






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PROPANORM 3,5 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo yra 3,5 mg propafenono hidrochlorido.
1 ampulėje (10 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo) yra 35 mg propafenono hidrochlorido.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis ar infuzinis tirpalas

Skaidrus ir bespalvis tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Simptominės tachikardinės supraventrikulinės širdies aritmijos būklės, kurias reikia gydyti, t. y.
AV jungties tachikardija, supraventrikulinė tachikardija sergant Wolff-Parkinson-White (WPW) sindromu arba paroksizminis prieširdžių virpėjimas.

Sunki simptominė skilvelinė tachiaritmija, jei gydytojas ją laiko pavojinga gyvybei. 

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Skilvelinius širdies ritmo sutrikimus pradėti gydyti propafenonu galima tik tada, kai pacientą atidžiai stebi kardiologas ir jeigu yra neatidėliotinos kardiologinės pagalbos įranga ir stebėjimo galimybė. Gydant reikia reguliariai atlikti tyrimus (pvz., kas mėnesį – standartinę elektrokardiogramą (EKG), kas tris mėnesius – Holter monitoravimą ir, reikalui esant – krūvio EKG). Pablogėjus kai kuriems rodikliams, pvz., daugiau kaip 25 % pailgėjus QRS komplekso trukmei ar QT intervalui, daugiau kaip 50 % pailgėjus PQ (PR) intervalui, QT intervalui tapus ilgesniu kaip 500 ms arba padažnėjus ar pasunkėjus širdies aritmijai, reikia spręsti dėl gydymo tęsimo.

Injekcija į veną
Dozė turi būti nustatyta individualiai remiantis EKG ir kraujo spaudimo stebėjimo rezultatais. EKG (QRS komplekso trukmė, PR intervalas ir QTc intervalas) ir kraujospūdis turi būti atidžiai stebimi vartojant šį vaistinį preparatą.

Suaugusiesiems
Vienkartinė dozė yra 1 mg/kg kūno svorio, t. y., 20 ml propafenono hidrochlorido (2 ampulės) tirpalo pacientui, kurio kūno svoris yra apie 70 kg. Dažnai pageidaujamą gydomąjį poveikį sukelia 0,5 mg/kg kūno svorio dozė (ji atitinka 10 ml, t. y. 1 ampulė propafenono hidrochlorido pacientams, kurių kūno svoris yra apie 70 kg). Jeigu reikia, vienkartinę dozę galima padidinti iki 2 mg/kg kūno svorio, t. y. 40 ml propafenono hidrochlorido (4 ampulių) pacientui, kurio kūno svoris yra apie 70 kg. Gydymą reikia pradėti mažiausia terapine doze, atidžiai stebint pacientą, bei monitoruojant paciento EKG ir kraujospūdį.

Mikrobiologiniu požiūriu vaistinį preparatą reikia vartoti nedelsiant (žr. 6.3 skyrių). Jei vaistinis preparatas nevartojamas iš karto, už laikymo laiką ir sąlygas atsako vartotojas.

Vartojimo metodas
Leisti į veną.

Gydymas turi būti pradedamas nuo mažiausios įmanomos dozės, atidžiai stebint pacientą ir sekant EKG bei kraujospūdį.

Į veną vaistinio preparato būtina leisti lėtai, per 3-5 min. Laiko tarpas tarp dviejų injekcijų turi būti ne mažesnis kaip 90-120 min. Jeigu QRS kompleksas išsiplečia arba nuo širdies susitraukimų dažnio priklausantis QT intervalas pailgėja daugiau kaip 20 %, injekciją būtina nedelsiant nutraukti. 

Gydymo trukmę nustato gydantis gydytojas.

Vyrai neturi būti gydomi į veną leidžiamu PROPANORM ilgiau nei vieną savaitę.

Trumpalaikė infuzija
Skiriant trumpalaikę 1-3 valandų trukmės propafenono hidrochlorido infuziją, infuzijos greitis yra 0,5-1 mg/min.

Ilgalaikė infuzija
Skiriant ilgalaikę infuziją, didžiausia propafenono hidrochlorido paros dozė paprastai yra 560 mg (tai yra 160 ml PROPANORM). Prieš infuziją PROPANORM reikia praskiesti 5 % gliukozės arba 5 % fruktozės tirpalu. Vaistinio preparato negalima skiesti fiziologiniu natrio chlorido tirpalu, nes gali iškristi nuosėdų.

Senyviems pacientams

Senyviems pacientams bendrų saugumo ar efektyvumo skirtumų nepastebėta. Kadangi negalima atmesti padidėjusio jautrumo, senyvus pacientus reikia atidžiai stebėti. Tas pats taikoma ir palaikomajai terapijai.

Rekomenduojama gydymui būtiną dozę didinti maždaug tik po 5–8 dienų.

Pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi

Kepenų ir (arba) inkstų funkcijos sutrikimo atveju įprastinės terapinės dozės gali sukelti vaisto kaupimąsi organizme. Stebint EKG ir tiriant vaisto koncentraciją plazmoje, net ir šiais atvejais galima pasiekti gero būklės sureguliavimo vartojant PROPANORM.

4.3	Kontraindikacijos

- Padidėjęs jautrumas propafenono hidrochloridui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
- Brugada sindromas (žr. 4.4 skyrių);
- Reikšminga struktūrą pažeidžianti širdies liga, įskaitant:
- miokardo infarktą, įvykusį per pastaruosius tris mėnesius;
- nekontroliuojamą stazinį širdies nepakankamumą tuo atveju, jeigu kairiojo skilvelio išstūmimo frakcija yra mažesnė nei 35 %;
- kardiogeninį šoką, išskyrus sukeltą aritmijos.
- Sunki simptominė bradikardija.
- Esant ryškiems širdies laidumo sutrikimams (pvz., antrojo ar trečiojo laipsnio SA ar AV blokada, Hiso pluošto kojytės blokada ar distalinė blokada ar sinusinio mazgo silpnumo sindromas) be širdies stimuliatoriaus implanto.
- Sunki hipotenzija.
- Akivaizdus elektrolitų pusiausvyros sutrikimas (pvz., sutrikusi kalio apykaita).
- Sunki obstrukcinė kvėpavimo takų liga.
- Generalizuota miastenija.
- Ritonaviro vartojimas (žr. 4.5 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kaip ir kiti antiaritminiai vaistiniai preparatai, propafenonas gali sukelti proaritminį poveikį, pvz., gali atsirasti nauja aritmija arba esama pasunkėti (žr. 4.8 skyrių).

Prieš gydymą propafenonu ir jo metu kiekvienam pacientui būtina atlikti elektrokardiografinius ir klinikinius tyrimus, kad būtų įvertintas atsakas į propafenoną ir nuspręsta, ar tikslinga tęsti gydymą.

Senyviems pacientams arba pacientams, kuriems yra sunkus miokardo pažeidimas, gydymą reikia pradėti ypač atsargiai ir palaipsniui didinti.

