PROPANORM®

injekéni / infuzni roztok 35 mg /10 mi
potahované tablety 150 mg
potahované tablety 300 mg

o obnova sinusového rytmu pri fibrilaci sini *
o prevence recidiv fibrilace sini’
o udrZeni sinusového rytmu’

PROPAFENON je vzhledem k pfiznivému poméru tcinnosti a bezpecnosti Iékem volby
v léché poruch rytmu u nemocnych bez strukturalniho srdecniho onemocnéni.

Zkrécené informace o [écivych pifpravcich Propanorm 150 mg potahované tablety, Propanorm 300 mg potahované tablety, Propanorm 35 mg / 10 ml injekeni/infuzni roztok

Slozeni: Propafenoni hydrochloridum 150 mg nebo 300 mg v 1 potahované tableté. Propafenoni hydrochloridum 3,5 mq v 1 ml injekéniho/infuzniho roztoku. Indikace: Symptomatické stavy tachykardidInf supraventrikulérf srdecn arytmie vyzadujic
échu, 1. tachykardie AV spojent, supraventrikuldmi tachykardie u WPW syndromu nebo paroxysmaini atriin fibrilace. Zdvaznd symptomatickd ventrikulérni tachyarytmie, je-li povazovéna lékafem za stav ohrozujici Zivot. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na propafenon nebo na kteroukoli pomocnou ldtku, Brugada syndrom v anamnéze, vyjznamné strukturalnf onemocnéni myokardu (infarkt myokardu béhem poslednich 3 mésicti, nekontrolované méstnavé stdecni selhdni, kde vydej levé srdecni komory je
nizsf nez 35 %, kardiogenni Sok, krom Soku vyvolaného arytmif, tézkd symptomatickd bradykardie, syndrom chorého sinu, sinoatridinf blokdda, AV blok II. a vyssiho stupné, raménkové nebo intraventrikulérnf blokéda pfi nepfitomnosti kardiostimuldtoru,
té7kd hypotenze), manifestni nerovnovaha elektrolytti (napf. poruchy metabolizmu drasliku), té7kd abstrukéni plicni nemac, myasthenia gravis, soubéZnd lécha ritonavirem. Propafenon se smi v priibéhu téhotenstvf podat pouze v piipadé, kdy potencidini
prinos Iéchy prevyst mozné riziko pro plod. Kojicim matkdm je nutno poddvat s opatrmosti. Nezadouci dicinky: Bradykardie, tachykardie, atridin flutter, palpitace, poruchy vedenf vzruchu, AV nebo raménkovd blokdda, hypotenze, bolest na hrudi, nauzea
az zvracent, sucho v tstech, priijem, zdcpa, bolest bficha, tnava, poruchy funkce jater, tzkost, poruchy spanku, zavraté, mdloby, bolesti hlavy, poruchy chuti, rozmazané vidén, dyspnoe, astenie, pyrexie. Interakce: Pfi soucasném podavani propafenonu
s metoprololem, warfarinem, cyklosporinem, theofylinem a digoxinem dochdz ke zvy3ent plazmatickych hladin téchto léciv. K vjznamnému zesilen dcinku propafenonu dochdzi pfi kombinaci s lokalnimi anestetiky (anestezie ve stomatologiil). Pfi kombinaci
s betablokdtory a tricyklickymi antidepresivy miiZe dojit k zesflenf antiarytmického plisobenf propafenonu. Rifampicin a fenobarbital (icinky propafenonu snizuji. Kombinace amiodaronu s propafenonem zvy3uje riziko proarytmickych abnormalit. Hladinu
propafenonu mohou zvySovat latky inhibujici aktivitu enzymd CYP2D6, CYPTA2, CYP3A4, nap. ketokonazol, cimetidin, chinidin, erythromycin a grapefruitova Stava. Upozornéni: Propafenon tak jako jind antiarytmika muzZe vyvolat proarytmogenni
ticinky. Indikace a davkovanf je tieba zvIasté peclivé stanovit u nemocnych se zavedenym kardiostimuldtorem. Nemocné s dlouhodobou terapif antikoagulancii je tieba sledovat Klinicky i laboratorné. Davkovani a zpiisob podani: Prisné individudni.
