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PRIBALOVA INFORMACE — INFORMACE PRO UZIVATELE

Rytmonorm 150 mg potahované tablety
propafenon-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit, ato i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkll vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Rytmonorm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Rytmonorm uZivat
Jak se ptipravek Rytmonorm uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptripravek Rytmonorm uchovavat

Dalsi informace

SNk W=

1. CO JE PRIPRAVEK RYTMONORM A K CEMU SE POUZIiVA

Rytmonorm je antiarytmikum s mistn¢ znecitlivujicim t¢inkem a U¢inkem stabilizujicim membranu
bun¢k srde¢niho svalu (myokardu). Rytmonorm ovliviiuje vznik a vedeni vzruchu ve svaloviné sini a
komor, snizuje drazdivost bun€k srde¢niho svalu a zpomaluje pievod vzruchii v pfevodnim systému srdce
(negativné dromotropni efekt). Vykazuje také mirny inhibi¢ni 0¢inek vici beta receptorim. Rytmonorm
ma vyrazny ucinek pfi lécbeé chorobnych zrychleni srdecniho rytmu. Po rychlém nastupu Gcinku dosahuje
Rytmonorm vrcholu ptisobeni za 2-3 hodiny.

Indikace: Pripravek se uziva k 1écbé chorobného zrychleni srdecniho rytmu vznikajiciho mimo srde¢ni
komory (symptomatické stavy tachykardidlni supraventrikularni srdec¢ni arytmie, tj. tachykardie
atrioventrikularniho spojeni, supraventrikularni tachykardie u WPW syndromu nebo paroxysmalni atrialni
fibrilace).

Rytmonorm se dale uziva k 1écbé zavazné zrychlené Cinnosti komor (symptomatické ventrikularni
tachykardie), je-li povazovana lékafem za stav ohrozujici zivot.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK RYTMONORM
UZIVAT



Neuzivejte piipravek Rytmonorm

Jestlize jste alergicky(a) na profanenon-hydrochorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

* Brugada syndrom v anamnéze

* Vyskyt infarktu myokardu v piedchozich 3 mésicich

* Vyznamné strukturalni onemocnéni srde¢niho svalu:

- nekontrolované méstnavé srdecni selhani s ejekeni frakei levé komory nizsi nez 35%,

- srdecni Sok, kromée Soku vzniklého na podklad€ poruchy srde¢niho rytmu,

- pomald srde¢ni ¢innost (t€zka symptomaticka bradykardie),

- syndrom choré¢ho sinu, vyssi stupenn poruch vedeni vzruchu (sinoatrialni, atrioventrikularni a
intraventrikularni nebo raménkova blokdda vcetné distalni blokady) u pacienta bez
implantovaného kardiostimulatoru

- vyrazny pokles krevniho tlaku.

* Manifestni nerovnovaha elektrolyti (napt. poruchy metabolismu drasliku)

» Tézka obstrukéni choroba pridusek a plic

* Myasthenia gravis (zdvazné onemocnéni kosternich svalt)

* Soucasné uzivani propafenon-hydrochloridu spolu s ritonavirem (lé¢ivo k potlaceni HIV infekce, viz
Vzajemné plisobeni s dal§imi 1éCivymi piipravky)

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Rytmonorm se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pokud u pacientll dojde k vyznamnému rozsifeni QRS komplexu nebo ke vzniku atrioventrikularni
blokady II. a III. stupné€, musi byt zvazeno snizeni davky.

Pied zahajenim 1é¢by i v jejim pribéhu je nutné kazdého pacienta elektrokardiograficky i klinicky
sledovat, aby bylo mozno zhodnotit odpoveéd’ na 1é¢bu a rozhodnout o jejim dalsim pokra¢ovani.

Pfi nasazeni profanenon-hydrochoridu mtize dojit k aktivaci Brugada syndromu u pacientt, ktefi byli
dosud bezptiznakovymi nosi¢i tohoto onemocnéni. Proto je pfi zahdjeni 1éCby propafenon-hydrochloridem
nutno provést EKG.

Podavani propafenon-hydrochloridu mtize zhorsit pribéh myasthenia gravis.

Lécba propafenon-hydrochloridem muize ovliviiovat jak rytmus, tak snimaci prah kardiostimulatord. Jejich
¢innost se proto musi kontrolovat a v pfipade potfeby se musi pfistroj preprogramovat.

