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Indleegsseddel: Information til brugeren
Propal® Retard 80 mg og 160 mg, depotkapsler, harde
Propranololhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer,
som du har.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Propal Retard
Sédan skal du tage Propal Retard

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oakrwdE

1. Virkning og anvendelse
Propal Retard er en betablokker, der virker pa hjerte og blodkar.

Du kan bruge Propal Retard:
o ved forhgjet blodtryk.
som forebyggende behandling mod hjertekrampe (angina pectoris) og migraene.
som forebyggende behandling efter blodprop i hjertet.
mod arvelig og aldersbetinget rysten.
mod for hgjt stofskifte (tyreotoksikose).
som forebyggende behandling ved blgdninger pga. alvorlig leversygdom.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Propal Retard

Tag ikke Propal Retard:
e hvis du er allergisk over for propranolol eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
afsnit 6).
e hvis du har astma eller KOL (kronisk obstruktiv lungesygdom, rygerlunger).
e hvis du har alvorlige sygdomme i hjerte eller kredslgb. Tal med leegen.
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e hvis du har hgijt blodtryk pa grund af en ubehandlet svulst i binyrerne eller andre steder
(feeokromocytom).

hvis du har for lavt blodtryk.

hvis du har for meget syre i blodet (metabolisk acidose)

hvis du faster gennem leengere tid

hvis du har tendens til for lavt blodsukker

Propal Retard ma ikke bruges til barn.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, fer du tager Propal Retard, hvis du:
e har forstegradsblok i hjertet.
har diabetes.
har smerter nar du gar, pa grund af darlig blodforsyning i benene (claudicatio intermittens).
lider af "hvide fingre og teeer’ (Raynauds syndrom).
har nedsat nyrefunktion.
har nedsat leverfunktion eller forhgjet blodtryk i leverens vener (portal hypertension) eller
anden leversygdom.
har nedsat hjertekapacitet.
har hjertekramper (angina pectoris).
har overaktivitet i skjoldbruskkirtlen (tyreotoksikose).
far allergiske reaktioner ved insektstik eller lignende.
modtager desensibiliserende behandling for allergi.

Ver opmearksom pa at:

e Propal Retard kan slgre symptomerne pa lav blodglukose (iser hjertebanken og rysten).
Tal med laegen hvis du har diabetes, hvis du har fastet i lang tid, eller hvis du dyrker hard
fysisk udfoldelse.

e Propal Retard kan forarsage hypoglykaemi (lav blodglukose) hos ikke-diabetikere f.eks.
hos barn, &ldre, patienter i dialyse, patienter med kronisk leversygdom eller patienter der
har faet en overdosis. Hypoglykami kan vise sig ved hurtig hjertebanken og rysten. |
sjeldne tilfelde ved krampeanfald og/eller bevidstlgshed (koma).

e maske vil lzegen kontrollere din leverfunktion med jeevne mellemrum.

e Propal Retard kan give langsom hjertefrekvens (kan vise sig som svimmelhed, svaghed,
naerbesvimelse eller besvimelse). Hvis du oplever dette, skal du kontakte leegen, der
muligvis vil &ndre din dosis.

e hvis du skal bedaves, skal du oplyse leegen om, at du er i behandling med Propal Retard.

e du altid ved blod- og urinprgvekontrol skal oplyse, at du er i behandling med Propal
Retard.

Du ma ikke selv stoppe behandlingen med Propal Retard, da dette vil gge risikoen for en pludselig
stigning i blodtrykket, hjertekrampe og blodprop i hjertet. Du skal derfor gradvist nedseette dosis i
lgbet af 1-2 uger, i samrad med din leege.

Brug af anden medicin sammen med Propal Retard

Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Tal med din leege, hvis du bruger:
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medicin som treekker blodkarrene sammen (phenylephrin).

medicin mod migrene (f.eks. ergotamin, dihydroergotamin, rizatriptan, clonidin).
medicin mod epilepsi (phenobarbital).

medicin mod psykiske sygdomme (chlorpromazin, thioridazin).

medicin mod depression (fluoxetin, fluvoxamin).

medicin mod for meget mavesyre og mavesar (cimetidin).

medicin mod smerter i led og muskler (NSAID, f.eks. flurbiprofen, ibuprofen,
indometacin, naproxen og piroxicam).

medicin mod tuberkulose (rifampicin).

medicin mod malaria (mefloquin).

medicin mod lungesygdom (theophyllin).

blodfortyndende medicin (warfarin)

medicin med adrenalin-lignende virkning (sympatomimetika, f.eks. noradrenalin, dopamin
og lignende stoffer).

