FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Inderal

10 mg, 40 mg filmdragerade tabletter
propranololhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Inderal ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Inderal
3. Hur du tar Inderal

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Inderal ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Inderal ar och vad det anvands for

Inderal &r en sa kallad icke-selektiv betablockerare. Den har effekt
pa manga stallen i kroppen, daribland hjartat, som paverkas sa att
det slar langsammare och pumpar ut mindre méngd blod per
minut. Detta medfor att blodtrycket sjunker samt att antalet
attacker av karlkramp i hjartat (angina) minskar.

Inderal anvands:

-~ vid behandling av forhojt blodtryck

- for att motverka smarta i brostet (angina pectoris)
- for att ge regelbunden hjartverksamhet

- for att skydda hjartat efter en hjartattack

" vid vissa skoldkortelakommor

" vid tremor (darrning)

- for att forebygga migran

- vid feokromocytom (tumor i binjurarna)

Propranolol som finns i Inderal kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Inderal

Ta inte Inderal:
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"~ om du ar allergisk mot propranolol eller nagot annat
innehallsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

" om du har eller har haft astma eller svara andningsbesvar av
annan orsak anvand inte Inderal utan radgér med din lakare.

Tala om for din lakare om du har eller har haft:

" hjartsjukdomar sasom obehandlad hjartsvikt eller hjartblock
(storning i hjartats retledningssystem)

" mycket I[angsam eller oregelbunden hjartverksamhet

" mycket lagt blodtryck

"~ en sarskild typ av brostsmarta som kallas Prinzmetals angina

- dalig blodcirkulation

~ obehandlat feokromocytom (tumor i binjurarna)

- eller om du har fastat

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Inderal om du
har nagon av féljande sjukdomar:

"~ njursjukdom

" leversjukdom

- skoldkortelsjukdom

- hjart- eller blodcirkulationsproblem

" andfaddhet

- svullna anklar

- eller har haft nagon allvarlig allergisk reaktion vid t.ex.
insektsbett
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Om du har insulin- eller tablettbehandlad diabetes, bor du vara
uppmarksam pa att Inderal kan ddmpa den 6kning av pulsen som
normalt foljer lagt blodsocker.

Inderal verkar forlangsammande pa pulsen. Detta &r normalt, men
om du kanner dig orolig, radgér med lakare.

Inderal kan i sallsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att
infektionsforsvaret forsamras. Om du far en infektion med
symptom som feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller
feber med ont i halsen/svalget/munnen eller
vattenkastningsbesvar, ska du genast uppsoka lakare sa att man
via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (
agranulocytos). Det ar viktigt att du da informerar om din
medicinering.

Andra lakemedel och Inderal

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel. Vissa
lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med
Inderal, t ex:

-~ fenobarbital, primidon (lakemedel mot epilepsi)

~ verapamil, klonidin, diltiazem eller nifedipin (lakemedel mot
hogt blodtryck eller karlkramp)

"~ amiodaron, disopyramid, kinidin, lidokain eller propafenon
(lakemedel mot bland annat rytmrubbningar i hjartat)

" cimetidin (lakemedel mot magsar och halsbranna)

- NSAID (smartlindrande lakemedel mot inflammation, till
exempel ibuprofen)

- fenylpropanolamin (slemhinneavsvallande lakemedel)

- epinefrin (hjartstimulerande lakemedel)

- fluvoxamin (lakemedel mot depression)
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~ klorpromazin (lakemedel mot vissa psykiska sjukdomar)
- rifampicin (lakemedel mot tuberkulos)

" rizatriptan (lakemedel mot migran)

" teofyllin (lakemedel mot vissa luftvagssjukdomar)

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel. Det finns risk att fostret
paverkas. Propranolol passerar 6ver i modersmjolk, men paverkar
troligen inte barn som ammas. Tala dnda med lékare vid mer an
tillfallig anvandning av Inderal under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vissa patienter kan drabbas av tillfallig yrsel eller trotthet |
samband med behandling med Inderal. Detta kan paverka
formagan att kora bil och anvéanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du kan framfora
motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt vaksamhet. En
av faktorerna som kan paverka denna formaga ar anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns under andra
rubriker i bipacksedeln. Las darfor all information i denna
bipacksedel. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Inderal innehaller laktos

Tabletterna innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.
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3. Hur du tar Inderal

Doseringsanvisning

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker. Din lakare bestammer dosen sa att den passas for dig. Dos
en fordelas vanligen och tas vid 2-4 tillfallen under dagen.

