PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Propranolol HCI Accord 10 mg, kalvopaallysteiset tabletit

Propranolol HCI Accord 40 mg, kalvopaallysteiset tabletit Propranolol HCI Accord 80 mg,
kalvopaallysteiset tabletit

propranololihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta témé pakkausseloste. Saatat tarvita sité my'cihemmin uudelleen

muille, vaikka heilla olisi samanla|5|a oireita kuin sinulla.

Jos saat jonkin haittavaikutuksen, erityisesti jos se on vakava, tai havaitset
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, ota yhteytta laakariisi,
apteekkiin tai sairaanhoitajaan.

Taman pakkausselosteen sisalto

oOU AW S

Mihin tata laaketta kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mihin tata laaketta kaytetaan?

Propranolol HCI Accord sisaltaa propranololihydrokloridia, joka kuuluu beetasalpaajiksi
kutsuttujen laakkeiden ryhmaan. Se vaikuttaa sydameen ja verenkiertoon, mutta myos muihin
kehon osiin. Propranolol HCI Accordia voidaan kayttaa:

hypertensio (korkea verenpaine)

angina (rintakipu)

jotkut sydamen rytmihairiot (arytmiat)

sydamen suojaaminen sydankohtauksen jalkeen

migreeni

essentiaalinen vapina (tahattomat ja rytmiset vapinat)

tietyt kilpirauhasen sairaudet (tyrotoksikoosi ja hypertyreoosi, jotka johtuvat
liilkatoimivasta kilpirauhasesta)

hypertrofinen kardiomyopatia (paksuuntunut sydanlihas)
feokromosytooma (korkea verenpaine lissmunuaiskasvaimen vuoksi)
verenvuoto ruokatorvessa korkean maksan verenpaineen vuoksi

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai on oltava erityisen varovainen?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

Olet allerginen jollekin taman laakkeen sisaltamalle aineelle. Nama aineet loytyvat
kohdasta 6
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Jos sinulla on hoitamaton tai hallitsematon sydamen vajaatoiminta (sydamen
pumppaustehon riittamattomyys)

Jos olet saanut sokin (verenkierron hairid, jolle on ominaista voimakas verenpaineen
lasku, kalpeus, levottomuus, heikko nopea syke, kostea iho ja heikentynyt tajunta), joka
on aiheutunut sydanongelmista

Jos sinulla on vakavia sydanvikoja (toisen tai kolmannen asteen sydankatkos: tietyt
sydamen johtumishairiot, jotka johtavat rytmihairidihin), tila, jota voidaan hoitaa
tahdistimella

Jos sinulla on sydamen johtumishairioita (sydamen johtumisongelmat) tai rytmihairioita
Jos sinulla on erittain hidas tai epasaannollinen syke

Jos sinulla on kohonnut veren happamuus (metabolinen asidoosi)

Jos noudatat tiukkaa ruokavaliota, jossa sinun on paastottava paljon (pitkia aikoja ilman
ruokaa)

Jos karsit astmasta, hengityksen vinkumisesta tai muista hengitysvaikeuksista

Jos sinulla on hoitamaton feokromosytooma (korkea verenpaine lissmunuaiskasvaimen
vuoksi)

pistelya tai niiden muuttumista kalpeiksi tai sinisiksi)

Jos sinulla on ahdistava, kivulias tunne rintakehassa levon aikana (Prinzmetalin angina)
Jos sinulla on erittain matala verenpaine

Jos luulet, etta jokin naista kohdista koskee sinua tai jos olet epavarma, keskustele laakarisi
kanssa ennen taman laakkeen kayttoa.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen taman laakkeen kayttoa, jos:

saat allergisia reaktioita esimerkiksi hyonteisten pistoista

laakarisi kanssa, koska saatat tarvita tiettyja tarkastuksia hoidon aikana

sinulla on sydanongelmia

karsit lihasheikkoudesta (myasthenia gravis)

sinulla on sairauksia kuten COPD (krooninen obstruktiivinen keuhkosairaus:
pitkaaikainen keuhkosairaus, jossa hengitysteiden ahtautuminen vaikeuttaa
hengittamista) ja bronkospasmi (hengitysvaikeus hengitysteiden lihasten kouristuksen

verapamiili ja diltiatseemi (lue kohta 'Kaytatko muita laakkeita?)
Jos sinulla tai jollakin perheessasi on (tai on ollut) psoriasis.

Jos sinulle tehdaan leikkaus, kerro anestesialaakarille, etta kaytat Propranololia.

Jos kaytat piilolinsseja, Propranolol vahentaa kyynelnesteen tuotantoa, mika voi tehda niiden
kaytosta epamukavampaa.
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Jos tupakoit, Propranololin vaikutus voi heikentya.
Kaytatteko muita laakkeita?

