PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Propra-ratiopharm 40 mg, 6hukese polimeerikattega tabletid
Propranolool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

Ravim on vélja kirjutatud isiklikult teile ja seda ei tohi anda kellelegi teisele. Ravim v3ib olla
neile kahjulik isegi juhul, kui haigusstimptomid on sarnased.

Kui iiksk6ik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méarkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile.

Infolehes antakse Ulevaade:

1. Mis ravim on Propra-ratiopharm 40 mg’i ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne ravimi Propra-ratiopharm 40 mg’i kasutatakse

3. Kuidas ravimit Propra-ratiopharm 40 mg’i kasutada

4. Vodimalikud korvaltoimed

5. Ravimi Propra-ratiopharm 40 mg’i sdilitamine

6. Lisainfo

1. MIS RAVIM ON PROPRA-RATIOPHARM 40 MG JA MILLEKS SEDA
KASUTATAKSE

Ravimgrupp

Beeta-adrenoblokaator.

Niidustused

2.

Arteriaalne hiipertensioon (korge vererdhk).

Stenokardia (valu ja pigistustunne rinnus).

Stidame riitmih&irete profiilaktika ja ravi.

Ageda siidamelihaseinfarkti jirgsete tiisistuste profiilaktika.

Tdiendava ravimina hiipertroofilise kardiomiiopaatia (teatud siidamehaigus) ja
feokromotsiitoomi (neerupealise kasvaja) korral.

Migreeni profiilaktika.

Essentsiaalne treemor (varinad).

MIDA ON VAJA TEADA ENNE RAVIMI PROPRA-RATIOPHARM 40 MG’i
KASUTAMIST

Arge kasutage ravimit Propra-ratiopharm 40 mg’i jargmistel juhtudel:

tilitundlikkuse esinemine propranolooli, teiste beeta-adrenoblokaatorite voi ravimi mone
abiaine suhtes

siidamet66 norkus (véljendunud siidamepuudulikkus)

Sokk

kodadelt vatsakestele erutuse tilekande hdired (I voi III astme AV-blokaad)

siinussdlme norkuse stindroom

tilejuhtehdired siinussdlme ja kodade vahel (sinuatriaalne blokaad)

enne ravi alustamist rahuoleku pulss alla 50 166gi minutis (bradiikardia)

oluliselt langenud vererdhk (hiipotoonia)

vere liighappesus (atsidoos)

kalduvus bronhospasmi tekkeks (bronhiaalne hiiperreaktiivsus, nditeks bronhiaalastma

puhul)
perifeersete vereringehdirete hilisstaadiumid
samaaegne ravi teatud tlilipi antidepressantide - MAO-inhibiitoritega (v.a

MAO-B-inhibiitorid)



Propranolool-ravi saavatele patsientidele on verapamiili voi diltiaseemi tiilipi kaltsiumiantagonistide
vOi teiste antiariitmikumide (nditeks disopiliramiid) veenisisene manustamine vastundidustatud (v.a
erakorralises meditsiinilises abis).

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Propra-ratiopharm 40 mg-ga:

- Kerged iilejuhtehdired kodadelt vatsakestele (I astme AV-blokaad)

- Suhkruhaiged (diabeetikud), kelle veresuhkru tase on viga kdikuv (oht veresuhkru languse
tekkeks)

- Pikaajaline dieet ja suur kehaline koormus (oht suure veresuhkru languse tekkeks)

- Hormoone tootev neerupealiste kasvaja (feokromotsiitoom; vajalik eelnevalt manustada
alfa-adrenoretseptorite blokaatoreid)

- Maksafunktsiooni hiiretega patsiendid (vt Kuidas kasutada ravimit Propra-ratiopharm 40
mg)

- Neerufunktsiooni héiretega patsiendid (vt Voimalikud kd&rvaltoimed ja Kuidas kasutada
ravimit Propra-ratiopharm 40 mg’1)

Kui patsiendil endal voi tema perekonnas esineb soomussammaspoolt (psoriaasi), tuleb enne
beeta-adrenoblokaatorite (nditeks Propra-ratiopharm 40 mg’i) kasutamist hoolikalt kaaluda kasu ja
riski suhet.

