PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Propanorm 35 mg/10 ml siistelahus
Propefenoonvesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub t3siseks voi kui te markate monda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun rdékige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Propanorm ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Propanorm’i kasutamist
Kuidas Propanorm’i kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Propanorm’i siilitada

Lisainfo

R e

1. MIS RAVIM ON PROPANORM JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Propanorm siistelahuse toimeaine on propafenoon, mis vihendab stidamelihase &rritust ja aeglustab
siidame iilejuhte siisteemi oma otsese toimega siidame lihasrakkudele. Propanorm’i manustatakse
ainult meditsiinilise jarelvalve all.

Propanorm siistelahust kasutatakse kiirenenud siidameriitmi erinevate vormide raviks
(paroksiismaalsed supraventrikulaarsed tahhiiariitmiad, sealhulgas kodade virvendus).

Propanorm siistelahust kasutatakse ka mitteisheemilise geneesiga vatsakeste tdsiselt kiirenenud
aktiivsuse raviks (ventrikulaarne tahhiiariitmia).

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE PROPANORM’I KASUTAMIST

Arge kasutage Propanorm siistelahust

- kui te olete allergiline (iilitundlik) toimeaine v3i Propanorm siistelahuse mdne koostisosa
suhtes.

- kui progresseeruva siidamehaiguse toimel on sildamelihase struktuuris aset leidnud muutused:
- kontrollimatu siidamepaispuudulikkus (vasaku vatsakese viljutusfraktsioon on alla 35%).
- kardiogeenne Sokk (viljaarvatud siidame riitmih&irest tingitud Sokk).

- kui teil on aeglane siidameriitm (siidame raske bradiikardia)

- kui teil on siinussdlme ndrkuse siindroom, tugev iilejuhtehdire (sinuatriaalne,
atrioventrikulaarne ja intraventrikulaarne blokaad)

- kui teil on viga madal vererdhk

- kui teil on viljendunud elektroliiiitide tasakaaluhiired (nt kaaliumi ainevahetuse hdired)

- kui teil on obstruktiivne hingamisteede haigus.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Propanorm

- kui teil on QRS-kompleksi oluline laienemine voi teise ja kolmanda astme atrioventrikulaarne
blokaad, tuleks kaaluda annuse vihendamist.

- enne ravi alustamist ja ravi ajal, tehakse teile kliinilisi uuringuid ja EKG’d, et oleks vdimalik
hinnata teie ravivastust ja otsustada ravi jatkamise iile.

- Propanorm siistelahuse manustamine v3ib halvendada myasthenia garvis’e kulgu.



- ravi Propanorm siistelahusega v6ib mdjutada siidamestimulaatorite t66d ja ldve. Seega tuleb
nende t66d kontrollida ja vajadusel aparaat iimber programmeerida.

- esineb vdimalus, et paroksiismaalne fibrillatsioon voib iile minna kodade laperduseks, kaasneva
2:1 v&i 1:1 erutusjuhte blokaadiga

- nagu ka teiste klass 1c ariitmiavastaste ravimite puhul, vdivad siidamelihase struktuursete
muutustega patsientidel tekkida progresseeruva siidamehaiguse tSttu rasked korvaltoimed.

- neerufunktsiooni héirega patsientidele vdib Propanorm’i manustada ainult d4rmise ettevaatusega
(vajalik regulaarne EKG ja teatud vereanaliiiiside jalgimine).

- maksafunktsiooni hdirega patsientidel tuleb annust kohandada.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit, kui te kasutate vi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

- Kui Propanorm’i manustatakse koos lokaalanesteetikumidega (nt siidamestimulaatori
paigaldamise voi kirurgiliste ja hambaraviprotseduuride kdigus) vdi teiste ravimitega, mis langetavad
pulssi voi vihendavad siiddamelihase kokkutdmbeid (nt beetablokaatorid, tritsiiklilised
antidepressandid), vdivad tugevneda Propanorm’i vdimalikud kdrvaltoimed. Kui Propanorm’i
manustati koos veenisisese lidokaiiniga, tdheldati lidokaiini toime tottu kesknérvisiisteemi
korvaltoimete esinemissageduse suurenemist.

