CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Propafenone Oriori,50 mg, tabletki powlekane
Propafenone Orior800 mg, tabletki powlekane
2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY

Propafenone Orion 150 mg
Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg propafenoluraiodorku.

Propafenone Orion 300 mg
Kazda tabletka powlekana zawiera 300 mg propafenolur@iodorku.

Petny wykaz substancji pomocniczych znajdugevsipunkcie 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Tabletka 150 mg:

Biate, okigte, obustronnie wypukte tabletkiscednicy 9,14 mm z wyttoczonym kodem ,ORN37” po jefin
stronie i rowkiem dziglcym po drugiej stronie.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko rozkrusizew celu utatwienia potketia, a nie podziat na rowne
dawki.

Tabletka 300 mg:

Biate, okigte, obustronnie wypukte tabletkiscednicy 11,18 mm z wyttaczanym kodem ,ORN39” po
jednej stronie i rowkiem dzigtym po drugiej stronie.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko rozkrusizew celu utatwienia potketia, a nie podziat na réwne
dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie i profilaktyka nawrotow udokumentowanydiisevowych i obezwitadniagych komorowych
zaburzé rytmu, przy potwierdzonym braku dysfunkcji lewejrkory lub choroby wigcowe;.

Zapobieganie nawrotom udokumentowaneggstiskurczu nadkomorowego w przypadku ustalenia
konieczndci leczenia oraz przy potwierdzonym braku dysfuinksiej komory.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania
Dawkowanie

Zaleca sj rozpoczynanie leczenia propafenonu chlorowodorkiewarunkach szpitalnych przez
specjalistow medycyny wewtrznej, kardiologéw lub kardiologéw dzieciych. Indywidualna dawka
podtrzymujca powinna b§ ustalona pod nadzorem kardiologicznygazhie z EKG i kontrg] cisnienia
krwi. Jesli zespot QRS wydhzy o wiecej niz 20% lub w przypadku wyspienia bloku przedsionkowo-
komorowego Il lub Il stopnia, dawka powinnadgredukowana lub leczenie przerwande&k G powrdci
do normalnych wartei.
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Dorosli:

Pocatkowo 150 mg trzy razy dziennie, akiszapc dawlke w odstpach nie mniejszych, haico trzy lub

cztery dni do 300 mg dwa razy dziennie oraz w raigiecznéci, do maksymalnej dawki 300 mg trzy razy
dziennie.

Dla pacjentow ze strukturalnymi zaburzeniamgdnia sercowego (kardiomiopatia) bardziej korzystne
bedzie wolniejsze zwikszanie dawki, z przerwami 5-8 dniowymi.

Tabletki naley potykat w catcci, po positku, popijajc wody. Dla pacjentéw o wadze mniejszeg M0 kg
zalecane jest zmniejszenie catkowitej dobowej dawki

Osoby w podesziym wieku:

Pocatkowo 150 mg trzy razy na depbnasg¢pnie dawk mazna zweksza stopniowo, co gic do gmiu dni
do dawki 300 mg dwa razy na dgla w razie konieczriai, maksymalnie do 300 mg trzy razy na ¢lob

W trakcie leczenia zaobserwowangk@ze s¢zenia propafenonu chlorowodorku w osoczu. Pacjenci w
podesztym wieku magzatem reagowana niszy dawke. Podczas leczenia najesystematycznie
monitorowa& stzenie propafenonu w osoczu.

Dzieci:
Nie ma dawki propafenonu chlorowodorku przeznacgdleedzieci. Brak déwiadcze u dzieci.

Zaburzenia czynrgai wgtroby:

Propafenonu chlorowodorek jest w znacznym stopratabolizowany poprzez nasycalny oksydacyjny szlak
watrobowy. W zwizku ze zwgkszory biodostpnasicia i wydtuzonym okresem pottrwania propafenonu
chlorowodorku w fazie eliminacji, nie by¢ konieczne zmniejszenie zalecanej dawki. W tralegieenia

nalezy systematycznie monitorowatzenie propafenonu w osoczu.

Zaburzenia czynisai nerek:

Pomimo tegoze zaburzenia nerek nie mayptywu na eliminagj propafenonu chlorowodorku i jego
gtéwnych metabolitéw, lek natg podawa ostraznie. W trakcie leczenia nalg systematycznie
monitorowa& stzenie propafenonu w osoczu.

