BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Propranolol HCI Accord 10 mg, filmdragerade tabletter

Propranolol HCI Accord 40 mg, filmdragerade tabletter Propranolol HCI Accord 80 mg,
filmdragerade tabletter

propranololhydroklorid

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
Har du fler fragor? Kontakta da din lakare, apotekare eller sjukskoterska.
Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
Far du mycket besvar av ndgon av biverkningarna som namns i avsnitt 4? Eller far du en
biverkning som inte namns i denna bipacksedel? Kontakta da din lakare, apotekare eller
sjukskoterska.

Innehall i denna bipacksedel

Vad anvands detta lakemedel for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad anvands detta lakemedel for?

Propranolol HCI Accord innehaller propranololhydroklorid, som tillhor en grupp lakemedel som
kallas betablockerare. Det verkar pa hjartat och blodcirkulationen, men ocksa pa andra delar av
kroppen. Propranolol HCI Accord kan anvandas for:

hypertoni (hogt blodtryck)

angina (brostsmarta)

vissa hjartrytmstorningar (arytmier)

skydd av hjartat efter en hjartattack

migran

essentiell tremor (ofrivilliga och rytmiska skakningar)

vissa skoldkortelsjukdomar (tyrotoxikos och hypertyreos, som orsakas av en 6veraktiv

skoldkortel)

hypertrofisk kardiomyopati (fortjockad hjartmuskel)

feokromocytom (hogt blodtryck pa grund av en tumor i binjurarna)

blodning i matstrupen pa grund av hogt blodtryck i levern

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

Du ar allergisk mot nagot av de amnen som finns i detta lakemedel. Dessa amnen finns
listade i avsnitt 6
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Om du har hjartsvikt (otillracklig pumpkraft i hjartat) som inte ar behandlad eller inte ar
under kontroll

Om du har haft en chock (stord blodcirkulation med kannetecken som kraftig
blodtrycksfall, blekhet, oro, svag snabb puls, kallsvettig hud och nedsatt medvetande)
som orsakats av hjartproblem

Om du har allvarliga hjartfel (andra- eller tredjegradens hjartblock: vissa storningar i
hjartats impulsledning, vilket leder till hjartrytmstorningar), ett tillstdnd som kan
behandlas med en pacemaker

Om du lider av hjartledningsproblem (problem i hjartats impulsledning) eller
hjartrytmproblem

Om du har en mycket langsam eller mycket oregelbunden hjartslag

Om du har en forhojd surhetsgrad i blodet (metabol acidos)

Om du fdljer en strikt diet dar du maste fasta mycket (l&nga perioder dar du inte far &ta)
Om du lider av astma, pipande andning eller andra andningssvarigheter

Om du har en obehandlad feokromocytom (hogt blodtryck pa grund av en tumor i
binjurarna)

Om du lider av allvarliga cirkulationsproblem (vilket kan goéra att dina fingrar och tar kan
sticka eller bli bleka eller bla)

Om du har en tryckande, smartsam kansla i brostet under viloperioder (Prinzmetal
angina)

Om du har mycket lagt blodtryck

Om du tror att ndgot av dessa punkter galler dig eller om du ar osaker, prata med din lakare
innan du anvander detta lakemedel.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Prata med din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel, om du:

far allergiska reaktioner pa till exempel insektsbett

har diabetes, eftersom detta lakemedel kan forandra din normala reaktion (en 6kad
hjartfrekvens) pa en lag mangd socker (blodsockerniva). Detta lakemedel kan orsaka
ldga blodsockernivaer, aven hos patienter utan diabetes

har tyreotoxikos. Detta lakemedel kan dolja symtomen pa tyreotoxikos.

har njur- eller leverproblem (inklusive levercirros). Radfraga i sa fall din lakare, eftersom
du kanske behover genomga vissa kontroller under behandlingen

har hjartproblem

lider av muskelsvaghet (myasthenia gravis)

har tillstand som KOL (kronisk obstruktiv lungsjukdom: langvarig lungsjukdom med
ihallande fortrangning av luftvagarna vilket gor det svarare att andas) och bronkospasm
(andnod pa grund av kramp i luftvagsmusklerna) eftersom anvandningen av detta
lakemedel kan forvarra dessa tillstand

anvander vissa lakemedel som kallas kalciumkanalblockerare med negativ inotrop effekt
(hjartat kan dra ihop sig samre av detta lakemedel), sdsom verapamil och diltiazem (las
avsnittet 'Anvander du andra lakemedel?)

Om du eller ndgon i din familj har (eller har haft) psoriasis.

Om du ska genomga en operation, informera narkoslakaren att du anvander Propranolol.

