Pakkausseloste: Tietoa kayttiijille
Albetol® 10 mg/ml injektioneste, liuos
labetalolihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timin liikkeen kiyttimisen, sillé se siséltii

sinulle tirkeit: tietoja.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttiavia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on midritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldédkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Taméa
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Albetol on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Albetol-valmistetta
Miten Albetol-valmistetta kéytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Albetol-valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Albetol on ja mihin siti kiyte téiéin
Yksimillilitra Albetol-injektionestettd sisédltdd 10 mg labetalolihydrokloridia.

Valmistetta kiytetddn voimakkaan verenpaineen nousun (hypertensiivisen kriisin) hoitoon seké verenpaineen
alentamiseen nukutuksen aikana.

Labetalolihydrokloridia, jota Albetol-injektioneste sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Albe tol-valmis tetta

Ali kiiyti Albetol-inje ktionestetti
- jos olet allerginen labetalolille taitimédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on
- astma tai jokin muu keuhkoputkia ahtauttava sairaus
- vaikea syddmen vajaatoiminta
- IItai III asteen eteis-kammiokatkos (syddmen sdhkoisen toiminnan hairio)
- sydédnperdinen shokki, johon voivat hittya
- hyvin hidas syddmen syke tai
- hyvin matala verenpaine.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytéit Albetol-
mjektionestetta.

Ole erityisen varovainen Albetol-injektionesteen suhteen, jos sinulla on

- lievd syddmen vajaatoiminta tai I asteen eteis-kammiokatkos

- maksan ja/tai munuaisten vajaatoiminta

- suurentuneesta kilpirauhashormonipitoisuudesta johtuva aineenvaihdunnan kiihtyneisyys

- diabetes, silld labetaloli saattaa peittdd pienen verensokeripitoisuuden aiheuttamia oireita

- labetalolildékitys ja lopetat sen &killisesti, jolloin sepelvaltimotaudin oireet saattavat vaikeutua

- avosydinleikkauksen jilkitila, jolloin saatatolla herkka labetalolin beetasalpaavalle vaikutukselle ilman,
ettd lidkeaineella olisi selvdi vaikutusta ddreisverenkierron vastukseen. Tamén takia labetalolin kidyttoa ei
suositella heti avosydénleikkauksen jilkeen.



- labetaloli pitkdaikaiskdytossé, johon on kuvattu littyvén harvinaisena haittavaikutuksena
maksaentsyymiarvojen suurenemista maksavaurion merkkind. Téllaisessa tilanteessa, tai jos potilas
muuttuu keltaiseksi, labetaloliladkitys pitdéd lopettaa pysyvasti ja maksavaurion palautumista seurata
toimintakokeiden avulla.

- munuaissiirrdnndinen, jolloin labetaloli saattaa laskimoon annettuna aiheuttaa veren kaliumpitoisuuden
suurenemista.

Varovaisuutta on hyvd noudattaa myds siind tapauksessa, ettd sinulla on direisvaltimoiden sairauksia (kuten
katkokévely), kilpirauhasen liikkatoimintaa tains. feokromosytooma. Jos olet menossa kaihileikkaukseen, kerro
silmélddkarillesi jos kaytdt tai olet kdyttinyt Albetol-injektionestettd.

Kerro lddkarillesi my0s jos pulssisi hidastuu likaa taijos ihosi tai silmdvalkuaisesi alkavat kellertda. Talloin
hoito on mahdollisesti syyté lopettaa kokonaan.

Sinun pitdd olla makuulla Albetol-injektionesteen annon ajan ja sen jilkeenkin, kunnes pystyasentoon littyvaa
verenpaineen laskua ei endd esiinny (1-3 tuntia).

Muut lifike valmisteet ja Albe tol-injektioneste
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettidin kdyttinyt tai saatat kdyttaa
muita lddkkeita.

Labetaloli vahvistaa useimpien verenpainelddkkeiden verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Labetalolin laskimonsisdinen anto salotaanilla annettavan nukutuksen yhteydessa saattaa johtaa
voimakkaaseen verenpaineen laskuun, syddmen minuuttitilavuuden ja iskutilavuuden pienenemiseen ja
keskuslaskimopaineen kasvuun.

Tulehduskipulddkkeet voivat vihentdd labetalolin verenpainetta alentavaa vaikutusta estimalla
verisuonia laajentavien prostaglandiinien syntymistd munuaisissa.

