PRODUKTRESMUE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Propranolol EQL 10 mg filmdragerade tabletter
Propranolol EQL 40 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Propranolol EQL 10 mg filmdragerade tablett
En tablett innehaller 10 mg propranololhydroklorid.

Hjalpdmne med kand effekt:
En tablett innehaller 18.75 mg laktosmonohydrat.

Propranolol EQL 40 mg filmdragerad tablett
En tablett innehaller 40 mg propranololhydroklorid.

Hjalpdmne med ké&nd effekt:
En tablett innehaller 75.00 mg laktosmonohydrat.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett
Propranolol EQL 10 mg filmdragerade tablett

Vit till benvit, rund, bikonvex filmdragerad tablett mérkt med ‘I’ pa den ena sidan och ‘10’ pa den
andra sidan. Tablettens diameter ar 5,0 mm.

Propranolol EQL 40 mg filmdragerad tablett
Vit till benvit, rund, bikonvex filmdragerad tablett mérkt med ‘I 40° pa den ena sidan och en krysskara
pa andra sidan. Tablettens diameter ar 8,0 mm.

Tabletten kan delas i fyra lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

¢ Angina pectoris

e Hypertoni

e Langsiktigt forebyggande av myokardiell reinfarkt efter aterhamtning fran akut hjartinfarkt.
o Hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati

e Essentiell tremor

e Supraventrikulara takyarytmier



e VVentrikuldra takyarytmier

o Hypertyreos och tyreotoxikos

e Feokromocytom (med en alfa-blockerare).
e Migrén

¢ Forhindrande av recidivblddningar hos patienter med portahypertension och esofagusvaricer

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

Hypertoni: Initialt 40 mg tva eller tre ganger per dag som kan 6kas med 80 mg per dag med veckovisa
intervall beroende pa behandlingssvar. Det vanliga dosintervallet ar 160 till 320 mg per dag. Vid
samtidigt intag av diuretikum eller andra blodtrycksséankande lakemedel erhalls ytterligare en
minskning av blodtrycket.

Angina pectoris, migran och essentiell tremor: Startdosen ar 40 mg tva till tre ganger per dag som
okas med samma mangd med veckovisa intervall beroende pa patients behandlingssvar. Ett adekvat
behandlingssvar vid migrén ses vanligtvis i intervallet 80 till 160 mg/dag och vid angina och essentiell
tremor i intervallet 120 till 240 mg/dag.

Arytmier, hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati och tyreotoxikos: Ett dosintervall pa 10 mg till 40 mg
tre eller fyra ganger per dag ger vanligtvis 6nskat behandlingssvar.

Efter myokardinfarkt: Behandling ska paborjas mellan dag 5 och 21 efter myokardinfarkt, med en
initialdos pa 40 mg fyra ganger per dag under tva eller tre dagar. For en forbattrad patientfoljsamhet
kan den totala dagliga dosen harefter ges som 80 mg tva ganger per dag

Hypertyreos: Dosen anpassas efter det kliniska svaret.

Portahypertension: Dosen skall titreras sa att den ger en 25%-ig reduktion av hjartfrekvensen i vila.
Startdosen &r 40 mg tva ganger dagligen, som eventuellt kan dkas till 80 mg tva ganger dagligen
beroende pa hjartfrekvenssvar. Vid behov kan dosen okas stegvis till hogst 160 mg tva ganger
dagligen

Feokromocytom (Propranolol EQL ska endast anvandas i narvaro av effektiv alfa-receptor-blockad):
Pre-operativt: 60 mg dagligen i tre dagar rekommenderas. Inoperabla maligna fall: 30 mg dagligen.

Pediatrisk population

Arytimier

Doseringen bor avpassas till patientens hjartstatus och de omstandigheter som gor behandling
nddvandig. Dosen bor avpassas individuellt och foljande &r endast en vdgledning: Barn och ungdomar:
0,25 - 0,5 mg/kg 3 - 4 ganger dagligen, justerat efter det kliniska svaret.

