Bipacksedel: Information till anvandaren

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

propranololhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

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

- 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 féljande:

Vad Propranolol Accord &r och vad det anvéands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Propranolol Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oL E

1. Vad Propranolol Accord ar och vad det anvands for

Propranolol Accord innehaller propanololhydroklorid som tillnér en grupp lakemedel som kallas
betablockerare. Det har effekter pa hjartat och blodcirkulationen men ocksa pa andra delar av kroppen.

Propranolol Accord kan anvéndas for:

- Hypertoni (hogt blodtryck)

- Kérlkramp (brostsmarta)

- Vissa arytmier (stérningar av hjartrytmen)

- Skydd av hjartat efter en hjartinfarkt (hjartattack)

- Migran

- Essentiell tremor (ofrivilligt och rytmiskt skakande)

- Vissa skoldkortelsjukdomar (tyreotoxikos och hypertyreos, som orsakas av en 6veraktiv
skoldkortel)

- Hypertrofisk kardiomyopati (fértjockad hjartmuskel)

- Feokromocytom (hogt blodtryck pa grund av en tumor som vanligtvis sitter nara njurarna)

- Blodning i matstrupen orsakat av hogt blodtryck i levern

Propranololhydroklorid som finns i Propranolol Accord kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behéver veta innan du anvander Propranolol Accord
Anvand inte Propranolol Accord om du:

e arallergisk mot propranololhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6)

e har hjartsvikt som inte behandlas eller kontrolleras

e  har haft en chock som orsakas av hjartproblem

har allvarliga hjartdefekter (hjartblock av andra eller tredje graden), ett tillstand som eventuellt

behandlas med pacemaker

har problem med hjartéverledning eller hjartrytm

har mycket langsam eller mycket ojamn hjartfrekvens

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 svara blodcirkulationsproblem (som kan fa fingrarna att pirra eller bli bleka eller blafargade)

har en trangande smartkansla i brostet vid vila (Prinzmetals angina)

har mycket lagt blodtryck

Om du tror att nagot av ovanstaende galler dig, eller om du &r tveksam, prata med lakaren innan du
borjar anvanda Propranolol Accord.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvénder Propranolol Accord om du:

- far allergiska reaktioner av saddant som insektsbett.

- har diabetes eftersom Propranolol Accord kan andra ditt normala svar pa lagt blodsocker, som
vanligtvis omfattar en 6kning av hjartfrekvens. Propranolol Accord kan orsaka laga
blodsockernivaer aven hos patienter som inte har diabetes.

- har tyreotoxikos. Propranolol Accord kan dolja symtomen pa tyreotoxikos.

- har njur- eller leverproblem (inklusive skrumplever). Om du har detta, tala med ldkaren
eftersom du kan behéva ga pa kontroller under behandlingen.

- har hjartproblem.

- lider av muskelsvaghet (myastenia gravis).

- har tillstdnd som kroniskt obstruktiv lungsjukdom och kramp i luftréren (bronkospasm),
eftersom anvandning av Propranolol Accord kan forsamra dessa tillstand.

- anvander kalciumkanalblockerare som ger en minskning av hjartats slagkraft, sasom verapamil
och diltiazem (se ”Andra lakemedel och Propranolol Accord”).

- eller nagon i din familj har (eller har haft) psoriasis.

Om du ska genomga en operation, tala om for narkoslékaren att du tar Propranolol Accord.

Om du anvander kontaktlinser kan det kdnnas obekvémt, eftersom Propranolol Accord minskar
tarproduktionen.

Om du &r rokare kan effekten av Propranolol Accord vara nedsatt.

Andra lakemedel och Propranolol Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Propranolol Accord kan paverka effekten av vissa andra lakemedel och vissa andra

lakemedel kan ha en effekt pa Propranolol Accord.

Propranolol Accord ska inte anvandas tillsammans med kalciumkanalblockerare som ger en
minskning av hjartats slagkraft (t.ex. verapamil, diltiazem) eftersom det kan leda till en forstarkning av



dessa effekter. Detta kan leda till mycket lagt blodtryck (svar hypotoni) och langsam hjartfrekvens
(bradykardi).

Andra lékemedel som kan orsaka problem nar de tas tillsammans med ldkemedlet:

- nifedipin, nisoldipin, nikardipin, israpidin, lacidipin (anvands for att behandla hypertoni eller
karlkramp)

- lidokain (lokalbeddvning)

- disopyramid, kinidin, amiodaron, propafenon och glykosider (for att behandla hjartproblem)

- adrenalin (ett hjartstimulerande medel)

- ibuprofen och indometacin (fér smarta och inflammation)

- ergotamin, dihydroergotamin eller rizatriptan (for migran)

- klorpromazin och tioridazin (for vissa psykiatriska stérningar)

- cimetidin (fér magproblem)

- rifampicin (for behandling av tuberkulos)

- teofyllin (fér astma)

- warfarin (for att tunna ut blodet) och hydralazin (fér hypertoni)

- fingolimod (for behandling av multipel skleros)

- fluvoxamin och barbiturater (fér behandling av angest och somnproblem)

- MAO-hammare (for att behandla depression)

Om du tar klonidin (for hypertoni eller migran) och Propranolol Accord tillsammans, far du inte sluta
ta klonidin om inte ldkaren 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 lakemedel.

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

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det ar inte troligt att lakemedlet paverkar din formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Dock kan
vissa personer ibland uppleva yrsel eller trétthet nar de tar Propranolol Accord. Om detta hander dig,
radfraga lakare.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbete
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. Las d&rfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet:
Anvandning av detta lakemedel rekommenderas inte under graviditet, om inte lakaren anser att det ar
nddvandigt.

Amning:
Amning rekommenderas inte nér du tar detta lakemedel.

Propranolol Accord innehaller:
Propranolol Accord innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta lakare innan du
anvénder detta lakemedel.



3. Hur du anvander Propranolol Accord

Ta alltid detta 1akemedel enligt l&karens, apotekspersonalens eller sjukskdterskans anvisningar.
Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du ar osaker.

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

Vuxna
Féljande tabell visar rekommenderad dos for en vuxen:

Rekommenderad dos Total daglig dos
(maximalt)
Hypertoni (hdgt blodtryck) Initialt 40 mg tva eller tre 160 mg till 320 mg

ganger per dag som kan tkas
med 80 mg per dag med
veckointervall.

Kérlkramp (bréstsmarta) och tremor Initialt 40 mg tva till tre ganger | 120 mg till 240 mg
per dag som kan 6kas med
40 mg per dag med
veckointervall.

Skydd av hjartat efter en hjartattack Initialt 40 mg fyra ganger per 160 mg
dag som efter nagra dagar
andras till 80 mg tva ganger per
dag.

Migran Initialt 40 mg tva till tre ganger | 80 mg till 160 mg
per dag som kan 6kas med
40 mg per dag i veckointervall.

Arytmier (oregelbunden hjartrytm),* 10 till 40 mg tre eller fyra 120 mg till 160 mg
hypertyreos och tyreotoxikos (vissa ganger per dag
skoldkortelsjukdomar) och hypertrofisk
kardiomyopati (fortjockad hjartmuskel)

Feokromocytom Fore en operation: 60 mg per 30 mg till 60 mg
dag.

Ej opererbar behandlingsdos:
30 mg per dag.

Leversjukdom pa 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 anvéandas for att behandla barn med migran och arytmier:

- Vid migran &r dosen till barn under 12 ar 20 mg tva eller tre ganger per dag och for barn 6ver
12 ar ar dosen densamma som till vuxna.

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

Aldre
Aldre ska borja med den lagsta dosen. Den optimala dosen ska faststéllas individuellt av lakaren.

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

Om du har tagit for stor mangd av Propranolol Accord




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) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Overdosering orsakar en ytterst langsam hjartfrekvens, for 1gt blodtryck, hjartsvikt och
andningssvarigheter med symtom som trotthet, hallucinationer, fin tremor (darrningar), forvirring,
illamaende, krakningar, kroppsspasmer, svimning eller koma, lagt blodsocker. Ta alltid med dig
kvarvarande tabletter, forpackningen och etiketten, sa att lakemedlet kan identifieras.

Om du har glomt att ta Propranolol Accord
Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag. Om det dock nastan ar dags for nasta
dos, hoppa da dver den glémda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att ta Propranolol Accord
Sluta inte att ta detta ldkemedel utan att forst tala med lakaren. | vissa fall kan det vara nddvandigt att
sluta ta lakemedlet gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Du kan fa foljande biverkningar av detta lakemedel.

