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Indikationer

Hypertoni. Angina pectoris. Forebyggande av reinfarkt och hjartdod
efter den akuta fasen av hjartinfarkt. Palpitationsbesvar utan
organisk hjartsjukdom. Supraventrikulara takyarytmier. Adjuvant
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behandling vid hypertyreos och tyreotoxisk kris. Feokromocytom.
Profylaktisk behandling av migran. Familjar, essentiell och senil
tremor.

Forhindrande av recidivblodningar hos patienter med
portahypertension och esofagusvaricer.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot propranolol eller mot nagot hjalpamne som
anges i avsnitt Innehall.

Bronkialastma och annan uttalad obstruktiv lungsjukdom. Icke
kompenserad hjartinsufficiens. Kardiogen chock. AV-block av grad
Il och Ill, sick-sinus syndrom samt Prinzmetals angina. Kliniskt
betydelsefull bradykardi, hypotoni samt metabolisk acidos.
Obehandlat feokromocytom. Svar perifer arteriell
cirkulationsrubbning. Patienter dar risken for hypoglykemi ar
patagligt 6kad, t.ex. efter langvarig fasta eller hos diabetiker med
hypoglykemiska episoder.

Dosering

Dosering
Dosen bor avpassas individuellt och justeras sa att bradykardi

undviks. Normalt doseras Inderal tva ganger per dag.

Angina pectoris: 160 mg per dag. Dosen kan vid behov okas till 240
mg dagligen. Behandlingen kan kompletteras med nitroglycerin.

Hypertoni: 160 mqg per dag. Dosen kan vid behov okas ytterligare.
Doser over 480 mg per dag behovs sallan. Kan vid behov
kombineras med andra blodtryckssankande lakemedel, framfor allt
med diuretika och/eller perifera karldilaterare.
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Forebyggande av reinfarkt och hjartddd efter den akuta fasen av
hjartinfarkt: 160 mg per dag. Dar mojlighet att testa
B-receptorblockaden foreligger och den bedoms som otillracklig
rekommenderas hojning av dosen till 240 mg per dag.

Palpitationsbesvar utan organisk hjartsjukdom och
supraventrikuldra takyarytmier: 10-30 mg 3-4 ganger dagligen.

Hypertyreos: Dosen avpassas efter det kliniska svaret.

Kliniska symtom och preoperativt: 40-80 mg Inderal 3-4 ganger
dagligen. Dosen justeras sa att hjartfrekvensen inte dverstiger 90
slag/min.

Tyreotoxisk kris: Nar den kliniska situationen normaliserats efter
intravenos tillforsel av B-receptorblockerare i enlighet med
befintliga behandlingsriktlinjer, fortsatts behandlingen peroralt med
propranolol 120-320 mg per dag som Inderal tabletter eller Inderal
Retard kapslar. Behandlingen behdver normalt paga endast under
installningsskedet av annan terapi.

Feokromocytom: Inderal ska enbart ges i narvaro av effektiv
a-blockad. Preoperativt: Rekommenderad dosering 60 mg dagligen
| 3 dagar. Vid icke operabla maligna fall: Rekommenderad dosering
30 mg dagligen.

Tremor: 120 mg per dag. Dosen kan vid behov okas.

Migrén: Vuxna: 40 mg 3 ganger dagligen. Dosen kan vid behov
okas. Skolbarn dver 35 kg: 40 mg 3 ganger dagligen. Skolbarn
under 35 kg: 20 mg 3 ganger dagligen.
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Portahypertension: Dosen skall titreras sa att den ger en 25 %-ig
reduktion av hjartfrekvensen i vila. Startdosen ar 40 mg 2 ganger
dagligen, som eventuellt kan okas till 160 mg dagligen med Inderal
tabletter eller Inderal Retard kapslar. Dosen kan vid behov odkas till
maximalt 320 mg dagligen.

Nedsatt lever- och njurfunktion

Da halveringstiden kan vara forlangd vid starkt nedsatt lever- och
njurfunktion skall forsiktighet iakttas nar behandlingen pabérjas
och vid val av initial dos.

