PAKKAUSSELOSTE
ALBETOL® 10 mg/ml -injektioneste, liuos
Labetalolihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ldadkkeen kayttamisen.

- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai
kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista laakarille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Tasséa pakkausselosteessa kerrotaan

Mita Albetol on ja mihin sita kaytetaan

Mita tulee ottaa huomioon ennen Albetol-injektionesteen kayttoa
Miten Albetol-injektionestetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Albetol-injektionesteen siilyttiminen

Muuta tietoa
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1. MITA ALBETOL ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?
Yksi millilitra Albetol-injektionestetta sisdltda 10 mg labetalolihydrokloridia.

Valmistetta kaytetaan voimakkaan verenpaineen nousun (hypertensiivisen kriisin) hoitoon
seka verenpaineen alentamiseen nukutuksen aikana.

2. MITA TULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN ALBETOL-
INJEKTIONESTEEN KAYTTOA?

Ala kayta Albetol-injektionestetta
- jos olet yliherkka labetalolille tai Albetol-injektionesteen jollekin muulle aineelle
- jos sinulla on:

- astma

- vaikea sydidmen vajaatoiminta

- II tai III asteen eteis-kammiokatkos (sydamen sahkoisen toiminnan hairio)

- sydanperiainen shokki

- voimakas sydamen harvalyontisyys

- voimakkaasti alentunut verenpaine.

Ole erityisen varovainen Albetol-injektionesteen suhteen, jos sinulla on

- lievan sydamen vajaatoiminta

- maksan ja/tai munuaisten vajaatoiminta

- diabetes, silla labetaloli saattaa peittda matalan verensokerin aiheuttamia oireita

- labetaloliladkitys ja lopetat sen #killisesti, jolloin sepelvaltimotaudin oireet saattavat
vaikeutua

- avosydanleikkauksen jalkitila, jolloin saatat olla herkka labetalolin beetasalpaavalle
vaikutukselle ilman, etti 1ddkeaineella olisi selvda vaikutusta ddreisverenkierron
vastukseen. TAman takia labetalolin kaytt6a ei suositella heti avosydanleikkauksen
jalkeen.

- labetaloli pitkaaikaiskaytossa, johon on kuvattu liittyvan harvinaisena haittavaikutuksena
maksaentsyymiarvojen suurenemista maksavaurion merkkina. Tallaisessa tilanteessa



labetalolildaakitys tulee lopettaa ja maksavaurion palautumista seurata toimintakokeiden
avulla.

- munuaissiirranniinen, jolloin labetaloli saattaa laskimoon annettuna aiheuttaa veren
kaliumpitoisuuden kohoamista.

Albetol-injektionesteen annon ajan sinun tulee olla makuulla ja sen jalkeenkin, kunnes
pystyasentoon liittyvaa verenpaineen laskua ei enéa esiinny (1—3 tuntia).

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro laakarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettiin
kayttanyt muita ladkkeita, myos ilman reseptid saatavia laakkeitd, rohdosvalmisteita tai
luontaistuotteita.

Labetaloli vahvistaa useimpien verenpaineldékkeiden verenpainetta alentavaa vaikutusta.
Labetalolin laskimonsisidinen anto halotaanilla annettavan nukutuksen yhteydessa saattaa
johtaa voimakkaaseen verenpaineen laskuun, sydamen minuuttitilavuuden ja iskutilavuuden
pienenemiseen ja keskuslaskimopaineen kasvuun.

Simetidiini lisda labetalolin biologista hyotyosuutta estimalla labetalolin metaboliaa
maksassa.

Glutetimidi pienentaa labetalolin biologista hyotyosuutta lisiamalla labetalolin metaboliaa
maksassa.

Labetaloli saattaa heikentia joidenkin astman hoidossa kaytettavien ladkkeiden (/-
sympatomimeettien) keuhkoputkia laajentavaa vaikutusta.

Labetaloli vaimentaa nitraattien aiheuttamaa sydamen nopealyontisyytta estimatta
kuitenkaan nitraattien verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Labetalolin ja sydamen rytmihairidlaakkeiden (I ryhman rytmihairiolaakkeet)
samanaikainen kaytto saattaa heikentaa sydamen toimintaa ja lisata rytmihairioiden maaraa.
Tulehduskipuladkkeet voivat vahentaa labetalolin verenpainetta alentavaa vaikutusta
estamalla verisuonia laajentavien prostaglandiinien syntymistda munuaisissa.

