SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Pranolol 20 mg toflur
Pranolol 40 mg toflur
Pranolol 80 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING
Propran6lolhydrdklorié 20 mg, 40 mg eda 80 mg.

Hjalparefni:

Hver 20 mg tafla inniheldur 31,0 mg laktésaeinhydrat.
Hver 40 mg tafla inniheldur 39,5 mg laktésaeinhydrat.
Hver 80 mg tafla inniheldur 33,5 mg laktdsaeinhydrat.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Toflur i 6llum styrkleikum eru med deilistriki og peim ma skipta.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Hjartadng. Haprystingur. Vérn gegn hjartaafollum eftir hjartadrep. Hjartslattartruflanir, einkum
ofanslegilshradtaktur, til ad draga ar sleglatidni vid gattatif og aukaslogum i sleglum. Vid einkennum
ofstarfsemi skjaldkirtils. Til ad fyrirbyggja migreni. Géokynja skjalfti af 6pekktum uppruna. Sem
vidbotarlyf med alfablokkum vid krémfiklazexli.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar eru einstaklingsbundnir og skal nota minnsta virkan skammt. T6flurnar skal gefa &
akvednum timum i tengslum vid maltidir.

Fullordnir:

Hjartadng: Upphafsskammtur er 20-40 mg 3 sinnum & dag, aukinn smam saman med viku millibili.
Venjulegur vidhaldsskammtur er 160-240 mg & dag. Pegar akjésanlegum solarhringsskammti er nad
ma profa ad gefa hann i 2 adskildum skommtum.

Haprystingur: Venjulegur upphafsskammtur er 80 mg a dag (ein 40 mg tafla 2 sinnum a dag).
Skammtinn ma auka smam saman eftir porfum upp i 320 mg & dag. Medferd skal haldid &fram i

1-3 vikur vid hverja skammtaadlogun til ad tryggja ad blodprystingur hafi n&d jafnveegi & nyju svidi.
Ma einnig nota samhlida 6drum blddprystingslaekkandi lyfjum.

Hjartslattartruflanir: | upphafi 10 mg 3-4 sinnum & dag. Skammtinn ma auka i 40 mg 3-4 sinnum &
dag.

Forvorn eftir hjartadrep: Hefja skal medferd innan 3 vikna med 40 mg 4 sinnum & dag.
Vidhaldsmedferd: 160 mg & dag i 2-3 adskildum skémmtum.



Til ad fyrirbyggja migreni: Upphafsskammtur 20 mg 3 sinnum & dag i 1 viku. Skammtinn skal sidan
auka ad venjulegum vidhaldsskammti: 40-60 mg 3 sinnum & dag.

GOokynja skjalfti af 6pekktum uppruna: Upphafsskammtur 20 mg 2-3 sinnum & dag. Med einnar viku
millibili skal auka sélarhringsskammtinn um 20-40 mg. Venjulegur vidhaldsskammtur er 40 mg

3 sinnum & dag. Sélarhringsskammtur fyrir aldrada sjuklinga skal vera minni en 120 mg.

Vid einkennum ofstarfsemi skjaldkirtils: 10-40 mg 3-4 sinnum & dag.

Kromfiklazexli (adeins asamt alfablokkum): Fyrir adgerd: Yfirleitt 60 mg & dag i 3 daga. Illkynja tilfelli
begar skurdadgerd kemur ekki til greina: Yfirleitt 30 mg 4 dag. Skammtaadlogun geeti verid
naudsynleg til ad hamarka ahrif gegn einkennum. Sjaklingurinn parf &dur ad hafa fengid medferd med
alfablokkum i 1-3 sélarhringa.

Born:
Skammtar eru dkvardadir midad vid astand hjartans og peer adsteedur sem gera medferd naudsynlega.

