Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Propral 10 mg ja 40 mg table it

propranololihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdadnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Propral on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Propral-tabletteja
Miten Propral-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Propral-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e

1. Miti Propral on ja mihin siti kayte tain

Tabletit sisdltavdt propranololia, joka kuuluu ns. beetasalpaajin. Propranololi alentaa syddmen
lyontitiheyttd ja vdahentdd syddmen hapentarvetta. Se estidd rytmihéiriitd ja laskee verenpainetta.

Kaiyttoaiheet

Tabletteja kiytetddn sepelvaltimotaudin ja rytmihéirididen hoidossa. Niitd voidaan kdyttdd myds
kilpirauhasen liikatoiminnan, lisimunuaiskasvainten ja digitalismyrkytysten hoidossa.
Propral-tabletteja kiytetdan myos migreenin estohoidossa ja vapinan hoidossa. Propral 40 mg
-tabletteja voidaan kiyttdd verenpainetaudin hoitoon.

Propranololia, jota Propral sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydehnhollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Propral-table tteja

Ali ota Propral-table tte ja

- jos olet allerginen propranololille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on matala verenpaine

- jos sinulla on astma tai muu pitkdaikainen keuhkoputkia ahtauttava sairaus

- jos sinulla on vaikea syddmen vajaatoiminta, jonka hoitotasapaino on huono (hengenahdistusta
ja turvotuksia)

- jos pulssi on lian matala (sydimen harvalyontisyys)

- jos sinulla on syddmen johtumishdirid (sairas sinus -oireyhtyma tai eteis-kammiokatkos)

- jos sinulla on vaikea déreisverenkierron hirid tai Raynaud’n oireyhtymé (huonosta
verenkierrosta johtuvia oireita kisissa ja jaloissa)

- jos sinulla on hoitamaton feokromosytooma (lisimunuaisen kasvain).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Propral-tabletteja

- jos sinulla on syddmen, munuaisten tai maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on diabetes (beetasalpaajahoito saattaa heikentdd sokeritasapainoa ja kitkeé liian
matalan verensokerin oireet)

- jos sinulla on kilpirauhasen liikatoiminta (beetasalpaajahoito saattaa kétkea likatoiminnan
oireiston)

- jos sairastat tai olet sairastanut psoriaasia (beetasalpaajahoito saattaa pahentaa oireita)

- jos sinulla on myasthenia gravis (lihasheikkoutta aiheuttava hermosairaus)

- jos olet allerginen (beetasalpaajahoito saattaa voimistaa allergisten reaktioiden voimakkuutta ja
heikentdd niiden hoidossa kéytettdvian adrenaliinin tehoa).

Muut liéike valmisteet ja Propral
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Joidenkin ladkkeiden teho saattaa muuttua tai ne saattavat muuttaa Propral-tablettien vaikutusta, jos
niitd kdytetdan samanaikaisesti. Talloin [Adkari saattaa muuttaa laakitystisi tai annostusohjeita.

Haitallisia yhteisvaikutuksia on todettu mm. seuraavien lddkkeiden kanssa:

- insuliinit ja suun kautta otettavat diabeteslidkkeet

- muut verenpainelddkkeet (myos klonidiini ja hydralatsiini)

- rytmihdiricladkkeet (esim. disopyramidi, kinidiini, meksiletiini, flekainidi, lidokaiini,
propafenoni, amiodaroni, prokainamidi)

- digoksiini (syddmen vajaatoiminnan hoitoon)

- kalsiuminestéjit (verapamiil, diltiatseemi, nikardipiini, isradipiini)

- adrenalini (allergisten reaktioiden ja sokin hoitoon)

- tulehduskipulddkkeet (kuten indometasiini, diklofenaakki) pitkdkestoisessa kdytossa

- hengitettdvit nukutusaineet

- teofyllini (keuhkosairauksien hoitoon)

- psykoosilddkkeet (fentiatsiinit, haloperidoli)

- fluvoksamiini (masennusliike)

- simetidiini (mahahapon eritysti vihentiva ladke)

- tamsulosiini, alfutsosiini ja pratsosiini (alfasalpaajia), mm. kohonneen verenpaineen tai
suurentuneen eturauhasen hoitoon

- fingolimodi (syOpélddke, immuunivasteen muuntaja)

- barbituraatit (nukutusaineita)

- varfariini (veren hyytymiseen vaikuttava lddke)

- ritsatriptaani ja ergotamiini (migreenilidkkeitd)

- rifampisiini (tuberkuloosildéke).