Om du bar kontaktlinser, Propranolol minskar tarproduktionen vilket gor dem mindre bekvama.
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Om du roker, kan effekten av Propranolol vara nedsatt.
Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel utover Propranolol HCI Accord, har du nyligen gjort det eller
finns det en mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i den narmaste framtiden?
Beratta det da for din lakare eller apotekare. Propranolol HCI Accord kan paverka effekten av
vissa lakemedel och vissa lakemedel kan paverka effekten av Propranolol HCI Accord.

Propranolol HCI Accord far inte anvandas i kombination med kalciumkanalblockerare med
negativ inotrop effekt (t.ex. verapamil, diltiazem), eftersom det kan forstarka den effekten
(negativ inotrop: hjartat kan dra ihop sig samre). Detta kan leda till allvarligt sankt blodtryck
och langsam hjartfrekvens.

Andra lakemedel som kan orsaka problem om de anvands samtidigt med Propranolol HCI
Accord ar:

nifedipin, nisoldipin, nicardipin, isradipin, lacidipin (anvands for behandling av hogt
blodtryck eller angina)

lidokain (ett lokalbeddvningsmedel)

disopyramid, kinidin, amiodaron, propafenon och glykosider (for behandling av
hjartproblem)

adrenalin (ett lakemedel som stimulerar hjartat)

ibuprofen och indometacin (for behandling av smarta och inflammation)
ergotamin, dihydro-ergotamin eller rizatriptan (fér migran)

klorpromazin och thioridazin (for vissa psykiska stérningar)

cimetidin (for magproblem)

rifampicin (for behandling av tuberkulos: infektionssjukdom dar knolar (tuberkler) bildas
och alla organ utom muskelsystemet kan paverkas)

teofyllin (for astma)

warfarin (for att tunna ut blodet) och hydralazin (for behandling av hogt blodtryck)
fingolimod (for behandling av multipel skleros; sjukdom i centrala nervsystemet dar
inflammationer och arr bildas i det skyddande lagret runt nervbanorna, vilket gor att
vissa nerver fungerar samre eller inte alls)

fluvoxamin och barbiturater (for behandling av angest och sémnldshet)
MAO-hammare (for behandling av depression).

Om du samtidigt anvander klonidin (for behandling av hégt blodtryck eller migran) och
Propranolol HCI Accord, far du inte sluta anvanda klonidin om inte din lakare sager at dig att
gora det. Om det ar nodvandigt att sluta anvanda klonidin, kommer din lakare att ge dig
noggranna instruktioner om hur du ska gora det.

Vad ska du tanka pad med alkohol?
Alkohol kan paverka hur detta lakemedel fungerar.

Operationer

Om du ska till sjukhuset for en operation, informera anestesiologen (personen som hanterar
din bedovning) eller den medicinska sjukhuspersonalen att du anvander Propranolol HCI
Accord.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att detta lakemedel paverkar din korformaga eller din formaga att anvanda
maskiner. Vissa personer kan dock ibland kanna sig yra eller trotta nar de anvander detta
lakemedel. Om det galler dig, radfraga din lakare.

Graviditet, amning och fertilitet

Ar du gravid, tror du att du ar gravid, planerar du att bli gravid eller ammar du? Kontakta d& din
lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet:

Anvandning av detta lakemedel rekommenderas inte under graviditet, om inte din lakare anser
det nodvandigt.

Amning:
Amning rekommenderas inte under anvandning av detta lakemedel.

Propranolol HCI Accord innehdller laktos

Propranolol HCI Accord filmdragerade tabletter innehaller laktos. Om din lakare har informerat
dig om att du ar overkanslig mot vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du tar detta
lakemedel.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare, apotekare eller sjukskoterska har sagt till
dig. Ar du osaker pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Ta detta lakemedel med lite vatten fore maltid. Svalj tabletterna hela. Tugga inte pa
tabletterna.

Sluta inte ta lakemedlet om inte din lakare sager att du ska gora det.
Vuxna

| foljande tabell anges de rekommenderade doserna for vuxna:

Rekommenderad dosering | Total daglig
dosering
(maximal dosering)
Hypertoni (hogt blodtryck) B6rja med 40 mg tva eller | 160 mg till 320 mg
tre ganger dagligen.
Dosen kan okas veckovis
med 80 mg/dag.
Angina (brostsmarta) och Borja med 40 mg tva eller | 120 mg till 240 mg
ofrivilliga skakningar tre ganger dagligen.
Dosen kan okas veckovis
med 40 mg/dag
Hjartbeskydd efter en hjartinfarkt | Borja med 40 mg fyra 160 mg
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ganger dagligen. Efter
nagra dagar byta till 80
mg tva ganger dagligen.
Migran Borja med 40 mg tva eller | 80 mg till 160 mg
tre ganger dagligen.
Dosen kan okas veckovis
med 40 mg/dag
Arytmier (hjartrytmrubbningar), 10 till 40 mg tre till fyra 120 mg till 160 mg
hypertyreos och tyrotoxikos (vissa | ganger dagligen
skoldkortelsjukdomar) och
hypertrofisk kardiomyopati
(fortjockning av hjartmuskeln)
Feokromocytom Fore en operation: 60 mg | 30 mg till 60 mg
per dag

