CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
PROPRANOLOL WZF, 10 mg, tabletki
PROPRANOLOL WZF, 40 mg, tabletki
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera odpowiednio 10 mg Iub 40 mg propranololu chlorowodorku (Propranololi
hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna, sacharoza.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

Propranolol WZF, 10 mg: biate, obustronnie ptaskie tabletki ze $cigtymi krawedziami i wyttoczonym
po jednej stronie rowkiem umozliwiajgcym podzial na rowne dawki.

Propranolol WZF, 40 mg: biate, obustronnie ptaskie tabletki ze Scigtymi krawedziami 1 wyttoczong po
jednej stronie kreskg oraz oznakowaniem ,,P”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. 'Wskazania do stosowania

e Nadcisnienie tetnicze

e Leczenie dlawicy piersiowej — poza postacig naczynioskurczowa (Prinzmetala)

e Prewencja wtdrna i pierwotna zawatu serca u pacjentéw z chorobg wiencowa

e Kontrola nadkomorowych i komorowych typow zaburzen rytmu serca

e Profilaktyka migreny

e Leczenie drzenia samoistnego

e Zmniejszenie lgku sytuacyjnego i uogélnionego, szczegdlnie typu somatycznego

e Profilaktyka krwawienia z gornego odcinka przewodu pokarmowego u pacjentdow z nadci$nieniem
wrotnym i zylakami przetyku

e Leczenie wspomagajace w przypadku nadczynnosci tarczycy i przetomu tarczycowego

e Leczenie kardiomiopatii przerostowej (ze zwezeniem drogi odplywu i/lub srodkomorowym)

e Postgpowanie okolooperacyjne w przypadku guza chromochtonnego nadnerczy (tacznie
z a-adrenolitykiem)

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawki propranololu nalezy ustala¢ indywidualnie, zaleznie od stanu i reakcji pacjenta.



DOROSLI

Nadcisnienie tetnicze

Dawka poczatkowa wynosi 80 mg dwa razy na dobe i moze by¢ zwickszana w odstgpach
tygodniowych, w zaleznosci od reakcji pacjenta na produkt.

Zazwyczaj stosuje si¢ od 160 mg do 320 mg na dobe. Jezeli konieczne jest dalsze zmniejszenie
ci$nienia tgtniczego, nalezy zastosowa¢ dodatkowo lek moczopedny lub inny lek
przeciwnadci$nieniowy.

Leczenie dlawicy piersiowe] — poza postacia naczynioskurczowa (Prinzmetala), profilaktyka migreny,
leczenie drzenia samoistnego

Dawka poczatkowa wynosi 40 mg dwa lub trzy razy na dobe i moze by¢ zwigkszana o taka sama
dawke w odstepach tygodniowych, w zaleznosci od reakcji pacjenta na produkt. Zazwyczaj stosuje
sie:

- w migrenie i drzeniu samoistnym: od 80 mg do 160 mg na dobeg;

- w dlawicy piersiowej: od 120 mg do 240 mg na dobg.

Zmniejszenie lgku sytuacyjnego i uogélnionego, szczegolnie typu somatycznego

Ostry Iek sytuacyjny: 40 mg na dobeg;

Le¢k uogoélniony, wymagajacy przewlektego leczenia: zazwyczaj 40 mg dwa razy na dobg. Dawke
mozna zwigkszy¢ do 40 mg trzy razy na dobe. Leczenie powinno by¢ kontynuowane w zaleznosci od
reakcji pacjenta na produkt. Po 6-12 miesigcach stosowania produktu nalezy przeprowadzi¢ kontrolg
stanu pacjenta.

Kontrola nadkomorowych 1 komorowych zaburzen rytmu serca, leczenie kardiomiopatii przerostowej
(ze zwezeniem drogi odptywu i/lub Srédkomorowym), leczenie wspomagajace w przypadku
nadczynno$ci tarczycy i przetomu tarczycowego

Od 10 mg do 40 mg trzy razy na dobg.

Prewencja wtérna i pierwotna zawalu serca u pacjentéw z choroba wiencowa

Leczenie nalezy rozpocza¢ migdzy 5. a 21. dniem od wystapienia zawatu serca.