Eventuellt utsattande bor om mojligt ske successivt under 7-10
dagar eftersom angindsa besvar annars kan forvarras med risk for
hjartinfarkt. Om Inderal skall utsattas infor ett kirurgiskt ingrepp,
bor detta vara genomfort minst 24 timmar fore ingreppet utom i
sarskilda fall, t.ex. hypertyreos och feokromocytom.

Pediatrisk population

Arytmier: Dosen bor avpassas individuellt och foljande ar endast en
vagledning:

Barn och ungdomar: 0,25-0,5 mg/kg 3-4 ganger dagligen, justerat
efter det kliniska svaret. Maximal dos 1 mg/kg 4 ganger dagligen,
dosen bor inte overstiga 160 mg dagligen.

Varningar och forsiktighet

Gravt nedsatt lever- eller njurfunktion. AV-block av grad I. Kan
forvarra en perifer arteriell cirkulationsrubbning. Vid
dekompenserad levercirros.
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Kan maskera tecken pa hypertyreos eller hypoglykemi (sarskilt
takykardi). Forsiktighet maste iakttas hos diabetiker med samtidig
hypoglykemisk behandling. Inderal kan hos dessa patienter ge
upphov till och forlanga hypoglykemiska episoder. Inderal kan i
enstaka fall ge hypoglykemi aven hos icke-diabetiker, t ex nyfodda,
spadbarn, barn, aldre, patienter i hemodialys, patienter med
kronisk leversjukdom, patienter som tagit en dverdos samt vid
langvarig fasta.

Inderal bor inte ges till patienter med latent eller manifest
hjartinsufficiens utan samtidig behandling av denna.

Propranolol kan forstarka en anafylaktisk reaktion. Behandling med
epinefrin (adrenalin) i normaldos ger inte alltid forvantad effekt.
Hos patienter med portahypertension kan propranolol 0ka risken
for hepatisk encefalopati.

Tabletterna innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande
sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos
-galaktosmalabsorption.

Pediatrisk population
| avvaktan pa ytterligare klinisk erfarenhet bor Inderal inte ges till
barn under 7 ar vid profylaktisk behandling av migran.

Inderal kan i enstaka fall ge hypoglykemi aven hos icke-diabetiker,
t ex hos nyfodda, spadbarn och barn.

Interaktioner

Foljande kombinationer med Inderal bor undvikas:
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Barbitursyraderivat: Barbiturater (undersokt for pentobarbital)
inducerar metabolismen av B-receptorblockerande medel
(undersokt for alprenolol och metoprolol) genom enzyminduktion.
Interaktionen inte undersokt for andra B-receptorblockerande
medel. Kan inte forekomma for medel som utsondras oférandrade
via njurarna och inte metaboliseras.

Propafenon: Nar propafenon administrerades till friska
forsokspersoner, som intagit propranolol, steg
plasmakoncentrationerna av propranolol med upp till 100 %. Detta
sammanhanger sannolikt med att propranolol delvis metaboliseras
av samma enzym som propafenon (cytokrom P450 2 D6).
Kombinationen torde vara svarhanterlig eftersom propafenon
dessutom har B-receptorblockerande egenskaper.

Verapamil: | kombination med B-receptorblockerare (har beskrivits
for atenolol, propranolol och pindolol) kan verapamil framkalla
bradykardi och blodtrycksfall. Kombinationen bor undvikas sarskilt
pa patienter med hjartinkompensation. Kalciumantagonister och
B-blockerare har additiva hammande effekter pa AV-6verledning
och sinusknutefunktion.

