Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/03417-ZME

Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

PROPANORM 35 mg/10 ml
injekény roztok
propafenénium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich 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 pouZijete PROPANORM
Ako pouzivat PROPANORM

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PROPANORM

Obsah balenia a d’alsie informacie

USRS -

1. Co je PROPANORM a na ¢o sa pouZiva
PROPANORM sa vam bude podavat’ len pod lekarskym dohl'adom.

PROPANORM je uc¢inny pri liecbe urcitych chorobnych zrychleni srdcového rytmu (tachykardie).
Znizuje drazdivost’ buniek srdcového svalu a spomal’uje vedenie vzruchov v prevodovom systéme
srdca priamym t¢inkom Vv bunkach srdcového svalu. Tento G¢inok je pozorovatel'ny na krivke
elektrokardiogramu. PROPANORM v beznych davkach vyznamne neovplyviuje silu srdcovych
stahov ani tlak krvi.

PROPANORM sa pouziva na liecbu chorobného zrychlenia srdcového rytmu vznikajuceho mimo
srdcovej komory (symptomatické stavy tachykardialnej supraventrikularnej srdcovej arytmie, t. j.
tachykardie atrioventrikularneho spojenia, supraventrikularne tachykardie pri Wolffovom-
Parkinsonovom-Whiteovom (WPW) syndrome alebo paroxyzmalne fibrilacie predsieni).

PROPANORM sa d’alej pouziva na lieCbu zavaznej zrychlenej ¢innosti komor (symptomaticka
ventrikularna tachykardia), ak je lekarom povazovana za stav ohrozujuci Zivot.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PROPANORM

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

e ak v anamnéze mate srdcové ochorenie nazyvané Brugadov syndrém, ktory sposobuje potencidlne

zivot ohrozujaci srdcovy rytmus,
e ak mate vyznamné $trukturalne ochorenie srdca ako:
- srdcovy infarkt v priebehu poslednych 3 mesiacov
- obmedzeny vykon srdca (zlyhavanie srdca s vydajom niz$im ako 35 %),
- srdcovy $ok, okrem Soku vzniknutého na podklade poruchy srdcového rytmu,
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- spomalena srdcova Cinnost’ (fazka symptomaticka bradykardia),

- ak mate syndrom chorého sinusu, vys§i stupen poruchy vedenia vzruchu v srdci, t.j. vedenia
vzruchu medzi predsiefiami a komorami a vntitrokomorové vedenie (sinoatrialna,
atrioventrikularna a intraventrikuldrna blokada), za predpokladu, ze nemate implantovany
kardiostimulator,

ak mate vyrazny pokles krvného tlaku,

ak u vas doslo k prejavom nerovnovahy elektrolytov (napr. poruchy metabolizmu draslika),

ak mate tazku obstrukénu chorobu priedusiek a prc,

ak vam bolo diagnostikované ochorenie myasténia gravis, prejavujuce sa svalovou slabost’ou,

ak uzivate ritonavir (na liecbu HIV infekcie).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat PROPANORM, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pri lieccbe PROPANORMOM moéze ddjst’ k zmene prahu drazdivosti a citlivosti kardiostimulatora. Je
preto potrebné kontrolovat’ jeho funkciu a v pripade potreby ho preprogramovat’.

Ak mate astmu, propafendn sa vam bude podavat so zvySenou opatrnostou.

Ak mate zavazné ochorenie srdca, PROPANORM sa vam nema podavat’ (pozri ¢ast’ "NepouZivajte
PROPANORM").

Deti a dospievajuci
Injekény roztok nie je, vzhladom na liekovu formu a vysoku koncentraciu lie¢iva, vhodny pre pouzitie
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.

Vedlajsie u¢inky PROPANORMU sa mo6zu zosilnit’ pri subeznom podavani lokalnych anestetik
(liekov na miestne znecitlivenie; napr. pri implantacii kardiostimulatora, operacii alebo zubnom
zakroku), inych liekov, ktoré znizuju srdcovu frekvenciu a/alebo kontraktilitu (schopnost’ srdca
vykonavat’ st’ahy), ako su betablokatory (liecky na spomalenie ¢innosti srdca) alebo tricyklickych
antidepresiv (lieky proti depresii).