Vartojant propafenono hidrochlorido, gali pasireikšti prieš tai buvęs besimptomis Brugada sindromas ar į Brugada sindromą panašūs pakitimai elektrokardiogramoje (EKG). Pradėjus gydymą propafenonu, reikia atlikti EKG, kad išvengti Brugada sindromo sukeliamų pakitimų.

Vartojant propafenono hidrochlorido gali kisti kardiostimuliatoriaus elektrinės stimuliacijos slenkstis ir impulsų generacijos dažnis. Būtina patikrinti, kaip veikia kardiostimuliatorius, ir, jeigu reikia, jį iš naujo užprogramuoti.

Paroksizminis prieširdžių virpėjimas gali pereiti į prieširdžių plazdėjimą, kai laidumas yra 2:1 arba 1:1, dėl ko atsiranda labai dažnas skilvelių širdies susitraukimų dažnis (pvz., > 180 dūžių per minutę) (žr. 4.8 skyrių).

Pacientams, sergantiems reikšminga struktūrą pažeidžiančia širdies liga, galimas sunkus nepageidaujamas poveikis, kaip ir vartojant kitus 1C klasės vaistinius preparatus nuo aritmijos, todėl šiems pacientams propafenono vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Dėl beta adrenoreceptorius blokuojančio poveikio, propafenono reikia atsargiai vartoti astma sergantiems pacientams.

Vaikų populiacija

Injekcinis tirpalas netinka vartoti vaikams dėl jo farmacinės formos ir didelės tirpalo koncentracijos.

Pastaba: atminkite, kad iki šiol nebuvo įrodyta, kad I klasės antiaritminiai vaistiniai preparatai prailgintų gyvenimo trukmę naudojant aritmijų gydymui.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kartu su vaistiniais preparatais, slopinančiais CYP2D6, CYP1A2 ir CYP3A4, pvz. ketokonazolu, cimetidinu, kvinidinu, eritromicinu ir greipfrutų sultimis, vartojamo propafenono hidrochlorido koncentracija kraujyje gali būti didesnė. Pacientus, gydomus propafenono hidrochloridu kartu su šių fermentų inhibitoriais, reikia atidžiai stebėti ir atitinkamai koreguoti dozę.

Reikšmingo kartu vartojamų propafenono ir lidokaino farmakokinetikos pokyčio nepastebėta. Tačiau pastebėta, kad gydant propafenonu ir lidokainu, gali padidėti lidokaino nepageidaujo poveikio centrinei nervų sistemai rizika.

Kartu vartojami amjodoronas ir propafenono hidrochloridas gali veikti laidumą bei repoliarizaciją ir dėl to sukelti pokyčius, galinčius lemti proaritminį poveikį. Priklausomai nuo sukeliamo terapinio poveikio, gali prireikti koreguoti abiejų vaistinių preparatų dozes.

Kartu su propafenono hidrochloridu vartojant fluoksetino, pacientų, kurių metabolizmas ekstensyvus, kraujo plazmoje didžiausia S propafenono koncentracija (angl. Cmax) ir plotas po koncentracijos ir laiko kreive (angl. AUC) padidėjo atitinkamai 39 % ir 50 %, o didžiausia R propafenono koncentracija kraujo plazmoje ir plotas po koncentracijos ir laiko kreive padidėjo atitinkamai 71% ir 50%. Propafenono koncentracija plazmoje gali padidėti ir tuo atveju, kai kartu su juo vartojama paroksetino. Tokiu atveju terapiniam poveikiui sukelti gali užtekti mažesnių propafenono dozių.

Kartu su propafenono hidrochloridu vartojant lokaliai veikiančių anestetikų (pvz., implantuojant kardiostimuliatorių, atliekant įvairias chirurgines ar odontologines procedūras) ar kitų vaistinių preparatų, retinančių širdies susitraukimus ir (arba) mažinančių miokardo susitraukimo jėgą (pvz., beta adrenoblokatorių, triciklių antidepresantų), gali stiprėti nepageidaujamas poveikis. 

Kartu skiriant propafenono hidrochlorido ir vaistinių preparatų, kuriuos metabolizuoja CYP2D6 (pvz. venlafaksino), gali padidėti šių vaistinių preparatų koncentracija. 

Aprašyti propranololio, metoprololio, dezipramino, ciklosporino, teofilino ir digoksino koncentracijos kraujo plazmoje ar kraujyje padidėjimo atvejai propafenono hidrochloridu gydomiems pacientams. Tai gali sustiprinti pirmiau minėtų vaistų poveikį. Vienu atveju, papildomai vartojant propafenono hidrochlorido, teofilino koncentracija plazmoje padidėjo 200 %. Pastebėjus atitinkamos medžiagos perdozavimo požymių, reikia išmatuoti koncentraciją plazmoje ir prireikus dozę sumažinti.

Dėl padidėjusios koncentracijos plazmoje pavojaus, ritonaviro vartoti kartu su propafenono hidrochloridu yra draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Žinoma, kad fenobarbitalis ir rifampicinas indukuoja CYP3A4 izofermentus. Jeigu šių vaistinių preparatų vartojama nuolat, reikia atidžiai stebėti atsaką į gydymą propafenono hidrochloridu. Dėl sumažėjusios propafenono hidrochlorido koncentracijos kraujo plazmoje gali susilpnėti antiartiminis propafenono hidrochlorido veikimas. 

Jeigu kartu su propafenono hidrochloridu vartojama geriamųjų antikoaguliantų (pvz., fenprokumono, varfarino), rekomenduojama atidžiai stebėti kraujo krešumą, nes gali didėti šių antikoaguliantų veiksmingumas, dėl ko pailgėja protrombino laikas. Jei būtina, reikia sumažinti šių vaistinių preparatų dozes, stebint perdozavimo požymius.

Vaikų populiacija
Vaistinių preparatų sąveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems. Nėra žinoma, ar vaikams sąveika yra tokia pati kaip ir suaugusiesiems.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Kontroliuojamų ir adekvačių tyrimų su nėščiosiomis atlikta nebuvo. Buvo pranešta, jog keliais atvejais nėštumas ir žindymas tęsėsi be komplikacijų, o naujagimiai neturėjo kliniškai reikšmingų pakitimų. Tyrimai su gyvūnais neparodė jokių prenatalinių ar perinatalinių pakenkimų palikuonims naudojant kliniškai reikšmingas dozės. Žinoma, kad propafenono hidrochloridas prasiskverbia per moters placentos barjerą. Vienu atveju nustatyta, kad propafenono koncentracija virkštelės kraujyje buvo 30% motinos kraujyje esančios koncentracijos. Propafenono hidrochlorido nėštumo metu galima vartoti tik tuo atveju, jei galima nauda pateisina galimą pavojų vaisiui.