Monitorowanie EKG i holterowskie:

Pacjenci z komorowymi zaburzeniami rytmu wymadajstego monitorowania czynia uktadu sercowo-
naczyniowego na pogtku leczenia propafenonem. Leczeniezmerozpoca¢ tylko wtedy, gdy dogpny
jest sprzt do monitorowania i resuscytacji. W trakcie ledaamnszyscy pacjenci mugby¢ poddani
regularnej kontroli (np. poprzez standardowe 12akame EKG raz w miegcu, monitorowanie
holterowskie co trzy miegte oraz, w razie potrzeby, elektrokardiograficpnobe wysitkows).

4.3 Przeciwwskazania

» Nadwraliwos¢ na substanegjczynry lub na ktogkolwiek z substancji pomocniczych wymienionych
w punkcie 6.1.

« Zawal serca (ostry lub przebyty)slienie ma zagreenia czstoskurczem komorowym.

» Pacjenci w okresie 3 miesly po zawale serca oraz pacjenci, ktérych frakgjezutowa lewej komory
wynosi < 35%, jéli nie wystpuja komorowe zaburzenia rytmu zaga@ce zyciu.

* Niewydolna¢ serca, niezalamie od rodzaju arytmii.

» Bradykardia objawowa (wcgeiejsza dysfunkcja gzta zatokowego oraz zespot choreggria
zatokowego, j€i pacjenci nie g zabezpieczeni rozrusznikiem serca).

« Catkowity blok odnogi pczka Hisa, blok dwuvgzkowy, blok przedsionkowo-komorowy Il lub 11I
stopnia, jéli pacjenci nie § zabezpieczeni rozrusznikiem serca.

» Cigzkie niedocinienie.

* Marskai¢ watroby.
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« W polgczeniu z niektorymi beta-blokerami wskazanymi webstu niewydolnéci serca (karwedylol,
bisoprolol, metoprolol, nebiwolol) (patrz punkt 1.5

« W polgczeniu z lekami przeciwarytmicznymi (amiodaron ogizamid chinidyna, sotalol) (patrz punkt
4.5).

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzeenia specjalne

Inne leki przeciwarytmiczne klasy IC zostaly zbaglanrandomizowanym badaniu wieknodkowym

Z podwajry slepg prots (CAST) u pacjentéw z bezobjawowymi komorowymi zegamiami rytmu
niezagraajacymi zyciu, ktérzy przebyli zawat serca nie wéaj niz 6 dni oraz nie pfiej niz dwa lata.
Wskazniki umieralndgci oraz zatrzymania akcji serca bez skutiiertelnego byty wysze w grupie lekéw
przeciwarytmicznych IC giw grupie placebo.

Tak jak w przypadku innych lekow przeciwarytmiczhydasy I, nie ma kontrolowanych bada
wykazupcych korzystne dziatanie propafenonu chlorowodar&przeycie oraz ograniczenie nagtych
zgonéw.

Z reguly nie naley stosowa propafenonu chlorowodorku w nagtijagcych przypadkach:
¢ Ciezka niewydolné¢ watroby,
* Przewlekta zaporowa choroba ptuc lub astma.

Srodki ostr@nasci dotyczice stosowania

Dziatanie proarytmiczne:

Propafenonu chlorowodorek podawany z innymi lekaraéciwarytmicznymi, mge powodowa
wystgpienie ceézszych postaci arytmii, zeksza& czgstotliwosé istniejgcej arytmii lub nasilajej objawy.
Samoistna zmienré arytmii, specyficzna dla danego pacjentazenby¢ trudna do odrénienia od
pogorszenia spowodowanego podawaniem leldli.wWestapig czeste polimorficzne przedwczesne
dodatkowe skurcze komorowe, nglerzerwa leczenie.

Zmiany elektrokardiograficzne:

e U pacjentow z istnigcymi zaburzeniami przewodzenia propafenon nyastosowa ostranie.

« jesli wtrakcie leczenia wyspi blok przedsionkowo-komorowy, utrwalony blok odn@eczka Hisa lub
catkowity blok zatokowo-przedsionkowy, najeprzerwd leczenie.

e w przypadku przedienia czasu trwania zespotu QRS o ponad 25%zyalaniejszy¢ dawle.