Kaytatteko Propranolol HCI Accordin lisaksi muita laakkeita, oletteko tehnyt niin askettain tai

onko mahdollista, etta kaytatte lahitulevaisuudessa muita laakkeita? Kerro siita laakarillesi tai

apteekkarillesi. Propranolol HCI Accord voi vaikuttaa joidenkin laakkeiden toimintaan ja jotkut
laakkeet voivat vaikuttaa Propranolol HCI Accordin toimintaan.

Propranolol HCI Accordia ei saa kayttaa yhdessa kalsiumkanavasalpaajien kanssa, joilla on
negatiivinen inotrooppinen vaikutus (esim. verapamiili, diltiatseemi), koska se voi voimistaa
tata vaikutusta (negatiivinen inotrooppinen: sydan supistuu heikommin). Tama voi johtaa
vakavaan verenpaineen laskuun ja hidastuneeseen sydamen sykkeeseen.

Muut laakkeet, jotka voivat aiheuttaa ongelmia, jos niita kaytetaan samanaikaisesti Propranolol
HCI Accordin kanssa, ovat:

nifedipiini, nisoldipiini, nikardipiini, isradipiini, latsidipiini (kaytetaan korkean
verenpaineen tai angina pectoriksen hoitoon)

lidokaiini (paikallispuudutusaine)

disopyramidi, kinidiini, amiodaroni, propafenoni ja glykosidit (sydanongelmien hoitoon)
adrenaliini (1aake, joka stimuloi sydanta)

ibuprofeeni ja indometasiini (kivun ja tulehduksen hoitoon)

ergotamiini, dihydroergotamiini tai ritsatriptaani (migreeniin)

klooripromatsiini ja tioridatsiini (tiettyjen psyykkisten sairauksien hoitoon)

simetidiini (mahaongelmiin)

rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon: infektiosairaus, jossa muodostuu kyhmyja
(tuberkkeleitd) ja joka voi vaikuttaa kaikkiin elimiin paitsi lihasjarjestelmaan)

teofylliini (astmaan)

varfariini (veren ohentamiseen) ja hydralatsiini (korkean verenpaineen hoitoon)
fingolimodi (multippeliskleroosin hoitoon; keskushermoston sairaus, jossa hermoratojen
suojakerroksessa syntyy tulehduksia ja arpia, jolloin jotkut hermot toimivat heikommin
tai eivat lainkaan)

fluoksetiini ja barbituraatit (ahdistuksenja unettomuuden hoitoon)

klonidiinin kayton Iopettamlnen on tarpeen, laakarisi antaa smulle tarkat ohjeet siita, mlten se
tehdaan.

Mihin sinun tulee kiinnittéé huomiota alkoholin kanssa?

Leikkaukset
Jos sinun taytyy menna sairaalaan Ieikkausta varten kerro anestesialéékérille (henkilo, joka

Accordia.
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Ajaminen ja koneiden kaytto

ihmiset voivat kuitenkin tuntea itsensa ajoittain huimaaviksi tai vasyneiksi kayttaessaan tata
laaketta. Jos nain on sinun kohdallasi, kysy neuvoa laakariltasi.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota siina
tapauksessa yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Raskaus:

Taman laakkeen kayttoa ei suositella raskauden aikana, ellei [aakarisi pida sita

valttamattomana.

Imetys:
Imetysta ei suositella taman laakkeen kayton aikana.

Propranolol HCI Accord sisaltaa laktoosia

Propranolol HCI Accord -kalvopaallysteiset tabletit sisaltavat laktoosia. Jos laakarisi on
kertonut sinulle, etta olet yliherkka tietyille sokereille, ota yhteytta laakariisi ennen taman
laakkeen ottamista.

3. Kuinka kaytat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina tasmalleen siten kuin laakarisi, apteekkisi tai sairaanhoitajasi on
neuvonut. Epailetko oikeaa kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.

Aikuiset

Seuraavassa taulukossa esitetaan suositellut annokset aikuisille:

Suositeltu annos Kokonaispaivaanno
S
(enimmaisannos)
Hypertensio (korkea verenpaine) Aloita 40 mg kaksi tai 160 mg - 320 mg

Angina (rintakipu) ja tahaton Aloita 40 mg kaksi tai 120 mg - 240 mg

vapina kolme kertaa paivassa.
Annosta voidaan nostaa

Sydamen suojaaminen Aloita 40 mg nelja kertaa | 160 mg
sydankohtauksen jalkeen paivassa. Muutaman
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mg kahdesti paivassa.
Migreeni Aloita 40 mg kaksi tai 80 mg - 160 mg

kolme kertaa paivassa.
Annosta voidaan nostaa

Rytmihairiot (sydamen 10 - 40 mg kolme tai nelja | 120 mg - 160 mg
rytmihairiot), hypertyreoosi ja kertaa paivassa
tyrotoksikoosi (tietyt
kilpirauhassairaudet) ja
hypertrofinen kardiomyopatia
(sydanlihaksen paksuuntuminen)
Feokromosytooma Ennen leikkausta: 60 mg 30 mg - 60 mg
paivassa