Zaznamenalo sa zvySenie koncentracii propranololu, metoprololu (lieky na spomalenie srdcovej frekvencie),
venlafaxinu a dezipraminu (lieky proti depresii), cyklosporinu (liek na potlacenie imunitnych funkcii,
pouzivany pri transplantaciach) a digoxinu (liek podporujuci srdcovii ¢innost’) v krvi alebo v plazme pri
stibeznom podavani s PROPANORMOM. Pri priznakoch predavkovania uvedenymi liekmi sa ma stanovit’
ich koncentracia v plazme krvi a davka primerane znizit'.

Ketokonazol (liek proti hubovym infekciam), cimetidin (na liecbu Zalidkového vredu), chinidin

(na lie¢bu porach srdcového rytmu), erytromycin (liek na infekéné ochorenia) a grapefruitovy dzis
mozu zvysit plazmatické koncentracie lieciva PROPANORMU. V tomto pripade je potrebné pacienta
pozorne sledovat’ a davku lieku primerane upravit’.

Stubezné podavanie PROPANORMU a ritonaviru (liek na lie¢bu infekcie HIV) treba vylucit
vzhl'adom na mozZné zvySenie plazmatickej koncentracie v Krvi.

Kombinovana lie¢ba amiodarénom (liek na lie¢bu portch srdcového rytmu) a PROPANORMOM
moze viest' k odchylkam, ktoré maju proarytmogénny t¢inok (uc¢inok spdsobujici poruchy srdcového
rytmu). Na zéklade odpovede na liecbu mdze byt’ potrebna uprava davkovania tychto liekov.

Pri stibeznom pouzivani PROPANORMU a fenobarbitalu (liek na upokojenie) alebo rifampicinu (liek
na tuberkuldzu) méze dojst’ k znizeniu ucinku propafendnu), ktoré je spdsobené jeho znizenymi
koncentraciami v Krvnej plazme.
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U pacientov, ktori pouzivajit PROPANORM stbezZne s peroralnymi antikoagulanciami (tablety
pouzivané na zriedenie krvi, napr. fenprokumon, warfarin) moze dojst’ k zvyseniu ich ucinku, a preto
je potrebna starostliva kontrola krvnej zraZzavosti. Davky tychto lickov sa maju v pripade potreby
upravit’.

Ak sa PROPANORM pouziva sibezne s niektorymi liekmi proti depresii (napr. S fluoxetinom alebo
paroxetinom), mozu sa vyskytnat’ zvysené hladiny plazmatického propafenonu. Na dosiahnutie
pozadovanej odpovede na liecbu mézu postacovat’ nizsie ddvky PROPANORMU.

PROPANORM a jedlo, napoje a alkohol
PROPANORM méze znizit’ pozornost’ vo zvysenej miere v kombinacii s alkoholom.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

PROPANORM prechéadza placentou k plodu a vylucuje sa do materského mlieka. PROPANORM sa
moze pocas tehotenstva podat’ iba v pripade, ked’ mozny prinos z lieCby prevysi mozné riziko pre
plod.

Moznost’ pouZzivania lieku po¢as dojc¢enia posudi lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

PROPANORM moze sposobit’ rozmazané videnie, zavrat, unavu a znizenie krvného tlaku. Aj pri
odpori¢anom pouzivani méze PROPANORM zmenit’ reakcie natol’ko, Ze sa zhorsi schopnost’ viest’
vozidla, obsluhovat’ stroje alebo pracovat’ bez pevnej opory. Tento stav je vyrazny najmé na zaciatku
lie¢by, pri zmene davkovania alebo pri prechode na iny liek a méze byt zosilneny sibeznym pozitim
alkoholu.

3. Ako pouzivatt PROPANORM

PROPANORM sa vam bude podavat’ pod dohl'adom lekara. Liek sa podava vnutrozilovou injekciou
alebo vnutrozilovou infuziou.

Davkovanie vam bude stanovené individualne na zaklade sledovania EKG a krvného tlaku. Pocas
liecby vam bude lekar pravidelne vykonavat’ kontrolné vysetrenia (napr. raz mesacne Standardné
EKG, raz za tri mesiace Holterovo a zatazové EKQ). Pri zhorSeni EKG alebo pri zvySeni poctu alebo
zavaznosti poruch srdcového rytmu vam lekar méze upravit’ liecbu.

