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Pisomna informacia pre pouZivatela

PROPANORM 150 mg
PROPANORM 300 mg
filmom obalené tablety
propafendnium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité 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. Nedéavajte 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 uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PROPANORM a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete PROPANORM
Ako uzivat PROPANORM

Mozné vedlajsie tcinky.

Ako uchovavat PROPANORM

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je PROPANORM a na o sa pouZiva

PROPANORM 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.

PROPANORM ma vyrazny u¢inok na poruchy srdcového rytmu najréznejsieho pévodu.

PROPANORM sa uziva pri roznych 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 syndrémom (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
nebezpeéné. PROPANORM sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov a dospievajucich starSich ako
15 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete PROPANORM

Neuzivajte PROPANORM

- 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:
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- infarkt myokardu v priebehu poslednych 3 mesiacov, pri obmedzenom vykone srdca (srdcovy
vydaj <35 %) okrem pacientov so Zivot ohrozujucimi komorovymi poruchami rytmu;

- kardiogénny Sok (Sok sposobeny t'azkou poruchou srdcovej ¢innosti), pokial’ nie je
zapri¢ineny poruchou srdcového rytmu;

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

- ak mate dysfunkciu sinusového uzla, poruchy predsiefiového vedenia vzruchu, predsiefiovo-
komorovt blokadu (porucha vedenia vzruchu z predsieni na komory) druhého alebo vyssieho
stupnia, ramienkova blokddu alebo distalnu blokadu bez zavedeného kardiostimulatora;

- ak mate tazkl hypotenziu (zniZenie krvného tlaku);

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

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

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

- akuzivate ritonavir.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat PROPANORM, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

Pri liecbe PROPANORMOM moze dojst’ k zmene prahu drazdivosti a citlivosti kardiostimulatora.
Preto je potrebné kontrolovat’ jeho funkciu a v pripade nutnosti kardiostimulator opét’ naprogramovat.

Pre svoj B-blokujuci ucinok sa ma propafendn pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s astmou.

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

Iné lieky a PROPANORM
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky PROPANORMU a inych stbezne podavanych liekov sa mozu navzajom ovplyviiovat'.
Informujte preto svojho lekara o vSetkych liekoch, ktoré v sti¢asnej 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 iného lieku napr. upravit’ davkovanie.

Utinok PROPANORMU sa méZe zosilnit’ pri siibeznom podavani lokalnych anestetik (lickov na
miestne znecitlivenie; napr. pri implantacii kardiostimulatora, operacii alebo dentalnom zakroku),
inych liekov, ktoré znizuju srdcovi frekvenciu a/alebo kontraktilitu (schopnost’ srdca vykonavat
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 funkecit,
pouzivany pri transplantaciach) a digoxinu (liek podporujtci srdcovu ¢innost) v krvi alebo v plazme
pri subeznom podavani s PROPANORMOM. V jednom pripade sa vyskytlo pri suibeznom podani
PROPANORMU a teofylinu (liek proti astme) zdvojnésobenie koncentrécie teofylinu v plazme krvi.
Pri priznakoch predavkovania uvedenymi liekmi sa ma stanovit’ ich koncentracia v plazme krvi

a davka primerane znizit'.

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 PROPANORMU. V tomto pripade je potrebné pacienta
pozorne sledovat’ a davku lieku primerane upravit'.

Stbezné podavanie PROPANORMU a ritonaviru (na lie¢bu infekcie HIV) treba vylucit’ vzhladom na
mozné zvysenie koncentracie v plazme krvi.
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Kombinovana lie¢ba amiodarénom (na liecbu poruch srdcového rytmu) a PROPANORMOM méze
viest’ k odchylkam, ktoré majt proarytmogénny ucinok (¢inok spésobujuci poruchy srdcového
rytmu). Na zaklade odpovede na lieCbu moze byt potrebna uprava davkovania tychto lickov.

Stubezné poddvanie PROPANORMU a vnutrozilového lidokainu (liek pouzivany na znecitlivenie)
moze viest' k zvySeniu rizik neziaducich ucinkov lidokainu na centralny nervovy systém.

Pri subeznom pouzivani PROPANORMU a fenobarbitalu (liek na upokojenie) alebo rifampicinu (liek
proti tuberkuldze) mbze dojst’ k znizeniu antiarytmického u€inku propafenonu, ktoré je spdsobené
jeho znizenymi koncentraciami v plazme krvi.

U pacientov, ktori pouzivaji PROPANORM subezne s peroralnymi antikoagulanciami (tablety
na zriedenie krvi, napr. fenprokumoén, warfarin) méze dojst’ k zvySeniu ich u¢inku, a preto je potrebna
starostliva kontrola krvnej zrazavosti. Davky tychto lieckov sa maju v pripade potreby upravit’.

Ak sa PROPANORM pouziva subezne s niektorymi liekmi proti depresii (napr. fluoxetinom alebo
paroxetinom), mozu sa vyskytnut’ zvySené hladiny plazmatického propafenénu. Na dosiahnutie
pozadovanej odpovede na lieCbu mozu postacovat nizsie ddvky PROPANORMU.

Tehotenstvo, 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.

V tehotenstve, najma v prvych troch mesiacoch, sa méze PROPANORM uzivat’ len v obzvlast
zavaznych pripadoch. PROPANORM sa mo6Zze pouZit’ u dojciacich matiek len s mimoriadnou
opatrnostou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

PROPANORM moze spdsobit’ rozmazané videnie, zavrat a znizenie krvného tlaku a tym spomalit’
rychlost’ reakcie a znizit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Tento stav je vyrazny najma
na zaciatku liecby, pri zmene davkovania alebo pri prechode na iny lick a moze byt’ zosilneny
subeznym pozitim alkoholu.

