
Propranolol Accord 80 mg kalvopéillysteiset table tit

propranololihydrokloridi

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kédyttdmisen, silld se sisdltdd sinulle

tarkeitd tietoja.

e  Siilytd tdméi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

e Jossinulla on kysyttdvad, kidnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

e Tamd ladke on médratty vain sinulleeikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oirect kuin sinulla.

e  Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen,
vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssi pakkausselosteessa (ks. kohta 4).

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Propranolol Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Propranolol Accord-valmistetta
Miten Propranolol Accord-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Propranolol Accord-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisédltd ja muuta tietoa
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1. Mitia Propranolol Accord on ja mihin siti kiyte téiin

Propranolol Accord siséltdd propranololihydrokloridia, joka kuuluu beetasalpaajien ladkeryhméidn. Se toimii
vaikuttamalla syddmeen ja verenkiertoon sekd muihin kehon osiin.

Propranolol voidaan kayttaa:
- hypertension (korkean verenpaineen) hoitoon
- rintakivun (angina pectoris) hoitoon
- rytmihdirididen hoitoon (syddmen rytmin héiriot)
- syddmen suojaamisen sydédninfarktin (sydidnkohtauksen) jilkeen
- migreenin hoitoon
- essentiaalisen vapinan hoitoon (tahaton ja rytmikés térind)
- tiettyjen kilpirauhassairauksien hoitoon (tyreotoksikoosi ja kilpirauhasen likatoiminta, jotka johtuvat
yhaktiivisesta kilpirauhasesta)
- hypertrofisen kardiomyopatian hoitoon (paksuuntunut sydénlihas)
- feokromosytooman hoitoon (munuaisen lihelld olevan kasvaimen aiheuttama korkea verenpaine)
- maksan korkean verenpaineen aiheuttaman ruokatorven verenvuodon hoitoon

Propralolihydrokloridia, jota Propranolol Accord siséltdd, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Propranolol Accord -valmistetta

Al kiyti Propranolol Accord-valmistetta, jos

e  olet allerginen propranololihydrokloridille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

e sinulla on hoitamaton tai huonossa hoitotasapainossa oleva sydimen vajaatoiminta.
e sinulla on sydidnongelmien aiheuttama sokki.



sinulla on vaikea syddmen johtumishdirid (toisen tai kolmannen asteen eteis-kammiokatkos), sairaus,
jota voidaan hoitaa syddmen tahdistimella.

sinulla on syddmen johtumis- tai rytmihdirioita.

sinulla on hyvin hidas tai hyvin epdsaénnollinen syke.

sinulla on metabolinen asidoosi (veren liiallinen happamuus).

olet tiukalla paastolla.

sinulla on astma, pihindd hengityksessé tai muita hengitysvaikeuksia.

sinulla on hoitamaton feokromosytooma (korkea verenpaine lisamunuaiskasvaimen vuoksi).
sinulla on vaikeita verenkiertohdiriditd (jotka voivat aiheuttaa sormien ja varpaiden pistely,
valkoisuutta tai sinertymisti).

sinulla on puristavaa kivun tunnetta rinnassa levon aikana (Prinzmetalin angina).

e sinulla on hyvin matala verenpaine.

Jos epiilet, ettd jokin edelld mainituista koskee sinua tai jos olet epdvarma, keskustele lddkérin kanssa ennen
Propranolol Accord-valmisteen kayttod.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Propranolol Accord—valmistetta, jos

e saatallergisen reaktion esimerkiksi hyonteisten pistosta.

e sinulla on diabetes, koska Propranolol Accord voi muuttaa normaalin vasteesialhaiseen
verensokeriin, johon yleensd kuuluu myos syddmen sykkeen nousu. Propranololi saattaa joskus
aiheuttaa alhaisen verensokerin myds potilaille, joille eiole diabetesta.
sinulla on tyreotoksikoosi. Propranololi voi peittdd tyreotoksikoosin oireet.

e sinulla on munuais- tai maksaongelmia (mukaan lukien maksakirroosi). Jos ndin on,
terveystarkastukset hoidon aikana saattavat olla tarpeen.

e sinulla on syddnongelmia.
sinulla on lihasheikkous (myasthenia gravis).
sinulla on sairaus kuten krooninen obstruktiivinen keuhkosairaus tai bronkospasmi, koska
propranololin kdyttd voi pahentaa nditd tiloja.

e kaytit kalsiumin estéjid, joilla on negatiivinen inotrooppinen vaikutus, kuten verapamiili ja
diltiatseemi (ks. kohta Muut lddkevalmisteet ja Propranolol Accord).