Beeta-adrenoblokaatorid voivad suurendada tundlikkust allergeenide suhtes ja pdhjustada raskeid
anafiilaktilisi reaktsioone (dgedad allergilised reaktsioonid). Seetottu tuleb ravimit kasutada ainult
darmisel vajadusel, kui varem on teadaolevalt esinenud raskeid iilitundlikkusreaktsioone voi kui
kasutatakse teatud kindlat ravi, et vihendada patsiendi tundlikkust siimptomeid pohjustava allergeeni
suhtes.

Kuna teiste beeta-adrenoblokaatorite kasutamisel on esinenud rasket maksakahjustust, tuleb
reeglipdraste ajavahemike jérel kontrollida maksafunktsiooni niitajaid (vt V&imalikud kdrvaltoimed).

Maksa- ja neerufunktsiooni raske hiire puhul on ravimi Propra-ratiopharm 40 mg’i eritumine
viahenenud, mistottu tuleb teatud juhtudel annust vdhendada (vt Kuidas kasutada ravimit Propra-
ratiopharm 40 mg’1).

Kuna veresuhkru languse stimptomid vdivad esineda varjatult, on vajalik reeglipdrane veresuhkru
taseme kontroll.

Kontaktladdtsede kandjad voivad tdheldada pisaravedeliku vihenemist.

Ravi tohib katkestada vdi muuta ainult arstiga eelnevalt konsulteerides. Pikaajaline ravi Propra-
ratiopharm 40 mg-ga katkestatakse voi 10petatakse annuste jarkjérgulise vihendamisega. Ravi jarsk
16petamine voib pdhjustada siidamelihase verevarustuse héireid (siidame isheemiat) koos stenokardia
dgenemisega, siidamelihaseinfarkti vdi kdrgvererdhutdve siivenemist.

Rasedus
Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti voi apteekriga.
Ravimit Propra-ratiopharm 40 mg’i tohib raseduse ajal kasutada ainult raviarsti korraldusel.

Imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti voi apteekriga.

Propranolool imendub rinnapiima. Kuigi rinnapiima imendunud toimeaine kogus ei ole tdendoliselt
lapsele ohtlik, tuleb rinnapiimatoidul olevaid lapsi jlgida

Autojuhtimine ja masinatega téotamine:
Korgenenud vererdhu ravimisel on vajalik regulaarne arstlik kontroll. Olenevalt individuaalsest
reaktsioonist ravimile voib reaktsioonikiirus muutuda sellises ulatuses, mis mdjutab voimet aktiivselt



liikluses osaleda, masinaid késitseda voi kindla toeta to6tada. See kehtib eelkdige ravi alguses, annuste
suurendamisel, ravimpreparaatide vahetamisel ja samaaegsel alkoholi tarvitamisel.

Kasutamine koos teiste ravimitega:
Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Ravimi Propra-ratiopharm 40 mg’i samaaegsel kasutamisel koos insuliini v6i suukaudsete
diabeediravimitega vdivad molema ravimi toimed tugevneda voOi pikeneda. Veresuhkru languse
(hiipoglitkeemia) siimptomid (eelkdige siidameldodgisageduse kiirenemine e tahhiikardia ja kéte
virisemine e treemor) esinevad varjatud kujul vOi norgemana. Seetdttu on vajalik veresuhkru
reegliparane kontroll.

Ravimi Propra-ratiopharm 40 mg’i kasutamisel koos tritsiikliliste antidepressantide, barbituraatide ja
fenotiasiinide ning samuti nitrogliitseriini, kuseeritust suurendavate ravimite (diureetikumide),
veresooni laiendavate ravimite (vasodilataatorite) ja teiste vererohku alandavate ravimitega voib
vererdhu langus tugevneda.