- Propanorm’iga teostatava ravi ajal on tdheldatud ka propranolooli-, metoprolooli-,
desipramiini-, tsiiklosporiini-, teofiilliini- ja digoksiinitaseme tdusu plasmas vdi veres.

- Kui Propanorm siistelahust manustatakse koos tsimetidiini, ketokonasooli, kinidiini,
eriitromiitsiini voi greibimahlaga, vdib selle tulemuseks olla ravimi plasmatasme tous. Sellistel
juhtudel on vajalik hoolikas jidlgimine ja vajadusel annuse kohandamine.

- Propanorm siistelahuse ja rifampitsiini koosmanustamine vdib vihendada propafenooni
toimet, kuna selle plasmatase langeb.

- Propafenoon v3ib anda koostoimeid suukaudsete hiilibimisvastaste ravimitega (nt
fenprokumoon ja varfariin). Viimaste toime voib tugevneda. Sellist ravi saavatel patsientidel on
soovitatav verehiiiibimisniitajate hoolikas jalgimine.

- Propanorm’i manustamine koos CYP2D6 abil metaboliseeritavate ravimitega (nt
venlafaksiin), v3ib pdhjustada nende ravimite sisalduse suurenemist veres.

- Ritonaviiri manustamine annustes 800...1200 mg/pédevas koos Propanorm’iga on
vastundidustatud, kuna see vdib suurendada plasmakontsentratsiooni.

- Propanorm’i ja amiodarooni kombineeritud ravi vdib mdjutada iilejuhet ja repolarisatsiooni
ning pohjustada proariitmilise potentsiaaliga hdireid. Mdlema ravimi annuseid tuleb vastavalt
ravivastusele kohandada.

- Kuna fenobarbitaal on ensiitimi CYP3A4 tuntud indutseerija, tuleb fenobarbitaali krooniliselt
kasutavaid patsiente jdlgida nende ravivastust Propanorm’i suhtes.

- Propanorm’i ja fluoksetiini samaaegsel manustamisel kiiretele metaboliseerijatele suurenesid
S-propafenooni Cmax ja AUC vastavalt 39% ja 50% vd&rra ning R-propafenooni Cmax ja AUC vastavalt
71% ja 50% vorra.

- Paroksetiini ja Propanorm’i koosmanustamine vdib suurendada propafenooni
plasmakontsentratsiooni. Sellisel juhul vdib arst annust vihendada.

Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Raseduse ajal tohib Propanorm’i kasutada ainult siis, kui oodatav kasu ravist iiletab vdimalikud ohud
lootele.

Ravimi vdimaliku kasutamise iile imetamise ajal otsustab arst.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine
Propanorm vdib mdjutada teie reaktsioonikiirust ja seega vihendada autojuhtimise ja masinate
késitlemise vdimet.



3. KUIDAS PROPANORM’I KASUTADA

Propanorm siistelahust manustatakse teile meditsiinit6taja jarelvalve all. Ravimit manustatakse
veenisisese siistina v3i infusioonina.

Annus médratakse iga patsiendi jaoks indivduaalselt 1dhtuvalt EKGst ja vererShu vaértustest. Kui
esineb infusiooni manustamise vajadus, tuleb hoolikalt jélgida EKGd (QRS-kompleks, PR ja QTc
intervall) ning hemodiinaamika néitajaid.

Uhekordne annus on 1 mg/kg kehakaalu kohta. Tihti saavutatakse soovitud terapeutiline toime juba
annusega 0,5 mg/kg kehakaalu kohta. Vajadusel v3ib iihekordset annust suurendada kuni 2 mg/kg
kehakaalu kohta. Ravi tuleb alustada viikseima vdimaliku annusega, samal ajal hoolikalt jalgides
patsienti ning tema EKGd ja vererdhku.

