FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Trandate

5 mg/ml injektionsvatska, 16sning
labetalolhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda 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 1dkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Trandate ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Trandate
3. Hur du anvander Trandate

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Trandate ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Trandate ar och vad det anvands for
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Trandate innehaller den aktiva substansen labetalol. Det anvands
for att behandla svar hypertoni (hogt blodtryck), inklusive svar
graviditetsrelaterad hypertoni (hogt blodtryck orsakat av
graviditet) nar det ar nédvandigt att snabbt fa blodtrycket under
kontroll. Trandate kan dven anvandas for att halla blodtrycket
under kontroll under narkos.

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

2. Vad du behover veta innan du anvander
Trandate

Anvand inte Trandate

- om du har vissa hjartsjukdomar (till exempel hjartblock grad I
eller Ill savida du inte har pacemaker, obehandlad hjartsvikt).

- om du har |agt 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
luftvagssjukdom).

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Trandate;
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- om du har forsamrad leverfunktion eller leverskada

- om du har forsamrad 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 amne

- om du har hjartsvikt eller andra problem med ditt hjarta (till
exempel nedsatt systolisk funktion i vanster kammare,
atrioventrikulart block grad 1)

- om du vet att du kommer genomga en planerad operation

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

- om du har feokromocytom (en sarskild form av tumor i binjuren)
- om du har ett tillstand som kallas ischemisk hjartsjukdom

- om du har nagot problem med lungorna eller andningsvagarna

Om du far 1ag hjartfrekvens (bradykardi) som en foljd av att ha
anvant Trandate kan lakaren sanka din dos.

Om du far hudutslag och/eller torra 6gon eller nagot slags allergisk
reaktion nér du anvander Trandate ska du kontakta lakare som da
kan komma att minska dosen eller avbryta din behandling.

Operation

Om du ska opereras med totalanestesi (narkos) maste du tala om
for kirurgen innan operationen att du anvander Trandate.
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Labetalol kan paverka dina pupiller under operation for gra starr.
Tala om for 6gonkirurgen fore operationen att du tar det har
lakemedlet. Sluta inte anvanda labetalol innan operationen savida
inte kirurgen sager till dig att gora det.

Andra lakemedel och Trandate

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel innan du forskrivs
Trandate. Detta ar sarskilt viktigt for foljande lakemedel:

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

- digoxin (hjartmedicin)

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

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

- andra lakemedel som sanker blodtrycket (kalciumblockerare som
verapamil)

- totalanestetika (anvands vid operation som narkos)

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

- orala antidiabetika sasom biguanider (t.ex. metformin),
sulfonylurea (t.ex. glimepirid), meglitinider (t.ex. repaglinid), och
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 anvands for att behandla milda
kognitionsrubbningar, Alzheimers sjukdom och Parkinsons sjukdom
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- nitrater, antipsykotika (t.ex. fentiazinderivat, klorpromazin),
antidepressiva
- klonidin som anvands for att behandla hogt blodtryck

Tester

Det har lakemedlet kanstora 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.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander Trandate. Det ar mgjligt att fostret kan
paverkas, men Trandate kan tas nar det ar nédvandigt for att
snabbt fa kontroll pa blodtrycket under graviditeten.

Trandate utsondras i bréstmjolk i sma mangder. Smarta i
brostvartorna och Raynauds fenomen i bréstvartorna har
rapporterats (se avsnitt 4). Om du ammar, radfraga lakare innan du
anvander Trandate.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar 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. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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3. Hur du anvander Trandate

Trandate ska alltid anvandas enligt lakarens anvisningar. Trandate
ar 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 fatt Trandate
eftersom du kan bli yr (pa grund av lagt blodtryck) om du flyttar
dig till ett uppratt [age innan dess. Trandate kan ges antingen som
en bolusinjektion (da ldkemedlet 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 Trandate ska
ges och i vilken dos.

Om du anvant for stor mangd av Trandate

Symtomen pa 6verdosering av labetalol (Trandate) omfattar
extrem yrsel nar du andrar till en uppratt stallning (sittande eller
staende) och ibland |ag hjartfrekvens som du kanner som Iag puls (
bradykardi).

Kontakta lakare eller sjukskoterska om du tror att du fatt for
mycket av det har [akemedlet.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
- hjartsvikt
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- yrsel pa grund av lagt blodtryck om du forflyttar dig fér snabbt
fran liggande till sittande, eller fran sittande till staende, (postural
hypotoni). Detta kan intraffa inom tre timmar efter injektionen av
Trandate och &r vanligtvis dvergaende och intréffar under
behandlingens forsta veckor

- tappt nasa, vilket vanligtvis ar 6vergaende och intraffar under
behandlingens forsta veckor

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

- erektil dysfunktion (impotens)

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

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
- sammandragning av de nedre luftvagarna (bronkospasm)

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare
- 13g hjartfrekvens, som kan kannas som lag puls (bradykardi)

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

- storning i de elektriska impulser som styr hjartslagen (hjartblock)
- forvarrade symtom pa Raynauds syndrom (kalla fingrar pa grund
av nedsatt blodcirkulation)

- inflammation i levern (hepatit) som vanligtvis ar évergaende nar
behandlingen med Trandate upphor

- hepatocellular gulsot (huden och 6gonvitorna blir gula),
kolestatisk gulsot (symtomen omfattar trétthet och illamaende foljt
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av klada, mork urin och gulsot och kan omfatta utslag eller feber)
och levernekros (skadad levervavnad). Dessa symtom ar vanligtvis
overgaende nar behandlingen med Trandate upphor

Har rapporterats (kan forekomma hos ett okant antal anvandare)

" smarta i brostvartorna

- periodvis minskning av blodflédet till bréstvartorna, vilket kan
gOra att brostvartorna 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 till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Trandate ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter
"Utg.dat.”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Anvand inte ldkemedlet om du marker tecken pa forsamringar av
kvalitén hos produkten.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Oanvand I0sning ska kasseras 24 timmar efter beredning.
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 ar labetalolhydroklorid. En ml av |6sningen
innehaller 5 mg labetalolhydroklorid.

