






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]Propafenone Accord 150 mg plėvele dengtos tabletės
Propafenone Accord 300 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Propafenone Accord 150 mg plėvele dengtos tabletės
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 150 mg propafenono hidrochlorido.

Propafenone Accord 300 mg plėvele dengtos tabletės
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 300 mg propafenono hidrochlorido.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė.

Propafenone Accord 150 mg plėvele dengtos tabletės
Baltos arba beveik baltos, apvalios, abipus išgaubtos, plėvele dengtos tabletės, maždaug 9,05 mm x 3,75 mm dydžio, iš abiejų pusių lygios.

Propafenone Accord 300 mg plėvele dengtos tabletės
Baltos arba beveik baltos, apvalios, abipus išgaubtos, plėvele dengtos tabletės, maždaug 11,15 mm x 5,05 mm dydžio, su laužimo vagele vienoje pusėje, kita pusė – lygi. Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

· Simptominė supraventrikulinė tachiaritmija, kurią būtina gydyti (pvz., atrioventrikulinės jungties tachikardija, supraventrikulinė tachikardija pacientams, kuriems yra Wolff-Parkinson-White sindromas, arba paroksizminis prieširdžių virpėjimas).
· Sunki simptominė skilvelinė tachiaritmija, jeigu gydytojo nuomone ji yra pavojinga gyvybei.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojama, kad gydymą Propafenone Accord ligoninėje pradėtų gydytojas, turintis aritmijų gydymo patirties.

Individualią palaikomąją dozę būtina nustatyti stebint kardiologinę paciento būklę, įskaitant elektrokardiogramos (EKG) stebėjimą ir kartotiną kraujospūdžio matavimą (laipsniško dozės didinimo fazė).

Pacientams, kuriems QRS komplekso trukmė žymiai pailgėja arba atsiranda antrojo arba trečiojo laipsnio atrioventrikulinė (AV) blokada, reikia apsvarstyti dozės sumažinimo galimybę.

Jeigu QRS intervalas pailgėja daugiau kaip 20%, reikia sumažinti dozę arba gydymą sustabdyti iki tol, kol EKG parametrai vėl grįš į normos ribas.

Pacientams, kuriems yra skilvelinė aritmija, gydymo propafenonu pradžioje būtina atidžiai stebėti širdies ir kraujagyslių sistemos būklę. Gydymo metu būtina reguliariai vertinti paciento būklę (pvz., kartą per mėnesį užrašyti standartinę 12 derivacijų EKG, kas tris mėnesius atlikti HOLTER monitoringą ir pagal poreikį užrašyti EKG krūvio toleravimo testo metu).
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Suaugusiesiems
Laipsniško dozės didinimo ir palaikomojo gydymo metu pacientams, kurie sveria apie 70 kg, rekomenduojama paros dozė yra 450-600 mg propafenono hidrochlorido, dozė geriama lygiomis dalimis per 2‑3 kartus. Kartais propafenono hidrochlorido paros dozę gali tekti padidinti iki 900 mg. Pacientams, kurių kūno svoris yra mažesnis, paros dozę reikia atitinkamai sumažinti. Dozę galima bandyti didinti tik po trijų arba keturių gydymo ankstesne doze dienų.

Vaikų populiacija
Laipsniško dozės didinimo ir palaikomojo gydymo metu, vidutinė paros dozė vaikams yra 10–20 mg propafenono hidrochlorido vienam kilogramui kūno svorio, dozė geriama lygiomis dalimis per 3–4 kartus. 

Propafenone Accord netinka vaikams, sveriantiems mažiau kaip 45 kilogramus.

Dozę galima didinti tik praėjus 3-4 gydymo dienoms.

Nustatant individualią palaikomąją dozę, būtina kardiologo priežiūra, įskaitant EKG sekimą ir kartotinį kraujospūdžio matavimą (laipsniško dozės didinimo fazė).

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams arba pacientams, kuriems yra reikšmingas kairiojo skilvelio funkcijos sutrikimas (kairiojo skilvelio išstūmimo frakcija mažesnė kaip 35%) arba struktūrinė miokardo liga, gydymą reikia pradėti laipsniškai ir ypač atsargiai nedaug didinant dozę. Toks pat atsargumas būtinas ir vartojant palaikomąją dozę. Bet kokį reikiamą dozės didinimą galima atlikti tik po 5‑8 gydymo ankstesne doze dienų.

Pacientams, kurių kepenų ir (arba) inkstų funkcija sutrikusi
Vaistinio preparato dozė turi būti parenkama atsižvelgiant į individualius paciento poreikius.
Vartojant įprastines gydomąsias dozes, pacientų, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi, organizme vaistinis preparatas gali kauptis. Vis dėlto pacientams, kuriems yra tokia būklė, propafenono hidrochlorido dozę galima laipsniškai didinti stebint EKG ir kiekį plazmoje.

