Bipacksedel: Information till patienten
Labetalol S.A.L.F. 5 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning

labetalolhydroklorid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Labetalol S.A.L.F. &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du ges Labetalol S.A.L.F.
Hur Labetalol S.A.L.F. anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Labetalol S.A.L.F. ska forvaras.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o E

1. Vad Labetalol S.A.L.F. ar och vad det anvands for

Labetalol S.A.L.F. innehaller den aktiva substansen labetalol. Det anvands for att behandla svar
hypertoni (hogt blodtryck), inklusive svar graviditetsrelaterad hypertoni (hogt blodtryck som
orsakats av graviditet) nar det &r nédvandigt att snabbt fa blodtrycket under kontroll. Labetalol
S.A.L.F. kan dven anvandas for att halla blodtrycket under kontroll under narkos.

Labetalol tillhér en grupp lakemedel som kallas alfa- och betablockerande medel. Dessa lakemedel
sénker blodtrycket genom att blockera receptorer i hjart- och karlsystemet (cirkulationssystemet),
vilket sanker blodtrycket i blodkérlen langt bort fran hjartat.

Labetalolhydroklorid som finns i Labetalol S.A.L.F. kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du ges Labetalol S.A.L.F.
Labetalol S.A.L.F. ska inte anvandas

- om du ar allergisk mot labetalol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har vissa hjartsjukdomar (till exempel hjartblock eller sjuk sinusknuta (savida du inte
har en pacemaker), kardiogen chock eller hjartsvikt som inte ar under kontroll.



- om du har lagt blodtryck

- om du har extremt langsam hjartfrekvens (allvarlig bradykardi)

- om du har ett tillstand som kallas Prinzmetals angina

- om du har astma eller en liknande lungsjukdom (obstruktiv lungsjukdom)

- om du har en sérskild sorts tumor i binjurarna (feokromocytom) som inte behandlats med
lamplig lakemedelsbehandling (se avsnittet "Varningar och forsiktighet™)

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Labetalol S.A.L.F.:

- om du har forsamrad leverfunktion eller leverskada

- om du har férsamrad njurfunktion

- om du har perifer karlsjukdom, till exempel Raynauds syndrom, fonstertittarsjuka

- om du har diabetes mellitus (typ 1 eller typ 2)

- om du har en dveraktiv skoldkortel (tyreotoxikos, hypertyreos)

- om du tidigare haft en allvarlig allergisk reaktion (allergisk chock) mot nagot &mne

- om du har hjartsvikt eller andra problem med ditt hjarta (till exempel nedsatt systolisk
funktion i vanster kammare, atriventrikulart block grad I)

- om du vet att du kommer att genomga en planerad operation

- om du har metabol acidos (nér din kropp producerar for mycket syra eller nér njurarna inte
avlagsnar tillrackligt mycket syra fran din kropp) och feokromocytom

- om du har ett tillstand som kallas ischemisk hjartsjukdom

- om du har nagot problem med lungorna eller andningsvéagarna

Om du far lag hjartfrekvens (bradykardi) som en f6ljd av att ha anvéant Labetalol S.A.L.F. kan
ldkaren sanka din dos.

Om du far hudutslag och/eller torra 6gon eller nagon slags allergisk reaktion nar du anvander
Labetalol S.A.L.F. ska du kontakta ldkare som da kan minska dosen eller avbryta din behandling.

Operation
Om du ska opereras med totalanestesi (narkos) maste du tala om for kirurgen innan operationen att

du anvénder Labetalol S.A.L.F. eftersom labetalol kan délja effekterna av plétslig blodtrycksforlust.

Labetalol kan paverka dina pupiller under operationen for gra starr. Tala om fér dgonkirurgen fore
operationen att du tar det har lakemedlet. Sluta inte anvanda labetalol innan operationen savida inte
kirurgen séger till dig att gora det.

Tester
Det hér lakemedlet kan stéra vissa medicinska tester/laboratorietester och mojligen ge falska

testresultat. Se till att all laboratoriepersonal och alla dina lakare kanner till att du tar det har
lakemedlet.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.
Andra lakemedel och Labetalol S.A.L.F.

Tala om for din lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel innan du ges



Labetalol S.A.L.F. Detta ar sarskilt viktigt for foljande lakemedel:

- icke-steroida, antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) till exempel: sulindak, indometacin,
som anvands for att behandla smérta och inflammation.

