Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/04052-TR, 2022/04053-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

Rytmonorm 150 mg
Rytmonorm 300 mg
filmom obalené tablety

propafendénium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnl informéaciu 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 vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rytmonorm 150 mg, Rytmonorm 300 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rytmonorm 150 mg, Rytmonorm 300 mg
Ako uzivat’ Rytmonorm 150 mg, Rytmonorm 300 mg

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Rytmonorm 150 mg, Rytmonorm 300 mg

Obsah balenia a d’alie informacie

A

1. Co je Rytmonorm 150 mg, Rytmonorm 300 mg a na &o sa pouZiva

Rytmonorm je antiarytmikum (liek upravujuci poruchy srdcového rytmu). Posobi tak, Ze znizuje
drazdivost’ buniek srdcového svalu a spomal’uje vedenie vzruchu v prevodovom systéme srdca
priamym u¢inkom v bunkach srdcového svalu. Ma aj slaby blokujuci uc¢inok na beta receptory.

Rytmonorm ma vyrazny uc¢inok na poruchy srdcového rytmu najréznejsieho pdvodu.

Rytmonorm sa uziva pri réznych typoch poruch srdcového rytmu, ako st symptomatické
supraventrikularne tachyarytmie (rychla a nepravidelna srdcova ¢innost’), napr. predsienovo-
komorova junkcna tachykardia (zrychlena srdcova ¢innost’), supraventrikularna tachykardia

u pacientov s Wolffovym-Parkinsonovym-Whiteovym syndromom (zrychlena ¢innost’ srdca) alebo
paroxyzmalna fibrilacia (zachvatové kmitanie) predsieni a zadvazné symptomatické komorové
tachyarytmie (rychla a nepravidelna ¢innost’ srdcovych komor), ak st podl'’a hodnotenia lekara zivotu
nebezpecné.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rytmonorm 150 mg, Rytmonorm 300 mg

Neuzivajte Rytmonorm 150 mg, Rytmonorm 300 mg

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

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

- ak mate signifikantné Strukturalne ochorenie srdca ako:
- infarkt myokardu v priebehu poslednych 3 mesiacov, pri obmedzenom vykone srdca

(srdcovy vydaj < 35 %) okrem pacientov so Zivot ohrozujucimi komorovymi poruchami

rytmu;
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- kardiogénny Sok (Sok spdsobeny tazkou poruchou srdcovej ¢innosti), pokial’ nie je
zapri¢ineny poruchou srdcového rytmu;

- ak mate tazki symptomaticka bradykardiu (spomalena ¢innost’ srdca);

- ak mate dysfunkciu sinusového uzla, poruchy predsieniového vedenia vzruchu,
predsiefiovo-komorovu blokédu (porucha vedenia vzruchu z predsieni na komory)
druhého alebo vysSieho stupiia, ramienkovtl blokadu alebo distalnu blokéddu bez
zavedeného kardiostimulatora;

- ak mate tazku hypotenziu (znizenie krvného tlaku);

- ak mate zjavnu nerovnovahu elektrolytov (napr. porucha metabolizmu draslika);

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

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

- ak uzivate ritonavir.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Rytmonorm 150 mg, Rytmonorm 300 mg obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Pri liecbe Rytmonormom mo6ze dojst’ k zmene prahu drazdivosti a citlivosti kardiostimulatora. Preto je
potrebné kontrolovat’ jeho funkciu a v pripade nutnosti kardiostimulator opat’ naprogramovat’.

Pre svoj betablokujuci u¢inok sa ma propafendn pouzivat' s opatrnost'ou u pacientov s astmou.

Deti a dospievajuci
Liek nie je indikovany u tejto skupiny pacientov.

Iné lieky a Rytmonorm 150 mg, Rytmonorm 300 mg
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky Rytmonormu a inych stibezne podavanych liekov sa méZu navzajom ovplyviiovat’. Informujte
preto svojho lekara o vSetkych liekoch, ktoré v sucasnej dobe uzivate alebo zacnete uzivat’ a to

na lekarsky predpis aj bez neho. Lekar vam povie, ¢i je predpoklad horsej znaSanlivosti liekov alebo ¢i
je potrebné v pripade uzivania iné¢ho lieku napr. upravit’ davkovanie.

Uctinok Rytmonormu sa méoZe zosilnit’ pri stibeznom podévani lokalnych anestetik (lickov na miestne
znecitlivenie; napr. pri implantacii kardiostimulatora, operacii alebo dentalnom zakroku), inych liekov,
ktoré znizuju srdcovu frekvenciu a/alebo kontraktilitu (schopnost’ srdca vykondvat’ stahy), ako st
betablokatory (lieky na spomalenie ¢innosti srdca) alebo tricyklickych antidepresiv (lieky proti
depresii).