Skammtaleidbeiningar:

Hjartslattartruflanir, gegn einkennum ofstarfsemi skjaldkirtils: 0,25-0,5 mg/kg 3-4 sinnum & dag.
Migreni: Born undir 35 kg: 20 mg 3 sinnum & dag. Born yfir 35 kg: 40 mg 3 sinnum & dag.
Kromfiklazxli (adeins asamt alfablokkum): 0,25-0,5 mg/kg 3-4 sinnum & dag.

Medferd heett: Medferd skal haett smdm saman. Ef langtimamedferd er haett skyndilega getur ofurnaemi
fyrir adrenvirkri 6rvun & hjarta valdid m.a. verkjum og hugsanlega myndun hjartadreps, einkum vid
bl6dpurroarsjukdéma i hjarta.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi: par sem helmingunartimi i plasma getur aukist hja sjaklingum med
verulega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi, skal geeta vartdar i upphafi medferdar og vid val &
upphafsskdommtum hja pessum sjuklingah6pum. Einnig skal gaeta vartdar hja sjuklingum med
vantemprada skorpulifur.

4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju innihaldsefnanna.

Astmi eda annar teppusjakdomur i lungum.

Truflun i sinushnut eda gattasleglarof af 1. og I1l. gradu 4n gangrads.
Hjartabilun sem ekki hefur svarad medferad.

Hjartalost.

Prinzmetal hjartadng.

Omedhondlad kromfiklaaxli.

Alvarlegur haegslattur.

Alvarlegur lagprystingur.

Alvarlegar blddrasartruflanir i atlimum.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Notkun beta-blokka felur i sér haettu & hjartabilun eda teppusjukdémi i lungum eda ad slikir sjukdémar
versni. Vid hjartabilun parf ad viohalda samdrattarhafni hjartans og medhéndla bilunina. Sjaklinga
med skerta samdrattarhafni, einkum aldrada, skal rannsaka reglulega med tilliti til hjartabilunar. Beta-
blokka mé& nota med var(d pegar hjartabilun hefur verio medhondlud. Beta-blokkar minnka
samdrattarhafni hjartans en hafa ekki ahrif & jakveed ahrif digitalis & samdrattarhaefnina. Beta-blokka
skal nota med varud vid gattasleglarof af I. gradu vegna neikveedra ahrifa peirra & leidslutima. Adlaga
parf skammta ef haegslattur, sem veldur einkennum, kemur fram.

Berkjukrampar af voldum beta-blokka ganga yfirleitt til baka med beta,-6rva (t.d. terbltalini) og/eda
teofyllinafleidu. Ihuga etti baedi gjof beta,-Orva i bldaed og med inndndun. Skammtar eru adlagadir
samkveemt Kliniskri svorun, storir skammtar geta verid naudsynlegir.



Geeta skal varudar vid émedhondlada sykursyki og sykursyki sem svarar illa medferd. Beta-blokkar
geta dulid einkenni blodsykurslekkunar (hradtakt og skjéalfta) og 6sérteekir beta-blokkar geta seinkad
pvi ad bl6dsykur verdi edlilegur aftur vid blddsykurslekkun med insalini.

Beta-blokkar geta dulid einkenni ofstarfsemi skjaldkirtils, en nidurstodur profa & virkni skjaldkirtils
breytast ekki.

Hja sjuklingum & beta-blokkum sem fa bradaofnaemisvidbrogo af voldum élikra ofnaemisvaka geta
bradaofnemisvidbrogdin aukist. Adrenalin i venjulegum skémmtum mun i slikum tilvikum ekki alltaf
framkalla pa svérun sem buist er vid.

Geeta skal varudar vid efnaskiptablodsyringu.

Beta-blokkar geta valdid versnun sjukdoma i slageedum (midlaeegum, Utleegum, Raynauds heilkenni og
heltikdst), psoriasis og vodvaslensfars.

Geeta skal varudar vid samhlida medferd med svafingarlyfjum til innéndunar eda kalsiumhemlum (sja
kafla 4.5 Milliverkanir).

Hja sjuklingum med haprysting i porteed mun lifrarstarfsemi skerdast og lifrarheilakvilli getur komid
fram. Greint hefur verid fra visbendingum um ad medferd med proprandléli geti aukid hattuna &
heilakvilla.