W przypadku modyfikacji dawki lub leczenia wspdligtiagcego, ktére mze mie wptyw na ukiad
przewodzcy serca, nalgy scisle monitorowa pacjentéw za pomaEKG, zwtaszcza pacjentow
z zaburzeniami przewodzenia.

Zaburzenia rownowagi elektrolitowej:

Hipokaliemia, hiperkaliemia lub hipomagnezemia mpgwodowé dziatanie proarytmiczne lekow
przeciwarytmicznych klasy |, dlatego zaburzeniadkry skorygowa przed rozpocxiem podawania
propafenonu chlorowodorku.

Stosowanie u pacjentow z trzepotaniem przedsionkdw:

Odnotowano konwersjbloku do przewodzenia 1:1 (lub konwerajigotania przedsionkdéw do trzepotania
przedsionkow z towarzyseym blokiem przewodzenia 2:1 lub 1:1).

Dlatego, w niektérych przypadkach naledolaczy¢ leki blokujace przewodzenie w gle przedsionkowo-
komorowym (glikozyd naparstnicy, diltiazem, weraplalveta-blokery), wedtug uznania lekarza.

Nalezy jednak podkrédi¢, ze takie padczenie wymagacistej kontroli klinicznej i monitorowania EKG,
zwlaszcza u 0s6b starszych oraz na giiczleczenia (patrz punkt 4.5).
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Choroba wtroby:

* W przypadku uszkodzeniagtvoby oraz u 0sob starszych szykkeliminacji mae by mniejsza. Wize
sie to z ryzykiem kumulacji leku w osoczu i tkankach,maze prowadzat do dziata niepazadanych.
Obecnd¢ tego ryzyka uzasadnia olanie dawki.

* Nalezy przerwa podawanie propafenonu w przypadku podsegnia aktywnsci enzyméw
watrobowych (ponad 3-krotnie powsj gérnej granicy normy).

Wplyw na prog stymulacji:

Zaobserwowana,e propafenonu chlorowodorek w pcteniu z innymi lekami przeciwarytmicznymi
zmienia wraliwos¢ i prég stymulacji. U pacjentow posiadeych rozrusznik serca, wymaganazadoyé
odpowiednia regulacja podczas trwania i po aakeniu leczenia.

Miastenia cgzka rzekomoporma:
Propafenonu chlorowodorek mnasilt cigzkg miasteng rzekomoporana.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwarytmiczne

Niektore leki przeciwarytmiczne obidja automatyzm, przewodzenie oraz kurczlédéeserca.

Polyczenie lekow przeciwarytmicznychamych klas mae miet korzystny efekt terapeutyczny, jednak jest
to zazwyczaj trudne, gdywymagascistej kontroli klinicznej oraz monitorowania EK8olczone
stosowanie lekéw przeciwarytmicznych zkgzapcych ryzykotorsades de pointggamiodaron,
dizopiramid, chinidyna, sotalol) jest przeciwwskaggpatrz punkt 4.3).

Nie zaleca sitgcznego stosowania lekdw przeciwarytmicznych tejejddasy, za wyjtkiem nielicznych
przypadkéw, z powodu podugzonego ryzyka sercowych zdaragepaadanych.

Polyczenie lekéw o dziataniu inotropowo i chronotropouwyemnym lub zwalniajcym przewodzenie
przedsionkowo-komorowe jest trudne i wymaga monoit@nia klinicznego i kontroli EKG.

Nie zaleca sijednoczesnego stosowania lekow przeciwarytmiczaysbwodu meéliwosci podwyzszenia
ryzyka dziata niepaagdanych ze strony serca poprzez dziatanie addytywne.

taczenie lekow przeciwarytmicznych jest trudne i wgascistego monitorowania klinicznego oraz
kontroli EKG.

Polyczenie lekéw o dziataniu inotropowo i chronotropouwyemnym lub zwalniajcym przewodzenie
przedsionkowo-komorowe wymaga monitorowania klinego i kontroli EKG.

Beta-blokery stosowane w leczeniu niewydé@inserca (bisoprolol, karwedylol, metoprolol, nebial)
Ujemne dziatanie inotropowe z ryzykiem niewyddicicserca (efekt synergistyczny). Batenie
propafenonu z beta-blokerami jest przeciwwskazpag£ punkt 4.3).