Žindymas
Propafenono hidrochlorido išsiskiria į motinos pieną. Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti/susilaikyti nuo gydymo PROPANORM.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Propafenonas gali sukelti daiktų matymą lyg per miglą, galvos svaigimą, nuovargį ar su kūno padėties pakeitimu susijusią hipotenziją, kuri gali daryti įtaką paciento reakcijos greičiui ir sutrikdyti gebėjimą valdyti mechanizmus ir vairuoti. Tai ypač taikoma gydymo pradžioje, padidinus dozę, pakeitus vaistinį preparatą ir jam sąveikaujant su alkoholiu.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka
Dažniausiai pasitaikančios (labai dažnos) nepageidaujamos reakcijos, susijusios su propafenono vartojimu, yra: svaigulys, širdies laidumo sutrikimai ir smarkus širdies plakimas (palpitacija).

Nepageidaujamų reakcijų sąrašas 
Toliau esančioje lentelėje yra išvardintos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranešta klinikinių propafenono tyrimų metu ir propafenonui jau patekus į rinką.

Šios reakcijos, bent galimai susijusios su propafenonu, yra išvardintos pagal organų sistemų klases ir pasireiškimo dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamos reakcijos yra išvardintos mažėjančio sunkumo, kai jis galėjo būti įvertintas, tvarka.

	Organų sistemų klasė
	Labai dažnas
	Dažnas 
	Nedažnas
	Dažnis nežinomas  

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	
	
	Trombocitopenija 
	Agranulocitozė 
Leukopenija 
Granulocitopenija 

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	
	Padidėjęs jautrumas1

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	
	
	Sumažėjęs apetitas
	

	Psichikos sutrikimai
	
	Nerimas
Miego sutrikimai
	Košmarai
	Sumišimo būsena

	Nervų sistemos sutrikimai
	Svaigulys2
	Galvos skausmas
Disgeuzija
	Sinkopė
Ataksija
Parestezijos
	Traukuliai
Ekstrapiramidiniai simptomai 
Neramumas

	Akių sutrikimai
	
	Regos sutrikimai
	
	

	Ausų ir labirintų sutrikimais
	
	
	Galvos svaigimas (vertigo)
	

	Širdies sutrikimai
	Širdies laidumo sutrikimai3
Smarkus širdies plakimas
	Sinusinė bradikardija
Bradikardija
Tachikardija
Prieširdžių virpėjimas 
	Skilvelinė tachikardija
Aritmija4
	Skilvelių virpėjimas 
Širdies nepakankamumas5
Sulėtėjęs širdies ritmas 

	Kraujagyslių sutrikimai
	
	
	Hipotenzija
	Ortostatinė hipotenzija

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	
	Dispnėja
	
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	
	Pilvo skausmas
Vėmimas
Pykinimas
Viduriavimas
Vidurių užkietėjimas
Burnos džiūvimas
	Pilvo pūtimas
Flatulencija (dujų susikaupimas virškinimo trakte)

	Raugėjimas
Virškinimo trakto sutrikimai

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	
	Nenormali kepenų funkcija6
	
	Hepatoceliulinis pažeidimas
Cholestazė
Hepatitas
Gelta

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	
	Dilgėlinė
Niežėjimas
Išbėrimas
Eritema
	Ūmi generalizuota egzanteminė pustuliozė

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	
	
	
	Į vilkligę panašus sindromas

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	
	
	Erekcijos sutrikimas
	 Sumažėjęs spermatozoidų skaičius7

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	
	Skausmas krūtinėje
Astenija
Nuovargis
Karščiavimas
	
	



1 Gali pasireikšti cholestaze, kraujo diskrazija ir bėrimu
2 Išskyrus vertigo
3 Įskaitant sinoatrialinę blokadą, atrioventrikulinę blokadą ir intraventrikulinę bokadą 
4 Propafenonas gali būti siejamas su proaritminiu poveikiu, kuris pasireiškia pagreitėjusiu širdies plakimu (tachikardija) ar skilvelių virpėjimu. Kai kurios šių aritmijų gali būti pavojingos gyvybei ir tam, kad išvengti mirties, gali prireikti reanimacijos.  
5 Gali pasunkėti jau esamas širdies nepakankamumas. 
6 Šis terminas apima nenormalius kepenų funkcijos tyrimų rodmenis, pvz., aspartataminotransferazės aktyvumo padidėjimą, alaninaminotransferazės aktyvumo padidėjimą, gama glutamiltransferazės aktyvumo padidėjimą ir šarminės fosfatazės aktyvumo kraujyje padidėjimą.
7 Spermatozoidų skaičiaus sumažėjimas yra panaikinamas nutraukus propafenono vartojimą.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Perdozavimo požymiai
Poveikis miokardui
Perdozavus propafenono, poveikis miokardui pasireiškia impulsų generavimo ir laidumo sutrikimais, pvz., PQ intervalo pailgėjimu, QRS komplekso praplatėjimu, sinusinio mazgo automatizmo slopinimu, AV blokada, skilveline tachikardija, skilvelių plazdėjimu ir virpėjimu, širdies sustojimas. Kontraktiliškumo sumažėjimas (neigiamas inotropinis poveikis) gali sukelti hipotenziją, dėl kurios retais atvejais gali ištikti kardiovaskulinis šokas. 
Ekstrakardialiniai simptomai
Metabolinė acidozė, galvos skausmas, svaigulys, regėjimo sutrikimai, parestezija, tremoras, pykinimas, vidurių užkietėjimas ir burnos džiūvimas gali pasireikšti dažnai. Perdozavus, labai retais atvejais buvo pranešta apie traukulius. Taip pat buvo pranešta ir apie mirtį. Sunkaus apsinuodijimo atveju gali pasireikšti toniniai – kloniniai traukuliai, parestezija, mieguistumas, koma ir kvėpavimo sustojimas ir mirtis.

Gydymas
Be įprastų pagalbos priemonių intensyviosios terapijos skyriuje reikia stebėti ir atitinkamai reguliuoti paciento gyvybinius rodiklius.