Digoksiini ja neostigmiini saattavat pahentaa beetasalpaajien aiheuttamaa sydamen
harvalyontisyytta.

Labetaloli saattaa vaikeuttaa matalasta verensokerista johtuvia kohtauksia ja lisata niiden
maaraa diabeetikoilla.

Kisien tarindn lisddntymista on kuvattu joidenkin (trisyklisten) masennuslaakkeiden ja
labetalolin samanaikaisen kayton yhteydessa.

Raskaus ja imetys
Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan laakkeen kayttoa raskauden tai
imetyksen aikana.

Spesifista tutkimustietoa Albetol-valmisteen turvallisuudesta raskauden ja imetyksen aikana
ei ole kaytettavissa. Labetaloli kulkeutuu istukan lavitse sikioon. Vaikka labetalolilla ei ole
todettu eldimilla tehdyissa tutkimuksissa olevan epamuodostumia aiheuttavia vaikutuksia,
sen kayttoa ei suositella raskauden ensimmaisen kolmanneksen aikana. Labetaloli saattaa
aiheuttaa verenpaineen alenemista, sydamen harvalyontisyytta, hengitystoiminnan lamaa ja
verensokerin alenemista vastasyntyneelle lapselle ensimmaisten 24 tunnin aikana.
Raskaudenaikaisen labetaloliladkityksen ei ole havaittu vaikuttavan synnytyksen kulkuun.

Labetaloli erittyy aidinmaitoon, mutta vaikutukset lapseen ovat epatodennikéisia suositeltuja
hoitoannoksia kaytettaessa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Albetol-valmisteen ei oleteta heikentavian suorituskykya.

3. MITEN ALBETOL-INJEKTIONESTETTA KAYTETAAN?



Albetol-injektioneste on tarkoitettu vain ladkarin annettavaksi. Tarvittavan annoksen
maarittaa aina hoitava laakari.

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 riittava vaste. Tehokas annos on tavallisesti
50—200 mg. Potilaan verenpainetta ja hengitysta tulee tarkkailla annon aikana.

Injektio: Labetaloli-injektio laskimoon tulisi aina antaa sairaalassa sen aiheuttaman
voimakkaan verenpaineen laskun vuoksi. 20 mg:n annos vahintdan kahden minuutin
kestoisena laskimoruiskeena voidaan uusia kymmenen minuutin valein, kunnes saavutetaan
riittava vaste.

Annettaessa labetalolia infuusiona tai injektioina laskimoon 300 mg:n kumulatiivista
labetalolin vuorokausiannosta ei tule ylittaa.

Verenpaineen alentaminen (hypotension induktio) nukutuksen aikana

Labetalolia tulisi antaa injektiona kdyttaen 30 mg:n alkuannosta. Tarvittaessa labetalolia
voidaan antaa lisda 5—10 mg:n annoksina, kunnes riittava vaste saavutetaan. Halotaanilla
annettavan nukutuksen yhteydessa labetalolin alkuannos on 20 mg.

Labetalolin annosta tulee pienentaa vaikean munuaisten vajaatoiminnan ja maksan
vajaatoiminnan yhteydessa seka vanhuksia hoidettaessa. Raskaudenaikaista kohonnutta
verenpainetta hoidettaessa on otettava huomioon, ettid raskausmyrkytykseen voi liittya
maksan ja munuaisten vajaatoimintaa, joiden vuoksi korkea verenpaine saattaa olla
hallittavissa jo tavallista pienemmilla annoksilla. Koska labetalolin tehoa ja turvallisuutta
lapsipotilaiden hoidossa ei ole osoitettu, Albetol-valmistetta ei suositella lapsille.

Jos sinulla on kysymyksia tdiméan ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myos Albetol voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.

Labetaloli on yleensa hyvin siedetty. Haittavaikutukset ovat tavallisesti lievii ja niita esiintyy
hoidon alussa. Hoidon alussa esiintyvat haittavaikutukset vahenevit yleensa hoidon
jatkuessa.

Haittavaikutusten yleisyysluokat on maaritelty seuraavasti: hyvin yleiset (> 1/10), yleiset (>
1/100), melko harvinaiset (> 1/1 000 ja < 1/100), harvinaiset (> 1/10 000 ja < 1/1 000 ) ja
hyvin harvinaiset (< 1/10 000, mukaan lukien yksittiiset raportit).

