Tento dokument je pribalovou informaci k Ié¢ivému pripravku, ktery je predmétem
specifického lééebného programu. Pfibalova informace byla pfedloZzena Zadatelem
o specificky |éCebny program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro
kontrolu IéCiv.

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Propranolol 80mg & 160mg tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim
(Propranolol-hydrochlorid)

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, zZe si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo lékarnika.

o Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalSi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupuijte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

o naleznete v této pribalové informaci:
Co je tento léCivy pripravek a k ¢emu se pouziva
Cemu musite v&novat pozornost, nez zaénete tento I&&ivy pfipravek uzivat
Jak se tento IéCivy pfipravek uziva
Mozné nezadouci U€inky
Jak tento léCivy pfipravek uchovavat
Obsah baleni a dalSi informace

oukrwbdEO

1. Co je tento lécivy pripravek a k éemu se pouziva

Propranolol patfi do skupiny IéCiv oznaCovanych jako beta-blokatory, které pomahaji zpomalit srdeéni
¢innost a uvolnit krevni cévy. Timto mechanismem se sniZuje krevni tlak a spotfeba kysliku v srdci.

Je mozné, Zze Vam lékar predepsal propranolol jiz dfive, ale pod jinym nazvem. Uginek bude stejny.

Tento pfipravek se pouziva k 1é&bé nasledujicich onemocnéni:

Vysoky krevni tlak (hypertenze).

Bolesti na hrudi (angina pectoris).

Tfes rukou, hlavy a oblieje (esencialni tfes).

K lécbé uzkosti.

Hyperaktivni nebo zvétdena &titna Zlaza (tyreotoxikéza nebo Gravesova choroba).
Opakované zachvaty migrény.

Krvaceni do zaludku a stfev zplisobené vysokym krevnim tlakem v oblasti bficha a dolni ¢asti
jicnu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete tento Iééivy pfipravek uzivat

Neuzivejte pripravek Propranolol, jestlize:

e mate v anamnéze dychaci potize, sipani nebo astma.

e jste alergicky(a) na propranolol, jiné beta-blokatory nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
pfipravku (viz bod 6 ,Obsah baleni a dalsi informace”).

e mate problémy se srdcem.

e trpite obCas nizkymi hladinami krevniho cukru (hypoglykémie), napt. v disledku del$iho
hladovéni.

e mate v krvi vice kyselin, nez je obvyklé (metabolicka acidéza).

e mate bolesti na hrudi v klidu (Prinzmetalova angina pectoris).

¢ mate neléeny nador v ledvinach (feochromocytom).




e mate velmi pomalou srdecni frekvenci (bradykardie).
e mate nizky krevni tlak (hypotenzi).
e mate zavazné problémy s krevnim obéhem.

Upozornéni a opatieni

Pired uzitim tohoto lIéku se porad’te se svym lékaFem, jestlize:

Va$e srdce ma potize s pumpovanim krve do téla (nizka srde¢ni rezerva).

Vase srdecni frekvence se v klidu zpomaluje na méné nez 50-55 tep(l za minutu.

mate cukrovku, protoze tento €k mize zpozdit odpovéd na Ié¢bu nizkych hladin krevniho cukru.

mate zhorseny priitok krve do srde¢ného svalu (ischemicka choroba srdecni).

mate nepravidelnou srde¢ni ¢innost (srdecni blokada prvniho stupné).

mate nezavazné problémy s krevnim obéhem, jako je napf. necitlivost a bleda barva prstu na

nohou a rukou (Raynaudtv syndrom) nebo ob&asnou kfe€ovitou bolest v dolnich kon&etinach

(intermitentni klaudikace), protozZe tyto poruchy se mohou b&hem Ié¢by zhorsit.

o mate jakékoli problémy s jatry (jako je cirhéza).

e mate problémy s ledvinami.

e mate v anamnéze zavaznou alergickou reakci, ktera mize zpusobit potize s dychanim nebo
zavraté (anafylakticka reakce).

o jste alergicky(a) na oxid sifiCity (vzacny stav).

¢ ukonCujete léCbu, protoZze ukonceni 1éCby timto pFipravkem musi byt provedeno postupné (viz
bod 3).

o jste starSi osoba, protoze mozna budete muset zacit s nizsi davkou.

¢ mate tyreotoxikdzu (onemocnéni zplsobené zvySenou funkci stitné Zlazy). Tento 1€k maze
maskovat pfiznaky tyreotoxikozy.

e jestlize uzivate verapamil nebo diltiazem [blokatory kalciovych kanall] (viz ¢ast ,Dalsi [éCivé
pFipravky...“).

