Fachinformation

Inderal 40 mg Filmtabletten (entspricht Dociton 40 mg Filmtabletten) kohlpharma

1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Inderal 40 mg
Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Inderal 40 mg:
Eine Filmtablette enthalt 40 mg Propranololhydrochlorid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Lactose.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette.
Pinke, runde, gewdlbte Filmtabletten mit einer einseitigen Bruchkerbe.

Die Tabletten konnen in gleiche Dosen geteilt werden.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Inderal 40 mg und Dociton* 10 mg /- 80 mg
- hyperkinetisches Herzsyndrom (so genannte funktionelle Herzbeschwerden)
- Hyperthyreose (symptomatische Therapie als Ergdnzung oder bis zum Wirksamwerden spezifischer MaBnahmen).

Inderal 40 mg und Dociton* 80 mq zusétzlich

- arterielle Hypertonie

- koronare Herzkrankheit

- tachykarde Herzrhythmusstorungen

- Reinfarktprophylaxe

- symptomatische Therapie des primédren Angstsyndroms
- essentieller Tremor

- Migréneprophylaxe.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Die Filmtabletten sind unzerkaut vor den Mahizeiten mit ausreichend Fliissigkeit einzunehmen.

Dosierung
Die Dosierung soll individuell - vor allem nach dem Behandlungserfolg - festgelegt werden.
Ansonsten gelten, soweit nicht anders verordnet, folgende Dosierungsrichtlinien:

Arterielle Hypertonie

Beginn der Behandlung mit 2- bis 3-mal taglich 1 Filmtablette Inderal 40 mg (entsprechend 80 - 120 mg Propranololhydrochlorid). Wird damit
keine ausreichende Wirkung erzielt, 2- bis 3-mal tdglich 2 Filmtabletten Inderal 40 mg (entsprechend 160 - 240 mg Propranololhydrochlorid) bzw.
2- bis 3-mal tdglich 1 Filmtablette Dociton* 80 mg (entsprechend 160 - 240 mg Propranololhydrochlorid). Falls erforderlich kann die Dosierung
auf 2-mal taglich 4 Filmtabletten Inderal 40 mg (entsprechend 320 mg Propranololhydrochlorid) bzw. 2-mal taglich 2 Filmtabletten Dociton* 80 mg
(entsprechend 320 mg Propranololhydrochlorid) gesteigert werden.

Koronare Herzkrankheit, tachykarde Herzrhythmusstérungen

Die Anfangsdosis betrdgt 3-mal taglich 1 Filmtablette Inderal 40 mg (entsprechend 120 mg Propranololhydrochlorid). Wird damit keine ausrei-
chende Wirkung erzielt, 2- bis 3-mal t&glich 2 Filmtabletten Inderal 40 mg (entsprechend 160 - 240 mg Propranololhydrochlorid) bzw. 2- bis
3-mal taglich 1 Filmtablette Dociton* 80 mg (entsprechend 160 - 240 mg Propranololhydrochlorid). Die optimale Erhaltungsdosis muss individuell
festgelegt werden.

Reinfarktprophylaxe

Die Behandlung sollte zwischen dem 5. und 21. Tag nach dem Myokardinfarkt mit 3-mal tdglich 1 Filmtablette Inderal 40 mg (entsprechend 120 mg
Propranololhydrochlorid) tber 2 - 3 Tage begonnen werden. AnschlieBend kann die Therapie mit 2-mal tdglich 1 - 2 Filmtabletten Inderal 40 mg
(entsprechend 80 - 160 mg Propranololhydrochlorid) fortgesetzt werden.

Hyperkinetisches Herzsyndrom (so genannte funktionelle Herzbeschwerden)
3-maltéglich 1 - 4 Filmtabletten Dociton* 10 mg (entsprechend 30 - 120 mg Propranololhydrochlorid) oder 3-mal tdglich 1 Filmtablette Inderal 40 mg
(entsprechend 120 mg Propranololhydrochlorid).

Essentieller Tremor, Migrdaneprophylaxe, Symptomatische Therapie des priméren Angstsyndroms
Die (ibliche Anfangsdosis betrdgt 2- bis 3-mal taglich 1 Filmtablette Inderal 40 mg (entsprechend 80 - 120 mg Propranololhydrochlorid).

