PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE

Propranolol HCI Accord 10 mg, dhukese polumeerikattega tabletid

Propranolol HCI Accord 40 mg, 6hukese polumeerikattega tabletid Propranolol HCI Accord 80
mg, dhukese polumeerikattega tabletid

propranoloolvesinikkloriid

Lugege hoolikalt kogu infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest siin on oluline
teave teie jaoks.
Hoidke see infoleht alles. Teil vdib seda hiljem vaja minna.
Kas teil on veel kusimusi? V6tke uhendust oma arsti, apteekri véi meditsiinidega.
Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See v&ib olla teistele
kahjulik, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
Kas teil tekib mdni kdrvaltoime, mis on loetletud I6igus 4? Vai tekib teil kérvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud? Vétke uhendust oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

Selle infolehe sisu

Milleks seda ravimit kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada vdi millal peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Milleks seda ravimit kasutatakse?

Propranolol HCI Accord sisaldab propranoloolvesinikkloriidi, mis kuulub ravimite rihma, mida
nimetatakse beetablokaatoriteks. See toimib sidamele ja vereringele, aga ka teistele
kehaosadele. Propranolol HCI Accord'i véib kasutada:

hipertensioon (kdrge vererdhk)

stenokardia (valu rinnus)

mdned stidame rutmihaired (ariitmiad)

sudame kaitse parast infarkti

migreen

essentsiaalne treemor (tahtmatud ja ritmilised varinad)

teatud kilpnaarmehaigused (tirotoksikoos ja hiipertiireoidism, mis on pdhjustatud

uletalitlusest kilpnaarmes)

hipertroofiline kardiomiiopaatia (paksenenud siidamelihas)

feokromotsttoom (k&rge vererdhk neerupealise kasvaja tottu)

verejooks soogitorus kdrge vererdohu tottu maksas

2. Millal ei tohi te seda ravimit kasutada vdi peate olema eriti ettevaatlik?
Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?
Te olete allergiline mdne selle ravimi koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6

Kui teil on sidamepuudulikkus (sidame ebapiisav pumpamisvdime), mis ei ole ravitud
vOi kontrolli all
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Kui teil on olnud Sokk (vereringehaire, mille tunnusteks on vererdhu tugev langus,
kahvatus, rahutus, ndrk Kiire pulss, niiske nahk ja teadvuse vahenemine), mis on
pohjustatud sidameprobleemidest

Kui teil on t&sised siidamehaired (teise- voi kolmanda astme silidameblokk: teatud
haired sidame juhteteedes, mis p&hjustavad rltmihaireid), seisund, mida saab ravida
sudamestimulaatoriga

Kui teil on siidame juhteteede probleemid (probleemid stidame juhteteedes) voi
rutmihaired

Kui teil on vaga aeglane véi vaga ebaregulaarne sudamelook

Kui teil on suurenenud vere happesus (metaboolne atsidoos)

Kui te jargite ranget dieeti, mille puhul peate palju paastuma (pikad perioodid, mil te ei
tohi slidia)

Kui teil on astma, vilistav hingamine véi muud hingamisraskused

Kui teil on ravimata feokromotsiitoom (kérge vererdhk neerupealiste kasvaja tottu)
Kui teil on t&sised vereringeprobleemid (mis vdivad pdhjustada sérmede ja varvaste
surisemist v6i nende kahvatuks voi siniseks muutumist)

Kui teil on pingeline, valulik tunne rinnus puhkeperioodidel (Prinzmetali stenokardia)
Kui teil on vaga madal vereréhk

ravimi kasutamist oma arstiga.

Millal peaksite selle ravimiga eriti ettevaatlik olema?

allergilised reaktsioonid naiteks putukahammustustele

suhkruhaigus (diabeet), kuna see ravim véib muuta teie normaalset reaktsiooni
(kiirenenud stidamelodgisagedus) madalale suhkrutasemele (veresuhkru tase). See
ravim vOib pdhjustada madalat veresuhkru taset isegi patsientidel, kellel ei ole
suhkruhaigust

tlrotoksikoos. See ravim voib varjata turotoksikoosi sumptomeid.

neeru- vOi maksaprobleemid (sealhulgas maksatsirroos). Sellisel juhul pidage néu oma
arstiga, kuna ravi ajal voib olla vajalik teatud kontrollide labiviimine
sudameprobleemid

kannatate lihasndrkuse (myasthenia gravis) all

haigused nagu KOK (krooniline obstruktiivne kopsuhaigus: pikaajaline kopsuhaigus,
mille korral hingamisteede ahenemine muudab hingamise raskemaks) ja bronhospasm
(hingamisraskus hingamisteede lihaste krampide t&ttu), kuna selle ravimi kasutamine
vOib neid haigusi suvendada

kasutate teatud ravimeid, mida nimetatakse kaltsiumikanali blokaatoriteks negatiivse
inotroopse toimega (selle ravimi tottu voib stida halvemini kokku témbuda), nagu
verapamiil ja diltiaseem (lugege jaotist 'Kasutate veel teisi ravimeid?)

