SAMANTEKT A EIGINLEIKUM

1. HEITI LYFS
Propranolol Mylan
2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Propranolol hydroklérid 10 mg, 40 mg eda 80 mg.
Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhadadar toflur

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
41  Abendingar

Haprystingur. Hjartslattartruflanir fra gattum og sleglum. Ofstarfsemi skjaldkirtils (thyrotoxicosis).
Krémfiklaexli (pheochromocytoma). Skjalfti af 6pekktum uppruna (essentiell tremor). Til ad
fyrirbyggja hjartadng (angina pectoris), hradslattarglop og migreni. Sjukdémsvarnandi eftir bréatt
hjartadrep.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Athugid: Taka skal lyfid fyrir maltidir.

Skammtastzerdir handa fulloronum:

Haprystingur: Byrjunarskammtur er 40 mg tvisvar til prisvar sinnum a dag, sem auka ma upp i 320 mg
a4 dag.

Hjartadng, hjartslattartruflanir, til varnandi medferdar gegn migreni, vegna handridu: Venjulegur
skammtur er 40 mg tvisvar til prisvar sinnum a dag, sem auka ma upp i 240 mg & dag.

Adrenalinaxli: Fyrir uppskurd 50 mg daglega i 3 daga asamt alfa-adrenergum blokka.

Ofstarfsemi skjaldkirtils: Venjulega er nzegilegt ad gefa 10-40 mg prisvar sinnum & dag.
Langtimamedferd eftir bratt hjartadrep til ad draga ur likum & skyndidauda: 40 mg fjérum sinnum &
dag.

Skammtasteerdir handa bornum:

Varnandi medferd gegn migreni:

Bdrn, sem vega innan vid 30 kg: 20 mg prisvar sinnum & dag, en gata ber varudar vid lyfjagjofina.
Born pyngri en 30 kg: 20 mg prisvar sinnum & dag i fyrstu; ma auka i allt ad 40 mg prisvar sinnum &
dag.

Upplysingar liggja ekki fyrir um skammtasteerdir handa bérnum vid 6drum abendingum lyfsins.

4.3 Frabendingar

Fyrirsjaanleg eda augljds starfstruflun i hjarta. Gattasleglarof (AV block) af Il. og Il1. gradu.
Lagprystingur. Lungnateppa. Berkjuastmi.

Eins og vid a4 um adra beta-blokka er propran6lol ekki etlad sjuklingum med pekkt ofnemi fyrir virka
efninu eda einhverju hjalparefnanna, haegslatt, hjartalost, efnaskiptablddsyringu, eftir langvarandi
svelti, alvarlegar truflanir a bldoras Utleegra slagaeda, veikan sinushnit, 6medhondlad (med alfa-
adrenvidtakahemli) krémfiklazexli, 6medhdéndlada hjartabilun, Prinzmetals hjartadng.

Propranolol er ekki &tlad sjuklingum sem heettir til blodsykursfalls, p.e. sjaklingum eftir langvarandi
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svelti eda sjuklingum par sem stjérn a sykurefnaskiptum er erfid.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Raynauds heilkenni. Heltikost. Erfid sykursyki. Medferd skal hatt stigminnkandi & 1-2 vikum og
a.m.k. 24 klst. fyrir skurdadgerd.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Sé lyfid tekid med 6drum blédprystingslekkandi lyfjum geta &hrif peirra magnast.
Lyfid getur leynt og lengt einkenni blodsykursskorts hja sykursykissjuklingum. Eykur neikvaed in6trop
ahrif annarra lyfja vio hjartslattartruflunum, sérstaklega verapamils.

Syna parf varid vid avisun beta-blokka med lyfjum vid hjartslattartruflunum af flokki I, svo sem
disépyramidi.

Digitalisglykdsid gefid dsamt beta-blokka getur aukid gattasleglaleidnitima.

Samtimis notkun beta-blokka og kalsiumgangaloka sem minnka samdrattarkraft (t.d. verapamil,
diltiazem), getur leitt til pess ad pessi ahrif verdi dedlilega mikil, sérstaklega hja sjuklingum med
skerta sleglavirkni og/eda afbrigdileika i SA- eda AV-leioni. betta getur leitt til alvarlegs lagprystings,
haegslattar og hjartabilunar. Hvorki atti ad gefa beta-blokkann né kalsiumgangalokann i blazed innan
48 Klst. fra pvi notkun hins var hatt.

