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Pribalova informace: informace pro uZivatele

PROPAFENON AL 150
potahované tablety
propafenoni hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

- Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to

i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Propafenon AL 150 a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Propafenon AL 150 uZivat
3. Jak se Propafenon AL 150 uziva

4. Mozné nezadouci Gcinky

5. Jak Propafenon AL 150 uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je PROPAFENON AL 150 a k ¢emu se pouZziva

Propafenon AL 150 je antiarytmikum s mistné znecitlivujicim uc¢inkem a uc¢inkem stabilizujicim
membranu buné€k srdecniho svalu (myokardu). Ovliviiuje vznik a vedeni vzruchu ve svaloviné sini a
komor, snizuje drazdivost bunék srde¢niho svalu a zpomaluje pfevod vzruchti pievodnim systémem srdce
(negativné dromotropni efekt). Vykazuje také mirny ucinek vii¢i beta receptorim. Propafenon AL 150
ma vyrazny ucinek pii lécbe chorobnych zrychleni srde¢niho rytmu. Po rychlém nastupu ucinku dosahuje
Propafenon AL 150 vrcholu ptisobeni za 2-3 hodiny.

Propafenon AL 150 se pouziva k 1é¢bé chronického zrychleni srde¢niho rytmu vznikajiciho mimo
srdecni komory (symptomatické stavy tachykardii supraventrikularni srde¢ni arytmie, tj tachykardie
atrioventrikularniho spojeni, supraventrikularni tachykardie u WPW syndromu nebo paroxysmalni
atrialni fibrilace.

Propafenon AL 150 se dale uziva k 1écb¢ zdvazné zrychlené ¢innosti srde¢nich komor (symptomatické
komorové tachykardie), je-li povazovana lékafem za stav ohrozujici Zivot.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete PROPAFENON AL 150 uZivat

Neuzivejte Propafenon AL 150:
- jestlize jste alergicky(a) na propafenon-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
- Jestlize mate:
- Brugada syndrome (vzacna vrozena vada srdce) v anamnéze
- Vyskyt infarktu myokardu v pfedchozich 3 mésicich
- Vyznamné strukturalni onemocnéni srde¢niho svalu
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- nekontrolované méstnavé srde¢ni selhani s ejekéni frakei levé komory niz8i nez 35%
- srde¢ni Sok, kromé Soku vzniklého na podklad€ poruchy srde¢niho rytmu
- pomala srdecni ¢innost (t€zk4 symptomatickéd bradykardie)
- syndrom chorého sinu, vyssi stupeil poruchy vedeni vzruchu (sinoatridlni blok,
atrioventrikularni a intraventrikularni nebo raménkova blokada blok (vcetné distalni blokady) u
pacienta bez implantovaného kardiostimulatoru
- vyrazny pokles krevniho tlaku
- Manifestni nerovnovaha elektrolytd (napf. poruchy metabolismu drasliku);
- Tezka obstrukéni choroba priidusek a plic
- Myasthenia gravis (zavazné onemocnéni kosternich svali)

- Soucasné uzivani propafenon-hydrochloridu spolu s ritonavirem (lécivo k potlaceni HIV infekce, viz
bod Dalsi 1é¢ivé pripravky a Propafenon AL 150).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Propafenon AL 150 se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.

Pokud dojde k vyznamnému rozsifeni QRS komplexu nebo ke vzniku atrioventrikularni blokady II. a
II1. stupné, musi byt zvaZeno snizeni davky.

Pted zahajenim 1écby i v jejim pribéhu je nutné kazdého pacienta elektrokardiograficky i klinicky
sledovat, aby bylo mozno zhodnotit odpovéd’ na 1é¢bu a rozhodnout o jejim dalsim pokracovani.

Pti nasazeni propafenon-hydrochloridu mtize dojit k aktivaci Brugada syndromu u pacienti, kteti byli
dosud bezptiznakovymi nosic¢i tohoto onemocnéni. Proto je pti zahajeni &by propafenon-
hydrochloridem nutno provést EKG.

Podavani propafenon-hydrochloridu miize zhorsit pribéh myasthenia gravis.