Jos menet nukutusta tai selkdydinpuudutusta vaativaan toimenpiteeseen, kerro ladkarille, ettd kaytit
Propral-tabletteja.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvoida, pystytkd néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Ldikkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Propral voi hoitoa aloitettaessa laskea verenpainetta niin, ettd se aiheuttaa huimausta, pyorrytysta tai
muita tarkkaavaisuuteen vaikuttavia haittavaikutuksia (ks. kohta 4). Jos niitd oireita ilmenee, on auton



ajamisesta ja koneiden kéytostd syytd pidittaytyd. Naima oireet yleensd hividvit hoidon jatkuessa,
minki jilkeen estettd auton ajamiseen tai koneiden kdyttdmiseen ei ole.

Propral sisiltii laktoosia

Tama ladke sisaltda laktoosia (monohydraattina) 101,0 mg (10 mgn tabletti) tai 85,5 mg (40 mgn
tabletti). Jos lddkéari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa
ennen timén lddkkeen ottamista.

3. Miten Propral-tabletteja otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAakéri on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet laédkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Aikuiset

Verenpainetauti
40-160 mg 2 kertaa vuorokaudessa, jos muut syyt (esim. rytmihéirididen hoito) eivit edellytd
annoksen jakamista useampaan osaan.

Rasitusrintakipu (angina pectoris) ja rytmihiriot
10-40 mg 3—4 kertaa vuorokaudessa.

Svydininfarktin jilkeinen estohoito
Alkuvaiheessa 40 mg 4 kertaa vuorokaudessa 2—3 pdivin ajan. Jatkohoitona 80 mg 2 kertaa
vuorokaudessa.

Lisdmunuaisen kasvain ja kilpirauhasen likkatoiminta
10-20 mg 3—4 kertaa vuorokaudessa.

Migreenin estohoito
20-40 mg 3 kertaa vuorokaudessa. Annoksen voi tarvittaessa kaksinkertaistaa. Hoidon kesto on
tavallisesti 2—6 kuukautta.

Vapina

10-40 mg 3 kertaa vuorokaudessa.

Annostus ikidantyneille

Annostus tulisi sdétdd huolella, silld ikddntyneilld haittavaikutusten ilmaantumisen riski on
suurentunut.

Annostus maksan ja munuaisten vajaatoiminnassa
Valmistetta on kdytettdvd varoen. Annoksen sovittamista on harkittava.

Annostusta ei pidd muuttaa omatoimisesti.
Propral-tabletit on otettava riittivin nesteméirin kanssa (esimerkiksi lasi vettd).

Laskkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen ottaa aina samaan aikaan vuorokaudesta. Talla tavalla
ladkkeen myds muistaa ottaa parhaiten.

Ladke pitdd muistaa ottaa sdénnollisesti.
Kaytto lapsille
Eridissé tapauksissa Propral-tabletteja voidaan kiyttdd myds lasten rytmihdirididen hoitoon. Ladkari

paéttii ladkeannoksesta lapsen iéin ja painon perusteella.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.



Jos otat enemmiéin Propral-table tte ja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttad ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Propral-tabletin
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lihelld, jitd
unohtunut annos ottamatta.

A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Propral-table ttien oton
Propral-hoitoa ei pidi keskeyttda yhtékkisesti, koska hoidettava sairaus saattaa dkillisesti pahentua.
Hoitoa ei ole syytd lopettaa ilman ladkérin lupaa.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):
- unihdiridt, painajaisunet

- syddmen harvalyontisyys

- aareisverenkierron heikkeneminen

- hengéstyminen

- lihasheikkous

- vasymys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdilld 100:sta):
- pahoinvointi, oksentelu, ripuli.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- verihiutaleniukkuus (oireita mustelmataipumus ja nenidverenvuodot)

- jyvésolukato (eli agranulosytoosi, oireita selittimdton kuumeilu, kurkkukipu ja muut flunssan
kaltaiset oireet)

- lian pieni verensokeriarvo lapsilla, lian pieneen verensokeriarvoon littyvat kouristukset