Behandling om en
operation inte ar mojlig:
30 mg per dag

Leversjukdom pa grund av hogt Borja med 40 mg tva 160 mg till 320 mg
blodtryck ganger dagligen, oka till

80 mg tva ganger

dagligen

Barn och ungdomar upp till 18 ar:

Propranolol HCI Accord kan ocksa anvandas for att behandla migran och hjartrytmrubbningar
(arytmier) hos barn:
- Migran: doseringen for barn under 12 ar ar 20 mg tva till tre ganger dagligen,
doseringen for barn fran 12 ar och aldre ar densamma som for vuxna.
- Arytmier: lakaren kommer att justera doseringen beroende pa barnets alder eller vikt.

Aldre
Aldre bor borja med den lagsta dosen. Den optimala dosen bestams per patient av lakaren.

Lever- eller njurproblem
Den optimala dosen bestams per patient av lakaren.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?

Om du av misstag har tagit mer an den foreskrivna dosen, kontakta omedelbart narmaste
akutmottagning eller din lakare eller apotekare. En overdos kan orsaka extremt langsam
hjartfrekvens, for Iag blodtryck, hjartsvikt och andningssvarigheter med symtom som trotthet,
hallucinationer (uppfattningar (se, hora, lukta, kanna) av saker som inte finns), sma ofrivilliga
skakningar, forvirring, illaméaende, krakningar, kroppskramper, svimning eller koma och en lag
mangd socker i blodet. Ta alltid med de aterstaende tabletterna, ladan och etiketten sa att
lakemedlet latt kan identifieras.

Har du glomt att ta detta lakemedel?

Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag det. Om det dock nastan ar
dags for nasta dos, ska du hoppa over den missade dosen. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for en glomd dos.
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Om du slutar anvanda detta lakemedel
Sluta inte anvanda detta lakemedel utan att forst radfraga din lakare. | vissa fall maste du
trappa ner detta lakemedel langsamt.

Har du fler frdigor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare, apotekare
eller sjukskoterska.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men alla anvandare behover
inte f& dem. Detta lakemedel kan orsaka foljande biverkningar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter):
kalla fingrar och tar
lAngsam hjartfrekvens, blodtrycksfall vid uppresning, svimning, hjartklappning,
hjartrytmrubbningar, forsamring av hjartsvikt
domningar och muskelryckningar i fingrarna, foljt av varme och smérta (Raynauds
syndrom)
somnstorningar/nattmardrommar, sarskilt i borjan av behandlingen; yrsel, forvirring
trotthet och/eller utmattning (ofta dvergaende)
allergiska hudreaktioner: rodnad, klada, utslag, haravfall

Ibland (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter):
illamaende, krakningar och diarré eller forstoppning
muskelsvaghet

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 patienter):
anfall av luftvagsfortrangning, andningsproblem forvarras, ibland med dodlig utgang,
om du har eller har haft astma eller astmatiska besvar
hjartsvikt, hjartproblem forvarras
svullnad av huden i ansiktet, tungan, halsen, buken eller armar och ben (angio6dem)
yrsel, sarskilt vid uppresning
cirkulationen fungerar samre i extremiteterna, om du redan har dalig cirkulation
humorsvangningar
forvirring
psykos (allvarlig psykisk sjukdom dar kontrollen dver det egna tankandet, beteendet
och handlandet &r stord; dven kontakten med verkligheten ar stord) eller hallucinationer
(uppfattningar (se, hora, lukta, kdnna) av saker som inte finns), om du slutar anvanda
detta lakemedel for snabbt
parestesi (en avvikande kansla, oftast stickningar eller pirrningari 'sovande' kroppsdelar)
synstorningar
torra ogon
ditt lakemedel kan forandra antalet och typerna av dina blodceller, sésom minskning av
antalet blodplattar i ditt blod (trombocytopeni), vilket kan leda till att du lattare far
bldmarken och blodningar.
lila flackar pa huden (purpura), stora omraden med haravfall, psoriasis-liknande
hudreaktioner (aven flera ar senare), forvarring av psoriasis
torr mun
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Mycket sillsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter):
brist pa eller mycket allvarlig minskning av vita blodkroppar
tillfallig 6kning av vissa typer av vita blodkroppar (6vergadende eosinofili)
forvarring av en viss patologisk muskelsvaghet (myasthenia gravis), huvudvark,
nedstamda sinnesstamningar
en lag mangd socker i blodet (blodsockerniva) kan forekomma hos patienter med eller
utan diabetes, inklusive aldre patienter, patienter som behover dialys (borttagning av
avfallsprodukter fran blodet genom filtrering) eller patienter som anvander lakemedel
for diabetes. Det kan ocksa forekomma hos patienter som fastar (inte ater) eller som
nyligen har fastat, eller hos patienter med en langvarig leversjukdom.
forvarring av diabetes, forandring i vissa blodfettvarden (sankning av HDL-kolesterol,
okning av triglycerider)
mer svettning an normalt
bindhinneinflammation (konjunktivit)
muskelsmarta, muskelkramper
vid langvarig behandling: led- och brosksjukdomar
forsamring av njurfunktionen hos patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion
libido- och erektionsstorningar
okning av vissa blodvarden (GOT, GPT, ANA)