Vartojimo metodas
Propafenonas yra kartaus skonio ir sukelia paviršinę nejautrą, todėl plėvele dengtas tabletes reikia nuryti (negalima kramtyti ar čiulpti) užsigeriant skysčiu (pvz., stikline vandens), po valgio.

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, pvz.:
· mažiau kaip prieš tris mėnesius įvykęs miokardo infarktas;
· nekontroliuojamas stazinis širdies nepakankamumas tuo atveju, jeigu kairiojo skilvelio išstūmimo frakcija yra mažesnė nei 35%;
· kardiogeninis šokas, išskyrus sukeltą širdies aritmijos;
· sunki simptominė bradikardija;
· sinusinio mazgo funkcijos sutrikimas, laidumo prieširdžiuose sutrikimas, antro laipsnio ar sunkesnė AV blokada, Hiso pluošto kojytės blokada arba distalinė blokada, kai nėra implantuotas širdies stimuliatorius.
· sunki hipotenzija.
· Akivaizdus elektrolitų pusiausvyros sutrikimas (pvz., sutrikusi kalio apykaita).
· Sunki obstrukcinė plaučių liga. 
· Generalizuota miastenija (Myasthenia gravis).
· Gydymas kartu su ritonaviru.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Kaip ir kiti antiaritminiai vaistiniai preparatai, propafenonas gali sukelti proaritminį poveikį, t. y. gali sukelti naujas ar pasunkinti jau buvusias aritmijas (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.

Po propafenono pavartojimo pacientams, kuriems yra besimptomis Brugada sindromas, jis gali išryškėti arba gali atsirasti į Brugada sindromui būdingus pokyčius panašių EKG pokyčių. Pradėjus gydymą propafenonu, turi būti atliekama EKG, siekiant nustatyti Brugada sindromui būdingus pokyčius. 

Propafenono hidrochloridas gali keisti širdies stimuliatorių dažnio bei jautrumo slenkstį. Širdies stimuliatorių gydymo metu būtina stebėti ir atitinkamai programuoti.

Jeigu pacientui yra dekompensuotas širdies nepakankamumas, jo simptomų kontrolę būtina pasiekti prieš propafenono skyrimą.

Silpnas širdies susitraukimus silpninantis propafenono poveikis gali būti svarbus pacientams, kuriems yra širdies nepakankamumo pasireiškimo rizika.

Paroksizminis prieširdžių virpėjimas gali virsti į prieširdžių plazdėjimą, pasireiškiantį kartu su laidumo blokada santykiu 2:1 arba 1:1, o tai gali padidinti širdies susitraukimų dažnį (pvz., iki >180 susitraukimų 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 (žiūrėti 4.3 skyrių).

Dėl beta adrenoreceptorius blokuojančio poveikio būtina atsargiai gydyti pacientus, sergančius obstrukcine kvėpavimo takų liga (pvz., astma). Propafenono draudžiama vartoti pacientams, kuriems serga sunkia obstrukcine plačių liga (žr. 4.3 skyrių).

Vaistinio preparato sudėtyje yra natrio
Šio vaistinio preparato tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Propafenoną vartojant kartu su lokaliai veikiančiais anestetikais (pvz., širdies stimuliatoriaus implantavimo, chirurginės operacijos metu arba atliekant dantų procedūras) ir kitais vaistiniais preparatais, turinčiais širdies ritmą retinantį ir (arba) širdies raumens susitraukimus slopinantį poveikį (pvz., beta adrenoreceptorių blokatoriais, tricikliais antidepresantais), gali padidėti nepageidaujamų reakcijų pasireiškimo tikimybė.

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

Vartojant propafenoną, buvo pranešama apie padidėjusią propranololio, metoprololio, dezipramino, ciklosporino, teofilino ir digoksino koncentraciją kraujo plazmoje arba kraujyje. Pastebėjus šių vaistinių preparatų perdozavimo požymių, atitinkamai reikia sumažinti jų dozes.

Propafenono koncentracija plazmoje gali padidėti tada, kai propafenonas vartojamas kartu su selektyviais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI), tokiais kaip fluoksetinas ir paroksetinas. Kartu su propafenonu vartojant fluoksetino, pacientų, kurių metabolizmas ekstensyvus, kraujo plazmoje didžiausia S propafenono koncentracija (Cmax) ir plotas po koncentracijos ir laiko kreive (AUC) padidėjo atitinkamai 39% ir 50%, o didžiausia R propafenono Cmax ir AUC padidėjo atitinkamai 71% ir 50%. Tokiu atveju terapiniam poveikiui sukelti gali užtekti mažesnių propafenono dozių.