- digoxin (hjartmedicin)

- adrenalin som kan anvandas for att behandla svara anafylaktiska (allergiska) reaktioner

- lakemedel for hjartfel (antiarytmika klass I t. ex. disopyramid och kinidin och antiarytmika
Klass Il t. ex amiodaron)

- andra lakemedel som sanker blodtrycket (kalciumblockerare som verapamil)

- totalanestetika (anvénds vid operation som narkos)

- tricykliska antidepressiva, till exempel imipramin (anvands for behandling vid depression)

- lakemedel mot diabetes som tas via munnen, sasom biguanider (t.ex. metformin), sulfonylurea
(t.ex. glimepirid), meglitinider (t.ex. repaglinid) samt a-glukosidashammare (t.ex. akarbos)
som anvands for att sanka blodsockernivan.

- ergotaminderivat, till exempel ergotamin eller dihydroergotamin som anvands for att behandla
migran

- kolinesterashammare, till exempel: donepezil, galantamin eller rivastigmin som anvénds for
att behandla lindriga stérningar i de mentala funktioner som &r forknippade med tdnkande,
resonerande och omddme, Alzheimers sjukdom och Parkinsons sjukdom

- nitrater, antipsykotika (t.ex. fenotiazinderivat, klorpromazin) och antidepressiva lakemedel

- klonidin som anvénds for att behandla hogt blodtryck

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid, tror att du &ar gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du ges
Labetalol S.A.L.F. Det ar mojligt att fostret kan paverkas men Labetalol S.A.L.F. kan anvandas om
blodtrycket snabbt maste fas under kontroll under graviditeten.

Labetalol S.A.L.F. utsondras i brostmjolk i sma méangder. Om du ammar, radfraga lakare innan du
ges Labetalol S.A.L.F.

Smarta i brostvartorna och Raynauds fenomen i brostvartorna har rapporterats (se avsnitt 4).
Korformaga och anvandning av maskiner

Du dr sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Labetalol S.A.L.F. innehaller glukosmonohydrat och natrium
1 ml innehaller 49,5 mg glukosmonohydrat. Detta ska tas i beaktande av personer med diabetes
mellitus.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per glasampull 20 ml, d.v.s. ar nast
intill “natriumfritt”.

Det kan dock spadas i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionslésning. Detta bor beaktas for
patienter pa en diet med kontrollerad natrium (se avsnitt INFORMATION TILL HALSO- OCH
SJIUKVARDSPERSONAL).



3. Hur Labetalol S.A.L.F. anvands

Labetalol S.A.L.F. ska alltid anvéandas enligt l&karens anvisningar. Labetalol S.A.L.F. &r avsett for
intravends behandling av patienter inlagda pa sjukhus och ska ges av sjukvardspersonal.

Det ar viktigt att du ligger ner nar du ges injektionen. Du kommer att ombes att forbli liggande i tre
timmar efter att du har fatt Labetalol S.A.L.F. eftersom du kan bli yr (pa grund av lagt blodtryck)
om du flyttar dig till ett uppratt lage innan dess. Labetalol S.A.L.F. kan antingen ges som en
bolusinjektion (da lakemedlet injiceras direkt i en ven) eller som en intravends infusion (da
lakemedlet injiceras direkt i en ven under en langre tid). Lakaren kommer att besluta hur Labetalol
S.A.L.F. ska ges och i vilken dos.

Om du har fatt for stor mangd av Labetalol S.A.L.F.

Symptomen pa 6verdosering av labetalol (Labetalol S.A.L.F.) omfattar extrem yrsel nar du andrar
till en uppratt stallning (sittande eller staende) och ibland lag hjartfrekvens som du kénner som lag
puls (bradykardi).

