NAVODILA ZA UPORABO



NAVODILA ZA UPORABO: INFORMACIJE ZA UPORABNIKA

Propafenonijev klorid Orion 150 mg filmsko obloZene tablete
Propafenonijev klorid Orion 300 mg filmsko obloZene tablete

propafenonijev klorid

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!
- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
- Ce imate dodatna vpra3anja, se posvetujte s svojim zdravnikom, farmacevtom ali z medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo Skodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte s svojim zdravnikom, farmacevtom ali z
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu.

Kaj vsebuje navodilo :

Kaj je zdravilo Propafenonijev klorid Orion in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Propafenonijev klorid Orion
Kako jemati zdravilo Propafenonijev klorid Orion

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Propafenonijev klorid Orion

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ocouprLNOE

1. KAJ JE ZDRAVILO PROPAFENONIJEV KLORID ORION IN ZA KAJ GA
UPORABLJAMO

Zdravilo Propafenonijev klorid Orion spada v skupino zdravil, imenovanih antiaritmiki. Zdravilo
Propafenonijev klorid Orion upocasnjuje bitje srca in pomaga uravnavati sréni utrip. Tablete Propafenonijev
klorid Orion se uporabljajo za zdravljenje in prepreCevanje aritmij (motenj srénega ritma).

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO PROPAFENONIJEV
KLORID ORION

Ne jemljite zdravila Propafenonijev klorid Orion, ¢e:

- ste alergi¢ni na propafenon ali katero koli drugo sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);
- imate poleg motenj srénega ritma tudi sréno popuscanje ali katero koli drugo tezavo s srcem;

- imate oziroma ste v preteklosti doziveli sréni napad (sréno kap);

- imate nenavadno pocasno bitje srca ali nizek krvni tlak (hipotenzija);

- imate cirozo jeter (bolezen jeter);

- jemljete zdravila, ki se imenujejo antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta (npr. karvedilol, bisoprolol,
metoprolol, nebivilol); glejte spodnje poglavje »Druga zdravila in zdravilo Propafenonijev klorid
Orionk;

- jemljete zdravila, ki se imenujejo antiaritmiki (amiodaron, digoksin, sotalol) (glejte spodnje poglavje
»Druga zdravila in zdravilo Propafenonijev klorid Orion).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaletkom jemanja zdravila Propafenonijev klorid Orion se posvetujte s svojim zdravnikom,
farmacevtom ali z medicinsko sestro, ¢e:

- imate kakrdne koli teZave z dihanjem (npr. astmo);
- imate sréni spodbujevalnik (morda bo treba prilagoditi odmerek);



- imate zmanj$ano delovanje jeter (morda bo treba prilagoditi odmerek);

- vam je zdravnik povedal, da imate poruSeno ravnovesje koncentracij soli v telesu (npr. kalcija ali
magnezija);

- je bilo pri vas ugotovljeno stanje, imenovano miastenija gravis, ki je bolezen, ki prizadene Zivce in
miSice ter povzroca §ibkost in utrujenost misic;

- ste noseci ali nacrtujete nosecnost (glejte spodnje poglavje »Nosecnost in dojenje«);

- dojite (glejte spodnje poglavje »Nosecnost in dojenje«).

Otroci
Ni izkuSenj o uporabi zdravila Propafenonijev klorid Orion pri otrocih (mlajSih od 18 let). Zato otroci
zdravila Propafenonijev klorid Orion ne smejo jemati.

Druga zdravila in zdravilo Propafenonijev klorid Orion
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zlasti je pomembno, da svojega zdravnika obvestite, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

- zdravila, ki vplivajo na delovanje srca, kot so amiodaron, digoksin, kvinidin, sotalol (glejte zgornje
poglavje »Ne jemljite zdravila Propafenonijev klorid Orion«);

- tablete za preprecevanje krvnih strdkov, imenovane antikoagulanti (npr. varfarin);

- rifampicin (antibiotik);

- zdravila iz skupine antagonistov adrenergi¢nih receptorjev beta (zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje
visokega krvnega tlaka), na primer bisoprolol, karvedilol, metoprolol, nebivolol (glejte zgornje poglavje
»Ne jemljite zdravila Propafenonijev klorid Orion, saj se antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta ne

smejo jemati z zdravilom Propafenonijev klorid Orion); v nekaterih primerih je dovoljeno jemati
antagonist adrenergi¢nih receptorjev beta esmolol;

- bupropion (zdravilo za zdravljenje motenj depresije in za pomo¢ ljudem pri odvajanju od kajenja);

- duloksetin, fluoksetin, fluvoksamin ali paroksetin (zdravilo za zdravljenje depresije in generaliziranih
anksioznih motenj);

- SentjanZevka (zdravilo rastlinskega izvora za zdravljenje depresije);

- cinakalcet (zdravilo za zdravljenje povecanega delovanja obs¢itni¢nih zlez);
- darifenacin (zdravilo za zdravljenje urinske inkontinence);

- teofilin (zdravilo za zdravljenje astme);

- terbinafin (zdravilo za zdravljenje glivi¢nih okuzb);

- zdravila za zdravljenje epilepti¢nih napadov in epilepti¢nih kréev, kot so karbamazepin, fosfenitoin,
fenobarbitol, fenitoin, primidon.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte s svojim
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravnik vam bo navadno svetoval, da prenehate jemati zdravilo Propafenonijev klorid Orion pred
nosecnostjo oziroma takoj, ko boste izvedeli, da ste noseci.