Kui teil voi kellelgi teie peres on psoriaas (véi on olnud).

Kui peate labima operatsiooni, oelge anestesioloogile, et kasutate Propranolooli.

Kui kannate kontaktlaatsi, vahendab Propranolol pisarate tootmist, mistéttu need vdivad
tunduda vahem mugavad.
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Kui suitsetate, véib Propanolooli toime olla vahenenud.
Kas te kasutate veel muid ravimeid?

Kas te kasutate lisaks Propranolol HCI Accordile veel muid ravimeid, olete seda hiljuti teinud
vOi apteekrile. Propranolol HCI Accord véib méjutada mdnede raV|m|te toimet ja méned
ravimid v@ivad mdjutada Propranolol HCI Accord'i toimet.

Propranolol HCI Accord'i ei tohi kasutada koos negatiivse inotroopse toimega kaltsiumikanali
blokaatoritega (nt verapamiil, diltiaseem), kuna see vdib seda toimet (negatiivne inotroopne:
stida ei suuda nii hasti kokku tdmbuda) tugevdada. See voib pdhjustada tdsist vereréhu
langust ja aeglast sudamelooki.

Muud ravimid, mis véivad probleeme pdhjustada, kui neid kasutatakse samaaegselt
Propranolol HCI Accord'iga, on:

nifedipiin, nisoldipiin, nikardipiin, isradipiin, latsidipiin (kasutatakse kérge vereréhu voi
stenokardia raviks)

lidokaiin (kohalik tuimesti)

disopiramiid, kiniidiin, amiodaroon, propafenoon ja gliikosiidid (sidameprobleemide
raviks)

adrenaliin (ravim, mis stimuleerib stidant)

ibuprofeen ja indometatsiin (valu ja péletiku raviks)

ergotamiin, dihlidroergotamiin vdi ritsatriptaan (migreeniks)

kloorpromasiin ja tioridasiin (teatud pstihikahairete raviks)

tsimetidiin (mao probleemide jaoks)

rifampitsiin (tuberkuloosi raviks: nakkushaigus, mille puhul tekivad sdlmed (tuberkulid)
ja koik organid peale lihaskonna véivad olla kahjustatud)

teofulliin (astma jaoks)

varfariin (vere vedeldamiseks) ja hiidralasiin (kérge vereréhu raviks)

fingolimood (hulgiskleroosi raviks; kesknarvislisteemi haigus, mille puhul tekivad
narviteede kaitsekihi umber pdletikud ja armid, mistéttu méned narvid ei toota enam
hasti v&i Uldse mitte)

fluvoksamiin ja barbituraadid (arevuse ja unetuse raviks)

MAQO inhibiitorid (depressiooni raviks).

Kui te kasutate samaaegselt klonidiini (kdrge vererdhu véi migreeni raviks) ja Propranolol HCI
Accord'i, ei tohi te klonidiini kasutamist I6petada, kui teie arst ei ole seda 6elnud. Kui on vajalik
klonidiini kasutamine I6petada, annab teie arst teile hoolikad juhised, kuidas seda teha.

Millele peaksite alkoholiga seoses tahelepanu poorama?
Alkohol véib mdjutada selle ravimi toimet.

Operatsioonid
Kui peate minema haiglasse operatsioonile, teavitage anestesioloogi (inimest, kes korraldab
teie tuimestust) voi meditsiinilist haiglapersonali, et kasutate Propranolol HCI Accord'.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine
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On ebatdenaoling, et see ravim mdjutab teie autojuhtimisvéimet vdi masinate kasitsemise
voimet. Méned inimesed vdivad siiski aeg-ajalt tunda pearinglust vdi vasimust selle ravimi
kasutamisel. Kui see kehtib teie kohta, kusige néu oma arstilt.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kas olete rase, arvate, et voite olla rase, soovite rasestuda véi toidate last rinnaga? Vétke enne
selle ravimi kasutamist uhendust oma arsti voi apteekriga.