Pacientams, propafenoną vartojantiems kartu su geriamaisiais antikoaguliantais (pvz., fenprokumonu, varfarinu), rekomenduojama atidžiai stebėti kraujo krešėjimo rodiklius, nes propafenonas gali padidinti šių vaistinių preparatų koncentraciją kraujyje, dėl ko gali pailgėti protrombino laikas. Jeigu būtina, reikia pakoreguoti šių vaistinių preparatų dozes.

Propafenono hidrochloridą vartojant kartu su vaistiniais preparatais, metabolizuojamais CYP2D6 (pvz., venlafaksinu), gali padidėti šių vaistinių preparatų koncentracija kraujyje.

Vaistiniai preparatai, slopinantys CYP2D6, CYP1A2 ir CYP3A4 izofermentus, pvz. ketokonazolas, cimetidinas, chinidinas, eritromicinas ar greipfrutų sultys, gali padidinti vartojamo propafenono koncentraciją kraujyje. Pacientus, gydomus propafenonu kartu su šių fermentų inhibitoriais, reikia atidžiai stebėti ir atitinkamai koreguoti dozę.

Amjodarono ir propafenono hidrochlorido vartojimas kartu gali turėti neigiamos įtakos laidumui ir repoliarizacijai ir sukelti pokyčius, galinčius turėti proaritminį poveikį. Atsižvelgiant į gydymo atsaką, gali prireikti keisti abiejų vaistinių preparatų dozę.

Propafenoną vartojant kartu su fenobarbitaliu ir (arba) rifampicinu (aktyvinančiais CYP3A4), dėl sumažėjusios propafenono koncentracijos kraujyje gali susilpnėti antiaritminis propafenono poveikis. Taigi, nuolatinio gydymo kartu su fenobarbitaliu ir (arba) rifampicinu metu reikia stebėti atsaką į gydymą propafenono hidrochloridu. 

Jeigu kartu vartojama propafenono ir raumenis atpalaiduojančių vaistinių preparatų, gali sustiprėti raumenis atpalaiduojantis poveikis.

Jeigu propafenono vartojama kartu su narkotinėmis medžiagomis ar neuroleptikais (pvz., tioridazinu), gali sustiprėti širdies veiklą slopinantis poveikis.

Ypatingos populiacijos

Vaikų populiacija
Sąveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems. Nežinoma, ar sąveikos mastas yra panašus vaikų amžiaus grupei kaip suaugusiesiems.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Nėra atlikta pakankamai ir gerai kontroliuojamų tyrimų su nėščiosiomis. Nėštumo metu propafenono galima skirti tik nustačius, kad gydymo nauda bus didesnė už galimą riziką vaisiui. 
Žinoma, kad propafenonas prasiskverbia per moters placentos barjerą. Nustatyta, kad propafenono koncentracija virkštelės kraujyje būna 30% motinos kraujyje esančios koncentracijos.

Žindymas
Netirta, ar propafenonas išsiskiria į motinos pieną. Nedaug duomenų rodo, kad propafenonas gali patekti į moters pieną. Propafenono žindyvėms reikia skirti atsargiai.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Atsiradęs daiktų matymas lyg per miglą, svaigulys, nuovargis ar su kūno padėties pakeitimu susijusi hipotenzija gali veikti paciento reakcijos greitį ir sutrikdyti gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Į tai ypač būtina atsižvelgti gydymo propafenonu pradžioje, pakeitus vartojamą vaistinį preparatą ar kartu pavartojus alkoholio.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

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

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
Toliau esančioje lentelėje yra išvardytos 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, kuris skirstomas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100) ir nežinomas (nepageidaujamos reakcijos remiantis patirtimi, kai vaistinis preparatas pateko į rinką; dažnis 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 dažni 
≥ 1/10 
	Dažni
nuo ≥ 1/100 iki < 1/10 
	Nedažni
nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100 
	Nežinomi
(dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis) 

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	
	
	Trombocito-penija 
	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
	Apalpimas (sinkopė)
Ataksija
Parestezija
	Traukuliai
Ekstrapiramidiniai simptomai 
Neramumas

	Akių sutrikimai
	
	Neaiškus matymas
	
	

	Ausų ir labirintų sutrikimais
	
	
	Svaigimas (vertigo)
	

	Širdies sutrikimai
	Širdies laidumo sutrikimai3
Palpitacija
	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 

	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
	Ūminė 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
	
	Krūtinės skausmas
Astenija
Nuovargis
Karščiavimas
	
	


1 Gali pasireikšti cholestaze, kraujo diskrazija ir išbėrimu
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) arba skilvelių virpėjimu. Kai kurios iš šių aritmijų gali būti pavojingos gyvybei ir tam, kad būtų išvengta 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 laikinas – atsistato 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 (ĮNR) 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, virpėjimu ir širdies sustojimu. Kontraktiliškumo sumažėjimas (neigiamas inotropinis poveikis) gali sukelti hipotenziją, dėl kurios sunkiais atvejais gali ištikti kardiovaskulinis šokas.