Muut lidéike valmis teet ja Propranolol Accord

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
joutua kayttamidn muita ladkkeitd. Propranolol Accord voi vaikuttaa muiden lddkkeiden vaikutustapaan ja
jotkut ladkkeet voivat vaikuttaa Propranolol Accordin vaikutustapaan.

Propranololia ei pidd kdyttdd yhdessa sellaisten kalsiumin estéjien kanssa, joilla on negatiivisia inotrooppisia
vaikutuksia (esim. verapamiili, diltiatseemi), silli se voi pahentaa néitd vaikutuksia-Téstd saattaa olla
seurauksena vaikea hypotensio ja bradykardia.

Muut lddkkeet, jotka saattavat aiheuttaa ongelmia, jos niitd otetaan samanaikaisessti lidkkeesi kanssa.

e Nifedipiini, nisoldipiini, nikardipiini, isradipiini, lasidipiini (korkean verenpaineen tai rintakivun
hoitoon)
Lidokaiini (paikallisanesteetti)
Disopyramidi, kinidiini ja amiodaroni, propafenoni ja glykosidit (syddnongelmien hoitoon).
Adrenaliini (sydédntd stimuloiva lddke)
Ibuprofeeni ja indometasiini (kipujen ja tulehdusten hoitoon)
Ergotamiini, dihydroergotamiini ja ritsatriptaani (migreenin hoitoon)
Klooripromatsiini tai tioridatsiini (psyykkisten hdirididen hoitoon)
Simetidiini (vatsavaivojen hoitoon).
Rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon).
Teofyllini (astman hoitoon).



Varfariini (verenohennuslidike). ja hydralatsiini (korkean verenpaineen hoitoon)
Fingolimodi (MS-taudin hoitoon).

Fluvoksamiini ja barbituraatit (ahdistuneisuuden ja unettomuuden hoitoon).
MAO:n estijit (masennuksen hoitoon).

Jos otat klonidipiinia (verenpaineen ja migreenin hoitoon) ja Propranolol Accordia samanaikaisesti, 414
lopeta klonidiinin ottamista, ellei ldkéri niin mééraa. Jos sinun pitdé lopettaa klonidiinin ottaminen, lAakéari
neuvoo sinua tarkkaan, kuinka se tehddén.

Propranolol Accord ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholi voi vaikuttaa tdmén lidkkeen vaikutustapaan.

Leikkaukset
Jos menet sairaalaan leikkaukseen kerro anestesialdékérille tai muulle hoitohenkilokunnalle, ettd kdytét
propranololia.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladkkeesiei todennékdisesti vaikuta kykyysi ajaa tai kiyttdd koneita. Kuitenkin jotkut ihmiset saattavat
joskus tuntea huimausta ja visymysti ottaessaan Propranolol Accord -tabletteja. Jos nédin tapahtuu, kysy
neuvoa ladkarilta.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké niihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laédkéariltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttda.

Raskaus
Tamén ladkkeen kayttod ei suositella raskauden aikana, ellei lddkéri katso sen olevan tarpeellista.

Imetys
Imetysti ei suositella tdméan lddkkeen kiyton aikana.

Tirkeéi tietoa Propranolol Accord-valmisteen siséltimis ti aineista:

Propranolol Accord siséltdd laktoosia. Jos sinulla on todettu jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin
kanssa asiasta ennen timén lddkkeen kayttoa.

3. Miten Propranolol Accord -valmis tetta kiytetéiin

Kayta tata ladketta juuri siten kuin 1ddkari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on méaédrdnnyt. Tarkista
ohjeet ladkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Niele Propranolol Accord —tabletit veden kanssa ennen aterioita. Niele ne kokonaisina. Ali pureskele.
Ali lopeta tdmén lddkkeen kayttod, ellei ladkéri ole nin neuvonut.

Aikuiset
Seuraavassa taulukossa esitetdén aikuisen suositellut annokset.

Suositeltu annos Kokonaisvuorokausiannos
(enimméiisannos)

Hypertensio (korkea verenpaine) | Aloitusannos 40 mg 2-3 kertaa 160-320 mg
vuorokaudessa. Annosta voidaan




nostaa 80 mg:lla vuorokaudessa
viikon vélein.