Existuje zde moznost konverze paroxysmalni fibrilace sini na flutter sini s doprovodnym blokem vedeni
2:1 nebo pfevodem vedeni 1:1.

Podobné¢ jako u ostatnich antiarytmik tfidy Ic mohou byt pacienti s vyznamnym strukturalnim defektem
myokardu (srdec¢niho svalu) predisponovani ke vzniku vaznych nezadoucich uc¢inkd, tito pacienti nesmi
propafenon-hydrochlorid uzivat.

Propafenon-hydrochlorid nesméji uzivat pacienti se zazenim dychacich cest (napf. astma).
Propafenon-hydrochlorid smi byt u pacientl s poruchou funkce ledvin podavan pouze s velkou opatrnosti.
Davkovani musi byt u pacientti s poruchou funkce jater upraveno.

Déti a dospivajici
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych. Neni znamo, jestli rozsah interakci pro pediatrickou
populaci je podobny jako u skupiny dospélych pacienti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rytmonorm
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.



Utinky Rytmonormu a G¢inky jinych soudasné uzivanych 1éki se mohou navzajem ovliviiovat. Jestlize
Vam jiny lékat bude predepisovat nebo doporucovat néjaky dalsi 1€k, informujte ho, ze jiz uzivate
Rytmonorm. Nez za¢nete soucasné s Rytmonormem uzivat n¢jaky jiny i voln¢ prodejny 1ék, poradte se se
svym oSetfujicim lékatem.

Jsou-li soucasné uzivany piipravky pro mistni znecitlivéni (napt. pfi implantaci kardiostimulatoru nebo u
chirurgickych a zubnich vykont) nebo jiné 1éky snizujici srde¢ni frekvenci ¢i stazlivost srdecni svaloviny
(napf. beta-blokatory, tricyklicka antidepresiva), je tfeba pocitat s moznym zesilenim nezadoucich ucinkd.
V pribéhu &by propafenon-hydrochloridem bylo popsdno zvySeni hladin propranololu, metoprololu,
desipraminu, cyklosporinu, teofylinu a digoxinu v plazmé nebo krvi. Pokud se vyskytnou znamky
predavkovani, musi byt davky téchto 1€k adekvatn€ snizeny.

Je-li Rytmonorm podavéan spolecné s cimetidinem, ketokonazolem, chinidinem, erytromycinem nebo
grapefruitovou Stavou, miize dojit ke zvySeni jeho plazmatické hladiny. V téchto piipadech je nutno
zajistit peclivé monitorovani a v piipad¢ potteby upravit ddvkovani.

Pfi soucasném podavani Rytmonormu a rifampicinu miize dojit ke snizeni ucinnosti propafenonu v
disledku snizeni jeho koncentrace v plazmé.

Je mozna interakce propafenonu v kombinaci s peroralnimi antikoagulancii (napt. fenprokumon,
warfarin). Mtze dojit k zesileni jejich ucinku a prodlouzeni protrombinového Casu. U téchto pacientt je
doporucena pecliva kontrola srazlivosti krve. Pokud se vyskytnou znamky pfedavkovani, musi byt davky
téchto 1k adekvatné snizeny.

Soucasné podavani propafenon-hydrochloridu s Iéky metabolizovanymi CYP2D6 (jako napiiklad
venlafaxin) mize vést ke zvySenym hladinam téchto 1ék.

Soucasné podavani davky ritonaviru 800-1200 mg/den a propafenon-hydrochloridu je kontraindikovano
pro moznost zvySeni plazmatickych koncentraci.

Kombinovana terapie amiodaronu s propafenon-hydrochloridem mutize ovlivnit vedeni vzruchu a
repolarizaci a miize vést k potenciondlné proarytmickym abnormalitdm. Je nutné upravit davkovani obou
latek v zavislosti na terapeutické odpovedi.

Béhem soucasného uzivani propafenonu a lidokainu nebyl pozorovan zadny vyrazny dopad na
farmakokinetiku téchto 1ékli. Avsak pii soucasném uzivani propafenon-hydrochloridu a intravenézniho
lidokainu bylo pozorovano zvySené riziko nezadoucich G¢inkli na centralni nervovy systém ptisobenim
lidokainu.

