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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA U ZYTKOWNIKA

Propafenone Orion, 150 mg, tabletki powlekane
Propafenone Orion, 300 mg, tabletki powlekane

Propafenoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisanécisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae zaszkodZi
innej osobie, nawet, §& objawy jej choroby g takie same.

- Je&ili u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane w tym wszelkie objawy niepgmlane
niewymienione w tej ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki':

Co to jest Propafenone Orion i w jakim cekuggd stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Propafenone Orion
Jak stosowaPropafenone Orion

Moazliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywaPropafenone Orion

Zawart@¢ opakowania i inne informacje

onkwnpE

1. COTO JEST PROPAFENONE ORION I W JAKIM CELU SI E GO STOSUJE

Propafenone Orion nate do grupy lekow nazywanych lekami przeciwarytmigan Propafenone Orion
spowalnia pragserca i pomaga regulowgego bicie. Tabletki Propafenone Orianstosowane w leczeniu
i zapobieganiu zaburaagytmu serca (arytmii).

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU PROPAFENONE ORION

Kiedy nie stosowd leku Propafenone Orion:

- jesli pacjent ma uczulenie na propafenon lub ktérykekwz pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6)

- jesli pacjent ma niewydolrig krazenia lub inne choroby serca poza nieprawidtowymegyn

- jesli pacjent ma lub miat kiedykolwiek wcgeiej zawat serca

- jesli pacjent ma bardzo wodrakcg serca lub niskie énienie krwi (niedodinienie)

- jesli pacjent choruje na marssdwatroby (chorolg watroby)

- jesli pacjent stosuje pewne leki zwane beta-bloker@mi karwedylol, bisoprolol, metoprolol,
nebiwolol): patrz punkt ,Inne leki i Propafenonei@” ponizej

- jesli pacjent stosuje pewne leki przeciwarytmiczneitataron, digoksyna, sotalol): patrz punkt ,Inne
leki i Propafenone Orion” ponej

Ostrzezenia i srodki 0stroznosci

Przed rozpoczxiem stosowania Propafenone Orion palewroci sie do lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki:

- jesli pacjent ma jakiekolwiek problemy z oddychaniam.(astm)

- jesli pacjent ma rozrusznik serca (#@oby¢ konieczna zmiana dawki)

- jesli pacjent cierpi na zaburzenia czygoowatroby (maze by konieczna zmiana dawki)

- jesli lekarz stwierdzitze u pacjenta wyspuja zaburzenia stenia elektrolitdw we krwi (np. wapnia lub
magnezu)
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- jesli pacjent ma miasteairzekomoporang (choroba uktadu nerwowego i ¢dni, powodujca ich
ostabienie i mczliwos¢);

- jesli pacjentka jest w gizy lub planuje cize (patrz punkt ,,Ciza, karmienie piergii wptyw na
ptodna¢” ponizej)

- jesli pacjentka karmi piersi(patrz punkt ,Wplyw na ptodrig, ciaze i laktacg” ponizej)

Dzieci
Nie ma danych dotygzych stosowania Propafenone Orion u dzieci (os@izppl8 rokuzycia). Lek
Propafenone Orion nie powiniendbsgtosowany u dzieci.

Inne leki i Propafenone Orion
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych obecnie lub ostatnio
a take o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Jest szczegolnie istotne, aby poinforméwakarza o przyjmowaniu nagiujacych lekdw:

- amiodaron, digoksyna, chinidyna, sotalol (leki wpdjace na czynn& serca (patrz punkt ,Kiedy nie
stosowa leku Propafenone Orion” povs))

- antykoagulanty (leki zapobiegag skrzepom, np. warfaryna)

- ryfampicyna (antybiotyk)

- betablokery (leki stosowane w leczeniu wysokiegaienia krwi), na przyktad bisoprolol, karwedylol,
metoprolol, nebiwolol (patrz punkt ,Kiedy nie stog& leku Propafenone Orion” pousgj, poniewa
zwykle nie naley przyjmowa betablokeréw z lekiem Propafenone Orion). W nigkth przypadkach
moze byt zastosowany betabloker esmolol

- bupropion (lek stosowany w leczeniu zaburdepresyjnych oraz jakwodek wspomagagy rzucenie
palenia)

- duloksetyna, fluoksetyna, fluwoksamina lub paroksat(lek stosowany w leczeniu depresji oraz
zaburzé lekowych uogdlnionych)

- dziurawiec zwyczajny (ziotowy lek stosowany w degjide

- cinakalcet (lek stosowany w leczeniu nadczyenprzytarczyc)

- darifenacyna (lek stosowany w leczeniu nietrzymamigzu)

- teofilina (Ilek stosowany w leczeniu astmy)

- terbinafina (lek stosowany w leczeniu zaétawywotanych przez grzyby)

- karbamazepina, fosfenytoina, fenobarbital, fenygpprymidon (leki stosowane w leczeniu padaczki i
drgawek)

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnaosé

W ciazy i w okresie karmienia piersiub gdy istnieje podejrzenige kobieta jest w gizy, lub gdy planuje
cigze, przed zastosowaniem tego leku aglporadzé si¢ lekarza lub farmaceuty.