Migran
Oralt: Under 12 ars alder: 20 mg tva eller tre ganger per dag. Over 12 ars alder: Dosen till vuxna

Aldre

Underlag som avser forhallandet mellan blodniva och alder &r motsagande. Propranolol ska anvandas
med forsiktighet vid behandling av aldre. Behandling bor paborjas med den lagsta dosen. Den
optimala dosen bor avpassas individuellt efter det kliniska svaret.



Nedsatt leverfunktion

Biotillgangligheten for propranolol kan 6ka hos patienter med nedsatt leverfunktion och dosjustering
kan darmed behovas. Hos patienter med svar leversjukdom (t.ex. cirros) rekommenderas en Iag
startdos (hogst 20 mg tre ganger per dag) med noga dvervakning av behandlingssvaret (som t.ex.
effekt pa hjartfrekvensen).

Nedsatt njurfunktion
Koncentrationerna av propranolol kan ¢ka hos patienter med betydande nedsatt njurfunktion och
hemodialys. Forsiktighet ska iakttas nar behandlingen pabdrjas och vid val av initial dos.

Liksom med andra betablockerare ska behandlingen inte avslutas abrupt. Behandlingen ska utséttas
gradvis under en period om 7 till 14 dagar. Antingen kan den motsvarande dosen av en annan
betablockerare erséttas eller sa ska utsattandet av propranolol vara gradvis. Patienterna bor dvervakas
under utséttandet, sarskilt patienter med ischemisk hjartsjukdom. Risken/nyttan med att avbryta
betablockad ska bedémas for varje patient.

Administreringssatt
For oral administrering.

4.3 Kontraindikationer

e Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot n&got hjalpagmne som anges i avsnitt 6.1
¢ Hjartdekompensation som inte behandlats tillfredsstéllande.

e Sjuka sinus-syndrom/SA-block

e Tidigare bronkospasmer, bronkialastma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom.

e Metabol acidos

¢ Hjartblock av grad Il och 11

e Patienter som har benéagenhet for hypoglykemi t.ex. pa grund av langvarig fasta eller patienter med
begransade motreglerande reserver

¢ Kardiogen chock

¢ Obehandlat feokromocytom

e Allvarlig bradykardi

e Allvarlig hypotension

e Svar perifer arteriell cirkulationsrubbning

e Prinzmetals angina

4.4 Varningar och forsiktighet
Propranolol liksom andra betablockerare:

- kan, &ven om det &r kontraindicerat vid okontrollerad hjértsvikt (se avsnitt 4.3), anvéndas till
patienter vars tecken pa hjartsvikt ar under kontroll. Forsiktighet maste iakttas hos patienter med
reducerad hjartreserv.

- bor inte anvandas tillsammans med kalciumkanalblockerare med negativa inotropa effekter (t.ex.
verapamil, diltiazem), da det kan forstarka dessa effekter, sarskilt hos patienter med nedsatt
kammarfunktion och/eller onormal SA- eller AV-6verledning. Detta kan leda till allvarlig hypotoni,
bradykardi och hjértsvikt. Varken betablockeraren eller kalciumkanalblockeraren bor ges intravendst
inom 48 timmar efter utsdttning av det andra lakemedlet.

- dven om det ar kontraindicerat vid svara perifera arteriella cirkulationsrubbning (se avsnitt 4.3), kan
det ocksa forvarra mindre svara perifera arteriella cirkulationsstérningar.



- pa grund av dess negativa effekt pa 6verledningstid maste forsiktighet iakttas om det ges till patienter
med hjartblock av grad I.