Dalsi lIé¢ivé pripravky a Propranolol

Informujte svého Iékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, v€éetné Iék(, které jsou dostupné bez Iékafského predpisu.
To plati i pro rostlinné pfipravky.

Nékteré Iéky mohou ovliviiovat mechanismus G&inku propranololu, zejména se jedna o nasledujici
leky:

Cimetidin, na Zaludecni viedy a zaZivaci potize.

e Hydralazin na vysoky krevni tlak.

e Fluvoxamin, pouzivany k 1é¢bé deprese a obsedantné kompulzivni poruchy (OCD).

¢ Alkohol (viz bod ,Uzivani tohoto pfipravku s alkoholem®).

U nékterych Iékd se mohou pfi sou¢asném uzivani s propranololem objevit nezadouci ucinky. Mezi
tyto 1éky patfi:

e Adrenalin, pouzivany k neodkladné |é¢bé alergické reakce (anafylaxe) nebo zastavy srdce
(srde€ni zastava) nebo jina sympatomimetika.

Léky na srdecni selhani, napf. digitoxin, digoxin (digitalisové glykosidy).

Ergotamin na migrény.

Indometacin k Ié€bé artritidy,a dalSi 1éky inhibujici prostaglandiny, jako je napf. ibuprofen.
Léky na nepravidelnou srde¢ni €innost, napf. disopyramid, chinidin a amiodaron.

Lidokain, pouzivany jako lokalni anestetikum nebo na nepravidelnou srde¢ni Cinnost.

Léky na depresi, napf. moklobemid (inhibitory MAO).

Nifedipin na vysoky krevni tlak a bolesti na hrudi (angina pectoris).

Léky na depresi, napf. amitriptylin (tricyklicka antidepresiva).

Léky na potiZze se spankem, napf. amobarbital (barbituraty).

Jiné léky na vysoky krevni tlak, nap¥. ACE inhibitory.

Chlorpromazin na uzkost, pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni nebo dusevni poruchy, a jiné
fenothiaziny, napf. trifluoperazin.

Rizatriptan, pouzivany k lé&bé migrénovych bolesti hlavy.

e Antagonisté angiotenzinu Il, k 1é&bé vysokého krevniho tlaku, napf. telmisartan.



Aldesleukin, k Ié¢bé nékterych druhl nadoru.

Alprostadil na sexualni problémy.

Kortikosteroidy napf. hormonalni substituce.

Moxisylyt, k 1éEbé& zhorSeného krevniho ob&hu.

Svalova relaxancia, pouzivana k 1&éCbé roztrouSené sklerdzy.

Antikoncepéni pilulky.

Parasympatomimetika napf. pyridostigmin pouzivany k 1é€bé myasthenia gravis.

Zvlastni opatrnost je zapotfebi u nasledujicich léka;

¢ Klonidin, na vysoky krevni tlak a migrénu. Pokud se namisto klonidinu pouziva Propranolol nebo

se oba léky uZivaji spolecné&, musite se poradit se svym Iékafem.

Verapamil nebo diltiazem, Ié€ky na vysoky krevni tlak nebo bolesti na hrudi (angina pectoris).
Léky pouzivané k 1éEbé cukrovky, napf. inzulin a metformin.

Tropisetron, na nevolnost a zvraceni (pocit nevolnosti a pocit na zvraceni).

Xamoterol, srde¢ni stimulant.

Davku propranololu maze byt nutné upravit, pokud uzivate nasledujici 1éky:

e Propafenon na nepravidelnou srdecni ¢innost

¢ Rifampicin, antibiotikum pouzivané k Ié¢bé rliznych infekci, zejména tuberkulézy.

e Theofylin na astma

e  Warfarin na fedéni krve

e Thioridazin, k 1é¢bé duSevnich onemocnéni

¢ blokatory kalciovych kanall pouzivané pro vysoky krevni tlak nebo bolest na hrudi, napft.
nisoldipin, nikardipin, isradipin a lacidipin

e Tyroxin, na nékteré poruchy §titné zlazy

Narkoéza nebo krevni testy

Pokud mate podstoupit operaci v celkové anestezii nebo krevni testy, musite Iékafim a
zdravotnickym pracovnikiim sdélit, Ze uzivate propranolol.

¢ Anestetika—Anestetika se mohou ovliviovat s timto Iékem.

e Krevni testy-Tento Iék mlze ovlivnit ziskané vysledky.

Uzivani tohoto lé€ivého pfipravku s alkoholem
Bé&hem lécby propranololem se doporucuje nepit alkohol.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem dfive, nez zaCnete propranolol uzivat.

Téhotenstvi
NeuZivejte tento pfipravek, pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni
Pokud kojite, vyhybejte se uzivani tohoto pfipravku, protoze pfechazi do matefského miéka.