Rasedus:

Selle ravimi kasutamist ei soovitata raseduse ajal, valja arvatud juhul, kui teie arst peab seda
vajalikuks.

Imetamine:
Rinnaga toitmist ei soovitata selle ravimi kasutamise ajal.

Propranolol HCI Accord sisaldab laktoosi

Propranolol HCI Accord'i kaetud tabletid sisaldavad laktoosi. Kui teie arst on teile celnud, et
olete teatud suhkrute suhtes ulitundlik, peate enne selle ravimi vétmist oma arstiga néu
pidama.

3. Kuidas seda ravimit kasutada?

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst, apteeker véi meditsiinidde on teile
oelnud. Kas teil on kahtlusi dige kasutamise osas? Vétke Uhendust oma arsti vdi apteekriga.

V6tke see ravim koos vahese veega enne sooki. Neelake tabletid tervelt alla. Arge narige
tablette.

Arge |8petage ravimi vétmist, kui arst ei ole seda Gelnud.
Taiskasvanud

Jargmises tabelis on toodud soovitatavad annused taiskasvanutele:

Soovitatav annus Kogu paevane
annus
(maksimaalne
annus)
Hipertensioon (kdrge vererdhk) Alustada 40 mg kaks voi 160 mg kuni 320
kolm korda paevas. mg

Annust véib suurendada
iganadalaselt 80

mg/paevas.
Stenokardia (valu rinnus) ja Alustada 40 mg kaks voi 120 mg kuni 240
tahtmatu varisemine kolm korda paevas. mg

Annust véib suurendada
iganadalaselt 40
mg/paevas
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Sudame kaitse parast infarkti Alustada 40 mg neli korda | 160 mg
paevas. Méne paeva
parast ule minna 80 mg
kaks korda paevas.
Migreen Alustada 40 mg kaks voi 80 mg kuni 160 mg
kolm korda paevas.
Annust vdib suurendada

iganadalaselt 40
mg/paevas
Ariitmiad (siidameriitmihaired), 10 kuni 40 mg kolm kuni 120 mg kuni 160
hupertureoidism ja turotoksikoos | neli korda paevas mg
(teatud kilpnaarmehaigused) ning
hupertroofiline kardiomuopaatia
(sidamelihase paksenemine)
Feokromotsutoom Enne operatsiooni: 60 mg | 30 mg kuni 60 mg
paevas

Ravi, kui operatsioon ei
ole véimalik: 30 mg
paevas

Maksahaigus kdrge vererdhu téttu | Alustada 40 mg kaks 160 mg kuni 320
korda paevas, suurendada | mg

kuni 80 mg kaks korda
paevas

Lapsed ja noorukid kuni 18 aastat:

Propranolol HCI Accord'i véib kasutada ka migreeni ja siidameritmihairete (arlitmiate) raviks
lastel:
- Migreen: annus alla 12-aastastele lastele on 20 mg kaks kuni kolm korda paevas, 12-
aastastele ja vanematele lastele on annus sama kui taiskasvanutele.
- Arutmiad: arst kohandab annust vastavalt lapse vanusele véi kaalule.

Eakad
Eakad peaksid alustama madalaimast annusest. Optimaalne annus maaratakse
patsiendipdhiselt arsti poolt.

Maksaprobleemid v&i neeruprobleemid
Optimaalne annus maaratakse patsiendipdhiselt arsti poolt.

Kas olete vétnud liiga palju seda ravimit?

Kui olete kogemata vétnud rohkem kui ettenahtud annus, vétke kohe uhendust lahima
erakorralise meditsiini osakonna véi oma arsti v&i apteekriga. Uleannustamine v&ib p&hjustada
aarmiselt aeglast sudamerutmi, liga madalat vereréhku, sudamepuudulikkust ja
hingamisraskusi simptomitega nagu vasimus, hallutsinatsioonid (asjade nagemine, kuulmine,
haistmine, tundmine, mida ei ole), vaikesed tahtmatud varinad, segasus, iiveldus,
oksendamine, kehaspasmid, minestamine v&i kooma ja madal veresuhkru tase. Votke alati

Kas olete unustanud seda ravimit votta?
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Kui olete unustanud annuse vétta, vGtke see niipea, kui meelde tuleb. Kui aga on peaaegu
jargmise annuse aeg, jatke unustatud annus vahele. Arge vétke kahekordset annust, et
unustatud annust tasa teha.