- kan blockera/modifiera tecken och symtom pa hypoglykemi (sérskilt takykardi). Propranolol kan i
enstaka fall ge hypoglykemi &ven hos icke-diabetiker, t.ex. nyfédda, spadbarn, barn, aldre, patienter i
hemodialys, patienter med kronisk leversjukdom och patienter som tagit en 6verdos. Allvarlig
hypoglykemi i samband med propranolol har i séllsynta fall lett till krampanfall och/eller koma hos
enstaka patienter. Forsiktighet maste iakttas vid samtidig anvandning av propranolol och
hypoglykemibehandling hos diabetiker. Propranolol kan forlanga det hypoglykemiska svaret pa
insulin (se avsnitt 4.3).

- kan maskera tecken pa tyreotoxikos.

- ska inte anvandas vid obehandlad feokromocytom. Hos patienter med feokromocytom kan dock en
alfa-blockerare ges samtidigt.

- minskar hjartfrekvensen som en f6ljd av dess farmakologiska effekt. | de séllsynta fall nar en
behandlad patient utvecklar symtom som kan tillskrivas en langsam hjartrytm kan dosen minskas.

- kan orsaka en svarare reaktion pa olika allergener nar det ges till patienter med en anamnes pa
anafylaktisk reaktion mot sadana allergener. Sadana patienter kanske inte svarar pa de vanliga
adrenalindoser som anvands for att behandla allergiska reaktioner

Abrupt utsattning av betablockerare ska undvikas. Dosen ska séttas ut gradvis under en period om 7
till 14 dagar. Patienter ska foljas under utséttning, sarskilt vid ischemisk hjértsjukdom.

Nér en patient &r planerad for operation och ett beslut fattas att satta ut behandling med
betablockerare, ska detta goras minst 48 timmar fore ingreppet. Risken/nyttan med att sétta ut
betablockeraren ska faststallas for varje patient. Om narkos anvénds till patienter som star pa
behandling med betablockerare bor ett bedovningsmedel med sa liten negativ inotrop effekt som
mojligt véljas.

Eftersom halveringstiden kan vara forlangd hos patienter med signifikant nedsatt lever- eller
njurfunktion maste forsiktighet iakttas vid behandlingsstart och val av initial dos.

Propranolol ska anvandas med forsiktighet till patienter med icke-kompenserad levercirros (se avsnitt
4.2). Hos patienter med portahypertension kan leverfunktionen forsdmras och hepatisk encefalopati
utvecklas. Det finns rapporter som tyder pa att behandling med propranolol kan 6ka risken for att
utveckla hepatisk encefalopati (se avsnitt 4.2).

Hos patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom kan icke-selektiva betablockerare som propranolol
forvarra det obstruktiva tillstandet. Propranolol ska darfor undvikas vid detta tillstand (se avsnitt 4.3).

Bronkospasm kan oftast behandlas med beta2-agonist-bronkdilaterare som salbutamol. Stora doser
beta-bronkdilaterare kan krévas for att motverka den betablockad som orsakats av propranolol och
dosen ska titreras med hansyn till svaret. Bade intravends administrering och inhalation bor 6vervagas.
Intravends aminofyllin och/eller ipratropium (som inhalationsbehandling) kan ocksa Gvervégas.
Glukagon (1-2 mg intravenost) har ocksa rapporterats ha en bronkdilaterande effekt hos patienter med
astma. Syre eller ventilation kan kréavas i svara fall.

Enstaka fall av myastenia gravis-liknande syndrom eller exacerbation av myastenia gravis har
rapporterats hos patienter som fatt propranolol.

Det gar att anvanda propranolol hos barn med hjartarytmi, men den individuella dosen maste
faststallas sarskilt noggrant genom att gradvis 6ka dosen.



Interferens med laboratorieanalyser: se avsnitt 4.5.

Laktos
Detta lakemedel innehaller laktos. Patienter med séllsynta arftliga problem med galaktosintolerans,
total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption, bor inte anvanda detta lakemedel.