Vid medferd sjuklinga med kromfiklagexli ma ekki hefja medferd med beta-blokkum fyrr en
sjuklingurinn hefur fengid medferd med alfablokkum i 1-3 s6larhringa. Medferdina skal hefja &
sjukrahusi. Ef heetta skapast af voldum haprystings hja sjuklingum med kromfiklagxli er medferd
adeins radlogo ef hradtaktur er til stadar.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Dregid getur Ur samdrattarkrafti hjartans vid samtimis notkun lyfja vid hjartslattartruflunum i flokki |
(t.d. disopyramidi og kinidini) og amiodaréni (lyf gegn hjartslattartruflunum i flokki I11).

Heetta er &4 verulegum heaegsleetti og lagprystingi vid samhlida notkun kalsiumgangaloka med neikvad
ahrif & samdrattarhafni hjartans (t.d. verapamils, diltiazems). betta a sérstaklega vid hja sjuklingum
med skerta virkni i sleglum og/eda leidslutruflanir. begar skipt er Gr kalsiumgangaloka yfir i beta-
blokka eda 6fugt ma ekki hefja medferd i blaed ad nyju fyrr en minnst 48 klst. eru lidnar fra pvi ad
fyrri medferd var heett.

Samhlida medferd med kalsiumgangalokum sem eru dihydrépyridinafleidur (t.d. nifedipini) getur
valdid aukinni haettu & lagprystingi og getur valdid hjartabilun hjé sjaklingum med dulda vanstarfsemi
i hjarta.

Digitalisglykdsioar &samt beta-blokkum geta lengt leidnitima i gattum og sleglum.

Beta-blokkar geta aukid haettuna & of lagum bl6dsykri hja sykursykissjuklingum og dulid einkenni l1ags
bl6dsykurs svo sem hradtakt og skjalfta og tafid fyrir pvi ad blédsykur nai ad verda edlilegur aftur vid
blodsykursleekkun med insulini. Petta & sérstaklega vid um dsérteeka beta-blokka. Skammtaadlogun
sykursykislyfja til inntdku og insulins getur verid naudsynleg.

Geeta skal varudar vid svaefingu sjuklinga sem nota beta-blokka. Beta-blokkar draga ur heettu &
hjartslattartruflunum vid sveefingu en geta minnkad edlilega hrédun & hjartsletti og aukid heettuna &
lagprystingi vid svafingu. Vio val & svafingalyfi skal velja lyf med eins litil neikveed ahrif &



samdrattarheefni hjartans og heegt er. Fylgjast skal naid med starfsemi hjartans og leidrétta
hugsanlegan hagslatt vegna ahrifa & vagus taugina med gjof atrépins, 1-2 mg i blaad.

Pegar medferd er heett hjé sjuklingum sem nota baedi beta-blokka og klénidin, skal haetta notkun beta-
blokkans smam saman nokkrum dégum adur en notkun klénidins er hatt. petta er til ad minnka
hugsanlega hattu & endurkomu haprystings (rebound) pegar notkun klénidins er heett. pegar nota &
beta-blokka i stad klonidins er & sama hatt mikilveegt ad haetta notkun klénidins smam saman og hefja
medferd med beta-blokkum nokkrum dégum eftir ad notkun klénidins er heett.

Samhlida notkun kolinesterasahemla getur valdid aukinni hettu & haegsletti.

Samhlida medferd med alfadrvandi adrenvirkum lyfjum (t.d. fenylprépandlamini og adrenalini) getur
aukid hettuna & bloéoprystingshaekkun en samhlida medferd med betadrvandi adrenvirkum lyfjum
dregur ar ahrifunum (motefnadhrif).

Samtimis notkun sumra hemla gegh nymyndun prostaglandina (NSAID), svo sem indémetasins og
ibaprofens, getur dregid Gr blodprystingsleekkandi ahrifum beta-blokka.
Sterar geta skert blodprystingslaekkandi ahrif beta-blokka.