Sydameen ja verisuoniin kohdistuvia haittavaikutuksia (yleiset): pystyasentoon liittyva
verenpaineen aleneminen ja siihen liittyva huimaus, syddmen vajaatoiminnan paheneminen,
sydamen harvalyontisyys, turvotukset, kammioperaiset rytmihairiot, rintakipu, sydamen
johtumishairiot ja eteis-kammiokatkos.

Sentraalisia haittavaikutuksia: viasymys, heikotus, huimaus, voimattomuus (hyvin yleiset),
paansarky, painajaisunet, unettomuus, depressio, padnahan ja ihon viliaikainen pistely, suun
ympariston turtumus, kisien vapina (yleiset).



Ruuansulatuskanavan haittavaikutuksia: pahoinvointi, oksentelu, ruuansulatushairiot,
ripuli, ummetus (hyvin yleiset).

Maksaan kohdistuvia haittavaikutuksia: maksaentsyymiarvojen suureneminen, keltaisuus,
maksatulehdus (yleiset).

Hengitysteihin kohdistuvia haittavaikutuksia: hengitysvaikeus, keuhkoputkien
supistuminen, nenan tukkoisuus (yleiset).

Virtsateihin ja sukuelimiin kohdistuvia haittavaikutuksia: impotenssi, siemensyoksyn
hairiot, virtsaamisvaivat (yleiset).

Ihoon ja ihonalaiskudokseen liittyvia haittavaikutuksia: ihottuma, kutina, kaljuuntuminen
(vleiset). Yliherkkyysreaktioita (ihottuma, nokkosrokko, kutina, paikallinen ihon turvotus
(angioedeema), hengitysvaikeudet, kuume) on harvinaisina kuvattu.

Muita haittavaikutuksia: LED:n kaltaiset oireet, positiivinen tumavasta-ainereaktio,
valkosolukato, lieva veren sokeripitoisuuden suureneminen, seerumin kreatiniinipitoisuuden
valiaikainen suureneminen munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, kasvojen
punoitus, hikoilu, nakohairiot, silmien ja suun kuivuminen, lihaskrampit ja pohjekivut,
lihassairaus, kisien verenkiertohiirio (Raynaud’n oireyhtyma) ja katkokavely (yleiset).

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkarille tai apteekkiin.

Yliannostus

Spesifista tietoa Albetol-valmisteen yliannostuksesta ja sen hoidosta ei ole kaytettavissa.
Todennikoisimmat oireet yliannostuksen yhteydessa ovat verenpaineen aleneminen (etenkin
pystyasennossa ilmeneva), sydamen harvalyontisyys ja syddmen vajaatoiminta. Labetaloli
saattaa myos supistaa keuhkoputkia. Muita yleisia haittavaikutuksia yliannostuksen
yhteydessa ovat pahoinvointi, oksentelu, paansarky ja tajunnan tilan muutokset.

Yliannostuksen yhteydessa labetaloliladkitys tulee lopettaa ja potilaan tilaa tulee seurata
tarkoin. Hoito on oireenmukaista. Potilasta pidetdan vuodelevossa alaraajat koholla.
Verenpaineen tukemiseksi voidaan tarvittaessa antaa adrenaliinia laskimoruiskeena tai
dopamiinia infuusiona vasteen mukaan. Sydamen harvalyontisyytta voidaan lievittaa
antamalla atropiinia laskimoon. Labetalolin poistumista elimistosti ei voida merkittavasti
nopeuttaa dialyysilla.

5. ALBETOL-INJEKTIONESTEEN SAILYTTAMINEN
Laimentamaton injektioneste tulee sailyttda huoneenlammaossa (alle 25 °C), valolta
suojattuna.

Laimennettu Albetol-injektioneste siilyy 12 tuntia huoneenlammossa (ja 24 tuntia
jaakaapissa).

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ali kiiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimairin jilkeen tai jos huomaat
nakyvia muutoksia ladkevalmisteen ulkonaossa.

Laakkeita ei tule heittaa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta.

6. MUUTA TIETOA

Mita Albetol sisaltaa?



- Vaikuttava aine on labetalolihydrokloridi. Yksi millilitra Albetol-injektionestetta sisaltaa
10 mg labetalolihydrokloridia.

- Muut aineet ovat laimea suolahappo (0,1 M), jolla injektionesteen pH laimennetaan
4,0:ksi ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Kirkas, variton tai hieman kellertava neste.