Tablety: Pro fézi titrace ddvek a pro udrzovaci Iécbu pacientti s hmotnosti cca 70 kg se doporucuje denni ddvka 450-600 mg propafenon-hydrochloridu rozdélend do 23 jednatlivych davek denné. PHileZitostné méze byt nutné zvySenf denni davky na
900 mg. Ke zvySeni ddvky se nesmf pristupovat dfive nez po 3—4 dnech Iécby. Pokud u pacient(i dojde k vjznamnému rozSirent komplexu QRS nebo ke vzniku AV blokull. alll. stupné, je tfeba zvazit snizeni ddvky. Individualni udrzovac davka se stanovuje pod
kardiologickym dohledem zahrnujicim manitorovani EKG a opakované kontroly krevniho tlaku (ve fazi titrace ddvky). U pacient s poruchou funkce jater a/nebo ledvin mize dochdzet ke kumulaci Iécivé latky v organizmui pfi podavéni béZnyich terapeutickych
ddvek. Tablety se majf polykat vcelku bez rozkouséni, po jfdle a majf se zapit trochou tekutiny. Injekcni/infuzni roztok: Davkovanf je individudInf na zdkladé monitorovani EKG a krevniho tlaku. Pfi zhorseni jednotlivjich parametrl, napf. prodlouzenf komplexu
QRS, resp. QT intervalu o vice nez 25 % nebo PR intervalu o vice nez 50 %, resp. prodlouzeni QT intervalu na vice nez 500 ms, nebo pfi zvy3eni incidence nebo stupné poruch rytmu se ma Iécba prehodnotit. V' pripadé podavani infuze je nutnd dikladnd
kontrola EKG (komplex QRS, interval PR a QTc) i obéhovych parametr. Jednotlivé ddvka je 1-2 mg/kg. Pozadovaného cinku je Casto dosazeno podavénim ddvky 0,5 mg/kg. Intravendzni injekce musf byt aplikovana pomalu po dobu 3—5 minut, interval
mezi jednotlivymi injekcemi nesmi byt kratsi nez 90120 minut. Dojde-li k rozsirenf komplexu QRS nebo na zméné srdecni frekvence zavislému prodiouzent intervalu QT o vice nez 20 %, musf se injekéni podavani pripravku okamyzité prerusit. Krétkodobd
infuze: v trvani 1-3 hodin ¢inf davkovéni 0,5—1 mg/min. Pomald intravendzni infuze: nejvy3si denni davka by méla byt 560 mq (odpovidd 160 ml pFipravku Propanorm 35 mg / 10 ml injekéni/infuzni roztok). K pripravé infuze by se mély pouzivat roztoky
glukosy (5%). Zvlastni opatteni pro uchovavani: Propanorm 35 mg / 10 ml injekcni/infuzni roztok: Chemické a fyzikdIn stabilita po nafedéni 5% roztokem glukosy byla prokézana na dobu 72 hodin pfi 25 °C. Z mikrobiologického hlediska md byt
prfpravek pouzit okamZité. Neni-li pouZit okamZité, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevienf pred pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a norméiné by doba neméla byt delsf nez 24 hodin pfi 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek. Baleni: 50 a 100 potahovanych tablet po 150 mg a 300 mg. 10x 10 ml injekéniho/infuzniho roztoku. Datum revize textu: 10. 3. 2022 (Propanorm 150 mg), 10. 3. 2022 (Propanorm 300 mg) a 11. 5. 2018
(Propanorm 35 mg /10 ml injekcni/infuzni roztok). S podrobnéfSimi informacemi o pifpravku se seznamte v SPC. Pripravek je vzdn na lékafsky predpis a je hrazen z prostiedkdl zdravotniho pojistén. Vyrobce a drZitel rozhodnuti o registraci:
PROMED.CS Praha a. s,, Telcska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceskd republika.
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