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Pribalova informace: informace pro uZivatele

PROPANORM 35 mg/10 ml injekéni/infuzni roztok
propafenon-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Propanorm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Propanorm pouzivat
Jak se Propanorm pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Propanorm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wnE

=

Co je Propanorm a k ¢emu se pouziva
Propanorm Vam bude podavan pouze pod I¢kaiskym dohledem.

Propanorm obsahuje 1é¢ivou latku propafenon-hydrochlorid, ktera se fadi mezi antiarytmika (1éky

k 16¢bé poruch srde¢niho rytmu). Propanorm je uéinny pii 1é¢bé urcitych chorobnych zrychleni
srde¢niho rytmu (tachykardie). Snizuje drazdivost bun€k srdec¢niho svalu a zpomaluje vedeni vzruchii
V prevodnim systému srdce pfimym plsobenim v buiikach srdecniho svalu. Tento ucinek je patrny na
ktivce elektrokardiogramu. Propanorm v béznych davkach vyznamné neovlivituje silu srde¢nich stahti
ani tlak krve.

Propanorm se pouziva k 1écbé chorobného zrychleni srde¢niho rytmu vznikajictho mimo srdecni
komory (symptomatické stavy tachykardialni supraventrikularni srdeéni arytmie, tj. tachykardie
atrioventrikularniho spojeni, supraventrikularni tachykardie u WPW syndromu nebo paroxysmalni
atrialni fibrilace).

Propanorm se dale pouziva k 1é¢bé zavazné zrychlené ¢innosti komor (symptomatické ventrikularni
tachykardie), je-li povaZovana lékafem za stav ohrozujici Zivot.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Propanorm pouzZivat

Nepouzivejte Propanorm
- jestlize jste alergicky(a) na propafenon-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodg 6),
- jestlize mate onemocnéni srdce nazyvané Brugada syndrom,
- jestlize mate vyznamné strukturalni onemocnéni srdce jako:
- srde¢ni infarkt prodélany v pribéhu poslednich 3 mésici,
- omezeny vykon srdce (srdecni vydej nizsi nez 35 %),
- srdecni Sok, kromée Soku vzniklého na podkladé poruchy srde¢niho rytmu,
- pomala srde¢ni ¢innost (t€zka symptomaticka bradykardie),
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- jestlize mate Syndrom chorého sinu, vy$si stupeni poruch vedeni vzruchu srde¢ni svalovinou,
tj. vedeni vzruchu mezi sinémi a komorami a nitrokomorového vedeni (sinoatrialni,
atrioventrikularni a intraventrikularni blokada), za ptedpokladu, ze nemate implantovany
kardiostimulator

jestlize mate vyrazny pokles krevniho tlaku,

jestlize U Vas doslo k projeviim nerovnovahy elektrolytti (napf. poruchy metabolismu drasliku),

jestlize mate tézké onemocnéni zptisobujici zhorSeni priichodnosti pridusek a plic,

jestlize mate onemocnéni myastenia gravis projevujici se svalovou slabosti,

jestlize uzivate ritonavir (1€k k potlaceni HIV infekce).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Propanorm se porad’te se svym lékatem nebo zdravotni sestrou.

Pied zahajenim 1é¢by i v jejim priabéhu Vam bude Vas 1ékat sledovat zdravotni stav, aby tak mohl
zhodnotit odpoveéd’ na 1é¢bu a rozhodnout o jejim dalsim pokracovani.

Pti zahajeni lécby piipravkem Propanorm Vas 1ékar provede vysSetieni EKG, jelikoz mize dojit
Kk propuknuti tzv. Brugada syndromu (onemocnéni s charakteristikou poruchou srde¢niho rytmu), a to i
u pacientt, ktefi dosud neméli zadné piiznaky tohoto onemocnéni.

Lécba pripravkem Propanorm muze ovliviiovat funkci piistroju pouzivanych k 1¢¢bé poruch srde¢niho
rytmu (kardiostimulatorti). Jejich ¢innost se proto musi kontrolovat a v piipadé potieby se musi
pristroj pfeprogramovat.

Jestlize mate zavazné onemocnéni srdce, ptipravek Propanorm neuzivejte (viz bod "Nepouzivejte
Propanorm").