Dawka poczatkowa wynosi 40 mg cztery razy na dobg¢ przez 2 do 3 dni. W celu zwigkszenia
prawdopodobienstwa, ze pacjent bedzie przyjmowat produkt, calkowita dawke¢ dobowg mozna
podzieli¢ na dwa razy na dobe po 80 mg.

Profilaktyka krwawienia z gérnego odcinka przewodu pokarmowego u pacjentdw z nadci$nieniem
wrotnym i zylakami przelyku

Dawke nalezy ustali¢ tak, aby uzyskac obnizenie czestosci rytmu serca o okoto 25%.

Poczatkowo 40 mg dwa razy na dobe, nastepnie zwigkszy¢ dawke do 80 mg dwa razy na dobe,

w zaleznosci od uzyskanego zwolnienia czgstos$ci rytmu serca. Dawka maksymalna wynosi 160 mg
dwa razy na dobg.

Postepowanie okotooperacyjne w przypadku guza chromochtonnego nadnerczy (facznie
z a-adrenolitykiem)

Propranolol stosowac¢ tylko tgcznie z a-adrenolitykiem.

- Przed zabiegiem chirurgicznym: 60 mg na dobg przez 3 dni.

- Nieoperacyjne, ztosliwe guzy: 30 mg na dobg.

Pacjenci w podesziym wieku

Podczas podawania propranololu pacjentom w podesztym wieku nalezy zachowac ostroznos¢.
Leczenie rozpoczyna¢ od najmniejszej dawki; dawke ustala¢ indywidualnie, w zalezno$ci od reakcji
pacjenta na produkt.



DZIECI I MEODZIEZ

Zaburzenia rytmu serca

Dawkowanie nalezy okresli¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta, podane ponizej ma charakter
orientacyjny:

0,25-0,5 mg/kg mc. 3-4 razy na dobe, w zaleznoS$ci od reakcji pacjenta na produkt. Maksymalnie
1 mg/kg mc. 4 razy na dobe; calkowita dawka dobowa nie moze by¢ wigksza niz 160 mg.

4.3. Przeciwwskazania

e Astma oskrzelowa i stany skurczowe oskrzeli

W przypadku wystgpienia skurczu oskrzeli, mozna poda¢ agoniste receptora [, takiego jak
salbutamol. W celu przeciwdziatania skurczowi oskrzeli wywotanemu przez propranolol, zazwyczaj
podaje si¢ duze dawki salbutamolu do momentu osiggni¢cia poprawy stanu pacjenta. Nalezy rozwazy¢
podanie dozylne lub inhalacje salbutamolu.

Mozna rowniez poda¢ dozylnie aminofiling albo ipratropium (za pomocg nebulizatora). Skuteczny jest
rowniez glukagon podany dozylnie w dawce 1 mg do 2 mg. W cigzkich przypadkach mozna podaé
tlen lub zastosowa¢ oddech wspomagany.

e Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na propranolol lub inne sktadniki produktu

Bradykardia

Wstrzas kardiogenny

Niekontrolowana niewydolnos$¢ serca

Niedocisnienie tetnicze

Kwasica metaboliczna

Dhugotrwale glodzenie

Ciezkie zaburzenia krazenia obwodowego

Blok serca stopnia II lub III

Dtawica Prinzmetala

Zespot chorego wezta zatokowego
Nieleczony guz chromochtonny

Produktu nie nalezy stosowa¢ u 0sob, u ktorych wystepuje ryzyko niewyréwnania hipoglikemii,
np. niedozywionych, wyniszczonych, z przewlektymi chorobami watroby, cukrzyca lub
stosujacych produkty hamujace petng odpowiedz na katecholoaminy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Propranolol mozna stosowac¢ u pacjentow z kontrolowang niewydolno$cia serca, pomimo ze jest
przeciwwskazany w niekontrolowanej niewydolnosci serca. Nalezy jednak zachowac¢ ostroznos¢
u pacjentow z matg rezerwa czynnosciowa serca.

Nie nalezy stosowac lekow B-adrenolitycznych z antagonistami kanatu wapniowego wykazujacymi
dziatanie inotropowo ujemne (np. werapamil, diltiazem), poniewaz moze to nasili¢ ich dziatanie,
szczegoblnie u pacjentow z niewydolnoscia lewej komory i (lub) z zaburzeniami przewodnictwa
zatokowo-przedsionkowego i przedsionkowo-komorowego. Moze to wywota¢ cigzkie niedoci$nienie
tetnicze, bradykardi¢ i niewydolno$¢ serca.

