Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

PROPAFENON ALKALOID 150 mg filmom obloZene tablete
propafenonklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi,
cak i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijenika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Propafenon Alkaloid i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Propafenon Alkaloid
Kako uzimati Propafenon Alkaloid

Moguce nuspojave

Kako cuvati Propafenon Alkaloid

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

I R N

1.  Sto je Propafenon Alkaloid i za §to se Koristi

Propafenon Alkaloid sadrzi djelatnu tvar propafenonklorid. Propafenon Alkaloid je lijek koji djeluje
na srce. Pripada skupini antiaritmika, koji se primjenjuju u lijeCenju aritmija (poremecaja sréanog
ritma). Usporava frekvenciju rada srca i pomaze u regulaciji otkucaja srca.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Propafenon Alkaloid

Nemojte uzimati Propafenon Alkaloid
- ako ste alergi¢ni na propafenon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

- ako imate bolest srca poznatu pod nazivom Brugada sindrom u povijesti bolesti;

- ako bolujete od oste¢enja sréane funkcije ili imate druge poteSkoce sa srcem poput poremecaja u
sr¢anom ritmu ili u broju sréanih otkucaja;

- ako ste dozivjeli sr¢ani infarkt u zadnja 3 mjeseca ili ako imate zatajenje srca ili ako imate
kardiogeni Sok;

- ako imate vrlo usporen sréani ritam (bradikardija) ili vrlo nizak krvni tlak (hipotenzija);

- ako imate tesku kroni¢nu opstruktivnu bolest pluca (kroni¢ni bronhitis, emfizem);

- ako znate da imate poremecenu ravnotezu elektrolita (npr. kalija) u krvi;

- ako Vam je dijagnosticirana bolest po nazivom miastenijua gravis (misi¢na slabost);

- ako istodobno uzimate lijek ritonavir (antivirusni lijek).

Ako se bilo §to od navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati Propafenon Alkaloid. Ako niste sigurni,
razgovarajte sa svojim lijecnikom ili ljekarnikom.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijeéniku ili ljekarniku prije nego uzmete Propafenon Alkaloid:
- ako imate tegobe s jetrom ili bubrezima;
- ako Vam je ugraden srcani elektrostimulator (pacemaker) jer lijeCenje Propafenon Alkaloid
tabletama mozZe utjecati na njegov rad (pragove stimulacije i osjetljivosti elektrostimulatora).
Stoga ¢e tijekom lijeCenja lijeCnik nadzirati i prema potrebi obaviti primjerene prilagodbe
elektrostimulatora;
- ako imate poteskoce s disanjem, poput astme.
- ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili dojite.

Ako ¢ete biti podvrgnuti kirurSkom zahvatu, recite kirurgu ili stomatologu da uzimate propafenon, jer
to moze utjecati na izbor lijeka za anesteziju.

Lije¢nik ¢e mozda traziti EKG kontrole i pracenje krvnog tlaka prije i tijekom lijeCenja, kako bi pratio
ucinak Vase doze lijeka.

Drugi lijekovi i Propafenon Alkaloid
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate lijek ritonavir, jer u tom sluc¢aju ne smijete uzimati Propafenon
Alkaloid (vidjeti dio Nemojte uzimati Propafenon Alkaloid).

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate ili ste nedavno uzimali:
druge lijekove za lijeCenje bolesti srca, angine pektoris i visokog krvnog tlaka ili lijekove koji
mogu utjecati na frekvenciju rada srca, kao §to su:

- Dbeta blokatori (propranolol, metoprolol)

- digoksin

- kinidin

- amiodaron;
— lijekove za lijeCenje depresije (npr. dezipramin, venlafaksin, fluoksetin, paroksetin)
— antibiotike i lijekove protiv gljivica (npr. eritromicin, rifampicin, ketokonazol)
— lijekove koji sprjecavaju odbacivanje transplantiranog organa (ciklosporin)

— lokalne anestetike koji se koriste u stomatoloskim ili malim kirur§kim zahvatima (npr. lidokain)
— lijekove protiv zgruSavanja krvi (npr. fenprokumon, varfarin)

— lijekove za lijeCenje Cira u zelucu (cimetidin)

— lijekove za lijeCenje astme (npr. teofilin)

— lijekove protiv epilepsije (npr. fenobarbital).