Jestlize mate praduskové astma ptipravek Propanorm ma byt pouzivan jen se zvySenou opatrnosti.

Déti
Injekéni roztok neni vzhledem ke své 1ékové forme a vysoké koncentraci vhodny pro pouziti u déti.

Dalsi 1écivé pripravky a Propanorm
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Léky k 1é¢bé zaludecnich a dvanéctnikovych viedil (napt. cimetidin), 1€ky k 1écbe infekcnich
onemocnéni zpasobenych plisnémi (napt. ketokonazol), 1éky k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu
(napf. chinidin), 1€ky k 1é¢bé bakterialnich onemocnéni (napf. erythromycin), grapefruitova st'ava.
Je-li Propanorm podavan spolecné s 1éCivymi ptipravky obsahujicimi jednu z téchto latek, mize
dojit ke zvySeni jeho ucinnosti, a proto budete pecliveé sledovani a v pfipadé potfeby Vam lékat
upravi davkovani.

Léky k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu (napt. amiodaron). Soucasné podani mize vést k porucham
srde¢niho rytmu a miize byt nutné upravit davkovani obou 1é¢iv.

Léky k 1écbé deprese (napt. paroxetin, fluoxetin). Mohou se vyskytnout zvysené hladiny
propafenonu v plazmé. K dosazeni pozadovaného uc¢inku mohou byt dostacujici nizsi davky
propafenonu.

Jsou-li soucasné uzivany léky plsobici mistni znecitlivéni (napf. pii implantaci kardiostimulatoru,
pti chirurgickych nebo zubnich vykonech) nebo jiné 1éky zpomalujici srde¢ni rytmus nebo
stazlivost srdecni svaloviny (napf. beta-blokatory, tricyklicka antidepresiva), mtize byt ucinek
ptipravku Propanorm zesilen.

Soucasné podavani propafenonu a nitroZilniho lidokainu mtize vést ke zvySenému riziku
nezédoucich u¢inkl na centralni nervovy systém.
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- Léky k 1é¢b¢ deprese (napt. venlafaxin, desipramin), 1éky k ipravé srde¢niho rytmu (napft.
propranolol, metoprolol), 1éky tlumici ¢innost imunitniho systému (napi. cyklosporin), theofylin
(latka zlepsSujici prichodnost prudusek) a Iéky k 1é¢b¢ poruch srdecniho rytmu (napt. digoxin).
Mize dojit ke zvyseni hladin téchto 1é¢iv v krvi nebo v plazmé.

- Léky k 1é¢be epilepsie (napt. fenobarbital), 1éky k 1é¢be bakterialnich onemocnéni (napf.
rifampicin) mohou vést ke sniZeni koncentrace propafenonu v plazmé a tim ke snizeni jeho t¢inku

- Léky na fedéni krve (napf. fenprokumon, warfarin). Je doporuéena pecliva kontrola srazlivosti
krve.

- Ritonavir (Iék k potlaceni HIV infekce). Ritonavir a pfipravek Propanorm nesmi uzivat souc¢asné
(viz “Nepouzivejte Propanorm®).

Propanorm s jidlem, pitim a alkoholem
V kombinaci s alkoholem se muZze ve zvy$ené mife snizit pozornost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.
Propafenon-hydrochlorid pfechazi na nenarozené dité a vylucuje se do mateiského mléka. Pro
pouzivani piipravku Propanorm v t€hotenstvi a v dobé kojeni musi byt zvlast’ zavazné diivody a o jeho
podavani rozhodne Vas osettujici 1ékar.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Propanorm muize zpUsobit rozmazané vidéni, zavrat’, unavu a snizeni krevniho tlaku. I pfi doporu¢eném
pouziti miize pripravek Propanorm zménit reakce natolik, Ze je narusena schopnost fidit vozidla,
obsluhovat stroje nebo pracovat bez bezpeéné opory. Plati to zejména na zacatku 1é¢by, pii zvysSeni davky,
zméné piipravku a pii interakei s alkoholem.

3. Jak se Propanorm pouZziva

Propanorm Vam bude podavan pod dohledem l€kate. Ptipravek se podava nitrozilni injekci nebo
nitroZilni infuzi.

