CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Propranolol Accord, 10 mg, tabletki powlekane
Propranolol Accord, 40 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg propranololu chlorowodorku.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda tabletka powlekana zawiera 33,40 mg laktozy
jednowodnej.

Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg propranololu chlorowodorku.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda tabletka powlekana zawiera 133,60 mg laktozy
jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

10mg: Biale lub bialawe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z nadrukowanym
oznakowaniem ,,Al” po jednej stronie i linig podziatu po drugiej.
Srednica tabletki wynosi 5,5 mm.

40mg: Biale lub biatawe, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane z nadrukowanym
oznakowaniem ,,AL” po jednej stronie i linig podzialu po drugiej.
Srednica tabletki wynosi 9,0 mm.

Linia podziatu na tabletce wlatwia tylko rozkruszenie w celu ulatwienia potkniecia, a nie podzielenie
na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- dlawica piersiowa

- nadci$nienie tetnicze

- dlugotrwata profilaktyka ponownego zawatu serca u pacjentow po ostrym zawale migsnia
SErcowego

- kardiomiopatia przerostowa zawezajaca

- drzenie samoistne

- nadkomorowe zaburzenia rytmu serca

- komorowe zaburzenia rytmu serca

- nadczynno$¢ tarczycy i tyreotoksykoza

- guz chromochtonny nadnerczy (tacznie z alfa-adrenolitykiem)

- migrena

- profilaktyka krwawienia z gérnego odcinka przewodu pokarmowego u pacjentow z nadcisnieniem
wrotnym i zylakami przetyku



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dorosli

Nadci$nienie

Dawka poczatkowa wynosi 40 mg dwa lub trzy razy na dobg¢ i moze by¢ zwigkszana o 80 mg na dobe
w odstepach tygodniowych, w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie. Typowy zakres dawek
wynosi od 160 mg do 320 mg na dobg. W przypadku jednoczesnego zastosowania leku
moczopgdnego lub innego leku przeciwnadcisnieniowego uzyskuje si¢ dodatkowe obnizenie ci$nienia
tetniczego.

Dlawica piersiowa, migrena i drzenie samoistne

Dawka poczatkowa to 40 mg dwa do trzech razy na dobe. Dawke mozna zwigkszy¢ o taka samag
dawke¢ W odstepach tygodniowych, w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie. Odpowiednia reakcje¢
w leczeniu migreny obserwuje si¢ zazwyczaj w zakresie dawek od 80 do 160 mg/dobg, a w leczeniu
dtawicy piersiowej i drzenia samoistnego w zakresie dawek od 120 do 240 mg/dobe.

Arytmie, kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odplywu i tyreotoksykoza
Wymagang reakcje uzyskuje si¢ zazwyczaj stosujac dawke od 10 mg do 40 mg, trzy lub cztery razy na
dobe.

Stan po zawale mi¢$nia sercowego

Leczenie nalezy rozpocza¢ migdzy 5. a 21. dniem od wystapienia zawalu migs$nia sercowego. Dawka
poczatkowa to 40 mg cztery razy na dobe, przez 2 lub 3 doby. Pdzniej, w celu utatwienia stosowania,
mozna podawa¢ 80 mg dwa razy na dobe.

Nadczynno$¢ tarczycy
Dawke nalezy dostosowacé w zaleznos$ci od uzyskanej reakcji kliniczne;.

Nadci$nienie wrotne

Dawke nalezy ustali¢ tak, aby uzyska¢ w spoczynku zmniejszenie czg¢stosci rytmu serca o okoto 25%.
Dawka poczatkowa to 40 mg dwa razy na dobe, ktéra nastepnie zwicksza si¢ do 80 mg dwa razy na
dobe, w zaleznosci od uzyskanego zwolnienia rytmu serca. W razie konieczno$ci dawka moze by¢
stopniowo zwigkszana, az do dawki maksymalnej 160 mg dwa razy na dobe.

Guz chromochlonny

(Stosowaé wytacznie z lekiem blokujgcym receptory alfa-adrenergiczne).
Przed zabiegiem chirurgicznym: zaleca si¢ 60 mg na dobe przez 3 doby.
Nieoperacyjne, ztosliwe guzy: 30 mg na dobg.

Zaburzenia czynno$ci watroby

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby biodostepnos¢ propranololu moze by¢ zwigkszona
i moze by¢ konieczna modyfikacja dawki. U pacjentéw z ciezka chorobg watroby (np. marskoscia)
zalecana jest mata dawka poczatkowa (nie przekraczajaca 20 mg trzy razy na dobe) i uwazne
monitorowanie reakcji pacjenta na leczenie (np. wptywu na czgstos¢ akcji serca).