Labetaloli saattaa peittdd pienesti verensokeripitoisuudesta aiheutuvia oireita ja vaikeuttaa pienesti
verensokeripitoisuudesta johtuvia kohtauksia.

Késien tirindn lisddntymistd on kuvattu joidenkin (#risyklisten) masennuslidkkeiden ja labetalolin
samanaikaisen kdyton yhteydessa.

Labetaloli saattaa heikentia joidenkin astman hoidossa kdytettavien ladkkeiden (beeta,-
sympatomimeettien) keuhkoputkia laajentavaa vaikutusta.

Labetaloli vaimentaa nitraattien aiheuttamaa syddmen nopealyontisyyttd estdméttd kuitenkaan
nitraattien verenpainetta alentavaa vaikutusta. Labetalolin ja syddmen rytmihdiriélddkkeiden (I ryhmén
rytmihdiriclddkkeet, verapamiili ja tietyt sen kaltaiset kalsiumkanavan salpaajat) samanaikainen kayttd
saattaa heikentdd syddmen toimintaa ja lisdtd rytmihdirididen maérdéd. Varovaisuutta on syytd noudattaa
yhteiskdytossd verapamiilin kaltaisten kalsiumkanavan salpaajien kanssa.

Digoksiini ja neostigmiini saattavat pahentaa beetasalpaajien aiheuttamaa syddmen harvalyontisyytti.
Labetalolin ja adrenaliinin yhteiskdytto voi aiheuttaa bradykardiaa ja hypertensiota.

Simetidiini lisda labetalolin biologista hyGtyosuutta estamailld labetalolin metaboliaa maksassa.
Glutetimidi pienentid labetalolin biologista hyGtyosuutta lisddméilld labetalolin metaboliaa maksassa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetdt, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Spesifistd tutkimustietoa Albetol-valmisteen turvallisuudesta raskauden ja imetyksen aikana ei ole kiytettdvissa.
Labetaloli kulkeutuu istukan lavitse sikioon. Vaikka labetalolilla eiole todettu eldimilld tehdyissa tutkimuksissa
olevan epamuodostumia aiheuttavia vaikutuksia, sen kdyttod ei suositella raskauden ensimmaisen kolmanneksen
aikana. Labetaloli saattaa aiheuttaa verenpaineen alenemista, sydimen harvalyontisyyttd, hengitystoiminnan
lamaa ja verensokerin alenemista vastasyntyneelle lapselle ensimméisten 24 tunnin aikana. Raskaudenaikaisen
labetalolilddkityksen ei ole havaittu vaikuttavan synnytyksen kulkuun.

Labetaloli erittyy didinmaitoon, mutta vaikutukset lapseen ovat epdtodennikéisid suositeltuja hoitoannoksia
kéytettdessd. Silti varovaisuutta on syytd noudattaa imetyksen suhteen, jos kdytét Albetol-valmistetta.
Nénnikivusta ja Raynaud'n oireyhtymédn esiintymisestd ndnneissd on tehty ilmoituksia (ks. kohta 4).

Ajaminen ja koneiden kiytto
Albetol-valmisteen ei oleteta heikentdvian suorituskykyé. Ladkevalmiste saattaa kuitenkin aiheuttaa huimausta
tai visymysta.



Lééke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Albe tol-valmistetta kiytetiiin

Albetol-injektioneste on tarkoitettu vain lddkarin annettavaksi. Tarvittavan annoksen méérittdd aina hoitava
lagkari.

Voimakas verenpaineen nousu (hypertensiivinen kriisi)
Labetalolia suositellaan annettavaksi ensisijaisesti infuusiona laskimoon.

Infuusio: Infuusiona labetalolia voidaan antaa pitoisuutena 1 mg/ml. Infuusioliuos valmistetaan laimentamalla
Albetol-injektioneste fysiologisella keittosuola- tai glukoosiliuoksella (Natr. chlorid. physiol,, Na 0,9 tai Glucos.
physiol., G5). Liuosta infusoidaan 1-2 ml/min, kunnes saavutetaan riittdvé vaste. Tehokas annos on tavallisesti
50-200 mg. Potilaan verenpainetta ja hengitystd pitdéd tarkkailla annon aikana.