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

Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000
Valmistaja

Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4021, Linz, Itdvalta

Pakkausseloste on tarkistettu 6.5.20009.

OHJEITA TERVEYDENHUOLTOHENKILOSTOLLE:

Albetol-injektionesteen ampullit ovat ns. One-Point-Cut-ampulleja (OPC), jotka on
tarkoitettu avattaviksi kasin katkaisemalla, ilman viilaa tai muita apuvilineita. Ampullin
karkeen on merkitty pisteella kohta, josta on tarkoitus painaa ampullia avattaessa.

Kun ampulli avataan seuraavan ohjeen mukaisesti, liuokseen ei joudu lasinsiruja tai
variainetta varirenkaista. Ohje on tarkoitettu oikeakitiselle henkilolle.
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VAIHE 1:

Pida ampullia vasemmassa kddessa niin, ettd runko-osa on peukalon ja etusormen vélissa ja
sormet ovat aivan kaulaosan alapuolella. Ald purista ampullia voimakkaasti. Pida ampullia
niin, etta karki osoittaa itseesi pain.
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VAIHE 2:
Ota oikean kaden peukalolla ja etusormella kiinni ampullin yldosasta niin, etta peukalo
peittda koko ylaosan.

VAIHE 3:

Paina ylaosaa itsestasi poispdin oikealla peukalolla ja pida vasemmalla etusormella vastaan
runko-osasta. Al revi aldki vianna ampullia (314 liikuta kisid poispdin toisistaan tai
lihemmis toisiaan). Ald kiyti liikaa voimaa ja paina tasaisella voimakkuudella katkaistaksesi
ampullin kaulaosan.



BIPACKSEDEL
ALBETOL® 10 mg/ml-injektionsvatska, l6sning

Labetalolhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvidnda detta lakemedel.

Spara denna bipacksedel, du kan behova lasa den igen.

Om du har nagot att fraga vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar symtom som liknar dina.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte
namns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om
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1.

Vad Albetol ar och vad det anvands for
Att tdnka pa innan du anvander Albetol
Hur du anvander Albetol

Eventuella biverkningar

Hur Albetol ska forvaras

Ovriga upplysningar

VAD AR ALBETOL OCH VAD ANVANDS DET FOR?

En milliliter Albetol-injektionsvitska innehaller 10 mg labetalolhydroklorid.

Preparatet anviands vid behandling av kraftig blodtrycksokning (hypertensiv kris) och for
blodtryckssankning under narkos.

2.

ATT TANKA PA INNAN DU ANVANDER ALBETOL

Anvand inte Albetol

om du ar overkanslig mot labetalol eller nagot av 6vriga innehallsimnen i Albetol
om du har

- astma

- svar hjartinsufficiens

- AV-block av II eller III graden (storningar i hjartats elektriska funktioner)

- hjartrelaterad chock

- mycket langsam puls

- kraftig blodtrycksfall.

Var sarskilt forsiktig med Albetol om du har

lindrig hjartinsufficiens

lever- och/eller njurinsufficiens

diabetes, eftersom labetalol kan do6lja symptom pa ldg blodsocker

labetalolbehandling och du avbryter den plotsligt, varvid symptom péa kranskarlssjukdom
kan forvarras

postoperativ fas efter en 6ppen hjaroperation varvid du kan vara kinslig for labetalolets
betablockerande inverkan utan att lakemedlet skulle ha nagon tydlig inverkan pa det
perifera motstandet. Anvandning av labetalol rekommenderas darfor inte omedelbart
efter en Oppen hjartoperation.

labetalol i langvarigt bruk varvid som en séllsynt biverkning har beskrivits en hojning av
leverenzymviarden som tecken pa leverskada.l sidana fall ska labetalolbehandlingen
avslutas och aterhamtningen efter leverskadan foljas upp med hjilp av funktionsprov.
genomgatt njurtransplantation varvid labetalol vid intravenos administration kan orsaka
forhojda kaliumvarden i blodet.



Du ska ligga ned under och efter administrationen av Albetol tills ingen blodtrycksfall vid
upprattstaende langre forekommer (1—3 timmar).

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria produkter, naturmediciner eller naturprodukter.

Labetalol forstarker den blodtryckssankande effekten hos de flesta blodtrycksmediciner.
Intravenos administration av labetalol i samband med halotananestesi kan leda till ett
kraftigt blodtrycksfall, minskad hjartats minutvolum och slagvolym samt till ett 6kat centralt
ventryck.

