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Piibalova informace: informace pro uZivatele

PROPANORM 150 mg potahované tablety
propafenoni hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Propanorm 150 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Propanorm 150 mg uZivat
Jak se Propanorm 150 mg uziva

Mozné nezadouci uéinky

Jak Propanorm 150 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Propanorm 150 mg a k ¢emu se pouZiva

Propanorm 150 mg obsahuje 1é¢ivou latku propafenon-hydrochlorid a patii do skupiny 1é¢ivych
ptipravki zvanych antiarytmika (1éky k 16¢b& poruch srdeéniho rytmu).

Propanorm 150 mg je u¢inny pii predchazeni a 1é¢bé urcitych chorobnych zrychleni srde¢niho rytmu
(tachykardie). Snizuje drazdivost bunék srdecniho svalu a zpomaluje vedeni vzruchii v pfevodnim
systému srdce pfimym ptsobenim v butikach srde¢niho svalu. Pfipravek v béznych davkach
vyznamné neovliviluje silu srde¢nich stahd ani tlak krve.

Propanorm 150 mg se pouziva k pfedchazeni a 1é¢b¢ chorobného zrychleni ¢innosti srde¢nich komor
a chorobného zrychleni srde¢niho rytmu, vznikajiciho mimo srde¢ni komory (Symptomatické stavy
tachykardialni supraventrikularni srde¢ni arytmie vyzadujici 1é¢bu, tj. tachykardie atrioventrikularniho
spojeni, supraventrikularni tachykardie u Wolff-Parkinson-Whiteova (WPW) syndromu nebo
paroxysmalni atrialni fibrilace).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Propanorm 150 mg uZivat

Neuzivejte Propanorm 150 mg

- jestlize jste alergicky(4) na propafenon-hydrochlorid (dale v textu propafenon) nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6),

- jestlize mate tzv. Brugada syndrom (syndrom charakterizovany nahle vznikajicimi zdvaznymi
poruchami srde¢niho rytmu), jestlize mate chorobné zpomaleni srdeéniho rytmu,

- v piipad€ syndromu chorého sinu, vy$siho stupné poruchy vedeni vzruchu (sinoatrialni,
atrioventrikularni a intraventrikularni nebo raménkova blokada véetné distalni blokady) u pacienta
bez implantovaného kardiostimulatoru,

- trpite-li srde¢ni nedostate¢nosti a srde¢nim Sokem zplsobenym selhanim srdce (nejsou-li oviem
zpusobeny zrychlenim srdeéniho rytmu),

- jestlize jste béhem poslednich 3 mésict mél(a) srde¢ni infarkt nebo téZkou poruchu funkce levé
komory srdecni (kromé zivot ohrozujicich poruch rytmu),

- nekontrolované méstnavé srdecni selhani s ejekeni frakei levé komory nizsi nez 35 %,
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- trpite-li vyrazné nizkym krevnim tlakem,

- trpite-li tzv. manifestni nerovnovahou elektrolytl (napt. poruchou metabolismu drasliku),
- jestlize mate t¢zké obstrukéni onemocnéni plic,

- trpite-li vyraznou svalovou slabosti (myasthenia gravis),

- jestlize soucasné uzivate ritonavir (Iék k potlaceni HIV infekce).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Propanorm 150 mg se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pted zahajenim 1éEby i v jejim prib&hu je nutné, aby 1ékat sledoval V4§ stav elektrokardiograficky i
klinicky a mohl tak zhodnotit odpovéd’ na 1é¢bu a rozhodnout o jejim dal§im pokracovani.

Pti zah4jeni 1écby propafenonem Vas Iékat provede vySetieni EKG, jelikoz mutize dojit k propuknuti
tzv. Brugada syndromu (onemocnéni s charakteristickou poruchou srde¢niho rytmu), a to i u pacient,
kteti dosud neméli zadné piiznaky tohoto onemocnéni.

Lécba ptipravkem Propanorm muze ovliviiovat jak rytmus, tak snimaci prah piistroji pouzivanych
k 1é¢b& poruch srde¢niho rytmu (kardiostimulatorti). Cinnost t&chto pfistrojii se proto musi kontrolovat
a v piipad¢ potieby se musi pfistroj pfeprogramovat.

Podobné jako u jinych 1éku k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu mohou mit pacienti s vyznamnou
poruchou struktury srde¢niho svalu zvysenou pravdépodobnost vzniku vaznych nezadoucich ti¢inkd,
tito pacienti nesmi propafenon uzivat (viz bod ,,NeuZivejte Propanorm 150 mg®).

