FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Trandate

100 mg och 200 mg filmdragerade tabletter
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 lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" 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, 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 behover veta innan du tar Trandate
3. Hur du tar Trandate

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

1. Vad Trandate ar och vad det anvands for

Trandate innehaller den aktiva substansen labetalol. Det anvands
for att behandla lindrig, mattlig eller svar hypertoni (hogt blodtryck
), graviditetsrelaterad hypertoni (hogt blodtryck orsakat av
graviditet) och hogt blodtryck i samband med karlkramp
(brostsmarta).

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.

Du ska vara medveten om att din lakare kan ha forskrivit detta
lakemedel for en annan anvandning och/eller en annan dosering an
den som anges i bipacksedeln. FOlj alltid lakarens anvisningar som
finns pa apotekets etikett pa burken.

2. Vad du behover veta innan du tar Trandate

Ta inte Trandate:

- om du har en viss hjartsjukdom (till exempel hjartblock grad II
eller Il savida du inte har pacemaker, obehandlad hjartsvikt)

"~ om du har lagt blodtryck

" om du har extremt langsam hjartfrekvens (allvarlig bradykardi)

" om du har ett tillstand som kallas Prinzmetals angina
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- 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 tar Trandate:

- om du har forsamrad leverfunktion eller leverskada

- om du har forsamrad njurfunktion

- om du har karlsjukdom, till exempel Raynauds syndrom,
fonstertittarsjuka.

- om du har diabetes mellitus (typ 1 eller typ 2)

- om du har en overaktiv 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 tillréackligt 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 far 1ag hjartfrekvens (bradykardi) som en foljd av att ha
tagit Trandate kan lakaren sanka din dos.

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-12 13:53



Om du far hudutslag och/eller torra 6gon eller nagot slags allergisk
reaktion nar du tar Trandate ska du kontakta lakare som da kan
komma att minska dosen eller avbryta din behandling. Folj alltid
lakarens anvisningar.

Sluta inte att ta Trandate plotsligt, sarskilt om du har en
hjartsjukdom (ischemisk hjartsjukdom eller karlkramp). Tala med
lakaren om du tror att du bor sluta ta Trandate.

Operation

Om du ska opereras med totalanestesi (narkos) maste du tala om
for kirurgen innan operationen att du tar Trandate.

Labetalol kan paverka dina pupiller under operation for gra starr.
Tala om for dgonkirurgen fore operationen att du tar det har
lakemedlet. Sluta inte ta 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)

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-12 13:53



- tricykliska antidepressiva, t.ex. imipramin (anvands for
behandling vid depression)

- cimetidin, som kan anvandas fér behandling av magsar och
halsbranna

- 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

" nitrater, antipsykotika (t.ex. fentiazinderivat, klorpromazin),
antidepressiva

-~ klonidin som anvands for att behandla hogt blodtryck

Tester

Det har lakemedlet kan stora 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 ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel. Det ar mojligt att fostret kan
paverkas, men Trandate kan tas under graviditeten om det ar
nodvandigt.

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Det &r troligt att Trandate inte paverkar formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner. Vissa personer kan emellertid ibland
uppleva yrsel och/eller trotthet. Du bor kanna till att detta kan
paverka din formaga att reagera och darfor bor du vara forsiktig
tills du vant dig vid dina reaktioner mot det har lakemedlet.

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.

Trandate innehaller

Trandate innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

Trandate innehaller paraorange
Kan ge allergiska reaktioner.

Trandate innehaller natriumbensoat (E 211)

Trandate 100 mg innehaller 1,15 mikrogram bensoat per tablett.
Trandate 200 mg innehaller 2,30 mikrogram bensoat per tablett.
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3. Hur du tar Trandate

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Trandate ska tas tillsammans med mat.

Dosen avgors av lakare som anpassar den individuellt for dig. Den
vanliga startdosen ar 100 mg tva ganger per dag. Vanligen kan dos
er upp till 800 mg per dag halla ditt blodtryck under kontroll. Upp
till 2 400 mgq (férdelat pa tre eller fyra doser) per dag kan ges.