Samtimis medferd med tvihydropyridinkalsiumgangalokum, t.d. nifedipini, getur aukid heettuna &
lagprystingi og hjartabilun getur ordid hja sjuklingum med dulda skerta hjartastarfsemi.

Samtimis notkun adrenvirkra efna, t.d. adrenalins, getur hamlad ahrifum beta-blokka. Syna parf varo
vid gjof utan meltingarfara (parenteral) & lyfjum sem innihalda adrenalin hja sjuklingum sem taka
beta-blokka par sem pad getur einstéku sinnum valdid &daprengingu, haprystingi og haegslatti.

Gjof propranoldls & medan a innrennsli & lidokaini stendur getur aukid plasmapéttni lidokains um
u.p.b. 30%. Sjaklingar sem pegar fa propranolol hattir til ad heerri lidékainpéttni en hja
samanburdarhopi. Fordast &tti samtimis gjof pessara lyfja.

Samtimis notkun cimetidins eda hydralazins eykur plasmapéttni proprandléls en samtimis notkun
afengis laekkar hana.

Beta-blokkar geta aukid versnun & haprystingi sem getur fylgt i kjélfar pess ad medferd med klonidini
er heett. Ef pessi tvo lyf eru gefin saman, & ad heetta notkun beta-blokkans nokkrum dégum adur en
gjof klénidins er heett. Ef hefja & medferd med beta-blokka i stad klonidins a ekki ad byrja ad gefa
beta-blokkann fyrr en nokkrum dogum eftir ad gjof klonidins hefur verid heett.

Syna parf varid ef ergbtamin, tvihydroerg6tamin eda skyld efni eru gefin dsamt propran6loli par sem
tilkynnt hefur verid um &dakrampa hja faeinum sjaklingum.

Samtimis notkun lyfja sem hamla prostaglandinsynthetasa t.d. ibupréfen og indémetasin, getur dregid
Ur lagprystingsahrifum préprandlols.

Samtimis gjof propranoldls og klérpromazins getur leitt til aukinnar plasmapéttni beggja lyfja. betta
getur leitt til aukinnar gedreennar verkunar klérpromazins og aukinnar verkunar prépran6léls gegn
haprystingi.

Syna parf var(d pegar notud eru sveefingarlyf dsamt proprandloli. Svaefingarlaeknirinn verdur ad fa
peer upplysingar og velja a sveefingarlyf sem dregur eins litid Gr samdréattarkrafti og mogulegt er.
Notkun beta-blokka asamt sveefingarlyfjum getur veikt vidbragdshradslatt (reflex tachycardia) og
aukid hettu & lagprystingi. Fordast atti sveefingarlyf sem valda balingu & hjartavodva.
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Rannsdknir & lyfjahvorfum hafa synt fram 4 ad eftirtalin lyf geta milliverkad vid propran6l6l vegna
ahrifa & ensimkerfi i lifur sem studla ad efnaskiptum propran6lols og pessara lyfja: kinidin,
prépafenon, rifampicin, teofyllin, warfarin, tiéridasin og tvihydropyridinkalsiumgangalokar svo sem
nifedipin, nisoldipin, nikardipin, isradipin og lasidipin. Par sem petta getur haft ahrif & blédpéttni
annars hvors lyfsins getur purft ad breyta skdmmtum i samrami vid kliniskt mat (sja einnig kafla um
milliverkanir hér & undan vardandi samtimis medferd med tvihydrépyridinkalsiumgangalokum).

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga: Atti ekki ad notast 4 sidasta pridjungi medgdngu vegna ahettu vid fedingu barnsins.
Brjostagjof: Ma nota.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engin pekkt ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Hjarta- og a&dakerfi: Haegslattur, versnun & hjartabilun, réttstéouprystingsfall (postural hypotension)
sem getur valdid yfirlidi; hand- og fétkuldi. Hja vidkveemum sjuklingum: Bréada leidslurof

(preciptiation of heart block), versnun & heltikdstum, Raynauds fyrirbari.