Dojece matere zdravila Propafenonijev klorid Orion ne smejo uporabljati.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ne upravljajte vozil, strojev ali orodja, dokler ne boste vedeli, kako to zdravilo vpliva na vas. To je zato, ker
zdravilo Propafenonijev klorid Orion pri nekaterih ljudeh povzro¢a zamegljen vid, omotico, utrujenost in
nizek krvni tlak. Ce imate katerega koli od teh simptomov, ne upravljajte vozil, orodja ali strojev.



3. KAKO JEMATI ZDRAVILO PROPAFENONIJEV KLORID ORION

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila svojega zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi,
se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoc¢eni odmerek je:

Odrasli

Odmerek zdravila je med eno 150 mg tableto zdravila Propafenonijev klorid Orion trikrat na dan do eno
300 mg tableto zdravila Propafenonijev klorid Orion trikrat na dan. Va$ zdravnik se bo odlo¢il, kaksen
odmerek potrebujete.

StarejSi
Posvetujte se s svojim zdravnikom. Pri starejSih bolnikih bo morda treba zmanj3ati priporo¢eni odmerek.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Uporaba tablet Propafenonijev klorid Orion ni priporocljiva za otroke ali mladostnike, mlajSe od 18 let.

Uporaba pri zmanjSanem delovanju ledvic in jeter
Posvetujte se s svojim zdravnikom. Pri bolnikih z zmanjSanim delovanjem ledvic ali jeter bo morda treba
zmanj$ati priporo¢eni odmerek.

Tablete je treba pogoltniti cele s tekocino po obroku.
Razdelilna zareza je namenjena le delitvi za laZje poZiranje, ¢e ne morete pogoltniti cele tablete.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Propafenonijev klorid Orion, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Propafenonijev klorid Orion, kot vam ga je predpisal zdravnik, se
nemudoma posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali se odpravite po nasvet v najblizjo bolnisnico. S seboj
vzemite zdravilo Propafenonijev klorid Orion v originalnem vsebniku.

Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila Propafenonijev klorid Orion

Ne vzemite dvojnega odmerka, &e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek. Ce ste pozabili vzeti odmerek, ga
vzemite takoj, ko se spomnite, razen ¢e je ¢as, da vzamete naslednji odmerek. V tem primeru vzemite
naslednji odmerek kot obicajno.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Propafenonijev klorid Orion

Ce ste prenehali jemati zdravilo Propafenonijev klorid Orion brez zdravnikovega navodila, se lahko vase
stanje poslabSa. Pomembno je, da te tablete jemljete, dokler vam zdravnik ne rece, da prenehajte z jemanjem.
Zdravila ne prenehajte jemati zato, ker se bolje pocutite.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Prenehajte jemati zdravilo Propafenonijev klorid Orion in nemudoma poiscite zdravni§ko pomod¢, ¢e:
- zlahka dobite modrice oziroma ob vnetju grla z vro¢ino;
- dobite izpuscaj ali opazite porumenelost koze in/ali o¢i;
- dobite alergijsko reakcijo, kot je
- pordelost koze, srbenje ali izpuscaj (z mehurcki);
- tezko dihanje;



- otekanje obraza, ustnic, jezika in/ali grla;
- teZave pri poZiranju.

Pogosti nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

izguba teka (simptom anoreksije);
glavobol, omotica, tesnoba, rahla zmedenost, motnje vida;

bolecine v prsih (angina pektoris), poc¢asno bitje srca (bradikardija), nepravilen sréni utrip (motnje
prevodnosti), sréno popuscanje, zvisano bitje srca (tahikardija) ali ventrikularna fibrilacija, ki jo
povzrocajo antiaritmi¢na zdravila (proaritmi¢ni u¢inki), motnje sré¢nega ritma (povecana ektopi¢na
aktivnost);

kovinski okus v ustih, suha usta, slabost, bruhanje;
bolec¢ine v trebuhu, zaprtje, driska;
utrujenost.