- aistiharhat, masennus, psykoosi, sekavuus

- tuntohdiriét, pydrtyminen, huimaus, muistinmenetys

- kuivat silmit, nakohairiot

- syddmen vajaatoiminnan paheneminen, sydimen eteis-kammiokatkos

- pystyyn nousuun liittyvd liian matala verenpaine (oireita huimaus, pyortyminen)

- keuhkoputkien seinimén sileiden lihassyiden supistus astmapotilailla (oire hengenahdistus)

- hiustenlidhto, ihottuma, psoriaasin kaltaiset thoreaktiot, psoriaasin oireiden pahentuminen, ihon
punaldikkdisyys (purppura).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 10 000:sta):

- muutokset veren rasva-arvojen pitoisuuksissa

- myasthenia graviksen (lihasheikkoutta aiheuttavan hermosairauden) kaltaisten oireiden
ilmeneminen tai paheneminen

- likahikoilu

- tumavasta-aineiden méérin suureneminen veressa.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arvioitiin):
- padnsarky

- silmén sidekalvontulehdus

- ummetus, suun kuivuminen.




Lopeta lddkkeen kaytto ja ota vilittomésti yhteys ladkariin tai lihimpdén paivystyspoliklinikkaan, jos
sinulla on seuraavia oireita:

- hengenahdistus

- rytmihdiriGtuntemukset tai harvalyontisyys

- voimakas heikotus, huimaus, pyorrytys tai pyortyminen.

Ota yhteys lddkédriin niin pian kuin mahdollista, jos sinulla on seuraavia oireita:
- ihottumat
- harha-aistimukset.

Jos seuraavat oireet ovat hiiritsevid, kerro niistd ladkarille:
- nako-, tunto- ja unihdiriét tai masennus

- poikkeava visyneisyys

- raajojen kylmyys tai kidvellessd ilmenevit kivut.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Propral-table ttie n s iilyttiiminen
Sailyta alle 25 °C. Sailytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Propral sisiltii

- Vaikuttava aine on propranololihydrokloridi, jota on 10 mg tai 40 mg yhdessi tabletissa.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitidrkkelys, livate, mikrokiteinen selluloosa,
esigelatinoitu térkkelys (vain 10 mgn tabletissa), vedeton kolloidinen piidioksidi ja
magnesiumstearaatti. Liséksi Propral 40 mg -tabletit siséltédvét vériaineina indigokarmiinia
(E132) ja kinoliinikeltaista (E104).

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Propral 10 mg -tabletti

Valkoinen, pydred, kupera, jakouurteellinen tabletti, halkaisija 9 mm.
Pakkauskoot: polyeteenimuovitolkki, 30 ja 100 tablettia.



http://www-sivusto/
http://www.fimea.fi/

Propral 40 mg -tabletti
Vaaleanvihred, pyored, kupera, jakouurteellinen tabletti, halkaisija 9 mm.
Pakkauskoot: polyeteenimuovitdlkki, 30 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.9.2023.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Propral 10 mg och 40 mg table tter

propranololhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Propral dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Propral

Hur du tar Propral

Eventuella biverkningar

Hur Propral ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Propral ar och vad det anviinds for

Tabletterna innehéller propranolol, som tillhor s.k. betablockerare. Propranolol minskar
hjartfrekvensen och hjirtats syrebehov. Det forebygger rytmstorningar och nedsétter blodtrycket.

Anvindningsomriden

Tabletterna anvénds for att behandla kranskérlssjukdom och rytmstdrningar. De kan ocksa anvidndas
for att behandla for stor produktion av skoldkortelhormoner, vid behandling av tumdrer i binjurarna
och vid behandling av digitalisforgiftning. Propral anvénds ocksé vid forebyggande behandling av
migrin och for att behandla darrningar. Propral 40 mg tabletter kan ocksa anvéndas for att behandla
forhojt blodtryck.

Propranolol som finns i Propral kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i1 denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Propral

Ta inte Propral

- om du &r allergisk mot propranolol eller ndgot annat mnehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har lagt blodtryck

- om du har astma eller ndgon annan kronisk sjukdom som fortranger luftror

- om du har allvarligt nedsatt hjartfunktion med dalig vardbalans (andfdddhet och svullnader)

- om din puls ir for lag (Ilangsam hjartfrekvens)

- om du har storningar i hjirtats retledningssystem (sjuka sinus-syndrom eller atrioventrikulirt
block)

- om du har svar rubbning i perifera blodcirkulationen eller Raynauds syndrom (symtom orsakade
av dalig blodcirkulation i fingrar och tér)

- om du har obehandlad feokromocytom (tumdr i binjurarna).



