Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Albetol® 100 mg kalvopéiillys teiset table tit
Albetol® 200 mg kalvopéiillys teiset table tit

labetalolihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldlikkeen kiyttimisen, silla se siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Albetol on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Albetol-tabletteja
Miten Albetol-tabletteja kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Albetol-tablettien siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Albetol on ja mihin siti kiyte tiéin

Albetol-valmisteen siséltdimalli labetalolilla on elimiston alfa- ja beetareseptoreita salpaava vaikutus. Se mm.
laajentaa verisuonia ja alentaa verenpainetta. Labetalolilla on lisédksi lievd syddmen toimintaa rauhoittava
vaikutus.

Albetol-tabletteja kidytetdan kohonneen verenpaineen hoitoon myds raskauden aikana seké sydanperdisen
rintakivun (angina pectoris) hoitoon kohonneen verenpaineen yhteydessa.

Labetalolihydrokloridia, jota Albetol-valmiste 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 tiede ttiivi, ennen kuin kiytét Albe tol-tabletteja

Ali kiyti Albetol-table tteja
o jos olet allerginen labetalolille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
o jos sinulla on todettu

o astma tai jokin muu keuhkoputkia ahtauttava sairaus

o vaikea sydimen vajaatoiminta

o vaikea sydimen johtumishdiri6 (II tai III asteen eteis-kammiokatkos)

o huomattavan hidas syddmen syke

o huomattavan matala verenpaine.

Kerro ladkarillesi, jos jokin lddke on aiheuttanut sinulle epétavallisia reaktioita.

Kerro ladkarillesi muista sairauksistasi, erityisesti jos ne koskevat sydintd, verenkiertoa, keuhkoja, maksaa tai
munuaisia.

Ali muuta omin péin Eikirisi mddriimii Albetol-annostusta.
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytéit Albetol-tabletteja.
Ole erityisen varovainen Albetol-tablettien suhteen, jos sinulla on



- lievd syddmen vajaatoiminta tai [ asteen eteis-kammiokatkos

- maksan ja/tai munuaisten vajaatoiminta

- suurentuneesta kilpirauhashormonipitoisuudesta johtuva aineenvaihdunnan kithtyneisyys

- diabetes, silld labetaloli saattaa peittdd pienen verensokeripitoisuuden aiheuttamia oireita

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

- avosydinleikkauksen jilkitila, jolloin saatat olla herkka labetalolin beetasalpaavalle vaikutukselle ilman, ettad
ladkeaineella olisi selvdd vaikutusta déreisverenkierron vastukseen. Tamén takia labetalolin kdyttod ei suositella
heti avosydénleikkauksen jilkeen.

- labetaloli pitkdaikaiskdytdssé, johon on kuvattu littyvin harvinaisena haittavaikutuksena
maksaentsyymiarvojen suurenemista maksavaurion merkkind. Téllaisessa tilanteessa, tai jos potilas muuttuu
keltaiseksi, labetalolilidkitys pitdd lopettaa pysyvisti ja maksavaurion palautumista seurata toimintakokeiden
avulla.

Varovaisuutta on hyvéd noudattaa my0s siind tapauksessa, ettd sinulla on déreisvaltimoiden sairauksia (kuten
katkokdvely), kilpirauhasen likatoimintaa tains. feokromosytooma. Jos olet menossa kaihileikkaukseen, kerro
siméladkarillesi, jos kéytét tai olet kdyttinyt Albetol-valmistetta.

Kerro ladkarillesi myos jos pulssisi hidastuu likaa taijos ihosi tai silmévalkuaisesi alkavat kellertdd. Talloin
hoito on mahdollisesti syytd lopettaa kokonaan.

Jos joudut nukutetuksi leikkauksen yhteydessa tai hammasléédkarissé, kerro ldkérillesi, ettd kdytit Albetol-
valmistetta.

Yhtékkistd Albetol-ladkityksen lopettamista pitdisi vélttdd. Jos lddkityksen lopettaminen on tarpeen, neuvottele
ladkityksen asteittaisesta lopettamisesta ladkarisi kanssa.

