Pakendi infoleht: teave kasutajale

Propafenone Accord 150 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Propafenone Accord 300 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Propafenoonvesinikkloriid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 13ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Propafenone Accord ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Propafenone Accord’i vStmist
Kuidas Propafenone Accord’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Propafenone Accord’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ANk =

1. Mis ravim on Propafenone Accord ja milleks seda kasutatakse
Propafenone Accord kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse antiariitmikumideks. Toimeaine on
propafenoonvesinikkloriid. Propafenone Accord aeglustab siidame 166gisagedust ja aitab reguleerida

siidamertitmi.

Propafenone Accord’i kasutatakse teatud tiiiipi siidame ariitmiate (siidame riitmihdirete) raviks:

. Ravi vajavad siimptomaatilised supraventrikulaarsed tahhiiariitmiad.
. Eluohtlik raske stimptomaatiline ventrikulaarne tahhiiariitmia.
2. Mida on vaja teada enne Propafenone Accord’i votmist

Arge votke Propafenone Accord’i

. kui olete propafenoonvesinikkloriidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus
6) suhtes allergiline;

. kui teil on siidamehaigus, mida nimetatakse Brugada siindroomiks, mille korral teil vdivad
tekkida potentsiaalselt eluohtlikud siidame riitmihéired;

. kui teil on siidamepuudulikkus vdi muud stidameprobleemid, mis erinevad teie tavaparasest
stidamertitmist:

- kui teil on viimase 3 kuu jooksul olnud siidamelihaseinfarkt
- kui teil on kontrollimatu siidamepuudulikkus
- kui teil on kardiogeenne Sokk, vilja arvatud juhul, kui see on pdhjustatud ariitmiast
- kui teil on vdga aeglane siidameriitm
- kui teil on siidame juhtehiired (siinussdlme diisfunktsioon, kodade juhtehiired, teise
voi kdrgema astme AV-blokaad, Hisi kimbu blokaad vdi distaalne blokaad
stidamestimulaatori puudumisel)
- kui teil on madal vererdhk
. kui teie arst on teile delnud, et teil on soolade (nt kaaliumisoolade) tasakaaluhdire veres
kui teil on raske obstruktiivne kopsuhaigus
. kui teil on diagnoositud seisund nimega myasthenia gravis (lihasnorkus)



kui te votate ritonaviiri (viirusvastane ravim, mida kasutatakse HIV-infektsiooni raviks).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Propafenone Accord’i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

kui teil on mistahes hingamisprobleemid, nt astma (vt eespool 13ik ,,Arge vdtke Propafenone
Accord’i)

kui teil on olnud siidameprobleeme

kui teil on siidamestimulaator (vdib olla vajalik seda kohandada)

kui teil on maksa- ja/vdi neerufunktsiooni kahjustus

kui te olete eakas

kui te olete rase voi plaanite rasedust voi kui te imetate (vt allpool 16ik ,,Rasedus ja
imetamine®).

Teile médratud annuse toime jalgimiseks v3ib teie arst enne ravi alustamist ja ravi ajal teha teile
elektrokardiogrammi ja jélgida vererdhku.

Kui teil on tulemas operatsioon, riaékige oma kirurgile vdi hambaarstile, et te vtate seda ravimit.
Propafenone Accord voib mdjutada anesteetikumide voi teiste ravimite toimet.

Lapsed
Propafenone Accord tabletid EI SOBI kasutamiseks alla 45 kg kehakaaluga lastel.

Muud ravimid ja Propafenone Accord
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid, sealhulgas ilma retseptita ostetud ravimeid.

Réskige kindlasti oma arstile, kui te kasutate monda jargmistest ravimitest:

mistahes teised stidamehaiguste voi kdrgvererdhutdve ravimid vdi ravimid, mis véivad mdjutada
siidameriitmi, sh beetablokaatoreid (propranolool, metoprolool, amiodaroon, digoksiin, kinidiin);
ravimid, mida kasutatakse vere vedeldamiseks (nt fenprokumoon, varfariin);

antibiootikumid ja seenevastased ravimid (nt eriitromiitsiin, rifampitsiin, ketokonasool);
tsiiklosporiin  (immunosupressant, mida kasutatakse siiratud organi &ratdukereaktsiooni
véltimiseks voi artriidi v8i psoriaasi raviks);

ravimid, mida kasutatakse depressiooni ja/v3i generaliseerunud drevushiire raviks (nt selektiivsed
serotoniini tagasihaarde inhibiitorid ehk SSRI-d, nagu fluoksetiin, paroksetiin voi tritsiiklilised
antidepressandid, nagu desipramiin vdi venlafaksiin);

narkootilised ravimid vdi neuroleptikumid (ravimid, mida kasutatakse skisofreenia raviks, nt
tioridasiin)

fenobarbitaal (epilepsia ravim);

teofiilliin (astma ravim);

siidamestimulaatori implantatsioonil, hambaravis v3i muu pisikirurgia puhul kasutatavad
lokaalanesteetikumid (nt lidokaiin);

tsimetidiin (maohaavandite ravim);

lihaslddgastid;

ritonaviir (viirusvastane ravim, mida kasutatakse HIV-infektsiooni raviks) (vt eespool 18ik ,,Arge
votke Propafenone Accord’i®).