Angina pectoris (rintakipu) ja Aloitusannos 40 mg 2-3 kertaa 120-240 mg
vapina vuorokaudessa, joka voidaan
nostaa 40 mg:lla vuorokaudessa
vikon vélem.

Syddmen suojaaminen Aloitusannos 40 mg neld kertaa | 160 mg
sydéinkohtauksen jilkeen vuorokaudessa ja muutaman
paivén jialkeen muutos 80 mg:aan
kahdesti vuorokaudessa.
Migreeni Aloitusannos 40 mg 2-3 kertaa 80-160 mg
vuorokaudessa, joka voidaan
nostaa 40 mg:lla vuorokaudessa
vikon vélein.

Rytmihdiriét (sydamen rytmin 10-40 mg 3-4 kertaa 120 mg-160 mg
héiriot), kilpirauhasen vuorokaudessa
liikatoiminta ja tyreotoksikoosi
(jotkut kilpirauhassairaudet) ja
hypertrofinen kardiomyopatia
(paksuuntunut sydéinlihas)
Feokromosytooma Ennen leikkausta 60 mg 30-60 mg
vuorokaudessa.
Leikkaushoitoon
soveltumattoman kasvaimen
hoitoannos; 30 mg

vuorokaudessa
Korkean verenpaineen Aloitusannos 40 mg kaksi kertaa | 160 mg-320 mg
aiheuttama maksasairaus: vuorokaudessa, joka voidaan

nostaa 80 mg.aan kaksi kertaa

vuorokaudessa.

Pediatriset potilaat
Propranolia voidaan kayttid my0s lapsille migreenin ja rytmihéirididen hoitoon.
- migreenissd annos alle 12-vuotiaille on 20 mg 2-3 kertaa vuorokaudessa ja aikuisten annos 12-
vuotiaille ja sitd vanhemmille.
- rytmihdiridissd ladkari midrittdd annoksen lapsen ién ja painon mukaan.

Takkait potilaat
Iakkididen potilaiden hoito on aloitettava pienimmalld annoksella. Ladkari maarittdéd yksilollisesti
optimaalisen annoksen.

M aksan tai munuaisten vajaatoiminta
Ladkari maarittdd yksilollisesti optimaalisen annoksen.

Jos otat enemmiin Propranolol Accord-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteyttd
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Y liannostus aiheuttaa erittiin hidasta syddmen syketté, hyvin
matalaa verenpainetta, sydimen vajaatoimintaa ja hengitysvaikeuksia, joihin littyy seuraavia oireita:
uupumus, aistiharhat, tihedlyontinen vapina, sekavuustila, pahoinvointi, oksentelu, kouristukset, pyortyminen
tai kooma ja alhainen verensokeri. Ota aina kaikki jiljelld olevat tabletit, pakkaus ja etiketti mukaasi, niin
ettd lddke voidaan tunnistaa.

Jos unohdat ottaa Propranolol Accord -valmis tetta
Jos unohdat annoksen, ota se niin pian kuin muistat. Jos on jo kuitenkin melkein aika ottaa seuraava annos,

jitd unohtamasi annos viliin. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Propranolol Accord-valmisteen kiyton



Ali lopeta timin lidkkeen kiyttod keskustelematta ensin ikérin kanssa. Joissakin tapauksissa saattaa olla
tarpeen lopettaa lidkkeen ottaminen asteittain.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kiddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa. Voit
saada seuraavia haittavaikutuksia tisti ladkkeesta.

Yleinen (saattaa esiintyé e nintiifin yhdelli 10:stéi henkilost:i)

Kylmaét raajat

Syddmen harvalyontisyys

Sormien tunnottomuus ja kouristukset, jota seuraa IlAmpo ja kipu (Raynaud'n oireyhtymai).
Unihiiriot/painajaisunet

Visymys

Hengenahdistus

Melko harvinainen (s aattaa esiintyi e nintéizin yhdelld 100:sta he nkilosti)
e Pahoinvointi, oksentelu ja ripuli

Harvinainen (saattaa esiintyi enintiiéin yhdelli 1000:sta he nkilosti)

e Hengitysvaikeuksien paheneminen, joskus kuolemaan johtava, jos sinulla on taion ollut astma tai
astmaattisia ongelmia

e Sydidmen vajaatoiminta, syddnsairauden paheneminen

Thon turvotus, jota saattaa esiintyd kasvoissa, kielessd, kurkunpééssé, vatsassa, kisivarsissa ja jaloissa