Injektio: Labetaloli-injektio laskimoon pitdisi aina antaa sairaalassa sen aiheuttaman voimakkaan verenpaineen
laskun vuoksi. 20 mg:n annos vahintdén kahden minuutin kestoisena laskimoinjektiona voidaan uusia
kymmenen minuutin vélein, kunnes saavutetaan riittiva vaste.

Annettaessa labetalolia infuusiona tai injektioina laskimoon 300 mgn kumulatiivista labetalolin
vuorokausiannosta ei saa ylittda.

Verenpaineen alentaminen (hypotension induktio) nukutuksen aikana

Labetalolia pitdisi antaa injektiona kdyttden 30 mgn alkuannosta. Tarvittaessa labetalolia voidaan antaa lisdd 5—
10 mgn annoksina, kunnes riittivd vaste saavutetaan. Halotaanilla annettavan nukutuksen yhteydessé
labetalolin alkuannos on 20 mg.

Labetalolin annosta pitdd pienentdd vaikean munuaisten vajaatoiminnan ja maksan vajaatoiminnan yhteydessa
sekd vanhuksia hoidettaessa. Raskaudenaikaista kohonnutta verenpainetta hoidettaessa on otettava huomioon,
ettd raskausmyrkytykseen voi liittyd maksan ja munuaisten vajaatoimintaa, joiden vuoksi korkea verenpaine
saattaa olla hallittavissa jo tavallista pienemmilld annoksilla. Koska labetalolin tehoa ja turvallisuutta
lapsipotilaiden hoidossa ei ole osoitettu, Albetol-valmistetta ei suositella lapsille.

Jos kiytit enemmiin Albe tol-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Todenndkoisimmét oireet yliannostuksen yhteydessé ovat matala verenpaine (etenkin makuulta ylosnoustaessa),
hidas syddmen syke ja syddmen vajaatoiminta. Labetaloli saattaa my0s supistaa keuhkoputkia ja siten aiheuttaa
hengenahdistusta. Muita yleisid haittavaikutuksia yliannostuksen yhteydessa ovat pahoinvointi, oksentelu,
padnsérky ja tajunnan tilan muutokset.

Ylhannostuksen yhteydessi labetalolilidkitys lopetetaan ja potilaan tilaa seurataan tarkoin. Hoito on
oireenmukaista.

Jos sinulla on kysymyksid taméan ladkkeen kéytostd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Hoidon alussa esiintyvét haittavaikutukset vihenevét yleensd hoidon jatkuessa.

Haittavaikutusten yleisyysluokat on méaéritelty seuraavasti:
e Hyvin yleiset (yli yhdelld potilaalla kymmenesti)
e Yleiset (yli 1 ja alle 10 potilaalla sadasta)
e Melko harvinaiset (yli 1 ja alle 10 potilaalla tuhannesta)
e Harvinaiset (yli 1 ja alle 10 potilaalla kymmenestituhannesta)



e Hyvin harvinaiset (harvemmin kuin yhdelld potilaalla kymmenestdtuhannesta)
o Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

Albetol-valmisteen kdyton aikana voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleisia haittavaikutuksia:
e visymys, heikotus, huimaus, voimattomuus
e pahoinvointi, oksentelu, ruvansulatushdiriét, ripuli, ummetus

Yleisii haittavaikutuksia:
e pystyasentoon littyvd verenpaineen aleneminen ja sithen littyvd huimaus, késien verenkiertohdirio
(Raynaud’n oireyhtyma)

e sydidmen vajaatoiminta, sydimen vajaatoiminnan paheneminen, syddmen harvalyontisyys, turvotukset,
kammioperdiset rytmihdiridt, rintakipu, syddmen johtumishéiriot, eteis-kammiokatkos, katkokévely
yliherkkyysreaktiot, lddkekuume, SLE:n kaltaiset oireet, positiivinen tumavasta-ainereaktio
padnsérky, painajaisunet, unettomuus, masennus, padnahan ja ithon viliaikainen pistely, suun
ympériston turtumus, késien vapina
maksaentsyymiarvojen suureneminen, keltaisuus, maksatulehdus
hengitysvaikeus, keuhkoputkien supistuminen, nenidn tukkoisuus
impotenssi, siemensyoksyn hiriét, virtsanlihtovaikeus
ihottuma, kutina, kaljuuntuminen, kasvojen punoitus
valkosolukato, lievd veren sokeripitoisuuden suureneminen, seerumin kreatiniinipitoisuuden
viliaikainen suureneminen munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla
hikoilu
ndkohairiot, silmien kuivuminen
suun kuivuminen
lihaskrampit ja pohjekivut, lihassairaus