Hoito, jos leikkaus ei ole

mahdollinen: 30 mg

paivassa
Maksasairaus korkean Aloita 40 mg kahdesti 160 mg - 320 mg
verenpaineen vUoksi paivassa, nostaen 80 mg

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta:

Propranolol HCI Accordia voidaan kayttaa myos migreenin ja sydamen rytmihairioiden
(arytmioiden) hoitoon lapsilla:
- Migreeni: annostus alle 12-vuotiaille lapsille on 20 mg kaksi- tai kolme kertaa paivassa,
annostus 12-vuotiaille ja vanhemmille lapsille on sama kuin aikuisille.
- Arytmiat: laakari saataa annostuksen lapsen ian tai painon mukaan.

lakkaat

potilaskohtaisesti laakarin toimesta.

Maksa- tai munuaisongelmat

lahimpaan paivystykseen tai laakariisi tai apteekkiisi. Yliannostus voi aiheuttaa erittain hitaan
sydamen sykkeen, liian matalan verenpaineen, sydamen vajaatoiminnan ja hengitysvaikeuksia
oireineen, kuten vasymysta, hallusinaatioita (havaintoja (ndkeminen, kuuleminen, haistaminen,
tunteminen) asioista, joita ei ole), pienia tahattomia vapinoita, sekavuutta, pahoinvointia,
oksentelua, kehon kouristuksia, pyortymista tai koomaa ja matalaa verensokeria. Ota aina
jaljella olevat tabletit, laatikko ja etiketti mukaasi, jotta laake voidaan helposti tunnistaa.

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?
Jos olet unohtanut ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Jos on kuitenkin melkein aika

seuraavalle annokselle, jata unohtunut annos valiin. Al ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtuneen annoksen.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
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Ala lopeta taman laakkeen kayttoa keskustelematta ensin Iaakarisi kanssa. Joissakin
tapauksissa sinun on vahennettava laakkeen kayttoa hitaasti.

apteekkariin tai sairaanhoitajaan.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Yleinen (voi esiintya enintaan 1 potilaalla 10:st3):
kylmat sormet ja varpaat
hidas syke, verenpaineen lasku ylosnoustessa, pyortyminen, sydamentykytys, sydamen
rytmihairiot, sydamen vajaatoiminnan paheneminen
sormien tunnottomuus ja lihasnykaykset, joita seuraa lampd ja kipu (Raynaudin
oireyhtyma)
unihairiot / painajaiset, erityisesti hoidon alussa; huimaus, sekavuus
vasymys ja/tai uupumus (usein ohimenevaa)
allergiset ihoreaktiot: punoitus, kutina, ihottuma, hiustenlahto

Joskus (voi esiintya enintaan 1 potilaalla 100:sta):
pahoinvointi, oksentelu ja ripuli tai ummetus
lihasheikkous

Harvinainen (voi esiintya enintaan 1 potilaalla 1000:sta):
keuhkoputkien ahtautumiskohtaukset, hengitysvaikeudet pahenevat, joskus kuolemaan
johtava, jos sinulla on tai on ollut astma tai astmaattisia oireita
sydamen vajaatoiminta, sydanongelmat pahenevat
ihon turvotus kasvoissa, kielessa, kurkussa, vatsassa tai kasivarsissa ja jaloissa
(angioedeema)
huimaus, erityisesti ylosnoustessa
verenkierto toimii huonommin raajoissa, jos sinulla on jo huono verenkierto
mielialanvaihtelut
sekavuus
psykoosi (vakava mielisairaus, jossa oman ajattelun, kayttaytymisen ja toiminnan
(havaintoja (nakeminen, kuuleminen, haistaminen, tunteminen) asioista, joita ei ole
olemassa), jos lopetat taman laskkeen kayton liian nopeasti
parestesia (epanormaali tunne, yleensa pistely tai kihelmainti‘nukkuvat’ kehonosat)
nakohairiot
kuivat silmat
vaheneminen veressa (trombosytopenia), mika voi aiheuttaa mustelmia ja verenvuotoa
helpommin.
purppuranvarisia laiskia iholla (purpura), suuria hiustenlahtodalueita, psoriaasin kaltaisia
ihoreaktioita (jopa vuosia myohemmin), psoriaasin paheneminen
kuiva suu
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Hyvin harvoin (voi esiintya enintaan 1 potilaalla 10 000:sta):
valkosolujen puute tai erittain vakava vaheneminen
tietyn patologisen lihasheikkouden paheneminen (myasthenia gravis), paansarky,
masentuneet mielialat
matala verensokeritaso voi esiintya potilailla, joilla on tai ei ole diabetes, mukaan lukien
iakkaat potilaat, potilaat, jotka ovat dialyysissa (jatteiden poistaminen veresta
suodattamalla) tai potilaat, jotka kayttavat diabeteslaakkeita. Se voi esiintya myos
potilailla, jotka paastoavat (eivat syo) tai jotka ovat askettain paastonneet, tai potilailla,
joilla on pitkaaikainen maksasairaus.
diabeteksen paheneminen, tiettyjen veren rasva-arvojen muutos (HDL-kolesterolin
lasku, triglyseridien nousu)
sidekalvontulehdus (konjunktiviitti)
lihaskipu, lihaskrampit
pitkaaikaisessa hoidossa: nivel- ja rustosairaudet
munuaisten toiminnan heikkeneminen potilailla, joilla on vakavasti heikentynyt
munuaistoiminta