Muut lifike valmis teet ja Albetol

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kiyttaa
muita ladkkeita.

e Labetaloli vahvistaa useimpien verenpainelddkkeiden verenpainetta alentavaa vaikutusta.

e Labetalolin laskimonsisdinen anto halotaanilla annettavan nukutuksen yhteydessé saattaa johtaa
voimakkaaseen verenpaineen laskuun, sydimen minuuttitilavauden ja iskutilavuuden pienenemiseen ja
keskuslaskimopaineen kasvuun.

o Tulehduskipulddikkeet voivat vihentia labetalolin verenpainetta alentavaa vaikutusta estimalld
verisuonia laajentavien prostaglandiinien syntymistd munuaisissa.

e Labetaloli saattaa peittdd pienestd verensokeripitoisuudesta aiheutuvia oireita ja vaikeuttaa pienesta
verensokeripitoisuudesta johtuvia kohtauksia.

e Kisien tirindn lisidntymistd on kuvattu joidenkin (trisyklisten) masennuslddkkeiden ja labetalolin
samanaikaisen kdyton yhteydessa.

e Labetaloli saattaa heikentdd joidenkin astman hoidossa kdytettdvien ladkkeiden (beeta,-
sympatomimeettien) keuhkoputkia laajentavaa vaikutusta.

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

e Digoksiini ja neostigmiini saattavat pahentaa beetasalpaajien aiheuttamaa syddmen harvalyontisyytta.

e Labetalolin ja adrenaliinin yhteiskayttd voi aiheuttaa bradykardiaa ja hypertensiota.

o Simetidiini lisié labetalolin biologista hyo6tyosuutta estimilld labetalolin metaboliaa maksassa.

o  Glutetimidi pienentia labetalolin biologista hyotyosuutta lisidmalld labetalolin metaboliaa maksassa.
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Albetol ruuan ja juoman kanssa
Albetol-tabletit otetaan veden kera (juomalasillinen vettd) ja ruokailun yhteydessa.



Raskaus jaimetys

Ladkettd eisuositella kéytettdviksi raskauden ensimmaéisen kolmanneksen aikana. Jos olet raskaana tai imetét,
epdilet olevasi raskaana taisuunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen timén
ladkkeen kéyttoa.

Ladkettd erittyy didinmaitoon, mutta vaikutukset lapseen ovat epatodennékdisid. Silti varovaisuutta on syyté
noudattaa imetyksen suhteen, jos kaytit Albetol-valmistetta.

Nénnikivusta ja Raynaud'n oireyhtymén esiintymisestd nanneissd on tehty ilmoituksia (ks. kohta 4).

Ajaminen ja koneiden kiytto

Albetol-valmisteen ei pitdisi vaikuttaa haitallisesti ajokykyyn eikd koneiden kéyttokykyyn.

Ali kuitenkaan hoidon aloitusvaiheessa aja autoa tai kiyti koneita, ennen kuin on selvii, miten Albetol
vaikuttaa sinuun. Albetol saattaa aiheuttaa huimausta tai vasymysté. Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa
moottoriajoneuvoa taitehdid tarkkaa keskittymistid vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko
néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa.
Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epavarma.

Albetol-table tit sisiltivit laktoosia ja natriumia
Jos ladkari on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen timén

ladkevalmisteen ottamista.

Albetol 100 mg ja 200 mg tabletit sisdltiavét alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli niiden voidaan sanoa
olevan natriumittomia”.

3. Miten Albetol-tabletteja kiyte tiéin

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos
Ladkari méaédraa juuri sinulle sopivan annoksen.

Albetol 100 mg -tabletit:

Kohonneen verenpaineen hoito, kohonneen verenpaineen hoito raskauden aikana.

Suositeltu aloitusannos on 1 tabletti kahdesti vuorokaudessa ruokailun yhteydessd. Annosta voidaan tarvittaessa
suurentaa 2—3 péivin vilein 1 tabletti kahdesti péaivissa ladkarin ohjeiden mukaan. Tavanomainen ylldpitoannos
on 4-8 tablettia/vrk. Maksimiannostus on 48 tablettia 3 kertaa vuorokaudessa.

Kiiytto idkkdille
Kohonneen verenpaineen hoidossa suositeltu aloitusannos on ' tablettia (vastaa 50 mg:aa labetalolia) kahdesti
vuorokaudessa.

Rintakivun oireiden hoito kohonneen verenpaineen yhteydessd
Suositeltu aloitusannos on Y5 tablettia (vastaa 50 mg:aa labetalolia) 2—3 kertaa vuorokaudessa. Tavanomainen

ylldpitoannos on 2—4 tablettia/vrk jaettuna 2—3 annokseen.