Die Dosierung und das Dosierungsintervall mussen bei diesen Indikationen individuell ermittelt werden.

Hyperthyreose (symptomatische Therapie als Erganzung oder bis zum Wirksamwerden spezifischer MaBnahmen)
3-bis 4-mal tdglich 1 - 4 Filmtabletten Dociton* 10 mg (entsprechend 30-160 mg Propranololhydrochlorid) bzw. 3- bis 4-mal tdglich 1 Filmtablette
Inderal 40 mg (entsprechend 120 - 160 mg Propranololhydrochlorid).

* zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma
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Arrhythmien bei Kindern und Jugendlichen
Die Dosierung sollte individuell festgelegt werden. Die nachfolgenden Dosierungsangaben dienen lediglich zur Orientierung: 0,25-0,5 mg/kg Kor-
pergewicht 3- bis 4-mal taglich. Die Dosierung sollte in Abhangigkeit vom klinischen Ansprechen erforderlichenfalls angepasst werden.

Maximaldosis: 1 mg/kg Koérpergewicht 4-mal tdglich. Eine Gesamttagesdosis von 160 mg sollte nicht tberschritten werden.

Eingeschrénkte Leber- oder Nierenfunktion:
Bei stark eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion ist die Elimination von Inderal reduziert, so dass unter Umsténden eine Reduzierung der
Dosis erforderlich ist.

4.3 Gegenanzeigen
- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, andere Betarezeptorenblocker oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile

- AV-Block II. und III. Grades und Sick-Sinus-Syndrom bei Patienten ohne Herzschrittmacher

- héhergradiger sinuatrialer Block

- Bradykardie (Ruhepuls vor Behandlungsbeginn unter 50 Schldgen pro Minute)

- nichtkompensierte Herzinsuffizienz (NYHA [l und 1V)

- Prinzmetal-Angina

- Schock

- Hypotonie (unter 90 mmHg systolisch)

- pulmonale Hypertonie

- Asthma bronchiale oder Bronchospasmus

- chronisch obstruktive Atemwegserkrankungen

- gleichzeitige Behandlung mit MAO-Hemmern und anderen adrenerge Impulse verstarkenden Medikamenten

- gleichzeitige Behandlung mit Calciumantagonisten mit negativ inotroper Wirkung wie Verapamil und Diltiazem (eine Therapieumstellung von
einer auf die andere Substanz sollte erst einige Tage nach Absetzen erfolgen)

- nach langer Nahrungskarenz

- Urémie

- Metabolische Azidose

- schwere periphere Durchblutungsstorungen

- Hypoglykdmieneigung, z. B.: Patienten, die l&ngere Zeit gefastet haben oder eine diesbeziglich eingeschrankte gegenregulatorische Reserve
haben (siehe auch Abschnitt 4.4)

- unbehandeltes Phdochromozytom.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Herzinsuffizienz
Bei Patienten mit Herzinsuffizienz muss eine ausreichende Kompensation vor Beginn und wahrend der Therapie gewdahrleistet sein. Vorsicht ist
geboten bei geringer Herzreserve.

Periphere arterielle Durchblutungsstérungen
Periphere arterielle Durchblutungsstorungen (z. B. Raynaud-Syndrom, Claudicatio intermittens) konnen durch Gabe von Betablockern verstérkt werden.

Ausschleichen der Therapie

Die Beendigung der Therapie (vor allem bei ischdmischen Herzerkrankungen) soll langsam Uber mehrere Tage erfolgen (Rebound-Effekt).
Abruptes Absetzen kann zu Angina pectoris bis hin zu pl6tzlichem Herztod fuhren.

Die dquivalente Dosierung kann mit einem anderen Betablocker ersetzt werden, oder Inderal wird schrittweise abgesetzt.

Wurden Propranolol und Clonidin zugleich gegeben, sollte zuerst Propranolol langsam abgesetzt und erst einige Tage spéter Clonidin schrittweise
reduziert werden.