Jestlize mate pruduskové astma piipravek Propanorm 150 mg muiizete uzivat jen se zvySenou
opatrnosti.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Propanorm 150 mg
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

- Léky k 1é¢bé zaludecnich a dvanactnikovych viedi (napf. cimetidin), 1éky k 1é¢bé infekénich
onemocnéni zpuisobenych plisnémi (napt. ketokonazol), 1éky k 1€¢bé srdec¢niho rytmu (napf.
chinidin), 1éky k 1é¢bé bakterialnich onemocnéni (napft. erythromycin), grapefruitova $t'ava. Je-li
Propanorm 150 mg podavan spole¢né s 1é¢ivym piipravkem obsahujicim jednu z téchto latek nebo
je zapijen grapefruitovou $tavou, mize dojit ke zvyseni jeho ucinnosti, a proto budete peclivé
sledovan(a) a v ptipadé potieby Vam Vas lékat upravi davkovani.

- Léky k 1é¢bé srde¢niho rytmu (napt. amiodaron).

- Léky k 1é¢bé deprese (napi. paroxetin, fluoxetin).

- Léky plsobici mistni znecitlivéni (pii chirurgickych nebo zubnich vykonech napf. lidokain) nebo
jiné léky zpomalujici srdecni rytmus nebo stazlivost srde¢ni svaloviny (napi. beta-blokatory,
tricyklicka antidepresiva).

- Léky k 1écbe¢ deprese (napft. venlafaxin, desipramin), 1éky k tipraveé srdecniho rytmu (napf.
propranolol, metoprolol), léky tlumici ¢innost imunitniho systému (napf. cyklosporiny), theofylin

(latka zlepsujici pruchodnost prudusek) a 1éky k 1€¢bé poruch srde¢niho rytmu (napf. digoxin).

- Léky k 1é¢be epilepsie (napi. fenobarbital), léky k 1é¢bé bakterialnich onemocnéni (napf.
rifampicin).

- Léky na fedéni krve (napf. fenprokumon, warfarin).

\Propbnorm 150 mg s jidlem a pitim [ Okomentoval(a): [KJ1]: Navratte danou informacci do textu ]
Pokud uzivate Propanorm 150 mg nepijte grapefruitovou Stavu.
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Pro uzivani ptipravku v t€hotenstvi a v dob¢ kojeni musi byt zvlast’ zavazné diavody a o jeho podavani
rozhodne V4as osetiujici 1ékat. Pokud otéhotnite v pribéhu lé¢by piipravkem Propanorm 150 mg,
informujte o tom svého osetiujiciho 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Rozmazané vidéni, zavraté, unava a posturalni hypotenze (pokles tlaku objevujici se pii ptechodu do
vzptimené polohy) mohou ovlivnit rychlost reakci pacienta a tim snizit jeho schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

Piipravek Propanorm obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku‘.

3. Jak se Propanorm 150 mg uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Dospeli

Davkovani je velmi individualni a je ur¢ovano a trvale sledovano 1ékafem. Pacienti s télesnou
hmotnosti cca 70 kg obvykle uzivaji 450-600 mg propafenonu denné (davce 450 mg odpovida podani
1 tablety ptipravku Propanorm 150 mg 3krat denné a davce 600 mg odpovida podani 2 tablet
ptipravku Propanorm 150 mg 2krat denn¢). PfileZitostné miZe byt nutné zvyseni davky propafenonu
na 900 mg (odpovida podani 2 tablet ptipravku Propanorm 150 mg 3krat denné). Pro ucely davkovani
je kromg piipravku Propanorm 150 mg dostupny i piipravek Propanorm 300 mg. Pacienti s nizsi
télesnou hmotnosti uzivaji nizsi davky.

Ke zvySeni davky se nepfistupuje diive nez po 3—4 dnech 1écby.

Maximalni denni davka je 6 tablet ptipravku Propanorm 150 mg (900 mg).

Zahajeni 1é€by probiha pod peclivym dohledem lékate véetné sledovani EKG a kontroly tlaku krve az
do nastaveni udrzovaci davky.

Starsi pacienti

U starSich pacientti nebyly pozorovany zadné rozdily v bezpecnosti, ale pfesto je tieba pacienty
pravidelné sledovat. Pokud je nutné zvy$eni davky propafenonu, nesmi byt provedeno dtive nez po
5-8 dnech lécby.

Porucha funkce jater a/nebo ledvin

U pacientt s poruchou funkce jater a/nebo ledvin mtize dochazet ke hromadéni 1é¢ivé latky
Vv organismu i pii podavani béznych lé¢ebnych davek. Z tohoto diivodu pii zahajeni 1écby
propafenonem Vam bude sledovano EKG a dalsi diileZité parametry.

Pouziti u deti a dospivajicich

U déti se doporucuje denni davka propafenonu 10-20 mg/kg télesné hmotnosti rozdélena do 3—4
davek denné.