Ekstrakardialiniai požymiai ir simptomai: perdozavus pasireiškė metabolinė acidozė, galvos skausmas, svaigulys, neryškus matymas, parestezija, tremoras, pykinimas, vidurių užkietėjimas, burnos džiūvimas ir traukuliai. Taip pat buvo pranešta ir apie mirtį.

Sunkaus apsinuodijimo atveju gali pasireikšti toniniai-kloniniai traukuliai, parestezija, mieguistumas, koma ir kvėpavimo sustojimas.

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

Reguliuojant širdies ritmą ir arterinį kraujospūdį, defibriliacija, taip kaip ir dopamino ir izoproterenolio infuzija, yra veiksminga. Traukulius galima sumažinti suleidus į veną diazepamo. Gali prireikti imtis įprastų pagalbinių priemonių, pvz., dirbtinio kvėpavimo ir „išorinio širdies masažo“ (krūtinės ląstos paspaudimų).

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  Ic klasės antiaritminiai vaistiniai preparatai, ATC kodas  C01BC03.

Propafenono hidrochloridas yra antiaritminis vaistinis preparatas (Ic klasės pagal Vaughan Williams klasifikaciją).
Jis sukelia stabilizuojamąjį poveikį miokardo membranoms, mažina greitą į vidų nukreiptą natrio jonų pernešamą srovę ir todėl sumažina depoliarizacijos greitį bei pailgina impulso sklidimo laiką prieširdžiuose, atrioventrikuliniame mazge ir (pirmiausia) Hiso pluošte ir Purkinje skaidulose.
Tuo pat metu sumažėja spontaninis jaudrumas, nes didėja miokardo stimuliavimo slenkstis, o elektrinis miokardo jaudrumas sumažėja padidėjus skilvelių fibriliacijos slenksčiui.
Slopinamas ir impulsų sklidimas per papildomas jungtis, pvz., esant WPW sindromui, nes ilgėja refrakterinis periodas arba blokuojamos laidumo jungtys.

Be to, propafenonas sukelia vidutinio stiprumo beta adrenoreceptorius blokuojantį poveikį.

5.2 Farmakokinetinės savybės 

Propafenonas yra S ir R-propafenono enantiomerų mišinys (racematas).

Absorbcija
Per burną pavartotas propafenonas beveik visas yra absorbuojamas iš virškinimo trakto. Išgėrus propafenono hidrochlorido, didžiausia koncentracija plazmoje susidaro po dviejų – trijų valandų. 

Prieš patekdamas į sisteminę kraujotaką, propafenonas ekstensyviai metabolizuojamas, jo biotransformacija yra įsotinamoji (CYP2D6 poveikis pirmo prasiskverbimo per kepenis metu), todėl absoliutus biologinis prieinamumas priklauso nuo dozės dydžio ir dozavimo būdo.

Nors vienos dozės tyrimo metu maistas didino didžiausią koncentraciją plazmoje ir biologinį prieinamumą, sveikiems asmenims vartojant kartotines propafenono dozes, maistas biologinio prieinamumo reikšmingai nekeitė.

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 µg/l iki 81,3% esant 100 µg/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 vaistinis preparatas 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 nesusidaro 5-hidroksi metabolitas arba susidaro labai mažas jo kiekis (t. y. pacientai, kurių organizme vaistinis preparatas metabolizuojamas lėtai). Pacientų, kurie vaistinį preparatą metabolizuoja greitai, organizme pusinės eliminacijos periodas yra 2-10 val., o tų, kurie vaistinį preparatą metabolizuoja lėtai – nuo 10 iki 32 val. Propafenono klirensas yra nuo 0,67 iki 0,81 l/val/kg.

Pusiausvyrinė koncentracija nusistovi 3-4 gydymo parą, todėl rekomenduojamas dozavimas yra vienodas visiems pacientams, nepaisant metabolizmo būklės (t. y. lėtos ar greitos).

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.

Svyravimai to paties paciento ar skirtingų pacientų organizme
Įvairių asmenų organizme propafenono hidrochlorido farmakokinetika gerokai skiriasi, kadangi didelė dozės dalis metabolizuojama pirmo prasiskverbimo per kepenis metu ir kadangi greitai vaistinį preparatą 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.