Natrium
Detta lakemedel innehaller natrium. Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium
per tablett, d.v.s. &r nast intill “natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Kombinationer som boér undvikas

Samtidig anvandning av betablockerare och kalciumkanalblockerare med negativa inotropa effekter
(t.ex. verapamil, diltiazem) kan leda till forstarkta negativa effekter pa AV-overledningen och
sinusknutans funktion, sarskilt hos patienter med nedsatt kammarfunktion och/eller onormal SA- eller
AV-overledning. Detta kan leda till svar hypotoni och bradykardi. Kombination med propranolol bor
undvikas, sérskilt hos patienter med hjartdekompensation.

Samtidig anvandning av sympatomimetika, t.ex. adrenalin, kan motverka effekten av betablockerare.
Forsiktighet maste iakttas vid parenteral administrering av beredningar som innehaller adrenalin till
patienter som tar betablockerare eftersom vasokonstriktion, hypertoni och bradykardi i sallsynta fall
kan uppkomma

Beta-agonist bronkdilaterare:
Icke-kardioselektiva betablockerare forsamrar de bronkdilaterande effekterna av beta-agonist-
bronkdilaterare, propranolol kontraindiceras for patienter med astma (se avsnitt 4.3).

Fingolimod: Forstarkning av bradykardieffekter med eventuellt dodlig utgang. Behandling med
Fingolimod ska inte initieras hos patienter som far betablockerare. Vid kombination rekommenderas
lamplig 6vervakning av behandlingsstart, atminstone dver natten.

Barbiturater: Betablockerarnas plasmanivaer och effekter reduceras av barbiturater. Barbiturater ar
potenta inducerare av leverenzymer som kan ¢ka metaboliseringen av propranolol.

Propafenon: Plasmakoncentrationerna av propranolol kan stiga med upp till 100% av propafenon.
Detta sammanhénger sannolikt med att propranolol delvis metaboliseras av samma enzym som
propafenon (CYP2D6). Denna kombination ar inte heller tillradlig da propafenon har negativa
inotropa effekter.

Warfarin: Propranolol kan orsaka en sénkning av clearance och en ¢kning av koncentrationerna av
warfarin i plasma.

MAO-hdmmare: Samtidig anvandning av MAO-hdmmare (utom MAO-B-hammare) med
antihypertensiva medel kan minska den antihypertensiva effekten och leda till hypertensiva reaktioner.

Glykosider: Digitalisglykosider i kombination med betablockerare kan 6ka den atrio-ventrikuléra
Overledningstiden.

Kombination som ska anvandas med forsiktighet, dosjustering kan vara nddvandig

Amiodaron:

Ett par fallrapporter talar for att patienter behandlade med amiodaron kan fa uttalad sinusbradykardi
nar de samtidigt behandlas med propranolol. Amiodaron har en extremt Iang halveringstid (ca 50
dagar), vilket innebér att interaktioner kan intraffa lang tid efter utséattning av preparatet.



Klass I-antiarytmika (disopyramid, quinidin):

Klass I-antiarytmika och B-receptorblockerande medel har additiva negativt inotropa effekter vilket
kan resultera i allvarliga hemodynamiska biverkningar hos patienter med nedsatt
vansterkammarfunktion.

Icke steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel (NSAID):

Antiflogistika av NSAID-typ motverkar den antihypertensiva effekten av betablockerande medel. Det
ar framst indometacin som har studerats. | en studie avseende diklofenak har ingen sadan interaktion
kunnat pavisas. Uppgifter for COX-2-hammare saknas.

Cimetidin:
Cimetidin: Cimetidin 6kar halten av propranolol i plasma, sannolikt genom att hdmma dess forsta
passagemetabolism. Risk for bl.a. bradykardi vid oférandrad oral dosering.

Alkohol:
Samtidig anvandning med alkohol kan leda till 6kade plasmakoncentrationer av propranolol.

Anestetika:

Samtidig anvandning av beta-adrenerga antagonister och anestetika kan férsvaga reflextakykardi och
Oka risken for hypotoni (se avsnitt 4.4). Undvik som regel en plotslig utséttning av behandling med
betablockerare. Narkoslakaren ska darfor informeras om att patienten behandlas med beta-adrenerga
antagonister. Anestetiska medel som orsakar myokarddepression ska helst undvikas.