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow ze znacznym zaburzeniem czynnos$ci nerek i pacjentow poddawanych
hemodializoterapii, stezenie propranololu moze by¢ zwigkszone. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
rozpoczynania leczenia i dostosowywania dawki poczatkowe;j.

Podobnie jak w przypadku innych lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne leku nie nalezy
odstawia¢ nagle. Dawke nalezy stopniowo zmniejszaé¢ w ciggu 7-14 dni. Nalezy zastosowaé¢ w zamian
odpowiednig dawke innego beta-adrenolityku albo odstawia¢ propranolol stopniowo. Podczas
odstawiania leku nalezy obserwowac¢ stan pacjenta, szczegolnie w przypadku choroby niedokrwiennej



serca. Dla kazdego pacjenta nalezy okre$li¢ stosunek korzysci do ryzyka w zwigzku z zaprzestaniem
stosowania beta-adrenolityku.

Pacjenci w podesztym wieku

Istniejg sprzeczne dowody dotyczace zwigzku pomigdzy st¢zeniem propranololu we krwi, a wiekiem
pacjenta. Podczas podawania propranololu pacjentom w podesztym wieku nalezy zachowacé
ostrozno$¢. Zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od najmniejszej dawki. Konieczne jest indywidualne
dostosowanie dawki w zaleznosci od reakcji na leczenie.

Dzieci 1 mlodziez

Zaburzenia rytmu serca

Dawkowanie nalezy okresli¢ zaleznie od stanu kardiologicznego i ogdlnego stanu klinicznego danego
pacjenta. Dawkowanie nalezy okres$li¢ indywidualnie, wedtug ponizszego schematu: 0,25-0,5 mg /kg
mc. 3-4 razy na dobg, dostosowywane na podstawie uzyskanej reakcji klinicznej.

Migrena
U dzieci w wieku ponizej 12 lat nalezy podawac doustnie 20 mg dwa lub trzy razy na dobg. U dzieci
w wieku powyzej 12 lat nalezy stosowac¢ dawke, jak u pacjentéw dorostych.

Spos6b podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

¢ Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.

Niewyrownana niewydolnos¢ serca, ktora nie jest odpowiednio leczona.

Zespot chorego wezta zatokowego/blok zatokowo-przedsionkowy

Skurcz oskrzeli lub astma oskrzelowa w wywiadzie, przewlekta obturacyjna choroba ptuc.

Kwasica metaboliczna.

Blok serca Il lub 111 stopnia.

Pacjenci podatni na hipoglikemig, np. z powodu dtugotrwatego niedozywienia lub na skutek

ograniczonej rezerwy wyrownawczej.

Wstrzas kardiogenny.

Nieleczony guz chromochtonny.

Cig¢zka bradykardia.

Ciezkie niedocisnienie tetnicze.

Cigzkie zaburzenia krazenia w tetnicach obwodowych.

Dtawica Prinzmetala.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Propranolol, podobnie jak inne beta-adrenolityki:

- mozna stosowac u pacjentow z kontrolowang niewydolnos$cia serca, pomimo ze jest
przeciwwskazany w niekontrolowanej niewydolno$ci serca (patrz punkt 4.3). Nalezy zachowa¢
ostrozno$¢ u pacjentdOw z matg rezerwg czynnosciowg serca.

- nie nalezy stosowac¢ w skojarzeniu z antagonistami wapnia o dziataniu inotropowym ujemnym (np.
werapamil, diltiazem), poniewaz moze to nasili¢ ich dzialanie, szczegdlnie u pacjentow

z zaburzeniami czynno$ci komor i (lub) z zaburzeniami przewodzenia zatokowo-przedsionkowego

i przedsionkowo-komorowego. Moze to wywota¢ ciezkie niedoci$nienie t¢tnicze, bradykardig

i niewydolno$¢ serca. Nie nalezy podawac dozylnie beta-adrenolitykéw w ciggu 48 godzin po
odstawieniu antagonistow wapnia, a takze nie nalezy podawaé dozylnie antagonistoéw wapnia

w ciagu 48 godzin po odstawieniu beta-adrenolitykow.



- pomimo ze jest przeciwwskazany w ciezkich zaburzeniach krazenia obwodowego (patrz punkt 4.3),
moze takze powodowa¢ nasilenie tagodniejszych zaburzen krazenia w tetnicach obwodowych.

- ze wzgledu na negatywny wptyw propranololu na czas przewodzenia, nalezy zachowac ostroznosé¢
podczas podawania leku pacjentom z blokiem serca pierwszego stopnia.

