RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Rytmonorm, 150 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Rytmonorm, 300 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

2.  KVALITATHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Rytmonorm 150 mg:

Uks tablett sisaldab 150 mg propafenoonvesinikkloriidi.
Teadaolevat toimet omav abiaine: iiks 150 mg tablett sisaldab kuni 10,0 mg naatriumi.

Rytmonorm 300 mg:
Uks tablett sisaldab 300 mg propafenoonvesinikkloriidi.
Teadaolevat toimet omav abiaine: iiks 300 mg tablett sisaldab kuni 20,0 mg naatriumi.

INN. Propafenoni hydrochloridum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Rytmonorm 150 mg: valge kuni valkjas kaksikkumer tablett mddtmetega 9,0...9,4 mm x 3,7...4,6 mm
ja margisega ,,150%.

Rytmonorm 300 mg: valge kuni valkjas kaksikkumer tablett mddtmetega 11,0...11,4 mm x

4,8...5,6 mm ja margisega ,,300°.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Paroksiismaalsete supraventrikulaarsete tahhiiariitmiate, sealhulgas kodade virvendusariitmia ravi ja
profiilaktika.
Mitteisheemilise geneesiga ventrikulaarse tahhiiariitmia ravi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Ventrikulaarsete ariitmiatega patsientide puhul on propafenoonravi alustamisel ndidustatud hoolikas
kardioloogiline jalgimine. Sellistel haigetel tohib ravi alustada ainult tingimustes, kus on
kéttesaadavad kardioloogiliseks esmaabiks vajalikud vahendid ning kui haiget on vdimalik
monitoorida. Ravi ajal on vajalik regulaarselt patsiendi seisundit kontrollida (standardne
elektrokardiogramm (EKQG) iiks kord kuus, Holter-monitooring 3-kuuliste intervallidega ning
vajadusel ka koormus-EKG).

Annus kohandatakse vastavalt patsiendi individuaalsetele vajadustele.

Ravi kestuse méérab arst.



Soovitatakse jargmisi annuseid:

Taiskasvanud

70 kg kaaluvatele patsientidele on propafenoonvesinikkloriidi soovitatav 6pdevane annus
tiitrimisperioodil ja sdilitusraviks 450...600 mg, jagatuna kaheks vdi kolmeks annuseks.

Aeg-ajalt voib osutuda vajalikuks annuse suurendamine 900 mg-ni propafenoonvesinikkloriidi
6opdevas. Viiksema kehakaaluga patsientidel tuleb 66pdevast annust vastavalt vihendada.

Annust ei tohi suurendada enne, kui patsient on saanud ravi 3...4 pieva.

Patsientidel, kellel esineb QRS-kompleksi markimisvaédrne laienemine voi teise voi kolmanda astme
AV blokaad, tuleb kaaluda annuse vihendamist.

Individuaalne siilitusannus méératakse kardioloogilise jalgimise tingimustes, sh EKG monitoorimine
ja korduv vererdhu kontroll (tiitrimise faasis).

Lapsed

Lastel tuleb annuse méaramisel arvestada kehakaalu.

On néidatud, et lastel on sobiv propafenoonvesinikkloriidi keskmine 66pdevane annus
tiitrimisperioodil ja siilitusraviks 10...20 mg iihe kg kehakaalu kohta. O6péevane annus tuleb jagada
3...4 annuseks.

Annust ei tohi suurendada enne, kui patsient on saanud ravi 3...4 pieva.

Individuaalne siilitusannus méératakse kardioloogilise jalgimise tingimustes, sh EKG monitoorimine
ja korduv vererdhu kontroll (tiitrimise faasis).astele sobivat Rytmonorm’i ravimvormi ei ole saadaval.
Annus tuleb méaérata arsti voi kardioloogi jélgimise all.

Eakad

Selles patsiendiriihmas ei ole tiheldatud iildisi ohutuse ja efektiivsuse erinevusi, kuid ei saa vilistada
monede eakate suuremat tundlikkust, mistottu neid patsiente tuleb hoolikalt jdlgida. Samadest
printsiipidest tuleb ldhtuda ka séilitusravi ldbiviimisel. Annuste suurendamist ei tohiks ette vdtta mitte
varem kui 5...8 ravipdeva méddumisel.