Okand (frekvens kan inte faststallas med tillgangliga data):
andfaddhet eller andnod (dyspné)
depression

Du bor endast sluta med detta lakemedel efter att ha radfragat din lakare och du bor sluta
gradvis (pa grund av de ovan namnda biverkningarna).

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar under 18 ar

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter):
en ldg mangd socker i blodet (blodsockerniva) hos nyfodda, spadbarn och barn

Okand (frekvens kan inte faststallas med tillgangliga data):
Anfall hos nyfodda, spadbarn och barn pa grund av en for I1dag mangd socker i blodet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare, apotekare eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via Lakemedelsverket. Webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta
lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
For detta lakemedel finns det inga speciella forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa etiketten efter EXP.
Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.
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Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga
din apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors
da pa ett ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information
Vilka amnen finns i detta lakemedel?

Den aktiva substansen i detta lakemedel ar propranololhydroklorid. Varje filmdragerad tablett
innehaller 10 mg / 40 mg / 80 mg propranololhydroklorid.

De andra amnena i detta lakemedel ar:
majsstarkelse laktosmonohydrat
mikrokristallin cellulosa (E460)
magnesiumstearat

Sammansattning av filmdrageringen: hypromellos (E464) mikrokristallin cellulosa (E460)
acetylerade mono- och diglycerider titandioxid (E171)

Hur ser Propranolol HCI Accord filmdragerade tabletter ut och hur manga finns det i en
forpackning?

10 mg: Vita till benvita, runda, bikonvexa (runda pa bada sidor) filmdragerade tabletter med
markningen 'Al' pa ena sidan och en brytskara pa den andra sidan.

40 mg: Vita till benvita, runda, bikonvexa (runda pa bada sidor) filmdragerade tabletter med
markningen 'AL' pa ena sidan och en brytskara pa den andra sidan.

80 mg: Vita till benvita, runda, bikonvexa (runda pa bada sidor) filmdragerade tabletter med
markningen 'AM' pa ena sidan och en brytskara pa den andra sidan.

Brytskaran ar endast for att underlatta delning sa att svaljningen blir enklare och inte for att
delai lika doser.

PVC-PVdC/Alu blisterforpackning i forpackningar om 25, 28, 30, 50, 56, 60, 100 och 250
filmdragerade tabletter.

Alla namnda forpackningsstorlekar finns inte tillgangliga pa marknaden.
Innehavare av forsaljningstillstand och tillverkare

Innehavare av forsaljningstillstand

Accord Healthcare B.V.,,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen
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Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Nederlanderna

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

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

Detta lakemedel ar registrerat i EES-landerna under foljande namn:

NL
BG
cY
EE
ES
FI
FR
MT
PT
SE
UK

Propranolol HCI Accord 10mg/40mg/80mg, filmdragerade tabletter
Propranolol Accord 40mg/80mg filmdragerade tabletter
Propranolol Accord 10mg/40mg filmdragerade tabletter
Propranolol Accord 40mg 6hukese polumeerikattega tabletid
Propranolol Accord 10mg/40mg filmdragerade tabletter.
Propranolol Accord 10mg/40mg/80mg filmdragerade tabletter
Propranolol Accord 40mg delbar filmdragerad tablett
Propranolol 10mg/40 mg/80 mg filmdragerade tabletter
Propranolol Accord

Propranolol Accord 10mg/40mg filmdragerade tabletter
Propranolol 10mg/40mg/80mg filmdragerade tabletter

Denna bipacksedel godkandes senast i april 2025.
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