Albetol 200 mg -tabletit:

Voidaan kéyttda ylldpitoannoksena kohonneen verenpaineen hoitoon sekd kohonneen verenpaineen hoitoon
raskauden aikana 2—4 tablettia/vrk seka rintakivun oireiden hoitoon kohonneen verenpaineen yhteydessd 1-2
tablettia/vrk jaettuna 2—3 annokseen.

Albetol-tabletit voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Kaytto lapsille ja nuorille (alle 18—vuotiaat)
Ladketté eisuositella lapsille ja nuorille, koska sen tehoa ja turvallisuutta ei ole osoitettu.



Jos sinusta tuntuu, ettd Albetol-tablettien vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro asiasta ladkarillesi tai
apteekkiin.

Jos otat Albetol-tabletteja enemméin kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytté
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden

saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Albetol-tabletit
Ota seuraava annos sen normaalina ottoajankohtana. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen.

Jos lopetat Albetol-tablettien oton
Al4 lopeta tablettien ottamista ennen kuin olet keskustellut asiasta ladkérin kanssa. Laédkityksen dkillinen
lopettaminen saattaa pahentaa sepelvaltimotaudin oireita.

Kun labetalolilddkitys lopetetaan, se on hyvé tehdi vihitellen annosta pienentden 1-2 vilkkon kuluessa, jotta
viltytdédn dkilliseen lopettamiseen mahdollisesti littyviltd haittavaikutuksilta.

Yliannos tus

Todennédkdisimméit oireet yliannostuksen yhteydessé ovat matala vereanpaine (etenkin makuulta
ylosnoustaessa), hidas syddmen syke ja sydimen vajaatoiminta. Labetaloli saattaa myos supistaa keuhkoputkia
ja siten aiheuttaa hengenahdistusta. Muita yleisid haittavaikutuksia yliannostuksen yhteydessi ovat pahoinvointi,
oksentelu, padnsérky ja tajunnan tilan muutokset.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny [ddkarin tai apteekin puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit niitd kuitenkaan saa. Hoidon
alussa esiintyvit haittavaikutukset vdhenevit yleenséd hoidon jatkuessa.

Haittavaikutusten yleisyysluokat on mééritelty seuraavasti:
e Hyvin yleiset (yli yhdelld potilaalla kymmenesti)
e Yleiset (yli 1ja alle 10 potilaalla sadasta)
e Melko harvinaiset (yli 1 ja alle 10 potilaalla tuhannesta)
e Harvinaiset (yli 1ja alle 10 potilaalla kymmenestidtuhannesta)
e Hyvin harvinaiset (harvemmin kuin yhdelld potilaalla kymmenestétuhannesta)
o Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

Albetol-tablettien kdyton aikana voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleisié haittavaikutuksia:
e laboratoriokokeissa positiivinen tumavasta-ainereaktio ilman siihen Littyvdd sairautta

Yleisii haittavaikutuksia:
o yliherkkyysreaktiot, lddkekuume
huimaus, paédnsérky, hiuspohjan pistely
naon hamartyminen
syddmen vajaatoiminta
pystyasennossa ilmenevd matala verenpaine
nendn tukkoisuus
pahoinvointi
maksa-arvojen suureneminen
virtsaamisvaikeudet
ejakulaatio- ja erektiohdirit
vasymys ja letargia (vdsymys, energian puute)



Melko harvinaisia haittavaikutuksia:
e alakuloisuus
silmien &rsytys
bronkospasmi (keuhkoputkien seindmien sileiden lihassyiden kouristus)
oksentelu, yldvatsakipu
hikoilu
kouristukset pohkeissa

Harvinaisia haittavaikutuksia:
e bradykardia (syddmen hidaslyontisyys)

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia:
e vapina raskaana olevilla naisilla
eteis-kammiokatkos (syddmen johtumishéirio)
Raynaud’n oireyhtymén oireiden paheneminen (valkosormisuus)
maksatulehdus, keltaisuus, maksakuolio
lihassairaus
systeeminen lupus erythematosus (punahukka)
virtsaumpi (virtsaamiskyvyttomyys huolimatta tdydesté virtsarakosta)
nilkkojen turvotus

Tuntematon (koska saatavissa oleva tie to ei riiti arviointiin):
e Ninnikipu
e Ajoittainen verenvirtauksen viheneminen ninneissd, mikd voi aiheuttaa ndnnien puutumista seka
kalpeutta ja kipua nidnneissd (Raynaud'n oireyhtymé)

Ota yhteytti ladkériin
jos havaitset keltaisuutta, verenpurkaumia ihossa tai haavaumia tai tulehdusta suun limakalvoilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilkunnalle. Tédméi koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméin tietoa
taimdn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Léddkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Albetol-tablettien siilyttiminen

Sailytd alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kilyti it Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadré tarkoittaa kuukauden vimeistd péivad.
Ali kaytd tité lddkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia lddkevalmisteen ulkonddssa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméattomien lddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Kartonkikotelo ja pakkausseloste ovat kierrdtettavia.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Miti Albetol sisaltii

- Vaikuttava aine on labetalolihydrokloridi (100 mg tai 200 mg).