Nie nalezy podawa¢ dozylnie jednoczesnie lekéw B-adrenolitycznych i antagonistow kanatu
wapniowego. Nie podawaé dozylnie lekow B-adrenolitycznych w ciggu 48 godzin po odstawieniu
antagonistow kanatu wapniowego.

Propranolol moze nasili¢ zaburzenia krazenia obwodowego.

Ze wzgledu na negatywny wptyw propranololu na czas przewodzenia, nalezy zachowa¢ ostroznosc¢
podczas podawania leku pacjentom z blokiem serca pierwszego stopnia.



Propranolol moze maskowac¢ lub modyfikowac objawy hipoglikemii (szczegélnie tachykardig).
Propranolol moze w sporadycznych przypadkach powodowaé hipoglikemig, nawet u pacjentdw nie
chorujgcych na cukrzyce, np. noworodkow, niemowlat, dzieci, pacjentow w podeszlym wieku,
pacjentéw leczonych hemodializg, chorujgcych na przewlekte choroby watroby, pacjentow po
przedawkowaniu. W pojedynczych przypadkach po zastosowaniu propranololu odnotowywano ci¢zka
hipoglikemie¢ z drgawkami i (lub) $pigczka. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentéw z cukrzyca

w przypadku jednoczesnego stosowania propranololu i lekow hipoglikemicznych. Propranolol moze
wydhuza¢ hipoglikemiczna odpowiedz na insuling.

Propranolol moze maskowac objawy tyreotoksykozy.

Propranolol jest przeciwwskazany w przypadku nieleczonego guza chromochtonnego. Pacjentom
z guzem chromochtonym nalezy poda¢ jednoczesnie a-adrenolityk.

Produkt moze zwalnia¢ czynnos$¢ serca, co jest skutkiem dziatania farmakologicznego propranololu.
W niektorych przypadkach, gdy u pacjenta te objawy poglebia si¢, nalezy zmniejszy¢ dawke produktu.

Propranolol moze wywota¢ nasilone reakcje alergiczne, szczeg6lnie u 0séb, u ktorych w przesztosci
wystepowaly reakcje alergiczne na tego typu leki. Pacjenci moga nie reagowaé na adrenaling podang
w zwykle stosowanych dawkach w celu leczenia objawow reakcji alergiczne;.

Nie nalezy nagle odstawia¢ produktu. Zaleca si¢ stopniowe zmniegjszanie dawek przez okres od 7 do
14 dni. Szczegodlnie dotyczy to pacjentdéw z choroba niedokrwienng serca.

W przypadku pacjentéw z planowanymi zabiegami chirurgicznymi nalezy zaprzesta¢ stosowania
propranololu przynajmniej na 24 godziny przed zabiegiem. Podejmujac decyzje o zaprzestaniu
stosowania zawsze nalezy rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzysci.

Okres poéttrwania propranololu ulega wydtuzeniu u 0s6b ze znaczacg niewydolnoscig nerek lub
watroby — nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas rozpoczynania leczenia i doboru dawki poczatkowe;.

Propranolol nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentdw z marskoscia watroby.

U pacjentow z nadcisnieniem wrotnym moze doj$¢ do pogorszenia czynnosci watroby, a nawet
rozwoju encefalopatii watrobowej. Zgtaszano, ze po leczeniu propranololem moze zwigkszy¢ si¢
ryzyko rozwoju encefalopatii.

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

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy, produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lappa lub zespolem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Ze wzgledu na zawartos¢ sacharozy, produktu nie powinni stosowac pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas podawania propranololu i lekow przeciwcukrzycowych,
poniewaz propranolol moze nasila¢ dziatanie hipoglikemizujace.

Ostroznie stosowac¢ leki B-adrenolityczne i leki przeciwarytmiczne klasy I, takie jak dyzopiramid.



Glikozydy naparstnicy i leki B-adrenolityczne moga wydtuzac czas przewodzenia przedsionkowo-
komorowego.