Rizeni dopravnich prostiedk a obsluha stroju

Neni pravdépodobné, Ze by propranolol ovlivnil Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky nebo
obsluhovat stroje. Ob&as miizete pocitovat zavrat nebo vétsi inavu nez obvykle. Pokud k takové
situaci dojde, nefidte dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje a poradte se s Iékafem nebo
lékarnikem.

Tento lé€ivy pripravek obsahuje oxid sifi€ity E220
Muze vzacné zpUsobit zavazné alergické reakce (pfecitlivélost) a dychaci potize nebo sipani
(bronchospasmus).

Tento léCivy pripravek obsahuje neutralni mikrogranule sestavajici z cukru a Skrobu
Pokud Vam lékaf v minulosti sdélil, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukr, kontaktujte svého
Iékafe, nez zanete tento léCivy pfipravek uzivat.



3. Jak se tento lé€ivy pfFipravek uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynu svého lékare. Pokud si nejste jisty(a),
poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem.

e Tyto tobolky se uzivaji peroralné.
e Tobolky se maji uzivat kazdy den v pravidelnou dobu (rano nebo vecer), pokud neni vyslovné
uvedeno jinak.

Upozornéni pro diabetiky

Diabetici by béhem uzivani propranololu neméli ztistat del$i dobu bez jidla. Pokud z jakéhokoli
davodu vynechate nékolik jidel, pozadejte o radu svého lékare.

Jednim z ugink( tohoto Iéku je zpomaleni srde¢ni ¢innosti. To by mohlo maskovat zvySenou tepovou
frekvenci, ktera maze byt varovnym pfiznakem nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykémie). Po podani
inzulinu mdze navic dojit k prodlouzeni doby potfebné k obnové hladiny glukézy v krvi na normalni
uroven.

Vysoky krevni tlak (hypertenze)

o Obvykla doporucena pocatecni davka je jedna 160mg tobolka denné.

e V pfipadé potfeby Ize davku zvySovat po 80 mg, dokud neni dosazeno adekvatni odpovédi (az na
maximalni denni davku 320 mg denné).

Migréna

Bolest na hrudi (angina pectoris)

Tres rukou, hlavy a obli¢eje (esencialni ties)

Nadmeérné aktivni nebo zvétSena stitna zlaza (tyreotoxikéza nebo Gravesova choroba)
o Obvykla doporucena pocatecni davka je jedna 80mg tobolka denné.

e V pfipadé potfeby Ize davku zvySovat po 80 mg az na maximalni davku 240 mg denné.

Uzkost

o Obvykla doporucena pocatecni davka je jedna 80mg tobolka denné.

e V pfipadé potfeby Ize davku zvysit na jednu 160mg tobolku denné.

e Po 6 az 12 mésicich 1éEby je zapotiebi pfehodnoceni IéEby a Vaseho zdravotniho stavu.

Vysoky krevni tlak v oblasti bficha a dolni ¢asti jicnu (portalni hypertenze)
o Obvykla doporucena pocatecni davka je jedna 80mg tobolka denné.
e V pfipadé potfeby Ize davku zvySovat po 80 mg az na maximaini davku 320 mg denné.

Starsi osoby
o Obvykla doporuéend pocéatecni davka je jedna 80mg tobolka denné.
e V pfipadé potfeby Ize davku zvysit na jednu 160mg tobolku denné.

Pouziti u déti
Propranolol se nema podavat détem.

Jestlize jste uzil(a) vice propranololu, nez jste mél(a)

Pokud nedopatfenim uzijete pfili§ mnoho tobolek, okamzité kontaktujte svého Iékafe nebo
pohotovostni oddéleni nejbliz§i nemocnice a pozadejte o radu. Nezapomerite si s sebou vzit tuto
pfibalovou informaci nebo zbyvajici tobolky

Mezi pfiznaky predavkovani patii: pomalejsi srdecni ¢innost (bradykardie), nizky krevni tlak
(hypotenze), srdeéni problémy a dychaci potiZze nebo sipani (bronchospasmus).

Propranolol je silné toxicky pfi pfedavkovani. Pokud jste ndhodné uzil(a) vétsi nez pfedepsanou
davku nebo se u Vas objevuji pfiznaky pfedavkovani, vyhledejte bezodkladné Iékafskou pomoc.