AV-Block I. Grades )
Bei AV-Block I. Grades ist besonders bei Behandlungsbeginn und Wahl der Anfangsdosis eine besonders sorgfaltige drztliche Uberwachung erfor-
derlich (siehe auch Abschnitte 4.2 und 5.2).

Hypoglykdmie/Diabetes

Inderal kann die Anzeichen und Symptome von Hypoglykdmie (insbesondere Tachykardie) blockieren/veréndern.

Propranolol verursacht gelegentlich Hypoglykémien, sogar bei Nichtdiabetikern z. B. bei Neugeborenen, Kleinkindern, Kindern, dlteren Patienten,
Patienten, die hdmodialysiert werden miissen oder bei Patienten mit chronischen Lebererkrankungen (durch Beeinflussung der katecholaminindu-
zierten Glykogenolyse).

Bei Uberdosierung und Hypoglykdmie kommt es haufig zu Anfallen und Koma (Inderal ist hoch lipophil).

Vorsicht ist geboten bei Diabetes-Patienten unter antidiabetischer Therapie, die gleichzeitig Inderal erhalten. Inderal kann die blutzuckersenkende
Wirkung von Insulin verlangern (siehe auch Abschnitt 4.5). Die Blutzuckerwerte sind in kiirzeren Abstanden zu tiberwachen.

Hyperthyreose
Bei Patienten mit Hyperthyreose kénnen die klinischen Zeichen einer Thyreotoxikose (Tachykardie und Tremor) maskiert sein.

Bradykardie

Inderal verringert aufgrund seiner pharmakologischen Wirkung die Herzfrequenz.

Im Falle des Auftretens von Bradykardie-bedingten Symptomen wie Schwindel oder Synkope nach Therapiebeginn sollte die Dosis entsprechend
verringert werden.

Anaphylaktische Reaktionen/Allergien/Desensibilisierungstherapie

Betarezeptorenblocker konnen die Empfindlichkeit gegentber Allergenen und die Schwere anaphylaktischer Reaktionen erhdhen. Vorsicht und
eine strenge Indikationsstellung sind geboten bei Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte sowie unter Desen-
sibilisierungstherapie.
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Es ist moglich, dass solche Patienten auf die tblichen Dosen von Adrenalin, welche zur Behandlung von allergischen Reaktionen verwendet wer-
den, nicht ansprechen.

Leber- und Nierenfunktionsstérungen

Inderal ist bei Patienten mit nicht kompensierter Zirrhose mit Vorsicht anzuwenden. Bei eingeschrénkter Leber- und Nierenfunktion und bei dlteren
Patienten ist besonders bei Behandlungsbeginn und Wah! der Anfangsdosis eine besonders sorgfaltige rztliche Uberwachung erforderlich (siehe
auch Abschnitte 4.2 und 5.2).

Bei Patienten mit portaler Hypertonie kann sich die Leberfunktion verschlechtern und es kann sich eine hepatische Enzephalopathie entwickeln. Es
gibt Berichte, dass die Behandlung mit Propranolol das Risiko fiir die Entwicklung einer hepatischen Enzephalopathie erhéhen kann.

Narkose
Wird bei Patienten, die unter Betablockertherapie stehen, eine Allgemeinnarkose durchgefiihrt, so ist ein Narkosemittel mit moglichst geringer
negativ inotroper Wirkung zu wahlen.

Bronchokonstriktion
Eventuell auftretende Bronchospasmen konnen durch die dblichen Bronchodilatatoren (wie Salbutamol, Isoprenalin) gelést werden.

Phdochromozytom

Bei Phdochromozytom darf Propranolol grundsétzlich nur zusammen mit einem Alpharezeptorenblocker gegeben werden.

Psoriasis

Bei Patienten mit einer Psoriasis in der Eigen- oder Familienanamnese sollte die Verordnung von Inderal-Filmtabletten nur nach sorgféltiger Nut-
zen-Risiko-Abwégung vorgenommen werden.

Kontaktlinsentrdger

Vorsicht wegen Verminderung der Tranenproduktion.