- moze maskowac lub modyfikowa¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe hipoglikemii (szczegodlnie
tachykardig). Propranolol moze w sporadycznych przypadkach powodowa¢ hipoglikemie, nawet

u pacjentow bez cukrzycy, np. noworodkéw, niemowlat, dzieci, pacjentow w podesztym wieku,
pacjentow poddawanych hemodializoterapii, pacjentow z przewlektymi chorobami watroby

i pacjentow, ktorzy przedawkowali propranolol. W pojedynczych przypadkach ciezka hipoglikemia
zwigzana ze stosowaniem propranololu powodowata napady drgawkowe i (lub) $pigczke. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z cukrzyca w przypadku jednoczesnego stosowania propranololu

i lekow hipoglikemizujacych. Propranolol moze wydtuza¢ hipoglikemiczng reakcj¢ na insuling (patrz
punkt 4.3).

- moze maskowac objawy tyreotoksykozy.

- nie nalezy stosowa¢ w przypadku nieleczonego guza chromochtonnego. U pacjentow z guzem
chromochtonnym nalezy podawaé jednoczes$nie alfa-adrenolityk.

- zwalnia czynno$¢ serca wskutek dziatania farmakologicznego. W rzadkich przypadkach, gdy
u leczonego pacjenta wystapia objawy, ktére mozna przypisa¢ wolnej czynnosci serca, dawke
produktu mozna zmniejszy¢.

- moze wywolac silniejsza reakcje na rozne alergeny w przypadku stosowania u pacjentow, u ktorych
w przesztosci wystgpita reakcja anafilaktyczna na takie alergeny. Tacy pacjenci moga nie reagowac na
adrenaling podang w zwykle stosowanych dawkach w celu leczenia objawow reakcji alergiczne;.

Nalezy unika¢ naglego odstawienia beta-adrenolitykéw. Dawke nalezy stopniowo zmniejszaé w ciggu
7-14 dni. Podczas odstawiania leku pacjentow nalezy poddawac obserwacji; szczegolnie dotyczy to
0s0b z chorobg niedokrwienng serca.

Jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny i podjeto decyzje o odstawieniu beta-adrenolityku,
nalezy tego dokona¢ przynajmniej na 48 godzin przed zabiegiem. Dla kazdego pacjenta nalezy
okresli¢ stosunek korzysci do ryzyka w zwigzku z przerwaniem blokady receptorow beta-
adrenergicznych.

Poniewaz u 0sob ze znaczacym zaburzeniem czynnosci watroby lub nerek okres pottrwania moze ulec
wydtuzeniu, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas rozpoczynania leczenia i dostosowywania dawki
poczatkowe;j.

Propranolol nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z niewyrownang marskoscig watroby (patrz punkt
4.2). U pacjentdow z nadcisnieniem wrotnym moze dojs$¢ do pogorszenia czynno$ci watroby i rozwoju
encefalopatii watrobowej. Informowano, ze leczenie propranololem moze zwigkszy¢ ryzyko rozwoju
encefalopatii watrobowej (patrz punkt 4.2).

U pacjentéw z przewlekta obturacyjng choroba ptuc niewybidrcze beta-adrenolityki, takie jak
propranolol, moga nasila¢ obturacje. Dlatego u takich pacjentow nie nalezy stosowac propranololu
(patrz punkt 4.3).

Skurczowi oskrzeli mozna zazwyczaj przeciwdziata¢, podajgc agoniste receptora betay-
adrenergicznego o dziataniu rozszerzajacym oskrzela, takiego jak salbutamol. W celu
przeciwdziatania blokadzie beta-adrenergicznej wywolanej przez propranolol wymagane moga by¢
duze dawki agonisty receptora beta-adrenergicznego o dziataniu rozszerzajgcym oskrzela. Dawke



nalezy dostosowywac zaleznie od uzyskanej reakcji klinicznej; nalezy rozwazy¢ podanie dozylne lub
wziewne. Mozna rowniez rozwazy¢ dozylne podanie aminofiliny i (lub) ipratropium (za pomoca
nebulizatora). Informowano, ze u pacjentdow z astmga dziatanie rozszerzajace oskrzela wywotywat
takze glukagon (podany dozylnie w dawce 1 mg do 2 mg). W ci¢zkich przypadkach moze by¢
konieczne podanie tlenu lub sztuczne oddychanie.

Informowano o pojedynczych przypadkach przypominajacych miasteni¢ lub nasilenia miastenii
u pacjentdw otrzymujacych propranolol.

Wphw na wyniki badan laboratoryjnych.: odnotowano, ze propranolol zaburza oznaczanie bilirubiny
w surowicy metodg diazowania oraz katecholoamin metodg fluorescencyjna.

Laktoza:

Lek zawiera laktoze. Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy lub
nieprawidtowym wchtanianiem glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niezalecane leczenie skojarzone

Jednoczesne stosowanie beta-adrenolitykow i antagonistow wapnia wykazujacych dziatanie
inotropowe ujemne (np. werapamil, diltiazem) moze prowadzi¢ do nasilenia ujemnego wptywu na
czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego i czynno$¢ wezta zatokowego, szczegdlnie

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci komor i (lub) przewodzenia zatokowo-przedsionkowego

i przedsionkowo-komorowego. Moze to wywotaé ciezkie niedoci$nienie t¢tnicze i bradykardig.
Nalezy unika¢ skojarzenia z propranololem, szczegodlnie u pacjentow z niewyrownang niewydolno$cia
serca.