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Propral

- om du har nedsatt hjirt-, njur- eller leverfunktion

- om du har diabetes (behandling med betablockerare kan férsamra blodsockerbalansen och
hamma symtom pa for lagt blodsocker)

- om du har 6verproduktion av skoldkortelhormon (behandling med betablockerare kan himma
symtomen pa dverproduktion)

- om du har eller har haft psoriasis (behandling med betablockerare kan férvérra symtomen)

- om du har myasthenia gravis (nervsjukdom som orsakar muskelsvaghet)

- om du &r allergisk (behandling med betablockerare kan forstirka intensiteten av allergiska
reaktioner och forsvaga effekten av adrenalin som anvénds vid behandling av sadana
reaktioner).

Andra likemedel och Propral
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Effekten av vissa likemedel kan paverkas eller de kan paverka effekten av Propral, om de anvinds
samtidigt. Lakaren kan da fordndra medicineringen eller doseringsanvisningar.

Skadliga sammanverkningar har noterats med bl.a. foljande likemedel:

- insulin och tabletter mot diabetes

- andra likemedel som anvénds vid behandling av forhdjt blodtryck (dven klonidin och
hydralazin)

- lakemedel mot hjartrytmstorningar (t.ex. disopyramid, kinidin, mexiletin, flekainid, lidokain,
propafenon, amiodaron, prokainamid)

- digoxin (for behandling av nedsatt hjartfunktion)

- kalciumblockerare (verapamil, diltiazem, nikardipin, isradipin)

- adrenalin (for behandling av allergiska reaktioner och chock)

- antinflammatoriska virkmedel (t.ex. indometacin, diklofenak) vid langvarigt bruk

- inhalerade narkosmedel

- teofyllin (for behandling av lungsjukdomar)

- lakemedel mot psykoser (fentiaziner, haloperidol)

- fluvoxamin (likemedel mot depression)

- cimetidin (likemedel som minskar sekretion av magsyra)

- tamsulosin, alfuzocin och prazosin (alfablockerare), bl.a. for behandling av hogt blodtryck eller
prostataforstoring

- fingolimod (likemedel mot cancer, immunomodulator)

- barbiturater (anestesilikemedel)

- warfarin (likemedel som paverkar blodets koagulation)

- MAO-hdmmare (forutom MAQO-B-hdmmare for behandling av Parkinsons sjukdom)

- rizatriptan och ergotamin (likemedel mot migréan)

- rifampicin (likemedel mot tuberkulos).

Om du ska genomga ett ingrepp som forutsitter anestesieller ryggmargsbedovning, beritta for likaren
att du anvinder Propral.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.



Propral-tabletter kan i bérjan av behandlingen sédnka blodtrycket och saledes fororsaka svindel, yrsel
eller andra biverkningar som péaverkar uppmérksamheten (se avsnitt 4). Om detta forekommer ska man
varken kora eller anvéinda maskiner. Symtomen avtar vanligen nér behandlingen péagar, varefter man
kan kora och anvinda maskiner som vanligt.

Propral inne héller laktos

Detta likemedel innehaller laktos (i form av monohydrat) 101,0 mg (10 mg tablett) eller 85,5 mg
(40 mg tablett). Om du inte til vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna
medicin.

3. Hur du tar Propral

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Vuxna

Forhojt blodtryck

40-160 mg 2 ginger per dygn om inte andra orsaker (t.ex. behandling av rytmstorningar) forutsétter
ytterligare uppdelning av dosen.

Kiérlkramp (angina pectoris) och rytmstorningar
10-40 mg 3—4 ganger per dygn.

Profylaktisk behandling efter hjartinfarkt
Under inledningsfasen 40 mg 4 ganger per dygn under 2—3 dagars tid. Efter detta, som
behandlingsdos, 80 mg 2 ganger per dygn.

Feokromocytom och tyreotoxikos
10-20 mg 3—4 ganger per dygn.

Profylaktisk behandling av migrian
20-40 mg 3 ganger per dygn. Dosen kan férdubblas vid behov. Behandlingslingden &r vanligen 2—
6 manader.

Darrningar
10-40 mg 3 ganger per dygn.