Harvinaisia haittavaikutuksia:
¢ nokkosihottuma, kohtauksittainen &killinen rajoittunut turvotus, kuume

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia:
e kisien verenkiertohdirion (Raynaud’n oireyhtymé) oireiden paheneminen
e maksakuolio

Tunte maton (koska saatavissa oleva tie to ei riitd arviointiin):
e Nénnikipu
e Ajoittainen verenvirtauksen viheneminen nidnneissd, mikd voi aiheuttaa ndnnien puutumista sekd
kalpeutta ja kipua ninneissd (Raynaud'n oireyhtymai)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAma
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén [idkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Albetol-valmisteen s dilyttiminen

Séilytd laimentamaton injektioneste alle 25 °C. Al siilytd kylmissi. Ei saa jadtyd. Sailyti
alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Laimennettu Albetol-injektioneste sdilyy 12 tuntia huoneenlimmdssé (ja 24 tuntia jadkaapissa).

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.



AlA kiyta titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéyttopaivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.
Ala kayta tatad ladkettd, jos huomaat nidkyvid muutoksia lidkevalmisteen ulkonddssa.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttaméttomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Albetol siséltiia

- Vaikuttava aine on labetalolihydrokloridi. Yksi millilitra Albetol-injektionestettd siséltdd 10 mg
labetalolihydrokloridia.

- Muut aineet ovat laimea kloorivetyhappo, mjektionesteisiin kéytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Kirkas, variton tai hieman kellertdva neste

5 x 5 ml, kirkas ja variton lasiampulli, jonka kaulassa on kaksi vihredd rengasta
Myyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

DK-5260 Odense S
Tanska
info@orifarm.com

Valmis taja

Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25,4020 Linz, Itivalta

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.01.2022

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalante rveydenhuollon ammattilaisille: Albetol-injektionesteen

ampullit ovat ns. One-Point-Cut-ampulleja (OPC), jotka on tarkoitettu avattaviksi késin katkaisemalla, ilman
viilaa tai muita apuvélineitd. Ampullin kidrkeen on merkitty pisteelld kohta, josta on tarkoitus painaa ampullia
avattaessa.

Kun ampulli avataan seuraavan ohjeen mukaisesti, liuokseen ei joudu lasinsiruja tai vériainetta vérirenkaista.
Ohje on tarkoitettu oikeakatiselle henkilolle.

VAIHE 1:
Pidd ampullia vasemmassa kiddessé niin, ettd runko-osa on peukalon ja etusormen vilissd ja sormet ovat aivan
kaulaosan alapuolella. Ald purista ampullia voimakkaasti. Pidd ampullia niin, ettd kérki osoittaa itseesi pain.

VAIHE 2:
Ota oikean kdden peukalolla ja etusormella kinni ampullin yldosasta niin, ettd peukalo peittdd koko yliosan.

VAIHE 3:

Paina yliosaa itsestiisi poispdin oikealla peukalolla ja pidd vasemmalla etusormella vastaan runko-osasta. Ali
revi dliki vidnnd ampullia (il likuta kiisii poispidin toisistaan tai lihemmds toisiaan). Ali kdyti likaa voimaa
ja paina tasaisella voimakkuudella katkaistaksesi ampullin kaulaosan.



Laimennusohje:

Infuusio: Infuusiona labetalolia voidaan antaa konsentraationa 1 mg/ml. Infuusioliuos valmistetaan
laimentamalla Albetol-injektioneste fysiologisella keittosuola- tai glukoosiliuoksella (Natr. chlorid. physiol., Na
0,9 tai Glucos. physiol., G5). Liuosta infusoidaan 1-2 ml/min, kunnes saavutetaan riittdvéd vaste. Tehokas annos
on tavallisesti 50-200 mg. Potilaan verenpainetta ja hengitystd tulee tarkkailla annon aikana.

Injektio: Labetaloli-injektio pitdisi antaa laskimoon vain sairaalaoloissa sen aiheuttaman verenpaineen
voimakkaan laskun vuoksi. 20 mg:n annos véhintdén kahden minuutin kestoisena laskimoinjektiona voidaan
uusia kymmenen minuutin vilein, kunnes saavutetaan riittdva vaste.