Ke zvyseni davky se nesmi pfistupovat diive nez po 3—4 dnech 1écby.

Tablety se uZivaji po jidle, polykaji se vcelku a zapijeji se men$im mnozstvim vody.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Propanorm 150 mg, neZ jste mél(a)

Pii pfedavkovani nebo nahodném poziti piipravku ditétem informujte ihned lékate.

Piedavkovani se nejcastéji projevuje srdeénimi pfiznaky, jako jsou poruchy srdeéni frekvence, a dale
pak bolesti hlavy, zavrati, kieci, pocitem na zvraceni, rozmazanym vidénim, zdcpou nebo ospalosti.
Ve vzacnych ptipadech je tieba pacienta umistit na jednotku intenzivni péce.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit Propanorm 150 mg

Uzijte ptipravek okamzité, jakmile si vzpomenete. Pokud se ale blizi doba uziti dalsi davky,
zapomenutou davku uz neuzivejte a pokracujte v pravidelném davkovani. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uZivat Propanorm 150 mg
Propanorm 150 mg uzivejte, dokud Vam lékar nefekne, ze muzete 1écbu ukoncit. Neptestavejte jej
uzivat jen proto, ze se citite 1épe. Vas stav by se mohl opét zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento ptipravek nezadouci t€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacient)
- zavrat
- poruchy vedeni srde¢niho vzruchu, buseni srdce.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)

- uzkost, poruchy spanku

- bolest hlavy

- rozmazané vidéni

- vyrazné zpomaleni/zrychleni srde¢ni frekvence (bradykardie/tachykardie) nebo vznik poruch
vedeni vzruchu.

- dusnost — potize s dychanim

- bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, prujem, zacpa, pocit sucha v tstech nebo hoika pachut’ v
ustech

- porucha funkce jater

- bolest na hrudi, télesna slabost, inava, horecka.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)
- snizeny pocet krevnich desticek

- snizena chut k jidlu

- no¢ni miry

- kratkodoba ztrata védomi, porucha hybnosti a koordinace pohybu, brnéni, mravenéeni
- toCeni hlavy

- nepravidelna Cinnost srdce

- pokles krevniho tlaku

- roztaZeni bficha, nadymani

- kopfivka, svédéni, vyrazka, zarudnuti ktize

- poruchy erekce.

Neni znamo (z dostupnych idaji nelze uréit)

- snizeni poctu bilych krvinek, vyznamné snizeni poctu bilych krvinek

- pfecitlivélost

- Zmatenost

- kfece, pfiznaky poruchy extrapyramidového systému zodpovidajiciho za svalové napéti a pohyb
(tzv. extrapyramidové piiznaky), neklid

- srdeéni poruchy (jako je napt. mihani komor a srdeéni selhéni), snizeni tepové frekvence

- ortostaticka hypotenze (pokles krevniho tlaku po postaveni provazeny pocitem slabosti, zatménim
pted o¢ima nebo ztratou védomi)

- fihani, poruchy traviciho ustroji
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- poruchy jater véetné poskozeni jaternich bunék, méstnani zluce, zanét jater, Zloutenka

- onemocnéni pfipominajici systémovy lupus erythematodes (zavazné autoimunitni systémové
onemocnéni projevujici se zménami na kuzi — zvySena citlivost na slunecéni zafeni, motylovité
zCervenani v oblasti nosu i celkovymi ptiznaky — horecka a ptiznaky vyplyvajici z poskozeni
ruznych organi (klouby, srdce, plice, ledviny, centralni nervovy systém, krevni zmény aj.))

- Cervena Supinovita vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyfi (akutni generalizovana exantematdzni
pustuldza)

- pokles po¢tu spermii (4¢inek je vratny po ukonéeni 1é¢by ptipravkem Propanorm).

Hlaseni nezZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni uistav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10;

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich Gi¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Propanorm 150 mg uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zv1astni podminky uchovavani.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*
a blistrech za ,,EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Propanorm 150 mg obsahuje

- Lécivou latkou je propafenoni hydrochloridum. Jedna potahovana tableta obsahuje propafenoni
hydrochloridum 150 mg.

- Dalsimi latkami jsou granulovand mikrokrystalickéa celuloza, kukufi¢ny Skrob, sodna sil
kroskarmelozy, kopovidon, hypromeloza 2506/5, magnesium-stearat, natrium-lauryl-sulfat,
makrogol 6000, oxid titani¢ity (E171), simetikonova emulze.

Jak Propanorm 150 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Propanorm 150 mg jsou bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety.
Velikost baleni: 50 nebo 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce )
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 3. 2022.
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