Ypatingos populiacijos

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, kurių inkstų funkcija sutrikusi, propafenono ir 5-hidroksipropafenono ekspozicijos 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, kurių kepenų funkcija sutrikusi, stebimas padidėjęs geriamojo propafenono bioprieinamumas ir pusinės eliminacijos laikas. Pacientams, sergantiems kepenų ligomis 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/val/kg po intraveninio ir geriamojo vaistinio 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

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancegoriškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Kukurūzų krakmolas
Hipromeliozė E5
Mikrokristalinė celiuliozė
Kroskarmeliozės natrio druska
Magnio stearatas

Tabletės plėvelė
Talkas
Hipromeliozė E5
Titano dioksidas
Makrogolis 6000

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini. 

6.3	Tinkamumo laikas

4 metai.

6.4 Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Tabletės supakuotos Al-PVC/PVdC lizdinėse plokštelėse po 20, 30, 60, 90 arba 100 plėvele dengtų tablečių. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7. REGISTRUOTOJAS

Accord Healthcare B.V. 
Winthontlaan 200 
3526 KV Utrecht 
Nyderlandai


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 



18
1

Propafenone Accord 150 mg
LT/1/17/4119/001 – N20
LT/1/17/4119/002 – N30
LT/1/17/4119/003 – N60
LT/1/17/4119/004 – N90
LT/1/17/4119/005 – N100

Propafenone Accord 300 mg
LT/1/17/4119/006 – N20
LT/1/17/4119/007 – N30
LT/1/17/4119/008 – N60
LT/1/17/4119/009 – N90
LT/1/17/4119/010 – N100


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. liepos 27 d.
Paskutinio perregistravimo data 2023 m. gruodžio 11 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. gruodžio 11 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)

Accord Healthcare B.V. 
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nyderlandai 

arba

Accord Healthcare Polska Sp.z o.o.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lenkija

arba

Accord Healthcare Single Member S.A. 
64th Km National Road Athens, Lamia, 32009, Graikija


Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ PVC/PVdC-Al LIZDINEI PLOKŠTELEI


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Propafenone Accord 150 mg plėvele dengtos tabletės
Propafenone Accord 300 mg plėvele dengtos tabletės

Propafenoni hydrochloridum


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

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 150 mg propafenono hidrochlorido.
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 300 mg propafenono hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengta tabletė

20 tablečių
30 tablečių
60 tablečių
90 tablečių
100 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Negalima kramtyti. 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


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Accord Healthcare B.V. 
Winthontlaan 200 
3526 KV Utrecht 
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

<150 mg>
LT/1/17/4119/001 – N20
LT/1/17/4119/002 – N30
LT/1/17/4119/003 – N60
LT/1/17/4119/004 – N90
LT/1/17/4119/005 – N100

<300 mg>
LT/1/17/4119/006 – N20
LT/1/17/4119/007 – N30
LT/1/17/4119/008 – N60
LT/1/17/4119/009 – N90
LT/1/17/4119/010 – N100


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Propafenone Accord 150 mg 
Propafenone Accord 300 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN: 



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

PVC/PVdC-Al LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Propafenone Accord 150 mg plėvele dengtos tabletės
Propafenone Accord 300 mg plėvele dengtos tabletės

Propafenoni hydrochloridum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Accord


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Propafenone Accord 150 mg plėvele dengtos tabletės
Propafenone Accord 300 mg plėvele dengtos tabletės
Propafenono hidrochloridas


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
-	Šis vaistas skirtas tik 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, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

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


1. Kas yra Propafenone Accord ir kam jis vartojamas 

Propafenone Accord priklauso vaistų, vadinamų antiaritminiais grupei. Veiklioji medžiaga yra propafenono hidrochloridas. Propafenone Accord mažina širdies susitraukimų dažnį ir padeda reguliuoti širdies ritmą.

Propafenone Accord vartojamas tam tikriems širdies ritmo sutrikimams (nenormaliam širdies ritmui) gydyti:
•	Simptominei supraventrikulinei tachiaritmijai (jeigu būtinas gydymas).
•	Sunkiai simptominei skilvelinei tachiaritmijai, jeigu gydytojas mano, kad kyla pavojus gyvybei.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Propafenone Accord

