УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
PROPAFENON ALKALOID 150 mg филм таблетa

пропафенон

Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту или медицинској сестри.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

· Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.
У овом упутству прочитаћете:
1. Шта је лијек PROPAFENON ALKALOID и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек PROPAFENON ALKALOID

3. Како се употребљава лијек PROPAFENON ALKALOID

4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек PROPAFENON ALKALOID

6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК PROPAFENON ALKALOID И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек PROPAFENON ALKALOID припада групи љекова који се називају антиаритмици. Лијек PROPAFENON ALKALOID успорава фреквенцију рада срца и помаже у регулацији срчаних откуцаја. 
PROPAFENON ALKALOID таблете се користе за лијечење аритмија (неправилан рад срца).

2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек PROPAFENON ALKALOID

Лијек PROPAFENON ALKALOID не смијете користити ако:

· сте алергични (преосјетљиви) на пропафенон хидрохлорид или било који други састојак лијека (погледајте дио 6); 

· имате поремећај срчаног ритма познатији под називом Brugada синдром у историји болести; 
· ако патите од поремећене функције срца или имате друге проблеме са срцем, као што су поремећаји срчаног ритма или броја откуцаја срца;

· сте доживели инфаркт у задња 3 мјесеца, или ако имате срчану инсуфицијенцију или кардиогени шок;
· имате врло успорен срчани ритам (брадикардија) или низак крвни притисак (хипотензија); 

· имате тешку опструктивну болест плућа (хронични бронхитис, емфизем);

· Вам је речено да имате поремећај равнотеже електролита (натријума или калијума) у крви;

· имате мијастенију гравис (коју карактерише мишићна слабост);

· узимате лијек ритонавир (антивирусни лијек). 

Ако се било шта од наведеног односи на Вас, немојте узимати PROPAFENON ALKALOID таблете. Ако нијесте сигурни, разговарајте са својим љекаром или фармацеутом.

Упозорења и мјере опреза:

 Реците свом љекару прије него узмете овај лијек:

- ако сте трудни или планирате трудноћу;

- ако дојите;

- ако имате потешкоће са дисањем попут астме;

- ако имате болест јетре или бубрега;

- ако Вам је уграђен пејсмејкер, jер лијечење PROPAFENON ALKALOID таблетама може утицати на његов рад (прагови стимулације и осjетљивости електростимулатора). Због тога ће током лијечења љекар пратити и ако је потребно, извршити одговарајућа прилагођавања електростимулатора.  

Уколико планирате да се подвргнете оперативном захвату, реците хирургу или стоматологу да узимате пропафенон, јер пропафенон може утицати на избор анестетика који ћете примити.

Ваш љекар ће можда тражити праћење ЕКГ-а и крвног притиска, прије лијечења и током лијечења, како би пратио ефекат Ваше дозе лијека.

Примјена других љекова
Молимо Вас обавијестите Вашег љекара или фармацеута о љековима које узимате или сте до недавно узимали, укључујући и оне које набављате без рецепта као и биљне љекове.

Обавиjестите свог љекара ако узимате лиjек ритонавир, јер у том случају не смијете да узимате  PROPAFENON ALKALOID таблете (погледајте дио ,,Лијек PROPAFENON ALKALOID не смијете користити ако’’).

Посебно је важно да обавијестите Вашег љекара, ако узимате или сте недавно узимали:

· друге љекове за лијечење болести срца, ангине пекторис и високог крвног притиска или љекове који могу утицати на фрекфренцију рада срца, као што су: 

▪ бета-блокатори (пропранолол, метопролол);
▪ дигоксин;
▪ хинидин;
▪ амјодарон; 

· љекове за лијечење депресије (нпр. дезипрамин, венлафаксин, флуоксетин, пароксетин);
· aнтибиотике и љекове против гљивица (нпр. еритромицин, рифампицин, кетоконазол);
· љекове који спречавају одбацивање трансплатираног органа (циклоспорин); 

· локалне анестетике који се користе у стоматолошким или малим хирушким захватима (нпр. лидокаин);
· љекове против згрушавања крви (антикоагуланси нпр. фенпрокумон, варфарин);
· друге љекове за лијечење чира у желуцу (циметидин); 

· љекове за лијечење астме (нпр. теофилин);
· љекове за лијечење епилепсије или напада (нпр. фенобарбитал).

Узимање лијека PROPAFENON ALKALOID са храном или пићем
PROPAFENON ALKALOID таблете је најбоље прогутати цијеле (без жвакања) послије јела, са мало воде.

Немојте пити сок од грејпфрута током лијечења овим лијеком, јер то може повећати количину лијека која доспије у ваше тијело. 

Плодност, трудноћа и дојење
Посавјетујте се са својим љекаром прије него узимете било који лијек.