Annettaessa labetalolia infuusiona tai injektioina 300 mg:n kumulatiivista labetalolin vuorokausiannosta ei saa
ylittda.

Vasta-aiheet:
e Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6 mainituille apuaineille
Astma tai jokin muu todettu obstruktiivinen keuhkosairaus
Vaikea syddmen vajaatoiminta
II-I1T asteen eteis-kammiokatkos
Kardiogeeninen sokki
Voimakas bradykardia
Voimakas hypotensio

Yliannostus:

Spesifisti tietoa Albetol-valmisteen yliannostuksesta ja sen hoidosta eiole kidytettivissd. Todenndkdisimmat
oireet yliannostuksen yhteydessé ovat verenpaineen aleneminen (etenkin pystyasennossa ilmenevi), syddmen
harvalyontisyys ja syddmen vajaatoiminta. Labetaloli saattaa myds supistaa keuhkoputkia. Muita yleisid
haittavaikutuksia yliannostuksen yhteydessé ovat pahoinvointi, oksentelu, padnsérky ja tajunnan tilan
muutokset.

Yliannostuksen yhteydessa labetalolilddkitys pitdd lopettaa ja potilaan tilaa pitdd seurata tarkoin. Hoito on
oireenmukaista. Potilasta pidetddn vuodelevossa alaraajat koholla. Verenpaineen tukemiseksi voidaan
tarvittaessa antaa adrenaliinia laskimoruiskeena tai dopamiinia infuusiona vasteen mukaan. Sydimen
harvalyontisyyttd voidaan lievittdd antamalla atropiinia laskimoon. Labetalolin poistumista elimistostd ei voida
merkittdvisti nopeuttaa dialyysilld.



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Albetol® 10 mg/ml injektionsvitska, 16sning
labetalolhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Albetol ar och vad det anviands for

Vad bu behover veta mnan du anvinder Albetol
Hur du anvinder Albetol

Eventuella biverkningar

Hur Albetol ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

A

1. Vad Albetol ir och vad det anviinds for
En milliliter Albetol-injektionsvétska nnehaller 10 mg labetalolhydroklorid.

Preparatet anvands vid behandling av kraftig blodtrycksokning (hypertensiv kris) och for blodtryckssénkning
under narkos.

Labetalolhydroklorid som finns i Albetol-injektionsvitska kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga lidkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Albetol

Anvind inte Albetol
- om du é&r allergisk mot labetalol eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)
- om du har
- astma eller en annan sjukdom som fortranger luftréren
- svar hjartinsufficiens
- AV-block av II eller III graden (stdrningar i hjartats elektriska funktioner)
- hjirtrelaterad chock som kan vara forknippad med
- mycket lingsam puls eller
- kraftigt blodtrycksfall.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Albetol.

Var sérskilt forsiktig med Albetol om du har

- lindrig hjirtinsufficiens eller AV-block av I grad

- lever- och/eller njurinsufficiens

- Okad dmnesomséttning som foljd av forhojd halt av skoldkortelhormon

- diabetes, eftersom labetalol kan dolja symptom pa lagt blodsocker

- labetalolbehandling och du avbryter den plotsligt, varvid symptom pa kranskérlssjukdom kan forvirras

- postoperativ fas efter en Oppen hjirtoperation varvid du kan vara kénslig for labetalolets betablockerande
inverkan utan att likemedlet skulle ha nagon tydlig inverkan pa det perifera motstandet. Anvindning av
labetalol rekommenderas dérfor inte omedelbart efter en 6ppen hjdrtoperation.

- labetalol i langvarigt bruk varvid som ensillsynt biverkning har beskrivits en hojning av leverenzymvéirden
som tecken pa leverskada.l sddana fall, eller om patienter blir gul, ska labetalolbehandlingen avslutas och
aterhdmtningen efter leverskadan foljas upp med hjilp av funktionsprov.



- genomgitt njurtransplantation varvid labetalol vid intravends administration kan orsaka forhojda
kaliumvérden i blodet.

Forsiktighet bor iakttas dven om du har perifera artirsjukdomar (t.ex. fonstertittarsjuka), hypertyreos eller sk.
feokromocytom. Om du skall genomga en starroperation, berdtta da 6gonlikaren om du anvédnder eller har
anvint Albetol.

Beriitta ocksé likaren om din puls blir for langsam eller om din hud eller 6gonvitor blir gulfirgade. D4 4r det
mojligt att behandlingen maste avslutas.