Propafenone Accord vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija propafenono hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra širdies būklė, vadinama Brugada sindromu, galinti sukelti mirtinai pavojingą širdies ritmo sutrikimą;
· jeigu yra širdies nepakankamumas arba bet kokia kita širdies liga, išskyrus sutrikusį širdies ritmą:
· jeigu paskutinių 3 mėnesių laikotarpiu patyrėte širdies priepuolį;
· jeigu sergate nekontroliuojamu širdies nepakankamumu;
· jeigu Jus ištiko kardiogeninis šokas (nebent jį sukėlė širdies ritmo sutrikimas);
· jeigu Jūsų širdis plaka labai retai;
· jeigu yra širdies laidumo sutrikimų (sinusinio mazgo funkcijos sutrikimas, laidumo prieširdžiuose sutrikimas, antrojo laipsnio arba sunkesnė atrioventrikulinė blokada, Hiso pluošto kojytės blokada arba distalinė blokada, jeigu nėra implantuotas širdies stimuliatorius);
· jeigu Jūsų kraujospūdis yra mažas;
· jeigu gydytojas yra sakęs, kad druskų (pvz., kalio) kiekis kraujyje yra nenormalus;
· jeigu sergate sunkia obstrukcine plaučių liga;
· jeigu buvo nustatyta būklė, vadinama Myasthenia gravis (raumenų silpnumas);
· jeigu vartojate ritonavirą (antivirusinį vaistą, vartojamą gydyti ŽIV).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Propafenone Accord:
· jeigu Jums pasireiškia bet kokių kvėpavimo sutrikimų, pvz., astma (žr. anksčiau esantį skyrių „Propafenone Accord vartoti negalima“);
· jeigu Jums yra buvę širdies sutrikimų;
· jeigu Jums yra įstatytas širdies stimuliatorius (jį gali reikėti perprogramuoti);
· jeigu Jūsų kepenų ir (arba) inkstų funkcija sutrikusi;
· jeigu esate senyvo amžiaus;
· jeigu esate nėščia arba planuojate pastoti, arba žindote (žr. toliau esantį skyrių „Nėštumas ir žindymo laikotarpis“).

Gydytojas prieš gydymą ir jo metu gali užrašyti elektrokardiogramą (EKG) ir stebėti kraujospūdį, kad galėtų įvertinti Jūsų individualią dozę.

Jeigu Jums reikia atlikti operaciją, svarbu, kad chirurgui ar odontologui pasakytumėte, jog vartojate šį vaistą. Propafenone Accord gali keisti anestetikų arba kitų vartojamų vaistų poveikį.

Vaikams
Propafenone Accord NETINKA vaikams, sveriantiems mažiau kaip 45 kilogramus.

Kiti vaistai ir Propafenone Accord
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant nereceptinius vaistus, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Ypač svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate toliau išvardytus vaistus:
· kitokius vaistus, skirtus širdies ligoms ir padidėjusiam kraujospūdžiui gydyti arba vaistus, galinčius paveikti širdies ritmą, įskaitant beta adrenoreceptorių blokatorius (propranololį, metoprololį, amjodaroną digoksiną, chinidiną);
· vaistus, skirtus kraujo krešumui mažinti (pvz., fenprokumoną, varfariną);
· antibiotikus arba grybelinei infekcijai gydyti skirtus vaistus (pvz., eritromiciną, rifampiciną, ketokonazolą);
· ciklosporiną (imuninę sistemą slopinantį vaistą, kurio vartojama po organų persodinimo arba artritui ar žvynelinei gydyti);
· vaistus, skirtus depresijai ir (arba) generalizuotam nerimo sutrikimui gydyti (pvz., vadinamųjų SSRI (pvz., fluoksetino arba paroksetino) arba triciklių antidepresantų (pvz., dezipraminą), venlafaksiną);
· narkotikus ar neuroleptikus (vaistus, kuriais gydoma šizofrenija, pvz., tioridaziną);
· fenobarbitalį (vaistą, skirtą epilepsijai gydyti);
· teofiliną (vaistą, skirtą astmai gydyti);
· lokaliai veikiančius anestetikus (skiriamus širdies stimuliatoriaus implantavimo, odontologinių chirurginių procedūrų arba kitų nedidelių chirurginių procedūrų metu (pvz., lidokainą);
· cimetidiną (vaistą, skirtą skrandžio opaligei gydyti);
· raumenis atpalaiduojančių vaistų;
· ritonavirą (antivirusinį vaistą, skirtą gydyti ŽIV) (žr. anksčiau esantį skyrių „Propafenone Accord vartoti negalima).

Propafenone Accord vartojimas su maistu ir gėrimais
Propafenone Accord negalima vartoti kartu su greipfrutų sultimis, nes dėl to gali padidėti įsisavinamo propafenono kiekis.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Propafenono negalima vartoti nėštumo metu, nebent gydytojas mano, kad tai būtina.

Žindymo laikotarpis
Pasakykite gydytojui jeigu žindote arba planuojate pradėti žindyti. Žindančioms motinoms propafenoną reikia vartoti atsargiai, kadangi propafenono gali išsiskirti į motinos pieną. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Prieš pradėdami vairuoti, dirbti su įrankiais ar mechanizmais ir užsiimdami bet kokia kita veikla, reikalaujančia susikaupimo, įsitikinkite, kad žinote, kaip Jus veikia šios tabletės.
Kai kuriems žmonėms dėl Propafenone Accord vartojimo gali pasireikšti miglotas matymas, svaigulys, nuovargis ir sumažėti kraujospūdis.
Ypač į tai svarbu atkreipti dėmesį gydymo propafenonu pradžioje, pakeitus vartojamą vaistą arba vartojant kartu su alkoholiu.

