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Pindolol Mylan

Mylan

Tablett 15 mg

Avregistreringsdatum: 2021-08-04 (Tillhandahalls ej) (vita med brytskara, 9 mm, markta
P/15)

B-receptorblockerare

Aktiv substans:
Pindolol

ATC-kod:
CO7AA03

For information om det avregistrerade lakemedlet omfattas av Lakemedelsférsakringen,
kontakta Lakemedelsférsakringen.

Las mer om avregistrerade lakemedel

Texten nedan galler for:
Pindolol Mylan tablett 5 mg och 15 mg

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2018-06-28.

Indikationer

Hypertoni, angina pectoris, supraventrikuldara takyarytmier.

Kontraindikationer

Bronkialastma och annan uttalad obstruktiv lungsjukdom. AV-block av grad Il och lll. Icke kompenserad
hjartinsufficiens, kardiogen chock, sick sinus syndrom, hypotension och Printzmetal’s angina.
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt innehall.

Dosering

Dosering
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Hypertoni: Doseringen anpassas individuellt och justeras sa att bradykardi undvikes. Normal dagsdos &r
10-15 mg. Dosen kan fordelas pa 1 eller 2 dygnsdoser. Engangsdosering ges pa morgonen. Vid lattare
hypertoni &r Pindolol Mylan som enda medel oftast tillrackligt. Vid svarare former kan tilldgg av annat
blodtryckssankande medel rekommenderas, om en dygnsdos pa 20 mg pindolol inte ger tillracklig
blodtryckskontroll. Fér patienter med nedsatt njurfunktion ar en minskning av dosen normalt ej nédvandig
(se aven varningar och forsiktighet).

Angina pectoris: 1 tablett 5 mg 3 ganger dagligen. Vid behov kan dosen hojas.

Supraventrikuldra takyarytmier: 1-2 tabletter 5 mg 3 ganger dagligen. Vid grav njurinsufficiens har vid
beta-receptorblockad en ytterligare forsamring av njurfunktionen rapporterats i ett fatal fall, varfor en
eventuell dosminskning av Pindolol Mylan kan évervagas.

Eventuellt utsattande av pindolol bér om méjligt ske successivt under 7-10 dagar eftersom angina besvar
annars kan forvarras med risk for hjartinfarkt.

Om Pindolol Mylan skall utsattas fore ett kirurgiskt ingrepp, bor detta vara genomfért minst 24 timmar fére
ingreppet, utom i sarskilda fall som t ex vid tyreotoxikos och feokromocytom.

Varningar och forsiktighet

Behandling med betablockerare kan forstarka en anafylaktisk reaktion. Forsiktighet bor iakttagas vid
samtidig behandling med inhalationsanestetika, se interaktioner.

Behandling med adrenalin (epinefrin) i normaldos ger gj alltid férvantad terapeutisk effekt, se aven
interaktioner.

Forsiktighet bor iakttas vid Claudicatio intermittens, gravt nedsatt njurfunktion, obehandlat feokromocytom,
metabolisk acidos samt kliniskt betydelsefull bradykardi.

Forsiktighet bor dven iakttagas vid okontrollerad eller svarinstalld diabetes mellitus eftersom
beta-receptorblockad kan maskera tecken pa hypoglukemi.

Pindolol Mylan bor ej ges till patienter med latent eller manifest hjartinsufficiens utan samtidig behandling
av denna.

Interaktioner
Féljande substanser paverkar pindolol vid samtidigt bruk:
Cimetidin

Cimetidin 6kar halten av pindolol i plasma efter en engangsdos med ca 50% pga stereoselektiv hamning av
pindolols tubuldra sekretion. Denna interaktion har dock sannolikt ringa klinisk betydelse.

Fluoxetin
Fluoxetin hammar pindolols forsta passage- och systemmetabolism med 75% 6kning. Kombinationen kan
krava dosanpassning.

Féljande substanser paverkas av pindolol vid samtidigt bruk:
Barbitursyraderivat
Barbiturater (undersokt for pentobarbital) inducerar metabolismen av alprenolol och, dock i mindre

utstrackning, av metoprolol genom enzyminduktion. Interaktionen ej undersokt for andra
beta-receptorblockerande medel. Kombinationen bér undvikas.
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Icke-steroida antiinflammatoriska/antireumatiska medel, NSAID

Antiflogistika av NSAID-typ motverkar den antihypertensiva effekten av beta-receptorblockerande medel.
Det ar framst indometacin som har studerats. Denna interaktion tycks ej féorekomma med sulindak. | en
studie avseende diklofenak har inte sadan interaktion kunnat pavisas.