Samaaegsel Propra-ratiopharm 40 mg’i ja nifedipiini tiilipi kaltsiumiantagonistide kasutamisel v3ib
vererohku langetav toime tugevneda ja monikord vdib tekkida siidametod ndrkus
(siidamepuudulikkus).

Ravimi  Propra-ratiopharm 40 mg’i ja antiariitmikumide slidamejoudlust védhendavad
(kardiodepressiivsed) toimed vdivad summeeruda.

Ravimi Propra-ratiopharm 40 mg’i samaaegsel kasutamisel koos verapamiili voi diltiaseemi tiitipi
kaltsiumiantagonistide voi teiste antiariitmikumidega (niiteks disopiiramiid) tuleb patsienti hoolikalt
jilgida, kuna vodivad tekkida vererdhu langus (hiipotensioon), oluline siidameldogisageduse
aeglustumine (bradiikardia) voi muud siidameriitmihéired.

Markus:

Verapamiili ja diltiaseemi tiilipi kaltsiumiantagoniste voi teisi antiariitmikume (nditeks disopiliramiid)
ei tohi Propra-ratiopharm 40 mg’i ravi saavatele patsientidele veenisiseselt manustada (va
erakorralises meditsiinilises abis).

Samaaegsel Propra-ratiopharm 40 mg’i ja siidamegliikosiidide, alfa-metiiiildopa, guanfatsiini voi
klonidiini manustamisel vo0ib siidame 160gisagedus oluliselt langeda vo6i tekkida siidame
erutusjuhtehiired.

Ravimi Propra-ratiopharm 40 mg’i kasutamise ajal klonidiinravi jérsk 1dpetamine v3ib pdhjustada
vereohu liigset tousu. Seetdttu tuleb ravi klonidiiniga 16petada alles siis, kui Propra-ratiopharm 40
mg’i manustamise I0petamisest on mdddunud mdni pdev. Seejarel vSib klonidiinravi jarkjargult
16petada (vt vastava klonidiini preparaadi pakendi infolehte).

Propra-ratiopharm 40 mg’i manustamisel samaaegselt noradrenaliini voi adrenaliiniga voib vererdhk
markimisvéarselt tdusta.

Monoaminooksiidaasi inhibiitoreid (MAO-inhibiitoreid) ei tohi manustada samaaegselt ravimiga
Propra-ratiopharm 40 mg’i, kuna on oht vererShu liigseks tousuks (hiipertensiooni tekkeks).

Indometatsiin vdib vihendada propranolooli vererdhku alandavat toimet.

Propranolooli manustamisel koos narkootiliste ainetega v3ib vererShu langus olla suurem. Ravimite
stidamejoudlust vihendavad toimed (negatiivsed inotroopsed toimed) vdivad liituda.

Perifeersete lihaslodgastite (kasutatakse operatsioonide ajal) (nditeks suksametoonium, tubokurariin)
pohjustatud neuromuskulaarne blokaad voib beeta-adrenoblokaatorite mojul tugevneda.



Kui propranoloolravi ei saa enne iildanesteesias teostatavaid operatsioone v3i enne perifeersete
lihaslddgastite kasutamist 10petada, tuleb narkoosiarsti teavitada propranolooli kasutamisest.

Tsimetidiin tugevdab propranolooli toimet.

Tahelepanu, nimetatud koostoimed voivad tekkida ka juhul kui eelnimetatud ravimeid on kasutatud
mdni aeg enne Propra-ratiopharm 40 mg-ga!

3. KUIDAS KASUTADA RAVIMIT PROPRA-RATIOPGARM 40 MG’i

Jargnevalt toodud annused kehtivad juhul, kui arst ei ole teile ravimit Propra-ratiopharm 40 mg’i teisiti
madranud. Palun pidage kinni kasutamisjuhendist, vastasel juhul ei pruugi Propra-ratiopharm 40 mg’i
digesti toimida.