Lécba propafenon-hydrochloridem miize ovliviiovat jak rytmus, tak snimaci prah kardiostimulatorg.
Jejich ¢innost se proto musi kontrolovat a v pripadé€ potieby se pfistroj musi pfeprogramovat.
Existuje zde moznost konverze paroxysmalni fibrilace sini na flutter sini s doprovodnym blokem
vedeni 2:1 nebo pfevodem vedeni 1:1.

Podobng¢ jako u ostatnich antiarytmik tfidy Ic mohou byt pacienti s vyznamnym strukturalnim defektem
myokardu (srdec¢niho svalu) predisponovani ke vzniku vaznych nezddoucich ucinkt. Tito pacienti
nesmi propafenon-hydrochlorid uzivat.

Propafenon-hydrochlorid nesméji uzivat pacienti se ziizenim dychacich cest (napf. astma).
Propafenon-hydrochlorid smi byt u pacientt s poruchou funkce ledvin podavan pouze s velkou
opatrnosti.

Déavkovani musi byt u pacientii s poruchou funkce jater upraveno.

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

DalSi 1é¢ivé pripravky a Propafenon AL 150
Informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uginky ptipravku Propafenon AL 150 a t¢inky jinych soucasné uzivanych 1éka se mohou navzajem
ovliviiovat. Jestlize Vam jiny Iékat bude ptedepisovat nebo doporucovat n&jaky dalsi 1€k, informujte
ho, ze jiz uzivate Propafenon AL 150. NeZ za¢nete soucasné s pripravkem Propafenon AL 150 uzivat
néjaky jiny i volné prodejny 1€k, porad’te se se svym oSetiujicim lékafem.

Jsou-li soucasné uzivany piipravky pro mistni znecitlivéni (napf. pfi implantaci kardiostimulatoru
nebo u chirurgickych a zubnich vykonid) nebo jiné 1éky snizujici srde¢ni frekvenci ¢i stazlivost
srde¢ni svaloviny (napi. beta-blokatory, tricyklicka antidepresiva), je tieba pocitat s moznym
zesilenim nezadoucich Gcinkd.

V prubéhu 1é¢by propafenon-hydrochloridem bylo popsano zvySeni hladin propranololu,
metoprololu, desipraminu, cyklosporinu, teofylinu a digoxinu v plazmé nebo krvi. Pokud se
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vyskytnou znamky preddvkovani, musi byt davky téchto 1éki adekvatné snizeny.

Je-li Propafenon AL 150 podavan soucasné s cimetidinem, ketokonazolem, chinidinem,
erytromycinem nebo grapefruitovou st'avou, mize dojit ke zvyseni jeho plazmatické hladiny. V
téchto pripadech je nutno zajistit peclivé monitorovani a v ptipadé€ potieby upravit ddvkovani.
Pfi souc€asném podavani ptipravku Propafenon AL 150 a rifampicinu mize dojit ke snizeni
ucinnosti propafenonu v disledku snizeni jeho koncentrace v plazme.

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

Soucasné podavani propafenon-hydrochloridu s 1éky metabolizovanymi CYP2D6 (jako napt.
venlafaxin) mize vést ke zvyseni hladin téchto 1€ku.

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

Kombinovana terapie amiodaronu s propafenon-hydrochloridem mize ovlivnit vedeni vzruchu a
repolarizaci a mize vést k potencionalné proarytmickym abnormalitam. Je nutné upravit davkovani
obou latek v zavislosti na terapeutické odpovédi.

Béhem soucasného uzivani propafenonu a lidokainu nebyl pozorovan zadny vyrazny dopad na
farmakokinetiku téchto 1ékd. Av§ak pii soucasném uzivani propafenon-hydrochloridu a lidokainu bylo
pozorovano zvySené riziko nezadoucich ucinkl na centralni nervovy systém ptsobenim lidokainu.
Jelikoz fenobarbital je znamym induktorem CYP3 A4, méla by byt béhem soucasného chronického
uzivani fenobarbitalu monitorovana odpovéd’ na terapii propafenon-hydrochloridem.

Antiarytmicky ucinek propafenonu mize byt pti uzivani fenobarbitalu oslaben.