Propafenone Accord sudėtyje yra natrio
Šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Propafenone Accord

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

Rekomenduojama dozė yra:

Suaugusiesiems
Nuo vienos Propafenone Accord 150 mg tabletės tris kartus per parą iki vienos Propafenone Accord 300 mg tabletės tris kartus per parą.
Gydytojas dozę Jums paskirs individuliai.

Jeigu esate senyvo amžiaus, Jūsų inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi arba mažas kūno svoris, Jums gali reikėti mažesnės Propafenone Accord dozės.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Gydytojas dozę Jums paskirs individuliai.
Rekomenduojama vidutinė paros dozė yra 10‑20 mg propafenono vienam kilogramui kūno svorio, suvartojama padalinus į 3‑4 dozes.
Tokia Propafenone Accord dozavimo schema netinka vaikams, sveriantiems mažiau kaip 45 kilogramus.

Propafenone Accord vartojimas
Tabletę reikia nuryti (negalima kramtyti ar čiulpti) užsigeriant skysčiu (pvz., stikline vandens), po valgio. Negalima vartoti kartu su greipfrutų sultimis.
300 mg tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Ką daryti pavartojus per didelę Propafenone Accord dozę
Jeigu išgėrėte didesnę nei paskirta Propafenone Accord dozę, NEDELSDAMI apie tai praneškite savo gydytojui, vaistininkui arba kreipkitės į artimiausią ligoninę. Su savimi pasiimkite Propafenone Accord tabletes gamintojo pakuotėje ir šį pakuotės lapelį.

Perdozavimo požymiai yra greitas širdies plakimas, nenormalus širdies ritmas, širdies sustojimas ir sumažėjęs kraujospūdis, dėl kurio sunkiais atvejais gali ištikti kardiovaskulinis šokas.
Perdozavus pasireiškė metabolinė acidozė, galvos skausmas, svaigulys, neryškus matymas, odos dilgčiojimo ar dūrimo jausmas (parestezija), drebulys, pykinimas, vidurių užkietėjimas, burnos džiūvimas ir traukuliai. Taip pat gauta pranešimų apie mirties atvejus.
Sunkaus apsinuodijimo atvejais gali pasireikšti traukuliai, parestezija, mieguistumas, koma ir kvėpavimo sustojimas.

Pamiršus pavartoti Propafenone Accord
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Jeigu pamiršote pavartoti dozę, padarykite tai, kai tik prisiminsite, nebent jau beveik laikas vartoti kitą dozę, tokiu atveju tiesiog vartokite kitą dozę įprastu laiku.

Nustojus vartoti Propafenone Accord
Labai svarbu Propafenone Accord vartoti tol, kol gydytojas nutrauks gydymą. Nenutraukite gydymo, jeigu pasijutote geriau. Jeigu be gydytojo rekomendacijos nustosite vartoti vaistą, Jūsų būklė gali pablogėti.

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


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Nutraukite Propafenone Accord vartojimą ir NEDELSDAMI kreipkitės į gydytoją, jeigu pasireiškia bet kuris iš išvardytų simptomų:
· lengvai atsirandančios mėlynės ar gerklės skausmas kartu su karščiavimu. Gydymas gali pakeisti baltųjų kraujo ląstelių ir trombocitų kiekį kraujyje;
· išbėrimas ar odos ir (arba) akių pageltimas (tai gali būti kepenų sutrikimo požymiai);
· alerginės reakcijos požymiai, pvz.:
-	išbėrimas, niežėjimas ar odos paraudimas;
-	kvėpavimo pasunkėjimas;
-	veido, lūpų, liežuvio ir (arba) gerklės patinimas;
-	rijimo pasunkėjimas.

Kiti galimi Propafenone Accord šalutinio poveikio reiškiniai

Labai dažni (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Svaigulys.
· Nereguliarus (sulėtėjęs ar padažnėjęs) širdies plakimas (širdies laidumo sutrikimai).
· Smarkus širdies plakimas (jaučiate kaip plaka Jūsų širdis).

Dažni (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Nerimas.
· Sunkumas užmigti.
· Galvos skausmas.
· Skonio sutrikimas arba kartus skonis burnoje.
· Neryškus matomas vaizdas.
· Sulėtėjęs arba padažnėjęs širdies ritmas (bradikardija, tachikardija).
· Nenormalus širdies ritmas.
· Kvėpavimo pasunkėjimas.
· Pilvo skausmas.
· Pykinimas arba vėmimas.
· Viduriavimas.
· Vidurių užkietėjimas.
· Burnos džiūvimas.
· Kepenų funkcijos sutrikimai.
· Krūtinės skausmas.
· Nuovargis arba silpnumo pojūtis (astenija, nuovargis).
· Karščiavimas.