Du ska ligga ned under och efter administrationen av Albetol tills inget blodtrycksfall vid upprittstdende lingre
forekommer (1-3 timmar).

Andra likemedel och Albetol
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra likemedel.

o Labetalol forstarker den blodtryckssidnkande effekten hos de flesta blodtrycksmediciner.

o Intravends administration av labetalol i samband med Aalotananestesikan leda till ett kraftigt

blodtrycksfall, minskad hjdrtats minutvolym och slagvolym samt till ett 6kat centralt ventryck.

o Antiinflammatoriska smdrtstillande likemedel kan minska labetalolets blodtryckssédnkande inverkan

genom att forhindra uppkomsten av blodkérlsutvidgande prostaglandiner i njurarna.

e Labetalol kan dolja symptom pé lagt blodsocker och forvérra anfall som orsakas av gt blodsocker.

e Okad darrning pa hiinderna har beskrivits vid samtidig anviindning av vissa (tricykliska)

depressionsmediciner och labetalol.

o Labetalol kan forsvaga den luftrérsutvidgande effekten av vissa likemedel som anvinds vid behandling

av astma (P,-sympatomimeter).

o Labetalol dimpar forsnabbad puls orsakad av nitrater utan att dock foérhindra nitraternas
blodtryckssdnkande inverkan. Samtidig anvinding av labetalol och likemedel mot rytmrubbningari
hjértat (I gruppens likemedel mot rytmrubbningar, verapamil och vissa kalciumantagonist som liknar
den) kan forsvaga hjirtverksamheten och 6ka antalet rytmrubbningar. Forsiktighet bor iakttas nér
kalciumantagonister som liknar verapamil anvinds samtidigt.

Digoksin och neostigmin kan forvirra langsam puls orsakad av betablockerare.

Samtidig anvindning av labetalol och adrenalin kan fororsaka bradykardi och hypertension.

Simetidin okar labetalolets bioltillgdnglighet genom att forhindra labetalolets metabolism i levern.

Glutetimid minskar labetalolets biotillginglighet genom att 6ka labetalolets metabolism i levern.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Specifik forskningsinformation om sidkerheten vid anvindning av Albetol under graviditet och amning finns inte
atttillgd. Labetalol passerar genom moderkakan till fostret. Trots att labetalol i1 djurstudier inte har konstaterats
ha effekter som orsakar missbildningar rekommenderas anvidndningen av labetalol inte under graviditetens
forsta tre manader. Labetalol kan under de forsta 24 timmarna orsaka det nyfodda barnet blodtryckssénkning,
langsam puls, andningskollaps och lagt blodsocker. Medicinering med labetalol har inte observerats paverka
forlossningens forlopp.

Labetalol utséndras i modersmjolk men vid behandlingsdoser &r det osannolikt att barnet paverkas. Det dr dock
bra att vara forsiktig med amning om du anvénder Albetol.
Smirta i brostvartorna och Raynauds fenomen i brostvartorna har rapporterats (se avsnitt 4).

Korformaga och anvindning av maskiner
Albetol antas inte forsdmra prestationsformagan. Lakemedlet kan dock orsaka yrsel och trétthet.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden &r anvindning
av lakemedel p& grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns 1 andra avsnitt. Lds dirfor all information i1 denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare
eller apotekspersonal om du &r oséiker.

3. Hur du anvander Albetol



Albetol-injektionsvitska dravsedd att ges endast av likare. Den behandlande likaren faststéller alltid den
behdvliga dosen.

Kraftigt blodtrycksokning (hypertensiv kris)
Labetalol rekommenderas i forsta hand for intravends mnfusion.

Infusion: Vid infusion kan labetalol ges med en koncentration pd 1 mg/ml. Infusionslosningen bereds genom att
spada Albetol-injektionsvdtskan med fysiologisk koksalt- eller glukoslosning (Natr. chlorid. physiol.,, Na 0,9
eller Glucos. physiol., G5). Losningen infuseras 1-2 ml/min tills tillrdcklig respons uppnas. 50-200 mg ar
vanligen en effektiv dos. Patientens blodtryck och andning skall 6vervakas vid infusionen.

Injektion: Intravends labetalolinjektion skall alltid ges pé sjukhuset p.g.a. det kraftiga fallet i blodtrycket. Dosen
pé 20 mg ges intravendst under minst tva minuter och kan upprepas med intervaller pa tio minuter tills

tillrdcklig respons uppnas.