Odporuacana davka

Zvycajna jednotliva davka je 1 mg/kg telesnej hmotnosti. Pozadovany terapeuticky G¢inok sa ¢asto
dosiahne podavanim davky 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti. V pripade potreby mozno jednotliva davku
zvysit az na 2 mg/kg telesnej hmotnosti. Lie¢ba sa ma zacat’ s najniz§ou moznou davkou pri
pozornom sledovani pacienta a monitorovani jeho EKG a krvného tlaku.

Vnutrozilova injekcia
Vnutrozilova injekcia sa ma aplikovat’ pomaly pocas 3—-5 minut. Interval medzi jednotlivymi
injekciami nesmie byt krat§i ako 90-120 minaut.

Kratkodob4 vnutrozilova infizia
Pri podavani PROPANORMU vo forme kratkodobej infazie v diZke trvania 1-3 hodiny predstavuje
davkovanie 0,5-1 mg/min.

Pomala vnutrozilova inflzia
Pri podani PROPANORMU pomalou vnutrozilovou infaziou je najvyssia denna davka 560 mg
(zodpoveda 160 ml PROPANORMU).
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Muzi nemaju byt lieCeni vnitrozilovo podanym PROPANORMOM dlhsie ako jeden tyzden.
Dizku lie¢by uréuje oSetrujici lekar.
Ak sa vam zda a¢inok PROPANORMU prilis silny alebo prili$ slaby, porad'te sa so svojim lekarom.

Starsi pacienti

U starSich pacientov sa liecba musi zac¢inat’ pomaly, s vel'kou opatrnostou a davky sa musia zvySovat’
len po malych prirastkoch. Akékol'vek potrebné zvysenie davky sa nesmie vykonat’ skor ako po 5 —

8 dnoch liecby.

Porucha funkcie pecene a/alebo obliciek

AK trpite poruchou funkcie pec¢ene a/alebo oblic¢iek méze u vas dochadzat’ k hromadeniu liec¢iva

Vv organizme aj pri podavani beznych terapeutickych davok. Lekar moze davku upravit’ podl'a vasho
klinického stavu.

Sposob podavania
Na pripravu infuzie sa ma pouzit' 5 % roztok glukézy. PROPANORM sa nesmie riedit’ fyziologickym
roztokom, pretoze moze dojst’ k vyzrazaniu.

Ak vam podali viac PROPANORMU ako bolo potrebné
Ak sa infaziou podava prili§ vysoka davka, je potrebny nepretrzity lekarsky dohl'ad a v pripade
potreby prijatie neodkladnych opatreni.

Predavkovanie sa moze prejavit’ srdcovymi priznakmi, ako st poruchy srdcového rytmu a pokles
krvného tlaku. Dalgie &asté priznaky mozu byt bolest’ hlavy, zavraty, poruchy videnia, abnormalne
pocity (parestézia), tras, nevolnost’, zapcha a sucho v tstach.

Pri tazkych predavkovaniach boli hlasené kice. Tazké otrava moze sposobit’ epileptické zachvaty,
poruchy vedomia, Gtlm, kému a zastavu dychu. Méze dojst’ k amrtiu.

Liecebné opatrenia zavisia od typu a zdvaznosti priznakov otravy. Okrem vSeobecnych opatreni je
potrebné monitorovat’ Zivotné funkcie v podmienkach intenzivnej starostlivosti a v pripade potreby ich
podporit’.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov:
- Vyrazka, svrbenie, scervenanie koze alebo iné priznaky alergickej reakcie, ako je dychavicnost. Tieto
priznaky mozu byt zavazné, hoci st vel'mi zriedkavé.

- zozltnutie koze a/alebo o¢i. To méze poukazovat’ na poruchu funkcie pecene.

- nahle vzniknuté modriny alebo silné bolesti hrdla s vysokou horuckou; v zriedkavych pripadoch
moze lieCba ovplyvnit’ pocet bielych krviniek a krvnych dosticiek.