Annused méératakse individuaalselt, arvestades eelkdige ravimi toimet. Madratud annust ei tohi ilma
arsti vastava korralduseta muuta.

Arteriaalse hlpertensiooni korral manustatakse ravi alguses tavaliselt 80 mg 66pédevas. Vajadusel voib
iga nddal annuseid suurendada. Siilitav annus on 160..320 mg O&0pdevas, jaotatuna 2...4
iiksikannuseks.

Koronaartdve ja stenokardia ning tahhikardia korral ravi alguses 40 mg 3 korda 66pdevas. Annus
peab olema individualiseeritud.

Migreeni profiilaktikaks tdiskasvanule algul 40 mg 2..3 korda O6pidevas, annust tavaliselt
suurendatakse kuni 80 mg-ni 2...3 korda d0pdevas. Lapsele 1,5...2 mg/kg, jagatuna 3...4 annuseks
OoOpéevas.

Feokromotsiitoomi raviks tuleb enne v&i samaaegselt B-adrenoblokaatoritega manustada a-
adrenoblokaatoreid.

Essentsiaalse treemori raviks algul 40 mg 2...3 korda 66pédevas, mida voib sdltuvalt ravitulemusest
nédalaste intervallidega samas koguses suurendada. Sdilitusannus 80...160 mg 66péevas.

Tabletid neelatakse alla tervetena koos vedelikuga.

Ravi ajal tuleb jdlgida patsiendi pulssi, mille sagedus ei tohi langeda alla 50 166gi minutis. Annuste
muutmine voi ravi katkestamine v3ib toimuda ainult arsti kontrolli all. Propranoloolravi tuleb 10petada
annuseid jarkjargult vihendades.

Markus:
Neerufunktsiooni raske héire puhul tuleb teatud juhtudel annust vihendada.

Ravi kestuse méadrab arst.
Kui Te kasutate ravimit Propra-ratiopharm 40 mg’i rohkem kui ette nédhtud:

Palun informeerige ravimi iileannustamise kahtlusest koheselt oma arsti/kiirabiarsti, kes otsustab
edasise tegevuskaigu iile!

Miirgistuse raskusastmest olenevalt voib tekkida oluline vererdhu langus (hiipotoonia),
siidameloogisageduse  vdhenemine (bradiikardia) kuni siidameseiskuseni, siidamet6d norkus
(stidamepuudulikkus) ja kardiogeenne Sokk. Lisaks voivad tekkida hingamishdired, bronhospasm,
oksendamine, teadvushiired ja vahetevahel ka generaliseerunud krambihood.

Uleannustamise voi eluohtliku siidamelddgisageduse ja/vdi vererdhu languse korral tuleb ravi Propra-
ratiopharm 40 mg-ga katkestada.

Ravi:



Lisaks miirgistuse iildisele ravile tuleb intensiivravi tingimustes jélgida elulisi nditajaid. Kasutada
voidakse jargmisi ravimeid:

- atropiin: 0,5...2,0 mg veenisisese boolussiistena
- glikagoon: algannusena 1...10 mg veenisiseselt ja sellele jargnevalt 2...2,5 mg/h
plsiinfusioonina

Adrenomimeetikume manustatakse kehakaalust ja ravimi toimest ldhtuvalt: dopamiin, dobutamiin,
isoprenaliin, ortsiprenaliin ja adrenaliin.

Ravile mittealluva bradiikardia puhul tuleb paigaldada ajutine stidamestimulaator.

Bronhospasmi korral v0ib manustada aerosoolina (ebapiisava toime korral ka veenisiseselt)
B,-adrenomimeetikume voi veenisiseselt aminofiilliini.

Generaliseerunud krambihoogude puhul tuleks intravenoosselt manustada diasepaami.

Kui Te unustate ravimit Propra-ratiopharm 40 mg’i kasutada:
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral manustamata. Jatkake ravi teile médratud
annustega.