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitidrkkelys, livate, natriumtirkkelysglykolaatti, talkki,
magnesiumstearaatti, hypromelloosi, makrogoli 6000 ja titaanidioksidi (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Albetol-tabletit ovat valkoisia, pyoreitd, kuperapintaisia ja kalvopéillysteisiéd tabletteja, joissa on jakouurre
toisella puolella. 100 mgn tabletin halkaisija on noin 9 mm ja 200 mgn tabletin noin 10 mm.

100 tablettia. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

DK-5260 Odense S
Tanska
info@orifarm.com

Valmis taja

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
Ul Ksiestwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Puola

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.10.2023



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Albetol® 100 mg filmdragerade tabletter
Albetol® 200 mg filmdragerade table tter

labetalolhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

o Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behdver veta innan du anvidnder Albetol
Hur du anvéinder Albetol

Eventuella biverkningar

Hur Albetol ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Albetol idr och vad det anvinds for

Albetol innehéller labetalol som blockerar kroppens alfa- och beta-receptorer. Den t.ex. utvidgar blodkérlen och
minskar blodtrycket. Labetalol har dessutom en lindrig lugnande verkan pa hjartverksamheten.

Albetol anvinds vid behandling av forhdjt blodtryck dvenunder graviditet och vid behandling av hjartbaserad
brostsmarta (angina pectoris) hos patienter som lider av forhojt blodtryck.

Labetalolhydroklorid som finns i Albetol kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och o} alltid deras instruktion.

2. Vad bu behover veta innan du anvinder Albetol

Anvind inte Albetol
e om du arallergisk mot labetalol eller nagot annat innehéllsimne idetta likemedel (anges i avsnitt 6).
e om du har konstaterats att ha
o astma eller en annan sjukdom som fortréanger luftréren
svar hjartsvikt
svara rubbningar i hjartats retledningssystem (AV-block II eller IIT)
mycket langsam puls
mycket lagt blodtryck.
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Beriitta for likaren om négra likemedel har fororsakat ovanliga reaktioner.

Beritta for likaren om dina 6vriga sjukdomar, speciellt om de har att géra med hjirtat, blodcirkulationen,
lungorna, levern eller njurarna.

Fordndra inte pa eget initiativ den dosering som ldkaren ordinerat.
Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Albetol.
Var sarskilt forsiktig med Albetol om du har



- lindrig hjartinsufficiens eller AV-block av I grad

- lever- och/eller njurinsufficiens

- oOkad dmnesomsittning som foljd av forhojd halt av skoldkortelhormon

- diabetes, eftersom labetalol kan ddlja symptom pa lagt blodsocker

- labetalolbehandling och du avbryter den plotsligt, varvid symptom pé kranskérlssjukdom kan forvérras

- postoperativ fas efter en 6ppen hjartoperation varvid du kan vara kinslig for labetalolets betablockerande
inverkan utan att likemedlet skulle ha nagon tydlig inverkan pa det perifera motstdndet. Anvindning av
labetalol rekommenderas dirfor inte omedelbart efter en Gppen hjértoperation.

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

Forsiktighet bor iakttas &ven om du har perifera artarsjukdomar (t.ex. fonstertittarsjuka), hypertyreos eller sk.
feokromocytom. Om du skall genomgé en starroperation, beritta da 6gonlikaren om du anvénder eller har
anvént Albetol.

Beriitta ocksa likaren om din puls blir for langsam eller om din hud eller 6gonvitor blir gulfargade. Da &r det
mojligt att behandlingen maste avslutas.

Om du blir nersévd vid en operation eller hos tandlikaren, berétta for likaren att du anvénder Albetol.

Undvik att plotsligt avsluta Albetol-medicineringen. Om det blir nddvandigt att avbryta medicineringen, radgor
med ldkaren om stegvist avslutande.