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

. kalla fingrar och tar

o langsam hjartrytm, hallningsrelaterat blodtrycksfall, kollaps, hjartklappning,
hjartrytmstorningar, forsamring av svagt hjarta

domning och spasm i fingrarna som foljs av varme och smarta (Raynauds fenomen)
somnsvarigheter/mardrémmar, sarskilt i borjan av behandlingen: yrsel, forvirring
trétthet och/eller utmattning (ofta Gvergaende)

allergiska hudreaktioner: rodnad, klada, utslag, haravfall

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
o illamaende, krakningar och diarré eller forstoppning
o muskelsvaghet

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

) anfall med andningssvarigheter pa grund av tranga luftvagar eller férsamring av andningsbesvir,
vissa med dddlig utgang, om du har eller har haft astma eller astmatiska problem

o hjartsvikt, forsamring av hjartproblem

svullnad av huden som kan uppsta i ansikte, tunga, struphuvud, buk eller arm och ben

(angio6dem)

yrsel, sérskilt ndr du reser dig upp

forsamring av blodcirkulation i armar och ben, om du redan har dalig blodcirkulation

humorsvangningar

forvirring

psykos eller hallucinationer (efter att ha avbrutit ldkemedelsbehandlingen for snabbt)

parestesi (avvikande ké&nsel, vanligtvis stickningar eller domningar)

synstorningar

torra 6gon

lakemedlet kan forandra blodkropparnas antal och typ, sasom minska antalet blodplattar

(trombocytopeni) i blodet som kan gora att du lattare far blaméarken eller blédningar

) lila prickar pa huden (purpura), stora omraden med haravfall, psoriasisliknande hudreaktioner
(aven ar senare), forsamring av psoriasis



. muntorrhet

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

o brist eller mycket kraftig minskning av vita blodkroppar

o tillfallig 6kning av vissa vita blodkroppar (6vergaende eosinofili)

o forsamring av en viss patologisk, allvarlig muskelsvaghet (myastenia gravis), huvudvark,
depressiva sinnesstamningar

o laga blodsockernivaer kan uppkomma hos patienter med och utan diabetes inklusive aldre,
patienter med en konstgjord njure (dialys) eller patienter som far lakemedelshehandling for
diabetes. Det kan ocksa uppkomma hos patienter som fastar eller nyligen har fastat eller som har
en langvarig leversjukdom

o forsamring av diabetes, forandring av vissa blodlipidvarden (minskning av HDL-kolesterol,

Okning av triglycerider)

kraftiga svettningar

konjunktivit (6goninflammation)

muskelvérk, muskelkramper

vid langtidsbehandling: artropati (ledsjukdom)

forsamring av njurfunktionen vid gravt nedsatt njurfunktion

libido och erektila stérningar

Okning eller hojning av vissa blodvarden (GOT, GPT, ANA)

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data):
o andfaddhet eller andndd (dyspné)
o depression

Avbrytning av lakemedelsbehandling (4ven pa grund av ovanstaende reaktioner) bor endast ske efter
samrad med din lakare och bor i allmanhet ske gradvis.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Mycket sallsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
e Sankta blodsockernivaer hos nyfodda, spadbarn och barn

Okand (frekvens kan inte uppskattas utifran tillgangliga data):
e Kramper pa grund av sankta blodsockernivaer hos nyfodda, spadbarn och barn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Propranolol Accord ska forvaras

. Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

. Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

. Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter 'Utg.dat'. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.



o Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar propranololhydroklorid. En filmdragerad tablett innehaller 10 mg eller 40 mg
propranololhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen &r:

majsstéarkelse

laktosmonohydrat

cellulosa, mikrokristallin (E460)
magnesiumstearat

Tablettdragering:

hypromellos (E464)

cellulosa, mikrokristallin (E460)

acetylerade monoglycerider och diglycerider
titandioxid (E171)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

10 mg: Vit till benvit, rund, bikonvex (rundad pa bagge sidor), filmdragerad tablett markt ”Al” pa den
ena sidan och en brytskara pa den andra sidan.
40 mg: Vit till benvit, rund, bikonvex (rundad pa bagge sidor), filmdragerad tablett markt "AL” pa den
ena sidan och en brytskara pa den andra sidan.

Brytskaran ar endast till for att dela tabletten for att underlatta nedsvaljning och inte for att dela i lika
stora doser.

Blisterforpackning PVC/ PVDC/aluminiumfolie med 25, 28, 30, 50, 56, 60, 100 och 250
filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Accord Healthcare B. V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B. V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlanderna



Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, 32009, Grekland

Denna bipacksedel godkandes senast 2025-05-13