Zaznamenalo sa zvySenie koncentracii propranololu, metoprololu (lieky na spomalenie srdcovej
frekvencie), dezipraminu (liek proti depresii), cyklosporinu (liek na potlacenie imunitnych funkcii,
pouzivany pri transplantaciach) a digoxinu (liek podporujtci srdcovu ¢innost) v krvi alebo v plazme
pri su¢asnom podavani s Rytmonormom. V jednom pripade sa vyskytlo pri sicasnom podani
Rytmonormu a teofylinu (liek proti astme) zdvojnasobenie koncentracie teofylinu v krvi.

Pri priznakoch predavkovania uvedenymi liekmi sa ma stanovit’ ich koncentracia v krvi a davka
primerane zniZzit'.

Ketokonazol (liek proti hubovym infekciam), cimetidin (na lie¢bu zalidkového vredu), chinidin

(na liecbu poruch srdcového rytmu), erytromycin (liek proti infek¢nym ochoreniam) a grapefruitovy
dzus mozu zvysit plazmatické koncentracie Rytmonormu. V tomto pripade je potrebné pacienta
pozorne sledovat’ a davku lieku primerane upravit’.

Stibezné podavanie Rytmonormu a ritonaviru (na liecbu infekcie HIV) treba vylucit’ vzhl'adom na
mozné zvysenie koncentracie v krvi.
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Kombinovana lie¢ba amiodarénom (na lie¢bu poruch srdcového rytmu) a Rytmonormom méze viest
k odchylkam, ktoré maji proarytmogénny ucinok (¢inok spdsobujici poruchy srdcového rytmu).
Na zaklade odpovede na liecbu moze byt potrebna tiprava davkovania tychto liekov.

Stubezné podavanie Rytmonormu a vnutrozilového lidokainu (liek pouzivany na znecitlivenie) moze
viest’ k zvyseniu rizik vedlajsich ucinkov lidokainu na centralny nervovy systém.

Pri subeznom pouzivani Rytmonormu a fenobarbitalu (liek na upokojenie) alebo rifampicinu (liek
proti tuberkuloze) moéze dojst’ k znizeniu antiarytmického ti€inku propafenonu, ktoré je spdsobené
jeho znizenymi koncentraciami v krvi.

U pacientov, ktori pouzivaju Rytmonorm subezne s peroralnymi antikoagulanciami (tablety
na zriedenie krvi, napr. fenprokumon, warfarin) méze dojst’ k zvySeniu ich ucinku, a preto je potrebna
starostliva kontrola krvnej zrdzavosti. Davky tychto liekov sa maju v pripade potreby upravit.

Ak sa Rytmonorm pouZiva subezne s niektorymi lickmi proti depresii (napr. fluoxetinom alebo
paroxetinom), mézu sa vyskytnut’ zvysené hladiny plazmatického propafenénu. Na dosiahnutie
pozadovanej odpovede na lieCbu mozu postacovat nizsie davky Rytmonormu.

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd 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.

V tehotenstve, najmi v prvych troch mesiacoch, sa méze Rytmonorm uzivat len v obzvlast’ zavaznych
pripadoch. Rytmonorm sa moze pouzit’ u doj¢iacich matiek len s mimoriadnou opatrnost'ou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Rytmonorm moéze spdsobit’ rozmazané videnie, zavrat, inavu a znizenie krvného tlaku a tym spomalit’
rychlost’ reakcie a znizit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Rytmonorm 150 mg, Rytmonorm 300 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Rytmonorm 150 mg, Rytmonorm 300 mg

Vzdy uzivajte Rytmonorm 150 mg a Rytmonorm 300 mg presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si
nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Dlzku liecby urci lekar.

Davka sa stanovuje pre kazdého pacienta individualne pod kontrolou kardiologa, zahihajacou
opakované monitorovanie EKG a kontrolu krvného tlaku. Pocas lie€by sa maju vykondvat pravidelné
kontrolné vySetrenia (napr. raz mesacne Standardné EKG, raz za tri mesiace Holterovo a zatazové
EKG). Pri zhor$eni niektorého parametra EKG alebo pri zvyseni poctu alebo zavaznosti portich
srdcového rytmu je potrebné prehodnotit’ liecbu.