Toimed, mis tekivad ravimi Propra-ratiopharm 40 mg’i kasutamise enneaegsel I6petamisel:

Ravi tohib katkestada vdi muuta ainult eelnevalt arstiga konsulteerides. Pikaajaline ravi Propra-
ratiopharm 40 mg-ga katkestatakse voi 10petatakse annuste jarkjargulise vihendamisega. Ravimi jarsk
drajitmine voib pohjustada siidamelihase verevarustuse hiireid (siidame isheemiat) koos stenokardia
dgenemisega, siidamelihaseinfarkti vdi kdrgvererdhutdve siivenemist.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, vdib ka Propra-ratiopharm 40 mg’i pShjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei
teki.

Eelkoige ravi alguses vdib aegajalt esineda kesknirvisiisteemi héireid nagu visimus, pearinglus,
uimasus, segasus, nérvilisus, higistamine, peavalu, unehdired, depressiivne meeleolu, hirmuunenidod

vO1 hallutsinatsioonid.

Aegajalt voib esineda mooduvaid seedetrakti hédireid (iiveldus, oksendamine, kohukinnisus,
kohulahtisus).

Aegajalt voivad tekkida allergilised nahareaktsioonid (punetus, siigelemine, eksanteem).

Ravi Propra-ratiopharm 40 mg-ga voib aegajalt pdhjustada olulist vererdhu langust,

siidameloogisageduse  langust  (bradiikardiat),  liihiajalist ~ teadvusekaotust  (minestust),
stidamepekslemist, atrioventrikulaarseid  {ilejuhtehdireid  voi stidamet6o norgenemist
(stdamepuudulikkust).

Uksikjuhtudel ei saa siidamepiirkonnas hooti esinevate valudega (stenokardiaga) patsientide puhul
vilistada haigusehoogude dgenemist.

Vahetevahel voivad tekkida tundlikkusehdired (paresteesiad) ja kiilmatunne kites-jalgades, harvem ka
lihasndrkus ja —krambid. Aegajalt on perifeersete vereringehdiretega (mh veresoonte spasmid
sormedes e Raynaud siindroom) patsientidel tiheldatud haigusnéhtude dgenemist.

Seoses dhuvoolu takistuse vdoimaliku suurenemisega hingamisteedes voib bronhospasmile kalduvatel
patsientidel tekkida dhupuudus (eelkdige obstruktiivsete kopsuhaiguste puhul).



Harvem on kirjeldatud suukuivust, silma sidekesta pdletikku (konjunktiviiti) v&i pisaravedeliku
produktsiooni vdhenemist (tdheldatud kontaktlddtsede kandmisel), iiksikjuhtudena on kirjeldatud
nigemishéireid voi silma sarvkesta-sidekestapoletikku (keratokonjunktiviiti).

Harvadel juhtudel v3ib seni avaldumata (latentne) suhkruhaigus viljenduda kliiniliselt voi halveneda
juba esineva suhkruhaiguse seisund. Pikaajalise range paastu voi raske kehalise koormuse korral v&ib
samaaegne ravi Propra-ratiopharm 40 mg-ga pdhjustada veresuhkru langust (hiipoglilkeemiat).
Alanenud  veresuhkrutaseme (hiipogliikeemia) ndhud vdivad olla varjatud (eelkdige
stidameldogisageduse kiirenemine e tahhiikardia ja kéte vérisemine e treemor).

Kilpnddrme liigtalitlusega (hiipertiireoosiga) patsientidel voib Propra-ratiopharm 40 mg’i maskeerida
tiireotoksikoosi kliinilisi ndhtusid (tahhiikardia ja treemor).

Harvem voivad tekkida vereliistakute arvu vihenemine (trombotsiitopeenia) voi viikesed verevalumid
nahal ja limaskestadel (purpur).