(angioedeema)

Huimaus erityisesti seisomaan noustessa

Verenkierron heikkeneminen, jos sinulla on jo heikko verenkierto

Hiusten l&hto (alopesia)

Mielialan muutokset

Sekavuus

Muistinmenetys

Psykoosi tai hallusinaatioita (mielen hdiriditd)

Parestesia (epdnormaali tuntemus, tyypillisesti pistelyn ja polttelun tunne)

Nékohairiot

Kuivat silmét

Thottuma mukaan lukien psoriaasin paheneminen

Ladke voi aiheuttaa muutoksia verisolujen méérissa ja verisolutyypeissd, se voi esimerkiksi vihentda

verihiutaleiden méarida veressési (trombosytopenia), mikd saattaa aiheuttaa sinulle mustelmia helpommin

e Thon punaliikkdisyys (purppura).

Hyvin harvinainen (s aattaa esiintyi e nintdéin yhdellid 10000:sta he nkilost)

e Vaikea lihasheikkous (myastenia gravis).

e Verensokerin alhaisia tasoja voi esiintyd siitd huolimatta, onko henkilolli diabetes vai ei mukaan lukien
vastasyntyneet, imevdiset ja lapset, idkkaat potilaat ja potilaat, joilla on tekomunuaiset
(hemodialyysipotilaat) tai potilaat, jotka ottavat ladkkeitd diabeteksen hoitoon. Sitd saattaa esiintyd myds
potilailla, jotka paastoavat taiovat paastonneet dskettdin taijoilla on pitkdaikainen maksasairaus.

e Likahikoilu

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitii esiintymistiheyden arviointiin)
Péénsarky tai pieneen verensokeriarvoon littyvét kouristukset

Miehen kyvyttomyys saada erektio (impotenssi)

Vihentynyt verenvirtaus munuaisiin

Nivelsédrky (artralgia)



Ummetus

Suun kuivuus

Hengenahdistus (dyspnea)

Silméatulehdus (konjunktiviitti)

Masennus

Veren valkosolujen mééran vaikea ja vaarallinen viheneminen (agranulosytoosi)
Rintakivun (angina pectoris) paheneminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tdmé
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelmidn kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Propranolol Accord -valmis teen s ilyttiminen

e  FEilasten ulottuville eikd nédkyville.

o Tami lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

e AlA kiiyti titi liskettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin jilkeen (Kiyt.viim./EXP).
Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

o Ladkkeitd eitule heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista.Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Propranolol Accord siséltai

Vaikuttava aine on propranololihydrokloridi. Yksi kalvopéallysteinen tabletti sisidltdd 10 mg, 40 mg tai
80 mg propranololihydrokloridia.

Muut aineet ovat:

Maissitarkkelys
Laktoosimonohydraatti
Mikrokiteinen selluloosa (E460)
Magnesiumstearaatti

Tabletin pééllyste:

Hypromelloosi (E464)

Mikrokiteinen selluloosa (E460)
Asetyloidut monoglyseridit ja diglyseridit
Titaanidioksidi (E171)

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

10 mg: valkoinen tai luonnonvalkoinen, pydred, kaksoiskupera (molemmilta puolilta pyoristetty)
kalvopéillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkintd "AI". Toisella puolella on jakouurre.


http://www.fimea.fi/

40 mg: valkoinen tai luonnonvalkoinen, pydred, kaksoiskupera (molemmilta puolilta pyoristetty)
kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkintd "AL". Toisella puolella on jakouurre.
80 mg: valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored, kaksoiskupera (molemmilta puolilta pyoristetty)
kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkintd "AM". Toisella puolella on jakouurre.

Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.
PVC-PVdC/Al-lapipainopakkaukset, joissa 25, 28, 30, 50, 56, 60, 100 ja 250 kalvopaillysteistd tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmis taja
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.04.2022



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Propranolol Accord 10 mg filmdragerade tabletter
Propranolol Accord 40 mg filmdragerade tabletter
Propranolol Accord 80 mg filmdragerade tabletter

propranololhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvédnda detta likemedel. Den innehéller information

som &r viktig for dig.

e  Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e  Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Propranolol Accord dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Propranolol Accord
Hur du anvénder Propranolol Accord

Eventuella biverkningar

Hur Propranolol Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och ovriga upplysningar

RN

1.  Vad Propranolol Accord ir och vad det anviinds for

Propranolol Accord innehéller propanololhydroklorid som tillhér en grupp likemedel som kallas
betablockerare. Det har effekter pa hjdrtat och blodcirkulationen men ocksa pa andra delar av kroppen.