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om hur detta lakemedel anvéands, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

- hjartsvikt

- yrsel pa grund av lagt blodtryck om du forflyttar dig for snabbt fran liggande till sittande eller
fran sittande till stdende (postural hypotoni). Detta kan intraffa inom tre timmar efter
injektionen av Labetalol S.A.L.F. och &r vanligtvis 6vergaende och intraffar under
behandlingens forsta veckor

- tappt nasa, vilket vanligtvis ar évergaende och intraffar under behandlingens forsta veckor

- forhojda leverfunktionsvarden. Dessa gar vanligtvis tillbaka nar lakemedlet satts ut

- erektil dysfunktion (impotens)

- allergiska reaktioner (6verkanslighet) kan aven omfatta utslag (av varierande svarighet),
klada, andfaddhet och, mycket sallsynt, feber eller hastig svullnad i huden.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

- sammandragning av de nedre luftvdgarna (bronkospam)

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare



- lag hjartfrekvens, som kan kannas som lag puls (bradykardi)

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare

- storning i de elektriska impulser som styr hjartslagen (hjartblock)

- forvarrade symptom pa Raynauds sjukdom (kalla fingrar pa grund av nedsatt blodcirkulation)

- inflammation i levern (hepatit) som vanligtvis &r évergaende nar behandlingen med Labetalol
S.A.L.F. upphor.

- hepatocellulér gulsot (huden och 6gonvitorna blir gula), kolestatisk gulsot (symptomen omfattar
trétthet och illamaende foljt av klada, mork urin och gulsot och kan omfatta hudutslag eller
feber) samt levernekros (skadad levervavnad). Dessa symptom ar vanligtvis dvergaende nar
behandlingen med Labetalol S.A.L.F. upphor

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- smarta i brostvartorna

- periodvis minskning av blodflodet till brostvartorna, vilket kan gora att bréstvartorna domnar,
bleknar och gor ont (Raynauds fenomen)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljernedan). Genom att rapporterabiverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.lakemedelsverket.se
Lakemedelsverket,
Box 26, 751 03 Uppsala

5. Hur Labetalol S.A.L.F. ska férvaras.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Detta ldkemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore det utgangsdatum som anges pa ampullen och férpackningen efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte lakemedlet om du marker tecken pa forsamringar av kvalitén hos produkten.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har pavisats hos produkten i 6ppnad férpackning under 24 timmar
vid 25 °C, 30 °C och 40 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart nar den dppnats. Om inte
produkten anvands omgaende &r anvandaren ansvarig for produktens tillstand fore anvandning och
forvaringstiden i 6ppnad forpackning, vilken normalt sett inte bor 6verskrida 24 timmar vid 2 till 8
°C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man



kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r labetalolhydroklorid. En ml av I6sningen innehaller 5 mg
labetalolhydroklorid.
- Ovriga innehallsamnen ar glukosmonohydrat, dinatriumedetat och vatten for injektionsvétskor;

natriumhydroxid och saltsyra (for justering av pH-vardet).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Labetalol S.A.L.F. &r en klar, farglos 16sning och levereras i en klar glasampull. Varje férpackning
innehaller 5 ampuller om 20 ml. Varje ampull innehaller 100 mg labetalolhydroklorid (5 mg/ml).

Innehavare av godkéannande for forsaljning

S.A.L.F S.p.A Laboratorio Farmacologico via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG), Italien
- Tfn. +39 035 940097

Denna bipacksedel &ndrades senast:

2024-07-08



INFORMATION TILL HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL
Foljande information ar endast avsedd for hélso- och sjukvardspersonal:

Administrering:

Labetalol S.A.L.F. &r avsett for intravends anvandning hos patienter inlagda pa sjukhus och
administreringen gors av hélso- och sjukvardspersonal. Patienten ska alltid vara placerad i rygglage
eller liggandes pa vanster sida nar lakemedlet ges. Undvik att resa patienten till upprétt lage under
de 3 forsta timmarna efter intravends administrering av labetalol; kraftig postural hypotoni kan
intrada. Det rekommenderas att blodtryck och hjértfrekvens dvervakas efter en injektion och under
infusion. Hjartfrekvensen sjunker nagot hos de flesta patienter; allvarlig bradykardi ar ovanligt men
kan kontrolleras genom att injicera 1 till 2 mg atropin intravendst. Andningsfunktionen maste hallas
under observation, sarskilt hos patienter med kand nedsattning. Labetalol for injektion kan antingen
ges i form av en bolusinjektion eller som intravends infusion. Injektioner med labetalol har
administrerats utan biverkningar till patienter med okontrollerad hypertoni som redan behandlades
med andra blodtryckssankande lakemedel, inklusive betablockerare.