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

e Labetalol forstiarker den blodtryckssidnkande effekten hos de flesta blodtrycksmediciner.

e Intravends administration av labetalol i samband med Aalotananestesikan leda till ett kraftigt
blodtrycksfall, minskad hjirtats minutvolym och slagvolym samt till ett okat centralt ventryck.

Antiinflammatoriska smdrtstillande likemedel kan minska labetalolets blodtryckssédnkande inverkan
genom att forhindra uppkomsten av blodkdrlsutvidgande prostaglandiner i njurarna.

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

e Okad darrning p4 hiinderna har beskrivits vid samtidig anvéindning av vissa (tricykliska)

depressionsmediciner och labetalol.

e Labetalol kan forsvaga den luftrérsutvidgande effekten av vissa likemedel som anviands vid behandling

av astma (J3,-sympatomimeter).

e Labetalol dimpar férsnabbad puls orsakad av nitrater utan att dock forhindra nitraternas
blodtryckssidnkande inverkan. Samtidig anvénding av labetalol och likemedel mot rytmrubbningar i
hjértat (I gruppens likemedel mot rytmrubbningar, verapamil och vissa kalciumantagonist som liknar
den) kan forsvaga hjartverksamheten och 6ka antalet rytmrubbningar. Forsiktighet bor iakttas nir
kalciumantagonister som liknar verapamil anvands samtidigt.

Digoksin och neostigmin kan forvirra langsam puls orsakad av betablockerare.

Samtidig anvidndning 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.

Fingolimod, ett likemedel som anvinds for att férdndra immunsystemets funktion.

Albetol med mat och dryck
Albetol-tabletterna tas med vatten (ett glas vatten) och i samband med en maltid.

Gravidite t och amning

Albetol rekommenderas inte under de forsta tre manaderna av graviditeten. Om du &r gravid eller ammar, tror
att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvinder
detta likemedel.



Lékemedlet passerar 6ver i modersmjolk men inverkan pé barnet dr osannolik. Det &r dock bra att vara forsiktig
med amning om du anvinder Albetol.
Smiérta i brostvartorna och Raynauds fenomen i brostvartorna har rapporterats (se avsnitt 4).

Korformaga och anvindning av maskiner

Albetol borde inte ha en skadlig effekt pa korformagan eller formagan att anvinda maskiner.

Kor dock inte bil och anvind inga maskiner i borjan av behandlingen innan det ar klart hur Albetol inverkar pé
just dig. Albetol kan orsaka yrsel och trétthet. Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att
framf6ra motorfordon eller utfora arbeten som kraver skdrpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka
din formaga i1 dessa avseenden dr anvéndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L4s dirfor all information 1 denna
bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Albetol inne hiller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.

Albetol 100 mg och 200 mg tabletter innehdller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst
mtill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Albetol

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderad dos
Lékaren skall avpassa dosen individuellt for dig.

Albetol 100 mg-tabletter:

Behandling av forhojt blodtryck, behandling av forhdjt blodtryck under graviditet.

Den rekommenderade initialdosen &r 1 tablett tvd gdnger per dygn i samband med méltid. Vid behov kan dosen
Okas med 2—-3 dagars mellanrum 1 tablett tva gdnger per dag enligt likarens anvisningar. Den vanliga
underhallsdosen &r 48 tabletter/dygn. Den maximala dosen dr 4-8 tabletter 3 ganger per dygn.

Anvdndning hos dldre patienter
Vid behandling av horhgjt blodtryck dr den rekommenderade initialdosen ' tablett (motsvarar 50 mg labetalol)
tva ginger per dygn.

Behandling av symptom for brostsmdrtor i samband med forhojt blodtryck
Den rekommenderade initialdosen &r %4 tablett (motsvarar 50 mg labetalol) 2—3 ganger per dygn. Den vanliga
undehallsdosen ar 2—4 tabletter/dygn delad i 2—-3 doser.

Albetol 200 mg-tabletter:

Kan anvédndas som underhéllsdos vid behandling av férhojt blodtryck och vid behandling av férhojt blodtryck
under graviditet 2—4 tabletter/dygn samt vid behandling av symptom for brostsmértor i samband med forhdjt
blodtryck 1-2 tabletter/dygn delad i 2—3 doser.

Albetol tabletter kan delas 1 tva lika stora doser.

Anvindning for barn och ungdomar
Likemedlet rekommenderas inte for barn eller ungdomar eftersom effekten och sékerheten inte har pavisats.