Propafenone Accord koos toidu ja joogiga
Propafenone Accord’i ei tohi votta koos greipfruudi mahlaga, kuna samaaegne kasutamine v3ib
pShjustada propafenooni sisalduse suurenemist.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus



Te ei tohi raseduse ajal propafenooni kasutada, vilja arvatud juhul, kui teie arst peab seda
hadavajalikuks.

Imetamine
Teatage oma arstile, kui te imetate voi plaanite imetamist alustada. Imetavad emad peavad
propafenooni kasutama ettevaatusega, kuna propafenoon vdib erituda rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Enne soiduki juhtimist, téoriistade ja masinate késitsemist voi muude keskendumist ndudvate
tegevuste alustamist veenduge, et te teate, kuidas see ravim teile mojub.

Propafenone Accord voib mdnedel inimestel pdhjustada ndgemise hagustumist, pearinglust, vasimust
ja vererdhu langust.

Seda tuleb eriti arvesse votta propafenoonravi alguses, ravi muutmisel voi kasutamisel koos
alkoholiga.

3. Kuidas Propafenone Accord’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Soovitatav annus on:

Taiskasvanud

Uks Propafenone Accord’i 150 mg tablett kolm korda 66péevas kuni iiks Propafenone Accord’i 300
mg tablett kolm korda 66pédevas.

Arst médrab teile individuaalse annuse.

Te voite vajada Propafenone Accord’i madalamat annust, kui te olete eakas, kui teil on probleeme
neerude voi maksaga v6i kui teil on viike kehakaal.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Arst miirab individuaalse annuse.

Keskmine 66pédevane annus on 10...20 mg propafenoonvesinikkloriidi tihe kg kehakaalu kohta, mis
tuleb jagada 3...4 annuseks.
Propafenone Accord tabletid ei sobi kasutamiseks alla 45 kg kehakaaluga lastel.

Propafenone Accord’i vStmine
Ohukese poliimeerikattega tabletid tuleb parast sooki alla neelata tervelt (ilma nérimata ja imemata)

koos mdningase koguse vedelikuga (nt iiks klaasitiis vett). Arge votke koos greipfruudi mahlaga.
300 mg tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Kui te votate Propafenone Accord’i rohkem kui ette nidhtud

Kui te votate Propafenone Accord’i kogemata rohkem kui ettendhtud annus, peate KOHE p66rduma
arsti vOi apteekri poole v6i minema ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda. Vtke kaasa
Propafenone Accord’i ravimipakend ja pakendi infoleht.

Uleannustamise nihud on kiire pulss, siidame riitmihzired ja madal vererhk, mis v&ib rasketel
juhtudel viia stidame-veresoonkonna Sokini.

Voivad tekkida peavalu, pearinglus, ndgemise hdgustumine, naha kipitus voi torkimistunne
(paresteesia), treemor, iiveldus, kdhukinnisus ja suukuivus.

Viga harva on iileannustamise korral teatatud krampidest. Teatatud on ka surmast.

Raskete miirgistusjuhtude korral vdivad esineda krambid, paresteesia, unisus, kooma ja
hingamisseiskus.

Kui te unustate Propafenone Accord’i votta



Arge votke kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral vdtmata. Kui te unustate annuse vétta,
votke see niipea kui see teile meenub, vilja arvatud juhul, kui on peaaegu aeg votta jairgmine annus.
Sellisel juhul v&tke lihtsalt jairgmine tavaline annus.

Kui te lIopetate Propafenone Accord’i votmise

On tihtis, et jitkaksite Propafenone Accord’i votmist, kuni arst soovitab teil selle 15petada. Arge
18petage ravi ainult sellepérast, et tunnete ennast paremini. Kui te Ipetate tablettide votmise ilma arsti
soovituseta, vdib teie seisund halveneda.

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

4. Voéimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Lopetage Propafenone Accord’i votmine ja riikige oma arstile KOHE, kui teil tekib moni

jargmistest seisunditest:

o Kui teil tekivad kergesti verevalumid vdi kui teie kurk muutub valusaks ja teil tduseb korge
palavik, sest viaga harvadel juhtudel v3ib ravi mgjutada valgete vereliblede ja vereliistakute
hulka veres.

e Kui teil tekib nahal66ve v6i naha ja/voi silmavalgete muutumine kollaseks, sest need vdivad olla
maksaprobleemide ndhud.

o Allergilise reaktsiooni nihud, nagu:

- [166ve, siigelus vdi nahapunetus

- hingamisraskus

- ndo, huulte, keele ja/vai kori turse
- neelamisraskused.