Foljande kombinationer med Inderal kan krava dosanpassning:

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 lang
halveringstid (ca 50 dagar), vilket innebar att interaktioner kan
intraffa lang tid efter utsattning av preparatet.
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Klass I-antiarytmika: Klass I-antiarytmika och
B-receptorblockerande medel har additiva negativt inotropa
effekter vilket kan resultera i allvarliga hemodynamiska biverkning
ar hos patienter med nedsatt vansterkammarfunktion.
Kombinationen bor aven undvikas vid "sick sinus syndrom” och
patologisk AV-ledning. Interaktionen ar bast dokumenterad for
disopyramid.

Icke steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel (NSAID):
Antiflogistika av NSAID-typ motverkar den antihypertensiva
effekten av B-receptorblockerande medel. Det ar framst
indometacin som har studerats. Denna interaktion tycks inte
forekomma for sulindak. | en studie avseende diklofenak har ingen
sadan interaktion kunnat pavisas. Uppgifter for COX-2-hdmmare
saknas.

Cimetidin: Cimetidin okar halten av propranolol i plasma, sannolikt
genom att hamma dess forsta passage metabolism. Risk for bl a
bradykardi vid oforandrad oral dosering.

Diltiazem: Kalciumantagonister och B-receptorblockerare har
additiva hammande effekter pa AV-dverledning och
sinusknutefunktion. Uttalad bradykardi har observerats
(kasuistiker) vid kombinationsbehandling med diltiazem.

Epinefrin: Ett tiotal rapporter finns om uttalad hypertension och
bradykardi hos patienter behandlade med icke-selektiva
B-receptorblockerare (bl a pindolol och propranolol) som tillforts
epinefrin (adrenalin). Dessa kliniska observationer har bekraftats i
studier pa friska forsokspersoner. Det har aven foreslagits att
epinefrin som tillsats till lokalanestetika kan utlosa dessa
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reaktioner vid intravasal administrering. Risken torde vara avsevart
mindre med kardioselektiva B-receptorblockerare.

Fenylpropanolamin: Fenylpropanolamin (norefedrin) i
engangsdoser pa 50 mg kan 6ka det diastoliska blodtrycket till
patologiska varden hos friska forsokspersoner. Propranolol
motverkar i allmanhet den av fenylpropanolamin utlosta
blodtrycksstegringen.

B-receptorblockerare kan emellertid utlosa paradoxala
hypertensiva reaktioner hos patienter som tar stora doser
fenylpropanolamin. Hypertensiva kriser under behandling med
enbart fenylpropanolamin har beskrivits i ett par fall.

Fluvoxamin: Behandling med fluvoxamin kan leda till kraftigt
forhojda halter av propranolol i plasma genom att dess metabolism
hammas.

Kinidin: Ett fall har beskrivits dar ortostatisk hypotension
utvecklades vid samtidig behandling med kinidin och propranolol.
Effekten tillskrevs a-receptorblockerande egenskaper hos kinidin.
Kinidin har nyligen visats hamma metabolismen av propranolol
med stegrade plasmakoncentrationer och forstarkt B-blockad som
foljd. Vid insattning av kinidin maste darfor propranololdosen
minskas.

Klonidin: Den hypertensiva reaktionen vid plotslig utsattning av
klonidin kan forstarkas av B-blockerare.

Klorpromazin: Klorpromazin kan hamma metabolismen av
propranolol och darmed forstarka dess effekter pa puls och
blodtryck. Ett fall med markant blodtrycksfall ar beskrivet.
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Samtidigt kan propranolol hamma metabolismen av klorpromazin
och darmed 0Oka dess biotillganglighet. Interaktionerna galler
peroral tillforsel.

Lidokain: Under infusion av lidokain kan plasmahalterna stiga ca 30
% om propranolol tillférs. Patienter som redan star pa propranolol
tenderar att fa hogre lidokainhalter &n kontroller.

Rifampicin: Rifampicin inducerar metabolismen av propranolol.
Detta kan leda till lagre plasmahalter an normalt och samre
B-blockad.

Rizatriptan: Vid samtidig behandling med propranolol hammas
forsta passage metabolismen av rizatriptan vars AUC dkar med
70-80 %. En dos av 5 mg rizatriptan rekommenderas vid
kombinationsbehandling. Denna interaktion ses inte med
metoprolol.