hengenahdistus tai hengastyneisyys (dyspnea)
masennus

Voit lopettaa taman laakkeen kayton vain, jos olet keskustellut asiasta laakarisi kanssa, ja sinun
on lopetettava vahitellen (ylla mainittujen haittavaikutusten vuoksi).

Lisahaittavaikutukset lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla

Hyvin harvinainen (voi esiintya enintaan yhdella 10 000 potilaasta):
alhainen verensokeripitoisuus vastasyntyneilla, vauvoilla ja lapsilla

Kouristukset vastasyntyneilla, vauvoilla ja lapsilla alhaisen verensokeripitoisuuden
VUOKSI

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan. Tama koskee
myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos
ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimealle. Verkkosivusto: www.lareb.nl. lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa meita
saamaan lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.
Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.
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Alé kéyté tété laaketta viimeisen kéyttépéivéméérén jalkeen. Se Iéytyy etiketisté EXP:n

paady ymparlstoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mitka aineet ovat tassa valmisteessa?

Taman valmisteen vaikuttava aine on propranololihydrokloridi. Jokainen kalvopaallysteinen
tabletti sisaltaa 10 mg / 40 mg / 80 mg propranololinydrokloridia.

Muut aineet tassa valmisteessa ovat:
maissitarkkelys laktoosimonohydraatti
mikrokiteinen selluloosa (E460)
magnesiumstearaatti

Kalvopaallysteen koostumus: hypromelloosi (E464) mikrokiteinen selluloosa (E460)
asetyloituja mono- ja diglyserideja titaanidioksidi (E171)

Milta Propranolol HCI Accord kalvopaallysteiset tabletit nayttavat ja kuinka paljon niita on
pakkauksessa?

10 mg: Valkoiset tai vaaleanvalkoiset, pyoreat, kaksoiskuperat (molemmilta puolilta
pyOristetyt) kalvopaallysteiset tabletit, joissa on merkinta 'Al' toisella puolella ja jakouurre
toisella puolella.

40 mg: Valkoiset tai vaaleanvalkoiset, pyoreat, kaksoiskuperat (molemmilta puolilta
pyOristetyt) kalvopaillysteiset tabletit, joissa on merkinta 'AL' toisella puolella ja jakouurre
toisella puolella.

80 mg: Valkoiset tai vaaleanvalkoiset, pyoreat, kaksoiskuperat (molemmilta puolilta
pyOristetyt) kalvopaallysteiset tabletit, joissa on merkinta 'AM' toisella puolella ja jakouurre
toisella puolella.

Jakouurre on vain helpottamaan jakamista, jotta nieleminen olisi helpompaa, eika annosten
jakamiseen.

PVC-PVdC/Alu lapipainopakkaus pakkauksissa, joissa on 25, 28, 30, 50, 56, 60, 100 ja 250
kalvopaallysteista tablettia.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
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Alankomaat
Valmistaja

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

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

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

Rekisterinumero:

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

NL  Propranolol HCI Accord 10mg/40mg/80mg, kalvopaallysteiset tabletit
BG  Propranolol Accord 40mg/80mg kalvopaallysteiset tabletit

CY  Propranolol Accord 10mg/40mg kalvopaallysteiset tabletit

EE Propranolol Accord 40mg 6hukese polumeerikattega tabletid

ES Propranolol Accord 10mg/40mg kalvopaallysteiset tabletit.

FI Propranolol Accord 10mg/40mg/80mg kalvopaallysteiset tabletit
FR Propranolol Accord 40mg kalvopaallysteinen jakotabletti

MT  Propranolol 10mg/40 mg/80 mg kalvopaallysteiset tabletit

PT Propranolol Accord

SE Propranolol Accord 10mg/40mg kalvopaallysteiset tabletit

UK  Propranolol 10mg/40mg/80mg kalvopaallysteiset tabletit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty huhtikuussa 2025.
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