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

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

Labetalol kan forsvaga den luftrorsutvidgande effekten av vissa likemedel som anvands vid
behandling av astma (f.-sympatomimeter).

Labetalol dampar forsnabbad puls orsakad av nitrater utan att dock forhindra nitraternas
blodtryckssankande inverkan.

Samtidig anvinding av labetalol och lakemedel mot rytmrubbningar i hjartat (I gruppens
lakemedel mot rytmrubbningar) kan forsvaga hjartverksamheten och 6ka antalet
rytmrubbningar.

Antiinflammatoriska smartstillande lakemedel kan minska labetalolets blodtryckssankande
inverkan genom att forhindra uppkomsten av blodkarlsutvidgande prostaglandiner i
njurarna.

Digoksin och neostigmin kan forvarra langsam puls orsakad av betablockerare.

Labetalol kan forvirra anfall som orsakas av 1agt blodsocker och 6ka deras antal hos
diabetiker.

Okad darrning pa hianderna har beskrivits vid samtidig anvandning av vissa (trycykliska)
depressionsmediciner och labetalol.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel under graviditet eller
amning.

Specifik forskningsinformation om siakerheten vid anvandning av Albetol under graviditet
och amning finns inte att tillga. Labetalol passerar genom moderkakan till fostret. Trots att
labetalol i djurstudier inte har konstaterats ha effekter som orsakar missbildningar
rekommenderas anvandnigen av labetalol inte under graviditetens forsta tre manader.
Labetalol kan under de forsta 24 timmarna orsaka det nyfodda barnet blodtryckssankning,
ldngsam puls, andningskollaps och lagt blodsocker. Medicinering med labetalol har inte
observerats paverka forlossningens forlopp.

Labetalol utsondras i modersmjolk men vid behandlingsdoser ar det osannolikt att barnet
paverkas.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Albetol antas inte forsamra prestationsférmagan.

3. HUR ANVANDER DU ALBETOL?

Albetol-injektionsvitska ar avsedd att ges endast av lakare. Den behandlande ldkaren
faststiller alltid den behovliga dosen.

Kraftig blodtrycksfall (hypertensiv kris)



Labetalol rekommenderas i forsta hand for intravenos infusion.

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

Injektion: Intravends labetalolinjektionen skall alltid ges pa sjukhuset p.g.a. det kraftiga fallet
i blodtrycket. Dosen pa 20 mg ges intravenost under minst tvd minuter och kan upprepas
med intervaller pa tio minuter tills tillracklig respons uppnas.

Nar labetalol ges som intravenos infusion eller injektion skall den kumulativa labetaloldosen
inte overskrida 300 mg per dygn.

Sankning 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 tillracklig respons uppnas. Vid halotananestesi ar
labetalolens initialdos 20 mg.

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

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla 1akemedel kan Albetol orsaka biverkningar men alla anviandare behover inte fa
dem.

Labetalol tolereras i allméanhet vil. Biverkningar ar vanligen lindriga och forekommer i
borjan av behandlingen. Biverkningar som forekommer i borjan av behandlingen minskar
vanligen nar behandlingen fortsatter.

Biverkningarnas frekvens anges pa foljande sitt: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100),
mindre vanliga (> 1/1 000 och < 1/100), séllsynta (> 1/10 000 och < 1/1 000) och mycket
sallsynta (< 1/10 000, inklusive enskilda rapporter).

Biverkningar i hjartat och blodkarlen (vanliga): blodtrycksfall vid upprattstdende och
svindel i samband darmed, frosvarad hjartinsufficiens, langsam puls, svullnad,
kammarrelaterade rytmrubbningar, brostsmarta, retledningsstorningar i hjartat och AV-
block.

Centrala biverkningar: trotthet, svaghet, svindel, kraftloshet (mycket vanliga), huvudvark,
mardrommar, somnloshet, depression, tillfalliga stickningar i harbottnen och huden,
domning kring munnen, darrande hiander (vanliga).

Biverkningar i matsmaltningskanalen: illamaende, krakningar, matsmaltningsrubbningar,
diarré, forstoppning (mycket vanliga).

Biverkningar i levern: forhojda leverenzymvarden, gul hy, leverinflammation (vanliga).

Biverkningar i andningsvagarna: andningssvarigheter, ssmmandragning av luftroren,
nastappa (vanliga).