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

P1i soucasném uZzivani antidepresiv typu SSRI (inhibitory zpétné¢ho vychytavani serotoninu), jako je
fluoxetin a paroxetin s propafenon-hydrochloridem, se mohou vyskytnout zvySené plazmatické
hladiny propafenonu. K dosaZzeni pozadované terapeutické odpovédi mohou byt dostate¢né nizsi
davky propafenonu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Propafenon-hydrochlorid se smi v pritbé¢hu t€hotenstvi podat pouze v ptipadé, kdy potencialni ptinos
1é¢by prevysi mozné riziko pro plod.
Kojicim matkam je nutno podavat propafenon-hydrochlorid s opatrnosti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Propafenon AL 150 miZe ovlivnit rychlost reakci pacienta a tim sniZit jeho schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

3. Jak se PROPAFENON AL 150 uziva

Vzdy uZzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého 1¢kare. Pokud si nejste jisty(4), poradte se
se svym lékatem nebo [ékarnikem.

Doporucena davka pripravku je:

Stanoveni davky tohoto pfipravku u pacientli s komorovou arytmii vyZaduje pec¢livé sledovani srde¢nich
funkci a musi probihat na jednotce intenzivni péfe vybavené nepietrzitym sledovanim EKG a
pohotovostnim kardiologickym vybavenim.



Béhem 1écby ma byt pacient pravidelné sledovan: jednou za mésic standardni EKG, kazdé 3 mésice
Holterova monitorace EKG a/nebo pokud je tieba zatézové EKG.

Dévkovani propafenonu se musi upravit v ptipad¢ zhorSeni EKG zmén (rozsifeni QRS komplexu nebo
prodlouzeni intervalu QT > 25%, prodlouZeni intervalu PQ > 50% nebo QT intervalu na > 500 ms ¢i
v pfipad€ zvySeni poctu nebo vaznosti srdecni arytmie).

Ve vzacnych piipadech (stabilizacni faze) musi byt udrzovaci ddvka stanovena pfi soucasném
monitorovani EKG a krevniho tlaku.

Pro stabilizacni fazi a udrzovaci 1é¢bu u pacientti s télesnou hmotnosti pfiblizné 70 kg byla prokazana
efektivni davka 1 potahovana tableta Propafenonu AL 150 tfikrdt denné az 2 potahované tablety
Propafenonu AL 150 dvakrat denné (coZ odpovida 450 - 600 mg propafenon hydrochloridu denng).

V ptipad¢ potfeby miize Vas 1ékar zvysit davku az na 2 potahované tablety Propafenonu AL 150 tiikrat
denné (coz odpovida 900 mg propafenon hydrochloridu denn¢). Pro tento i¢el jsou k dispozici potahované
tablety s vhodnéjsim obsahem 1écivé latky (Propafenon AL 300).

svvr

Déavky by nemély byt zvySovany diive nez za 3-4 dny.

Star$i pacienti a pacienti s vyrazné¢ snizenou funkci levé komory (LVEF<35%) nebo zivaznym
poskozenim myokardu

U téchto pacientli je tfeba vénovat pocatecnimu davkovani zvySenou pozornost (davky zvySovat
postupné). Totéz plati pro udrzovaci 1é€bu. U téchto pacientti by interval mezi terapeuticky nezbytnym
zvySovanim davek nemél byt kratsi jak 5-8 dni.

Pacienti s poruchou funkce jater a/nebo ledvin

U pacientt se snizenou funkei jater a/nebo ledvin mize dochazet ke kumulaci propafenonu. U téchto
pacientl se optimalni davka propafenonu stanovi za pomoci EKG a na zaklad¢€ stanoveni plazmatickych
koncentraci latky. Doporucuje se zacit podavanim potahovanych tablet Propafenon AL 150.

Zpusob podavani
Potahované tablety necucejte ani nezvykejte, ale polykejte celé po jidle a zapijte dostatecnym mnozstvim
tekutiny (napf. sklenice vody).

Délka 1écby
Délku 1é¢by stanovi Vas 1ékar.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Propafenon AL 150, neZ jste mél(a)

V ptipad¢ predavkovani nebo pii ndhodném poziti pripravku ditétem se ihned porad’te s Iékatem.
Predavkovani se nejcastéji projevuje srdecnimi ptiznaky, jako jsou poruchy srde¢ni frekvence, blokada
prevodu vzruchti v srdci nebo pokles stazlivosti srdecni svaloviny.