Nir labetalol ges som intravends infusion eller injektion skall den kumulativa labetaloldosen inte dverskrida 300
mg per dygn.

Sdnkning av blodtrycket (induktion av hypotension) under narkos
Initialdosen av labetalol vid injektionsterapi bor vara 30 mg. Vid behov kan ytterligare labetaloldoser pa 5—10
mg ges tills tillrdcklig respons uppnas. Vid halotananestesi 4r labetalolens initialdos 20 mg.

I samband med svar njursvikt och leversvikt och vid behandling av dldre patienter skall labetaloldosen minskas.
Vid behandling av forhgijt blodtryck under graviditet skall observeras att havandeskapsforgiftning kan vara
forknippad med lever- och njursvikt. Darfor kan blodtrycket eventuellt hédllas under kontroll med mindre doser
dn vanligt. Eftersom labetalolens effekt och sékerhet vid behandling av barn inte har konstaterats,
rekommenderas Albetol inte for barn.

Om du har anvint for stor méiingd av Albetol
Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken samt radgivning.

De mest sannolika symptomen vid 6verdosering ar blodtrycksfall (sérskilt vid upprittstdende), langsam puls och
hjartinsufficiens. Labetalol kan ocksé orsaka sammandragning av luftréren och pé det séttet fororsaka andndd.
Andra vanliga biverkningar vid dverdosering ér illamaende, krakningar, huvudvirk och forédndringar i
medvetandenivan.

Vid 6verdosering ska medicinering med labetalol avslutas och patientens tillstaind foljas noggrant. Behandlingen
dr symptomatisk.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte & dem.
Biverkningar som foérekommer i borjan av behandlingen minskar vanligen nér behandlingen fortsétter.

Utvdrdering av biverkningar baseras pa foljande frekvenser:

Mycket vanliga (hos fler &n 1 av 10 patienter)

Vanliga (hos fler 4n 1 och farre av 10 av 100 patienter)

Mindre vanliga (hos fler &n 1 och farre d4n 10 av 1 000 patienter)
Séllsynta (hos fler dn 1 och férre dn 10 av 10 000 patienter)
Mycket sdllsynta (hos farre an 1 av 10 000 patienter)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéingliga data)

Foljande biverkningar kan forekomma vid anvindning av Albetol:

Mycket vanliga biverkningar:
o trotthet, svaghet, svindel, kraftloshet
e illamaende, krikningar, matsméltningsrubbningar, diarré, forstoppning



Vanliga biverkningar:
o blodtrycksfall vid upprittstdende och svindel i samband ddrmed, blodcirkulationsrubbningar i hinderna
(Raynauds syndrom)
¢ hjirtinsufficiens, forsvarad hjartinsufficiens, langsam puls, svullnad, kammarrelaterade rytmrubbningar,
brostsmérta, retledningsstorningar 1 hjirtat, AV-block, fonstertittarsjuka
o Overkinslighetsreaktioner, likemedelsfeber, symptom av typen SLE, positiv reaktion pd antinukledra
antikroppar
o huvudvirk, mardrommar, somnléshet, depression, tillfdlliga stickningar i harbottnen och huden, domning
kring munnen, darrande hénder
forhojda leverenzymvérden, gul hy, leverinflammation
andningssvarigheter, sammandragning av luftréren, néstdppa
impotens, ejakulationsstérningar, svarigheter at starta urinering
utslag, kldda, skallighet, rodnad i ansiktet
minskning av antalet vita blodkroppar, lindrigt 6kad sockerhalt i blodet, tillfillig hojning av serumets
kreatininhalt hos patienter med njurinsufficiens
svettning
synrubbningar, dgontorrhet
muntorrhet
muskelkramper och smértor i vaderna, muskelsjukdom

Sillsynta biverkningar:
o nisselutslag, plotslig attackvis kommande begransad svullnad, feber

Mycket sillsynta biverkningar:
o forsvarade symptom av blodcirculationsrubbningar i hinderna (Raynauds syndrom)
e levernekros

Ingen kéind frekvens (kan inte beriknas frén tillgdngliga data):
e Smirta i brostvartorna
e Periodvis minskning av blodflodet till brostvartorna, vilket kan gora att brostvartorna domnar, bleknar
och gor ont (Raynauds fenomen)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Albetol ska forvaras

Outspédd injektionsvétska forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Forvaras i
originalférpackningen. Ljuskinsligt.