Maksa/neerukahjustus

Patsientidel, kellel neeru- ja/vdi maksafunktsioon on kahjustunud, vdib standardsete terapeutiliste
annuste kasutamisel tekkida ravimi kumulatsioon organismis. Siiski on ka nendel patsientidel
v&imalik EKG’d monitoorides ja kliinilise jdlgimise abil propafenoonvesinikkloriidi annus vélja
tiitrida.

Manustamisviis

Propafenoonil on pindmine tuimestav toime ja mdru maitse, mistdttu tuleb Shukese poliimeerikattega
tabletid tervelt (ndrimata) koos vedelikuga alla neelata.

4.3 Vastuniidustused

- Ulitundlikkus toimeaine v&i 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes;
- Teadaolev Brugada siindroom (vt 18ik 4.4);
- Mirkimisvéérne strukturaalne siidamehaigus:

- Miiokardiinfarkt viimase kolme kuu jooksul;

- Kontrollimatu stidamepaispuudulikkus, kui vasaku vatsakese viljutusfraktsioon on alla
35%;

- Kardiogeenne Sokk, vélja arvatud kui see on ariitmiast tingitud;

- Raske siimptomaatiline bradiikardia;

- Olemasolev siinussdlme diisfunktsioon, atriaalsed erutusjuhtehiired, teine v3i korgema
astme AV blokaad v&i kimbu haru blokaad vdi distaalne blokaad kunstliku
kardiostimulaatori puudumisel;

- Raske hiipotensioon;

- Viljendunud elektroliititide tasakaaluhdired (nt kaaliumi metabolismi hiired);
- Raske obstruktiivne kopsuhaigus;



- Myasthenia gravis;
- Samaaegne ravi ritonaviiriga.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

On oluline, et iga patsienti, kellele antakse propafenooni, hinnataks elektrokardiograafiliselt ja
kliiniliselt enne ravi algust ja ravi ajal, mdaramaks kindlaks, kas vastus propafenoonile toetab ravi
jéatkamist.

Varasemalt asiimptomaatilise Brugada siindroomiga patsiendil v3ib propafenooni kasutamisel
stindroom avalduda vdi tekkida Brugada-laadseid muutusi elektrokardiogrammil (EKG). Parast ravi
alustamist propafenooniga tuleb teha EKG, et vilistada Brugada stindroomile viitavad muutused.
Propafenoonravi voib mdjustada kunstlike kardiostimulaatorite riitmogeenset kui ka sensitiivset ldve.
Seetdttu tuleks kardiostimulaatorit kontrollida ning vajadusel see ravi ajal timber programmeerida.

Esineb vdimalus, et paroksiismaalne fibrillatsioon vdib iile minna kodade laperduseks, kaasneva 2:1
erutusjuhte blokaadiga v&i 1:1 konduktsiooniga (vt 15ik 4.8).

Nagu teistegi 1c-klassi anti-ariitmiliste ainete korral, voivad markimisvaérse strukturaalse
siidamehaigusega patsiendid olla predisponeeritud raskete kdrvaltoimete tekkeks. Seetdttu on
propafenoon nendel patsientidel vastundidustatud (vt 16ik 4.3).

Beeta-blokeeriva toime tottu tuleb astmaga patsientide ravimisel olla ettevaatlik.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ensiitimide CYP2D6, CYP1A2 ja CYP3A4 aktiivsust pérssivad ravimid, nt ketokonasool, tsimetidiin,
kinidiin, eriitromiitsiin ning greibimahl véivad pdhjustada propafenooni plasmakontsentratsiooni
suurenemist. Kui propafenooni manustatakse koos nimetatud ensiiiimide inhibiitoritega, tuleks
patsienti hoolikalt jdlgida ning vastavalt tulemusele annust korrigeerida.

Ritonaviiri ja propafenooni samaaegne manustamine on vastundidustatud plasmakontsentratsioonide
vBimaliku suurenemise tSttu (vt 181k 4.3).

Patsientidel, kellel kasutati samaaegselt propafenooni ja lidokaiini, ei ilmnenud mérkimisvéirseid
muutusi kummagi ravimi farmakokineetikas. Propafenooni ja lidokaiini samaaegsel kasutamisel on
siiski tdheldatud lidokaiini kesknérvisiisteemi puudutavate korvaltoimete ohu suurenemist.

Propafenooni ja amiodarooni samaaegne kasutamine v3ib mdjutada iilejuhet ja repolarisatsiooni ning
pOhjustada proariitmilise potentsiaaliga hdireid. Vajalik v3ib olla m&lema ravimi annuse
korrigeerimine soltuvalt terapeutilisest vastusest.