Intravenoosne siiste tuleb manustada 3...5 minuti jooksul. Uksikute siistete vahe ei tohi olla vihem kui
90...120 minutit. Kui QRS-kompleks laieneb voi tekib 166gisagedusest soltuv QT-intervalli
pikenemine rohkem kui 20%, tuleb ravimi manustamine siistimise teel koheselt 15petada.

Kui Propanorm’i manustatakse lithiajalise infusioonina kestvusega 1...3 tundi, peab annustamiskiirus
olema 0,5...1 mg/min.

Kui Propanorm’i manustatakse aeglase intravenoosse infusioonina, on maksimaalne 66péevane annus
560 mg (see vastab 160 ml Propanorm’ile).

Infusioonilahuse valmistamiseks tuleb kasutada 5% gliikoosi- v3i fruktoosilahust. Sademe
tekkevdimaluse tdttu ei sobi fiisioloogiline lahus infusioonilahuse valmistamiseks.

Kui teil esineb maksa- ja/vdi neerufunktsiooni kahjustus, voib isegi standardsete annuste kasutamisel
tekkida ravimi kumulatsioon (kuhjumine) organismis. Arst kohandab annust sdltuvalt teie kliinilisest
seisundist.

Kui teil on tunne, et Propanorm’i toime on liiga tugev vai liiga nork, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, v8ib ka Propanorm pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Korvaltoimed, mida sageli on tdheldatud seoses Propanorm’i manustamisega, on: s66giisu kadumine,
oksendamine, kdhukinnisus, suukuivus, m&ru maitse suus, kdhuvalu vdi valu rinnus.

Propanorm vdib pdhjustada vdsimust, peapdoritust, peavalusid, minestamist, ataksiat (lilkumis- ja
koordinatsioonihdire), ndgemise hdgustumist, drevust, segasust.

Harva on esinenud allergilisi reaktsioone, nahapunetust, 166vet, siigelust, ndgestdbe, siisteemse
luupuse sarnaseid siimptome v3i impotentsust.

Vdib esineda maksafunktsiooni hdireid, s.h maksarakkude kahjustust ja maksaensiiiimide (ALT, AST,
ALP) aktiivsuse tdusu, sapi dravoolu héiret, kollatdbe ja maksapdletikku.

On kirjeldatud trombotsiiiitide arvu vihenemist, vere valgeliblede arvu vihenemist ja iiksikjuhtudel
isegi vere teatud valgeliblede vihesust.

Erandjuhtudel vib esineda vereringehiireid, sealhulgas vererdhu jarsk langus piistitdusmisel voi
pikemaajalisel seismisel (ortostaatiline ja posturaalne hiipotensioon).



Voib esineda olulist pulsi aeglustumist (bradiikardia) vdi impulsi juhtehdiret (nt atrioventrikulaarne voi
intraventrikulaarne blokaad). V&ib ilmneda proariitmiline toime, mis kiirendab pulssi (tahhiikardia) ja
samuti vOimalust ventrikulaarse fibrillatsiooni esinemiseks.

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vdi kui te mirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun réédkige sellest oma arstile vdi apteekrile.

5. KUIDAS PROPANORM’I SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage Propanorm’i parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. KaIblikkusaeg viitab kuu
viimasele pdevale.

Ravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

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

6. LISAINFO

Mida Propanorm siistelahus sisaldab:

- Toimeaine on propafenoonvesinikkloriid. Uks ml siistelahust sisaldab 3,5 mg
propafenoonvesinikkloriidi.

- Abiained on gliitkoosmonohiidraat ja siistevesi.

Kuidas Propanorm siistelahus viilja nieb ja pakendi sisu

Propanorm siistelahus on selge, vérvitu lahus. Ravim on saadaval OPC ampullides.
Uhes ampullis on 10 ml lahust.

Pakendis on 10 ampulli.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
PRO.MED.CS Praha a.s.,
TelCska 1,

140 00 Prague 4,

Tsehhi Vabariik

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
PRO.MED.CS Baltic, UAB, Liimi 1, 10621 Tallinn, Tel: +372 6 597008

Infoleht on viimati kooskoélastatud aprillis 2014