Mozné vedlajsie u¢inky PROPANORMU:

Velmi ¢asté vedl’ajSie u¢inky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

- zavrat (s vynimkou vertiga);

- poruchy vedenia srdcového vzruchu, vratane sinoatrialnej, atrioventrikularnej a
intraventrikularnej blokady;

- busenie srdca (vnimanie svojho srdcového tepu).
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Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb):

- uzkost;

- tazkosti so spankom;

- bolest hlavy;

- zmeny chute alebo hork4 chut’;

- poruchy videnia;

- dychavic¢nost;

- bolest’ brucha;

- vracanie;

- nevolnost’;

- hnacka;

- zapcha;

- suchost’ v Gstach;

- porucha funkcie pecene (abnormalne hodnoty pecefiovych enzymov ako je zvySena
aspartataminotransferaza, alaninaminotransferaza, gamaglutamyltransferaza a alkalicka
fosfataza);

- bolest’ na hrudniku;

- slabost’;

- Unava;

- horucka;

- poruchy srdcovej €innosti (busenie srdca, spomalenie srdcového rytmu, zrychlenie srdcového
rytmu), porucha vedenia vzruchu (flutter predsieni).

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- zniZenie poétu krvnych dosticiek, o zvySuje riziko krvacania alebo podliatiny;

- zniZena chut’ do jedla;

- nocné mory;

- mdloby (strata vedomia);

- problémy s kKoordinaciou alebo strata koordinacie (ataxia);

- zmenena citlivost’;

- pocit to¢enia (vertigo);

- zrychlenie srdcového rytmu (komorova tachykardia)

- porucha srdcového rytmu (arytmia). Propafenénium-chlorid méze byt spojeny s
proarytmogénnymi ucinkami, ktoré sa prejavuji ako zvySenie srdcovej frekvencie (tachykardia)
alebo komorova fibrilacia. Niektoré z tychto arytmii mozu byt zivot ohrozujice a moézu si
vyzadovat resuscitaciu,;

- nizky krvny tlak;

- naduvanie brucha;

- plynatost;

- zihlavka;

- vyrazka;

- zacCervenanie koze a svrbenie koze;

- poruchy erekcie.

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

- zniZenie poctu bielych krviniek (leukopénia), zniZenie poctu urcitého typu bielych krviniek
(granulocytopénia) alebo vyrazné znizenie poctu uréitého typu bielych krviniek
(agranulocytoza), o zvySuje pravdepodobnost’ infekcie;

- precitlivenost’ (mdze sa prejavit’ ako porucha odtoku ZI¢e (cholestaza), zmena krvného obrazu
(krvna dyskrazia) alebo kozna vyrazka);

- zmitenost’

- kice;

- abnormalne mimovolI'né pohyby;

- nepokoj;

- zivot ohrozujica nepravidelna srdcova ¢innost’;

- zlyhanie srdca (méze dojst’ k zhorSeniu uz pritomnej srdcovej nedostatocnosti);
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- spomalena srdcova frekvencia;

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

- grganie;

- zaladocné problémy;

- poskodenie pecene, porucha tvorby a odtoku ZI¢e, zapal pecene (hepatitida), zltacka;

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

- Cervend Supinatd vyrazka s podkoznymi hrbol¢ekmi a pluzgiermi (akttna generalizovana
exantematozna pustuldza),

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

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

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat PROPANORM
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Chemicka a fyzikalna stabilita po nariedeni 5 % roztokom gluko6zy bola preukazana po dobu 72 hodin
pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt liek pouzity okamzite. Ak nie je pouzity okamzite, Cas

a podmienky uchovavania lieku po jeho otvoreni pred pouzitim su na zodpovednosti uzivatela a
spravidla ¢as nema byt’ dlhsi ako 24 hodin pri 2 — 8 °C, pokial’ riedenie neprebehlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podmienok.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PROPANORM obsahuje

- Liecivo je propafenénium-chlorid. Jedna ampulka s 10 ml injek¢éného roztoku obsahuje 35 mg
propafenonium-chloridu. Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 3,5 mg propafendénium-chloridu.

- Dalsie zlozky st monohydrat glukdzy a voda na injekciu.

Ako vyzera PROPANORM a obsah balenia

PROPANORM je ¢iry bezfarebny roztok.

Dodava sa v baleniach po 10 ampuliek typu OPC (One Point Cut — jedno miesto rezu) s obsahom
10 ml injekéného roztoku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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DriziteP rozhodnutia o registracii a vyrobca 5
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