Pikaajalise ravi ajal Propra-ratiopharm 40 mg-ga voib iiksikjuhtudel tekkida liigesehaigus
(artropaatia), mis haarab tihte vdi mitmeid erinevaid liigeseid (mono- voi poliiartriit).

Harva on tiheldatud liibido- ja potentsihéireid.
Uksikjuhtudel vdib esineda transaminaaside tdusu seerumis (ALAT, ASAT).

Raske neerufunktsiooni hiire korral on harvadel juhtudel Propra-ratiopharm 40 mg-ravi ajal teatatud
neerufunktsiooni halvenemisest. Ravimit Propra-ratiopharm 40 mg’i voib kasutada ainult juhul, kui
jélgitakse neerufunktsiooni néitajaid (vt Kuidas kasutada ravimit Propra- ratiopharm 40 mg’1).

Propra-ratiopharm 40 mg’i kasutamise ajal vOib esineda rasvade ainevahetuse hiireid. Muidu
normaalse iildkolesterooli viddrtuse juures kirjeldati HDL-kolesteooli vdhenemist ja seerumi
trigliitseriidide tousu.

Erimédrkused

Kuna teiste beeta-adrenoblokaatorite kasutamisel on esinenud rasket maksakahjustust, tuleb
reeglipiraste ajavahemike jdrel kontrollida maksanditajaid (vt Mida on vaja teada enne Propra-
ratiopharm 40 mg’i kasutamist).

Beeta-adrenoblokaatorid (nditeks Propra-ratiopharm 40 mg) voivad iiksikjuhtudel wvallandada
soomussammaspoole (psoriaasi), samuti véivad nimetatud haiguse siimptomid dgeneda voi tekkida
psoriaasile sarnased nahandhud (psoriasiformne eksanteem).

Beeta-adrenoblokaatorid vdivad suurendada tundlikkust allergeenide suhtes ja pohjustada raskeid
anafiilaktilisi reaktsioone (dgedate allergiliste reaktsioonide). Seetdttu tuleb ravimit kasutada ainult
ddrmisel vajadusel, kui varasemas anamneesis on esinenud raskeid tlitundlikkusreaktsioone vdi kui
kasutatakse teatud kindlat ravi, et vihendada patsiendi tundlikkust siimptomeid pShjustava allergeeni
suhtes (hiiposensibiliseerivat ravi, ettevaatust, anafiilaktilised reaktsioonid).

Kui Ukskdik milline kérvaltoimetest muutub t8siseks vdi kui te méarkate mdnda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile.

5. RAVIMI PROPRA-RATIOPHARM 40 MG’i SAILITAMINE

Mitte kasutada pérast blisterpakendil mérgitud kolblikkusaja 16ppu.

Hoida originaalpakendis ja valguse eest kaitstult.
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.



Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO
Mida Propra-ratiopharm 40 mg’i sisaldab

Toimeaine on propranolool.

Uks tablett sisaldab toimeainena 40 mg propranoloolvesinikkloriidi.

Abiained on maisitirklis, mikrokristalne tselluloos, kopovidoon, talk, kdrgdispersne rénidioksiid,
magneesium(-stearaat, -palmitaat, -oleaat), polii[butiiiilmetakriilaat-ko-
(2-dimetiiiilaminometiiiil)metakriilaat-ko-metiitilmetakriilaat] (1:2:1), makrogool, must kinoliingeel
(E104), titaandioksiid (E171).

Kuidas Propra-ratiopharm 40 mg’i vélja ndeb ja pakendi sisu
Ummargune, iihelt poolt poolitusjoonega kollane dhukese poliimeerikattega tablett.

Pakend

Originaalpakend 50 tabletti.
Originaalpakend 100 tabletti

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Muugiloa hoidja
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89070 Ulm
Saksamaa

Tootja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
ratiopharm

Akadeemia tee 19,

12 618, Tallinn

Tel: +372 683 8006

Infoleht on viimati koosk6lastatud jaanuaris 2009.