Ако сте трудни или планирате трудноћу, посавјетујте се са љекаром прије узимања овог лијека.

Ваш ће љекар одлучити смијете ли узимати лијек PROPAFENON ALKALOID током трудноће. Лијек PROPAFENON ALKALOID се у трудноћи смије користити само ако могућа корист оправдава могући ризик за плод, јер је познато да код људи лијек пролази кроз постељицу.

Активни састојак овог лијека, пропафенон хидрохлорид, може се излучити у мајчино млијеко. Прије него почнете да узимате овај лијек, реците свом љекару ако дојите или планирате да дојите. 

Утицај лијека PROPAFENON ALKALOID на способност управљања возилима и руковање машинама 

PROPAFENON ALKALOID таблете могу изазвати замућен вид, вртоглавицу, умор и пад крвног притиска. Ово може утицати на Вашу брзину реакције. Немојте возити, управљати машинама или радити нешто што захтијева способност реаговања, док не видите како ће лијек дјеловати на Вас.
Важне информације о неким састојцима лијека PROPAFENON ALKALOID 

PROPAFENON ALKALOID филм таблете садрже лактозу. 
Ако Вам је љекар рекао да имате болест неподношења неких шећера, прије него што почнете да узимате овај лијек посавјетујте се са својим љекаром.

Овај лијек садржи мање од 1 mmol натријума (23 mg) по таблети, тј. суштински је без натријума.

3. КАКО се употребљава лИјек PROPAFENON ALKALOID 

Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нисте сигурни како да користите овај лијек. 
Начин примјене

Прогутајте Ваше таблете цијеле, без жвакања. 

Најбоље их је узети са мало воде, након оброка. Немојте их узимати са соком од грејпфрута, јер он може утицати на дјеловање лијека.

Подиона линија није намиjењена да подиjели таблету.

Дозирање

Дозу коју ћете узимати одредиће љекар. При одређивању дозе потребан је надзор љекара или кардиолога. Ваш љекар ће пратити Ваш EKG и крвни притисак.

Одрасли 
Код пацијената тјелесне масе око 70 kg, препоручује се дневна доза од 450 mg (150 mg три пута дневно), коју Вам љекар може, у размаку од најмање 3 дана, повећати до 600 mg (300 mg два пута дневно) пропафенон хидрохлорида. Понекад може бити потребно повећати дневну дозу на максимално 900 mg (300 mg три пута дневно) пропафенон хидрохлорида. Љекар ће Вам, ако буде потребно, повећавати дозу у временским интервалима од најмање 3 до 4 дана. 

Дјеца

PROPAFENON ALKALOID таблете могу да узимају дjеца чија је тежина већа од 45 kg.

Просјечна дневна доза код дјеце је 10-20 mg по килограму тјелесне тежине, подијељена у 3 до 4 дозе, а за тачно одређивање дозе код дјеце потребан је надзор љекара или кардиолога.

Код дјеце мање тјелесне тежине потребно је размотрити други фармацеутски облик и/или начин примјене пропафенона.

Посебне групе пацијената 
Љекар ће Вам прописати нижу дозу лијека ако сте старије животне доби, ако имате потешкоћа са бубрезима, јетром или провођењем импулса у срцу или ако имате мању тјелесну масу.

Ако сте узели више лијека PROPAFENON ALKALOID него што је требало  
Aко Ви или неко кога познајете узмете више лијека PROPAFENON ALKALOID него што је требало (предозирање), морате се ОДМАХ јавити љекару или хитној служби у најближој болници. Понесите кутију PROPAFENON ALKALOID таблета са собом (чак и ако је празна) и покажите је љекару.  

Симптоми и знакови предозирања укључују: поремећаје у срчаном ритму, снижен крвни притисак, главобољу, вртоглавицу, замућен вид, осјећај трњења, невољно дрхтање (тремор), мучнину, затвор и сува уста. У тешким случајевима предозирања, могу се јавити конвулзије, осјећај трњења, изразита поспаност, кома и престанак дисања.

Ако сте заборавили да узмете лијек PROPAFENON ALKALOID 

Ако сте заборавили да узмете лијек PROPAFENОN ALKALOID, узмите га чим се сјетите, осим ако није ускоро вријеме за сљедећу дозу. У том случају немојте узимати пропуштену дозу.

Никада немојте узети дуплу дозу како бисте надохнадили пропуштену.

Ако престанете да узимате лијек PROPAFENON ALKALOID 

Ако престанете да узимате лијек PROPAFENON ALKALOID, без савјета љекара, Ваше стање се може погоршати. Важно је да узимате ове таблете све док Вам Ваш љекар не каже да престанете. НЕ ПРЕКИДАЈТЕ лијечење само зато што се боље осјећате. 

Ако имате било каквих питања или недоумица у вези са употребом овог лијека, обратите се свом љекару или фармацеуту.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови и лијек PROPAFENON ALKALOID може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога. 