Kinder

Die Verwendung von Propranolol bei Kindern mit Herzrhythmusstorungen ist moglich. Die individuelle Dosierung muss jedoch besonders sorgfaltig
durch allimahliche Dosiserhéhung festgesetzt werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Inderal kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren. Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Inderal
als Dopingmittel kénnen nicht abgesehen werden; schwerwiegende Gesundheitsgefdhrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Inderal enthdlt Lactose
Patienten mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz, volligem Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten Inderal-Film-
tabletten nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Insulin, orale Antidiabetika

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Anwendung von Inderal und hypoglykédmischer Therapie bei Patienten mit Diabetes.

Inderal kann die blutzuckersenkende Wirkung von Insulin verlangern (siehe auch Abschnitte 4.3 und 4.4).

Die Warnzeichen einer Hypoglyké&mie, insbesondere Tachykardie und Tremor, sind maskiert oder abgemildert. Daher sind regelméBige Blutzucker-
kontrollen erforderlich.

Rizatriptan (Serotonin-Rezeptor-Agonist)

Die gleichzeitige Anwendung von Rizatriptan und Propranolol kann zu einer erhohten Rizatriptan AUC und C_, um etwa 70-80 % flihren. Die erhoh-
ten Rizatriptanspiegel sind vermutlich auf die Hemmung der Monoaminoxidase-A und die daraus folgende Hemmung des First-Pass-Metabolismus
von Rizatriptan zurtickzuftinren. Werden diese Arzneimittel in Kombination angewendet, wird eine Rizatriptandosis von 5 mg empfohlen.

Antiarrhythmika

Klasse I-Antiarrhythmika (z. B. Disopyramid) und Amiodaron (Klasse ll-Antiarrhythmikum) kdnnen eine verstéarkte Wirkung auf die atriale Reiz-
leitungsgeschwindigkeit haben und eine negativ inotrope Wirkung hervorrufen. Durch die Addition der kardiodepressiven Wirkungen kommt es
maglicherweise zu Hypotonie, Bradykardie, AV-Block bis hin zur Asystolie.

Lidocain (Klasse Ib-Antiarrhythmikum)
Siehe Narkotika/Andsthetika

Herzglykoside
Digitalisglykoside in Verbindung mit Betablockern kénnen die atrioventrikuldre Reizleitungszeit verlangern.

Parasympathomimetika, Nitrate und andere Antihypertensiva (besonders Reserpin, o-Methyldopa und Guanfacin)
Diese flihren zu einem stérkeren Absinken der Herzfrequenz bzw. zu einer Uberleitungsverzogerung und zur Hypotonie. Patienteniberwachung ist erforderlich!

Calciumkanalblocker

Die kombinierte Anwendung von Betablockern und Calciumkanalblockern mit negativ inotropen Wirkungen (z. B. Verapamil, Diltiazem) kann zu
einer Verschlechterung dieser Wirkungen besonders bei Patienten mit beeintréchtigter Ventrikelfunktion und/oder Sinuatrialer- oder AV-Leitungsa-
nomalien flihren. Das kann zu schwerer Hypotonie, Bradykardie und Herzversagen fihren.

Weder der Betablocker noch der Calciumkanalblocker dirfen intravends innerhalb von 48 Stunden nach Absetzen des jeweils anderen verabreicht werden.

Die gleichzeitige Behandlung mit Dihydropyridin-Calciumkanalblockern, z. B. Nifedipin, kann das Risiko einer Hypotonie erhdhen und es kann zu
einem Herzversagen bei Patienten mit latenter Herzinsuffizienz kommen.

Sympathomimetika

Die gleichzeitige Anwendung von Sympathomimetika, z. B. Adrenalin, kann der Wirkung von Betablockern entgegenwirken. Besondere Vorsicht ist
geboten bei der gleichzeitigen parenteralen Anwendung von Zubereitungen, die Adrenalin enthalten, da es zu einer Vasokonstriktion, Hypertonie
und Bradykardie kommen kann.

Cimetidin (H2-Antagonist), Hydralazin (Vasodilatator)
Die gleichzeitige Anwendung von Cimetidin oder Hydralazin erhoht die Plasmaspiegel von Propranolol.

3
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Alkohol
Die gleichzeitige Gabe von Alkohol kann den Plasmaspiegel von Inderal erhéhen.