Samtimis notkun ergotaminafleida getur aukid haettu a samdrattarkrompum i @dum hja einstaka
sjuklingum.

Samtimis notkun cimetidins eda hydralazins eykur péttni propran6lols i plasma med hindrun umbrota.

Gjof prdopran6ldls med lidokaininnrennsli getur aukid péttni lidokains i plasma um u.p.b. 30%.
Samsetninguna skal fordast.

Aukio bléoprystingsfall getur komid fram vid samhlida medferd med t.d. nitrétum, gedrofslyfjum
(fentiazinafleidum, svo sem klérpromazini) og punglyndislyfjum (prihringlaga og flestum sérteekum
SSRI lyfjum).

Rannsdknir & lyfjahvorfum hafa synt ad vegna ahrifa 4 ensimkerfi i lifur, sem sja um umbrot
préprandlols, purfi ad geeta varudar vid samhlida notkun: kinidins, propafendns, rifampicins,
tedfyllins, warfarins og tioridazins. bad getur verid naudsynlegt ad adlaga skammta par sem
hugsanlegt er ad péttni pessara efna i bl6di verdi fyrir dhrifum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga: Beta-blokkar draga ur gegnumflaedi um fylgju og geta valdid dauda fosturs og feedingu
fyrir timann. Vaxtarskerding i legi kemur fram i tengslum vid gjof i lengri tima vid veegum og
midlungi alvarlegum haprystingi hja pungudum konum. Beta-blokkar hafa lengt feedingartima og
valdid heegslatti hja fostri og nybura. Einnig hefur komid fram blodsykurslaekkun, leekkun
bl6dprystings, haekkun bilirabins i bléodi d&samt hindrun & vidbrogdum nybura vid surefnisskorti.
Hjarta- og lungnavandamal geta einnig komid fram eftir faedingu. pvi skal fylgst med barninu i
48-72 Kist. eftir feedingu, einkum ef notkun beta-blokka hefur ekki verid hett 2-3 dogum fyrir
feedingu. Beta-blokkar hafa ekki reynst vanskdpunarvaldar i dyrarannséknum, en skert fleedi um
naflastreng, vaxtarskerding hja fostri, tafin beinmyndun og aukin danartioni fésturs og nybura hafa
komid fram. Beta-blokka skal adeins nota ef avinningur af notkun vegur pyngra en ahettan fyrir
fostrid.

Brjostagjof: Proprandldl berst yfir i brjdstamjolk. Péttnin i mjolk er helmingur péttni i plasma hja
modurinni. Oliklegt er ad barnid verdi fyrir ahrifum.



4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Lyfid er almennt ekki talid hafa &hrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Sjuklinga skal upplysa um
ad préprandldl geti valdid aukaverkunum svo sem sundli og preytu, einkum i upphafi medferdar og ad
slikt geti skert vidbragdshaefni.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir tengjast adallega lyfjafraedilegri verkun. Algengastar eru preyta, p.m.t. mattleysi i
vOdvum sem greint er fra hja 3-5%.

Algengar > 1/100:

Almennar: Preyta/mattleysi i vddvum, kaldar hendur og feetur.

Hjarta og @dar:  Haegslattur (hjartslattartioni undir 50 sldgum & mindtu i hvild).
Midtaugakerfi: Svefntruflanir, martroo.

Ondunarferi: Mzdi.

Sjaldgeefar:

Meltingarfeeri: Nidurgangur, 6gledi, uppkost.

Mjdg sjaldgeefar (< 1/1.000):

Almennar: Svimi.

Bl6a: Blodflagnafed, kyrningahrap.

Hjarta og @dar:  Versnun hjartbilunar, gattasleglarof, réttstddulagprystingur hugsanlega dsamt
yfirlioi.

Midtaugakerfi: ~ Ofskynjanir, gedrof, punglyndi, rugl.