Jelikoz fenobarbital je zndmym induktorem CYP3A4, méla by byt béhem soucasného chronického
uzivani fenobarbitalu monitorovana odpovéd na terapii propafenon-hydrochloridem. Antiarytmicky
ucinek propafenonu muze byt pii uzivani fenobarbitalu oslaben.

Soucasné podavani propafenon-hydrochloridu a fluoxetinu u rychlych metabolizatord vede u S-
propafenonu k vzriistu Cmax 0 39 % a AUC o 50 % a u R-propafenonu k vzristu Cmax 0 71 % a AUC o0 50
%.

Pii souCasném uzivani antidepresiv typu SSRI (inhibitory zpétného vychytavani serotoninu), jako je
fluoxetin a paroxetin s propafenon-hydrochloridem, se mohou vyskytnout zvysené plazmatické hladiny
propafenonu. K dosazeni pozadované terapeutické odpoveédi mohou byt dostateéné nizs$i davky
propafenonu.

Téhotenstvi a kojeni

Propafenon-hydrochlorid se smi v pritbéhu téhotenstvi podat pouze v pripade, kdy potencialni pfinos
1é¢by prevysi mozné riziko pro plod.

Kojicim matkam je nutno podavat propafenon-hydrochlorid s opatrnosti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji



Rytmonorm muze ovlivnit rychlost reakci pacienta a tim snizit jeho schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tablet¢, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.

3. JAK SE PRIPRAVEK RYTMONORM UZiVA

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle pokynil svého Iékatfe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani musi urcit 1ékat. Vzhledem k hoiké chuti a mistnimu znecitlivujicimu ucinku by se tablety
mely polykat v celku, bez rozkousani a mély by se zapit trochou tekutiny.

Pted zahdjenim 1écby i v jejim prabéhu je nutné kazdého pacienta elektrokardiograficky i klinicky
sledovat, aby bylo mozno zhodnotit odpovéd’ na 1é¢bu a rozhodnout o jejim dal$im pokracovani.
Davkovani se prizptsobuje individualnim potiebam pacientti. Doporucuje se zachovavat nasledujici davky.

Pro fazi titrace davek a pro udrzovaci 1é¢bu pacienti s télesnou hmotnosti cca 70 kg se doporucuje denni
davka 450-600 mg propafenon-hydrochloridu (odpovida Rytmonormu 150 mg v davce 3x 1 tableta az 2x
2 tablety denné€ a Rytmonormu 300 mg v davce 3x ' tablety az 2x 1 tableta denn¢). Ptilezitostn¢ mize byt
nutné zvyseni davky propafenon-hydrochloridu na 900 mg (odpovidda Rytmonormu 150 mg v dévce 3x
denn¢ 2 tablety nebo Rytmonormu 300 mg v davce 3x denné 1 tableta). U pacientii s niz$i télesnou
hmotnosti je potfebné prislusnym zplisobem davkovani snizit. Ke zvySeni davky se nesmi pfistupovat
diive nez po 3-4 dnech 1écby.

Individualni udrZzovaci davka se stanovuje pod kardiologickym dohledem zahrnujicim monitorovani EKG
a opakované kontroly tlaku krve (ve fazi titrace davky).

Starsi pacienti

U starSich pacienti obecné nebyly pozorovany zadné rozdily v bezpecnosti, nelze vsak vyloucit
individualni vyssi citlivost, proto je tieba pacienty pravidelné sledovat. Totéz se tyka udrzovaci 1éCby.
Jakékoliv nutné zvySeni davky nesmi byt provedeno diive nez po 5-8 dnech 1éCby.

Pacienti s poruchou funkce jater a/nebo ledvin

U pacientd s poruchou funkce jater a/nebo ledvin mize dochazet ke kumulaci 1é¢ivé latky v organismu i
pfi podavani béznych terapeutickych davek. Titra¢ni fazi propafenon-hydrochloridem je mozno zahjit i u
téchto pacientd pti peclivém monitorovani EKG a klinickém sledovani.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Rytmonorm nez jste mél(a)

V piipadé predavkovani nebo pii ndhodném poziti pripravku ditétem se ihned porad’te s 1ékarem.
Predavkovani se nejcastéji projevuje srde¢nimi piiznaky, jako jsou poruchy srde¢ni frekvence, blokada
prevodu vzruchii v srdci nebo pokles stazlivosti srde¢ni svaloviny.