Jednoczesne stosowanie lekéw sympatykomimetycznych, np. adrenaliny moze ostabia¢ dziatanie beta-
adrenolitykow. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas pozajelitowego podawania preparatow
zawierajacych adrenaline pacjentom stosujacym beta-adrenolityki, poniewaz w rzadkich przypadkach
moze wystapi¢ skurcz naczyn, nadcisnienie t¢tnicze i bradykardia.

Beta-agonisci o dziataniu rozszerzajacym oskrzela:
Niekardiowybiorcze beta-adrenolityki przeciwdziatajg dziataniu beta-agonistow rozszerzajgcych
oskrzela. Stosowanie propranololu jest przeciwwskazane u pacjentow z astma (patrz punkt 4.3).

Fingolimod:

Nasilenie bradykardii, w tym przypadki zakonczone zgonem. U pacjentéw otrzymujacych beta-
adrenolityki nie nalezy rozpoczynac leczenia fingolimodem. W przypadku stosowania takiego
leczenia skojarzonego nalezy monitorowa¢ stan pacjenta podczas rozpoczynania leczenia,
przynajmniej w ciaggu nocy.

Barbiturany:

Barbiturany powoduja zmniejszenie stgzenia beta-adrenolitykéw w osoczu i ostabienie ich dziatania.
Barbiturany sa silnymi $rodkami indukujacymi enzymy watrobowe, ktore moga nasila¢ metabolizm
propranololu.

Propafenon:

Propafenon moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia propranololu w osoczu nawet do 100%. Wynika
to prawdopodaobnie z faktu, ze propranolol jest czesciowo metabolizowany przez ten sam enzym CO
propafenon (CYP2D6). Takie leczenie skojarzone rowniez nie jest zalecane ze wzgledu na dziatanie
inotropowe ujemne propafenonu.

Warfaryna:
Propranolol moze powodowaé zmniejszenie klirensu warfaryny i zwiekszenie jej stezenia w osoczu.



Inhibitory MAO:

Jednoczesne stosowanie inhibitorow MAO (poza inhibitorami MAO-B) z lekami
przeciwnadci$nieniowymi moze ostabia¢ dziatanie przeciwnadci$nieniowe i prowadzi¢ do reakcji
nadci$nieniowych.

Glikozydy:
Glikozydy naparstnicy w skojarzeniu z beta-adrenolitykami moga wydtuzaé czas przewodzenia
przedsionkowo-komorowego.

Leczenie skojarzone, ktore wymaga zachowania ostroznosci, moze by¢ konieczna modyfikacja dawki

Amiodaron:

Kilka raportéw przypadkéw sugeruje, ze u pacjentdow otrzymujacych jednoczesnie amiodaron

i propranolol moze wystapi¢ ci¢zka bradykardia zatokowa. Amiodaron ma bardzo dtugi okres
pottrwania (okoto 50 dni), co oznacza, ze interakcje moga wystapi¢ dtugo po zaprzestaniu terapii.

Leki przeciwarytmiczne klasy | (dyzopiramid, chinidyna):

Leki przeciwarytmiczne Kklasy | i beta-adrenolityki wykazuja addytywne dziatanie inotropowe ujemne,
co moze powodowa¢ niedocis$nienie tetnicze i cigzkie hemodynamiczne dzialania niepozadane

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci lewej komory.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne / leki przeciwreumatyczne (NLPZ):

Leki przeciwzapalne z grupy NLPZ ostabiaja przeciwnadcisnieniowe dziatanie beta-adrenolitykow.
Badania przeprowadzono gtéwnie dla indometacyny. W badaniu diklofenaku nie wykryto takich
interakcji. Nie sa dostgpne dane dla inhibitoréw COX-2.

Cymetydyna:
Cymetydyna zwigksza stezenie propranololu w osoczu prawdopodobnie poprzez hamowanie

metabolizmu pierwszego przej$cia. W przypadku podania doustnego moze wystapi¢ ryzyko np.
bradykardii.

Alkohol:
Jednoczesne spozywanie alkoholu moze zwieksza¢ st¢zenie propranololu w osoczu.

Srodki znieczulajace:

Jednoczesne stosowanie lekow beta-adrenolitycznych i srodkow znieczulajacych moze ostabié
odruchowg tachykardie i zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia niedoci$nienia tetniczego (patrz punkt 4.4).