Propafenooni samaaegsel kasutamisel SSRI-dega, nagu fluoksetiin vdi paroksetiin, vdib esineda
propafenooni taseme tdus plasmas. Propafenooni ja fluoksetiini samaaegsel manustamisel kiiretele
metaboliseerijatele suureneb S-propafenooni C,,,, ja AUC vastavalt 39 ja 50% vorra ning R-
propafenooni C,,,, ja AUC vastavalt 71 ja 50% vorra. Sellisel juhul v3ib soovitud ravivastuse
saavutamiseks piisata ka propafenooni viiksematest annustest.

Propafenooni samaaegsel kasutamisel koos lokaalanesteetikumidega (kasutatakse nt
siidamestimulaatori paigaldamise, kirurgiliste operatsioonide vdi stomatoloogiliste protseduuride
korral) ja teiste ravimitega, millel on siidame 166gisagedust ja/vi miiokardi kontraktiilsust parssiv
toime (nt beeta-adrenoblokaatorid ja tritsiiklilised antidepressandid), vdib esineda kdrvaltoimete
esinemise sagenemine.

Propafenooni samaaegne manustamine vdib organismis suurendada nende ravimite kontsentratsiooni,
mis metaboliseeruvad ensiitiimi CYP2D6 abil (nt venlafaksiin). Propafenoonravi ajal on taheldatud
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propranolooli, metoprolooli, desipramiini, tsiiklosporiini, teofiilliini ja digoksiini kontsentratsiooni
suurenemist veres vOi vereplasmas. Uleannuse siimptomite tdheldamisel tuleb nende ravimite annust
vastavalt vihendada.

Propafenooni ja fenobarbitaali ja/vdi rifampitsiini (CYP3 A4 indutseerijad) samaaegsel kasutamisel
v3ib propafenooni plasmataseme languse tdttu ndrgeneda propafenooni antiariitmiline toime.
Seetdttu tuleb samaaegse kroonilise fenobarbitaal- ja/véi rifampitsiinravi ajal jélgida ravivastust
propafenooni suhtes.

Suukaudsete antikoagulantide (nt fenprokumooni ja varfariini) samaaegsel manustamisel on
soovitatav jilgida hoolikalt patsientide verehiiiibimisniitajaid kuna propafenooni vib tdsta nimetatud
ravimite plasmataset, mis pShjustab protrombiini aja pikenemist. Nende ravimite annust tuleb
vajadusel kohandada.

Lapsed
Koostoimete uuringud on 14bi viidud ainult tdiskasvanutel. Ei ole teada, kas koostoimete ulatus laste

vanuserithmas on sarnane tdiskasvanutel tdheldatutega.
4.6 Rasedus ja imetamine

Rasedus

Puuduvad piisavad ja histikontrollitud uuringud rasedatel naistel. Raseduse ajal tohib propafenooni
kasutada ainult siis kui oodatav kasu iiletab oodatavad ohud lootele. On teada, et inimestel tungib
propafenoon libi platsentaarbarjdiri. Propafenooni kontsentratsioon nabaviidis moodustab ligikaudu
30% ema plasmakontsentratsioonist.

Imetamine

Inimestel ei ole uuritud propafenooni eritumist rinnapiima. Piiratud andmed viitavad sellele, et
propafenoon vdib inimesel erituda rinnapiima. Propafenooni tuleb imetavatel emadel kasutada
ettevaatusega.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Propafenoonvesinikkloriid omab tugevat toimet autojuhtimise ja masinate kisitsemise vdimele.
Négemise hdgustumine, pearinglus, jouetus ja posturaalne hiipotensioon vdivad mdjutada patsiendi
reaktsioonikiirust ja kahjustada tema vdimet késitseda masinaid v3i mootorsdidukeid.

4.8 Korvaltoimed
a. Ohutusprofiili kokkuvote

Koige sagedasemad propafenoonraviga seotud korvaltoimed on pearinglus, siidame erutusjuhtehéired
ja palpitatsioonid.

b. Korvaltoimete kokkuvote tabelis

Jargnevas tabelis on esitatud kdrvaltoimed, millest teatati kliinilistes uuringutes ja turuletulekujérgse
kogemuse jooksul propafenooniga.