Insuliner och sulfonureider

Propronalol kan eventuellt forstarka den hypoglukemiska effekten av insulin och sulfonureider nar leverns
glukogenforrad ej kan mobiliseras, t ex vid dalig nutrition eller fasta. Detta galler troligen aven for 6vriga
beta-receptorblockerande medel (dock i mindre grad for selektiva betal-blockerare). Subjektiva

varningstecken pa hypoglukemi kan dessutom déljas under beta-blockad.

Klonidin
Den hypertensiva reaktionen vid plétslig utsattning av klonidin kan férstarkas av beta-receptorblockerare.
Kombinationen kan krédva dosanpassning.

Féljande substanser bade paverkar och paverkas av pindolol vid samtidigt bruk:

Diltiazem

Kalciumantagonister och beta-blockerare har additiva hammande effekter pa AV-6verledning och
sinusknutefunktion. Fall av uttalad bradykardi har observerats vid kombinationsbehandling med diltiazem.
Kombinationen kan krédva dosanpassning.

Epinefrin

Ett tiotal rapporter finns om uttalad hypertension och bradykardi hos patienter behandlade med
icke-selektiva beta-blockerare, som tillférts epinefrin (adrenalin).

Dessa kliniska observationer har bekréaftats i studier pa friska forsokspersoner.

Det har foreslagits att epinefrin som tillsats till lokalanestetika kan utlésa dessa reaktioner vid intravasal
administrering. (Risken torde vara avsevart mindre med kardioselektiva beta-blockerare.) Kombinationen
kan krava dosanpassning.

Fenylpropanolamin

Fenylpropanolamin (norefedrin) i engdngsdoser pa 50 mg kan 6ka det diastoliska blodtrycket till patologiska
varden hos friska forsékspersoner. beta-blockerare kan utldsa paradoxala hypertensiva reaktioner hos
patienter som tar stora doser fenylpropanolamin. Kombinationen kan krava dosanpassning.

Inhalationsanestetika (inklusive kloroform)

Tidigare erfarenheter av kombinationen propranolol och gasformiga anestetika talade for att man ibland
kunde fa blodtrycksfall, som kravde behandling med atropin. Darfor brukade kortverkande
beta-receptorblockerande medel sattas ut cirka ett dygn fore sadan narkos. Nya erfarenheter talar
emellertid for att denna risk maste vagas mot den sannolikt storre risken att man, efter utsattning av
beta-receptorblockerande medel, far katekolaminutlsta arytmier i samband med anestesi. En annan risk
med abrupt utsattande av beta-receptorblockerande medel ar mojlig hjartinfarkt. Ledande uppfattning ar
numera att beta-receptorblockerande medel ej behdver sattas ut fore narkos. Mycket hdga doser bér dock
stegvis sankas fore narkos. Interaktionens kliniska betydelse ar annu inte faststalld.

Klass l-antiarytmika

Klass l-antiarytmika och beta-receptorblockerare har additiva negativt inotropa effekter, vilket kan resultera
i allvarliga hamodynamiska biverkningar hos patienter med nedsatt vansterkammarfunktion.
Kombinationen bér aven undvikas vid "sick sinus syndrome” och patologisk AV-ledning. Interaktionen ar
bast dokumenterad for disopyramid. Kombinationen kan kréava dosanpassning.
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Nifedipin
Hos patienter med férsamrad hjartfunktion kan kombinationen nifedipin och beta-receptorblockerare utlésa
hypotension och hjartsvikt. Interaktionens kliniska effekt ar annu ej faststalld.

Verapamil

| kombination med beta-receptorblockerande medel (har bland annat beskrivits for pindolol) kan verapamil
framkalla bradykardi och blodtrycksfall.

Kalciumantagonister och beta-blockerare har additiva hammande effekter pa AV-6verledning och
sinusknutefunktionen.

Kombinationen bor undvikas, sarskilt pa patienter med hjartinkompensation.

Graviditet

Beta-blockerare kan ge upphov till bradykardi hos fostret och det nyfédda barnet. Under sista trimestern
och i samband med partus bor darfér dessa preparat férskrivas med beaktande av ovanstaende.

Amning

Pindolol passeras 6ver i modersmjolk, men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med terapeutiska
doser.

Trafik

Nagra av biverkningarna, till exempel trotthet kan paverka formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner (se biverkningar).

Biverkningar

Vanligast ar trotthet och sdmnstdrningar, ca 2,5% av patienterna.

Vanliga Allméanna: Trotthet, huvudvark.

(>1/100) GI: Gastrointestinala storningar sdsom illamaende,
krakningar och diarré.

Psyk.: SOmnstorningar, mardrommar.

Mindre Cirk.: Perifer kyla i extremiteterna, ortostatisk hypote
nsion, bradykardi.

vanliga Hud: Overkanslighetsreaktioner fran huden sdsom ro
dnad, utslag och klada.

Luftvdgar: Andfaddhet.

Muskuloskel: Muskelkramper.

Psyk.: Depressioner.

Ovriga: Tremor.