Hvis du bruger anden medicin mod for hgjt blodtryk, herunder vanddrivende medicin eller
medicin mod andre sygdomme i hjerte og kredslgb (f.eks. methyldopa, prazosin, amiodaron,
flecainid, lidocain, propafenon, quinidin, furosemid, hydrochlorthiazid, digoxin, verapamil,
diltiazem, nifedipin, amlodipin, felodipin, isradipin, nicardipin, nisoldipin, lacidipin eller
betablokkere), kan det vaere ngdvendigt at justere dosis. Falg leegens anvisninger.

Hvis du er i behandling med Propal Retard, ma du ikke samtidig blive behandlet intravengst med
visse leegemidler mod forstyrrelser i hjerterytmen eller forhgjet blodtryk (f.eks. verapamil eller
diltiazem), medmindre det er strengt ngdvendigt.

Hvis du bruger medicin mod diabetes, kan Propal Retard skjule symptomerne pa hypoglykaemi
(insulinshock) og forleenge tiden, indtil dit blodglukose igen er normailt.

Hvis du far adrenalin, kan Propal Retard nedsatte effekten af adrenalin.
Tal med din leege, hvis du skal bedgves.

Brug af Propal Retard sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Propal Retard sammen med mad og drikke. Du bgr ikke drikke alkohol, nar du
behandles med Propal Retard, da indholdet af propranolol i blodet kan stige.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sparge din laeege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette legemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage Propal Retard. Tal med legen.

Amning
Hvis du ammer, skal du normalt ikke tage Propal Retard. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Propal Retard kan give bivirkninger (traethed, svimmelhed), som kan pavirke arbejdssikkerheden
og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.



SANDOZ: "~

Propal Retard indeholder saccharose
Kontakt lzegen far du bruger Propal Retard, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Propal Retard
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller pa apotekspersonalet.

Du kan sluge Propal Retard depotkapsler hele eller tamme indholdet ud og sluge det. Du ma ikke
tygge eller knuse indholdet. Drik et glas vand samtidig med indtagelsen af Propal Retard.

Den sadvanlige dosis er

VVoksne

Ved forhgjet blodtryk: Du skal normalt tage 1 depotkapsel pa 160 mg daglig. Det kan vare
ngdvendigt at @ge dosis til 2 depotkapsler pa 160 mg daglig.

For at forebygge hjertekramper (angina pectoris), migrane, for hgjt stofskifte og rysten: Du skal
normalt tage 1 depotkapsel pa 80 mg daglig. Det kan vere ngdvendigt at gge dosis til 1
depotkapsel pa 160 mg daglig.

Som forebyggende behandling efter blodprop i hjertet: Du skal starte behandlingen med individuel
dosering efter leegens anvisning. Vedligeholdelsesdosis er 1 depotkapsel pa 160 mg daglig.

Ved blgdning i forbindelse med leversygdom: Startdosis er 1 depotkapsel pa 80 mg.
Vedligeholdelsesdosis er 1-2 depotkapsler pa 160 mg daglig.

Zldre: Individuel dosering. Det kan vare ngdvendigt at justere dosis. Fglg leegens anvisning.
Bgrn: Du ma ikke bruge Propal Retard til bagrn.

Nedsat lever- og nyrefunktion: Det kan veere ngdvendigt at justere dosis ved alvorligt nedsat
lever- og nyrefunktion. Fglg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Propal Retard

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Propal Retard, end der star i
denne information, eller flere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas). Tag pakningen
med. Symptomer pa overdosering kan veere svimmelhed (evt. besvimelse) pa grund af meget
langsom puls og for lavt blodtryk, hjerteproblemer, opkastning, nyrepavirkning,
vejrtreekningsproblemer, kramper, bevidsthedsforstyrrelser og dyb bevidstlgshed (koma).