Konkretūs metodai
· Bradikardijos atveju:
Dozės sumažinimas arba vaistinio preparato vartojimo nutraukimas, jei reikia, atropino skyrimas. 
· Antrojo arba trečiojo laipsnio SA ir AV blokadų atvejais: 
· Atropinas
· Orciprenalinas
· Jeigu reikia, širdies stimulatoriaus naudojimas
· Intraventrikulinės blokados (Hiso pluošto kojytės blokados) atveju:
Dozės sumažinimas arba vaistinio preparato vartojimo nutraukimas, jei reikia, elektroterapija, nes nėra saugaus preparato, kuris panaikintų I klasės antiaritminų vaistinių preparatų sukeltą Hiso pluošto kojytės blokadą. Jei elektrinis stimuliavimas neįmanomas, reikia stengtis sutrumpinti QRS trukmę didelėmis orciprenalino dozėmis.
· Esant miokardo nepakankamumui su kraujospūdžio sumažėjimu:
· Vaistinio preparato vartojimo nutraukimas
· Širdį veikiantys glikozidai
Plaučių edemos atveju - didelės nitroglicerino dozės, diuretikai, jei reikia, katecholaminai (pvz., adrenalinas ir (arba) dopaminas ir dobutaminas).
· Priemonės sunkaus apsinuodijimo atveju (pvz., bandant nusižudyti):
· Sunkios hipotenzijos ir bradikardijos atvejais (paprastai nesąmoningam pacientui): leidžiamas intraveninis 0,5-1 mg stiprumo atropinas, intraveninis 0,5-1 mg stiprumo adrenalinas arba taikomas tęstinis adrenalino lašinamas. Lašinimo greitis priklauso nuo klinikinio poveikio.
· Traukulių atveju:
Intraveninis diazepamas, kvėpavimo takų praeinamumo užtikrinimas, kritiniais atvejais intubacija ir kvėpavimo kontrolė naudojant raumenų relaksantą (pvz., 2‑6 mg pankuronio).
· Esant kraujotakos sustojimui dėl asistolijos arba skilvelių virpėjimo:
· Pagrindinės širdies ir plaučių gaivinimo priemonės (ABC taisyklė): atviri kvėpavimo takai arba intubacija
Kvėpavimas, jei įmanoma, su padidintu deguonies tiekimu
Kraujotaka, t.y. išorinis širdies masažas (jei reikia, kelias valandas!).
· Intraveninis 0,5-1 mg stiprumo adrenalinas arba 1,5 mg stiprumo adrenalinas, praskiestas 10 ml fiziologinio tirpalo, leidimui per tracheostominį vamzdelį. 
Pakartoti keletą kartų, atsižvelgiant į klinikinį poveikį.
· Intraveninis 8,4 % natrio karbonatas, iš pradžių 1 ml/kg kūno masės, kartojant po 15 min. Defibriliacija skilvelių virpėjimo atveju.
Atsparumo gydymui atveju, pakartoti po ankstesnio intraveninio 5-15 mval kalio chlorido tirpalo suleidimo.
· Infuzija su katecholaminu (adrenalinu ir (arba) dopaminu / dobutaminu).
· Jei reikia, infuzija su koncentruotu natrio chlorido tirpalu (80-100 mval), kol natrio kiekis plazmoje tampa 145-150 mval/l.
· Intraveninis 25-50 mg stiprumo deksametazonas 
· 40% sorbitolio tirpalas leidžiamas intraveniniu būdu - 1 ml/kg kūno masės
· Širdies stimuliatorius

Simptominės intensyviosios terapijos priemonės.

Bandymai pašalinti vaistinį preparatą hemoperfuzijos būdu nėra labai veiksmingi.
Dėl gausaus jungimosi su baltymais (> 95 %) ir didelio pasiskirstymo tūrio, hemodializė yra neefektyvi. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė  antiaritmikai (I C klasė), ATC kodas  C01BC03.

Veikimo mechanizmas
Propafenonas – antiaritminis vaistinis preparatas, pasižymintis membranas stabilizuojančiu, natrio kanalus blokuojančiu poveikiu (I C klasė pagal Vaughan Williams klasifikaciją). Be to, jam būdingas silpnas beta adrenoreceptorius blokuojantis poveikis (II klasė pagal Vaughan Williams klasifikaciją). Propafenono hidrochloridas retina veikimo potencialo kilimą, lėtina impulso sklidimą (neigiamas dromotropinis veikimas). Prieširdžiuose, AV mazge ir skilveliuose pailgėja refrakteriniai periodai. Pacientams, kuriems yra Volfo-Parkinsono-Vaito (VPV) sindromas, propafenono hidrochloridas ilgina refrakterinius periodus papildomose laidumo jungtyse. 

5.2 Farmakokinetinės savybės 

Absorbcija
Propafenonas ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse, jo biotransformacija yra įsotinamoji (ji vyksta veikiant CYP2D6), todėl absoliutus biologinis prienamumas priklauso nuo dozės dydžio ir dozavimo būdo. Atliekant vienos dozės tyrimus, buvo nustatyta, kad maistas padidino propafenono koncentraciją plazmoje ir bioprieinamumą, tačiau įtakos bioprieinamumui, vartojant daugkartines dozes, neturėjo.

Pasiskirstymas
Propafenonas pasiskirsto greitai. Pastovus pasiskirstymo tūris yra nuo 1,9 iki 3,0 l/kg. Propafenono jungimasis prie plazmos baltymų priklauso nuo koncentracijos ir sumažėja nuo 97,3 % esant 0,25 mg/l iki 81,3 % esant 100 mg/l.

Biotransformacija ir eliminacija
Propafenonas gali būti metabolizuojamas dviem genetiškai nulemtais būdais. 90 % pacientų organizme vaistinis preparatas yra greitai ir ekstensyviai metabolizuojamas, pusinės eliminacijos periodas yra nuo dviejų iki dešimties valandų (t.y. pacientai, kurių organizme propafenono hidrochloridas metabolizuojamas greitai). Šių pacientų organizme propafenonas metabolizuojamas į du aktyvius metabolitus: 5-hidroksipropafenoną, kuris susidaro veikiant CYP2D6 ir N-depropilpropafenoną (norpropafenoną), kuris susidaro veikiant CYP3A4 ir CYP1A2. Mažiau nei 10% pacientų organizme propafenono metabolizmas yra lėtesnis, kadangi 5-hidroksi metabolitas nesusidaro arba susidaro labai mažas jo kiekis (t.y. pacientai, kurių organizme propafenono hidrochloridas metabolizuojamas lėtai). Pacientų, kurie propafenono hidrochloridą metabolizuoja greitai, organizme pusinės eliminacijos periodas yra 2-10 val., o tų, kurie propafenono hidrochloridą metabolizuoja lėtai –nuo 10 iki 32 val. Propafenono klirensas yra nuo 0,67 iki 0,81 l/h/kg.

Pusiausvyrinė koncentracija nusistovi po 3–4 dienų, todėl rekomenduojamas geriamojo propafenono hidrochlorido dozavimo režimas yra vienodas visiems pacientams, neatsižvelgiant į metabolizmo modelį (greitą ar lėtą medžiagų apykaitą turintiems žmonėms).

Tiesinis / netiesinis pobūdis
Pacientų, kurie vaistinį preparatą metabolizuoja greitai, organizme propafenono farmakokinetika dėl įsotinamojo hidroksilinimo (CYP2D6) yra netiesinė. Propafenono farmakokinetika yra linijinė pacientų, kurie vaistinį preparatą metabolizuoja lėtai.

Ypatingos populiacijos
Įvairių asmenų organizme propafenono hidrochlorido farmakokinetika gerokai skiriasi, kadangi didelė dozės dalis metabolizuojama pirmo prasiskverbimo per kepenis metu ir kadangi ekstensyviai medikamentą metabolizuojančių žmonių organizme farmakokinetika yra netiesinė. Kadangi vaistinio preparato koncentracija kraujyje gali būti labai skirtinga, dozę būtina didinti atsargiai, atsižvelgiant į klinikinius ir elektrokardiografinius toksinio poveikio požymius.

Terapinė koncentracija plazmoje svyruoja nuo 100 iki 1500 ng/ml. 