Odporucané davkovanie

V uvodnej a udrZiavacej faze je denna davka 450 az 600 mg, comu zodpovedaju 3 az 4 tablety
Rytmonormu 150 mg alebo 1 a pol tablety az 2 tablety Rytmonormu 300 mg rozdelené na 2 az

3 jednotlivé davky. V pripade potreby je mozné zvysit’ dennti davku na 900 mg, comu zodpoveda

6 tabliet Rytmonormu 150 mg alebo 3 tablety Rytmonormu 300 mg rozdelené do 3 davok. Zvysit
davku je mozné v intervale 3 az 4 dni. Uvedené davky su urcené pre pacientov s telesnou hmotnostou
asi 70 kg. U pacientov s nizSou telesnou hmotnostou je potrebné davku primerane znizit'.

Niektori star$i pacienti mozu byt citlivejsi na Rytmonorm, preto je u nich potrebnd mimoriadna
opatrnost’. Davky sa maju v ivodnej faze zvySovat’ postupne, davka sa moze zvysit po 5 az 8 dihoch
liecby.
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U pacientov so zniZzenou funkciou pecene alebo obli¢iek méze dochadzat’ ku hromadeniu lieku.
Rytmonorm sa mdze podavat’ aj tymto pacientom, potrebna je pravidelna kontrola EKG
a plazmatickej koncentracie propafenonu.

Sposob podavania

Vzhl'adom na horkua chut’ a t¢inok spésobujici miestne znecitlivenie sa uzivaju tablety Rytmonormu
celé, nerozpustené, nerozhryzené, s trochou tekutiny.

Dévkovanie sa stanovuje pre kazdého pacienta individudlne.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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;

- vracanie;

- nevolnost’;

- hnacka;

- zapcha;

- suchost’ v ustach;

- poruchy pecene;

- bolest’ na hrudniku;

- slabost’;

- unava;

- horucka;

- poruchy srdcovej ¢innosti (biSenie srdca, spomalenie srdcového rytmu, zrychlenie srdcového

rytmu).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- znizenie poctu krvnych dosticiek, Co zvySuje riziko krvacania alebo podliatiny;
- znizend chut do jedla;

- no¢né mory;

- mdloby (strata vedomia);

- problémy s koordinaciou alebo strata koordinacie (ataxia);
- zmenena citlivost’;

- pocit tocenia (vertigo);

- porucha srdcového rytmu;

- nizky krvny tlak;

- plynatost’;

- zihl'avka;

- vyrazka;

- zaCervenanie koze a svrbenie koze;
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- impotencia.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov):

- vyrazné znizenie poctu bielych krviniek, ¢o zvysSuje pravdepodobnost’ infekcie;

- precitlivenost’;

- zméatenost’;

- zachvat;

- abnormalne mimovol'né pohyby;

- nepokoj;

- zivot ohrozujuca nepravidelna srdcova ¢innost’;

- zlyhanie srdca;

- znizena srdcova frekvencia;

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

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

- grganie;

- zalido¢né problémy;

- poskodenie pecene, porucha tvorby a odtoku ZI¢e, zltacka;

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

- pri vysokych davkach propafenénu bol prilezitostne hlaseny pokles poctu spermii, ktoré sa po
ukonceni liecby vratili do pévodného stavu;

- pluzgierové kozné vysevy.

Pri vyskyte tychto vedl'ajsich ucinkov alebo akychkol'vek inych neobvyklych reakcii kontaktujte
svojho lekara. Pretoze liecba Rytmonormom méze byt zivotne dblezitd, nesmie sa prerusit’ kvoli
vedl'aj$im uc¢inkom bez konzultacie s lekarom.

Hlasenie vedl’ajsich 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 G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rytmonorm 150 mg, Rytmonorm 300 mg

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum

exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rytmonorm 150 mg, Rytmonorm 300 mg obsahuje

- Liecivo je propafenéonium-chlorid 150 mg alebo 300 mg v jednej filmom obalenej tablete.

- Pomocné latky su mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmeldzy, hypromeloza,
predzelatinovany Skrob, stearat hore¢naty, ¢istena voda, makrogol 400, makrogol 6000, oxid
titanicity.

Ako vyzera Rytmonorm 150 mg, Rytmonorm 300 mg a obsah balenia

Biele az Sedobiele obojstranne vypuklé filmom obalené tablety, s vyrazenym oznacenim ,,150%, resp.
,»,300 na jednej strane.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Rytmonorm 150 mg: 50 filmom obalenych tabliet
Rytmonorm 300 mg: 50 filmom obalenych tabliet

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, irsko

Vyrobca
Mylan Hungary Kft.,

Mylan utca 1, Komarom 2900, Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2022.



