PROPANORM® 5
R M 300 mg tablety

. ) 35 mg /10 ml inj. /inf. roztok
® obnova sinusového rytmu

pri fibrilaci sini
e prevence recidiv fibrilace sini

® udrzeni sinusového rytmu

QBRO.MED.CS

www.promed.cz Praha a.s.




PROPANORM® 300mg bty

35 mg /10 ml inj. /inf. roztok

Zkracené informace o lécivém pfipravku Propanorm 150 mg potahované tablety, Propanorm 300 mg potahované tablety, Propanorm 35 mg / 10 ml injekéni/infuzni roztok

Slozeni: Propafenoni hydrochloridum 150 mg nebo 300 mg v 1 potahované tableté. Propafenoni hydrochloridum 3,5 mg v 1 mlinjekéniho/infuzniho roztoku. Indikace: Symptomatické stavy tachykardidinf supraventrikulami srdecni arytmie vyzadujici Iécbu, . tachykardie AV
spojent, supraventrikuldmni tachykardie u WPW syndromu nebo paroxysmalni atridIni fibrilace. Zdvazna symptomatickd ventrikulamf tachyarytmie, je-li povazovna lékafem za stav ohrozujici Zivot. Kontraindikace: Hypersenzitivita na propafenon nebo na kteroukoli pomocnou
ldtku, Brugada syndrom v anamnéze, vyznamné strukturdIni onemocnéni myokardu (infarkt myokardu béhem poslednich 3 mésicd, nekontrolované méstnavé srdecni selhdni, kde vydej levé srdecni komory je nizsi nez 35 %, kardiogennf Sok, kromé Soku vyvolaného arytmi,
t87kd symptomatickd bradykardie, syndrom chorého sinu, sinoatridIni blokdda, AV blok II. a vysSiho stupné, raménkové nebo intraventrikulami blokdda pfi nepfitomnosti kardiostimuldtoru, té7kd hypotenze), manifestni nerovnovéha elektrolytd (napf. poruchy metabolizmu
drasliku), tézka obstrukeni plicni nemoc, myasthenia gravis, soubéznd |écha ritonavirem. Propafenon se smi v priibéhu téhotenstvi podat pouze v pripadeé, kdy potencidlni prinos Iécby prevysi mozné riziko pro plod. Kojicim matkdm je nutno podavat s opatmosti. Nezadouci
ticinky: Bradykardie, tachykardie, atrialni flutter, palpitace, poruchy vedeni vzruchu, AV nebo raménkova blokada, hypotenze, bolest na hrudi, nauzea az zvraceni, sucho v tstech, prlijem, zacpa, bolest bficha, tinava, abnormaini funkee jater, tzkost, poruchy spanku, zdvraté,
mdloby, bolesti hlavy, poruchy chuti, rozmazané vidéni, dyspnoe, astenie, pyrexie. Interakce: Pfi soucasném podavani propafenonu s metoprololem, warfarinem, cyklosporinem, theofylinem a digoxinem dochdzi ke zvyseni plazmatickych hladin téchto Iéciv. K vyznamnému
zesileni Gcinku propafenonu dochazf pfi kombinaci s lokdlnimi anestetiky (anestezie ve stomatologiil). Pfi kombinaci s betablokdtory a tricyklickymi antidepresivy mze dojit k zesileni antiarytmického plisobeni propafenonu. Rifampicin a fenobarbital ticinky propafenonu snizujf.
Kombinace amiodaronu s propafenonem zvy3uje riziko proarytmickych abnormalit. Hladinu propafenonu mohou zvysovat latky inhibujict aktivitu enzymd CYP2D6, CYP1A2, CYP3A4, napt. ketokonazol, cimetidin, chinidin, erythromycin a grapefruitovd Stava. Upozornéni:
Indikace a ddvkovani je tieba zvlasté peclivé stanovit u nemocnyich se zavedenym kardiostimuldtorem. Nemocné s dlouhodobou terapif antikoagulancii je tfeba sledovat klinicky i laboratorné. Davkovani a zptisob podani: Prisné individualni. Tablety: Pro fézi titrace davek
a pro udrzovacf Iécbu pacientd s hmotnosti cca 70 kg se doporucuje denni davka 450-600 mg propafenon-hydrochloridu rozdélend do 2—3 jednotlivych ddvek denné. Prilezitostné miize byt nutné zvySeni denni davky na 900 mg. Ke zvyseni ddvky se nesmi pfistupovat dfive
nez po 3—4 dnech Iécby. Pokud u pacientti dojde k vyznamnému rozsfrenf komplexu QRS nebo ke vzniku AV bloku Il. alll. stupné, je tfeba zvazit snizeni dévky. Individudinf udrzovaci ddvka se stanovuje pod kardiologickym dohledem zahrnujicim monitorovanf EKG a opakované
kontroly krevniho tlaku (ve fazi titrace ddvky). U pacientti s poruchou funkce jater a/nebo ledvin mize dochazet ke kumulaci lécivé létky v organizmu i pri podavani béznych terapeutickych ddvek. Tablety se majf polykat vcelku bez rozkousént, po jidle a maji se zapit trochou
tekutiny. Injekéni/infuzni roztok: Davkovant je individudIni na zékladé monitorovani EKG a krevniho tlaku. Pfi zhorSeni jednotlivych parametrd, napf. prodlouzeni komplexu QRS, resp. QT intervalu o vice nez 25 % nebo PR intervalu o vice nez 50 %, resp. prodlouzenf QT
intervalu na vice nez 500 ms nebo pfi zvy3eni incidence nebo stupné poruch rytmu se md Iécha prehodnotit. V pfipadé poddvéni infuze je nutnd diikladnd kontrola EKG (komplex QRS, interval PR a Qlc) i obéhovych parametrdi. Jednotlivd ddvka je 1-2 mg/kg. Pozadovaného
(cinku je casto dosazeno poddvdnim dévky 0,5 mg/kg. Intravendzni injekce musf byt aplikovana pomalu po dobu 3—5 minut, interval mezi jednotlivymi injekcemi nesmi byt krat3f nez 90—120 minut. Dojde-li k rozsifeni komplexu QRS nebo na zméné srdecni frekvence zévislému
prodlouZeni intervalu QT o vice nez 20 %, musf se injekéni podavant pripravku okamzité prerusit. Krdtkodobd infuze: v trvéni 1-3 hodin ¢ini ddvkovani 0,5—1mg/min. Pomald intravendzni infuze: nejvy3si denni ddvka by méla byt 560 mg (odpovidd 160 ml pfipravku Propanorm
35mg / 10 ml injekéni/infuzni roztok). K pFipravé infuze by se mély pouzivat roztoky glukosy (5%). Baleni: 50 a 100 potahovanyich tablet po 150 mg a 300 mg. 10 10 ml injekéniho/infuzniho roztoku. Datum revize textu: 29. 6. 2020 (Propanorm 150 mg), 29. 6. 2020
(Propanorm 300 mg) a 11. 5. 2018 (Propanorm 35 mg / 10 ml injekéni/infuznf roztok). S podrobnéjsfmi informacemi o pripravku se seznamte v SPC. Pripravek je vdzan na Iékafsky predpis a je hrazen z prostiedkd zdravotniho pojistént. Vyrobce a drZitel rozhodnuti o regis-
traci: PRO.MED.CS Praha a. 5., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceskd republika.

Praha a.s.

PRO.MED.CS Praha a.s. QBRO.MED.CS
www.promed.cz Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika




