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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO PACIENTA

Prolekofen 150 mg

Prolekofen 300 mg

potahované tablety
propafenoni hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zafnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

— Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

— 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 nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkid, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Prolekofen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Prolekofen uZivat
Jak se ptipravek Prolekofen uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Prolekofen uchovavat
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Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK PROLEKOFEN A K CEMU SE POUZIVA

Prolekofen patii do skupiny lécCivych piipravkli zvanych antiarytmika (1éky k 1é¢bé poruch srde¢niho
rytmu).

Prolekofen je ucinny pii predchazeni a 1écbé urcitych chorobnych zrychleni srde¢niho rytmu
(tachykardie) a méa mistné znecitlivujici u€inek. Snizuje drazdivost bun¢k srdecniho svalu a zpomaluje
vedeni vzruchll v pfevodnim systému srdce pfimym pasobenim v bunkach srde¢niho svalu. Pripravek
v béznych davkach vyznamné neovlivituje silu srde¢nich stahti ani tlak krve.

Prolekofen se uziva k predchazeni a 1écbé chorobného zrychleni Cinnosti srdecnich komor a
chorobného zrychleni srde¢niho rytmu, vznikajictho mimo srde¢ni komory (paroxysmalni
supraventrikularni tachykardie, fibrilace sini, nodalni tachykardie).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
PROLEKOFEN UZiVAT

Neuzivejte pripravek Prolekofen

- jestlize jste alergicky(4) na propafenon nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢€ 6), na s6ju nebo na burské ofisky



- jestlize mate tzv. Brugada syndrom (syndrom charakterizovany ndhle vznikajicimi zavaznymi
poruchami srde¢niho rytmu)

- jestlize mate chorobné zpomaleni srdecniho rytmu nebo u jakychkoli srde¢nich blokl (tzn. poruch
vedeni vzruchil v riiznych castech ptevodniho systému srdce)

- trpite-li srdecni nedostatecnosti a srde¢nim Sokem zplsobenym selhanim srdce (nejsou-li ovSem
zpisobeny zrychlenim srde¢niho rytmu)

- jestlize jste béhem poslednich 3 mésici mél(a) srde¢ni infarkt nebo tézkou poruchu funkce levé
komory srde¢ni (kromé zivot ohrozujicich poruch rytmu)

- trpite-li vyrazné nizkym krevnim tlakem

- trpite-li tzv. manifestni nerovnovahou elektrolytii (napf. poruchou metabolismu drasliku)
- jestlize mate t&zké obstrukeni plicni onemocnéni

- trpite-li vyraznou svalovou slabosti (myasthenia gravis),

- jestlize souCasné uzivate ritonavir (1€k k 1écbé HIV infekce).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Prolekofen se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pted zahdjenim 1éCby i v jejim prubéhu Vas bude Vas I€kar elektrokardiograficky i klinicky sledovat,
aby bylo mozno zhodnotit odpovéd’ na 1é¢bu a rozhodnout o jejim dalsim pokrac¢ovani.

Pokud trpite praduskovym astmatem, mizete Prolekofen uzivat jen se zvySenou opatrnosti.
Mate-li zavedeny kardiostimulator, bude Vs osetfujici 1ékar Castéji kontrolovat.

Informujte svého zubniho I¢kaife nebo oSetiujiciho lékate-chirurga (i pfed malym chirurgickym
vykonem), ze uzivate Prolekofen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Prolekofen

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Cimetidin (Iék k 1écbé prekyseleni zaludku), ketokonazol (l1ék k 1écbé plisiovych infekci), chinidin
(l1ék klécbeé nepravidelného srdecniho rytmu), erythromycin (I€k k1écbé infekci vyvolanych
bakteriemi) nebo také grapefruitova §tava mohou zpusobit zvyseni hladin pfipravku Prolekofen v krvi.
Vs 1ékar Vas bude pecliveé sledovat a v ptipad¢ potieby upravi davkovani.

Pfi soubézném pouzivani pripravku Prolekofen a lidokainu (Iék k mistnimu znecitlivéni) bylo
pozorovano zvysené riziko nezadoucich Gc¢inki na centralni nervovy systém ptisobenim lidokainu.

Spole¢né pouzivani amiodaronu (Iék ke zpomaleni srdecniho rytmu) s ptipravkem Prolekofen muze
vyvolat poruchy srde¢niho rytmu. Vas Iékat Vam upravi davkovani obou I1éka.

Pfi soubéZzném pouzivani propafenonu s paroxetinem a fluoxetinem (Iéky k 1é¢bé deprese) se mohou
zvysit jeho hladiny v krvi. V tomto ptipadé Vam lékat muze davku snizit.

Jsou-li soubézné pouzivany piipravky pro mistni znecitlivéni (napf. pfi implantaci kardiostimulatoru
nebo u chirurgickych a zubnich vykont) nebo jiné 1éky snizujici srde¢ni frekvenci ¢i stazlivost srdecni
svaloviny (napf. betablokatory, tricyklickd antidepresiva), mize dojit k zesileni nezadoucich ucinki
ptipravku Prolekofen.

V pribéhu lécby ptipravkem Prolekofen mulize dojit ke zvySeni hladin venlafaxinu (1ék k 1écbé
deprese), propranololu, metoprololu (Iéky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku), desipraminu (1ék k 1é¢bé
deprese), cyklosporinu (1€k ovlivitujici imunitni systém), theofylinu (lek k 1é¢bé nékterych plicnich
onemocnéni) a digoxinu (1€k k 1écbé srdec¢niho selhani) v krvi.



Pfi soubézném podavani pripravku Prolekofen s fenobarbitalem (I€k uzivany ke zklidnéni a k 1écbé
epilepsie) a/nebo rifampicinem (Iék k 1é¢bé infekci vyvolanych bakteriemi) mize dojit ke snizeni
ucinnosti pripravku Prolekofen. Vas Iékar Vas bude pecliveé sledovat.

Je-1i ptipravek Prolekofen podavan v kombinaci s Iéky k fedéni krve (napt. fenprokumon, warfarin),
muize dojit ke zvySeni hladiny téchto pfipravkd v krvi. V tomto pfipadé bude VAas lékar peclive
kontrolovat srazlivost krve.

Ptipravek Prolekofen se nesmi uzivat soucasné s ritonavirem (1¢k k 1écbé HIV infekce).
Piipravek Prolekofen s jidlem a pitim

Pokud uzivate ptipravek Prolekofen nepijte grapefruitovou st’avu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Pro uzivani ptipravku v t€hotenstvi a v dob¢ kojeni musi byt zvlast’ zdvazné divody a o jeho podavani
rozhodne Vas oSettujici 1€kai. Pokud ot¢hotnite v pritbéhu 1é¢by piripravkem Prolekofen, informujte o
tom svého oSettujiciho 1ékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Rozmazané vidéni, zavrat’, inava a posturalni hypotenze (pokles tlaku objevujici se pii prechodu do
vzptimené polohy) mohou ovlivnit rychlost reakci a tim snizit Vasi schopnost obsluhovat stroje nebo
fidit motorova vozidla. Tyto Cinnosti byste mél(a) vykonavat jen na zékladé vyslovného souhlasu
1ékate.

3. JAK SE PRIPRAVEK PROLEKOFEN UZIVA

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle pokynti svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Dospeli

Davkovani je velmi individualni a je ur€ovano a trvale sledovano 1ékarem.

Pacienti s télesnou hmotnosti cca 70 kg uzivaji obvykle denni davku 450-600 mg
propafenon-hydrochloridu (odpovida Prolekofenu 150 mg v davce 3x denné 1 tableta az 2x
denné 2 tablety; nebo Prolekofenu 300 mg v davce 3x ' tablety denné¢ az 2x 1 tableta denné).
Ptilezitostné¢ miize byt nutné zvyseni davky propafenon-hydrochloridu na 900 mg (odpovida
Prolekofenu 150 mg v davce 3x denné 2 tablety; nebo Prolekofenu 300 mg v davce 3x denné
1 tableta).

Ke zvyseni davky se nepfistupuje diive nez po 3-4 dnech 1é¢by.

U starSich nemocnych postacuji mnohdy nizsi davky. Jakékoliv nutné zvySeni davky nesmi byt
provedeno diive nez po 5-8 dnech 1éCby.

U pacientil s poruchou funkce jater a/nebo ledvin je tfeba peclivé monitorovani EKG a plazmatickych
hladin.

Deti

U déti se doporucuje denni davka propafenonu 10-20 mg/kg télesné hmotnosti rozdélena do 3-4 davek
denné.

Ke zvysSeni davky se nesmi pristupovat diive nez po 3-4 dnech 1éCby.

Tablety se polykaji vcelku a zapijeji se men$im mnozstvim vody. Vzhledem k hotké chuti a mistnimu
znecitlivujicimu G¢inku se maji tablety polykat po jidle, vcelku bez rozkousani a maji se zapit trochou
tekutiny.



Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Prolekofen neZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem ihned informujte 1ékate.
JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Prolekofen

Uzijte ptipravek okamzité, jakmile si vzpomenete. Pokud se ale blizi doba uziti dal§i davky,
zapomenutou davku uZ neuzivejte a pokracujte v pravidelném davkovani. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Prolekofen

Ptipravek Prolekofen uzivejte, dokud Vam lékat nefekne, Ze mizete 1écbu ukoncit. Neptestavejte jej
uzivat jen proto, Ze se citite 1épe. Vas stav by se mohl opét zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
- Zéavrateé
- Poruchy vedeni vzruchu v srdci
- BusSeni srdce (palpitace)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):
- Uzkost
- Poruchy spanku
- Bolesti hlavy
- Poruchy chuti (dysgeuzie)
- Zastfené vidéni
- Vyrazné zpomaleni/zrychleni srdecni frekvence (bradykardie/tachykardie) nebo vznik poruch
vedeni vzruchu v srdci
- DuSnost
- Bolesti bricha, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, zacpa, pocit sucha v tstech
- Porucha funkce jater
- Bolest na hrudi
- Celkova slabost (astenie), inava, horecka

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

- Snizeny pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

- SniZzena chut k jidlu

- No¢ni miry

- Kratkodoba ztrata védomi (synkopa), porucha hybnosti (ataxie), brnéni, mravenceni
(parestezie)

- Toceni hlavy (vertigo)

- Nepravidelna ¢innost srdce (arytmie)

- Pokles krevniho tlaku

- Roztazeni bticha (distenze bficha), nadymani
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- Kopftivka, svédeéni, vyrazka, zarudnuti kiize
- Poruchy erekce

Nezadouci ucinky, jejichz ¢etnost neni znama

- Snizeni poctu bilych krvinek (agranulocytdza, leukopenie), vyznamné sniZzeni poctu bilych
krvinek (granulocytopenie)

- Ptecitlivélost (hypersenzitivita)

- Zmatenost

- Kfece, poruchy nechténych pohybovych vzorcii (extrapyramidové pfiznaky), neklid

- Mihani komor (komorova fibrilace), srdecni selhani, snizeni tepové frekvence

- Pokles krevniho tlaku po postaveni provazeny pocitem slabosti, zatménim ptfed o¢ima nebo
ztratou védomi (ortostatickd hypotenze)

- Rihani, poruchy zazivani

- Poskozeni jaternich bunék, méstnani Zluce, zanét jater, zloutenka

- Syndrom pfipominajici lupus erythematodes (zavazné systémové onemocnéni)

- Pokles poctu spermii

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK PROLEKOFEN UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
Pouzitelné do:/EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zZadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivtoni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co pripravek Prolekofen obsahuje

Lécivou latkou je propafenoni hydrochloridum 150 mg nebo 300 mg v jedné potahované tableté.



Pomocnymi latkami jsou: povidon 30, sodna stl karboxymethylSkrobu, magnesium-stearat, kukutri¢ny
Skrob, hypromelosa, mastek, oxid titanicity, makrogol 6000.

Jak pripravek Prolekofen vypada a co obsahuje toto baleni
Prolekofen 150 mg: téméf bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety.

Prolekofen 300 mg: téméf bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety, opatfené na obou strandch
pulici ryhou. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni: 50 tablet.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Praha, office.cz@sandoz.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27.7.2016.
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