Teofyllin: Propranolol minskar metabol clearance av teofyllin med
ungefar 30 % vid en dosering pa 120 mg/dag och med 50% vid dos
er pa 720 mg/dag. Vid kombinationsbehandling bor
koncentrationen av teofyllin i plasma foljas.

Graviditet

Graviditet

B-receptorblockerare kan ge upphov till bradykardi hos fostret och
det nyfodda barnet. Propranolol har aven gett upphov till neonatal
hypoglykemi. Under sista trimestern och i samband med partus bor
darfor dessa preparat férskrivas med beaktande av ovanstaende.

Amning
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Passerar dver i modersmjolk men risk for paverkan pa barnet synes
osannolik med terapeutiska doser.

Trafik

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

Biverkningar

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

Biverkningar, relaterade till propranolol redovisas nedan enligt
organklass och frekvens. Frekvenserna definieras enligt: mycket
vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga
(=1/1000, <1/100), sallsynta (=1/10000, <1/1000), mycket
sallsynta (<1/10000) och ingen kand frekvens (kan inte beraknas
fran tillgangliga data).

Undersokningar Mycket sallsynta En Okad halt av
antinukleara antikrop
par (ANA) har setts,
men den kliniska
relevansen av detta
ar oklar.

Hjartat Vanliga Bradykardi (hjartfrekv
ens under 50 slag per
minut i vila).

Sallsynta Forsamring av hjartin
sufficiens, AV-block.

Blodet och lymfsyste Sallsynta Trombocytopeni, agra

met nulocytos.

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 09:19



11

Centrala och perifera Sallsynta

nervsystemet Mycket sallsynta
Ogon Sallsynta
Andningsvagar, Vanliga
brostkorg och medias Sallsynta

tinum

Magtarmkanalen Mindre vanliga

Hud och subkutan vavSallsynta
nad

Mycket sallsynta

Metabolism och nutritilngen kand frekvens
on

Yrsel, parastesier.
Enstaka fall av myast
henia gravis-liknande
syndrom eller
forvarrande av myast
henia gravis har
rapporterats.

Torra ogon,
synstorningar.
Andfaddhet.
Bronkospasm hos
patienter med bronkia
lastma eller astma i a
namnesen (fall med
allvarlig utgang finns
rapporterade).
Krakningar, diarré,
illamaende.

Alopeci,
hudreaktioner sasom
utslag, psoriasiform
hudreaktion/exacerba
tion av psoriasis,
purpura.

Enstaka fall av hyperh
idros har
rapporterats.
Hypoglykemi hos
nyfodda, spadbarn,
barn, aldre, patienter
i hemodialys,
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Blodkarl Vanliga
Sallsynta

Allmanna symtom Vanliga
och/eller symtom pa
administreringsstallet

Psykiska storningar Vanliga

Sallsynta

patienter med
samtidig annan
antidiabetisk
behandling, patienter
som fastar langvarigt
och patienter med kro
nisk leversjukdom.
Allvarlig hypoglykemi
har i sallsynta fall gett
krampanfall och/eller
koma.

Raynauds fenomen.,
Postural hypotension
eventuellt med synko
pe, forsamring av clau
dicatio intermittens.
Trotthet/muskelsvagh
et, perifer kyla i extre
miteter.
Somnstorningar,
mardrommar.
Hallucinationer, psyko
ser, depression, konfu
sion.

Om biverkningar sasom sémnstérningar upptrader med lipidl6sliga
B-receptorblockerare kan en vattenloslig B-receptorblockerare

provas.

Rapportering av misstankta biverkningar
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Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Det ar kant att propranolol kan orsaka allvarlig intoxikation vid
overdosering. Patienter bor informeras om vilka tecken som kan
vara forknippade med intag av for stora doser av lakemedlet samt
instrueras att omedelbart s6ka vard om en storre mangd
propranolol an forskrivet intagits.