Ob¢asni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

zmanj$ano Stevilo belih krvnih celic (levkocitopenija) v krvi. Va$a odpornost na vnetja je lahko
zmanj$ana;

tezko dihanje in/ali poZiranje, otekanje obraza, ustnic, jezika in/ali grla (alergijske reakcije);
poviSana raven jetrnih encimov;

rahlo rdeci, napihnjeni in srbe¢i mehurcki (mehurjast izpuscaj).

Redki neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

zmanj$ano Stevilo granulocitov (vrsta belih krvnih celic) v krvi (granulocitopenija). VaSa odpornost na
vnetja je lahko zmanjSana;

hudo zmanj3anje Stevila belih krvnih celic v krvi (agranulocitoza). Lahko pride do nenadne vroéine,
tresenja in/ali vnetja grla;

zmanj3ano Stevilo trombocitov v krvi (trombocitopenija). Lahko pride do krvavitev iz nosu, krvave¢ih
dlesni in/ali hitrih pojavov modric;

teZave s koordinacijo gibov misic (ataksija), nezeleni gibi (drhtenje);

obcutek mravljinéenja, zbadanja ali otrplost kozZe (parestezija);

Motnje v spanju, no¢ne more;

depresija, huda zmedenost;

motnje v premikanju, kot je nesposobnost za zacetek premikanja ali nesposobnost biti pri miru;

nizek krvni tlak, vkljuéno z vrtoglavico ob vstajanju;

vnetje plevre, membrane, ki pokriva pljuca (plevritis). Med vdihavanjem lahko obcutite ostro bolec¢ino;
bolezni jeter, vkljuéno s poskodbo jetrnih celic, zlatenico in hepatitisom. Lahko pride do porumenelosti
koze in/ali o¢i;

alergijske koZne reakcije, kot so pordelost koze, srbecica ali izpuscaj z mehurcki;

vnetje vezivnega tkiva, vklju¢no z vrocino, oslabelostjo, utrujenostjo, bolecino v sklepih, koznimi
lezijami (znano pod imenom sistemski lupus eritematozus);

izpadanje las, impotenca, zmanjSana tvorba semencic in tresavica.

Zelo redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)

izguba zavesti (sinkopa).

Nezeleni u¢inki z neznano pogostnostjo (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov)

vrsta omotice, kjer ima bolnik ob¢utek, da se premika, kadar stoji pri miru (vrtoglavica).



Ce opatzite Kkateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte s svojim zdravnikom, farmacevtom ali z
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA PROPAFENONIJEV KLORID ORION
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in pretisnem
omotu poleg oznake »Uporabno do:« . Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. VSEBINA PAKIRANJA IN DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Propafenonijev klorid Orion
- Zdravilna u¢inkovina je propafenonijev klorid v koli¢ini 150 mg ali 300 mg v eni tableti.

- Druge sestavine zdravila v jedru tablete so: mikrokristalna celuloza, koruzni Skrob, natrijev
karboksimetilSkrob (vrsta A), povidon K30 in magnezijev stearat.

- Sestavine v filmski oblogi so polivinilalkohol, titanov dioksid (E 171), makrogol 3350 in smukec.
Izgled zdravila Propafenonijev klorid Orion in vsebina pakiranja

150 mg tablete: Bele, okrogle tablete, ki so izbo¢ene na obeh straneh, s premerom 9,14 mm, z vtisnjeno
oznako »ORN37« na eni strani in zarezo na drugi.
Razdelilna zareza je namenjena le delitvi za laZje poZiranje, ¢e ne morete pogoltniti cele tablete.

300 mg tablete: Bele, okrogle tablete, ki so izbocene na obeh straneh, s premerom 11,18 mm, z vtisnjeno
oznako »ORN39« na eni strani in zarezo na drugi.
Razdelilna zareza je namenjena le delitvi za laZje poZiranje, ¢e ne morete pogoltniti cele tablete.

Velikosti pakiranj:
20, 30, 50, 60, 90 ali 100 filmsko obloZenih tablet

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim izdaje zdravila:
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finska

Izdelovalec

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:



Ceska, Estonija, Gréija, Slovaska:

Danska:
Finska:

Francija:
Madzarska:

Litva:

Poljska:
Slovenija:

Propafenone Orion 150 mg,

Propafenone Orion 300 mg

Propafenonhydrochlorid Orion

Propafenone hydrochloride Orion 150 mg kalvopaéallysteiset tabletit,
Propafenone hydrochloride Orion 300 mg kalvopééllysteiset tabletit
Propafénone Orion

Propafenone Orion 150mg filmtabletta,

Propafenone Orion 300mg filmtabletta

Propafenone Orion 150 mg Plévele dengtos tabletés,

Propafenone Orion 300 mg Plévele dengtos tabletés

Propafenone Orion

Propafenonijev klorid Orion 150 mg filmsko obloZene tablete,
Propafenonijev klorid Orion 300 mg filmsko obloZene tablete

Navodilo je bilo odobreno 17. 4. 2012,