Peroral underhéllsbehandling

Nar blodtrycket har sankts till lamplig niva med hjalp av en bolusinjektion eller infusion ska
behandlingen bytas ut mot underhallsbehandling med labetaloltabletter, med en startdos om 100
mg, tva ganger dagligen.

Dosering: Labetalol S.A.L.F. for injektion

° Vuxna:

Indikation Dos

Svar hypertoni | Bolusinjekton:

Om det &r nddvandigt att snabbt sénka blodtrycket ska en dos om
50 mg ges via intravends injektion (under minst 1 minut) och, om
sa kravs, upprepas med 5-inutersintervaller tills tillfredsstallande
svar erhallits. Den totala dosen far inte Gverstiga 200 mg.

Maximal effekt uppnas vanligtvis inom 5 minuter och effekten
varar i ungefar 6 timmar. Den kan dock vara sa lange som 18
timmar.

Intravends infusion:

En l6sning med labetalol 1 mg/ml ska anvandas, dvs. innehallet i
tva 20 ml ampuller (200 mg) utspatt till 200 ml med de
infusionsvétskor for intravendst bruk som anges i avsnittet




‘Kompatibiliteter’

Infusionshastigheten ar vanligtvis omkring 160 mg/h men kan
justeras i enlighet med svaret och enligt lakarens bedémning. Den
effektiva dosen ar vanligtvis 50 till 200 mg men infusionen ska
fortga tills ett tillfredsstallande svar erhalls. Stdrre doser kan
kravas, speciellt till patienter med feokromocytom.

Vid svar graviditetsrelaterad hypertoni ska en langsammare och
stigande infusionshastighet anvandas. Infusionshastigheten ska
inledas med 20 mg/h och sedan férdubblas var 30:e minut tills ett
tillfredsstallande svar erhalls eller en dos om 160 mg/h uppnatts.

Uppna Den rekommenderade startdosen av labetalol for injektion for att
kontrollerad uppna kontrollerad hypotoni under narkos &r 10 till 20 mg
hypotoni under | intravendst, beroende pa patientens alder och sjukdomstillstand.
narkos

Om inte en tillfredsstallande hypotoni har uppnatts efter 5 min ska
dosokningar med 5 till 10 mg ges tills 6nskad blodtrycksniva har
natts.

Genomsnittlig duration for hypotoni efter 20 till 25 mg labetalol ar

50 minuter.
Hypertoni p.g.a. Infundera med en hastighet pa 120-160 mg/h tills ett
andra orsaker tillfredsstallande svar erhallls och avsluta sedan infusionen.

Den effektiva dosen &r vanligtvis 50 till 200 mg men storre
doser kan kravas, speciellt till patienter med feokromocytom

o Pediatrisk population:

Sékerhet och effekt for labetalol hos pediatriska patienter i aldern O till 18 ar har inte faststallts. Inga
uppgifter finns tillgangliga.

Kompatibiliteter:

Labetalol far endast spadas med kompatibla vatskor for intravends infusion under sterila
forhallanden.



Labetalol for injektion & kompatibelt med féljande infusionsvatskor for intravendst bruk:

o 5% (50 mg/ml) dextros

o 0,18 % (1,8 mg/ml) natriumklorid och 4 % (40 mg/ml) dextros
o 0,3 % (3 mg/ml) kaliumklorid och 5 % (50 mg/ml) dextros

o Ringerlaktat for infusion

J 0,9 % natriumklorid

Inkompatibiliteter:

Labetalol for injektion har visats vara inkompatibelt med natriumbikarbonat for injektion 4,2 % (42
mg/ml).

Overdosering:
Symptom och tecken:

Betydande kardiovaskuléra effekter kan forvéntas, t. ex. uttalad postural hypotoni och i vissa fall
bradykardi. Njursvikt med oliguri har rapporterats efter kraftig 6verdosering med labetalol givet per
oralt. | ett fall kan det ha varit anvandandet av dopamin for att 6ka blodtrycket som forvarrade
njursvikten.

Behandling:

Patienten ska placeras i ryggldge med benen i hogt lage. Parenteral behandling med
adrenerga/antikolinerga lakemedel ska vid behov administreras for att forbattra cirkulationen.

Med hemodialys avlagsnas mindre an 1 % labetalolhydroklorid fran cirkulationen.