Nėštumas / žindymo laikotarpis
Yra duomenų, jog propafenono hidrochloridas prasiskverbia pro placentos barjerą žmogaus organizme ir išsiskiria su motinos pienu.

Perėjimas vaisiui: buvo aprašytas vienas atvejis, kai propafenono hidrochlorido koncentracija virkštelės kraujyje sudarė maždaug 30 % koncentracijos motinos kraujyje.

Išsiskyrimas į motinos pieną: buvo aprašytas vienas atvejis, kai propafenono hidrochlorido koncentracija motinos piene sudarė 4–9 % koncentracijos motinos kraujyje.

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams, kurių inkstų funkcija normali, propafenono ekspozicija buvo labai kintanti ir reikšmingai nesiskyrė nuo sveikų jaunų asmenų. 5-hidroksipropafenono ekspozicija buvo tokia pati, tačiau propafenono gliukuronidų buvo dvigubai didesnė. 

Sutrikusi inkstų funkcija
Pacientams, kuriems yra sutrikusi inkstų funkcija, propafenono ir 5-hidroksipropafenono ekspozicija buvo panašios lyginant su sveikų tiriamųjų kontroline grupe, tačiau buvo stebimas gliukuronidų metabolitų kaupimasis. Propafenono hidrochloridas turi būti atsargiai skiriamas asmenims, sergantiems inkstų ligomis.

Sutrikusi kepenų funkcija
Pacientams, kuriems yra kepenų funkcijos sutrikimai, stebimas padidėjęs geriamojo propafenono bioprieinamumas ir pusinės eliminacijos laikas. Pacientams, kuriems yra sutrikusi kepenų funkcija, reikia koreguoti dozę. 

Vaikų populiacija
Propafenono (tikrasis) klirensas naujagimiams ir vaikams nuo 3 dienų iki 7,5 metų amžiaus svyruoja nuo 0,13 iki 2,98 l/h/kg po intraveninio ir geriamojo preparato paskyrimo, nesant aiškios koreliacijos su amžiumi. Pastovi geriamojo propafenono koncentracija 47 vaikams, kurių amžius nuo 1 dienos iki 10,3 metų (mediana 2,2 mėnesio) buvo 45 % didesnė vaikams, vyresniems nei 1 metų amžiaus, lyginant su jaunesniais nei 1 metų amžiaus vaikais. Nors skirtumai tarp asmenų buvo dideli, tinkamesnis rodiklis dozei parinkti yra EKG stebėjimas negu propafenono koncentracija plazmoje.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Pusiau lėtinis ir lėtinis toksiškumas
Pusiau lėtinio ir lėtinio toksiškumo tyrimuose buvo nustatyta pablogėjusi beždžionių (dozė - 2 mg / kg per parą), triušių (0,5 mg / kg kūno svorio per parą dozė) ir šunų (5 mg / kg kūno svorio per parą dozė), bet ne žiurkių spermatogenezė. Kai kuriais atvejais vyrams pasireiškė spermatozoidų skaičiaus mažėjimas.

Mutageniškumas ir kancerogeniškumas
Propafenono mutageninis poveikis buvo tirtas daugelyje in vivo ir in vitro tyrimuose. Nenustatyta jokių mutageniškumo įrodymų.

Ilgalaikiai tyrimai su žiurkėmis ir pelėmis neįrodė galimo propafenono vėžinio poveikio.

Toksinis poveikis reprodukcijai
Embriotoksiškumo tyrimai su žiurkėmis neparodė spermatogenezės sutrikimo; tačiau šis poveikis buvo pastebėtas su kitomis gyvūnų rūšimis. Atsitiktiniais atvejais spermatozoidų skaičius taip pat sumažėjo vyrams. Buvo pastebėtas toksinis poveikis triušių ir žiurkių embrionams; dozė, neturėjusi jokio neigiamo poveiko, yra 15 mg/kg kūno svorio per parą daugeliui rūšių. Pastebėta, kad naujagimių palikuonių mirčių dažnis yra padidėjęs moterims, kurios vartojo vaistinį preparatą toksiškomis dozėmis. Galimas ilgalaikis poveikis žmonėms iki ar po gimdymo nebuvo tirtas.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Gliukozė monohidratas
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
Injekcinį ar infuzinį tirpalą draudžiama maišyti su fiziologiniu natrio chlorido tirpalu, nes gali susidaryti nuosėdų. 

6.3	Tinkamumo laikas

4 metai

Tyrimais nustatyta, kad praskiedus vaistinį preparatą 5 % gliukozės tirpalu, jis išlieka chemiškai ir fiziškai stabilus 72 valandas 25 °C temperatūroje. Vertinant mikrobiologiniu požiūriu, praskiestą vaistinį preparatą reikia suvartoti nedelsiant. Jeigu jis nedelsiant nesuvartojamas, praskiesto tirpalo laikymo trukmė ir sąlygos prieš vartojimą tampa vartotojo atsakomybė ir laikymo trukmė, esant nuo 2 °C iki 8 °C temperatūrai, paprastai neturėtų būti ilgesnė kaip 24 valandos, nebent praskiedimas buvo atliktas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis.

6.4 Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia. 

Praskiesto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

I tipo bespalvio stiklo ampulė, kurioje yra 10 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo. Kartono dėžutėje yra 10 ampulių, sudėtų po 5 į plastikinius dėklus.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.
Prieš infuziją PROPANORM reikia praskiesti 5% gliukozės arba 5% fruktozės tirpalu.
Kiekviena PROPANORM ampulė yra tik vienkartinio vartojimo.
Injekcinio ar infuzinio tirpalo, kuriame yra matomų dalelių, vartoti negalima. 
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

PRO.MED.CS Praha a.s
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Čekijos Respublika 


1. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/01/0467/003


1. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012 m. spalio12 d.
Paskutinio perregistravimo data 2019 m. sausio 17 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

 2022 m. spalio 24 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Čekijos Respublika


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PROPANORM 3,5 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Propafenono hidrochloridas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo yra 3,5 mg propafenono hidrochlorido.
1 ampulėje (10 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo) yra 35 mg propafenono hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: gliukozė monohidratas, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis ar infuzinis tirpalas
10 ampulių x 10 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Praskiestą vaistą vartoti nedelsiant. 

10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PRO.MED.CS Praha a.s
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Čekijos Respublika


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/01/0467/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN 


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

AMPULĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

PROPANORM 3,5 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Propafenono hidrochloridas

Leisti į veną.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 ml


6.	KITA
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Hlk214369068]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

PROPANORM 3,5 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Propafenono hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija. 
-	Neišmeskite lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 
-	Šis vaistas skirtas Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra PROPANORM ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant PROPANORM
3.	Kaip vartoti PROPANORM
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti PROPANORM 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra PROPANORM ir kam jis vartojamas

PROPANORM padeda reguliuoti širdies ritmą ir mažina širdies susitraukimų dažnį. Jis priklauso antiaritminių vaistų grupei, kurie skiriami koreguojant neįprastą širdies ritmą ar dažnį.

