PAKKAUSSELOSTE
ALBETOL® 200 mg - tabletti, kalvopaallysteinen

Labetalolihydrokloridi

Lue tamé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttdmisen.

- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on lisakysymyksia, kdaanny ladkarin tai apteekin puoleen.

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

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

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mita Albetol on ja mihin sita kaytetaan

Mita tulee ottaa huomioon ennen Albetol-tablettien kayttoa
Miten Albetol-tabletteja kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Albetol-tablettien sailyttdminen

Muuta tietoa
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1. MITA ALBETOL ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Albetol-valmisteen sisaltamalla labetalolilla on elimiston alfa- ja beetareseptoreita salpaava vaikutus.
Se mm. laajentaa verisuonia ja alentaa verenpainetta. Labetalolilla on liséksi lieva sydamen toimintaa
rauhoittava vaikutus.

Albetol-tabletteja kaytetdan kohonneen verenpaineen hoitoon myds raskauden aikana seka
sydanperaisen rintakivun (angina pectoris) hoitoon kohonneen verenpaineen yhteydessa.

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

Ala kayta Albetol-tabletteja

- jos olet allerginen (yliherkka) labetalolille tai Albetol-tablettien jollekin muulle aineelle. Kerro siksi
laakarillesi, jos jokin l&a&ke on aiheuttanut sinulle epatavallisia reaktioita.

- jos sinulla on todettu astma, vaikea sydamen vajaatoiminta, vaikea sydamen johtumishairio (Il
tai 11l asteen eteis-kammiokatkos), huomattavan hidas sydamen syke tai huomattavan matala
verenpaine.

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

Ala muuta omin pain laakarisi maaraamaa Albetol-annostusta.
Ole erityisen varovainen Albetol-tablettien kaytén suhteen
Jos joudut nukutetuksi leikkauksen yhteydessa tai hammaslaakarissa, kerro [adkarillesi, etta kaytat

Albetol-valmistetta.

Yhtékkista Albetol-ladkityksen lopettamista pitaisi valttdd. Jos laékityksen lopettaminen on tarpeen,
neuvottele l&&kityksen asteittaisesta lopettamisesta ladkarisi kanssa.

Lievaa syddmen vajaatoimintaa tai maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat sekéa
iakkaat henkilét saavat laakityksen aikana tavallista herkemmin haittavaikutuksia.



Albetol saattaa peittda pieniin verensokeripitoisuuksiin liittyvid tuntemuksia, minka takia sokeritautia
sairastavien potilaiden tulee ottaa laaketta varovasti.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro laakarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt muita laékkeita,
my0s ilman reseptia saatavia laékkeitd, rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita.

Albetol voimistaa muiden verenpaineldakkeiden vaikutusta.

Pohjukaissuolen ja mahahaavan hoidossa kaytettava simetidiini lisd& Albetol-valmisteen hydtyosuutta
estamalla ladkeaineen hajoamista maksassa.

Albetol saattaa heikentda astman hoidossa kaytettavien keuhkoputkia laajentavien ladkeaineiden (-
sympatomimeetit) vaikutusta.

Albetol vaimentaa nitraattien aiheuttamaa sydamen syketiheyden kiihtymista estdmaéttd kuitenkaan
nitraattien verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Albetol-tablettien ja sydamen rytmihairioladkkeiden samanaikainen kayttd saattaa heikentaa sydamen
toimintaa ja lisata rytmihairididen maaraa.

Tulehduskipuldékkeet voivat vahentaa Albetol-tablettien verenpainetta alentavaa vaikutusta.
Sydamen vajaatoiminnan hoidossa kaytettava digoksiini saattaa voimistaa Albetol-tablettien sydamen
syketiheyttd hidastavaa vaikutusta.

Raskaus ja imetys

Laadketta ei suositella kaytettavaksi raskauden ensimmaisen kolmanneksen aikana. Kerro laékarillesi,
jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta.

Laaketta erittyy aidinmaitoon, mutta vaikutukset lapseen ovat epatodennakoisia. Valmisteen
mahdollisesta kaytdsta imetyksen aikana tulee keskustella hoitavan |&dkérin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Albetol-valmisteen ei pitdisi vaikuttaa haitallisesti ajokykyyn eika koneiden kayttokykyyn.
Ala kuitenkaan hoidon aloitusvaiheessa aja autoa tai kayta koneita, ennen kuin on selvaé, miten
Albetol vaikuttaa sinuun.

Tarkedaa tietoa Albetol-tablettien sisaltadmista aineista
Albetol-tabletit sisaltavat laktoosia. Jos laékarisi on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele laakarisi kanssa ennen taméan laakevalmisteen ottamista.