Korvaltoimed, mille puhul peeti vihemalt voimalikuks pdhjuslikku seost propafenooniga, on esitatud
vastavalt organsiisteemi klassile ja esinemissagedusele jargmise kokkuleppe alusel: viaga sage (>1/10),
sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100) ja teadmata (turuletulekujargse kogemuse
ajal teatatud korvaltoimed; esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).
Korvaltoimed on esitatud igas esinemissageduse rithmas vastavalt tdsiduse vihenemisele, kui tdsidust
oli voimalik hinnata.



Organsiisteemi Viga sage Sage Aeg-ajalt Teadmata
klass >1/10 >1/100 kuni >1/1000 kuni (ei saa hinnata
<1/10 <1/100 olemasolevate
andmete alusel)
Vere ja Trombotsiito- Agranulotsiitoos
limfisiisteemi peenia Leukopeenia
héired Granulotsiito-
peenia
Immuunsiisteemi Ulitundlikkus'
hiired
Ainevahetus- ja S66giisu
toitumishéired vihenemine
Psiihhiaatrilised Arevus Oudusuneniod Segasusseisund
hiired Unehdired
Nérvisiisteemi Pearinglus’ Peavalu Stinkoop Krambid
hiired Diisguesia Ataksia Ekstrapiiramidaal-
Paresteesia stimptomid
Rahutus
Silma kahjustused Négemise
higustumine
Korva ja labiirindi Peapooritus
kahjustused
Stidame héired Stidame Siinusbradiikardia | Ventrikulaarne Ventrikulaarne
erutusjuhtehiired® | Bradiikardia tahhiikardia fibrillatsioon
Palpitatsioonid Tahhiikardia Ariitmia* Stidamepuudu-
Kodade laperdus likkus’
Stidame
166gisageduse
aeglustumine
Vaskulaarsed Hiipotensioon Ortostaatiline
hiired hiipotensioon
Respiratoorsed, Diispnoe
rindkere ja
mediastiinumi
hiired
Seedetrakti hdired Kohuvalu Kohupuhitus Ookimine
Oksendamine Kohugaasid Seedehdired
liveldus
K&hulahtisus
K&hukinnisus
Suukuivus
Maksa ja sapiteede Maksafunktsiooni Hepatotsellu-
haired haired® laarne kahjustus
Kolestaas
Hepatiit
Ikterus
Nabha ja Urtikaaria
nahaaluskoe Pruritus
kahjustused Loove
Eriiteem
Lihas-skeleti ja Luupusesarnane
sidekoe stindroom

kahjustused




Reproduktiivse Erektsioonihdired | Spermatosoidide
slisteemi ja hulga
rinnandirme hiired vihenemine’
Uldised hiired ja Valu rinnus
manustamiskoha Asteenia
reaktsioonid Visimus

Piireksia

"'V&ib avalduda kolestaasi, vere diiskraasia ja 165bena.

? Vilja arvatud vertiigo.

3 Kaasa arvatud sinuatriaalne blokaad, atrioventrikulaarne blokaad ja intraventrikulaarne blokaad.
* Propafenooni voib seostada proariitmiliste toimetega, mis avalduvad siidame 156gisageduse
kiirenemisena (tahhiikardia) voi ventrikulaarse fibrillatsioonina. Mdned nendest ariitmiatest voivad
olla eluohtlikud ja vajada elustamist, et ennetada vdimalikku surmaga Ioppemist.

> V&ib esineda olemasoleva siidamepuudulikkuse halvenemine.

% See termin holmab korvalekaldeid maksafunktsiooni analiiiisides, nt aspartaat aminotransferaasi
sisalduse suurenemine, alaniin aminotransferaasi sisalduse suurenemine, gamma-
glutamiiiiltransferaasi sisalduse suurenemine ja alkaalse fosfataasi sisalduse suurenemine veres.

7 Spermatosoidide hulga viihenemine on propafenoonravi 15petamisel posrduyv.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiligiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise siimptomid
Siidamelihase siimptomid.: Propafenooni iileannuse toimed siidamelihasele avalduvad impulsi

genereerimise ja erutusjuhte hdiretena, nagu PQ-intervalli pikenemine, QRS-kompleksi laienemine,
siinussGlme automaatsuse vihenemine, atrioventrikulaarne blokaad, ventrikulaarne tahhiikardia,
ventrikulaarne laperdus ja ventrikulaarne fibrillatsioon. Kontraktiilsuse vihenemine (negatiivne
inotroopne toime) voib pdhjustada hiipotensiooni, mis raskematel juhtudel v&ib viia
kardiovaskulaarse Sokini.