Biverkningar i urinvagarna och kénsorganen: impotens, ejakulationsstorningar,
urineringssvarigheter (vanliga).

Biverkningar i huden och underhuden: utslag, klada, skallighet (vanliga).
Overkanslighetsreaktioner (utslag, nasselutslag, klada, lokal hudsvullnad (angio6dem),
andningssvarigheter, feber) har beskrivits som sallsynta.

Ovriga biverkningar: Symptom av typen LED, positiv reaktion pé antinukleédra antikroppar,
minskning av antalet vita blodkroppar, lindrigt 6kad sockerhalt i blodet, tillfallig hojning av
serumets kreatininhalt hos patienter med njurinsufficiens, rodnad i ansiktet, svettning,
synrubbningar, 6gon- och muntorrhet, muskelkramper och smartor i vaderna,
muskelsjukdom, blodcirkulationsrubbningar i handerna (Raynauds syndrom) och
fonstertittarsjuka (vanliga).

Om négra biverkningar blir virre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Overdosering

Specifik information om 6verdosering av Albetol och behandling av sddan finns inte att tillga.
De mest sannolika symptomen vid 6verdosering ar blodtrycksfall (sarskilt vid uprattstaende),
langsam puls och hjartinsufficiens. Labetalol kan ocksa orsaka sammandragning av luftroren.
Andra vanliga biverkningar vid 6verdosering ar illamaende, krakningar, huvudvark och
forandringar i medvetandenivan.

Vid 6verdosering ska medicinering med labetalol avslutas och patientens tillstand f6ljas
noggrant. Behandlingen dr symptomatisk. Patienten hélls i singlage med benen hogre. For
att stoda blodtrycket kan vid behov ges adrenalin som intravenos injektion eller dopamin som
infusion enligt respons. Langsam puls kan lindras genom intravenos administrering av
atropin. Eliminering av labetalol kan inte markbart forsnabbas genom dialys.

5. HUR SKA ALBETOL FORVARAS?

Outspadd injektionsvatska skall forvaras i rumstemperatur (hogst 25 °C), skyddad mot ljus.
Utspadd Albetol-injektionsvatska haller i rumstemperatur i 12 timmar (och i kylskédp i 24
timmar).

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Anvand inte lakemedlet om det
synbart har forandrats.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man gor
med mediciner som inte langre anvands.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar labetalolhydroklorid. En milliliter Albetol-injektionsvatska
innehéller 10 mg labetalolhydroklorid.

- Ovriga inneh&llsimnen #r svag saltsyra (0,1 M) som anvinds for att spida ut
injektionsvatskans pH till 4,0 och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos eller nagot gulaktig vatska.

5 x 5 ml, klar och farglos glasampull med tva grona ringar vid ampullhalsen.



Innehavare av godk&dnnande for forséaljning
Oy Leiras Finland Ab, PB 1406, 00101 Helsingfors, tfn 020 746 5000
Tillverkare

Nycomed Austria GmbH, St. Peter Strasse 25, A-4021, Linz, Osterrike

Bipacksedeln ar granskad 6.5.2009.

ANVISNINGAR FOR HALSOVARDSPERSONALEN

Ampullerna med Albetol-injektionsvitska ar s.k. One-Point-Cut-ampuller (OPC) som ska
oppnas genom att de bryts av for hand utan fil eller andra hjalpmedel. P4 ampullens spets
finns en punkt som man ska trycka pa dd man 6ppnar ampullen.

Da ampullen 6ppnas enligt foljande anvisning, hamnar det inga glasskarvor eller firgdimnen
fré’m fargringarna i 16sningen. Anvisningen ar avsedd for hogerhénta personer.
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FAS 1:

Hall ampullen i vanstra handen med nedre delen mellan tummen och pekfingret och
fingrarna strax under ampullens hals. Klam inte at for hart. Hall ampullen med spetsen mot
dig sjalv.

FAS 2:
Ta tag i ampullens 6vre del med hégra tummen och pekfingret sa att tummen ticker hela 6vre
delen.

FAS 3:

Tryck den ovre delen fran dig sjalv med hogra tummen och hall emot med vénstra pekfingret
pa den nedre delen. Dra eller skruva inte pa ampullen (ror inte handerna i motsatt riktning
eller narmare varandra). Anvand inte for mycket kraft utan tryck jamnt for att bryta av
ampullens hals.