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

3. Ako uzivat’ PROPANORM

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Déavka sa stanovuje pre kazdého pacienta individualne pod kontrolou kardioldga, zahfiajucou
opakované monitorovanie EKG a kontrolu krvného tlaku. Pocas lieCby sa maju vykonavat pravidelné
kontrolné vySetrenia (napr. raz mesacne Standardné EKG, raz za tri mesiace Holterovo a zatazové
EKG). Pri zhorSeni niektorého parametra EKG alebo pri zvyseni poctu alebo zavaznosti porich
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
PROPANORMU 150 mg alebo 2 tablety PROPANORMU 300 mg rozdelené na 2 az 3 jednotlivé
davky. V pripade potreby je mozné zvysit denntl davku na 900 mg, comu zodpoveda 6 tabliet
PROPANORMU 150 mg alebo 3 tablety PROPANORMU 300 mg rozdelené do 3 davok. Zvysit’
davku je mozné v intervale 3 az 4 dni. Uvedené davky su uréené pre pacientov s telesnou hmotnostou
asi 70 kg. U pacientov s nizSou telesnou hmotnost'ou je potrebné davku primerane znizit.
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Niektori star$i pacienti mozu byt citlivejsi na PROPANORM, a preto je u starSich pacientov potrebna
mimoriadna opatrnost’. Davky sa maju v ivodnej faze zvySovat’ postupne, davka sa moze zvysit
po 5 az 8 dnoch liecby.

U pacientov so znizenou funkciou pecene alebo obli¢iek moze dochadzat’ ku hromadeniu lieku.
PROPANORM sa mdze podavat’ aj tymto pacientom, potrebnd je pravidelna kontrola EKG
a plazmatickej koncentracie propafenonu.

Sposob podavania
Tablety sa prehltaju celé, s mensim mnozstvom vody a po jedle.
Dlzku uzivania ur¢i lekar.

Ak uZijete viac PROPANORMU, ako mate
Pri predavkovani alebo pri nahodnom uziti lieku dietatom sa ihned porad’te s lekarom.

Ak zabudnete uzitt PROPANORM
Ak ste zabudli uzit’ liek, uzite nasledujucu davku vo zvycajnej dobe. Neuzivajte dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechanu davku, jednoducho pokracujte v uzivani lieku tak, ako predtym.

Ak prestanete uzZivatt PROPANORM
Pretoze liecba lickom PROPANORM moze byt Zivotne dblezita, bez porady s lekarom ju nikdy
neukoncujte.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi ¢asté neZziaduce reakcie (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- zavrat;

- nepravidelna (rychla alebo pomala) srdcova ¢innost’;

- busenie srdca (vnimanie svojho srdcového tepu).

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb):

- uzkost;

- tazkosti so spankom;

- bolest hlavy;

- zmeny chute alebo horka chut’;

- rozmazané videnie;

- dychavicnost;

- bolest’ brucha;

- vracanie;

- nevolnost’;

- hnacka;

- zapcha;

- suchost’ v Gstach;

- poruchy pecene;

- Dbolest’ na hrudniku;

- slabost’;

- Unava;

- horucka;

- poruchy srdcovej Cinnosti (busenie srdca, spomalenie srdcového rytmu, zrychlenie srdcového
rytmu).



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00193-Z1B0

Menej ¢asté vedPajSie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb):
- zniZenie poctu krvnych dosti¢iek, Co zvySuje riziko krvacania alebo podliatiny;
- zniZena chut’ do jedla;

- nocné mory;

- mdloby (strata vedomia);

- problémy s koordinaciou alebo strata koordinécie (ataxia);

- zmenena citlivost’;

- pocit toCenia (vertigo);

- porucha srdcového rytmu;

- nizky krvny tlak;

- Unik plynov;

- zihlavka;

- vyrazka;

- zalervenanie koze a svrbenie koZe;

- impotencia.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

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

- precitlivenost’;

- zmétenost’;

- zachvat;

- abnormalne mimovol'né pohyby;

- nepokoj;

- zivot ohrozujuca nepravidelna srdcova ¢innost’;

- zlyhanie srdca;

- znizena srdcova frekvencia;

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

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

- grganie;

- zaltido¢né problémy;

- poskodenie pecene, porucha tvorby a odtoku ZICe, zltacka;

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

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

- pluzgierové kozné vysevy.

Pri vyskyte tychto neziaducich ucinkov alebo akychkol'vek inych neobvyklych reakcii kontaktujte
svojho lekara. Pretoze liecba PROPANORMOM moze byt Zivotne ddlezita, nesmie sa prerusit’ kvoli
neziaducim u¢inkom bez konzultacie s lekarom.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

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 Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedlajsie uc¢inky moZzete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl’ajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.
5.  Ako uchovavatt PROPANORM

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PROPANORM obsahuje

Liecivo je propafenénium-chlorid.

PROPANORM 150 mg: Jedna filmom obalena tableta obsahuje 150 mg propafendénium-chloridu.
PROPANORM 300 mg: Jedna filmom obalena tableta obsahuje 300 mg propafendénium-chloridu.

Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuldza, kukuri¢ény $krob, sodna sol’ kroskarmelézy, kopovidon,
hypromeldza 5, stearat horecnaty, laurylsiran sodny, makrogol 6000, oxid titanicity (E171),
simetikonova emulzia.

Ako vyzera PROPANORM a obsah balenia

PROPANORM 150 mg st biele okrtihle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s priemerom
8 mm.

PROPANORM 300 mg su biele okrhle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s priemerom
11 mm.

PROPANORM 150 mg a PROPANORM 300 mg sa dodava v baleni po 50 filmom obalenych tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
PRO.MED.CS Praha a.s.

Tel¢ska 377/1, Michle

140 00 Praha 4

Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.