Z zasady nalezy unika¢ nagtego przerywania terapii beta-adrenolitykami. Nalezy poinformowaé
anestezjologa, ze pacjent otrzymuje leki beta-adrenolityczne. Najlepiej unika¢ lekow znieczulajacych,
ktore powoduja depresje migsnia Sercowego.

Epinefryna (adrenalina):

Kilkukrotnie informowano o cigzkim niedoci$nieniu i bradykardii u pacjentow leczonych
propranololem i epinefryng. Te obserwacje kliniczne zostaly potwierdzone w badaniach z udziatem
zdrowych ochotnikow. Zasugerowano tez, ze reakcje te moze wyzwala¢ donaczyniowe podanie
epinefryny.

Fluwoksamina:
Fluwoksamina hamuje metabolizm oksydacyjny i powoduje zwigkszenie stezenia propranololu
W 0soczu. Moze to wywotac cigzka bradykardig.

Leki przeciwnadcisnieniowe o dziataniu osrodkowym (klonidyna, moksonidyna, metylodopa):
Jednoczesne stosowanie lekow przeciwnadci$nieniowych o dziataniu osrodkowym moze nasila¢
niewydolno$¢ serca poprzez zmniejszenie oSrodkowego napiecia wspotczulnego (zmniejszenie
czestosci akcji serca i pojemnosci minutowej serca, rozszerzenie naczyn). Nagle przerwanie leczenia,
szczegoblnie przed odstawieniem beta-adrenolityka, moze zwigksza¢ ryzyko tzw. nadci$nienia

z ,,odbicia”.



Jezeli te dwa leki stosuje sie jednoczes$nie, nalezy odstawi¢ beta-adrenolityk kilka dni przed
odstawieniem klonidyny. W przypadku zastepowania klonidyny beta-adrenolitykiem, nalezy
wprowadzi¢ go do leczenia kilka dni po odstawieniu klonidyny.

Ryfampicyna:
Ryfampicyna, silny $rodek indukujacy enzymy watrobowe, moze nasila¢ metabolizm propranololu.

Alfa-adrenolityki:
Jednoczesne stosowanie z alfa-adrenolitykami zwigksza ryzyko niedoci$nienia, zwlaszcza
niedocis$nienia ortostatycznego oraz tachykardii i kotatania serca.

Antagoni$ci wapnia z grupy dihydropirydyny, np. nifedypina:
Jednoczesne stosowanie moze zwigksza¢ ryzyko niedocisnienia i niewydolnosci serca, w tym utajonej
niewydolnosci serca.

Chloropromazyna:

Jednoczesne stosowanie chloropromazyny i propranololu moze doprowadzi¢ do znacznego
zwigkszenia stezenia obu lekow w osoczu, a tym samym zwigkszenia wplywu na czgsto$¢ rytmu serca
i ci$nienie t¢tnicze, jak rowniez nasilenia przeciwpsychotycznego dziatania chloropromazyny i
przeciwnadci$nieniowego dziatania propranololu.

Lidokaina:

Podawanie propranololu podczas infuzji lidokainy moze zwigkszy¢ stgzenie lidokainy w osoczu o ok.
30%. Pacjenci otrzymujacy propranolol majg zazwyczaj zwigkszone stezenie lidokainy niz grupa
kontrolna. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania.

Leki przeciwmigrenowe:

Jednoczesne stosowanie z propranololem powoduje hamowanie metabolizmu pierwszego przejscia
ryzatryptanu, ktorego AUC wzrasta o 70-80%. W przypadku jednoczesnego stosowania zalecana jest
dawka ryzatryptanu 5 mg. Podanie ergotaminy i propranololu powodowato wystapienie skurczu
naczyn krwiono$nych u niektdrych pacjentow.

Teofilina:
Propranolol zmniejsza klirens metaboliczny teofiliny o okoto 30% w przypadku dawki 120 mg/dobe
i 0 50% w przypadku dawki 720 mg/dobe.

Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe:
Jednoczesne stosowanie moze maskowac niektore objawy hipoglikemii (kotatania serca, tachykardig).
Propranolol moze wydtuza¢ hipoglikemiczng reakcje na insuling.

Tyton:
Palenie tytoniu moze zmniejszaé korzystny wptyw beta-adrenolitykéw na czestos¢ akcji serca
1 ci$nienie t¢tnicze.

Badania laboratoryjne:
Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych - Odnotowano, ze propranolol zaburza oznaczanie bilirubiny
w surowicy metoda diazowania oraz katecholoamin metoda fluorescencyjna.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw, nie nalezy stosowac propranololu podczas cigzy, jezeli

nie jest to konieczne. Brak dowoddéw teratogennego dziatania propranololu. Beta-adrenolityki
zmniejszajg jednak przeptyw krwi przez tozysko, co moze spowodowac §mier¢ ptodu, poronienie
i przedwczesny pordd. Moga rowniez wystapi¢ dziatania niepozadane (szczeg6lnie hipoglikemia
i bradykardia u noworodka oraz bradykardia u ptodu). Zwigksza si¢ ryzyko powiktan sercowo-
ptucnych u noworodkow w okresie pourodzeniowym.