3. MITEN ALBETOL-TABLETTEJA KAYTETAAN?

Ota Albetol-tabletteja juuri sen verran kuin laédkarisi on maarannyt. Tarkista ladkarilta tai apteekista,
jos olet epavarma.
Laakari maaraa juuri sinulle sopivan annoksen.

Albetol-tabletit otetaan veden kera (juomalasillinen vetta).
Laadketta ei suositella lapsille.

Jos sinusta tuntuu, etta Albetol-tablettien vaikutus on lilan voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
la&karillesi tai apteekkiin.

Jos otat Albetol-tabletteja enemman kuin sinun pitaisi

Ota aina valittdmasti yhteytta laakariin, paivystyspoliklinikkaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. (09)
471 977), jos olet ottanut tai joku muu on ottanut yliannostuksen Albetol-tabletteja.

Todennakoisia yliannostuksen oireita ovat huimaus tai pyorrytyksen tunne, jotka johtuvat liiallisesta
verenpaineen laskusta, seka sydamen harvalyontisyys.

Jos unohdat ottaa Albetol-tabletit



Ota seuraava annos sen normaalina ottoajankohtana. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.
Jos sinulla on kysymyksia taman l&adkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki laadkkeet, myds Albetol voi aiheuttaa haittavaikutuksia.

Albetol-tablettien aiheuttamat haittavaikutukset ovat yleensa lievia, niita esiintyy hoidon alussa ja ne
vahenevat hoidon jatkuessa.

Albetol-tablettien kdytdn aikana voi esiintya;

Verenkiertoelimistdon kohdistuvia haittavaikutuksia: pystyasennossa ilmenevaan verenpaineen
laskuun liittyva huimaus, sydamen vajaatoiminnan paheneminen, sydamen syketiheyden
hidastuminen.

Maksaan kohdistuvia haittavaikutuksia: maksaentsyymiarvojen suureneminen, keltaisuus,
maksavaurio (harvinainen).

Virtsateihin ja sukuelimiin kohdistuvia haittavaikutuksia: impotenssi, siemensydksyn hairiot,
virtsaamisvaivat.

Ihoon kohdistuvia haittavaikutuksia: ihottuma, kutina, nokkosrokko.

Muita haittavaikutuksia: nenan tukkoisuus.

Ota yhteytta ladkariin
jos havaitset keltaisuutta, verenpurkaumia ihossa tai haavaumia tai tulehdusta suun limakalvoilla.

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

5. ALBETOL-TABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Sailyta tabletit huoneenlammaossa (15-25 °C).
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen tai jos huomaat nakyvia
muutoksia laékevalmisteen ulkon&gdssa.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttamattomien laékkeiden havittamisesta. Nain menetellen suojelet luontoa.
Kartonkikotelo ja pakkausseloste ovat kierrétettavia.

6. MUUTA TIETOA

Mit& Albetol sisaltaa?

- Vaikuttava aine on labetalolihydrokloridi (200 mg)

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, liivate, natriumtarkkelysglykolaatti,
talkki, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, makrogoli 6000 ja titaanidioksidi (E171).

Laakevalmisteen kuvaus

Albetol-tabletit ovat valkoisia, pyoreitd, kuperapintaisia ja kalvopaallysteisia tabletteja, joissa on

jakouurre toisella puolella. 200 mg:n tabletin halkaisija on noin 10 mm.

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

Valmistaja
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Tanska

Pakkausseloste on viimeksi tarkistettu 10.12.2007.



BIPACKSEDEL

ALBETOL® 200 mg-filmdragerad tablett
Labetalolhydroklorid

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven 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 lékare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om
Vad Albetol ar och vad det anvands for

Att tanka pa innan du anvander Albetol
Hur du anvander Albetol

Eventuella biverkningar

Hur Albetol ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD AR ALBETOL OCH VAD ANVANDS DET FOR?

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

Albetol anvéands vid behandling av forhojt blodtryck aven under graviditet och vid behandling av
hjartbaserad brostsmaérta (angina pectoris) hos patienter som lider av férhojt blodtryck.

2. ATT TANKA PA INNAN DU ANVANDER ALBETOL

Anvand inte Albetol

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot for labetalol eller nagot av 6vriga innehallsamnen i
Albetol. Beratta for lakaren om du har fatt ovanliga reaktioner i samband med anvandningen
av nagot lakemedel.

- om du har konstaterats att ha bl.a. astma, svar hjartsvikt, svara rubbningar i hjartats
retledningssystem (AV-block Il eller 111), mycket langsam puls och mycket lagt blodtryck.

Beratta darfor for lakaren om dina dvriga sjukdomar, speciellt om de har att géra med hjartat,
blodcirkulationen, lungorna, levern eller njurarna.

Forandra inte pa eget initiativ den dosering som lakaren ordinerat.