Om du ar aldre eller om du har nedsatt leverfunktion kan lakaren
forskriva en lagre dos.

Om du har tagit 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 3g hjartfrekvens som du kanner som lag puls.
(bradykardi)

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning. Ta med ldkemedelsférpackningarna till
akutmottagningen.

Om du har glomt att ta Trandate

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Kontakta
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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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 anvéndare behdver inte fa dem.

Om du far nagon av féljande biverkningar, s6k akut medicinsk
hjalp:

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

- systemisk lupus erythematosus som ger symtom som omfattar
smarta i lederna, feber, hudutslag och trotthet

- total oférmaga att kissa trots att blasan ar full (en medicinsk
nodsituation)

- angioddem som kan ge symtom som omfattar svullna lappar,
ansikte och tunga, som kan resultera i andningssvarigheter

Andra biverkningar omfattar:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare
- antikroppar som inte har samband med sjukdom

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

- hjartsvikt

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

- yrsel, huvudvark och stickande kansla i harbotten, som vanligtvis
ar dvergaende och intraffar under behandlingens férsta veckor

- oskarp syn

- svarigheter att kissa
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- yrsel om du forflyttar dig for snabbt fran liggande till sittande
postion, eller fran sittande till stdende position, pa grund av lagt
blodtryck (postural hypotoni). Vanligare vid mycket hoga doser
eller om den inledande dosen ar for hog eller om doserna okas for
snabbt. Detta ar vanligtvis 6vergaende och intraffar under
behandlingens forsta veckor

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

- illamaende

- erektil dysfunktion (impotens) och ejakulationsproblem

- trotthet och brist pa energi, vilket vanligtvis ar 6vergaende och
intraffar under behandlingens forsta veckor

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

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

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

- sammandragning av de nedre luftvagarna (bronkospasm)

- krakning och smarta i buken omedelbart under revbenen

- svettning, vilket vanligtvis ar dvergaende och intraffar under
behandlingens forsta veckor

- muskelkramp

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)
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- inflammation i levern (hepatit), vilket vanligtvis gar tillbaka nar
lakemedlet satts ut

- hepatocellular gulsot (huden och 6gonvitorna blir gula),
kolestatisk gulsot (symtomen omfattar trétthet och illamaende foljt
av klada, mork urin och gulsot och kan omfatta utslag eller feber)
och levernekros (skadad levervavnad). Dessa symtom gar
vanligtvis tillbaka nar lakemedlet satts ut

- forvarrade symtom pa Raynauds syndrom (kalla fingrar pa grund
av nedsatt blodcirkulation)

- svullna anklar. Detta ar vanligtvis 6vergaende och intraffar under
behandlingens forsta veckor

- muskelinflammation och svaghet orsakat av lakemedlet (toxisk
myopati)

- darrningar nar Trandate anvands for att behandla hogt blodtryck i
samband med graviditet

- 0gonirritation

Har rapporterats (kan forekomma hos ett okant antal anvandare)

" Smarta i brostvartorna

" Periodvis minskning av blodflédet till brostvartorna, 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
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Trandate ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa burken efter "Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30° C.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

n

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar labetalolhydroklorid. En tablett
innehaller 100 mg respektive 200 mg labetalolhydroklorid.

- Ovriga innehdllsamnen &r vattenfri laktos 14,6 mg respektive
29,3 mq per tablett, magnesiumstearat, mikrokristallin
cellulosa, natriumbensoat (E 211), hypromellos, titandioxid (E
171) och para-orange (E 110).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Trandate 100 mgq filmdragerad tablett ar orange, rund, kupad, 8
mm och markt med TTO1 pa ena sidan. En férpackning bestar av
en plastburk innehallande 100 tabletter.
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Trandate 200 mgq filmdragerad tablett ar orange, rund, kupad, 9,5
mm och markt med TT02 pa ena sidan. En férpackning bestar av
en plastburk innehallande 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,

Dublin 24, Irland

Tel:+46 856 642572

Tillverkare:

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestr 32-36
D-23843 Bad Oldesloe
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-03-07
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