Karmienie piersig
Wigkszos¢ beta-adrenolitykow, zwlaszcza zwiazki lipofilne, przenika w zmiennych ilosciach do mleka
kobiecego. Dlatego nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas przyjmowania tych zwiazkow.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu propranololu na ptodnosé u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Propranolol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Sporadycznie jednak moga wystapi¢ zawroty gtowy lub uczucie zme¢czenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Propranolol jest zazwyczaj dobrze tolerowany. W badaniach klinicznych zglaszane zdarzenia
niepozadane przypisuje si¢ zazwyczaj dziataniu farmakologicznemu propranololu.

Dziatania niepozadane wyst¢pujace podczas stosowania propranololu sg wymienione ponizej zgodnie
z klasyfikacja uktadowo-narzadows i czestoscig wystgpowania. Czgstos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych okreslono jako:

Bardzo czgsto (> 1/ 10); czgsto (> 1/ 100 do < 1/ 10); niezbyt czesto (> 1/1000 do <1/100), rzadko

(> 1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto [Rzadko Bardzo rzadko [Nieznana
ukladow i
narzadow

Zaburzenia krwi Matoptytkowosé¢ /Agranulocytoza
i ukladu
chlonnego

Zaburzenia Obrzgk
ukladu naczynioruchowy
immunologicz-
nego

Zaburzenia Informowano o
metabolizmu i hipoglikemii u
odzywiania noworodkow,
niemowlat,
dzieci, pacjentow
w podesztym
wieku,
pacjentow
poddawanych
hemodializo-
terapii,
pacjentow
leczonych lekami
przeciwcukrzy-
cowymi,
dtugotrwale
glodzonych i
pacjentow z
przewlekta
choroba watroby.




Zmiany
metabolizmu
lipidow (zmiany
stezenia
triglicerydow i
cholesterolu we
lkrwi). Cigzka

hipoglikemia
moze w rzadkich
przypadkach
prowadzi¢ do
drgawek lub
Spigczki.
Zaburzenia Zaburzenia Omamy, Depresja
psychiczne snu, psychozy, zmiany
koszmary nastroju
senne
Zaburzenia Splatanie, utrata |Informowano o [Bol glowy,
ukladu pamigci, pojedynczych  drgawki
nerwowego parestezja, przypadkach zwigzane z
zawroty glowy  |przypominajg- |hipoglikemia
cych miastenig
lub o nasileniu
miastenii
Zaburzenia oka Suchos¢ oczu, Zapalenie
zaburzenia spojowek
widzenia
Zaburzenia serca [Bradykardia, Nasilenie Nasilenie
zigbniccie niewydolnos$ci napadow diawicy|
konczyn serca, nasilenie piersiowej
bloku serca,
niedoci$nienie
ortostatyczne,
ktéremu moze
towarzyszy¢
omdlenie
Zaburzenia Choroba Zaostrzenie
naczyniowe Raynauda chromania
przestankowego
Zaburzenia Zadyszka U pacjentow z Dusznos¢
ukladu astmg oskrzelowa
oddechowego, lub z
klatki piersiowej i zaburzeniami
Srédpiersia typu astmy w

wywiadzie moze
wystapi¢ skurcz
oskrzeli, niekiedy
zakonczony
zgonem




Zaburzenia
zotadka i jelit

Zaburzenia
zotadkowo-
jelitowe, takie
jak nudnosci,
wymioty,
biegunka

Zaparcie,
suchos¢ blony
Sluzowej jamy
ustnej

Zaburzenia skéry Plamica, lysienie,|Zglaszano
i tkanki reakcje skorne 0 |pojedyncze
podskornej typie tuszczycy, [przypadki
nasilenie nadmiernej
objawow potliwos$ci
tuszczycy,
wysypki skorne
Zaburzenia Bol stawow
mie$niowo-
szkieletowe i
tkanki lacznej
Zaburzenia nerek Zmniejszenie
i drog moczowych przeptywu krwi
przez nerki i
GFR
Zaburzenia Impotencja
ukladu
rozrodczego i
piersi
Zaburzenia Uczucie Zawroty glowy
ogoélne i stany w [zmeczenia i
miejscu podania |(lub)
znuzenia
(czesto
przemijajace)
Badania Obserwowano
diagnostyczne zwickszenie
miana
przeciwciat
przeciwjadro-
wych (ANA),
jednak nie
wyjasniono
klinicznego
znaczenia tego
zjawiska

Nalezy rozwazy¢ odstawienie produktu, jezeli, w ocenie klinicznej, wystapienie ktoregos
z wymienionych powyzej dziatan niepozadanych wptywa na dobrostan pacjenta. Beta-adrenolityki
nalezy odstawia¢ stopniowo (patrz punkt 4.4). W rzadkich przypadkach nietolerancji propranololu,

konieczne, zastosowac leczenie jak w przypadku przedawkowania (patrz punkt 4.9).