Davkovani Vam bude stanoveno individualné na zakladé sledovani EKG a krevniho tlaku. Béhem
1é¢by Vam budou provadéna pravidelna kontrolni vySetieni (napf. standardni EKG jednou mésicné,
Holterovo a zatézové EKG jednou za tii mésice).

Doporucena davka
Obvykla jednotliva davka je 1 mg/kg t€lesné hmotnosti. Pozadovaného terapeutického t€inku je Casto
dosazeno podavanim davky 0,5 mg/kg. V ptipadé nutnosti 1ze jednotlivou davku zvysit az na 2 mg/kg.

svvr

EKG a krevniho tlaku.

Nitrozilni injekce
Nitrozilni injekce musi byt aplikovana pomalu po dobu 3—5 minut. Interval mezi jednotlivymi
injekcemi nesmi byt kratsi nez 90-120 minut.

Kratkodoba nitrozilni infuze
Pfi podani ptipravku Propanorm ve formé kratkodobé infuze v trvani 1-3 hodiny ¢ini davkovani 0,5—
1 mg/min.

Pomala nitrozilni infuze
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Pfi podani pripravku Propanorm pomalou nitrozilni infuzi je nejvyssi denni davka 560 mg (odpovida
160 ml piipravku Propanorm).

K ptipravé infuze je tieba pouzivat 5% roztok glukosy. Vzhledem k moznému vysrazeni neni
k ptiprave infuze vhodny fyziologicky roztok.

Pacienti muzského pohlavi by neméli byt 1éCeni intraven6znim ptipravkem Propanorm déle nez jeden
tyden.

Délku 1écby urcuje oSetiujici 1ékar.

Pokud se Vam zda ucinek ptipravku Propanorm piili§ silny nebo pfilis slaby, porad’te se se svym
1ékatem.

Starsi pacienti

U starSich pacientd musi byt 1é¢ba zahajena pozvolna, se zvlastni opatrnosti a davky musi byt
zvySovany pouze po malych pfirsteich. Jakékoliv nutné zvySeni davky nesmi byt provedeno diive
nez po 5-8 dnech 1éCby.

Porucha funkce jater a/nebo ledvin

JestliZe trpite poruchou funkce jater a/nebo ledvin, mize u Vas dochazet k hromadéni 1€¢ivé latky

Vv organismu, a to i pii podavani béznych davek. I u téchto pacientii je mozné zahajit 1écbu piipravkem
Propanorm, ale je nezbytné peclivé kontrolovat EKG a koncentraci 1écivé latky v plazmeé.

Propanorm smi byt u pacientl s poruchou funkce ledvin podavan pouze s velkou opatrnosti a u
pacientti s poruchou funkce jater musi byt divkovani upraveno.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
lékarnika.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Propanorm, nez jste mél(a)
V piipadé podani pfilis vysoké davky budete nepietrzité sledovan(a) a v piipadé nutnosti rozhodne
1ékat o dalsich opattenich.

Predavkovani se miize projevit srde¢nimi ptiznaky, jako jsou poruchy srde¢niho rytmu a pokles
krevniho tlaku. Dalsi Casté pfiznaky mohou byt bolest hlavy, zavraté, zhorSené vidéni, abnormalni
pocity, ties, pocit na zvraceni, zacpa a sucho v ustech.

Pfi tézkych predavkovanich byly hlaseny kieCe. TéZka otrava miize zpusobit epileptické zachvaty,
poruchy védomi, Gtlum, kéma a zastavu dechu. Mtze dojit k umrti.

Lécebna opatieni zavisi na typu a zavaznosti priznakd otravy. Kromé& obecnych opatteni je tieba
monitorovat zivotni funkce v podminkach intenzivni péCe a v piipad€ potieby je podpofit.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité informujte svého lékare, pokud se u Vas vyskytne nektery z nasledujicich nezadoucich

ucinki:

- VyraZka, svédéni, zarudnuti kiize nebo jiné pfiznaky alergické reakce, jako je dusnost. Tyto
ptiznaky mohou byt zavazné, i kdyz se objevuji velmi vzacné.

- Zezloutnuti ktize a/nebo oc¢i. To mlize znamenat poruchu funkce jater.