Veiklioji PROPANORM medžiaga yra propafenono hidrochloridas.Vaistu gydoma įvairių rūšių širdies aritmijos (sutrikęs širdies ritmas), susijusios su ritmo padažnėjimu:

-	simptominė paroksizminė supraventrikulinė tachikardija (nereguliarus padažnėjęs širdies plakimas, kylantis iš virš skilvelių esančių širdies struktūrų), pvz.: paroksizminė grįžtamojo sudirginimo atrioventrikulinė mazginė arba papildomos jungties tachikardija (širdies susitraukimų padažnėjimo priepuoliai, atsirandantys dėl impulso sklidimo tarp prieširdžių ir skilvelių sutrikimo), paroksizminis prieširdžių plazdėjimas arba virpėjimas (trumpalaikiai neritmiškų širdies sutrikimų priepuoliai, pasireiškiantys dėl neįprastai padidėjusio prieširdžių stimuliavimo);

-	sunki simptominė skilvelinė tachikardija (padidėjęs skilvelių širdies susitraukimų dažnis) tuo atveju, jeigu gydytojas mano, kad ji yra pavojinga gyvybei.

PROPANORM skirtas vartoti suaugusiesiems.


2. Kas žinotina prieš vartojant PROPANORM

PROPANORM vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija veikliajai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu sergate širdies liga, vadinama Brugada sindromu, kuris sukelia gyvybei pavojingą širdies ritmo sutrikimą;
-	jeigu yra reikšminga širdies struktūrą pažeidžianti liga:
· miokardo infarktas, įvykęs per paskutiniuosius tris mėnesius; 
· sunkus širdies nepakankamumas (jei širdies ultragarsinio tyrimo metu išmatuojama širdies išstūmimo frakcija yra mažesnė nei 35%);
· kardiogeninis šokas (šokas, sukeltas sunkaus širdies nepakankamumo), išskyrus sukeltą širdies ritmo sutrikimo;
· jeigu širdis plaka labai retai ir yra su tuo susijusių simptomų (simptominė bradikardija);
· jeigu yra sinusinio mazgo veiklos sutrikimas, prieširdžių laidumo sutrikimas, antro laipsnio ar didesnė atrioventrikulinė blokada, Hiso pluošto kojytės blokada ar distalinė blokada, kai neimplantuotas širdies stimuliatorius;
-	jeigu yra sunki hipotenzija (Jūsų kraujospūdis yra labai sumažėjęs);
-	jeigu yra akivaizdus elektrolitų pusiausvyros sutrikimas (pvz., sutrikusi kalio apykaita);
-	jeigu sergama sunkiomis obstrukcinėmis kvėpavimo takų ligomis (kvėpavimo takų ligomis, sutrikdančiomis jų praeinamumą ir dujų apykaitą); 
-	jeigu sergama generalizuota miastenija (liga pasireiškianti raumenų silpnumu);
-	kartu su ritonaviru (vaistu nuo žmogaus imunodeficito viruso (ŽIV) infekcijos). 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti PROPANORM, jeigu:
· Jums yra įstatytas širdies stimuliatorius, jį gali reikėti perprogramuoti, nes PROPANORM gali keisti jo dirglumo ir jautrumo ribas;
· Jeigu prieš tai yra buvęs besimptomis Brugada sindromas, nes PROPANORM gali sukelti šio sindromo pasireiškimą ar sukelti į Brugadą sindromą panašius pakitimus elektrokardiogramoje. Gydymo pradžioje gydytojas atliks eletrokardiogramą, siekiant išvengti šio sindromo sukeliamų ar į jį panašių pakitimų.
· Jeigu gydotės nuo priepuolinio prieširdžių virpėjimo, prieširdžių virpėjimas gali pereiti į prieširdžių plazdėjimą su 2:1 arba 1:1 atrioventrikulinio mazgo laidumu, dėl ko labai padidėja širdies susitraukimų dažnis (pvz., > 180 dūžių per minutę).
· [bookmark: _Hlk113532478]Jeigu yra reikšminga širdies struktūrą pažeidžianti liga, Ic klasės vaistai nuo aritmijos gali sukelti sunkių šalutinių poveikių. Jums šio vaisto vartoti draudžiama (žr. „PROPANORM vartoti draudžiama“).
· sergate astma, nes propafenonas pasižymi beta blokuojančiu poveikiu. 

Nėra įrodymų, kad I klasės vaistai nuo aritmijos prailgintų išgyvenamumą gydant nereguliarų širdies ritmą.

PROPANORM negalima maišyti su fiziologiniu tirpalu, nes gali susidaryti nuo temperatūros ir koncentracijos priklausančių nuosėdų.

Vaikams ir paaugliams
PROPANORM neskirtas vartoti vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir PROPANORM
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

PROPANORM ir kiti kartu vartojami vaistai gali daryti įtaką vienas kito veikimui. Todėl pasakykite savo gydytojui apie visus vartojamus arba planuojamus pradėti vartoti receptinius ir nereceptinius vaistus. Jūsų daktaras informuos Jus, ar yra mažesnė vaistų toleravimo tikimybė, ar reikia skirti kitus vaistus, ar koreguoti dozę.

PROPANORM poveikis gali  sustiprėti, jeigu kartu yra vartojami vietiškai veikiantys anestetikai (pvz., širdies stimuliatoriaus implantacijai, operacijoms), kiti vaistai, kurie sumažina širdies ritmą ir (arba) pabloginąširdies gebėjimą susitraukti, tokie kaip širdies ritmą reguliuojantys beta blokatoriai, tricikliniai antidepresantai (antidepresantai).

Gali padidėti propranololio, metoprololio (širdies ritmą mažinantys vaistai), desipramino (antidepresantas), ciklosporino (imuninį atsaką transplantacijos metu mažinantis vaistas) ir digoksino (širdį stimuliuojantis vaistas) koncentracija kraujo plazmoje ar kraujyje kartu vartojant PROPANORM. Yra nustatytas dvigubai padidėjusios teofilino, vartojamo gydyti astmai, koncentracijos kraujo plazmoje atvejis vartojant kartu su PROPANORM. Pasireiškus perdozavimo šiais vaistais simptomams, turi būti nustatyta jų koncentracija kraujo plazmoje ir atitinkamai sumažinta vaisto dozė. 

Ketokonazolas (vartojamas grybelinėms infekcijoms gydyti, cimetidinas (vartojamas skrandžio opų gydyme), kvinidinas (vartojamas širdies ritmo sutrikimui gydyti), eritromicinas (vartojamas infekcinių ligų gydymui) ir greipfrutų sultys gali padidinti PROPANORM koncentraciją kraujo plazmoje, todėl atitinkamai reikia pritaikyti dozę.

Kartu skiriant PROPANORM ir vaistinių preparatų, kuriuos metabolizuoja kepenų fermentas CYP2D6 (pvz. venlafaksino – vaisto skirto depresijos gydymui), gali padidėti šių vaistinių preparatų koncentracija kraujo plazmoje.