Propafenone Accord’i teiste kdrvaltoimete hulka vdivad kuuluda:

Viga sage (vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):

e pearinglus

e cbaregulaarne (acglane voi kiire) siidametegevus (siidame erutusjuhtehéired)

» siidamepekslemine (tunnetatav stidameriitmi muutus)

Sage (vdib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

e drevus
e unehiired
e peavalu

e maitsetundlikkuse muutus v3i méru maitse suus
* nigemise hdgustumine

e aeglane voi kiire sildame 166gisagedus (bradiikardia, tahhiikardia)
e siidame riitmihdired

e Ohupuudus

e kdhuvalu

* halb enesetunne (oksendamine, iiveldus)

e kohulahtisus

e kohukinnisus

e suukuivus

e maksafunktsiooni héired

e valu rinnus

e visimus vdi ndrkus (asteenia, jduetus)

e palavik

Aeg-ajalt (vdib esineda kuni 1 inimesel 100-st):
« vereliistakute hulga vihenemine, mis suurendab veritsuste vdi verevalumite tekke ohtu



e vihenenud s66giisu

e dudusunendod

e minestamine

e ataksia (liigutuste koordinatsioonihéired)

* nahatuimus vdi surin vdi torkimistunne nahal (paresteesia)
e vertiigo (peapdoritus)

e siidame riitmihdired (ventrikulaarne tahhiikardia, ariitmia)
* madal vererdhk

e kohupuhitus

e kohugaasid

e nahapunetus ja nahasiigelus

e impotentsus

Teadmata sagedusega kdrvaltoimed (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

« vere valgeliblede hulga oluline langus (agranulotsiitoos, granulotsiitopeenia, leukopeenia), mis
suurendab infektsiooniohtu

e segasusseisund

e krambihood

e treemor (vdrisemine) voi jdikus (kangus)

e rahutus

e eluohtlikud siidame riitmihédired (ventrikulaarne fibrillatsioon)

» siidamehaigused, mis vdivad pdhjustada dhupuudust voi pahkluu turset (siidamepuudulikkus)

e vererdhu langus piistitdusmisel, mis v3ib pShjustada pearinglust, uimasust vdi minestust
(ortostaatiline hiipotensioon)

e okimine, seedehiired

* naha vdi silmavalgete kollasus, mida pShjustavad maksafunktsiooni vdi vere koostise hdired
(maksakahjustus, kolestaas, hepatiit, kollatdbi)

e luupusesarnane siindroom (allergiline seisund, mis pdhjustab liigesevalu, nahal6beid ja
palavikku)

e spermatosoidide hulga vihenemine

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Propafenone Accord’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud blistril ja karbil parast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Propafenone Accord sisaldab
e Toimeaine on propafenoonvesinikkloriid.

f:ropafenone Accord 150 mg dhukese poliimeerikattega tabletid:
Uks tablett sisaldab 150 mg propafenoonvesinikkloriidi.

Propafenone Accord 300 mg dhukese poliimeerikattega tabletid:




Uks tablett sisaldab 300 mg propafenoonvesinikkloriidi.

e Teised koostisosad on:

Sisu: maisitérklis, hiipromelloos E5, mikrokristalliline tselluloos, naatriumkroskarmelloos,
magneesiumstearaat.

Poliimeerkate: talk, hiipromelloos E5, titaandioksiid, makrogool 6000.

Kuidas Propafenone Accord vilja nieb ja pakendi sisu

Propafenone Accord 150 mg on valged kuni kahvatuvalged, iimmargused, kaksikkumerad, mdlemalt
kiiljelt siledad dhukese poliimeerikattega tabletid, mddtudega 9,05 mm x 3,75 mm.

Propafenone Accord 300 mg on valged kuni kahvatuvalged, iimmargused, kaksikkumerad dhukese
poliimeerikattega tabletid, médtudega 11,15 mm x 5,05 mm, mille iihel kiiljel on poolitusjoon ja teine
kiilg on sile. Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Tabletid on pakendatud alumiinium-PVC/PVdC blistritesse, mis sisaldavad 20, 30, 60, 90 v&i 100
Shukese poliimeerikattega tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holland

Tootjad
Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Uhendkuningriik

vOi

Wessling Hungary Kft.
Budapest, Foti ut 56
1047, Ungari

Infoleht on viimati uuendatud miértsis 2019.