Midtaugakerfi: Rugl, svimi, skapbreytingar, martradir, gedrof (psycosis) og ofskynjanir,
svefntruflanir.

Innkirtlar: Tilkynnt hefur verid um bl6dsykursfall hja nyburum, ungbérnum, bérnum, éldrudum
sjuklingum, sjaklingum i bl6dskilun, sjaklingum sem samtimis f& medferd vid sykursyki, sjuklingum
eftir langvarandi svelti og sjuklingum med langvinnan lifrarsjakdom (sja kafla 4.3, 4.4 og 4.5).
Meltingarfaeri: Meltingartruflanir.

BI6d: Purpuri, bl6dflagnafeed.

HUa: Harlos, augnpurrkur, psériasislikar hudbreytingar, versnun psériasis, htdutbrot.

Taugakerfi: Breytt hudskyn.

Ondunarferi: Berkjukrampar geta komid fram hja sjiklingum med astma eda ségu um astmatengda
kvilla, sem stundum hafa leitt til dauda (sja kafla 4.3).

Skynfeeri: Sjontruflanir.

Annad: breyta og/eda prottleysi (oft timabundid); haekkun ANA (Antinuclear Antibodies) hefur komid
fram, en kliniskt mikilvaegi pess er p6 ekki ljést; tilkynnt hefur verid um einstok tilvik
vodvaslensfarsliks heilkennis eda versnun & vodvaslensfari.

Ihuga skal ad hatta gjof lyfsins ef, samkvaemt leeknisfraedilegu mati, velferd sjuklingsins er stefnt i
heettu vegna einhverra af adurnefndum aukaverkunum. Hatta verdur medferd med beta-blokka smam
saman. Opol er sjaldgaft en ef pad kemur fram i formi hagsléttar og lagprystings a ad hatta gjof
lyfsins og hefja, ef naudsyn krefur, medferd vio ofskdmmtun.

49 Ofskdmmtun

Einkenni: Haegslattur, lagprystingur, mogulega lost. Getur komid upp um leynda starfstruflun i hjarta.
Medferd: Beta agonisti.



5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkum: C 07 AA 05

Adrenergur ésérhaefour beta-blokki med enga eigin adrenhermandi verkun og med svolitla
himnustillandi verkun.

5.2 Lyfjahvorf

Frasogi fra meltingarfeerum er fylgt eftir med umtalsverdu fyrstu-umferdar umbroti i lifur.
Umbrotsefnin hafa ad hluta til ahrif & verkun. Hamarksplasmapéttni nast 1-2 klst. eftir inntoku.
Helmingunartimi prépranoldls er 3-6 klst. 80-95% er bundid plasmaproéteinum. Umbrotsefnin og
minna en 1% af ébreyttu efni skilst Gt um nyrun.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Kalsium karbdnat, Natrium croscarmellosi, gelatin, magnesium sterat, forgelatinerud sterkja,
hyprémellési, pdlyethylen glycol, talkam, titantvioxid (E171).

6.2  Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

Toflur 10 mg og 80 mg: 4 ar.
Toflur 40 mg: 5 ér.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymist vid stofuhita.

6.5 Gerd ilats og innihald

Plastglos.

Lyfid er faanlegt i eftirfarandi pakkningasteerdum:
10 mg: 100 stk.

40 mg: 100 stk.

80 mg: 100 stk.

6.6 Leidbeiningar um notkun og medhéndlun <og férgun>

Engin sérstok fyrimeeli.

7. HANDHAFI MARKADSLEYFIS



Mylan AB
Box 23033
104 35 Stockholm

Tel: +46 8 555 22 750
Fax: +46 8 555 22 751
Mail: inform@mylan.se

Umbodsadili:
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
8. MARKABSLEYFISNUMER
Toflur 10 mg:  MTnr 910105 (1S)

Toflur 40 mg: MTnr 910106 (IS)
Toflur 80 mg:  MTnr 910122 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

10 mg: 01-okt-92

40 mg: 01-okt-92

80 mg: 01-okt-92

Markadsleyfi voru endurnyjud 9. desember 2002.

Gildistimi markadsleyfa 9. desember 2002 til 9. desember 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS

1. agust 2008.