Propafenon Alkaloid s hranom i pi¢em

Propafenon Alkaloid tablete potrebno je progutati cijele (bez Zvakanja) s teku¢inom nakon obroka.
Nemoijte piti sok od grejpa tijekom lije¢enja ovim lijekom jer to mozZe povecati koncentraciju lijeka u
Vasem tijelu.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Vas ¢e lijecnik odluciti smijete 1i uzimati Propafenon Alkaloid tijekom trudnoc¢e. Propafenon Alkaloid
se smije koristiti tijekom trudnoce samo ako je korist za majku ve¢a od moguceg rizika za plod jer je
poznato da u ljudi lijek prolazi kroz posteljicu.
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Djelatna tvar ovog lijeka, propafenonklorid, moze se izlu€iti u maj¢ino mlijeko. Prije nego pocnete
uzimati ovaj lijek, recite svom lije¢niku ako dojite ili planirate dojiti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Propafenon moze uzrokovati zamagljen vid, omaglicu, umor i snizenje krvnog tlaka koje nastaje
uslijed naglog ustajanja. To moze utjecati na brzinu Vase reakcije. Nemojte voziti, upravljati
strojevima niti Ciniti iSta drugo $to zahtijeva sposobnost brzog reagiranja, sve dok ne vidite kako ¢e
lijek djelovati na Vas.

Propafenon Alkaloid sadrzi laktozu i natrij
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Propafenon Alkaloid

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Nacin primjene

Tablete je potrebno progutati cijele (bez Zvakanja) s teku¢inom, najbolje nakon obroka, zbog gorkog
okusa i povrsinskog anestetskog djelovanja lijeka. Nemojte ih uzimati sa sokom od grejpa jer on moze
utjecati na djelovanje lijeka. Urez nije namijenjen za lomljenje tablete.

Doziranje
Dozu koju ¢ete uzimati odredit ¢e lijecnik. Pri odredivanju doze potreban je nadzor lije¢nika ili
kardiologa. Lije¢nik ¢e Vam nadzirati EKG i krvni tlak.

Odrasli

U bolesnika tjelesne tezine oko 70 kg, preporuca se dnevna doza od 450 mg (150 mg tri puta dnevno),
koju Vam lije¢nik moze, u razmaku od najmanje 3 dana, povecati do 600 mg (300 mg dva puta
dnevno) propafenonklorida. Ponekad moze biti potrebno povecati dnevnu dozu na maksimalno 900
mg (300 mg tri puta dnevno) propafenonklorida. Lije¢nik ¢e Vam, ako bude potrebno, povecavati
dozu u vremenskim intervalima od najmanje 3 do 4 dana.

Djeca

Propafenon Alkaloid tablete mogu uzimati djeca tjelesne tezine iznad 45 kg.

Prosje¢na dnevna doza u djece iznosi 10-20 mg po kilogramu tjelesne tezine, podijeljeno u 3 do 4
doze, a za to¢no odredivanje doze u djece potreban je nadzor lije¢nika ili kardiologa.

U djece manje tjelesne tezine potrebno je razmotriti drugi farmaceutski oblik i/ili put primjene
propafenona.

Posebne skupine bolesnika
Lije¢nik ¢e Vam propisati nizu dozu lijeka ako ste starije zivotne dobi, ako imate poteskoca s
bubrezima, jetrom ili provodenjem impulsa u srcu te ako imate manju tjelesnu tezinu.
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Ako uzmete viSe lijeka Propafenon Alkaloid nego $to ste trebali

Ako Vi ili netko koga poznajete uzmete viSe Propafenon Alkaloid tableta od propisane doze
(predoziranje), morate se ODMAH javiti lije¢niku ili u najbliZu hitnu sluzbu. Ponesite kutiju
Propafenon Alkaloid tableta sa sobom (Cak i ako je prazna) i pokazite je lije¢niku.

Simptomi i1 znakovi predoziranja uklju€uju: poremecaje u sr¢anom ritmu, snizen krvni tlak,
glavobolju, omaglicu, zamagljen vid, osjecaj trnjenja, nevoljno drhtanje (tremor), muéninu, zatvor te
suha usta. U teSkim slucajevima otrovanja, mogu se javiti konvulzije, osjeaj trnjenja, izrazita
pospanost, koma i prestanak disanja.