Sallsynta Allménna: Hyperhidros.

(<1/1000) Cirk.: Hjartsvikt, AV-block.

Hud: Forvarrad psoriasis.

Luftvagar: Bronkospasm.

Psyk.: Hallucinationer.
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Bronkospasm kan upptrada hos patienter med bronkialastma eller hos dem som haft astmatiska problem.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Ldékemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet: Begransad erfarenhet av dverdosering.

Symptom vid dverdosering: Hjart-karl-symtomen viktigast, men i vissa fall, speciellt hos barn och
ungdomar, kan CNS-symtom och andningsdepression dominera. Bradykardi, AV-block I-lll, QT-férlangning
(enstaka fall), asystoli, blodtrycksfall, dalig perifer genomblédning, hjartinkompensation, kardiogen chock.
Andningsdepression, apné.

Ovrigt: Trétthet, omtéckning, medvetsldshet, finvagig tremor, kramper, svettningar, parestesier,
bronkospasm, illamaende, krakningar, hypoglukemi (sarskilt hos barn) eller hyperglukemi, hyperkalemi.
Overgdende myastent syndrom.

Pa grund av pindolols egenstimulerande effekt ar risken for uttalad cirkulationssvikt mindre an vid
6verdosering av propranolol.

Behandling: Om befogat ventrikeltdmning, kol. Observera att Atropin bér ges fére ventrikeltémningen (pa
grund av risk for vagusstimulering). Intubation och respiratorbehandling bor ske pa mycket vid indikation.
Adekvat volymsubstitution. Glukosinfusion. EKG-dvervakning. Atropin,eventuellt upprepat (framst mot
vagala symtom). Vid cirkulationssvikt lampligt att monitorera hemodynamiken och med ledning harav ge
vatska i.v., dobutamin, och ev. noradrenalin (initialt 0,05 ug/kg/min, 6kas vid behov med 0,05 pg/kg/min var
10:e min.). Glukagon 10 mg vuxna (barn 50-150 pg/kg) i.v. under 2 min., ev féljt av infusion och
fosfodiesterashammare (t.ex. amrinon) kan ocksa prévas vid svarbehandlad myokarddepression.. Infusion
av natrium (-klorid eller -bikarbonat) vid breddékande QRS-komplex och arytmier. Eventuellt pacemaker.
Vid cirkulationsstillestand kan aterupplivningsatgarder under flera timmar vara befogat. Vid bronkospasm
eventuellt terbutalin (via injektion eller inhalation). Symtomatisk terapi.

Farmakodynamik

Pindolol ar en beta1-beta2-receptorb|ockerare. beta-receptorblockerare har negativ inotrop och kronotrop

effekt, men dessa ar mindre uttalade for pindolol tack vare en uttalad beta-stimulerande (egenstimulerande
eller ISA) effekt. Pindolol har en svag membranstabiliserande effekt.

Behandling med pindolol minskar effekten av katekolaminer i samband med fysisk och psykisk belastning
och leder till Iagre hjartfrekvens, hjartminutvolym och blodtryck. Genom den uttalade beta-stimulerande
effekten paverkas normal hjartfrekvens och hjartminutvolym i vila ej ndmnvart och risken for klinisk
betydelsefull bradykardi ar ringa.

Under Iangtidsbehandling med pindolol vid indikationen hypertoni kan den uppnadda blodtryckssankningen
hanforas till ett reducerat perifert karimotstand samt en oférandrad hjartminutvolym.
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Vid hypertonibehandling kan pindolol kombineras med andra blodtryckssankande medel.
Vid angina pectoris kan behandlingen kompletteras med nitroglycerin.

Farmakokinetik

Den biologiska tillgangligheten efter peroral tillforsel av pindolol ar 87% och varierar ej med samtidigt
fodointag. Maximal plasmakoncentration nas efter cirka 2 timmar. Plasmaproteinbindningen &r ca 40%,
skenbar distributionsvolym 2-3 I/kg och total plasmaclearance 500 ml/min. Den biologiska halveringstiden i
plasma ar ca 3,5 timmar, medan effektdurationen pa puls och blodtryck varar upp till 24 timmar. Aktiva
metaboliter har ej beskrivits.

Pindolol elimineras till 30-40% i oférandrad form via njurarna, medan 60-70% av given dos elimineras i form
av inaktiva metaboliter via njurarna och levern.

Prekliniska uppgifter

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En tablett innehaller pindolol 5 mg, 10 mg respektive 15 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen se avsnitt innehall.

Forteckning over hjalpamnen

cellulosa, mikrokristallin

starkelse, pregelatiniserad

magnesiumstearat

kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
33ar

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Férpackningsinformation
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Tablett 5 mg vita med brytskara, 7 mm, markta P/5
Tablett 15 mg vita med brytskara, 9 mm, markta P/15
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