Mitte-kardiaalsed siimptomid: Sageli vdivad esineda peavalu, pearinglus, nigemise hdgustumine,
paresteesia, treemor, iiveldus, kdhukinnisus ja suukuivus. Ulimalt harvadel juhtudel on iileannuse
korral teatatud krampidest. Teatatud on ka surmast.

Raskete miirgistusjuhtude korral vdivad esineda kloonilis-toonilised krambid, paresteesia,
somnolentsus, kooma ja hingamisseiskus.

Ravi
Lisaks iildiste esmaabimeetmete rakendamisele tuleb intensiivravi tingimustes jélgida patsiendi elulisi
nditajaid ning neid sobivalt korrigeerida.

Defibrillatsioon ning dopamiini ja isoproterenooli infusioon on olnud efektiivsed siidame
166gisageduse ja vererdhu kontrollimisel. Krampe on leevendatud intravenoosse diasepaamiga.
Uldised toetavad meetmed nagu mehaaniline hingamise toetamine ja viline siidamemassaaz vdivad
osutuda vajalikuks.

Kuna propafenoon on plasmas suures ulatuses (> 95%) seotud valkudega ning tema jaotusruumala on
suur, on hemodialiiiis ebaefektiivne




5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: antiariitmikumid, klass IC, ATC kood: C01BC03

Toimemehhanism ja farmakodiinaamilised toimed
Propafenoonvesinikkloriid on membraani stabiliseeriv ja naatriumkanaleid blokeeriv antiariitmiline

preparaat (Vaughan-Williamsi klassifikatsiooni jérgi klass Ic). Samuti esineb ravimil nork beeta-
blokeeriv toime (Vaughan-Williamsi klassifikatsiooni jargi klass II). Propafenoonvesinikkloriid
vihendab aktsioonipotentsiaali tekkekiirust, aeglustades seeldbi impulsi erutusjuhet (negatiivne
dromotroopne efekt): toimub refraktaarperioodi pikenemine kodades, AV-sdlmes ja vatsakestes.
Propafenoonvesinikkloriid pikendab WPW (Wolff-Parkinson-White) siindroomiga patsientidel
refraktaarperioode lisajuhteteedes.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Propafenoon on S- ja R-propafenooni ratseemiline segu.

Imendumine

Maksimaalne plasmakontsentratsioon saabub 2 kuni 3 tundi pérast propafenoonvesinikkloriidi
toimeainet kiiresti vabastava ravimvormi suukaudset manustamist. Propafenoon allub ulatuslikule
presiisteemsele biotransformatsioonile (ensiiiimi CYP2D6 esmase maksapassaazi efekt), mis on
kiillastuv ning millest sdltub ravimi (annusest ja ravimvormist soltuv) absoluutne biosaadavus.
Uksikannuse uuringus suurendas toit ravimi biosaadavust ja maksimaalset kontsentratsiooni plasmas,
kuid propafenooni korduval manustamisel tervetele isikutele ei pShjustanud toit olulisi erinevusi
ravimi biosaadavuses.

Jaotumine

Propafenoon jaotub kiiresti. Tasakaaluseisundi jaotusmaht on 1,9...3,0 I/kg. Propafenooni seonduvus
plasmavalkudele on kontsentratsioonist sdltuv: kontsentratsioonil 0,25 pg/ml on see 97,3%,
vihenedes 81,3%-ni kontsentratsioonil 100 pg/ml.

Biotransformatsioon ja eritumine

Propafenooni metabolism jéargib iihte kahest (geneetiliselt kindlaks tehtud) mustrist. Rohkem kui
90%-1 patsientidest metaboliseerub ravim kiiresti ja ulatuslikult — eliminatsiooni poolvaértusaeg
ulatub 2 kuni 10 tunnini (st kiired metaboliseerijad). Nendel patsientidel metaboliseerub propafenoon
kaheks aktiivseks metaboliidiks: 5-hiidroksiipropafenooniks, mis tekib ensiitimi CYP2D6 abil ja N-
depropiiiil-propafenooniks (norpropafenooniks), mis tekib ensiitimide CYP3A4 ja CYP1A2 abil.
Vihem kui 10%-1 patsientidest on propafenooni metabolism aeglasem, kuna neil 5-
hiidroksiimetaboliiti ei moodustu v6i moodustub minimaalselt (st aeglased metaboliseerijad).
Propafenooni eeldatav eliminatsiooni poolvaértusaeg ulatub kiiretel metaboliseerijatel 2-st kuni

10 tunnini ning aeglastel metaboliseerijatel jadb see vahemikku 10...32 tundi. Propafenooni kliirens
on 0,67...0,81 I/h/kg.