ZwykKle lekarz prowadcy zaleci odstawienie leku Propafenone Orion zgracjentka zajdzie w gte, lub
gdy tylko pacjentka dowie gize jest w cizy.

Lek Propafenone Orion nie powiniendstosowany przez kobiety karoe piersi.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie nalery prowadz¢ pojazdow ani sywaé zadnych nargdzi lub maszyn dopdki nieczie wiadomo, jakie
jest jego dziatanie na organizm. U niektorych oleibPropafenone Orion me powodowa zaburzenia
widzenia, zawroty gtowy, zatzenie i niskie énienie ttnicze krwi. Jéli u pacjenta wysipi ktérykolwiek

Z tych objawdw nie naky prowadzt pojazdow ani obstugiwanarzdzi lub maszyn.

3.  JAK STOSOWAC PROPAFENONE ORION

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza. W razigipliwosci nalezy zwroci do
lekarza lub farmaceuty.
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Zalecana dawka, to:

Dorasli
Od jednej tabletki 150 mg leku Propafenone Oriay tazy dziennie do jednej tabletki 300 mg trzyraz
dziennie. Dawka zostanie ustalona przez lekarzanittialnie dla kadego pacjenta.

Osoby starsze:
Nalezy porozmawia z lekarzem. U 0sdb starszych konieczneerm¢ zmniejszenie dawki leku.

Stosowanie u dzieci i mtodzig
Tabletki leku Propafenone Orion nig zalecane dla dzieci ani mtodzyew wieku ponkej 18 lat.

Upocsledzenie czynnii nerek i watroby
Nalezy porozmawia z lekarzem. W przypadku ugledzenia czynriei nerek lub wtroby konieczne miae
by¢ zmniejszenie dawki leku.

Tabletki naley potykat w catcci, po positku, popijajc wods.
Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkrusizew celu utatwienia potkgcia.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Propafenone Orion

W przypadku zaycia wickszej n zalecana przez lekarza dawki leku PropafenonenQnialery uda sie do
lekarza, farmaceuty lub najbtizego szpitala. Natg zabr& ze sob tabletki leku Propafenone Orion

w oryginalnym opakowaniu.

Pominiecie leku Propafenone Orion

Nie nalery stosowd dawki podwadjnej w celu uzupetnienia porgitgj dawki. Jéli pacjent zapomni
0 tabletce, naley przyja¢ ja najszybciej, jak to madiwe. Jednak w przypadku, gdy ztdi sk czas
przyjmowania kolejnej dawki, natg przyja¢ lek w takiej ilgci jak zwykle.

Przerwanie stosowania leku Propafenone Orion

Je&ili pacjent przestanie przyjmowédek Propafenone Orion bez konsultacji z lekarzewxre dogé do
pogorszenia choroby. Neade przyjmowa tabletki tak dtugo jak zaleci to lekarz. Nie nal@rzerywa
stosowania leku tylko dlategge pacjent czuje silepiej.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku malawrécic sie do
lekarza, farmaceuty lub pigniarki.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE
Jak kady lek, lek ten mee powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyapia.

Nalezy zaprzesta stosowania leku Propafenone Orion i natychmiast uat sie po pomoc lekarslg,
jesli:
- pacjent zauway tatwe powstawanie siniakow lub wypt bél gardta z wysakgorczky
- U pacjenta wysapi wysypka lub zadtcenie skory i/lub oczu
- U pacjenta wygpia reakcje alergiczne takie jak
- zaczerwienienie skorgwiad lub wysypka (z wyczuwalnymi grudkami)
trudnasci w oddychaniu
obrzk twarzy, warg, ¢zyka lub gardia
trudnasci w potykaniu.

Czeste dziatania niepdgadane (mog dotyczy dol na 10 oséb):
- Utrata apetytu (anoreksja)
- Bdl glowy, zawroty glowy, niepokdj, dezorientacgaburzenia widzenia
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- Bl w klatce piersiowej (dusznica bolesna), zwoh@dicie serca (bradykardia), nieregularne bicie
serca, niewydolrni serca, przyspieszone bicie serca (tachykardiaiiigiotanie komér spowodowane
samymi lekami przeciwarytmicznymi (dziatanie spegyge arytmii) lub inne zaburzenia rytmu serca

- Metaliczny smak, suclé w ustach, mdieci, wymioty

- BOdl brzucha, zaparcie, biegunka

- Zmeczenie.