Epinefrin (adrenalin):

Ett antal rapporter finns om uttalad hypertension och bradykardi hos patienterbehandlade med
propranolol och epinefrin. Dessa kliniska observationer har bekréaftats i studier pa friska
forsokspersoner. Det har &ven foreslagits att epinefrin kan utldsa dessa reaktioner vid intravasal
administrering.

Fluvoxamin:
Fluvoxamin hdmmar oxidativ metabolism och kan dka plasmakoncentrationen av propranolol. Det kan
leda till uttalad bradykardi.

Centralverkande antihypertensiva medel (klonidin, moxonidin, metyldopa):

Samtidig anvéndning av centralverkande antihypertensiva medel kan forvarra hjartsvikt genom en
sankning i den centrala sympatikustonusen (sankning av hjartfrekvens och hjartminutvolym,
vasodilatation). Ett plotsligt utsattande, sérskilt om det sker innan avbrott av behandling med
betablockerare, kan ¢ka risken for “rebound-hypertoni”. Om de tva lakemedlen ges samtidigt ska
betablockeraren utsattas flera dagar innan klonidinet utsatts. Om klonidinbehandlingen ersétts med
betablockerarbehandling, ska behandlingen inte paborjas forran flera dagar efter att administrering av
klonidin har upphort.

Rifampicin:
Metabolismen av propranolol kan okas av rifampicin, en potent inducerare av leverenzym.

Alfablockerare:
Samtidig anvéndning av alfablockerare 6kar risken for hypotoni, sérskilt ortostatisk hypotoni och
takykardi och palpitationer.

Dihydropyridin kalciumkanalblockerare, t.ex. nifedipin:
Samtidig anvandning kan oka risken for hypotoni och leda till hjértsvikt hos patienter med latent
hjértinsufficiens.

Klorpromazin:

Samtidig anvandning av klorpromazin med propranolol kan leda till 6kade plasmakoncentrationer av
bagge lakemedel och darmed forstarka dess effekter pa puls och blodtryck samt forstarka de
antipsykotiska effekterna av klorpramazin och de antihypertensiva effekterna av propranolol.



Lidokain:

Under infusion av lidokain kan plasmahalterna av lidokain stiga ca 30% om propranolol tillfores.
Patienter som redan star pa propranolol tenderar att fa hogre lidokainhalter an kontroller.
Kombinationen ska undvikas.

Medel mot migrén:

Vid samtidig behandling med propranolol hdmmas forsta passage-metabolismen av rizatriptan vars
AUC 6kade med 70-80 %. En dos av 5 mg rizatriptan rekommenderas vid kombinationsbehandling.
Ergotamin med propranolol har lett till rapporter om vasospastiska reaktioner hos vissa patienter.

Teofyllin:
Propranolol minskar metabola clearance av teofyllin med ungefar 30 % vid endosering pa 120 mg/dag
och med 50 % vid doser pa 720 mg/dag.

Insulin och perorala antidiabetika:
Samtidig anvandning kan maskera tecken pa hypoglykemi (palpitationer, takykardi). Propranolol kan
forlanga det hypoglykemiska svaret pa insulin.

Tobak:
Tobaksrokning kan minska betablockerarnas positiva effekter pa hjartfrekvens och blodtryck.

Laboratorieanalyser:
Interferens med laboratorieanalyser: Propranolol har rapporterats paverka uppskattningen av bilirubin i
serum med diazometoden och vid bestdamning av katekolaminer med metoder dar fluorescens anvénds.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

I likhet med alla ldkemedel ska propranolol inte ges under graviditet om det inte ar nddvandigt. Det
finns inga bevis pa teratogenicitet med propranolol. Betablockerare minskar dock placentaperfusion,
vilket kan leda till intrauterin fosterddd, spontan abort och prematura forlossningar. Dessutom kan
biverkningar (sérskilt hypoglykemi och bradykardi hos nyfédda och bradykardi hos fostret)
uppkomma. Under den postnatala perioden finns ¢kad risk for hjart- och lungkomplikationer hos
barnet.