Propranolol Accord kan anvéndas for:

- Hypertoni (hogt blodtryck)

- Kérlkramp (brostsmérta)

- Vissa arytmier (storningar av hjértrytmen)

- Skydd av hjértat efter en hjértinfarkt (hjirtattack)

- Migran

- Essentiell tremor (ofrivilligt och rytmiskt skakande)

- Vissa skoldkortelsjukdomar (tyreotoxikos och hypertyreos, som orsakas av en dveraktiv skoldkortel)
- Hypertrofisk kardiomyopati (fortjockad hjartmuskel)

- Feokromocytom (hogt blodtryck pa grund av en tumdr som vanligtvis sitter nidra njurarna)
- Blodning i matstrupen orsakat av hogt blodtryck i levern

Propranololhydroklorid som finns i Propranolol Accord kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Propranolol Accord

Anvind inte Propranolol Accord om du:

e  drallergisk mot propranololhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i

avsnitt 6).
e  har hjértsvikt som inte behandlas eller kontrolleras



har haft en chock som orsakas av hjartproblem

har allvarliga hjarteffekter (hjartblock av andra eller tredje graden)), ett tillstind som eventuellt
behandlas med pacemaker

har problem med hjirtoverledning eller hjartrytm

har mycket ldngsam eller mycket ojimn hjirtfrekvens

har 6kad surhetsgrad i blodet (metabol acidos)

foljer en strang fastekost

har astma, pipljud eller andra andningssvarigheter

har ett obehandlat feokromocytom (hdgt blodtryck pa grund av en tumér néra njuren)

har svéra blodcirkulationsproblem (som kan fa fingrarna att pirra eller bli bleka eller blafédrgade)
har en trangande smirtkénsla i brostet vid vila (Prinzmetals angina)

har mycket lagt blodtryck

Om du tror att ndgot av ovanstaende giller dig, eller om du &r tveksam, prata med lékaren innan du borjar
anvidnda Propranolol Accord.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Propranolol Accord om du:

o farallergiska reaktioner av sddant som insektsbett.

e har diabetes eftersom Propranolol Accord kan dndra ditt normala svar pa lagt blodsocker, som
vanligtvis omfattar en 6kning av hjartfrekvens. Propranolol Accord kan orsaka laga blodsockernivaer
dven hos patienter som inte har diabetes.
har tyreotoxikos. Propranolol Accord kan dolja symtomen pa tyreotoxikos.

e harnjur- eller leverproblem (inklusive skrumplever). Om du har detta, tala med likaren eftersom du
kan behova ga pa kontroller under behandlingen.

e har hjirtproblem.

e lider av muskelsvaghet (myasthenia gravis).

e hartillstind som kronisk obstruktiv lungsjukdom och kramp i luftréren (bronkospasm) eftersom
anviandning av Propranolol Accord kan forsamra dessa tillstdnd.

e anvinder kalciumkanalblockerare som ger en minskning av hjértats slagkraft, sésom verapamil och
diltiazem (se ”Andra likemedel och Propranolol Accord”).

Andra likemedel och Propranolol Accord

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Propranolol Accord kan paverka effekten av vissa andra likemedel och vissa andra likemedel kan ha en
effekt pa Propranolol Accord

Propranolol Accord ska inte anvandas tillsammans med kalciumkanalblockerare som ger en minskning av
hjértats slagkraft (t.ex. verapamil, diltiazem) eftersom det kan leda till en forstirkning av dessa effekter.
Detta kan leda till mycket lagt blodtryck (svar hypotoni) och langsam hjartfrekvens (bradykardi).