Dėl galimo koncentracijos kraujo plazmoje padidėjimo, reikia vengti kartu vartoti PROPANORM ir ritonaviro – vaisto, skirto gydyti ŽIV (žr. „PROPANORM vartoti draudžiama“).

Sudėtinis gydymas amjodaronu (vaistas, skirtas gydyti širdies ritmo sutrikimas) ir PROPANORM gali sukelti sutrikimus, kurie lemia širdies ritmo sutrikdymą. Stebint atsaką į gydymą, gali reikėti pritaikyti šių vaistų dozę.

Kartu vartojant PROPANORM ir į veną leidžiamą lidokainą (vaistas vartojamas anestezijoje), gali padidėti nepageidaujamų poveikių, sukeltų lidokaino centrinei nervų sistemai, rizika. 

Kartu vartojant PROPANORM ir fenobarbitalį arba rifampiciną (vartojamas turberkuliozės gydyme), dėl sumažėjusios propafenono (vartojamas širdies ritmo sutrikimams gydyti) koncentracijos kraujo plazmoje, gali sumažėti jo antiaritminis poveikis.

Pacientams, vartojantiems PROPANORM kartu su geriamaisiais antikoaguliantais (vaistai, skystinančiais kraują, pvz.: fenprokumonas, varfarinas), gali padidėti šių vaistų poveikis, todėl yra būtina atidi kraujo krešėjimo kontrolė. Vaistų dozė turi būti pritaikomos, jeigu reikia.

Jeigu PROPANORM yra vartojamas su kai kuriais antidepresantais, pvz.: fluoksetinu arba paroksetinu, gali padidėti propafenono koncentracija kraujo plazmoje. Norint gauti pageidaujamą gydymo atsaką, gali pakakti mažesnės PROPANORM dozės.

PROPANORM vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
PROPANORM injekciją ar infuziją vartojant kartu su alkoholiu gali sustiprėti dėmesingumą mažinantis poveikis.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jei esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Tinkamos patirties vartojant nėštumo ir žindymo laikotarpiu nėra. Eksperimentai su gyvūnais neparodė žalingo poveikio palikuonims vartojant terapinėmis dozėmis. Propafenono hidrochloridas prasiskverbia į negimusio kūdikio organizmą ir išsiskiria su motinos pienu, todėl nėštumo ar žindymo laikotarpiu PROPANORM galima vartoti tik gavus aiškų gydytojo nurodymą.


Vairavimas ir mechanizmų valdymas
PROPANORM injekcija gali sukelti daiktų matymą lyg per miglą, svaigulį, nuovargį ir kraujo spaudimo sumažėjimą. Net ir vartojant PROPANORM, kaip rekomenduojama, reakcija gali pakisti tiek, kad pablogėja gebėjimas vairuoti, valdyti mechanizmus ar dirbti be saugios atramos. Tai ypač aktualu gydymo pradžioje, kai dozė didinama, preparatas keičiamas ir sąveikauja su alkoholiu.


3. Kaip vartoti PROPANORM

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Dozę ir gydymo trukmę nustato gydytojas. Vaisto galima leisti arba lėtai infuzuoti į veną. 

Vartojant šio vaisto, gydytojas Jums kas mėnesį gali atlikti standartinę elektrokardiogramą, o kas tris mėnesius – ilgalaikę kardiogramą ir, jeigu reikia, krūvio elektrokardiogramą.

Vyrams gydymo trukmė PROPANORM yra ne ilgesnė nei viena savaitė.

Jeigu jums atrodo, kad PROPANORM poveikis yra per silpnas arba per stiprus, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ką daryti pavartojus per didelę PROPANORM dozę
Jei įtariate, kad jums suleista pernelyg didelė PROPANORM dozė, apie tai praneškite savo gydytojui, kad jis įvertintų galimo apsinuodijimo požymius ir, jei reikia, imtųsi atitinkamų priemonių. Apsinuodijus ir (arba) atsiradus sunkių požymių į gydytoją kreipkitės nedelsdami.

Perdozavimo simptomai:
· Poveikis širdžiai
Perdozavus propafenono, poveikis pasireiškia širdies impulsų atsiradimo ir perdavimo sutrikimais, pvz., PQ intervalo pailgėjimu, QRS komplekso praplatėjimu, sinusinio mazgo automatizmo slopinimu, AV blokada, skilveline tachikardija, skilvelių plazdėjimu ir virpėjimu. Taip pat susitraukimo sumažėjimas (neigiama inotropija) gali sukelti žemą kraujospūdį, dėl kurio retais atvejais gali ištikti kardiovaskulinis šokas.
· Kiti simptomai
Galvos skausmas, svaigulys, neryškus matymas, neįprasti pojūčiai (parestezija), drebulys (tremoras), pykinimas, vidurių užkietėjimas ir burnos džiūvimas gali pasireikšti dažnai. 
Perdozavus, labai retais atvejais buvo pranešta apie traukulius. Sunkaus apsinuodijimo atveju gali pasireikšti traukuliai, neįprasti pojūčiai (parestezija), sąmonės sutrikimas, mieguistumas, koma ir kvėpavimo sustojimas bei mirtis.
· Gydymas perdozavimo atveju
Gydymas priklauso nuo apsinuodijimo simptomų tipo ir sunkumo. Be įprastų pagalbos priemonių intensyviosios terapijos skyriuje, gydytojas stebės ir atitinkamai reguliuos paciento gyvybinius rodiklius.

Pamiršus pavartoti PROPANORM
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Toliau vartokite taip, kaip nurodyta dozavimo instrukcijose arba kaip nurodė gydytojas.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją.


4. Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedelsiant kreipkitės į gydytoją, jeigu pastebėjote vieną iš šių simptomų:
· Išbėrimą, niežulį, odos paraudimą ar kitus alerginės reakcijos požymius, pvz., dusulį. Šie simptomai gali būti sunkūs, net jei jie pasireiškia retai.
· Odos ir (arba) akių pageltimą. Tai gali būti sutrikusios kepenų funkcijos ženklas.
· Staiga atsirado mėlynių arba stipriai skauda gerklę ir pakilo aukšta temperatūra. Retais atvejais gydymas šiuo vaistu gali turėti įtakos baltųjų kraujo kūnelių ir trombocitų skaičiui.

Šalutinių poveikių santrauka
[bookmark: _Hlk116913735]Toliau pateiktame šalutinių poveikių sąraše pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, pasireiškusios klinikinių tyrimų metu ir pradėjus vartoti propafenono.
Šalutiniai poveikiai, kurie gali pasireikšti vartojant propafenono, yra išvardyti pasireiškimo dažnio tvarka.