Реците ОДМАХ Вашем љекару ако примијетите неко од сљедећих стања:

· осип, свраб или црвенило коже или други знакови алергијске реакције, као што је потешкоћа са дисањем. Иако се овакве реакције јављају ријетко, могу бити озбиљне и опасне по живот,

· жута пребојеност коже и/или беоњача (жутица), јер то може бити знак оштећења јетре (хепатоцелуларна повреда), 

· појачано настајање модрица на кожи или бол у грлу са температуром који могу бити знакови смањења броја тромбоцита или бијелих крвних ћелија (тромбоцитопенија),

· бол у грлу са грозницом, што може бити знак смањења броја бијелих крвних ћелија које повећава ризик инфекција (агранулоцитоза, леукопенија, гранулоцитопенија).

Друга нежељена дејства која може изазвати лијек PROPAFENON ALKALOID су:

Веома често (могу се јавити код више од 1 од 10 особа):

- вртоглавица; 

- поремаћаји срчаног ритма; 

- палпитације (осјећај лупања срца).

Често (могу се јавити код мање од 1 од 10 особа):

- напетост; 

- потешкоће са спавањем; 

- главобоља; 

- поремећај чула укуса; 

- замућен вид; 

- успорени откуцај срца (брадикардија, синусна брадикардија); 

- убрзани откуцај срца (тахикардија);
- таласање преткомора (ундулација атрија);
- отежано дисање; 

- бол у стомаку; 

- повраћање, мучнина; 

- пролив; 

- затвор; 

- сува уста; 

- поремећај функције јетре (видљиво крвним претрагама); 

- бол у грудима;
- општа слабост;
- умор; 

- грозница (повећана тјелесна температура). 

Повремено (могу се јавити код мање од 1 до 100 особа):

- смањен апетит;
- ноћне море;
- несвјестица (синкопа); 

- поремећај или губитак равнотеже (атаксија); 

- пецкање или трњење на кожи (парестезија); 

- вертиго (осјећај као да се све окреће); 

- убрзан рад срца (вентрикуларна атахикардија); 
- неправилни срчани ритам (аритмија); 

- низак крвни притисак (хипотензија);
- надутост стомака; 

- гасови; 

- копривњача (уртикарија);
- свраб (пруритус);
- осип;
- црвенило коже (еритем); 

- потешкоће приликом постизања или одржавања ерекције. 

Непознато (не може се процијенити из доступних података):

- збуњеност; 

- конвулзије;
- дрхтавица, укоченост (екстрапирамидални симптоми); 
- немир; 

- треперење комора (вентрикуларна фибрилација) – поремећај срчаног ритма који може бити опасан по живот;
- срчана слабост; 

- смањени срчани откуцаји; 
- пад крвног притиска приликом устајања што може узроковати ошамућеност, несвјестицу (ортостатска хипотензија);  

- враћање хране из желуца у једњак;
- стомачне тегобе; 

- блокада протока жучи из јетре (холестаза);
- запаљење јетре (хепатитис); 

- синдром сличан лупусу (врста алергијске реакције код које се јавља бол у зглобовима, осип и темпeратура);
- пустуларне ерупције коже;
- смањен број сперматозоида (који се повлачи након престанка примјене лијека). 

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. 

Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељена дејства можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите

QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:



5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК PROPAFENON ALKALOID 
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Чувати на температури до 25°C.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. 

Рок употребе односе се на последњи дан наведеног мјесеца.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.
6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек PROPAFENON ALKALOID 
- Активна супстанца је пропафенон хидрохлорид.

Једна филм таблета садржи 150 mg пропафенон хидрохлорида.

· Помоћне супстанце су:

Таблетно језгро: целулоза, микрокристална; повидон; магнезијум стеарат; талк; лактоза, монохидрат; натријум скроб гликолат; силицијум диоксид, колоидни, безводни; натријум лаурилсулфат.
Филм облога: Opadry White Y-1-7000  (титан диоксид (E171), хипромелоза 5cP (Е464), макрогол 400).

Како изгледа лијек PROPAFENON ALKALOID и садржај паковања
PROPAFENON ALKALOID су бијеле, округле, биконвексне филм таблете, са подионом линијом на једној страни. Подиона линија није намијењена за дијељење таблете.

Таблете су паковане у блистере (Al/PVC), и сваки блистер садржи 10 таблета. Картонска кутија садржи 50 таблета (5 блистера) и упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д. о. о. Подгорица 

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V

81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Булевар Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија
Режим издавања лијека:

Лијек се издаје само на љекарски рецепт.

Број и датум дозволе:

2030/24/5189 – 3622 од 08.10.2024. године

Ово упутство је посљедњи пут одобрено 

Октобар, 2024. године
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