Andra likemedel som kan orsaka problem nér de tas tillsammans med likemedlet:
e Nifedipin, nisoldipin, nikardipin, israpidin, lacidipin (anvénds for att behandla hypertoni eller
kérlkramp)
Lidokain (lokalbeddvning)
Disopyramid, kinidin, amiodaron, propafenon och glykosider (for att behandla hjartproblem)
Adrenalin (ett hjartstimulerande medel)
Ibuprofen och indometacin (fér smérta och inflammation)
Ergotamin, dihydroergotamin eller rizatriptan (for migrén)
Klorpromazin och tioridazin (for vissa psykiatriska storningar)
Cimetidin (for magproblem)
Rifampicin (f6r behandling av tuberkulos)
Teofyllin (fér astma)
Warfarin (for att tunna ut blodet) och hydralazin (for hypertoni)



e Fingolimod (for behandling av multipel skleros)
e Fluvoxamin och barbiturater (fér behandling av &ngest och sémnproblem)
MAO-hdmmare (for att behandla depression)

Om du tar klonidin (for hypertoni eller migrdn) och Propranolol Accord tillsammans, far du inte sluta ta
klonidin om inte likaren séger att du ska gora det. Om det blir nédvéndigt for dig att sluta ta klonidin,
kommer ldkaren att ge dig noggranna anvisningar om hur du ska gora det.

Propranolol Accord med mat, dryck och alkohol
Alkohol kan paverka effekten av detta likemedel.

Operationer
Om du dker in pa sjukhus for att genomga en operation, tala om for narkoslékaren eller vardpersonalen att du
tar Propranolol Accord.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det dr inte troligt att likemedlet paverkar din formaga att kora bil eller anvéinda maskiner. Dock kan vissa
personer ibland uppleva yrsel eller trétthet nér de tar Propranolol Accord. Om detta hinder dig, rddfraga
lékare.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lés darfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet:
Anvindning av detta likemedel rekommenderas inte under graviditet, om inte likaren anser att det ar
nodvandigt.

Amning:
Amning rekommenderas inte nér du tar detta likemedel.

Viktig information om nigra av inne héllsimnena i Propranolol Accord:
Propranolol Accord innehéller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta likare innan du
anvander detta likemedel.

3. Hur du anvinder Propranolol Accord

Ta alltid detta likemedel enligt likarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar. Radfraga
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du dr osdker.

Svilj propranololtabletten med ett glas vatten fore maten. Sviljes hel. Tugga inte.
Sluta inte ta detta likemedel om inte din ldkare har ratt dig till detta.

Vuxna
Foljande tabell visar rekommenderad dos for en vuxen:

Rekommenderad dos Total daglig dos
(maximalt)
Hypertoni (hogt blodtryck) Initialt 40 mg tva eller tre 160 mg till 320 mg
ganger per dag som kan okas




med 80 mg per dag med
veckointervall.

Kérlkramp (brostsmérta) och tremor Initialt 40 mg tva till tre gdnger | 120 mg till 240 mg
per dag som kan dkas med
40 mg med veckointervall.

Skydd av hjértat efter en hjértattack Initialt 40 mg fyra ganger per 160 mg
dag som efter ndgra dagar
dndras till 80 mg tva génger per
dag.
Migrdn Initialt 40 mg tva till tre ganger | 80 mg till 160 mg

per dag som kan 6kas med
40 mg i veckointervall.
Arytmier (oregelbunden hjirtrytm), 10 till 40 mg tre eller fyra 120 mg till 160 mg
hypertyreos och tyreotoxikos (vissa génger per dag
skoldkortelsjukdomar) och hypertrofisk
kardiomyopati (fortjockad hjirtmuskel)
Feokromocytom Fore en operation: 60 mg per 30 mg till 60 mg
dag.

Ej opererbar behandlingsdos
30 mg per dag.
Leversjukdom pé grund av hogt blodtryck | Initialt 40 mg tva ganger per 160 mg till 320 mg
dag som okas till 80 mg tva
ganger per dag

Pediatrisk population

Propranolol Accord kan ocksa anvéndas for att behandla barn med migrdn och arytmier:

- Vid migrin &r dosen till barn under 12 ar 20 mg tva eller tre gdnger per dag och for barn dver 12 ar ar
dosen densamma som till vuxna.

- Vid arytmier ska dosen justeras av likaren enligt barnets alder eller vikt.

Aldre
Aldre ska borja med den Iigsta dosen. Den optimala dosen ska faststillas individuellt av likaren.

Lever- eller njursvikt
Den optimala dosen ska faststéllas individuellt av ldkaren.

Om du har tagit for stor méingd av Propranolol Accord

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen(tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for bedomning av
risken samt radgivning.