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· svaigulys; 
· širdies impulsų perdavimo sutrikimai;
· širdies plakimo jutimas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· nerimas;
· miego sutrikimai;
· galvos skausmas;
· skonio pojūčio sutrikimas;
· regos sutrikimai;
· širdies veiklos sutrikimai (greitas ar lėtas širdies ritmas, širdies impulsų perdavimo sutrikimai – prieširdžių virpėjimas);
· dusulys;
· pilvo skausmas;
· vėmimas;
· pykinimas;
· viduriavimas;
· vidurių užkietėjimas;
· burnos džiūvimas;
· kepenų funkcijos sutrikimas;
· skausmas krūtinėje;
· silpnumas;
· nuovargis;
· karščiavimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· sumažėjęs trombocitų skaičius kraujyje (dėl to padidėja kraujavimo ir kraujosruvų rizika); 
· sumažėjęs apetitas;
· košmarai;
· apalpimas (sąmonės praradimas);
· ataksija (sutrikusi koordinacija);
· sutrikę pojūčiai;
· pojūtis, kad daiktai sukasi aplinkui (vertigo);
· su skilveliais susijęs dažnas širdies ritmas (skilvelinė tachikardija);
· širdies ritmo sutrikimas;
· žemas kraujo spaudimas;
· dujų susikaupimas;
· dilgėlinė;
· išbėrimas;
· odos paraudimas, niežulys;
· erekcijos sutrikimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių  dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· sumažėjęs bendras baltųjų kraujo kūnelių skaičius, sumažėjęs tam tikrų baltųjų kraujo ląstelių skaičius (granulocitų ar agranulocitų) dėl to padidėja infekcijų tikimybė;
· padidėjęs jautrumas;
· sumišimo būsena;
· traukuliai;
· ekstrapiramidiniai (sutrikusio raumenų tonuso ir judesių) simptomai;
· skilvelių virpėjimas;
· širdies nepakankamumas;
· sulėtėjęs širdies ritmas;
· kraujospūdžio kritimas keičiant padėtį į vertikalią, tai gali sukelti apsvaigimą, galvos skausmą arba apalpimą;
· raugėjimas;
· virškinimo sutrikimai;
· kepenų pažeidimas, tulžies susidarymo ir išsiskyrimo sutrikimas, gelta;
· į vilkligę panašus sindromas (alerginė būklė, sukelianti sąnarių skausmus, odos bėrimą ir karščiavimą);
· raudonas žvynuotas bėrimas su poodiniais guzeliais ir pūslėmis (ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė);
· vartojant dideles PROPANORM dozes, buvo gauta retų pranešimų apie laikiną spermatozoidų skaičiaus sumažėjimą.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568.

5. Kaip laikyti PROPANORM

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia. 

Ant dėžutės ir ampulės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Praskiestą vaistą rekomenduojama suvartoti nedelsiant. Praskiestas vaistas išlieka stabilus 24 valandas 2 °C – 8 °C temperatūroje. 

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6. Pakuotės turinys ir kita informacija

PROPANORM sudėtis
Veiklioji medžiaga yra propafenono hidrochloridas. 1 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo yra 3,5 mg propafenono hidrochlorido. Vienoje ampulėje (10 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo) yra 35 mg propafenono hidrochlorido.
Pagalbinės medžiagos yra gliukozė monohidratas ir injekcinis vanduo.

PROPANORM išvaizda ir kiekis pakuotėje
PROPANORM yra skaidrus, bespalvis tirpalas. 
Jis tiekiamas bespalvio stiklo ampulėse, kuriose yra 10 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo.
Kartono dėžutėje yra 10 ampulių, sudėtų po 5 į plastikinius dėklus.

Registruotojas ir gamintojas

PRO.MED.CS Praha a.s
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Čekijos Respublika

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
 
	PRO.MED.CS Praha a.s. atstovybė
Lukiškių 5- 206, Vilnius LT-01108, Lietuva
Telefonas: +370 5 2151008



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-11-18.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams:

Injekcija į veną
Gydymą reikėtų pradėti mažiausia galima doze, atidžiai stebint pacientą, stebint EKG (QRS intervalą, PR intervalą ir QT intervalą) ir kraujospūdį.
Į veną vaistą būtina suleisti lėtai, per 3-5 min.
Laiko tarpas tarp dviejų injekcijų turi būti ne mažesnis kaip 90-120 min. Jeigu QRS kompleksas išsiplečia arba nuo širdies susitraukimų dažnio priklausantis QT intervalas pailgėja daugiau kaip 20 %, injekciją nedelsiant nutraukti.

Rekomenduojamos dozės
Vienkartinė dozė yra 1 mg/kg kūno svorio (atitinka 20 ml PROPANORM (2 ampulės) pacientui, kurio kūno svoris yra apie 70 kg). 
Dažnai pageidaujamam gydomajam poveikiui gauti pakanka 0,5 mg/kg kūno svorio (šis kiekis atitinka 10 ml (1 ampulė) PROPANORM pacientams, kurių kūno svoris yra apie 70 kg). 
Jeigu reikia, vienkartinę dozę galima padidinti iki 2 mg/kg kūno svorio (atitinka 40 ml PROPANORM (4 ampulės) pacientui, kurio kūno svoris yra apie 70 kg).

Trumpalaikė infuzija
Skiriant trumpalaikę 1–3 valandų trukmės propafenono hidrochlorido infuziją, dozavimo greitis yra 0,5-1 mg/min.

Ilgalaikė infuzija
Skiriant ilgalaikę propafenono hidrochlorido infuziją, didžiausia propafenono hidrochlorido paros dozė paprastai yra 560 mg (šis kiekis atitinka 160 ml PROPANORM).
Leidžiant vaisto būtina ypač atidžiai stebėti EKG (QRS intervalą ir QTc intervalą), kartu stebėti ir kitus širdies ir kraujagyslių sistemos rodmenis.
Infuziniam tirpalui paruošti vartojamas 5 % gliukozės tirpalas. Vaistinio preparato negalima skiesti fiziologiniu natrio chlorido tirpalu, nes gali iškristi nuosėdos.
Tyrimais nustatyta, kad praskiedus vaistinį preparatą 5 % gliukozės tirpalu, jis išlieka chemiškai ir fiziškai stabilus 72 valandas 25 °C temperatūroje. Mikrobiologiniu požiūriu, atidarius/ praskiedus vaistinį preparatą reikia vartoti nedelsiant. Jei jis tuoj pat nevartojamas, už laikymo trukmę ir sąlygas atsako gydantis medikas. Paprastai ilgiau negu 24 val. 2 - 8°C temperatūroje laikyti negalima, nebent praskiedimas/ paruošimas buvo atliktas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis.

Vartojimo trukmę nustato gydantis gydytojas.

Senyvus žmones arba kurie serga ligomis, dėl kurių pakinta miokardo struktūra, reikia pradėti gydyti laipsniškai ir ypač atsargiai po truputį didinant vaisto dozę. Tie patys reikalavimai tinka ir palaikomajam gydymui. Jei reikia padidinti dozę, tai galima daryti tik praėjus 5-8 gydymo dienoms. Vartojant įprastines gydomąsias dozes, pacientų, kurių kepenų ir (arba) inkstų funkcija sutrikusi, organizme vaisto gali kauptis. Tačiau stebint EKG ir matuojant veikliosios medžiagos koncentraciją kraujo plazmoje, PROPANORM dozę galima laipsniškai didinti ir tokiais atvejais.
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