Hao: Skalli, vidbrogd i hud svo sem utbrot, vidbrogd i hid sem likjast psdriasis/versnun
psoriasis, purpuri.

Ondunarferi: Berkjukrampi hja sjuklingum med astma eda ségu um astma.

Efnaskipti: Lagur blédsykur hja bornum.

Taugakerfi: Naladofi.

Augu: Augnpurrkur, sjontruflanir.

I einstékum tilvikum hefur verid greint fra heilkenni er likist vodvaslensfari eda versnun
vOdvaslenseinkenna.

I stokum tilvikum hefur verid greint fra ofsvita. Hekkun ANA hefur komid fram, en klinisk pyding
pessa er ekki pekkt.

49 Ofskdmmtun

Born:

40 mg hja 1 ars ollu haegslatti, 150 mg hja 2-3 ara ollu midlungi miklum eiturverkunum.
Fullordnir:

2 g ollu alvarlegum og 3,2 g banveenum eiturverkunum.

Medferd:

Nakveemt eftirlit, einkum med tilliti til heegslattar, leidslurofs i hjarta, bl6dprystingsfalls,
bléosykurslekkunar, krampa, berkjuprenginga. Eftirtalin lyf ma nota sem métefni: Atropin 1-2 mg i
bladzed, mé hugsanlega endurtaka, bérn 50 mikrog. Glukagon 50-150 mikrog/kg i blased & 1 minatu,
stuttur helmingunartimi (10 minGtur) pannig ad endurtaka ma skammtinn. Seinna ma gefa innrennsli,
70 mikrég/kg/Klst. (fulloronir 1-5 mg/klst.) i jafnprystinni glukésalausn. Sértaekt moétefni vid balingu &
starfsemi hjartavodva er prenalterdl 10 mg, gefio haegt i bladzed, endurtekid med 3-5 minatna millibili
par til blddrasin neer jafnveegi. Mjog storir skammtar geta verid naudsynlegir.



5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Beta-blokkar, dblandadir, 6sérhafdir - propranolol, ATC flokkur: CO7AAO05.
Verkunarhattur: Helsti verkunarhatturinn er samkeppnishindrun & katekdlaminum vid adrenvirka
betavidtaka i hjarta og eedakerfi. Vid lekkun hjartslattartioni og skerdingu a samdréattarhaefni hjartans
dregur Ur alagi & hjartad og pannig einnig surefnisporf. Adrir verkunarhattir hafa ekki verid skyroir ad

fullu. Proprandlol hefur enga eigin adrenhermandi verkun.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog:
Er hratt og fullkomid fra maga og pérmum, hdmarkspéttni i plasma naest eftir um 1 kist. Samhlida
neysla faedu tefur umbrot vid fyrstu umferd um lifur og veldur auknu adgengi.

Dreifing:

Proteinbinding er um 90%.

péttni er heest i lungum, lifur, nyrum og heila.

Dreifingarrammal: Dreifingarrdmmal er mikid og breytilegt.

Umbrot:

Umrot fara adallega fram i lifur. Umtalsverd umbrot vid fyrstu umferd um lifur.
Brotthvarf:

Utskilnadur er adallega um nyru i formi umbrotsefna.

Helmingunartimi: Um 5 Kklst. Lengd verkunar er talsvert meiri en helmingunartiminn, einkum vid
haprystingi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar upplysingar er hafa pydingu vardandi 6ryggi.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Orkristalladur selluldsi (E 460), laktosaeinhydrat, kaliumkarragenat (E 407), hyprémellési (E 464),
talkim (E 553b), magnesiumsterat (E 470b).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pélyetylenilat. 100 toflur.



6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid férgun og 6nnur medshéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Actavis Group hf.

Reykjavikurvegi 76-78
IS-220 Hafnarfjorour

8. MARKADSLEYFISNUMER

20 mg toflur: 1S/1/10/141/01.
40 mg toflur: 1S/1/10/141/02.
80 mg toflur: 1S/1/10/141/03.

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 6. desember 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

6. desember 2010.