.....




Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.; + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Toksycznos$¢:
Indywidualna reakcja jest bardzo zr6znicowana, zgon u dorostych nastepowat po spozyciu okoto 2 g,
a u dzieci przyjecie dawki powyzej 40 mg moze spowodowac powazne zaburzenia.

Objawy:

Uktad krazenia - moze wystapi¢ bradykardia, niedoci$nienie tetnicze, obrzek ptuc, omdlenie i wstrzas
kardiogenny. Moga wystapi¢ zaburzenia przewodzenia, takie jak blok przedsionkowo-komorowy
pierwszego lub drugiego stopnia. W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zaburzenia rytmu serca.
Wystapienie powiktan ze strony uktadu krazenia jest bardziej prawdopodobne w przypadku
stosowania innych lekow kardioaktywnych, szczegolnie antagonistow wapnia, digoksyny,
trojpierscieniowych lekoéw przeciwdepresyjnych lub neuroleptykow. Osoby w podesztym wieku lub ze
wspolistniejaca chorobg niedokrwienng serca sa zagrozone wystgpieniem ci¢zkich powiktan sercowo-
naczyniowych.

OUN - moze wystgpi¢ sennos¢, splatanie, drgawki, omamy, rozszerzenie zrenic, a w ci¢zkich
przypadkach $pigczka. Objawy neurologiczne, takie jak $pigczka lub brak reakcji zrenic sa
niepewnymi wskaznikami prognostycznymi podczas resuscytacji.

Inne - moze wystapi¢ skurcz oskrzeli, wymioty i sporadycznie depresja oddechowa zalezna od OUN.
Kardioselektywnos¢ jest znacznie mniej wyrazona W sytuacji przedawkowania, a objawy
ogolnoustrojowe blokady receptorow beta-adrenergicznych obejmuja skurcz oskrzeli i cyjanoze.
Dotyczy to szczegdlnie 0sob ze wspotistniejgca chorobg drog oddechowych. Hipoglikemia

i hipokalcemia wystepuja rzadko, a sporadycznie moze takze Wystgpi¢ uogélniony skurcz.

Leczenie:

W przypadku przedawkowania lub znacznego zwolnienia czynnosci serca, lub obnizenia ci$nienia
tetniczego leczenie propranololem nalezy przerwaé. Poza podstawowymi metodami eliminacji
trucizny nalezy monitorowac parametry zyciowe i stosownie je korygowa¢ na oddziale intensywnej
opieki medycznej. W przypadku zatrzymania akcji serca moze by¢ wskazana kilkugodzinna
resuscytacja.

W przypadku przedawkowania nalezy stosowa¢ leczenie objawowe i podtrzymujace, W tym nalezy
udrozni¢ drogi oddechowe i monitorowa¢ parametry zyciowe, do ustabilizowania stanu pacjenta.
Nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywnego (50 g dla osob dorostych, 1 g/kg dla dzieci), jezeli od
momentu przyjecia dawki przekraczajacej dawke terapeutyczng u osoby dorostej lub dowolnej ilosci
u dziecka mineta maksymalnie 1 godzina. Przed ptukaniem zotadka nalezy poda¢é atropine, jezeli jest
to wymagane, ze wzgledu na ryzyko stymulacji nerwu btednego. Alternatywnie mozna rozwazy¢
wykonanie ptukania zotadka u 0sob dorostych w ciagu 1 godziny od przedawkowania potencjalnie
zagrazajacego Zyciu.

W przypadku bradykardii skuteczne moze okaza¢ si¢ podanie duzych dawek atropiny (dorosli — 3 mg
dozylnie, dzieci — 0,04 mg/kg mc.) i (lub) zastosowanie rozrusznika serca.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