Jinymi ptiznaky jsou bolesti hlavy, zavraté, kiece, ospalost a jiné. Ve vzacnych pripadech je tfeba pacienta
umistit na jednotku intenzivni péce.

JestliZe jste zapomnél (a) uzit piipravek Propafenon AL 150
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte v 1é¢bé tak, jak
Vam davkovani predepsal Vas lékar.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Propafenon AL 150
Nepterusujte ani neukoncujte 1éCbu ptipravkem Propafenon AL 150 ptedtim, nez se poradite s 1ékafem.
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Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo Iékarnika.

4.

MoZné nezadouci uc¢inky

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

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice neZ 1 osoby z 10):

Zavrate, poruchy vedeni vzruchu, palpitace (buseni srdce)

Casté (mohou se vyskytnout u 1 aZ 10 osob ze 100):

Uzkost, poruchy spanku, bolesti hlavy, poruchy chuti (dysgeuzie), zastfené vidéni, odchylka od
normalniho srde¢niho rytmu (sinusova bradykardie), snizeny srde¢ni rytmus (bradykardie), zvySeny
srde¢ny rytmus (tachykardie), poruchy srde¢niho rytmu, dusnost (dyspnoe), bolesti bficha, zvraceni,
nevolnost, prijem, zacpa, sucho v tustech, porucha funkce jater, bolesti na hrudi, celkova slabost
(astenie), unava, horecka

Méné casté (mohou se vyskytnout u 1 az 10 osob z 1 000):

Snizeny pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie), snizeni chuti k jidlu, no¢ni mtry, kratkodoba ztrata
védomi (synkopa), poruchy koordinace pohybt (ataxie), abnormalni vjemy, napt. mravenceni, paleni,
sveédéni (parestézie), typ zavraté s pocitem toCeni hlavy (vertigo), zrychlena ¢innost srde¢nich komor
(komorova tachykardie), nizky krevni tlak (hypotenze), roztazeni bticha (distenze bticha), prdéni
(flatulence), koptivka, svédéni (pruritus), vyrazka, ¢ervené zbarveni kiize (erytém), sexualni porucha
(erektilni dysfunkce)

Neni znamo (z dostupnych zdroji nelze urcit)

Snizeni poctu bilych krvinek (agranulocytoza, leukopenie), vyznamné snizeni poctu bilych krvinek
(granulocytopenie), precitlivélost (hypersenzitivita), zmatenost, kieCe, poruchy nechténych pohybovych
vzrorci (extrapyramidové priznaky), neklid, srde¢ni arytmie (komorova fibrilace), srde¢ni selhani,
pokles tepové frekvence, prudky pokles krevniho tlaku pii vstavani nebo dlouhodobém stani
(ortostaticka hypotenze), fihani, travici potize (gastrointestinalni poruchy), hepatocelularni poskozeni,
mestnani ZluCe (cholestaza), zanét jater (hepatitida), zloutenka, lupus-like syndrom — syndrom
(onemocnéni, kdy imunitni systém vytvati protilatky, které napadaji zejména ktzi a klouby), pokles
poctu spermii v ejakulatu

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich t¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky miZzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5.

Jak PROPAFENON AL 150 uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Propafenon AL 150 obsahuje
Lécivou latkou je propafenoni hydrochloridum.
Jedna potahovana tableta obsahuje 150 mg propafenoni hydrochloridum.

Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalickd celulosa, makrogol 6000, magnesium-stearat, kukuficny
Skrob, predbobtnaly kukuti¢ny Skrob, hydroxypropylmethylcelulosa, povidon 25, mastek, natrium-
lauryl-sulfat, koloidni bezvody oxid kiemicity, oxid titanicity.

Jak Propafenon AL 150 vypada a co obsahuje toto baleni
Propafenon AL 150: bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru 9 mm.

Velikost baleni: 20, 50 a 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

ALIUD PHARMA GmbH

Gottlieb Daimler Str.19

D-89150 Laichingen, Némecko

Vyrobce
STADA Arzneimittel AG
Stadastralle 2- 18; 61118 Bad Vilbel

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5. 4.2017