Doustne antykoagulanty

Zwiekszone dziatanie przeciwzakrzepowe oraz ryzyko Wnienia poprzez zahamowanie metabolizmu
doustnych lekéw przeciwzakrzepowych. W trakcie égta propafenonem oraz po jego zakaeniu zaleca
sie czestsz kontrok wspétczynnika INR oraz, w razie potrzeby, modyilkadawki doustnego leku
przeciwzakrzepowego.

Bupropion

Ryzyko nasilonych dziataniepazadanych propafenonu z powodu zmniejszenia jego roéraiu
watrobowego przez bupropion.

W trakcie leczenia bupropionem zalecarsibnitorowanie kliniczne oraz, w razie potrzeby dyfikacje
dawki propafenonu.

Leki przeciwdrgawkowe indukuge enzymy (karbamazepina, fosfenytoina, fenobéyrbitaytoina,
prymidon)

Zmniejszone stenie propafenonu w osoczu spowodowaneksdeniem metabolizmuatrobowego przez
induktor.
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Monitorowanie kliniczne i EKG. W razie konieczuog modyfikacja dawki propafenonu podczas leczenia
skojarzonego oraz po odstawieniu leku przeciwdrgavago indukujcego enzymy.

Beta-blokery (z wytkiem esmololu) oraz beta-blokery stosowane w rdeWmgsci serca (patrz paiczenia
przeciwwskazane)

Zaburzenia kurczlivgei, automatyzmu oraz przewodzenia (supresja wsplitgzh mechanizmow
kompensacyjnych).

Zaleca st monitorowanie kliniczne i EKG.

Cinakalcet

Podwyzszone stzenie propafenonu w osoczu z ryzykiem przedawkowantigest spowodowane spadkiem
metabolizmu wtrobowego wywotanym przez cinakalcet. W trakciezézda cinakalcetem zaleca si
monitorowanie kliniczne oraz zmniejszenie dawki.

Darifenacyna

Podwyzszone stzenie propafenonu w osoczu z ryzykiem przedawkowantigest spowodowane spadkiem
metabolizmu wtrobowego wywotanym przez darifenagyW trakcie leczenia darifenacymaleca i
monitorowanie kliniczne oraz zmniejszenie dawki.

Digoksyna

Podwyzszony poziom digoksyny w osoczu, zwlaszcza u otaiiss/ch.

Monitorowanie kliniczne oraz nitiwa kontrola poziomu digoksyny w osoczu w traklgezenia
propafenonem oraz po jego zakaeniu.

Duloksetyna oraz inne produkty metabolizowane p@2¢22D6

Podwyzszone stzenie propafenonu w osoczu z ryzykiem przedawkowantigest spowodowane spadkiem
metabolizmu wtrobowego (duloksetyna, fluoksetyna, fluwoksamina paroksetyna). W trakcie leczenia
tymi produktami zaleca simonitorowanie kliniczne oraz zmniejszenie dawki.

Esmolol
Zaburzenia kurczlivgei, automatyzmu oraz przewodzenia (supresja wsplitgzh mechanizmow
kompensacyjnych). Monitorowanie kliniczne i EKG.

Dziurawiec zwyczajny

Zmniejszone stenie propafenonu w osoczu spowodowaneksdeniem metabolizmuatrobowego przez
dziurawiec zwyczajny.

Monitorowanie kliniczne i EKG. W razie konieczog modyfikacja dawki propafenonu podczas leczenia
skojarzonego oraz po odstawieniu dziurawca zwyezgin

Ryfampicyna

Zmniejszone stenie propafenonu w osoczu spowodowaneksdeniem metabolizmuatrobowego przez
ryfampicyre.

Monitorowanie kliniczne i EKG. W razie konieczog modyfikacja dawki propafenonu podczas leczenia
skojarzonego oraz po odstawieniu ryfampicyny.

Terbinafina

Ryzyko nasilonych dziataniepazadanych propafenonu z powodu zmniejszenia jego robraiu
watrobowego przez terbinafinMonitorowanie Kkliniczne. 38 jest to konieczne, modyfikacja dawki
propafenonu w trakcie leczenia terbinafin

Teofilina

Podwyzszony poziom teofiliny w osoczu spowodowany @gbniem metabolizmu gtrobowego przez
propafenon.

Monitorowanie kliniczne oraz nitiwa kontrola s¢zenia teofiliny w osoczu w trakcie leczenia
propafenonem.
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4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ma danych dotygzych stosowania propafenonu chlorowodorku u kotigglarnych. W zwazku z tym

leku nie naley stosowad podczas eizy. Badania na zwiegtach nie wykazaly dziatania teratogennego.
Stwierdzonoze propafenon przenika przezysko w okoto 30%.