Clonidin (zentraler Alpha-2-Adrenozeptor-Agonist)

Betablocker konnen eine Rebound-Hypertonie nach Absetzen von Clonidin verschlechtern.

Werden die beiden Arzneimittel gleichzeitig verabreicht, sollte der Betablocker einige Tage vor dem Absetzen von Clonidin abgesetzt werden.

Bei einem Ersetzen von Clonidin durch eine Betablockertherapie sollte die Einfilhrung des Betablockers nach Absetzen von Clonidin um einige
Tage verzogert erfolgen.

Mutterkornalkaloide
Vorsicht ist geboten bei der Verabreichung von Ergotamin, Dihydroergotamin oder verwandten Verbindungen in Kombination mit Inderal, da bei ein
paar Patienten Uber vasospastische Reaktionen berichtet wurde.

Nicht-steroidale Antirrheumatika
Die gleichzeitige Anwendung von Prostaglandinsynthetase-Inhibitoren (z. B. Ibuprofen und Indometacin) kann die blutdrucksenkende Wirkung von
Inderal abschwachen.

Dextropropoxyphen (Opioidanalgetikum)
Dextropropoxyphen erhoht die Bioverflgbarkeit von Propranolol.

ZNS-wirksame Arzneimittel (z. B. Hypnotika, Tranquilizer, tri-/tetrazyklische Antidepressiva [z. B. Fluoxetin, Fluvoxamin], Neuroleptika)

Diese flhren zu einer Verstarkung der antihypertensiven Wirkung.

Die gleichzeitige Anwendung von Inderal und Chlorpromazin (Neuroleptikum) kann zu einem Anstieg der Plasmaspiegel beider Arzneimittel fuhren.
Das kann zu einer verstarkten antipsychotischen Wirkung von Chlorpromazin und zu einer verstarkten antihypertensiven Wirkung von Inderal fihren.

Narkotika/Anésthetika

Vorsicht ist geboten bei der Anwendung von Andsthetika zusammen mit Inderal.

Der Anésthesist ist zu informieren, und die Wahl des Andsthetikums sollte auf ein solches mit so geringer negativ inotroper Wirkung wie maglich fallen.
Die Anwendung von Betablockern mit Andsthetika kann zu einer Verringerung der Reflextachykardie und einer Zunahme des Hypotonierisikos fihren.
Anésthetika, die eine Depression des Myokards verursachen (z. B.: Ather, Cyclopropan, Trichlorethylen), sind am besten zu vermeiden.

Die Verabreichung von Inderal wéhrend einer Infusion von Lidocain kann die Plasmakonzentration von Lidocain um ca. 30% erhohen. Die Kombi-
nation soll vermieden werden.

MAQ-Hemmer
Diese sind wegen maglicher tberschieBender Hypertonie nicht zusammen mit Inderal zu verabreichen.

Periphere Muskelrelaxantien (z. B.: Suxamethonium, Tubocurarin):
Die neuromuskulére Blockade wird durch Betarezeptorenhemmung verstarkt.

Barbiturate, Nikotin, Cholestyramin, Antacida
Diese flihren zu einer Wirkungsabschwdchung von Propranolol.

Malaria-Mittel (Halofantrin, Mefloguin und Chinin)
Diese kdnnen Stérungen der Erregungsleitung auslosen und sind deshalb nur mit Vorsicht anzuwenden.
In einem Einzelfall kam es zu Herzkreislaufstillstand nach einer Einzeldosis von Mefloquin bei einem Patienten, der unter Propranolol-Therapie stand.

Chinidin (Klasse la-Antiarrhythmikum), Propafenon (Klasse Ic-Antiarrhythmikum), Rifampicin (bakterizides Antibiotikum), Theophyllin (Bronchospas-
molytikum), Warfarin (Antikoagulans), Thioridazin (Neuroleptikum) und Dihydropyridin-Calciumkanalblocker (wie Nifedipin, Nisoldipin und Isradipin)
Pharmakokinetische Studien haben gezeigt, dass die angefiihrten Substanzen aufgrund von Wirkungen auf Enzymsysteme in der Leber, die so-
wohl Propranolol als auch diese Substanzen metabolisieren, mit Propranolol interferieren konnen. Wenn die Blutkonzentration einer Substanz
beeinflusst wird, kann eine entsprechende klinische Dosisanpassung erforderlich sein. Siehe auch die 0.g. Wechselwirkung hinsichtlich der gleich-
zeitigen Therapie mit Dihydropyridin-Calciumkanalblockern.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Ausreichende Studien zur Anwendung von Propranololhydrochlorid bei schwangeren Frauen liegen nicht vor.

