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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Propanorm 35 mg/10 ml solutie injectabild/perfuzabila
Clorhidrat de propafenona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Propanorm 35 mg/10 ml si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Thainte sa vi se administreze Propanorm 35 mg/10 ml
Cum sa vi se administreze Propanorm 35 mg/10 ml

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Propanorm 35 mg/10 ml

Continutul ambalajului si alte informatii

ARSI

1. Ce este Propanorm 35 mg/10 ml si pentru ce se utilizeaza

Propanorm 35 mg/10 ml este un medicament din clasa antiaritmice IC, stabilizator de membrana,
blocant al canalelor de sodiu.
Propanorm 35 mg/10 ml este indicat la pacientii cu:

- Tahiaritmii supraventriculare: tahicardie jonctionala, tahicardie supraventricularad din
sindromul Wolff-Parkinson-White (WPW), fibrilatie atriald paroxisticd, in absenta alterarii
functiei ventriculului stang.

- Tahicardie ventriculara simptomatica severa cu potential letal.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Propanorm 35 mg/10 ml

Nu trebuie sa vi se administreze Propanorm 35 mg/10 ml:

- daca sunteti alergic la clorhidrat de propafenona sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6).

- daca vi s-a spus ca aveti o afectiune a inimii numita sindrom Brugada,

- dacd in primele 3 luni dupa un infarct miocardic,

- daca aveti afectiuni ale structurii inimii cum sunt:

o Insuficienta cardiacd congestiva necontrolatd terapeutic cu fractia de ejectie a
ventriculului stdng mai mica de 35%;
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Soc cardiogen;

e  Batai rare ale inimii;

e Prezenta tulburarilor de conducere la nivelul nodului sinoatrial, defect de conducere
atriald, bloc atrioventricular de gradul doi sau mai mare, bloc de ramura complet sau
bloc distal In absenta unui pacemaker artificial;

e Tensiune arteriala foarte mica;

- aveti tulburiri ale echilibrului electrolitic (de exemplu, tulburari ale metabolismului potasiului);
- aveti boli pulmonare obstructive severe;

- aveti miastenia gravis;

- utilizati concomitent ritonavir.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre punctele de mai sus vi se potriveste, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Atentiondri si precautii

Este important ca fiecare pacient care utilizeaza propafenona sa fie evaluat electrocardiografic (ECG)
si clinic Tnainte §i In timpul tratamentului pentru a stabili daca raspunsul la propafenona necesita
continuarea tratamentului.

Dupa initierea tratamentului cu propafenona trebuie sa vi se recomande efectuarea ECG pentru a
exclude modificarile sugestive pentru sindromul Brugada.

Tratamentul cu clorhidrat de propafenona poate influenta activitatea pacemaker-ului artificial. De
aceea, daca aveti pacemaker, functionarea acestuia trebuie verificata si la nevoie, acesta trebuie
reprogramat.

Exista posibilitatea de transformare a fibrilatiei atriale paroxistice in flutter atrial Insotit de bloc de
conducere 2:1 sau 1:1.

Nu utilizati propafenona daca aveti afectiuni severe ale structurii inimii, deoarece, ca si in cazul
celorlalte medicamente antiaritmice din clasa IC, pacientii cu afectiuni semnificative ale structurii
cardiace pot fi predispusi la evenimente adverse severe.

Se recomanda prudenta daca aveti astm bronsic.

Varstnici

La vérstnici sau la pacientii cu insuficienta ventriculara stanga importanta (fractia de ejectie a
ventriculului sting mai mica de 35%) sau cu o afectiune a structurii muschiului inimii, tratamentul
trebuie initiat cu prudenta cu doze mici crescute gradat. Acelasi lucru se recomanda si in tratamentul
de intretinere. Orice crestere a dozei ce poate fi necesara nu trebuie sa se faca decat dupa cinci sau opt
zile de tratament.

Daca aveti insuficientd hepatica sau renala, poate aparea la doze terapeutice standard fenomenul de
acumulare. De aceea, medicul va va recomanda monitorizarea ECG si a concentratiilor in singe ale
medicamentului.

Propanorm 35 mg/10 ml impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti in tratament cu urmatoarele medicamente:
- eritromicina;
- anestezice locale (utilizate de exemplu pentru implantarea unui pacemaker sau pentru
interventii dentare);
- lidocaina;
- amiodaroni;
- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS), cum sunt: fluoxetina si paroxetina
- Dbeta-blocante si antidepresive tricliclice;
- desipramina;



- digoxind, propranolol, metoprolol, ciclosporina;
- teofilin;
- cimetidind, chinidina sau ketoconazol;
- fenobarbital;
- rifampicina;
- anticoagulante orale (de exemplu: fenprocumona, warfarina).
Urmati cu atentie instructiunile si recomandarile medicului dumneavoastra.
Daca este necesar, medicul dumneavoastra va va ajusta dozele acestor medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Datorita faptului ca propafenona traverseaza bariera feto-placentara si este posibil sa se elimine in
laptele matern, medicul dumneavoastrd va decide daca puteti utiliza acest medicament in timpul
sarcinii sau alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timpul tratamentului, pot si apara vedere incetosata, ameteli, fatigabilitate si hipotensiune arteriala
posturala care pot sa va influenteze viteza de reactie si sd va scada capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

3. Cum si vi se adminitreze Propanorm 35 mg/10 ml

Propanorm 35 mg/10 ml vi se va administra sub forma de perfuzie venoasa.