Symtom
Hjarta: Bradykardi, hypotension och kardiogen chock kan uppsta.

QRS komplex forlangning, QT forlangning (enstaka fall), ventrikular
takykardi, AV block I-ll, blodtrycksfall, dalig perifer genomblddning,
hjartsvikt, kammarflimmer eller asystoli kan ocksa uppsta.
Sannolikheten for att utveckla kardiovaskulara komplikationer ar
storre om andra kardioaktiva lakemedel, sarskilt
kalciumkanalblockerare, digoxin, cykliska antidepressiva medel
eller neuroleptika ocksa har intagits.

CNS: Dasighet, krampanfall och i allvarliga fall kan koma intraffa.
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Ovriga symptom: Bronkospasm, hyperkalemi, trétthet, apné, yrsel,
medvetsldshet, finvagig tremor, svettningar, parestesier,
illamaende, krékningar, ev. oesofagusspasm, hypoglykemi (sarskilt
hos barn) eller hyperglykemi, nedsatt njurfunktion, dvergaende
myastent syndrom och ibland kan CNS medierad
andningsdepression intraffa.

Behandling: Vid signifikant dverdos foreligger risk for allvarliga och
livshotande tillstdnd med hjartarytmier, hjartsvikt,
medvetandepaverkan och kramper. Avancerad
cirkulationsunderstodjande och antiarytmisk behandling kan bli
aktuellt, kontakta lokal Giftinformationscentral fér rad om
behandling.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism
Propranolol ar en blockerare av adrenerga Bl- och Bz -receptorer.

Propranolol har en svag membranstabiliserande effekt. Propranolol
ar fritt fran B-receptorstimulerande egenskaper.
B-receptorblockerare har negativ inotrop och kronotrop effekt.
Propranolol ar ett racemat och S-enantiomeren ar den aktiva
formen. Propranolol hammar effekten av katekolaminer i samband
med psykisk och fysisk belastning och ger lagre hjartfrekvens,
hjartminutvolym och blodtryck. Forhojda T3-vérden vid hypertyreos

kan sénkas nagot av propranolol. T, paverkas inte.

Propranolol sanker trycket i portavenen och minskar flodet i de
portosystemiska kollateralerna hos patienter med levercirros.
Farmakokinetik

Absorption
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Den biologiska tillgangligheten av Inderal tabletter ar ca 25%. Den
interindividuella variationen av plasmakoncentrationen efter intag
av Inderal ar 20-faldig. Den biologiska tillgdngligheten 6kar nagot

med patientens alder. Samtidigt intag av foda 6kar den biologiska
tillgangligheten for Inderal.

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

Prekliniska uppgifter

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En filmdragerad tablett innehaller:
Propranololhydroklorid 10 mg respektive 40 mg
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Hjalpamne(n) med kand effekt:
Laktosmonohydrat 79,0 mg respektive 147,4 mg
For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt Innehall

Forteckning Gver hjalpamnen
Tablettkarna
Laktosmonohydrat
Karmelloskalcium

Gelatin

Magnesiumstearat

Dragering
Hypromellos
Glycerol
Titandioxid (E 171)
Karmin (E 120)

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3 ar. For dosdispensering galler att Inderal tabletter har begrénsad
hallbarhet (3 manader) utanfor originalférpackningen.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i originalforpackningen. Fukt- och ljuskansligt. Forvaras

vid hogst 30 °C.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.
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Egenskaper hos lakemedelsformen

Filmdragerad tablett, rosa-fargad.

Tablettdimensioner: 6,5 mm (10 mg) respektive 8,5 mm (40 mg).
Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan
enbart for att underlatta nedsvaljning.

Forpackningsinformation

Filmdragerad tablett 10 mg (rosa-fargad, skara, 6,5 mm)
100 styck blister, 113:15, F

30 styck blister, tillhandahalls ej

Filmdragerad tablett 40 mg (rosa-fargad, skara, 8,5 mm)
100 x 1 styck blister, 126:18, F

30 styck blister, tillhandahalls ej
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