- Nahle se Vam objevi modfiny nebo silna bolest v krku s vysokou horec¢kou; ve vzacnych
ptipadech mtize 1écba ovlivnit pocet bilych krvinek a krevnich desticek.

Mozné nezadouci ucinky piipravku Propanorm:
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Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)

zavrat’ (s vyjimkou vertiga),

poruchy vedeni srdecniho vzruchu vcetné sinoatrialni, atrioventrikularni a intraventrikularni
blokady,

buseni srdce.

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)

uzkost,

poruchy spanku,

bolesti hlavy,

porucha chuti,

poruchy vidéni,

poruchy srdecni Cinnosti (zpomaleni srdecniho rytmu, zrychleni srde¢niho rytmu, porucha vedeni
vzruchu (flutter sini)),

dusnost,

bolest bficha,

zvraceni,

pocit na zvraceni,

prijem,

zéacpa,

sucho v tstech,

porucha funkce jater (abnormalni hodnoty jaternich enzymd, jako je zvySena hladina
aspartataminotransferaza, alaninaminotransferaza, gamaglutamyltransferaza a alkalicka fosfataza),
bolest na hrudi,

slabost,

unava,

horecka.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

snizeni poctu krevnich desticek, coz zvysuje riziko krvaceni a podlitin,
snizend chut’ k jidlu,

no¢ni mury,

mdloby (ztrata védomi),

problémy s koordinaci nebo ztrata koordinace,

zmeéna Citlivosti,

pocit toceni (vertigo),

zrychleni srde¢niho rytmu,

poruchy srde¢niho rytmu. N¢které z téchto poruch mohou byt Zivot ohrozujici a mohou si
vyzadovat resuscitaci.

nizky krevni tlak,

nadymani bicha,

plynatost,

kopftivka,

svédeéni ktze,

vyrazka,

z€ervenani kuze,

poruchy erekce.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tudajt nelze uréit)

sniZeni po¢tu bilych krvinek (leukopenie), sniZzeni po¢tu urcitého typu bilych krvinek
(granulocytopenie) nebo vyrazné snizeni poctu ur¢itého typu bilych krvinek (agranulocytoza), coz
zvySuje pravdépodobnost infekce,ptecitlivélost (mtiZe se projevit poruchou odtoku Zluci
(cholestazou), zménou krevniho obrazu (krevni dyskrazie) nebo kozni vyrazkou),

zmatenost,

ktece,

abnormalni mimovolné pohyby,
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- neklid,

- Zivot ohroZujici nepravidelna srde¢ni ¢innost,

- srdecni selhani (miZze dojit ke zhorseni uz existujici srde¢ni nedostatecnosti),

- zpomalena srdecni frekvence,
pokles krevniho tlaku pfi vstavani, ktery mtize zpisobit zavraté, toceni hlavy nebo mdloby,

- fihani,

- Zalude¢ni problémy,

- poskozeni jater, porucha tvorby a odtoku Zluce, zanét jater (hepatitida), Zloutenka,

- syndrom podobny lupusu (alergické onemocnéni, které zptisobuje bolest kloubil, kozni vyrazku a
horecku),

- Cervend Supinovita vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyii (akutni generalizovana exantemat6zni
pustul6za),

- prti vysokych davkach propafenonu byl prilezitostné hlaseny pokles poctu spermii, ktery se po
ukonceni 1éCby vratil do ptivodniho stavu.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10;

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci 0 bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Propanorm uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje K poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni 5% roztokem glukosy byla prokazéna na dobu 72 hodin pii
25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
doba nema byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Propanorm obsahuje

- Lécivou latkou je propafenon-hydrochlorid. Jedna ampule s 10 ml injekéniho/infuzniho roztoku
obsahuje 35 mg propafenon-hydrochloridu. Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje 3,5
mg propafenon-hydrochloridu.

- Dalsimi slozkami jsou monohydrat glukosy a voda pro injekci.

Jak Propanorm vypada a co obsahuje toto baleni

Propanorm je ¢iry bezbarvy roztok.
Je dodavan v balenich po 10 OPC ampulich o obsahu 10 ml injekéniho/infuzniho roztoku.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drizitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8. 2. 2023.
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