Stosowanie lekow B-adrenolitycznych i antagonistow kanalu wapniowego wykazujacych dziatanie
inotropowo ujemne (np. werapamil, diltiazem) moze nasili¢ ich dziatanie, szczeg6lnie u pacjentow
z niewydolnoscig lewej komory i (lub) z zaburzeniami przewodnictwa zatokowo-przedsionkowego
1 przedsionkowo-komorowego. Moze to wywola¢ cigzkie niedoci$nienie t¢tnicze, bradykardie

i niewydolnos$¢ serca. Nie nalezy podawac¢ dozylnie jednocze$nie lekow B-adrenolitycznych

1 antagonistow kanatu wapniowego. Nie podawac dozylnie lekow B-adrenolitycznych w ciggu

48 godzin po odstawieniu antagonistow kanatu wapniowego.

Stosowanie lekow z grupy antagonistow kanatu wapniowego pochodnych dihydropirydyny, np.
nifedypiny, zwigksza ryzyko niedocisnienia tetniczego, a u 0sob z bezobjawowa niewydolnoscia serca
moze spowodowaé ujawnienie si¢ niewydolnosci serca.

Jednoczesne stosowanie lekow sympatykomimetycznych np. adrenaliny i lekow B-adrenolitycznych,
moze zmniejszy¢ dziatanie lekow B-adrenolitycznych. Szczegdlng ostrozno$¢ nalezy zachowaé
podczas dozylnego podawania adrenaliny pacjentom stosujgcym propranolol, poniewaz w rzadkich
przypadkach odnotowywano skurcz naczyn, nadcisnienie t¢tnicze i bradykardig.

Stosowanie propranololu podczas dozylnego podawania lidokainy moze powodowa¢ zwigekszenie
stezenia lidokainy w osoczu o okoto 30%. Nie zaleca si¢ stosowania takiego leczenia skojarzonego.

Cymetydyna lub hydralazyna stosowane z propranololem moga powodowa¢ zwigkszenie stgzenia
propranololu w osoczu, a alkohol zmniejsza¢ jego stgzenie.

W przypadku jednoczesnego stosowania z klonidyna, leki f-adrenolityczne moga nasilac tzw.
nadci$nienie z odbicia podczas odstawiania klonidyny. Jezeli leki te stosuje si¢ jednoczes$nie

i planowane jest odstawienie, nalezy odstawi¢ B-adrenolityk kilka dni przed odstawieniem klonidyny.
W przypadku zastepowania klonidyny B-adrenolitykiem, nalezy wprowadzi¢ go do leczenia kilka dni
po odstawieniu klonidyny.

Po podaniu propranololu i ergotaminy (lub dihydroergotaminy), a takze lekow o podobnej budowie
chemicznej, u kilku pacjentow odnotowano skurcz naczyn krwionosnych. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ w przypadku podawania propranololu i ergotaminy, dihydroergotaminy lub ich
pochodnych.

Ibuprofen i indometacyna mogg zmniejsza¢ dziatanie hipotensyjne propranololu.

Stosowanie propranololu i chloropromazyny moze powodowac¢ zwigkszenie stezenia obu substancji
w osoczu. Moze doj$¢ do nasilenia dziatania przeciwpsychotycznego chloropromazyny i nasilenia
dziatania propranololu (nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego).

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci podczas stosowania srodkow znieczulajacych i propranololu.
Srodkiem znieczulajacym z wyboru powinien by¢ lek o stabych whasciwoséciach inotropowych
ujemnych. Jednoczesne stosowanie lekéw B-adrenolitycznych ze §rodkami znieczulajagcymi moze
ostabi¢ odruchowg tachykardie i zwigkszy¢ ryzyko wystapienia niedocisnienia tgtniczego. Podczas
stosowania lekow B-adrenolitycznych nie zaleca si¢ stosowania lekow znieczulajacych powodujacych
depresje migs$nia sercowego.

Badania farmakokinetyczne wykazaly, ze nastgpujace leki mogg oddziatywac z propranololem
poprzez wptyw na uktad enzymatyczny watroby: chinidyna, propafenon, ryfampicyna, teofilina,
warfaryna, tiorydazyna, antagonisci kanatu wapniowego, pochodne dihydropirydyny - nifedypina,
nisoldypina, nikardypina, isradypina, lacydypina.