Utspddd Albetol-injektionsvétska héller i rumstemperatur i 12 timmar (och 1 kylskap i 24 timmar).

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.
Anvind inte likemedlet om det synbart har fordndrats.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar

Innehallsde klaration



- Den aktiva substansen ér labetalolhydroklorid. En milliliter Albetol-injektionsvétska mnehaller 10 mg
labetalolhydroklorid.
- Ovriga innehallsimnen dr utspadd saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos eller nagot gulaktig vétska

5x 5 ml, klar och farglos glasampull med tvé grona ringar vid ampullhalsen
Innehavare av godkénnande for forsiljning

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare

Takeda Austria GmbH, St. Peter Strasse 25,4020 Linz, Osterrike

Denna bipacksedel dndrades senast 11.01.2022

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvérds personal:

Ampullerna med Albetol-injektionsvétska ar s.k. One-Point-Cut-ampuller (OPC) som ska 6ppnas genom att de
bryts av for hand utan fil eller andra hjilpmedel. P4 ampullens spets finns en punkt som man ska trycka pa da
man Gppnar ampullen.

Déa ampullen Oppnas enligt foliande anvisning, hamnar det inga glasskérvor eller fargdmnen fran fargringarna 1
l6sningen. Anvisningen &r avsedd for hogerhinta personer.

FAS 1:
Hall ampullen i vénstra handen med nedre delen mellan tummen och pekfingret och fingrarna strax under
ampullens hals. Klam inte &t for hart. Hall ampullen med spetsen mot dig sjilv.

FAS 2:
Ta tag i ampullens 6vre del med hogra tummen och pekfingret sa att tummen técker hela Gvre delen.

FAS 3:

Tryck den 6vre delen frén dig sjidlv med hogra tummen och héll emot med vinstra pekfingret pa den nedre
delen. Dra eller skruva inte pa ampullen (rér inte hidnderna i motsatt riktning eller ndrmare varandra). Anvind
inte for mycket kraft utan tryck jaimnt for att bryta av ampullens hals.

Instruktioner for utspadning:

Infusion: Vid infusion kan labetalol ges med en koncentration pa 1 mg/ml. Infusionslosningen bereds genom att
spada Albetol-injektionsvétskan med fysiologisk koksalt- eller glukosldsning (Natr. chlorid. physiol., Na 0,9
eller Glucos. physiol., G5). Losningen infuseras 1-2 ml/min tills tillrdcklig respons uppnés. 50-200 mg ar
vanligen en effektiv dos. Patientens blodtryck och andning skall 6vervakas vid infusionen.



Injektion: Intravends labetalolinjektion skall ges endast pa sjukhuset p.g.a. det kraftiga fallet i blodtrycket.
Dosen pa 20 mg ges intravendst under minst tvd minuter och kan upprepas med intervaller pd tio minuter tills
tillrdcklig respons uppnas.

Nar labetalol ges som intravends infusion eller injektion skall den kumulativa labetaloldosen inte 6verskrida 300
mg per dygn.

Kontraindikationer:

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller nigot av hjilpimnen i punkt 6
Astma eller en annan obstruktiv lungsjukdom

Svar hjartinsufficiens

AV-block av II eller III graden

Kardiogen chock

Kraftig bradykardi

Kraftig hypotension

Overdosering:

Specifik information om &verdosering av Albetol och behandling av sadan finns inte att tillgd. De mest
sannolika symptomen vid 6verdosering &r blodtrycksfall (sérskilt vid upréttstaende), langsam puls och
hjartinsufficiens. Labetalol kan ocksé orsaka sammandragning av luftréren. Andra vanliga biverkningar vid
overdosering dr illamaende, krakningar, huvudvirk och fordndringar i medvetandenivan.

Vid 6verdosering ska medicinering med labetalol avslutas och patientens tillstdnd foljas noggrant. Behandlingen
dr symptomatisk. Patienten halls i sdnglige med benen hogre. For att stoda blodtrycket kan vid behov ges
adrenalin som intravends injektion eller dopamin som infusion enligt respons. Lingsam puls kan lindras genom
mntravends administrering av atropin. Eliminering av labetalol kan inte mirkbart forsnabbas genom dialys.