In der Schwangerschaft soll Propranolol nur nach strenger Indikationsstellung und Abwdgen des Nutzen- Risiko-Verhaltnisses gegeben werden. Es
muss dabei auf eine mdgliche Wehenausldsung und auf unerwiinschte Wirkungen auf den Fotus (intrauterine Wachstumsretardierung, Bradykar
die) geachtet werden.

Betablocker verringern die Durchblutung der Plazenta, was zum intrauterinen Tod des F6tus und zu Friihgeburten fihren kann.

Wegen Gefahr von Hypoglykdmie, Bradykardie und Atemdepression beim Neugeborenen sollte die Therapie 48 - 72 Stunden vor dem errechne-
ten Geburtstermin beendet werden. Ist dies nicht maglich, missen die Neugeborenen in den ersten 48 - 72 Stunden nach der Geburt sorgfaltig
tuberwacht werden.

Stillzeit
Die meisten Betablocker, besonders lipophile Verbindungen, gelangen in unterschiedlichem AusmaB in die Muttermilch.
Das Stillen wird daher bei Behandlung mit solchen Verbindungen nicht empfohlen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermogen soweit verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe
bei Behandlungsbeginn und Préparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.
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4.8 Nebenwirkungen

und des Lymphsystems

Agranulozytose,
transiente Eosinophilie

Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
(=1/100, <1/10) (=1/1.000, <1/100) (=1/10.000, <1/1.000) | (<1/10.000) (Haufigkeit auf Grundlage
der verfigbaren Daten
nicht abschétzbar)
Erkrankungen des Blutes Thrombozytopenie Leukopenie,

Stoffwechsel- und
Ern&hrungsstérungen

Hypoglykamie"
Verschlechterung von Dia-
betes, Verminderung des
HDL-Cholesterins,

Anstieg der Triglyzeride®

Hypoglykdmie bei Neuge-
borenen, Kleinkindern und
Kindern; Krampfanfdlle be-
dingt durch Hypoglykamie

und des
Unterhautzellgewebes

nen (Rétung, Juckreiz, Ex-
antheme), Haarausfall

sche Purpura, Alopezie,
psoriasiforme Hautreakti-
onen (auch nach Jahren),
Verschlechterung einer
Psoriasis

Psychiatrische Schlafstorungen, Halluzinationen,
Erkrankungen Albtrdume Psychosen (nach abrup-
tem Absetzen),
Stimmungsschwankungen
Erkrankungen insbesonders zu Behand- | Myastenia Parésthesie Verschlechterung einer
des Nervensystems lungsbeginn: Schwindel, | gravisdhnliches Syndrom Myastenia gravis, Nervo-
Verwirrtheit sitat, Kopfschmerzen, de-
pressive Verstimmungen
Augenerkrankungen Trockene Augen, Konjunktivitis
Sehstorungen
Herzerkrankungen Bradykardie, orthostati-
sche Hypotonie, Synkppen,
Palpitationen, AV-Uber-
leitungsstorungen, Ver-
schlechterung einer Herz-
insuffizienz
GefaBerkrankungen Kalte Extremitéten, Verschlechterung einer
Raynaud-Phdnomen Claudicatio intermittens
Erkrankungen der Atem- Bronchospasmen und
wege, des Brustraums Atemnot ® Falle mit tod-
und Mediastinums lichem Ausgang sind be-
schrieben
Erkrankungen des Ubelkeit, Erbrechen, Mundtrockenheit
Gastrointestinaltraktes Diarrh oder Obstipation
Leber-und Verschlechterung der Le-
Gallenerkrankungen berfunktion und Entwick-
lung einer hepatischen
Enzephalopathie®
Erkankungen der Haut Allergische Hautreaktio- Nichtthrombozytopeni- | Hyperhidrosis