Kui I6petate selle ravimi kasutamise
Arge I6petage selle ravimi kasutamist ilma arstiga konsulteerimata. Ménel juhul tuleb seda
ravimit jark-jargult vahendada.

Kas teil on selle ravimi kasutamise kohta veel kusimusi? Vétke uhendust oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. VVoimalikud korvaltoimed

Nagu iga ravim, voib ka see ravim pdhjustada kdérvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki. See ravim
voib pdhjustada jargmisi kdrvaltoimeid.

Sageli (v6ivad esineda kuni 1-l inimesel 10-st):
kulmad sérmed ja varbad
aeglane sudametegevus, vereréhu langus pustitdusmisel, minestamine,
sudamepekslemine, sudame rutmihaired, suidamepuudulikkuse suvenemine
sérmede tuimus ja lihastdmblused, millele jargneb soojus ja valu (Raynaud' sindroom)
unehaired / dudusunenaod, eriti ravi alguses; pearinglus, segasus
vasimus ja/vai kurnatus (sageli méoduv)
allergilised nahareaktsioonid: punetus, sugelus, [oove, juuste valjalangemine

Ménikord (véivad esineda kuni 1-1 inimesel 100-st):
iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus véi kdhukinnisus
lihasndrkus

Harva (véivad esineda kuni 1-l inimesel 1000-st):
hingamisteede ahenemise hood, hingamisprobleemid suvenevad, ménikord surmaga
I6ppevad, kui teil on astma véi astmaatilised kaebused olnud
sudamepuudulikkus, sudameprobleemid suvenevad
naha turse naos, keelel, kurgus, kdhus véi katel ja jalgadel (angioodeem)
pearinglus, eriti pustitdusmisel
vereringe halvenemine jasemetes, kui teil on juba halb vereringe
meeleolumuutused
segasus
pstihhoos (raske vaimuhaigus, mille puhul on hairitud oma métete, kditumise ja
tegutsemise kontroll; samuti on hairitud kontakt reaalsusega) véi hallutsinatsioonid
(asjade tajumine (nagemine, kuulmine, haistmine, tundmine), mida tegelikult ei ole), kui
I6petate selle ravimi kasutamise liiga kiiresti
paresteesia (ebanormaalne tunne, tavaliselt surin voi torkimine['magavad' kehaosad])
nagemishaired
kuivad silmad
teie ravim voib muuta teie vererakkude arvu ja tulpe, naiteks vereliistakute arvu
vahenemine veres (trombotstitopeenia), mis voib pdhjustada kiiremat verevalumite ja
verejooksude tekkimist.
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lillad laigud nahal (purpur), suured juuste valjalangemise kohad, psoriaasi-laadsed
nahareaktsioonid (isegi aastaid hiljem), psoriaasi agenemine
kuiv suu

Véaga harva (v6ib esineda kuni 1 patsiendil 10 000-st):
valgete vereliblede puudus vai vaga tdsine langus
teatud tllpi valgete vereliblede ajutine téus (modduv eosinofiilia)
teatud patoloogilise lihasndrkuse (myasthenia gravis) agenemine, peavalu, masendunud
meeleolud
madal veresuhkru tase (veresuhkru tase) voib esineda patsientidel, kellel on véi ei ole
diabeet, sealhulgas eakatel patsientidel patsientidel kes peavad olema dialuusil
diabeediravimeid. See voib esineda ka patsientidel, kes paastuvad (ei s60) voi on hiljuti
paastunud, voi patsientidel, kellel on pikaajaline maksahaigus.
diabeedi agenemine, teatud vere rasvade vaartuste muutus (HDL-kolesterooli langus,
triglitseriidide tous)
rohkem higistamist kui tavaliselt
konjunktiviit
lihasvalu, lihaskrambid
pikaajalise ravi korral: liigeste ja kdhrede haigused
neerufunktsiooni halvenemine raske neerupuudulikkusega patsientidel
libiido- ja erektsioonihaired
teatud verevaartuste téus (GOT, GPT, ANA)

Pole teada (sagedust ei saa olemasolevate andmete pohjal maarata):
hingeldus véi dhupuudus (diispnoe)
depressioon

Te voite selle ravimi vétmise I6petada ainult siis, kui olete konsulteerinud oma arstiga, ja peate
I6petama jark-jargult (osaliselt Glalnimetatud korvaltoimete tottu).