Hvis du har glemt at tage Propal Retard

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage
den naste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Propal Retard
Efter langvarig behandling med Propal Retard skal du stoppe behandlingen i lgbet af 1-2 uger ved
gradvist at nedsette dosis i samrad med din leege.
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Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:
Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede.
e Hvide, "dede” fingre og teer. Kontakt legen.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede.
e Alvorligt hududsleet med beteendelse og afstadning af hudens gverste lag. Kontakt straks
leege eller skadestue.
e Demaskering eller forverring af hjerteproblemer. Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i
hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, haeevede ben pga. darligt hjerte. Kontakt leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede.

o Tilbagevendende hjertekramper ved brat ophgr. Kontakt straks leege eller skadestue.

e Meget langsom puls. Tendens til besvimelse. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.
Besvimelse med svag puls, bleghed, blafarvning af leeber og negle. Ring 112.
Depression.
Forvarring af Raynauds syndrom (hvide, dede” fingre og teer). Kontakt leegen.
Forveerring af vindueskiggersyndrom (smerter nar du gar, pga darlig blodforsyning i
benene). Kontakt legen.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede.

e Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt lzege eller skadestue.

e Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt lzege eller skadestue.

e Overfalsomhedsreaktioner, f.eks. pludseligt hududslat, andedraetshesveer og besvimelse.
Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Kraftig afskalning og afstgdning af hud. Kontakt leege eller skadestue.

o Blaxreformet udslat og betendelse i huden, isar pa hender og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt lzege eller skadestue.

e Symptomer pa eller forveerring af muskelsygdommen myasthenia gravis (abnorm traethed
og lammelser af muskler, iser af gjenlag, andedreetshesveer). Kontakt leege eller skadestue.
Ved andedratshesveer ring 112.

Ikke-alvorlige bivirkninger:
Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede.
e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte lzge eller skadestue. Ring evt. 112.
e Treathed (ofte forbigdende). Savnforstyrrelser. Mareridt.
e Kolde hander og fadder.
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e Andengd.
e Diaré, sure opstgd/halsbrand, kvalme, opkastning.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede.
e Paranoide forestillinger, psykose og hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. leege
eller skadestue.
Rastlgshed, uro, forvirring, desorientering og humgrsvingninger.
Svedtendens.
Usikre bevaegelser.
Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden.
Svimmelhed.
Forstoppelse.
Hududslet, psoriasis, psoriasislignende udslet, forveerring af psoriasis.
Hornagtig fortykkelse af huden.
Negleforandringer.
Radmen, klge og naldefeber.
Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstlashed og kramper pga. lavt blodsukker
(blodglukose).
e Forhgjet stofskifte (feber, diaré, uro, uklarhed, hurtig hjerterytme).
e For lavt blodtryk evt. med besvimelse. Kontakt laegen.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede.
e Besvar med at opfatte eller reagere pa hvad der foregar.

Hukommelsestab

Synsforstyrrelser og tarre gjne.

Impotens.

Mundtgrhed

Ekg-forandringer (ses ved undersggelse).

Mindre blgdning i hud og slimhinder.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede.
e Hartab.
e Ve&gtstigning ved langvarig behandling.
e Forhgjelse af visse antistoffer (ses ved blodprave).
e Feber, udslat i ansigt og pa arme og ben.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjeelden)
e Kramper i forbindelse med for lavt blodsukker.
e Abnorm veegtegning.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
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Websted:  www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Propal Retard harde depotkapsler, 80 mg og 160 mg indeholder:

Aktivt stof: propranololhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer: Saccharose; majsstivelse; povidon; ethylcellulose; talcum; gelatine og
farvestoffet titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende:

Propal Retard 80 mg harde kapsler er glasklare i den ene ende og hvide i den anden og indeholder
hvide kugler.

Propal Retard 160 mg harde kapsler er hvide og indeholder hvide kugler.

Pakningsstarrelser:

Propal Retard harde depotkapsler 80 mg: 30 stk. og 100 stk.
Propal Retard harde depotkapsler 160 mg: 30 stk. og 100 stk.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller
Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Nurnberg, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret:
Marts 2021