W przypadku wystgpienia ciezkiego niedoci$nienia tetniczego, niewydolno$ci serca lub wstrzgsu
kardiogennego nalezy poda¢ 5 mg - 10 mg glukagonu (50 -150 mikrograméw/kg mc. u dziecka)

w szybkim wstrzyknieciu dozylnym (bolus) trwajacym 10 minut, aby zmniejszy¢
prawdopodobienstwo wymiotow, a nast¢gpnie podawac w infuzji 1-5 mg/h (50 mikrogramow/kg
mc./h), dostosowujac dawke do uzyskanej reakcji na leczenie. Jezeli glukagon jest niedostepny lub w
przypadku wystgpienia cigzkiej bradykardii i niedoci$nienie t¢tniczego, ktore nie ulegaja poprawie po
podaniu glukagonu, dziataniu beta-adrenolitykow mozna przeciwdziata¢ przez powolne, dozylne
podanie izoprenaliny chlorowodorku, dopaminy lub noradrenaliny. W przypadku cigzkiej bradykardii
moze by¢ konieczne dodatkowe dziatanie inotropowe uzyskiwane poprzez podanie beta-
adrenomimetyku, takiego jak dobutamina w dawce 2,5 - 40 mikrograméw/kg mc./min (dorosli i
dzieci). W przypadku ci¢zkiego przedawkowania moze okaza¢ si¢, ze podane dawki beda
niewystarczajace, aby odwroci¢ skutki zablokowania receptoréw beta-adrenergicznych w sercu.

W takim przypadku w celu osiggni¢cia wymaganej reakcji klinicznej dawke dobutaminy nalezy
zwigkszy¢, w zaleznosci od stanu pacjenta.

W przypadku skurczu oskrzeli poda¢ 2,5-5 mg salbutamolu w nebulizacji. W cigzkich przypadkach
korzystne moze by¢ dozylne podanie aminofiliny (5 mg/kg w ciagu 30 min, a nastgpnie 0,5-1
mg/kg/godzine w infuzji). Nie nalezy podawac poczatkowej dawki nasycajacej wynoszacej 5 mg/kg,
jezeli pacjent przyjmuje doustnie teofiling lub aminofiling.

Zwigkszenie czestosci rytmu serca mozna rowniez uzyskac¢ poprzez stymulacj¢ serca, jednak nie
zawsze powoduje to wyrownanie niedocisnienia tetniczego, wtornego do niewydolnosci serca.

W przypadku wystapienia skurczu ogdlnego mozna poda¢ dozylnie, w powolnym wstrzyknigciu,
diazepam (0,1 - 0,3 mg/kg mc.).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niewybiorcze beta-adrenolityki,
kod ATC: CO7A A05

Propranolol jest kompetycyjnym antagonistg receptorow betas- i beta,-adrenergicznych. Pozbawiony
jest wlasciwosci agonistycznych w stosunku do receptorow beta, stabilizuje natomiast blony
komoérkowe w stezeniu od 1 do 3 mg/l, ale stezenie takie jest rzadko uzyskiwane podczas podawania
doustnego.

Kompetycyjny antagonizm wobec receptorow beta-adrenergicznych wykazano u ludzi poprzez
réwnolegte przesunigcie w prawo krzywej zalezno$ci czgstosci akcji serca od dawki dla beta-
adrenomimetyku, takiego jak izoprenalina.

Propranolol, podobnie jak inne beta-adrenolityki, wykazuje dziatanie inotropowe ujemne i dlatego jest
przeciwwskazany w przypadku niewyrdéwnanej niewydolnosci serca.

Propranolol jest mieszaning racemiczna, a postacig aktywna jest izomer S (-) propranololu. Poza
hamowaniem konwersji tyroksyny do trijodotyroniny mato prawdopodobne jest, aby jakiekolwiek
dodatkowe wtasciwosci R (+) propranololu w poréwnaniu z mieszaning racemiczng spowodowaty
inne dzialania terapeutyczne.

Propranolol jest skuteczny i dobrze tolerowany w wigkszo$ci populacji etnicznych, chociaz
u pacjentow rasy czarnej reakcja na lek moze by¢ stabsza.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym okres pottrwania propranololu w osoczu wynosi okoto 2 godziny, a stosunek
metabolitow do leku macierzystego we krwi jest mniejszy niz po podaniu doustnym. Po podaniu
dozylnym nie stwierdzono zwlaszcza obecnosci 4-hydroksypropranololu. Po podaniu doustnym
propranolol catkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie w osoczu



u pacjentdw na czczo wystepuje po 1 do 2 godzinach po podaniu. Okoto 90% dawki podanej doustnie
ulega przemianie w watrobie, a okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 3 - 6 godzin. Propranolol
ulega szerokiej i szybkiej dystrybucji w organizmie, osiagajac najwigksze stezenia w ptucach,
watrobie, nerkach, mézgu i w sercu. Propranolol silnie wiaze si¢ z biatkami osocza (80% do 95%).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, tolerancji miejscoweyj,
genotoksycznosci, potencjalnego dzialania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod
nie ujawniajg zadnego szczeg6lnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna

Monoglicerydy mono i dwuacetylowane
Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Produkt Propanolol Accord pakowany jest w blistry PVC/PVDC/Aluminium.
Opakowanie zawiera 25, 28, 30, 50, 56, 60, 100 lub 250 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tadmowa 7
02-677 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20799-20800

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.12.2012
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.05.2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