Et tasakaaluseisund saabub propafenoonvesinikkloriidi toimeainet kiiresti vabastava ravimvormi
kasutamisel 3...4 pdevaga, siis on propafenooni soovitatav raviskeem kdigile ithesugune, vaatamata
patsiendi metabolismi tiiiibile (st kiire vdi aeglane metaboliseerija).

Lineaarsus/mittelineaarsus

Kiiretel metaboliseerijatel on hiidroksiileerumise néol tegemist kiillastuva metabolismirajaga
(CYP2D6) ning sellisel juhul ei ole ravimi farmakokineetika lineaarne. Propafenooni
farmakokineetika on lineaarne aeglastel metaboliseerijatel.

Inter-/intrasubjektiivne varieeruvus
Propafenoonvesinikkloriidi farmakokineetika varieerub erinevail isikuil méarkimisvaérselt. See on
suures osas tingitud esmase maksapassaazi efektist ning kiirete metaboliseerijate mittelineaarsest
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farmakokineetikast. Kuna ravimi plasmakontsentratsioon varieerub mérkimisvaarselt, tuleb annuseid
tiitrida ettevaatlikult ning pdorata erilist tdhelepanu ilmneva toksilisuse kliinilistele ja
elektrokardiograafilistele tundemaérkidele.

Eakad

Propafenooni ekspositsioon eakatel normaalse neerufunktsiooniga patsientidel kdigub viga suurtes
piirides ning ei erine oluliselt tervetel noortel inimestel tdheldatust. Ekspositsioon 5-
hiidroksiipropafenoonile oli sarnane, kuid ekspositsioon propafenoongliikuroniididele oli kaks korda
suurem.

Neerukahjustus
Ekspositsioonid propafenoonile ja 5-hiidroksiipropafenoonile olid neerukahjustusega patsientidel

samasugused nagu tervetel kontrollrithma patsientidel, kiill aga esines glitkuroniidmetaboliitide
kuhjumine organismis. Propafenoonvesinikkloriidi manustamisel neeruhaigusega patsientidele tuleb
olla ettevaatlik.

Maksakahjustus
Maksakahjustusega patsientidel suureneb propafenooni suukaudne biosaadavus ja pikeneb

poolviirtusaeg.
Maksahaigusega patsientide annuseid tuleb kohandada.

Lapsed
Pérast intravenoosset ja suukaudset manustamist jdi propafenooni (néiv) kliirens 3 pdeva kuni

7,5 aasta vanustel imikutel ja lastel vahemikku 0,13...2,98 1/h/kg, kusjuures puudus selge seos lapse
vanusega.

Suukaudselt manustatud propafenooni tasakaaluseisundi annus-normaliseeritud kontsentratsioonid,
mis miérati 47 lapsel vanuses 1 pdev kuni 10,3 aastat (mediaanvairtusega 2,2 kuud), olid iile 1 aasta
vanuste laste seas 45% korgemad kui alla 1 aasta vanuste laste seas.

Vaatamata suurtele isikutevahelistele erinevustele on ilmne, et propafenooni annuste kohandamisel on
kindlam ldhtuda EKG monitooringu tulemustest, mitte propafenooni kontsentratsioonist plasmas.

5.3  Prekliinlised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, kroonilise toksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse ja
reproduktsioonitoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.
6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Mikrokristalliline tselluloos, kroskarmelloosnaatrium, maisitdrklis, hiipromelloos,
magneesiumstearaat. Kate: makrogool 400, makrogool 6000, hiipromelloos, titaandioksiid (E171).

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.



6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
PVC/Al blisterpakend, mis sisaldab 50 tabletti.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja Kisitlemiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hiavitada vastavalt kohalikele nuetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Abbott Arzneimittel GmbH

Freundallee 9A

30173 Hannover

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBRID
Rytmonorm 150 mg: 220998

Rytmonorm 300 mg: 221098

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Rytmonorm 150 mg: 30.10.1998/27.09.2010
Rytmonorm 300 mg: 30.10.1998/27.09.2010

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud veebruaris 2015



