Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/01757-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Rytmonorm SR 225 mg
Rytmonorm SR 325 mg
Rytmonorm SR 425 mg

tvrdé kapsuly s prediZzenym uvoliovanim

propafenéniumchlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je RYTMONORM SR a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete RY TMONORM SR
Ako uzivat RYTMONORM SR

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat RYTMONORM SR

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR

1. Co je RYTMONORM SR a na ¢o sa pouZiva

Rytmonorm SR sa pouziva na kontrolu srdcového tepu a tiez na spomalenie frekvencie tepu. Patri
do skupiny liekov nazyvanych antiarytmické latky, ktoré sa pouzivaji na upravu abnormalne;j
frekvencie tepu/abnormalneho srdcového rytmu.

Lie¢ivom Rytmonormu SR je propafenoniumchlorid. Kazda kapsula je pripravena tak, aby uvol'novala
liec¢ivo pocas 12 hodin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete RYTMONORM SR
Neuzivajte tento liek

- ak ste alergicky (precitliveny) na propafenéniumchlorid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak mate srdcové zlyhdvanie alebo akykol'vek iny problém so srdcom okrem abnormalne;j
frekvencie tepu/abnormalneho srdcového rytmu;

- ak mate srdcové ochorenie nazyvané Brugadov syndrom, ktory spdsobuje, Ze mate potencialne
zivot ohrozujuci srdcovy rytmus;

- ak mate nezvycajne nizku frekvenciu tepu alebo nizky krvny tlak (hypotenzia);

- ak mate dychacie tazkosti ako su chronicka bronchitida alebo emfyzém (niekedy zname ako
chronicka obstrukéna choroba pl'ac, CHOCHP);

- ak vam bolo povedané, Ze mate nerovnovahu draslika alebo sodika v krvi;

- ak vam bol diagnostikovany stav znamy ako myasténia gravis (svalova slabost’);

- ak uzivate ritonavir.
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Upozornenia a opatrenia

Povedzte svojmu lekarov PREDTYM, ako uZzijete tento liek, ak:
- ste tehotna alebo planujete otehotniet’;
- dojcite;
- mate akékol'vek dychacie tazkosti, ako napr. astmu;
- mate ochorenie pecene alebo obliciek;
- mate kardiostimulator, je mozné, Ze bude potrebné upravit’ jeho nastavenia;
- mate srdcové ochorenie nazyvané Brugadov syndrom, ktory spdsobuje, ze mate potencialne
zivot ohrozujuci srdcovy rytmus.

- Ak mate naplanovant operaciu, povedzte vaSmu chirurgovi alebo zubnému lekérovi, ze uzivate
tento lieck. M6ze mat’ vplyv na pouzité anestetikum.

- Rytmonorm SR nebol skiSany u deti alebo dospievajucich.
Iné liecky a RYTMONORM SR

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis a rastlinnych liekov, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo ste nedavno uzivali:

- Akékol'vek iné lieky na liecbu srdcovych tazkosti, anginy a vysokého krvného tlaku, alebo lieky,
ktoré mozu ovplyvnit’ frekvenciu tepu vratane:
o Dbetablokatorov (propranolol, metoprolol);
o digoxinu;
o chinidinu;
o amiodarénu.
- Lieky na liecbu depresie (napr. amitriptylin, dotiepin, dezipramin, venlafaxin, fluoxetin,
paroxetin).
- Antibiotiké a antimykotické lieky (napr. erytromycin, rifampicin, ketokonazol).
- Lieky pouzivané na prevenciu odmietnutia transplantovaného organu (cyklosporin).
- Lokalne anestetické lieky pre zubnu chirurgiu alebo iné malé chirurgické zakroky (napr. lidokain).
- Lieky na zriedenie krvi (antikoagula¢né lieky, napr. warfarin).
- Lieky pouzivané na liecbu zalido¢nych vredov (cimetidin).
- Lieky na astmu (napr. teofylin).
- Lieky na epilepsiu alebo zachvaty (napr. fenobarbital).

RYTMONORM SR a jedlo a napoje
Tento liek sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Pokym vsak uzivate tento liek, nemali by ste pit’ grapefruitovl $tavu, pretoze zvySuje mnozstvo lieku,
ktoré vase telo vstrebava.

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Liecivo propafenon méze prechadzat’ do 'udského materského mlieka. Predtym ako zacnete uzivat

tento liek, mali by ste povedat’ svojmu lekdrovi, Ze dojcite alebo sa chystate dojcit’.

Predtym ako zaCnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Rytmonorm SR moze u niektorych l'udi spdsobit’ rozmazané videnie, zavrat, unavu a nizky krvny tlak.
To mdze ovplyvnit’ rychlost’ vasich reakcii. Neved'te vozidlo, neobsluhujte stroje a nevykonavajte
ziadne iné ¢innosti, vyzadujlce ostrazitost, pokym nezistite, aky vplyv ma na vas tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat RYTMONORM SR

Vzdy uzivajte Rytmonorm SR presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte
si to u svojho lekara alebo lekarnika. Zvycajna tivodna davka je jedna 225 mg kapsula, uzivana
dvakrat denne. Ak je to potrebné, moze vas lekar rozhodnut’ o postupnom zvyseni davky az do
maximalnej davky jedna 425 mg kapsula, uzivana dvakrat denne.

Ak ste starsi alebo mate problémy s oblickami alebo peceiiou, mdze vam vas lekar predpisat’ nizsiu
davku Rytmonormu SR.

Rytmonorm SR sa ma uZivat’ s potravou alebo bez nej a zapit’ vodou.

Neotvarajte obal kapsuly a nedrvte ani nerozdel'ujte obsah kapsuly.
Ak uzijete viac RYTMONORMU SR, ako mate

Ak vy alebo niekto, koho poznate, omylom uzil ovel’a viac ako je predpisana davka (predavkovanie),
mate bezodkladne kontaktovat’ lekéara alebo ist’ do najblizSej nemocnice na pohotovost’, a ak je to
mozné, vziat’ so sebou liek alebo prazdny obal lieku.

Ak zabudnete uzit RYTMONORM SR

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju nie neskor ako 2 hodiny od casu, v ktorom ju uzivate pravidelne. Ak
uplynuli viac ako 2 hodiny, vynechant davku neuzite vobec. NeuZzivajte dvojnasobnt davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivatt RYTMONORM SR

Je dolezité, aby ste uzivali tieto kapsuly, pokym vam lekar nepovie, aby ste prestali. Neprestavajte iba
preto, Ze sa citite lepSie. Ak prestanete tieto kapsuly uzivat’ bez odporucania vasho lekara, moze sa vas

stav zhorsit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Rytmonorm SR moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Bezodkladne informujte vasho lekara, ak u vas pride ku ktorémukol'vek z nasledujucich stavov:

e vyrazka, svrbenie alebo zacervenanie koze alebo iné priznaky alergickej reakcie ako napr.
dychacie tazkosti. Hoci st zriedkavé, mézu byt’ vazne;

e zozltnutie koze a/alebo o¢i, nakol’ko mézu byt priznakom pecenovych problémov;
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e za¢nu sa vam lahko tvorit’ modriny alebo vas za¢ne vel'mi boliet’ hrdlo a mate vysokt
horucku, nakol'’ko vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze liecba ovplyvnit’ pocet bielych
krviniek a krvnych dosticiek.

Iné vedlajsie tiC¢inky Rytmonormu SR mézu zahimat’:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

- zavrat;

- nepravidelna (rychla alebo pomald) srdcova ¢innost’;
- busenie srdca (vnimanie svojho srdcového tepu).

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
- uzkost’;

- tazkosti so spankom;

- bolest’ hlavy;

- zmeny chute alebo horka chut’;
- rozmazané videnie;

- dychavicnost’;

- bolest’ brucha;

- nevol'nost’ alebo pocit choroby;
- hnacka;

- zapcha;

- suchost’ v tstach;

- poruchy pecene;

- bolest’ na hrudniku;

- unava alebo slabost’;

- hortcka.

Menej ¢asté (moZzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb):

- znizenie poctu krvnych dosti¢iek, co zvySuje riziko krvacania alebo podliatiny;
- strata chuti do jedla;

- no¢né mory;

- mdloby (strata vedomia);

- ataxia (problémy s koordinaciou alebo strata koordinacie);
- nizky krvny tlak;

- vertigo (pocit toCenia);

- pocit tipnutia alebo pichania na kozi;

- znecitlivenie;

- naduvanie;

- flatulencia (inik plynov);

- zaCervenanie koze a svrbenie koze;

- impotencia.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov):

- vyrazné znizenie poc¢tu bielych krviniek, ¢o zvySuje pravdepodobnost’ infekcie;

- zmétenost’;

- zachvaty;

- tremor (pocit trasenia);

- nepokoj;

- zivot ohrozujuca nepravidelna srdcova ¢innost’;

- srdcové problémy, ktoré mozu spdsobit’ dychavicnost’ alebo opuch ¢lenkov;

- pokles krvného tlaku pri vstavani, ktory méze spdsobit’ zavraty, to¢enie hlavy alebo mdloby;

- zltnutie koze alebo o¢nych bielkov sposobené problémami s pecenou alebo krvou;

- napinanie na vracanie;

- syndrém podobny lupusu (alergické ochorenie, ktoré sposobuje bolest’ kibov, koznu vyrazku
a horucku);

- pluzgierové kozné vysevy.
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Pri vysokych davkach propafendnu bol prileZitostne hladseny vratny pokles po¢tu spermii.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucCinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informécii, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavatt RYTMONORM SR
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30°C.

Neuzivajte Rytmonorm SR po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri za skratkou
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co RYTMONORM SR obsahuje

- Liecivom je propafenoniumchlorid. Kazda kapsula obsahuje 225 mg, 325 mg alebo 425 mg
propafendéniumchloridu.

- Dalsimi zlozkami su: hypromeldza, stearat hore¢naty, Zelatina, oxid titani¢ity (E 171), laurylsiran
sodny, cerveny oxid zelezity E 172, Selak, propylénglykol, hydroxid draselny.

Ako vyzera RYTMONORM SR a obsah balenia

Rytmonorm SR su biele kapsuly s predizenym uvoltiovanim a si dostupné v troch silach s obsahom
225 mg, 325 mg alebo 425 mg propafenéniumchloridu.

Kapsuly Rytmonormu SR 225 mg maju ¢ervenu potlac “225” na viecku.

Kapsuly Rytmonormu SR 325 mg majt ¢ervenu potla¢ “325” na viecku a Cerveny pasik na tele.
Kapsuly Rytmonormu SR 425 mg maju ¢ervenu potlac “425” na viecku a tri Cervené pasiky na tele.
Kazdé balenie Rytmonormu SR obsahuje 20, 50, 60 alebo 100 kapsl.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
TS Pharma s.r.0., Lazovna 60, 974 01 Banska Bystrica, Slovenska republika

Vyrobca:
FAMAR A.V.E., Anthoussa Plant, Anthoussa Avenue 7, Anthoussa Attiki, 15349, Grécko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Nemecko Rytmonorm SR
Grécko Rytmonorm SR
Mad’arsko Rytmonorm SR
frsko Arythmol SR

Portugalsko Rytmonorm SR
Slovensko Rytmonorm SR
Velka Britania Arythmol SR

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2021.