Skelettmuskulatur-,
Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Schmerzhafte proximale
Myopathie,

Muskelkrdmpfe; bei Lang-
zeittherapie: Arthropathie

Erkrankungen der Nieren
und Harnwege

Verschlechterung der
Nierenfunktion®

Erkrankungen der
Geschlechtsorgane und
der Brustdrise

Libido-und
Potenzstorungen

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am
Verabreichungsort

Midigkeit und/oder Ab-
geschlagenheit (oft vort-
bergehend)

Benommenheit

Untersuchungen

ANA-Anstieg mit unklarer
Klinischer Relevanz, Erhg-
hung der Transaminasen
(GOT, GPT) im Serum

"bei dlteren Patienten, Hdmodialysepatienten und Patienten mit gleichzeitiger antidiabetischer Therapie, bei langer dauerndem Fasten und bei Patienten mit chroni-

schen Lebererkrankungen

2 Bei meist normalem Gesamtcholesterin wurde eine Verminderung des HDL-Cholesterins und eine Erhéhung der Triglyzeride im Plasma beobachtet.
3 bei Patienten mit Neigung zu bronchospastischen Reaktionen (insbesondere obstruktiven Atemwegserkrankungen) infolge einer moglichen Erhéhung des Atemwegs-

widerstandes

* bei Patienten mit portaler Hypertonie
5 bei schweren Nierenfunktionsstorungen. Deshalb sollte wéhrend der Therapie mit Inderal die Nierenfunktion entsprechend tiberwacht werden.
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Wird durch die oben genannten Reaktionen das Befinden des Patienten beeintrachtigt, sollte entsprechend der klinischen Beurteilung ein Abset-
zen des Arzneimittels erwogen werden.

Der Abbruch der Therapie mit einem Betablocker hat schrittweise zu erfolgen.

Im seltenen Fall einer Unvertréaglichkeit, die sich durch Bradykardie und Blutdruckabfall duBert, ist das Arzneimittel abzusetzen und wenn notig,
eine Behandlung wie bei Uberdosierung durchzufihren.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen }
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung
des Nutzen-Risiko-Verhltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Intoxikation

Das klinische Bild ist in Abhdngigkeit vom AusmaB der Intoxikation im Wesentlichen von kardiovaskuldren und zentralnervosen Symptomen geprégt.
Uberdosierung kann zu schwerer Hypotonie, Bradykardie bis zur Herzinsuffizienz, zum Herzstillstand und kardiogenen Schock fiihren. Zusétzlich kén-
nen Atembeschwerden, Bronchospasmen, Erbrechen, Bewusstseinsstorungen und gelegentlich auch generalisierte Krampfanfélle auftreten.

Therapeutische MaBnahmen

Brochospasmen konnen in der Regel durch Beta-2-Sympathomimetika wie Salbutamol zum Inhalieren (bei ungentigender Wirkung auch intrave-
nos) behoben werden. Zur Authebung der durch Propranololhydrochlorid herbeigefiihrten Betablockade konnen hohe Dosen erforderlich sein, die
entsprechend ihrer Wirkung titriert werden sollten. Auch Aminophyllin i.v., Ipratropriumbromid als Inhalationsnebel oder Glucagon (1 - 2 mg i.v.)
konnen gegeben werden. In schweren Féllen konnen Sauerstoffbehandlung oder kiinstliche Beatmung erforderlich sein.

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der Herzfrequenz oder des Blutdrucks muss die Behandlung mit Inderal abgebrochen werden. Neben
allgemeinen MaBnahmen der primdren Giftelimination missen unter intensivmedizinischen Bedingungen die vitalen Parameter iiberwacht und
gegebenenfalls korrigiert werden.

Als Gegenmittel kdnnen gegeben werden:

- Atropin 0,5 - 2 mg i.v. als Bolus

- Glukagoninitial 1 - 10 mg i.v., anschlieBend 2 - 2,5 mg/h als Dauerinfusion

- Sympathomimetika in Abhéngigkeit von Kdrpergewicht und Effekt, z. B. Orciprenalin (0,25 - 0,5 mg), Dobutamin, Isoprenalin und Adrenalin.