Amning

De flesta lakemedel som blockerar beta-adrenoceptorer, sarskilt lipofila foreningar, 6vergar i
bréstmjolk men i varierande utstrackning. Amning bér undvikas vid administrering av dessa
foreningar.

Fertilitet
Inga tillgangliga data 6ver effekt pa fertilitet hos manniska.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vid bilkérning och hantering av maskiner bor det tas i beaktande att tillfallig yrsel och trétthet kan
forekomma.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna ar mestadels relaterade till den farmakologiska effekten. Vanligast forekommande ar
trotthet, inklusive muskelsvaghet, som rapporterats hos 3-5 %.



Biverkningar som é&r relaterade till propranolol redovisas nedan enligt organklass och frekvens.
Frekvenserna &r definierade som: vanliga (>1/100 , <1/10), mindre vanliga (>=1/1 000, <1/100),
séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) eller ingen ka&nd frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data).

Systemorgan- | Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kand
klass vanliga séllsynta frekvens
Under- En okad halt
sokningar av
antinukleara
antikroppar
(ANA) har
setts, men den
kliniska
relevansen av
detta &r oklar
Hjartat Bradykardi Forsamring av
(hjartfrekvens hjartinsufficiens,
under 50 slag AV-block
per minut i vila).
Blodet och Trombocytopeni,
lymfsystemet agranulocytos.
Centrala och Yrsel, parastesier. | Enstaka fall
perifera av myasthenia
nervsystemet gravis-
liknande
syndrom eller
forvérrande
av myasthenia
gravis har
rapporterats.
Ogon Torra 6gon,
synstérningar
Andnings- Andfaddhet Bronkospasm hos
vagar, patienter
brostkort och med bronkial-
mediastinum astma eller astma
i anamnesen (fall
med allvarlig
utgang finns
rapporterade).
Magtarm- Krakningar,
kanalen diarré,
illamaende.
Hud och Alopeci, Enstaka fall
subkutan hudreaktioner av hyperhidros
véavnad sasom utslag, har
psoriasiform rapporterats.
hudreaktion
/exacerbation
av psoriasis,
purpura.
Metabolism Hypoglykemi
och nutrition hos nyfddda,
spadbarn,
barn, aldre,

patienter i




hemodialys,
patienter med
samtidig annan
antidiabetisk
behandling,
patienter som
fastar
langvarigt och
patienter med

kronisk
leversjukdom.
Allvarlig
hypoglykemi
har i séllsynta
fall gett
krampanfall
och/eller
koma.
Blodkarl Raynauds Postural
fenomen. hypotension
eventuellt med
synkope,
forsamring av
claudicatio
intermittens.
Allménna Trotthet/
symtom muskelsvaghet,
och/eller perifer kyla
symtom vid i extremiteter.
administrer
ingsstallet
Psykiska Sémnstérningar, Hallucinationer,
stérningar mardrommar. psykoser,
depression,
konfusion.

Om en klinisk bedémning indikerar att en patients valmaende paverkas negativt av nagon av
ovanstaende reaktioner ska ett utsattande av lakemedlet dvervagas. Ett avbrott av behandling med
betablockerare bor ske gradvis (se avsnitt 4.4). | de séllsynta fall dar intolerans utvecklas som
bradykardi och hypotoni ska ldkemedlet séttas ut och, vid behov, behandling for 6verdosering sattas in
(se avsnitt 4.9).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Det &r ként att propranolol kan orsaka allvarlig intoxikation vid dverdosering. Patienter bor informeras
om vilka tecken som kan vara férknippade med intag av for stora doser av lakemedlet samt instrueras
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att omedelbart soka vard om en stérre mangd propranolol an férskrivet intagits. Individuella svar
varierar i hog grad, intag pa omkring 2 g av vuxen har lett till dédsfall, och intag av mer &n 40 mg
orsakade allvarliga problem hos barn.