Niezbyt czste dziatania niepggdane (mog; dotyczy do 1 na 100 osGb)

- Zmniejszona liczba biatych krwinek (leukocytopenidpze to powodowézmniejszenie odporioi na
zakaenia

- Trudndci w oddychaniu i/lub potykaniu, obgk twarzy, warg, ¢§zyka i/lub gardta (reakcje uczuleniowe)

- Podwyzszona aktywn& enzymow vgtrobowych

- Jasnoczerwone, wyczuwalne,glmce grudki (przewlekia idiopatyczna pokrzywka).

Rzadkie dziatania niep@adane (mog dotyczy¢ do 1 na 1000 osGb)

- Zmniejszona liczba granulocytéw (rodzaj biatych krek) we krwi (granulocytopenia). Me to
powodowa& zmniejszenie odporsoi na zakaenia

- Znaczny spadek liczby biatych krwinek (agranuloegio Maze wystpi¢ nagta gogczka, dreszcze iflub
bol gardia

- Zmniejszona liczba ptytek krwi (trombocytopenia)odéd wystpi¢ krwawienie z nosa, dget i/lub
dochodzt do tatwego powstawania siniakéw

- Brak koordynacji ruchowej (ataksja), ruchy mimowslzenie)

- Uczucie pieczenia, klucia lub zdwienia skory (dgtwienie)

- Zaburzenia snu, koszmary nocne

- Depresja, znaczna dezorientacja

- Zaburzenia ruchu, takie jak sztywsdamiesni lub niepokdj ruchowy

- Niskie ciénienie ttnicze krwi, w tym zawroty glowy

- Zapalenie oplucnej. M@ wystpi¢ ostry bol podczas wdechu

- Zaburzenia wtroby, w tym uszkodzenie komérelgiroby, zottaczka i zapalenie stroby. Maze
wystgpi¢ zazdtcenie skory i/lub oczu

- Alergiczne reakcje skory, na przyktad zaczerwieigieskéry,swiad lub wysypka z wyczuwalnymi
grudkami

- Zapalenie tkankigcznej, whczapc gorczke, ostabienie, zgrzenie, bdle stawow, zmiany skérne
(znane jako zespot toczniopodobny)

- Wypadanie wtoséw, impotencja, obana produkcja plemnikéw i denie.

Bardzo rzadkie dziatania niepaadane (mog dotyczy do 1 na 10 000 oséb)
- Utrata przytomngéci (omdlenie).

Czestos¢ nieznana(czestasé nie mae by okreslona na podstawie deginych danych)
- Uczucie wirowania w gtowie (zawroty gtowy pochodizeblednikowego)

Zgtaszanie dziala niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefagglane niewymienione

w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania nieggdane mana
zgtaszé bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Mexiych i Produktéw Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa|.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309ad:
ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiecej informaciji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.
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5. JAK PRZECHOWYWA € LEK PROPAFENONE ORION
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu émosci zamieszczonego na opakowaniu. Termizvesci
oznacza ostatni dziedanego miegca.

Ten produkt medyczny nie wymagazadnych specjalnych warunkow przechowywania.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadtidlery zapyta
farmaceu, jak usunc¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné srodowisko.

6. ZAWARTO SC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Propafenone Orion

- Substangj czynry leku jest propafenonu chlorowodorek 150 mg lub 8@0na tabletik

- Pozostate skladniki rdzenia tabletki to: celulozirokrystaliczna, skrobia kukurydziana,
karboksymetyloskrobia sodowa (typu A), powidon KBMagnezu stearynian.

- Skladniki otoczki to alkohol poliwinylowy, tytanuaditienek (E 171), makrogol 3350 i talk.

Jak wyglada lek Propafenone Orion i co zawiera opakowanie

150 mg tabletki Biate, okagte, obustronnie wypukte tabletkiscednicy 9,14 mm z wyttoczonym kodem
»ORN37” po jednej stronie i rowkiem dziglym po drugiej stronie. Linia podziatu na tablett&twia tylko
rozkruszenie w celu utatwienia potkgia, a nie podziat na rowne dawki.

300 mg tabletki: Biate, okggte, obustronnie wypukle tabletkisoednicy 11,18 mm z wytlaczanym kodem
»,ORN39” po jednej stronie i rowkiem dziglym po drugiej stronie. Linia podziatu na tablett&twia tylko
rozkruszenie w celu utatwienia potkgia, a nie podziat na rowne dawki.

Wielkosci opakowan:

Opakowanie blistrowe PVC/PVDC/Aluminium.

20, 30, 50, 60, 90 lub 1a@abletek powlekanych w blistrach po 10 sztukdka
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

FI-02200 Espoo
Finlandia

Wytwaorca

Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nagpujacymi nazwami:

Republika Czeska Propafenone Orion 150 mg, 300 mg

Dania Propafenonhydrochlorid Orion

Grecja Propafenone/Orion

Litwa Propafenone Orion 150 mg, 300 m¢vele dengtos tables
Polska Propafenone Orion
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.05.2015
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