Anvandning for barn

Inderal anvands i vissa fall for behandling av barn med arytmier
(rytmrubbningar i hjartat) och migran. Dosen justeras da av
lakaren efter barnets alder och vikt.

Anvandaranvisning
Tabletterna bor svaljas hela med lite vatten.
Ta tabletterna vid samma tidpunkt varje dag.

Om du har tagit for stor mangd av Inderal

Propranolol ar allvarligt giftig vid 6verdos. Om du fatt i dig for stor
mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Overdosering orsakar alltfor 1ag hjartfrekvens, 1ag puls, 1agt
blodtryck, hjartsvikt, andningssvarigheter, dasighet, krampanfall
eller koma.

Om du har glomt att ta Inderal

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, utan vanta
och ta nasta dos vid den normala tidpunkten.

Om du slutar att ta Inderal
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Sluta inte ta tabletterna utan att du radgjort med din lakare, dven
om du mar bra. Om behandlingen med Inderal ska upphora, bor
detta ske stegvis enligt lakarens foreskrift.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): langsam
puls, kalla fingrar och tar, férsamring av redan dalig
blodcirkulation, trotthet eller muskelsvaghet, somnstorningar,
mardrommar, andfaddhet. Domning, frusenhet och blekhet om
fingrar och tar, nar de utsatts for kyla och fukt (Raynauds
fenomen).

Mindre vanliga(kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
illamaende, diarré, krékningar.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare): yrsel,
sarskilt nar man reser sig; andfaddhet och/eller svullna anklar hos
personer med hjartsvikt, hjartblock (onormala hjartslag, yrsel,
trotthet, svimning). Forandring i sinnesstamning, hallucinationer,
forvirringstillstand. Haravfall, klada, férvarring av psoriasis, sma
blédningar i hud och slemhinnor. Trombocytopeni (latt att fa
blodningar). Torra 6gon, synstorningar. Myrkrypningar i handerna.
Kraftig minskning av antalet vita blodkroppar (agranulocytos, se
under rubriken Detta ska du ténka pa innan och ndr du anvédnder
Inderal).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare): Svettning, symtom som liknar myasthenia gravis (svar
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muskelsvaghet) eller forsamring av myasthenia gravis. En okad
halt av ANA (en viss sorts antikroppar i blodet), men betydelsen av
detta ar oklar.

Fbljande biverkning har rapporterats (forekommer hos okant antal
anvandare): Lag blodsockerhalt hos nyfodda, spadbarn, barn,
aldre, patienter i hemodialys, patienter som samtidigt behandlas
for diabetes, patienter som fastar langvarigt och patienter med
kronisk leversjukdom. | sallsynta fall har mycket laga
blodsockerhalter gett upphov till krampanfall och medvetsloshet.

5. Hur Inderal ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges anges pa férpackningen.
efter “EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen (fukt- och ljuskansligt). Forvaras
vid hogst 30 °C.

Lakemedlet 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 ar propranololhydroklorid

- Ovriga innehallsdmnen ar:
Tablettkarna: laktosmonohydrat, karmelloskalcium, gelatin,
magnesiumstearat
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Tablettholje: hypromellos, glycerol, fargamnen (titandioxid E
171, karmin E 120).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Inderal 10 mg filmdragerade tabletter, rosa-fargade
Inderal 40 mg filmdragerade tabletter, rosa-fargade

For 10 mg finns foljande forpackningsstorlekar registrerade: 30 st
och 100 st tabletter i blister. For 40 mg finns foljande
forpackningsstorlekar registrerade: 30 st tabletter i blister och 100
st tabletter i endosforpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers,

@restads Boulevard 108, 5.tv,
DK-2300, Kgbenhavn S,
Danmark

Tillverkare

AstraZeneca Dunkerque Production
AstraZeneca Reims Production
Parc Industriel de la Pompelle
Chemin de Vrilly

Reims, 51100

Frankrike

Lokal representant:
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Atnahs Pharma Nordics A/S,
Copenhagen Towers,
@restads Boulevard 108, 5.tv,
DK-2300, Kgbenhavn S,
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2021-11-01

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se
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http://www.lakemedelsverket.se