Symtom:
Hjarta — bradykardi, hypotoni, lungédem, synkope och kardiogen chock kan utvecklas. Avvikelser i

konduktionssystemet exempelvis AV-block grad | eller 11 kan uppsta. | sallsynta fall kan arytmier
intraffa. Sannolikheten for att utveckla kardiovaskuldra komplikationer &r stérre om andra
kardioaktiva ldakemedel, sérskilt kalciumkanalblockerare, digoxin, cykliska antidepressiva medel eller
neuroleptika ocksa har intagits. Aldre patienter och de med underliggande ischemisk hjartsjukdom
I0per risk att utveckla allvarlig kardiovaskul&ar kompromiss.

CNS —dasighet, forvirring, krampanfall, hallucinationer, utvidgade pupiller och i allvarliga fall kan
koma intraffa. Neurologiska tecken som koma eller franvarande pupillreaktivitet ar otillforlitliga
prognosindikatorer under aterupplivande.

Andra symtom — bronkospasm, krakning och ibland kan CNS-medierad andningsdepression intraffa.
Begreppet kardioselektivitet &r mycket mindre tillampbart i 6verdossituationer och systemiska effekter
av betablockad omfattar bronkospasm och cyanos. Patienter med befintlig luftvagssjukdom.
Hypoglykemi och hypokalcemi ar sallsynt och ibland kan generaliserade spasmer ocksa forekomma.

Behandling:
Vid dverdosering eller extrema hjartfrekvens- eller blodtrycksfall maste behandlingen med

propranolol stoppas. Utéver primara avgiftningsatgarder maste vitala parametrar 6vervakas och
atgardas under intensiv vard. Vid hjartstopp kan aterupplivningsatgarder under flera timmar vara
befogat.

Detta bér omfatta allmanna symtomatiska och stodjande atgarder som bl.a. fria luftvagar och
overvakning av vitala tecken tills stabilitet uppnétts. Overvig anvandning av kol (50 g for vuxna, 1
g/kg for barn) om en vuxen visar symtom inom 1 timme efter intag av mer &n en terapeutisk dos, for
barn géller alla doser. Atropin bor ges fore ventrikeltémning vid behov eftersom risk for vagal
stimulering foreligger. Overvag alternativt ventrikeltomning for vuxna inom 1 timme efter potentiellt
livshotande dos.

Kraftig bradykardi kan svara pa stora doser atropin (vuxna 3 mg intravendst och barn 0,04 mg/kg)
och/eller en pacemaker.

Vid allvarlig hypotoni, hjartsvikt eller kardiogen chock hos vuxna bor 5-10 mg glukogen ges som
bolus intravendst (barn 50— 150 pg/kg) under 10 minuter for att minska sannolikheten for krdkning,
foljt av en infusion pa 1-5 mg/timme (50 pg/kg/timme), titrerat till kliniskt svar. Om glukagon inte
finns tillgangligt, eller om uttalad bradykardi och allvarlig hypotoni féreligger som inte férbattras av
glukogen, kan den betablockerande effekten motverkas av langsam, intravends administrering av
isoprenalinhydroklorid, dopamin eller noradrenalin. Vid allvarlig hypotoni kan ytterligare inotropiskt
stod vara nodvéandigt med en beta-agonist, t.ex. dobutamin 2,5-40 pg/kg/min (vuxna och barn). Det &r
sannolikt att dessa doser inte skulle racka for att upphava de kardiella effekterna av betablockaden vid
en stor éverdos. Dobutamindosen bor darfor dkas vid behov for att uppna onskat svar enligt patientens
kliniska tillstand.