Bei therapierefraktdrer Bradykardie sollte eine tempordre Schrittmachertherapie durchgeflihrt werden.
Bei generalisierten Krampfanféllen empfiehlt sich die langsame intravendse Gabe von Diazepam.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten, nichtselektiv
ATC-Code: CO7AAQ05

Propranololhydrochlorid ist ein lipophiler nicht-kardioselektiver Betarezeptorenblocker mit membranstabilisierender Wirkung ohne intrinsische
sympathomimetische Aktivitat (ISA). Propranololhydrochlorid hemmt sowohl die Beta-1- als auch die Beta-2-Rezeptoren.

Die Substanz senkt in Abhéngigkeit von der Hihe des Sympathikotonus die Frequenz und die Kontraktionskraft des Herzens, die AV-Uberleitungs-
geschwindigkeit und die Plasma-Renin-Aktivitat. Propranololhydrochlorid kann durch Hemmung von Beta-2-Rezeptoren eine Erhohung des Tonus
der glatten Muskulatur bewirken.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Applikation wird Propranololhydrochlorid zu mehr als 90 % aus dem Gastrointestinaltrakt resorbiert. Die biologische Verfugbarkeit von
oral verabreichtem Propranololhydrochlorid liegt bei 34 - 46 %. Propranololhydrochlorid unterliegt einem ausgepragten "First-pass-Effekt”. Die
absolute systemische Verflgbarkeit betragt ca. 30 %. Maximale Plasmaspiegel werden nach ca. 1 - 2 Stunden erreicht. Die Plasmaproteinbindung
von Propranololhydrochlorid betrdgt ca. 90 %, das relative Verteilungsvolumen betrdgt 3,6 I/kg.

Einer der beim Abbau von Propranololhydrochlorid in der Leber entstehenden Metabolite (4-Hydroxypropranolol) besitzt ebenfalls betablockie-
rende Wirkung. Konzentration und Halbwertszeit sind jedoch gering. Propranololhydrochlorid und seine Metabolite werden zu ber 90 % - davon
weniger als 1 % der applizierten Dosis unveréndert - renal eliminiert. Die Eliminationshalbwertszeit von Propranololhydrochlorid liegt bei normaler
Nierenfunktion im Durchschnitt zwischen 3 und 4 Stunden.

Bei deutlich eingeschrankter Leberfunktion muss wegen der dann verminderten Metabolisierungsrate - insbesondere bei gleichzeitiger Nierenfunk-
tionsstorung - mit einer verlangerten Wirkung von Propranololhydrochlorid gerechnet werden (siehe auch Abschnitte 4.2 und 4.4).

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Chronische Toxizitét
In Untersuchungen zur chronischen Toxizitdt an Mausen traten keine toxischen Nebenwirkungen auf.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential
In-vitro- und In-vivo-Untersuchungen erbrachten keine Hinweise auf relevante mutagene Wirkungen.
In Langzeituntersuchungen an Ratten und Mausen ergaben sich keine Hinweise auf ein tumorerzeugendes Potential.

Reproduktionstoxizitat

Das embryotoxische Potential von Propranolol wurde an zwei Tierarten (Ratte und Maus) untersucht. Bei hohen Dosierungen wurden bei den
behandelten Muttertieren extrem kleine Féten gefunden. Bei beiden Tierarten ergaben sich keine Hinweise auf eine teratogene Wirkung von Pro-
pranololhydrochlorid.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose

Gelatine
Magnesiumstearat
Carmellose-Calcium
Hypromellose
Glycerol

Carmin

Titandioxid (E 171)

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung
Zwischen 15 - 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Inderal 40 mg
Blisterpackungen

PackungsgroBen: 30 Filmtabletten, 50 Filmtabletten, 100 Filmtabletten
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

kohlpharma GmbH
Im Holzhau 8
66663 Merzig

8. ZULASSUNGSNUMMER
Inderal 40 mg: 56486.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Inderal 40 mg: 02. Mai 2003/08. Méarz 2011

10. STAND DER INFORMATION
08.2019

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.