Karmienie piersi
W trakcie leczenia propafenonu chlorowodorkiem kanie piersi nalery przerwa, gdyz nie ma danych
dotyczcych ewentualnych skutkéw dziatania leku na niengtavl

4.7 Wplyw na zdoln@g¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Propafenon mae mie wptyw na zdolné¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Niesét
widzenia, zawroty gtowy, zatzenie i hipotonia ortostatyczna mogptywac na szybké¢ reakcji pacjenta
i upasledza zdolna¢ do obstugiwania maszyn lub prowadzenia pojazdow.

4.8 Dzialania niepazadane

Dziatania niepggdane pojawiaj sie czesciej u pacjentow metabolizagych lek wolniej nk u tych,

u ktérych metabolizm przebiega szybko. U 58% pad@mwysktpuje co najmniej jedno dziatanie
niepazadane. Zazwyczaj dziatania niegdane obserwuje giha pocatku leczenia, a okoto 15% os6b musi
Z tego powodu zaprzesthieczenia. Najogciej zgtaszane dziatania niejolane to zawroty glowy, mdioi,
zaburzenia widzenia i metaliczny smak w ustachaWwigjja sie u okoto 9 do 21% pacjentow. Dziatanie
proarytmiczne wyspuje u okoto 6% pacjentéw, a niewydodtserca u ok. 3%. Zaburzenia przewodzenia
odnotowuje s u 8% pacjentow, z czego jedna czwarta ma znackéiniezne.

Ponizej wymienione g dziatania niepmdane rejestrowane podczas leczenimyini postaciami
farmaceutycznymi propafenonu chlorowodorku. Zzek przyczynowo-skutkowy nie zostat ustalony.

Tabela dzialaia niepazadanych

Bardzo czsto £1/10)

Czesto £1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto £1/1000 do <1/100)

Rzadko £1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadkox1/10 000)

Czestaé¢ nieznana (ozstasé nie mae byt okreslona na podstawie daeginych danych).

W kazdej z grup uktadow i naggldow dziatania niep@dane § wymienione zgodnie ze zmniejsgeym Sk
ich nasileniem.

Zaburzenia krwi i uktadu

chtonnego
Niezbyt czsto Leukocytopenia
Rzadko Granulocytopenia, trombocytopenia, agranulocytoza.

Zaburzenia uktadu
odpornaosciowego

Niezbyt czsto Reakcje alergiczne.

7(12)



Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania

Czsto

Anoreksja.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czsto

Rzadko

Bardzo rzadko (w tym pojedyncze
zgtoszenia)

Czestaé¢ nieznana

Bol glowy, zawroty gltowy pochodzenia &ddkowego,
niepokéj, tagodne zdezorientowanie.

Ataksja, dgenie, detwienie, zaburzenia snu, koszmary nocn
depresja dezorientacja, objawy ze strony uktadu
pozapiramidowego.

» Omdlenia.

Zawroty gtowy pochodzenia édnikowego.

Zaburzenia oka

Czsto

Zaburzenia widzenia.

Zaburzenia serca

Czsto

Bol w klatce piersiowej (dusznica bolesna), bradgika
zaburzenia przewodzenia, niewydaléserca. Dziatanie
sprzyjapce arytmii w postaci przyspieszengana (tachykardial
lub migotanie komaor. Zwkszona aktywn& ektopowa.

Zaburzenia naczyniowe

Rzadko

Niedocknienie, w tym niedoénienie ortostatyczne.

Zaburzenia uktadu oddechowego
klatki piersiowej i srodpiersia

Rzadko

Zapalenie optucne.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czsto

Anoreksja, mdtéci, wymioty, metaliczny smak, zaparcia,
biegunka, such@ w ustach, bol brzucha.

Zaburzenia watroby i drég
z0lciowych

Niezbyt czsto

Rzadko

Podwyzszona aktywn& enzymow vgtrobowych (transaminaz
i fosfataza alkaliczna w surowicy).

Zaburzenia wtroby, w tym uszkodzenie komoérek
watrobowych zéttaczka cholestatczna wesntrewatrobowa,
zapalenie wtroby.

Yy

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej
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Niezbyt czsto Pokrzywka.