Nedažni (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Sumažėjęs trombocitų skaičius kraujyje (dėl to padidėja kraujavimo arba kraujosruvų susidarymo rizika).
· Sumažėjęs apetitas.
· Košmarai.
· Nualpimas.
· Ataksija (raumenų judesių koordinacijos sutrikimas arba išnykimas).
· Stingulys arba odos dilgčiojimo ar dūrimo jausmas (parestezija).
· Svaigulys (pojūtis, kad daiktai sukasi aplinkui).
· Širdies ritmo sutrikimai (skilvelinė tachikardija, aritmija).
· Žemas kraujospūdis.
· Pilvo pūtimas.
· Flatulencija (dujų susikaupimas).
· Odos paraudimas, niežulys.
· Erekcijos sutrikimas.

Toliau išvardyti šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Didelis baltųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas, didinantis imlumą infekcijoms (agranulocitozė, granulocitopenija, leukopenija).
· Sumišimo būsena.
· Traukuliai.
· Tremoras (drebulys) arba rigidiškumas (stingulys).
· Neramumas.
· Nereguliarus širdies plakimas, kuris gali kelti pavojų gyvybei (skilvelių virpėjimas).
· Širdies sutrikimai dėl kurių gali būti sunku kvėpuoti arba sutinti kulkšnys (širdies nepakankamumas).
· Kraujospūdžio sumažėjimas stojantis, dėl kurio gali pasireikšti svaigulys, apsvaigimas arba apalpimas (ortostatinė hipotenzija).
· Raugėjimas, virškinimo trakto sutrikimai.
· Odos ar akių baltymų pageltimas, kurį sukelia kepenų ar kraujo sutrikimai (kepenų ląstelių pažeidimas, tulžies sąstovis, hepatitas, gelta).
· Į vilkligę panašus sindromas (alerginė būklė, kuri sukelia sąnarių skausmą, odos išbėrimą ir karščiavimą).
· Spermos kiekio sumažėjimas.
· Pustulinis odos išbėrimas. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. 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 Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) 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. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5. 	Kaip laikyti Propafenone Accord

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti NEGALIMA. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

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

Propafenone Accord sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra propafenono hidrochloridas. 

Propafenone Accord 150 plėvele dengtos tabletės
Kiekvienoje tabletėje yra 150 mg propafenono hidrochlorido.

Propafenone Accord 300 plėvele dengtos tabletės
Kiekvienoje tabletėje yra 300 mg propafenono hidrochlorido.

· Pagalbinės medžiagos yra
Tabletės branduolys: kukurūzų krakmolas, hipromeliozė E5, mikrokristalinė celiuliozė, kroskarmeliozės natrio druska, magnio stearatas. 
Tabletės plėvelė: talkas, hipromeliozė E5, titano dioksidas, makrogolis 6000.

Propafenone Accord išvaizda ir kiekis pakuotėje
Propafenone Accord 150 mg yra baltos arba beveik baltos, apvalios, abipus išgaubtos, plėvele dengtos tabletės, maždaug 9,05 mm x 3,75 mm dydžio, iš abiejų pusių lygios.

Propafenone Accord 300 mg yra baltos arba beveik baltos, apvalios, abipus išgaubtos, plėvele dengtos tabletės, maždaug 11,15 mm x 5,05 mm dydžio, su laužimo vagele vienoje pusėje, kita pusė – lygi. Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Propafenone Accord tiekiamas Al-PVC/PVdC lizdinėmis plokštelėmis po 20, 30, 60, 90 arba 100 plėvele dengtų tablečių. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Accord Healthcare B.V. 
Winthontlaan 200 
3526 KV Utrecht 
Nyderlandai

Gamintojas
Accord Healthcare B.V. 
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nyderlandai

arba

Accord Healthcare Polska Sp.z o.o.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lenkija

arba

Accord Healthcare Single Member S.A. 
64th Km National Road Athens, Lamia, 32009, Graikija


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Austrija	Propafenon Accord 150 mg Filmtabletten
		Propafenon Accord 300 mg Filmtabletten
Estija		Propafenone Accord
Italija		Propafenone Accord
Lietuva	Propafenone Accord 150 mg plėvele dengtos tabletės
		Propafenone Accord 300 mg plėvele dengtos tabletės
Latvija	Propafenone Accord 150 mg apvalkotās tabletes
		Propafenone Accord 300 mg apvalkotās tabletes
Lenkija	Tonicard
Portugalija	Propafenona Accord
Ispanija	Propafenone hydrochloride Accord 150 mg comprimidos recubiertos con película
	Propafenone Hydrochloride Accord 300 mg comprimidos recubiertos con película
Prancūzija	PROPAFENONE ACCORD 300 mg, comprimé pelliculé sécable


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-02-14.

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