Ako ste zaboravili uzeti Propafenon Alkaloid
Ako ste zaboravili uzeti tabletu, uzmite ju ¢im se sjetite, osim ako nije uskoro vrijeme za sljedec¢u
dozu. U tom sluc¢aju propustenu dozu nemojte uzeti.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Propafenon Alkaloid

Ako lijek samoinicijativno prestanete uzimati, Vase se stanje moze pogorsati. Vazno je da tablete
uzimate sve dok Vam lijecnik ne kaze da prestanete. Nemojte ih samoinicijativno prestati uzimati
samo zato jer se osjecate bolje.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako primijetite bilo koje od sljede¢ih stanja, ODMAH se javite lije¢niku:

— osip, svrbez ili crvenilo koze ili drugi znakovi alergijske reakcije, poput otezanog disanja. lako
se ovakve reakcije javljaju rijetko, mogu biti ozbiljne;

— zutilo koze 1/ili bjeloocnica, jer to moze biti znak tegoba jetre;

— pojacano nastajanje modrica na kozi, §to moZe biti znak smanjenja broja krvnih plocica
(trombocita) koji imaju ulogu u zgrusavanju krvi;

— grlobolja s vru¢icom, $to moze biti znak smanjenja broja bijelih krvnih stanica koje povecava
rizik infekcija (agranulocitoza, leukopenija, granulocitopenija).

Druge nuspojave koje moze uzrokovati Propafenon Alkaloid ukljucuju:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
— omaglica;
— poremecaji sr¢anog provodenja;
— osjecaj lupanja srca (palpitacije).

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
— tjeskoba;
— poremecaj spavanja;
— glavobolja;
— promjena osjeta okusa;
— zamagljen vid;
— usporen rad srca (bradikardija, sinusna bradikardija)
— ubrzan rad srca (tahikardija) leprsanje pretklijetki (undulacija atrija);
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otezano disanje;

— bol u trbuhu, povrac¢anje, muc¢nina, proljev, zatvor, suha usta;
poremecaj funkcije jetre;

bol u prsima, umor, op¢a slabost, vrucica.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
— Smanjen apetita,;
— nocne more;
— nesvjestica;
— poremecaj ili gubitak ravnoteze (ataksija);
— osjecéaj trnaca ili bockanja na kozi;
— vrtoglavica;
— ubrzan rad srca (ventrikularna tahikardija);
— nenormalan sr¢ani ritam (aritmija);
— nizak krvni tlak;
— nadutost, vjetrovi;
— koprivnjaca, svrbez koze, osip, crvenilo koze;
— poteskoce s postizanjem ili odrzavanjem erekcije.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

— smetenost;

— napadaji (konvulzije), poremecaji pokreta, nemir, ukocenost, nevoljno drhtanje;

— zatajenje srca (poteskoce sa srcem koje mogu dovesti do nedostatka zraka ili oticanja
gleznjeva), smanjen broj otkucaja srca, treperenje klijetki (ventikularna fibrilacija) - po Zivot
opasan poremecaj sr¢anog ritma;

— pad krvnog tlaka pri ustajanju §to moze dovesti do omaglice, oSamuéenosti ili nesvjestice;

— vracanje hrane iz Zeluca U jednjak, probavne smetnje;

— 7uta boja koze ili bjeloo¢nica (Zutica) §to upucuje na oStecenje jetre, otezano otjecanje zuci iz
jetre (kolestaza), upala jetre (hepatitis);

— poremecaj imunoloSkog sustava koji se naziva sindrom sli¢an lupusu (stanje koje dovodi do
oticanja zglobova, koznog osipa i vrudice);

— pustularne erupcije koze;

— smanjenje broja spermija (koja nestaje po prestanku primjene lijeka).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Propafenon Alkaloid

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
"EXP". Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6.  Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sto Propafenon Alkaloid sadrzi
- Djelatna tvar je propafenonklorid.

Jedna filmom oblozZena tableta sadrzi 150 mg propafenonklorida.

- Drugi sastojci su:
Jezgra

Mikrokristali¢na celuloza, laktoza hidrat, povidon, magnezijev stearat, talk, natrijev
Skroboglikolat, bezvodni koloidni silicijev dioksid, natrijev laurilsulfat.

Film-ovojnica

Bijeli Opadry Y-1-7000: titanijev dioksid (E171), makrogol 400, hipromeloza.

Kako Propafenon Alkaloid izgleda i sadrzaj pakiranja

Bijele, okrugle, bikonveksne, filmom oblozene tablete s urezom na jednoj strani. Urez nije namijenjen

za lomljenje tablete.

50 (5 x 10) filmom obloZenih tableta u Al/PVC blisteru, u Kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Alkaloid d.o.o.

Slavonska avenija 6 A

10 000 Zagreb

Tel: +385 1 63 11 920

Fax: +385 1 63 11 922
e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

Proizvodac:
ALKALOID-INT d.o.0.

Slandrova ulica 4
1231 Ljubljana — Crnuée, Slovenija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u kolovozu 2023.
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