Rzadko Alergiczne reakcje skorgwiad, tysienie, zespot
toczniopodobny.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i
piersi

Rzadko Impotencja, zmniejszona spermatogeneza.

Zaburzenia og0lne i stany w
miejscu podania

Czesto Zmeczenie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niepolane za p&ednictwem Departamentu Monitorowania Niggadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mexygch

i Produktéw Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Dane dotycace przedawkowaniagograniczone. Nie jest znane specyficzne antidotum.

Metody zwekszapce eliminacg leku z organizmu jak hemodializa lub hemoperfumggg niewielkie szanse
powodzenia ze wzgtlu na dug objetos¢ dystrybucji leku. W mgsniu sercowym skutki przedawkowania
propafenonu chlorowodorku przejawgaie zaburzeniami generacji impulsow i przewodzenikimajak
przedhzenie odcinka PQ, poszerzenie QRS, zmniejszenieraiyamu wzta zatokowego, blok
przedsionkowo-komorowy, tachykardia komorowa, tatapie i migotanie komér. Me take pojawt sie
niedocknienie. Ponadto nie doj¢ do drgawek, senrdoi i zgonu.

Nalezy zastosowatypowe procedury ratunkowe w ostrej z&paercowo-naczyniowej. W przypadku
ciezkich zaburzé przewodzenia zwizanych z upéledzony czynndcia serca, wymagane me by leczenie
atropimg, izoprenalin lub zastosowanie stymulacji sercalidaie jest maliwa stymulacja elektryczna,
nalezy sprobowa skroct czas trwania QRS i zekszy¢ czestas¢ akcji serca, stosgg wysokie dawki
izoprenaliny. Blok odnogigrzka Hisa nie stanowi wskazania do stosowania &wdiny. Niedodnienie
moze wymagaé podania lekow inotropowych. Drgawki nayeeczy¢ dazylnym podaniem diazepamu.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty przeciwacgna nalegce do klasy Ic. Kod ATC: C01BCO03.
Sposob dziatania

Lek ten ma dziatanie stabilizige btony mgsnia sercowego, redukuje szybki sodowydodokomorkowy,

zmniejsza tempo depolaryzacji i przegdiiprzewodzenie impulséw w przedsionkgyzle przedsionkowo-
zatokowym oraz przede wszystkim w ukltadzie His-ijek
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Przewodzenie impulséw przez drogi dodatkowe, jatespole WPW, jest hamowane poprzez przesiie
okresu refrakcji lub blokaddrogi przewodzenia zarowno w kierunkuepstigcym, jak i (gtéwnie)
wstecznym.

Jednoczénie, spontaniczna pobudliw®jest zmniejszana poprzez zkézenie progu stymulacii gfinia
sercowego natomiast pobudlisécelektryczna misnia sercowego jest obttina przez zwikszenie progu
migotania komér.

Dziatanie przeciwarytmiczne: Spowalnianiegtikosci narastania potencjatu czyriisiowego, zmniejszenie
pobudliwaci, ujednorodnianie szybkoi przewodzenia, zniesienie automatyzmu ektopowegnjejszona
podatné¢ miesnia sercowego ha migotanie.

Propafenonu chlorowodorek ma umiarkowane dziateata sympatykolityczne, co jednak nie ma znaczenia
klinicznego. Jednale wysokie dawki dobowe (900 — 1200 mg) magwotywat dziatanie
sympatykolityczne (przeciwadrenergiczne).

W badaniu EKG propafenonu chlorowodorek powodugzméiczne przedienie czasu trwania zatamka P
i QRS oraz odcinka PR natomiast odcinek-QTeguly pozostaje niezmieniony.

U pacjentéw z frakgj wyrzutowg 35-50%, u ktérych stosowana jest naparstnica wkeakw
terapeutycznych, kurczlivé lewej komory jest nieco zmniejszona. U pacjent@awatem petngciennym

i niewydolndcig krazenia, daylne podawanie propafenonu chlorowodorkwmepowodowaznaczig
redukcg frakcji wyrzutowej lewej komory; ryzyko to jestaoznie mniejsze w ostrym okresie zawatu bez
wspotistniejcej niewydolndci krazenia. W obydwu przypadkach nieznacznie wzrastaamie w etnicy
ptucnej. Cénienie ttnicze krwi nie ulega znagzym zmianom. Dowodzi ta;e propafenonu chlorowodorek
nie wywiera niekorzystnego, nagego znaczenie kliniczne dziatania na czysérewej komory. Znacgce

z klinicznego punktu widzenia zaburzenia czyuigkurczowej lewej komory nie wystpi¢ jedynie

u pacjentow z wcamiej zaburzoa czynndcig lewej komory.