Var sarskilt forsiktig med Albetol
Om du blir nersévd vid en operation eller hos tandlakaren, berétta for Iakaren att du anvander Albetol.

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

Patienter som lider av lindrig hjartsvikt eller lever- eller njursvikt samt aldre personer far lattare &n
andra biverkningar under behandlingen.

Albetol kan tacka de kanningar som ar forknippade med Iag blodsockerhalt, varfér patienter som lider
av diabetes skall ta Albetol forsiktigt.



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.

Albetol forstarker effekten av 6vriga blodtrycksmediciner.

Cimetidin som anvéands vid behandlingen av tolvfingertarm- och magsar 6kar den biologiska
tillgadngligheten genom att hAmma sdénderdelningen av lAkemedlet i levern.

Albetol kan férsvaga effekten av bronkutvidgande lakemedel (beta,-sympatomimetika) som anvands
vid behandling av astma.

Albetol dampar 6kning av pulsfrekvensen som férorsakas av nitrater utan att haAmma deras
blodtryckssankande effekt.

Samtidig anvandning av Albetol och medel mot rytmrubbningar kan férsvaga hjartverksamheten och
Oka frekvensen av rytmrubbningar.

Antiinflammatoriska smartstillande medel kan minska den blodtryckssankande effekt av Albetol.
Digoxin som anvands vid behandling av hjartsvikt kan forstarka den pulsfrekvensnedséttande effekten
av Albetol.

Graviditet och amning

Albetol rekommenderas inte under de forsta tre manaderna av graviditeten. Beratta for din lakare om
du ar gravid eller planerar att bli gravid.

Lakemedlet passerar éver i modersmjolk men inverkan pa barnet ar osannolik. Radgér med din
lakare om eventuell anvandning av preparatet under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Albetol borde inte ha en skadlig effekt pa korformagan eller formagan att anvanda maskiner.
Kor dock inte bil och anvand inga maskiner i bérjan av behandlingen innan det ar klart hur Albetol
inverkar pa just dig.

Viktig information om nagot innehallsamne i Albetol

Albetol innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar
denna medicin.

3. HUR ANVANDER DU ALBETOL?

Anvand alltid Albetol enligt Iakarens anvisningar. Radfraga din lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.
Lakaren skall avpassa dosen individuellt for dig.

Albetol-tabletterna tas med vatten (ett glas vatten).
Lakemedlet rekommenderas inte for barn.

Om du upplever att effekten av Albetol ar for stark eller fér svag skall du radgora med lakaren eller
apoteket.

Om du har tagit foér stor mangd av Albetol
Kontakta alltid lakaren, sjukhuset eller Giftinformationscentralen (tfn (09) 471 977) om du tagit en
Overstor dos av Albetol.

De sannolikaste symtomen pa éverdosering ar svindel eller yrsel, som orsakas av plotslig sankning
av blodtrycket, samt langsam puls.

Om du har glémt att ta Albetol-tabletter
Ta foljande dos vid normal tidpunkt. Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.



Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.
4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel, kan ocksa Albetol orsaka biverkningar men alla anvéndare behéver inte fa
dem.

Biverkningarna av Albetol &ar vanligen lindriga, de férekommer i bérjan av behandlingen och de
minskar vid fortsatt vard.

Vid anvéandning av Albetol kan férekomma:

Biverkningar som beror cirkulationsorganen: yrsel foérknippad med blodtrycksfall som yttrar sig i
uppréatt stallning, forvarrad hjartsvikt, nedsatt pulsfrekvens.

Biverkningar som ber6r levern: stegring av leverenzymvarden, gulsot, leverskada (sallsynt).
Biverkningar som beror urinvagar och kdnsorgan: impotens, stérningar i sadesavgangen,
urineringsbesvar.

Biverkningar som ber6r huden: hudutslag, klada, nasselfeber.

Ovriga biverkningar: nastappa.

Kontakta lakare
om gulsot, blodutgjutelser i huden eller sar eller infektion p& munslemhinnan forekommer.

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

5. HUR SKA ALBETOL FORVARAS

Forvara tabletterna i rumstemperatur (15-25°C).
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen. Anvand inte lakemedlet om det synbart
har férandrats.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man gér med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
Kartongen och bipacksedeln kan atervinnas.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar labetalolhydroklorid (200 mg)

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse, gelatin, natriumstarkelseglykollat,
talk, magnesiumstearat, hypromellos, makrogol 6000 och titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende

Albetol-tabletterna ar vita, runda, konvexa och filmdragerade tabletter med brytskara pa ena sidan.

Diametern pa 200 mg tabletten ar ca 10 mm.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Oy Leiras Finland Ab, PB 1406, 00101 Helsingfors, tfn 020 746 5000

Tillverkare
Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danmark

Bipacksedeln &r granskad 10.12.2007.
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