Jestlize jste zapomnél(a) uzit propranolol
Pokud se jiz neblizi ¢as na dalSi davku, uzijte zapomenutou davku, jakmile si vzpomenete. Pokud
vynechate davku, nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) uzivat propranolol
Je dulezité, abyste tento pfipravek uzival(a) tak dlouho, jak urcil Iékaf. Lékaf Vam bude postupné
snizovat davku po dobu 7-14 dnu, nez pfestanete tento Iék uzivat.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto pFipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci u€inky

Podobné jako vSechny léky mUze mit i propranolol nezadouci Uginky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc, pokud se u Vas objevi nasledujici pfiznaky:

o Alergické reakce: otok obli¢eje, hrdla nebo jazyka, dychaci potize nebo zavraté

o Dychaci potize. Tyto pfiznaky jsou pravdépodobnégjsi, pokud mate astma nebo jste v minulosti
mél(a) astmatické problémy

Casté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

e Studené ruce a nohy

e Slabost

e Unavenost (Unava)

o Potize se spankem (nespavost)

e Noc¢ni mary

e Zpomaleni srdecni €innosti (bradykardie)

e ZhorSeny krevni obéh, ktery zpusobuje necitlivost a bledost prstd na nohou a rukou (Raynauduv
syndrom)

Méné Easté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
e Pocit na zvraceni (nauzea)

e Zvraceni

e Prljem

Vzacné nezadouci u€inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

e Toceni hlavy, mdloby nebo zavraté, zejména pfi pfechodu ze sedu nebo lehu do stoje (posturalni
hypotenze)

ZhorSeni bolesti a/nebo kfe€e v bérci (intermitentni klaudikace)

Zhorseni srde¢niho selhani, které mize zpusobit dusnost nebo otoky kotnik
Brnéni nebo necitlivost v rukou nebo nohou (parestézie)

Zmatenost

Zavrat

Kozni vyrazka

Suché odi

Poruchy vidéni

Zrakové Ci sluchové viemy, které nejsou skute¢né (halucinace nebo psychéza)
Zmény nalady

Ztrata paméti

ZhorSeni bézného kozniho onemocnéni, oznacovaného jako psoriaza
Vypadavani vlasu (alopecie)

Pokles poctu krevnich destiCek, ktery zvySuje riziko krvaceni nebo tvorby modfin
(trombocytopenie)

o Kozni vyrazka zplsobena krvacenim do klize (purpura)



Velmi vzacné nezadouci u€inky (mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 osob)
e ZvySeni hladiny ANA (antinuklearni protilatky — zjisténé krevnim testem)
e Tézka svalova slabost nebo zhorSeni tohoto stavu (myasthenia gravis)

DalSi nezadouci ucinky (€etnost neni znama)

e Bolest hlavy

o Neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci (impotence)

e Nizka hladina krevniho cukru (hypoglykémie). Ta muze nastat u osob s cukrovkou nebo i bez ni.
To plati pro novorozence, kojence, déti, starSi osoby, osoby na umélé ledviné (hemodialyze) nebo
osoby uzivajici léky na cukrovku. Tento stav se muze vyskytnout i u hladovéjicich osob nebo
u osob s dlouhodobym onemocnénim jater

HlaSeni podezieni na nezadouci U€inky

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupuijte v pfipadé jakychkoli nezadoucich uc€inku, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci. Nezadouci Ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu Statni Ustav pro kontrolu 1é€iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pFipravku.

5. Jak tento lécivy pripravek uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem a vihkosti.

Nepouziveijte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce/blistru/nadobé
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

¢ Nevyhazujte Zadné IéCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Propranolol tobolky obsahuje:
e Jedna 80mg tobolka s prodlouZzenym uvolfiovanim obsahuje 80 mg propranolol-hydrochloridu
e Jedna 160mg tobolka s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje 160 mg propranolol-hydrochloridu.

Pomocnymi latkami jsou: neutralni mikrogranule, povidon, ethylcelul6za, mastek, Zelatina, oxid
titanicity (E171) a oxid sificity (E220).

Jak pfipravek Propranolol tobolky vypada a co obsahuje toto baleni:

e Propranolol 80 mg tobolky jsou Zelatinové tobolky o velikosti 3 s prodlouZzenym uvolfiovanim,
slozené z neprihledného bilého vicka a bezbarvého prihledného téla, naplnéné pravidelnymi
krémové bilymi mikrogranulemi.

e Propranolol 160 mg tobolky jsou bilé tvrdé Zelatinové tobolky o velikosti 2, naplnéné bilymi
mikrogranulemi.

Dostupna baleni pfipravku Propranolol tobolky:
e Prfipravek Propranolol 80 mg tobolky se dodava v baleni po 28 tobolkach.
e Prfipravek Propranolol 160 mg tobolky se dodava v balenich po 28 nebo 100 tobolkach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti nebo typy baleni.



Registracni cisla pripravku:
e Propranolol 80mg SR tobolky — PL 11311/0017
e Propranolol 160mg SR tobolky — PL 11311/0001

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Tillomed Laboratories Ltd.
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Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana v ¢ervnu 2023.