Overdosering orsakar en ytterst lingsam hjirtfrekvens, for lagt blodtryck, hjirtsvikt och andningssvérigheter
med symtom som trétthet, hallucinationer, fin tremor(darrningar), forvirring, illamaende, krakningar,
kroppsspasmer, svimning eller koma, Iagt blodsocker. Ta alltid med dig kvarvarande tabletter, férpackningen
och etiketten, sa att likemedlet kan identifieras.

Om du har glomt att ta Propranolol Accord
Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Om det dock néstan dr dags for ndsta dos,
hoppa da 6ver den glomda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Propranolol Accord

Sluta inte attta detta likemedel utan att forst tala med ldkaren. I vissa fall kan det vara nddvéandigt att sluta ta
likemedlet gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte f& dem. Du
kan f2 foljande biverkningar av detta likemedel.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

Kalla fingrar och tar

Langsammare hjirtslag

Domning och spasmi fingrarna som foljs av virme och smérta (Raynauds fenomen)
Somnsvarigheter/mardrommar

Trotthet

Andfaddhet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
e [llamaende krakningar och diarré

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer):

e Forsdmring av andningsbesvér, vissa med dodlig utgdng, om du har eller har haft astma eller astmatiska
problem

Hjartsvikt, forsdmring av hjirtproblem

Svullnad av huden som kan uppsta i ansikte, tunga, struphuvud, buk eller arm och ben (angioddem)
Yrsel, sarskilt ndr du reser dig upp

Forsamring av blodcirkulation, om du redan har dalig blodcirkulation

Haravfall (alopeci)

Humorsvangningar

Forvirring

Minnesforlust

Psykos eller hallucinationer (tankestdrningar)

Parestesi (avvikande kédnsel, vanligtvis stickningar eller domningar)

Synstérningar

Torra 6gon

Hudutslag, inklusive forsdmring av psoriasis

Lékemedlet kan forandra blodkropparnas antal och typ, sdsom minska antalet blodplittar
(trombocytopeni) i blodet som kan gora att du ldttare far blamérken eller blodningar

e Lila prickar pa huden (purpura).

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 personer):

e Allvarlig muskelsvaghet (myastenia gravis)

e [Aga blodsockernivaer kan uppkomma hos patienter med och utan diabetes inklusive nyfodda, spaddbarn
och barn, dldre, patienter med en konstgjord njure (hemodialys) eller patienter som far
lakemedelsbehandling for diabetes. Det kan ocksa uppkomma hos patienter som fastar eller nyligen har
fastat eller som har en langvarig leversjukdom

e Kraftiga svettningar.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgingliga data):
Huvudvirk eller krampanfall kopplade till laga blodsockernivaer i blodet
Of6rmaga hos en man att fa erektion (impotens)

Minskat blodflode injurarna

Ledsmirta (artralgi)

Forstoppning

Muntorrhet

Andféaddhet eller andndd (dyspné)

Konjunktivit (6goninflammation)

Depression

Svar och farlig minskning av antalet vita blodkroppar (agranulocytos)
Forsamring av kirlkramp (brostsmértor)



Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Propranolol Accord ska forvaras

e  Forvara detta likemedel utom syn- och rdackhall for barn. Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anviénd fore utgdngsdatum som anges pé etiketten efter 'Utg.dat' eller EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven manad.

o Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar
Innehélls deklaration

Den aktiva substansen ér propranololhydroklorid. En filmdragerad tablett innehéller 10 mg, 40 mg eller 80
mg propranololhydroklorid.

Ovriga innehallsimnen 4r
majsstiarkelse
laktosmonohydrat
mikrokristallin cellulosa (E460)

magnesiumstearat

Tablettdragering:

hypromellos (E464)

mikrokristallin cellulosa (E460)
acetylerade monoglycerider och diglycerider
titandioxid (E171)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

10 mg: Vit till benvit, rund, bikonvex (rundad pa biagge sidor), filmdragerad tablett markt ”AI” pa den ena
sidan och en brytskara p& den andra sidan.

40 mg: Vit till benvit, rund, bikonvex (rundad pé bégge sidor), filmdragerad tablett mérkt ”AL” p4 den ena
sidan och en brytskara p4 den andra sidan.

80 mg: Vit till benvit, rund, bikonvex (rundad pa bagge sidor), filmdragerad tablett mirkt ”AM” pa den ena
sidan och en brytskara pa den andra sidan.

Brytskaran dr inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlitta nedsvéljning,

PVC/PVdC/aluminiumblister med 25, 28, 30, 50, 56, 60, 100 och 250 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
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