Taiendavad kdrvaltoimed lastel ja noorukitel kuni 18 aastat

Vaga harva (voivad esineda kuni 1 patsiendil 10 000-st):
madal veresuhkru tase vastsundinutel, imikutel ja lastel

Pole teada (sagedust ei saa olemasolevate andmete p&hjal maarata):
Krambid vastsundinutel, imikutel ja lastel madala veresuhkru taseme tottu

Korvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kdrvaltoimed, vétke Uhendust oma arsti, apteekri véi meditsiinidega. See kehtib
ka véimalike kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole loetletud. Kérvaltoimetest saate
teatada ka otse Hollandi kdrvaltoimete keskusele Lareb. Veebisait: www.lareb.nl.
Korvaltoimetest teatades saate aidata meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas seda ravimit sailitada?

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Selle ravimi jaoks ei ole eritingimusi sailitamiseks.
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Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja [8ppu. See on margitud etiketil parast
EXP. Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kélblikkusaja IGpp.

Arge visake ravimeid kraanikaussi véi WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt,
mida teha ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei
satu keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Millised ained on selles ravimis?

Selle ravimi toimeaine on propranoloolvesinikkloriid. Iga dhukese polumeerikattega tablett
sisaldab 10 mg / 40 mg / 80 mg propranoloolvesinikkloriidi.

Selle ravimi muud ained on:
maisitarklis laktoosmonohudraat
mikrokristalne tselluloos (E460)
magneesiumstearaat

Ohukese poliimeerikatte koostis: hiipromelloos (E464) mikrokristalne tselluloos (E460)
atsetileeritud monoglitseriidid ja diglutseriidid titaandioksiid (E171)

Kuidas Propranolol HCI Accord éhukese polimeerikattega tabletid valja naevad ja kui palju on
pakendis?

10 mg: Valged kuni kahvatud valged, immargused, kaksikkumerad (médlemalt poolt kumerad)
Ohukese polumeerikattega tabletid, mille Uhel kuljel on margistus 'Al' ja teisel kuljel murdejoon.
40 mg: Valged kuni kahvatud valged, immargused, kaksikkumerad (mdlemalt poolt kumerad)
dhukese polumeerikattega tabletid, mille Uhel kuljel on margistus 'AL' ja teisel kuljel
murdejoon.

80 mg: Valged kuni kahvatud valged, immargused, kaksikkumerad (médlemalt poolt kumerad)
Ohukese polumeerikattega tabletid, mille Uhel kuljel on margistus 'AM' ja teisel kuljel
murdejoon.

Murdejoon on ainult selleks, et hdlbustada tableti poolitamist, et neelamine oleks lihtsam,
mitte vordsete annuste jagamiseks.

PVC-PVdC/Alu blisterpakend pakendites 25, 28, 30, 50, 56, 60, 100 ja 250 dhukese
polumeerikattega tabletti.

K&iki nimetatud pakendi suurusi ei pruugita turustada.
Muugiloa hoidja ja tootja

Muugiloa hoidja

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holland
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Tootja

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Poola

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Holland

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, 32009, Kreeka

Registreerimisnumber:
10 mg: RVG 55387
40 mg: RVG 55388
80 mg: RVG 55880

See ravim on registreeritud EEA liikkmesriikides jargmiste nimede all:

NL
BG
cY
EE
ES
FI
FR
MT
PT
SE
UK

Propranolol HCI Accord 10mg/40mg/80mg, 6hukese polimeerikattega tabletid
Propranolol Accord 40mg/80mg 6hukese polimeerikattega tabletid
Propranolol Accord 10mg/40mg Shukese polimeerikattega tabletid
Propranolol Accord 40mg 6hukese polumeerikattega tabletid

Propranolol Accord 10mg/40mg 6hukese pollimeerikattega tabletid.
Propranolol Accord 10mg/40mg/80mg Shukese polimeerikattega tabletid
Propranolol Accord 40mg 6hukese polumeerikattega poolitatav tablett
Propranolol 10mg/40 mg/80 mg Shukese pollimeerikattega tabletid
Propranolol Accord

Propranolol Accord 10mg/40mg Shukese polimeerikattega tabletid
Propranolol 10mg/40mg/80mg dhukese polimeerikattega tabletid

Seda pakendi infolehte uuendati viimati aprillis 2025.
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