Jinymi pfiznaky jsou bolesti hlavy, zavraté, kiece, ospalost a jiné. Ve vzécnych piipadech je tfeba
pacienta umistit na jednotku intenzivni péce.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky hlaSenymi v souvislosti s 1é€bou piipravkem Rytmonorm jsou zavrate,
poruchy vedeni vzruchu v srdci a palpitace (pocity rychlého buseni srdce).



Jinymi nezadoucimi ucinky, které byly docasné pozorovany v souvislosti s podavanim Rytmonormu, jsou
nechutenstvi, nuceni na zvraceni, zvraceni, zacpa, pocity sucha nebo hoikéa pachut’ v tstech, bolest bricha
nebo bolest na hrudi.

Rytmonorm miize vyvolat inavu, zavrat, bolest hlavy, mdloby, ataxie (porucha hybnosti a koordinace
pohybti), parestézie (pocity mravenceni, paleni, svédeéni), toceni hlavy, zastfené vidéni, uzkost, zmatenost.
Ziidka se objevuji alergické reakce, zarudnuti ktize, kozni exantém, svédéni, kopfivka, syndrom
pfipominajici systémovy lupus erythematodes nebo poruchy potence. Miuze se také objevit Cervena
Supinovita vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyfi (akutni generalizovana exantematézni pustuldza).
Frekvence vyskytu tohoto nezadouciho uc¢inku neni znama.

Mohou vzniknout poruchy jater, véetné¢ poskozeni jaternich bun€k a zvySeni jaternich enzymi (ALT,
AST, ALP), méstnani zluce, Zloutenka a hepatitida (zanét jater).

Bylo popsano snizeni poctu krevnich desti¢ek, snizeni poctu bilych krvinek, ojedinéle az zastaveni tvorby
bilych krvinek.

Vyjimeén¢ muze dojit k porucham regulace krevniho ob&hu se sklonem k prudkému sniZeni krevniho
tlaku pfi rychlém piechodu do vzptimené polohy nebo pii del$im stani (posturalni a ortostaticka
hypotenze). Mlze dojit k vyraznému zpomaleni srde¢ni frekvence (bradykardie) nebo ke vzniku poruch
vedeni vzruchu (napft. atrioventrikularni nebo intraventrikularni blokada). Arytmogenni plsobeni se mtize
projevit zrychlenim srde¢ni frekvence (tachykardie) nebo také moznym vznikem mihani komor. Nékteré z
téchto nezadoucich ucinkl si mohou vyzadat hospitalizaci na jednotce intenzivni péce.

Po uvedeni ptipravku na trh byl pozorovan i pokles spermii v ejakulatu, tento nezddouci €inek je vratny
po ukonceni 1é¢by pripravkem Rytmonorm.

Pti vyskytu téchto nezadoucich ucinkl nebo jinych neobvyklych reakci informujte svého oSettujiciho
l1ékate. Protoze 1écba Rytmonormem miize byt zivotné dilezita, nesmi byt bez konzultace s 1ékafem pro
nezadouci ucinky pferusena.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni uistav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK RYTMONORM UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*. Doba

pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Rytmonorm obsahuje
Lécivou latkou je 150 mg propafenon-hydrochloridu v 1 potahované tableté.

Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celuldza, sodna siil kroskarmelosy, pfedbobtnaly kukufi¢ny
Skrob, hypromelosa 2910, magnesium-stearat, ¢ist€na voda, makrogol 400, makrogol 6000, oxid titaniCity.

Jak pripravek Rytmonorm vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé az nasedlé bikonvexni potahované tablety, na jedné stran¢ vyrazeno 150.

Velikost baleni: 50 al00 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Text na blistru je ve Spanglsting.
Pteklad textu uvedeného na blistru:
comprimiodos recubiertos = potahované tablety

Hidroclorulo de Propafenona = propafenon-hydrochlrid
Representante local: mistni zastoupeni

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Teva B.V.,

Swensweg 5,

2031GA Haarlem,

Nizozemsko

SoubéZny dovozce:
Pharmedex s.r.o0., Lisabonska 799/8, Vysocany, 190 00 Praha 9, Ceska republika

Vyrobce:

ITC Farma s.r.l.

Via Pontina km 29
00071 Pomezia (RM)
Italie

Prebaleno:

DITA vyr. druzstvo invalidi, Stranského 2510, Tébor, Ceska republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, Hradec Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.0., Dostihové 678, Slusovice, 763 15, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 14. 7. 2022