- Ovriga innehallsédmnen &r vatten for injektion, utspadd saltsyra
och natriumhydroxid (for justering av pH-vardet).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Trandate ar en klar, farglos eller nastan farglos [6sning 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 godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus

Dublin 24
Irland

Tillverkare

Cenexi SAS, 52 rue Marcel et Jaques Gaucher, 94120
Fontenay-Sous-Bois, Frankrike
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Denna bipacksedel andrades senast 2022-04-01

Information for sjukvardspersonal

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Administrering:

Trandate ar avsett for intravenos anvandning hos patienter inlagda
pa sjukhus och ska administreras av sjukvardspersonal. Patienter
ska alltid ges lakemedlet i rygglage eller liggande pa vanster sida.
Undvik att resa patienten till uppratt lage inom 3 timmar efter
intravends administrering av labetalol eftersom kraftig postural
hypotoni kan intraffa. Det rekommenderas att dvervaka blodtrycket
och hjartfrekvensen efter injiceringen och under infusionen. De
flesta patienterna far en liten séankning av hjartfrekvensen. Allvarlig
bradykardi ar ovanligt men kan kontrolleras genom att injicera
atropin, 1 till 2 mg intravendst. Andningsfunktionen ska dvervakas,
sarskilt hos patienter med kand nedsatt funktion. Labetalol for
injektion kan antingen ges som en bolusinjektion eller som en
intravenos infusion. Labetalol for injektion har administrerats till
patienter med okontrollerad hypertoni som redan far andra
blodtryckssankande medel, inklusive betablockerare, utan
biverkningar.

Oral underhallsbehandling:

Nar blodtrycket har sankts till en adekvat niva genom
bolusinjektion eller infusion ska behandlingen ersattas med
underhallsterapi med labetaloltabletter med en startdos pa 100 mg
tva ganger om dagen.

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-18 06:15



Dosering: Trandate for injektion

e Vuxna:

Indikation

Dosering

Svar hypertoni

Bolusinjektion:

Om det ar nodvandigt att sanka
blodtrycket snabbt ska en dos pa
50 mg ges genom intravenos inje
ktion (under ca 1 minut) och, om
nodvandigt, upprepas med
5-minutersintervaller tills ett
tillfredsstallande svar erhalls.
Totaldosen ska inte Overstiga
200 mg.

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

Intravenaos infusion:

En [0sning med 1 mg/ml labetalol
bor anvandas, dvs. innehallet i
tva 20 ml ampuller (200 mg)
utspatt till 200 ml med intraveno
s 5 % gluskosinfusion.
Infusionstakten ska vanligtvis
vara omkring 160 mg/h men den
kan justeras baserat pa svaret
och enligt lakarens bedomning.

11
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Indikation

Dosering

Den effektiva dosen ar vanligtvis
50 till 200 mg men infusionen
ska fortsatta tills ett
tillfredsstallande svar erhalls och
hogre doser kan behovas,
sarskilt hos patienter med feokro
mocytom.

Vid svar graviditetsrelaterad hyp
ertoni ska en langsammare och
okande infusionstakt anvandas.
Infusionstakten ska starta pa 20
mg/h och dubbleras var 30 min
tills ett tillfredsstallande svar
erhalls eller en dosering pa 160
mg/h uppnatts.

Uppna kontrollerad hypotoni und
er narkos

For att uppna kontrollerad hypot
oni under narkos ar den
rekommenderade startdosen for
labetalol for injektion 10 till 20
mg intravendst beroende pa
patientens alder och tillstand.
Om tillfredsstallande hypotoni int
e uppnas efter 5 min kan
okningar med 5 till 10 mg ges
tills den dnskade blodtrycksnivan
uppnas.

Hypotonin efter 20 till 25 mg
labetalol varar i genomsnitt i 50
minuter.

Hypertoni av andra orsaker

12
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Indikation Dosering

Infundera med en takt pa
120-160 mg/h tills ett
tillfredsstallande svar erhalls och
stoppa sedan infusionen. Den
effektiva dosen ar vanligtvis 50
till 200 mg men hogre doser kan
behovas, sarskilt hos patienter
med feokromocytom

* Pediatrisk population:
Sakerhet och effekt for labetalol for barn i aldern 0 till 18 ar har
inte faststallts. Inga data finns tillgangliga

Inkompatibiliteter:
Labetalol far inte blandas med natriumbikarbonat injektionslosning.

Overdosering:

Symtom och tecken:

Betydande kardiovaskulara effekter kan forvantas, t.ex.
omfattande, postural hypotoni och nagon gang bradykardi.
Njursvikt med oliguri har rapporterats efter kraftig Overdosering av
labetalol oralt. | ett fall kan anvandning av dopamin for att hoja
blodtrycket ha forvarrat njursvikten.

Behandling:

Patienten ska placeras liggande med benen i hogt lage.
Parenteral adrenergisk/antikolinergisk behandling ska
administreras efter behov for att forbattra cirkulationen.
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Hemodialys avlagsnar mindre an 1 % labetalolhydroklorid fran
blodomloppet.

Ytterligare behandling ska genomforas sa som kliniskt indicerat
eller enligt rekommendationer fran Giftinformationscentralen, om
sadana finns.
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