Dosering for idldre patienter
Doseringen borde justeras omsorgsfullt déarfor att risken for biverkningar 4r 6kad hos dldre patienter.

Dosering for patienter med nedsatt le ver- eller njurfunktion
Forsiktighet ska iakttas vid anvindning av detta preparat. Dosanpassning ska dvervigas.

Andra aldrig dosen utan att tala med likaren.
Propral-tabletter ska tas med en riklig mingd vétska (till exempel ett glas vatten).

Lakemedlet ger jamn effekt om det alltid tas vid samma tidpunkt pa dygnet. Pa detta sétt dr det ocksa
littare att komma ihag att ta likemedlet.

Kom ihag att ta likemedlet regelbundet.
Anvindning for barn

I vissa fall kan Propral anvdndas dven for behandlingen av rytmstorningar hos barn. Lékaren
bestimmer likemedelsdosen pa basen av barnets alder och kroppsvikt.



Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méingd av Propral

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Propral
Ta den bortglomda dosen sa snart som mojligt. Om det snart ar dags for follande dos, ska du inte ta
den bortgldomda dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Propral
Man ska inte plotsligt avbryta Propral behandlingen, eftersom den behandlade sjukdomen kan akut bli
vérre. Behandlingen bor inte avslutas utan likarens ordination.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

anhg a (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):
sOmnstorningar, mardrommar
- langsam hjértfrekvens
- nedsatt perifer blodcirkulation
- andfdddhet
- muskelsvaghet
- trotthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
- illamaende, krikningar, diarré.

Sallsynta (kan férekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):
minskat antal blodplittar (symtomen inkluderar bendgenhet for blinader och nésblodningar)

- minskat antal granulocyter (dvs. agranulocytos med symtom sdsom oforklarlig feber, halsont
och andra forkylningsliknande symtom)

- for lag blodsockerhalt hos barn, kramper forknippade med for lag blodsockerhalt

- hallucinationer, depression, psykos, forvirring

- onormala kdnselfornimmelser, svimningsanfall, yrsel

- torra 6gon, synstorningar

- forsdmring av hjartsvikt, atrioventrikulidrt hjartblock

- lagt blodtryck vid uppresning (symtomen inkluderar svindel, svimningsanfall)

- sammandragningar av de glatta muskelfibrerna i luftrérens vdggar hos astmapatienter
(symtomen inkluderar andfaddhet)

- haravfall, hudutslag, psoriasisliknande hudreaktioner, forsdmring av psoriasis symtom,
hudblédningar (purpura).

Mycket sillsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):

- forandringar i blodets fettvirden

- uppkomst eller forsdmring av symtom som liknar myasthenia gravis (nervsjukdom som orsakar
muskelsvaghet)

- okad svettning

- Okning av antinukledra antikroppar i blodet.




Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvdndare):

huvudvark

bindhinneinflammation 1 dgat

forstoppning, muntorrhet.

Sluta att anvénda Propral och kontakta omedelbart likare eller nirmaste jourpoliklinik om du fér
foljande symtom:

andnod
rytmstorningar 1 hjirtat eller minskad hjartfrekvens
kraftig matthet, yrsel, svindel eller ett svimningsanfall.

Kontakta likare sa snart som mdjligt om du far foljande symtom:

hudutslag
sinnesfornimmelser.

Beritta lakaren om du har foljande symtom och de bekymrar dig:

syn-, kdnsel- och sémnrubbningar eller depression
onormal trotthet
kalla lemmar, eller smértor som férekommer under promenad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Hur Propral ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskinsligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.

Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r propranololhydroklorid, varav finns 10 mg eller 40 mg i en tablett.
Ovriga innehallsimnen #r laktosmonohydrat, majsstirkelse, gelatin, mikrokristallin cellulosa,
pregelatiniserad stérkelse (bara i 10 mg tablett), vattenfri kolloidal kiseldioxid och
magnesiumstearat. Som fargdmne innehaller Propral 40 mg tabletterna indigokarmin (E132) och
kinolingult (E104).


http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Propral 10 mg tablett

Vit, rund, konvex tablett med brytskéra, diameter 9 mm.
Forpackningsstorlekar: plastburk av polyeten, 30 och 100 tabletter.

Propral 40 mg tablett
Ljusgron, rund, konvex tablett med brytskéra, diameter 9 mm.
Forpackningsstorlekar: plastburk av polyeten, 30 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 19.9.2023.