4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Propranolol mozna stosowa¢ w okresie ciazy tylko w sytuacjach, gdy jest to konieczne.

Nie stwierdzono, aby propranolol dziatat teratogennie. Podobnie jak inne leki B-adrenolityczne,
propranolol zmniejsza przeptyw tozyskowy krwi, co moze spowodowaé $mier¢ ptodu, poronienie,
przedwczesny porod. Moga rowniez wystapi¢ dziatania niepozadane, szczeg6lnie hipoglikemia

i bradykardia u noworodka, bradykardia u ptodu. Zwigksza si¢ ryzyko powiktan sercowo-plucnych
u noworodkoéw w okresie pourodzeniowym.

Propranolol przenika do pokarmu kobiecego. Nie zaleca si¢ karmienia piersig w czasie stosowania
produktu.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby propranolol wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu. Sporadycznie jednak moga
wystapic¢ zawroty gtowy lub uczucie zmeczenia.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie konwencja MedDRA, w nastgpujacy sposob:

bardzo cze¢sto (>1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko

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

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Rzadko: matoplytkowos¢

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Czesto$¢ nieznana: hipoglikemia u noworodkow, niemowlat, dzieci, pacjentéw w podesztym wieku,
pacjentdw poddawanych hemodializom, pacjentéw leczonych przeciwcukrzycowo, dtugotrwale
glodzonych, pacjentéw z przewlekta chorobg watroby. Moze wystapi¢ hiperglikemia.

Zaburzenia psychiczne:
Czegsto: zaburzenia snu, koszmary nocne
Czgstos¢ nieznana: uczucie oszolomienia

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Rzadko: omamy, psychozy, zmiany nastroju, zawroty gtowy, parestezje

Bardzo rzadko: pojedyncze przypadki przypominajgce miasteni¢ lub nasilenie miastenii u pacjentow
otrzymujacych propranolol

Czgsto$¢ nieznana: drgawki zwigzane z hipoglikemia

Zaburzenia oka:
Rzadko: zaburzenia widzenia, sucho$¢ oczu

Zaburzenia serca:
Czesto: bradykardia
Rzadko: nasilenie niewydolnosci serca, nasilenie bloku serca, hipotonia ortostatyczna z omdleniem

Zaburzenia naczyniowe:
Czesto: zigbnigcie i sinienie konczyn, choroba Raynauda

Rzadko: zaostrzenie chromania przestankowego (u pacjentoéw predysponowanych)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:



Rzadko: skurcz oskrzeli — u pacjentéw z astma oskrzelowa lub u pacjentéw z dolegliwosciami

astmatycznymi w wywiadzie; skurcz oskrzeli czasem moze mie¢ niekorzystny przebieg (patrz punkt
4.3)).

Zaburzenia zotadka 1 jelit:
Niezbyt czgsto: zaburzenia czynno$ci uktadu pokarmowego — biegunka, nudnosci, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
Rzadko: tysienie, plamica, tuszczycopodobne reakcje skorne, nasilenie objawow tuszczycy, wysypka

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania:
Czegsto: uczucie zmeczenia (przemijajace)

Badania diagnostyczne:
Bardzo rzadko: obserwowano zwigkszenie miana przeciwciat przeciwjagdrowych (ANA) — aczkolwiek
nie wyjasniono klinicznego znaczenia tego zjawiska.

W przypadku nasilenia dziatan niepozadanych, nalezy rozwazy¢ odstawienie produktu (ktére powinno
odbywac si¢ stopniowo).

W rzadkich przypadkach nietolerancji propranololu, ujawniajacej si¢ bradykardia i niedoci$nieniem

......

przedawkowania.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Objawy: bradykardia, niedocisnienie t¢tnicze, ostra niewydolno$¢ serca, skurcz oskrzeli.

Leczenie

Postepowanie ogolne powinno obejmowac: $cisty nadzor, leczenie na oddziale intensywnej terapii,
podanie wegla aktywowanego. Jezeli od momentu zazycia produktu nie uptyneta wigcej niz godzina
mozna rozwazy¢ wykonanie ptukania zotadka. Jesli od przedawkowania uplyneto wigcej niz godzina,
nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

Mozna poda¢ osocze lub produkty krwiozastepcze w celu leczenia niedocisnienia tgtniczego

1 wstrzasu.