Medicul dumneavoastra va va stabili doza si va va monitoriza electrocardiograma (ECG) si tensiunea
arteriald. In timpul administrarii perfuziei, este necesara monitorizarea atenta a ECG si a parametrilor
circulatori.

Doza uzuala pentru o data este de 1 mg/kg. Efectul terapeutic dorit este frecvent obtinut la doza de 0,5
mg/kg corp. Daca este necesar, doza administratd o datd poate fi crescuta la 2 mg/kg corp. Tratamentul
trebuie initiat la cea mai mica doza terapeutica posibila, in timp ce sunteti sub observatie atenta si
monitorizare ECG si a tensiunii arteriale.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

In functie de frecventa cu care apar, reactiile adverse se clasifica astfel:

Foarte frecvente: Intalnite la mai mult de 1 pacient din 10

Frecvente: intdlnite la mai putin de 1 din 10, dar mai mult de 1 din 100 pacienti

Mai putin frecvente: Intalnite la mai putin de 1 din 100, dar mai mult de 1 din 1000 pacienti
Rare: Intalnite la mai putin de 1 din 1000, dar mai mult de 1 din 10000 pacienti

Foarte rare: intdlnite la mai putin de 1 pacient din 10000

Frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile).
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Foarte frecvente:

ameteli,
tulburari de conducere cardiace,
palpitatii.

Frecvente:

anxietate,

tulburéri ale somnului,

dureri de cap,

tulburari ale gustului,

vedere incetosata,

batai rare ale inimii (bradicardie sinusala),
scaderea frecventei cardiace (bradicardie),
cresterea frecventei cardiace (tahicardie),
flutter atrial,

greutate in respiratie (dispnee),

dureri abdominale,

varsaturi,

greata,

diaree,

constipatie,

uscaciunea gurii,

anomalii ale functiei ficatului,

dureri in piept,

astenie,

oboseala,

crestere mare a temperaturii.

Mai putin frecvente:

numar scazut de trombocite,

scaderea poftei de mancare,

cosmaruri,

sincopa,

tulburari de coordonare a miscarii (ataxie),
furnicaturi (parestezii),

vertij (senzatie de invartire),

frecventa crescuta a batdilor inimii (tahicardie ventriculard),
modificare a ritmului inimii (aritmie),
scaderea tensiunii arteriale,

distensie abdominala,

acumulare de gaze in stomac,

urticarie,

mancarimi,

eruptie trecatoare pe piele,

inrosirea pielii,

tulburari ale erectiei (scaderea potentei).

Cu frecventa necunoscuta:

lipsa unor celule (granulocite) din sdnge (agranulocitoza),

numar scazut de celule albe in sange (leucopenie),

numar scazut al unor celule (granulocite) din sdnge (granulocitopenie),
alergie (hipersensibilitate),

stare confuzionala,



e convulsii (spasme),

e tulburdri ale tonusului muscular (simptome extrapiramidale),

e stare de neliniste,

e fibrilatie ventriculara,

e insuficientd cardiaca,

e scaderea frecventei cardiace,

e scaderea tensiunii arteriale la ridicarea in pozitie verticala (hipotensiune arteriald ortostatica),
tulburari gastro-intestinale,

distrugerea celulelor ficatului,

acumulare de bila (colestaza),

inflamatia ficatului (hepatita),

colorarea in galben a pielii si a albului ochilor (icter),

sindrom asemaénator lupusului,

scadere a numarului de spermatozoizi (reversibil dupa intreruperea tratamentului).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Propanorm 35 mg/10 ml
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentul ambalat pentru comercializare: nu necesita conditii speciale de pastrare.

Atentionare: A nu se congela!

Dupa prima deschidere: solutia se utilizeaza imediat.

Dupa diluare (cu solutie perfuzabila glucoza 50 mg/ml, conform RCP) - solutia se utilizeaza imediat.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Propanorm 35 mg/10 ml

- Substanta activa este clorhidrat de propafenona. 10 ml solutie injectabild/perfuzabild contine 35
mg clorhidrat de propafenona.

- Celelalte componente sunt: glucoza monohidrat, apa pentru preparate injectabile.

Cum arati Propanorm 35 mg/10 ml si continutul ambalajului



Cutie cu 2 tavite termoformate din plastic a cate 5 fiole din sticla incolora tip I, a cate 10 ml solutie
injectabila/perfuzabila.
Solutie limpede, incolora, practic fara particule vizibile.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
PRO.MED.CS Praha a.s.
Telc¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Republica Ceha

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2020.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Administrarea intravenoasa trebuie s se faca lent, pe parcursul a 3 pana la 5 minute, iar intervalul
dintre administrari s nu fie mai mic de 90 pana la 120 minute. Daca apare o prelungire a intervalului
QRS sau daca intervalul QT se prelungeste cu mai mult de 20%, trebuie intrerupta imediat
administrarea medicamentului.

Perfuzie de scurtd durata:
Atunci cand se administreaza clorhidratul de propafenona prin perfuzie de scurtd durata de 1 pana la 3
ore, rata de administrare este de 0,5-1 mg/min.

Perfuzie intravenoasa lenta:

Atunci cand se administreaza clorhidrat de propafenona prin perfuzie lenta, cea mai mare doza zilnica
este In general 560 mg. Trebuie utilizata solutia de glucoza sau fructoza (50 mg/ml) pentru prepararea
perfuziei. Serul fiziologic nu este compatibil pentru solutia perfuzabila, deoarece poate precipita.