Om du upplever att effekten av Albetol &r for stark eller for svag skall du rddgéra med likaren eller apoteket.
Om du har tagit for stor méiingd av Albetol

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.



De sannolikaste symtomen pé 6verdosering &r svindel eller yrsel, som orsakas av plotslig sénkning av
blodtrycket, samt langsam puls.

Om du har glomt att ta Albetol-table tter
Ta foljande dos vid normal tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Albetol-table tter
Avsluta inte anvindningen av medicinen fore du diskuterat saken med din likare. Om intaget av medicinen
avslutas plotsligt kan symtomen av kranskérlssjukdom forvérras.

Néar medicineringen med labetalol avslutas, dr det bést att gora det sa att dosen minskas gradvis under 1-2
veckors tid. Pa det sittet undviker man biverkningar som mojligen ar forknippade med tvér avslutning.

Overdosering

De mest sannolika symptomen vid 6verdosering ar blodtrycksfall (sdrskilt vid upprittstidende), langsam puls och
hjartinsufficiens. Labetalol kan ocksé orsaka sammandragning av luftréren och pé det sittet fororsaka andndd.
Andra vanliga biverkningar vid dverdosering ar illamaende, krakningar, huvudvérk och férandringar i
medvetandenivan.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte f4 dem.
Biverkningarna av Albetol dr vanligen lindriga, de forekommer i borjan av behandlingen och de minskar vid
fortsatt vard.

Utvirdering av biverkningar baseras pa foljande frekvenser:

Mycket vanliga (hos fler 4n 1 av 10 patienter)

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

Mindre vanliga (hos fler an 1 och farre &n 10 av 1 000 patienter)
Séllsynta (hos fler &n 1 och farre &n 10 av 10 000 patienter)
Mycket sdllsynta (hos farre 4n 1 av 10 000 patienter)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgdngliga data)

Foljande biverkningar kan forekomma vid anvdndning av Albetol:

Mycket vanliga biverkningar:
e positiv antinukledr antikroppreaktion i laboratorieprov utan atfoljande sjukdom

Vanliga biverkningar:

e Overkénslighetsreaktioner, likemedelsfeber
yrsel, huvudvark, krypningar i harbotten
dimsyn
hjartinsufficiens
lagt blodtryck iupprétt stilining
néstappa
illamaende
forhdjda levervéirden
urineringsbesvar
ejakulationsstorningar, erektil dysfunktion
trotthet och letargi (trotthet, brist pa energi)

Mindre vanliga biverkningar:
¢ nedstdmdhet
e Ogonirritation
e bronkialspasm (sammandragningar i de glatta muskelfibrerna i luftrérens véiggar)



e krikningar, smérta i 6vre delen av buken
e svettning
e vadkramper

Sillsynta biverkningar:
e bradykardi (langsam puls)

Mycket séllsynta biverkningar:
e tremor hos gravida kvinnor
AV-block (retledningsstérning 1 hjirtat)
forvarrade symtom vid Raynauds syndrom (vita fingrar)
leverinflammation, gulsot, levernekros
muskelsjukdom
systemisk lupus erythematosus
urinstopp (oférméga att urinera trots fylld urinblésa)
ankelodem

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data):
e Smirta i brostvartorna
e Periodvis minskning av blodflodet till brostvartorna, vilkket kan gora att brostvartorna domnar,
bleknar och gor ont (Raynauds fenomen)

Kontakta lidkare
om gulsot, blodutgjutelser i huden eller sér eller infektion pd munslemhinnan férekommer.

Rapporting av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte nimns 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 sdkerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Albetol ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras detta likemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.
Anvind inte likemedlet om det synbart har foréndrats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.
Kartongen och bipacksedeln kan atervinnas.

6. Forpackningens inne héll och 6 vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

o Den aktiva substansen ér labetalolhydroklorid (100 mg eller 200 mg).

o Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, majsstirkelse, gelatin, natriumstirkelseglykollat, talk,

magnesiumstearat, hypromellos, makrogol och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar


http://www.fimea.fi/

Albetol-tabletterna ar vita, runda, konvexa och filmdragerade tabletter med brytskara pa ena sidan.
Diametern pa 100 mg tabletten dr ca 9 mm och diametern pa 200 mg tabletten 4r ca 10 mm.

100 tabletter. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
UL Ksigstwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polen

Denna bipacksedel éindrades senast 05.10.2023