Inhalationsbehandling med salbutamol 2,5-5 mg bor ges for bronkospasm. Intravends aminofyllin kan
hjdlpa i svarbehandlade fall (5 mg/kg under 30 minuter f6ljt av en infusion med 0,5-1 mg/kg/timme).
Ge inte den initial dosen 5 mg/kg om patienten tar teofyllin eller aminofyllin peroralt.

Hjart-pacing kan ocksa vara effektiv for att 6ka hjartfrekvensen men korrigerar inte alltid hypotoni
som &r sekundar till myokarddepression.

Vid generaliserade spasmer kan en langsam, intravends dos av diazepam (0,1-0,3 mg/kg kroppsvikt)
anvéndas.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Betablockerande medel, icke-selektiva (betablockerare) ATC-kod:
CO7AA05

Verkningsmekanism

Propranolol ar en kompetitiv antagonist vid bade betal- och beta2-adrenoreceptorerna. Det har ingen
agonistaktivitet vid beta-adrenoreceptorn, men har membranstabiliserande effekt vid koncentrationer
som overstiger 1 till 3 mg/liter, &ven om sadana koncentrationer séllan nas under oral behandling.
Kompetitiv betablockad har pavisats hos manniska genom ett parallellt byte till hoger pa dos-
hjartfrekvenssvarskurvan till betaagonister sasom isoprenalin.

Propranolol liksom andra betablockerare har negativa inotropa effekter och ar darfor kontraindicerat
vid okontrollerad hjartsvikt.

Propranolol &r en racemisk blandning och den aktiva formen ar S (-)-isomeren av propranolol. Med
undantag fér hamning av omvandlingen av tyroxin till trijodtyronin &r det inte troligt att nagra
ytterligare hjalpegenskaper som R (+)-propranolol har, jamfoért med den racemiska blandningen,
kommer att ge upphov till olika terapeutiska effekter.

Propranolol &r effektivt och vél tolererat hos de flesta etniska populationer, &ven om behandlingssvaret
kan var mindre hos svarta patienter.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Den biologiska tillgdngligheten av propranolol tabletter ar ca 25 %. Den interindividuella variationen

av plasmakoncentrationen efter intag av propranolol &r 20-faldig. Den biologiska tillgdngligheten 6kar
nagot med patientens alder. Samtidigt intag av foda dkar den biologiska tillgangligheten av
propranolol.

Distribution
Maximal plasmakoncentration uppnas efter 1-2 timmar. Plasmaproteinbindningen ar cirka 95 % och
distributionsvolymen ca 3 I/kg.

Metabolism
Propranolol metaboliseras huvudsakligen i levern och aktiva metaboliter, bl.a. 4-hydroxi-propranolol,
har beskrivits.

Eliminering

Inom 48 timmar utséndras ca 90 % med urinen och mindre dn 5 % med feces. Plasmakoncentration
och eliminationshastighet ar beroende av leverfunktionen. Halveringstiden i plasma under kronisk
behandling &r 4-6 timmar medan effekten pa puls och blodtryck ar i stort sett oforandrat fortfarande 12
timmar efter sista tablettintag.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter
Icke-kliniska data pavisar inte nagon speciell risk for manniskor baserat pa konventionella studier av

farmakologisk sékerhet, upprepad dostoxicitet, lokal tolerans, genotoxicitet, karcinogen potential och
toxicitet for reproduktionen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

11



6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Tablettkérna:

majsstarkelse
natriumstérkelseglykolat (Typ A)
laktosmonohydrat

mikrokristallin cellulosa (Grade 101)
magnesiumstearat

povidon (K-30)

Tablettdragering:
hypromellos 2910 (E464)
makrogol 6000 (E1521)
Titandioxid (E171)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterforpackning: vit PVC — Aluminiumfolie med 100 filmdragerade tabletter.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EQL Pharma AB

Stortorget 1

222 23 Lund

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10 mg: 67598

40 mg: 67599

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2026-04-01
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-04-01
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