Nieleczona niewydoln@ kragzenia mae ulec pogorszeniu, powodajdekompensagj

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po doustnym podaniu propafenonu chlorowodorekrjieshal catkowicie wchianiany z przewodu
pokarmowego zaimie od dawki i ulega szybkiej dystrybucji ustrojgwe

Dystrybucja i metabolizm

Po podaniu jednej tabletki, biodgphas¢ wynosi okoto 50%. Po wielokrotnych dawkaclezehie w osoczu
i biodostpnai¢ rosm nieproporcjonalnie w zwiku z nasyceniem metabolizmu pierwszego gciej

w watrobie. Propafenonu chlorowodorek jest giéwnie melizaowany w vgtrobie do dwaéch aktywnych
metabolitéw: 5-hydroksypropafenonu — z udzialem @B oraz N-depropylopropafenonu
(norpropafenonu) — z udziatem CYP3A4 i CYP1A2. Sttatjonarny jest agijany po 3-4 dniach, gdy
biodostpnas¢ rosnie do okoto 100%. Stenie terapeutyczne w osoczu Baiesic w zakresie od 150 ng/ml
do 1500 ng/ml. W zakresieggenia terapeutycznego ponad 95% propafenonu chlatorka jest zwizane
Z biatkami w osoczu. Poréwnanie zbiorczegaestia w moczu w @gu 24 godzin pozwolito na obliczenie,
ze 1,3% daylnego (70 mg) i 0,65% doustnego (600 mg) propafienzhlorowodorku jest wydzielane

w formie niezmienionej; oznacza tag propafenonu chlorowodorek jest niemal w éeitonetabolizowany
w watrobie. Nawet w przypadku ugledzonej czynnéci nerek, mato prawdopodobne jest zmniejszenie
eliminacji propafenonu chlorowodorku, co potwieridzapisy przypadkdéw i pojedyncze badania kinetyki
u pacjentow przewlekle hemodializowanych. Waet@hemii klinicznej nie rénig sie od tych u pacjentéw,
u ktérych nie wystpuje updledzenie czynnixi nerek.

Eliminacja

Koncowy okres péttrwania eliminacji u pacjentdw wynbsr godzin (w niektorych przypadkach 12 godzin)
po podaniu dawek wielokrotnych. U ekiszasci zdrowych ochotnikdw i u chorych stwierdzosuisty

dodatnj korelacg pomidzy stzeniem propafenonu w osoczu i czasem przewodzenéd pionkowo-
komorowego.

Przy stzeniu propafenonu w osoczu wyngsgm 500 ng/ml, odcinek PR jest statystycznie znigczn
wydtuzony w poréwnaniu do warfoi wyjsciowych, co pozwala na miareczkowanie dawki i mongitvanie
pacjentow za pomaczapisow EKG. Cgstotliwas¢ dodatkowych skurczow komorowych zmniejsza si
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W miare wzrastania stzenia w osoczu. W pojedynczych przypadkach odpovigedriatanie
przeciwarytmiczne byto obserwowane przyzehiu w osoczu wynogzym nawet poriej500 ng/ml.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemdiych bada farmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa stosowania, toksyczwd po podaniu wielokrotnym, genotoksycznp potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywuempaodukcg i rozwadj, nie ujawnia wyskpowania
szczegblnego zagrenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna.

Skrobia kukurydziana.

Karboksymetyloskrobia sodowa (typu A).

Powidon K30.

Magnezu stearynian.

Powtoka:

Alkohol poliwinylowy.

Tytanu dwutlenek (E 171).

Makrogol 3350.

Talk.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy nie wymagadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzajizawartos¢ opakowania

Blistry PCV/PVDC/Aluminium. Blistry § pakowane w tekturowe pudetka.

Wielkosci opakowa 20, 30, 50, 60, 90, 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu dotyczce usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirztub jego odpady natg usury¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

8. NUMER(Y) POZWOLENIA( N) DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 150 mg: 20420

300 mg: 20421

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczin@brotu: 2012.07.20

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

22.05.2015
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