W przypadku znacznej bradykardii — poda¢ dozylnie od 1 mg do 2 mg atropiny, a nastepnie, jesli
zachodzi konieczno$¢, mozna poda¢ 10 mg glukagonu w szybkim wstrzyknigciu dozylnym (bolus).
W razie potrzeby dawke mozna powtorzyc¢ lub poda¢ glukagon we wlewie dozylnym w dawce od

1 mg/godz. do 10 mg/godz., obserwujac reakcje pacjenta na lek.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

Jesli nie uzyskano poprawy po podaniu glukagonu lub nie jest on dostepny, mozna podac, np.
dobutamineg w ciggtym wlewie dozylnym od 2,5 pug/kg mc./min do 10 ug/kg mc./min. Z uwagi na
dziatanie inotropowe dodatnie dobutaminy, lek ten mozna poda¢ réwniez w przypadku niedoci$nienia
tetniczego 1 ostrej niewydolnosci serca. Moze okazac si¢, ze podane dawki bgda nieskuteczne.

W takim przypadku dawke dobutaminy nalezy zwigkszy¢, obserwujac reakcje pacjenta na lek.

5.  WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki f-adrenolityczne, nieselektywne
Kod ATC: CO7AA05

Propranolol jest kompetycyjnym antagonista receptorow adrenergicznych beta; i beta,.

Pozbawiony jest wlasciwosci agonistycznych w stosunku do receptorow beta, stabilizuje natomiast
btony komoérkowe w stezeniu od 1 do 3 mg/l, ale stezenie takie jest rzadko uzyskiwane podczas
stosowania doustnie. Kompetycyjny antagonizm wobec receptorow beta wykazano u ludzi poprzez
rownolegle przesunigcie w prawo krzywej zaleznosci dawka-czgstos¢ rytmu serca dla beta agonisty,
takiego jak izoprenalina.

Propranolol, podobnie jak inne beta-adrenolityki, wykazuje dzialanie inotropowo ujemne i dlatego jest
przeciwwskazany w przypadku niewyroéwnanej niewydolnosci serca.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym propranololu jego okres poitrwania wynosi okoto 2 godz., a proporcja
metabolitow do niezmienionego propranololu we krwi jest nizsza niz po podaniu doustnym.

Po podaniu dozylnym nie stwierdzono obecnos$ci 4-hydroksypropranololu — gtéwnego czynnego
metabolitu wykrywanego po podaniu doustnym.

Po podaniu doustnym propranolol catkowicie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie w osoczu u pacjentdw na czczo wystepuje po 1-2 godzinach po podaniu. Okoto 90% dawki
propranololu przyjetej doustnie ulega przemianie w watrobie. Okres pottrwania wynosi 3 do 6 godzin.
Propranolol ulega szybkiej dystrybucji w organizmie, szczegolnie duze stgzenia osiggajac w ptucach,
watrobie, nerkach, moézgu i w sercu. Stopien wigzania si¢ z biatkami osocza wynosi 80% do 95%.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Doswiadczenie kliniczne dotyczace propranololu jest bogate. Istotne informacje dla lekarza
przepisujacego ten produkt zawarto w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Sacharoza

Skrobia ziemniaczana

Talk

Magnezu stearynian

Powidon K-25

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3. Okres waznoSci

Tabletki 10 mg: 3 lata

Tabletki 40 mg: 4 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem 1 wilgocig.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC, w tekturowym pudetku.
50 szt. (2 blistry po 25 szt.)

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan, oproécz wymienionych w punkcie 4.2.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Propranolol WZF 10 mg: pozwolenie nr R/1121
Propranolol WZF 40 mg: pozwolenie nr R/1122

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

Propranolol WZF 10 mg
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.01.1972 1.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14.06.2013 r.

Propranolol WZF 40 mg
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.08.1969 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14.06.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	Jedna tabletka zawiera odpowiednio 10 mg lub 40 mg propranololu chlorowodorku (Propranololi hydrochloridum).
	Substancje pomocnicze o znanym działaniu: laktoza jednowodna, sacharoza.

