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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







	UPUTSTVO ZA PACIJENTA



	Propafen, film tableta, 150 mg, blister, 50 film tableta
Propafen, film tableta, 300 mg, blister, 50 film tableta



	

	Proizvođač:
	Hemofarm A.D

	Adresa:
	Beogradski put bb, Vršac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemofarm AD Vršac Poslovna jedinica Podgorica

	Adresa:
	8 marta 55A, Crna Gora

	

	
	

	
	

	
	

	
	


PROPAFEN, 150 mg, film tablete

PROPAFEN, 300 mg, film tablete
INN: propafenon
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek PROPAFEN  i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek PROPAFEN

3. Kako se upotrebljava lijek PROPAFEN

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek PROPAFEN

6. Dodatne informacije
	1. ŠTA JE LIJEK  PROPAFEN I ČEMU JE NAMIJENJEN

	PROPAFEN pripada grupi ljekova koji se nazivaju antiaritmici. Lijek PROPAFEN  usporava frekfrenciju rada srca i pomaže u regulaciji srčanih otkucaja. PROPAFEN tablete se koriste za liječenje aritmija (nepravilan rad srca).


	2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK PROPAFEN

	

	Lijek PROPAFEN ne smijete koristiti ako:

	· ste alergični (preosjetljivi) na propafenon hidrohlorid ili bilo koji drugi sastojak lijeka (vidite odjeljak 6), 

· imate poremećaj srčanog ritma poznatijeg pod nazivom Brugada sindrom,
· ste doživeli infarkt u zadnja 3 mjeseca,
· imate slabost srca ili bilo koji drugi problem sa srcem, osim nepravilnog srčanog ritma,

· imate neuobičajno spor puls (srčani ritam) ili nizak krvni pritisak, 

· imate poteškoće s disanjem, kao što su hronični bronhitis ili emfizem (poznatiji i kao COPD), 

· Vam je rečeno da imate poremećaj ravnoteže elektrolita (natrijuma ili kalijuma) u krvi,

· imate mijasteniju gravis (koju karakteriše mišićna slabost),

· uzimate lijek ritonavir. 



	Kada uzimate lijek PROPAFEN, posebno vodite računa:

	 Recite svom ljekaru prije nego uzmete ovaj lijek,

- ako ste trudni ili planirate trudnoću.

- ako dojite.

- ako imate poteškoće sa disanjem poput astme.

- ako imate bolest jetre ili bubrega.

- ako Vam je ugrađen pejsmejker, možda će biti potrebna promjena u podešavanjima.

Ukoliko planirate da se podvrgnete operativnom zahvatu, recite hirurgu ili stomatologu da uzimate propafenon, jer propafenon može uticati na izbor anestetika koji ćete primiti.

 PROPAFEN se ne preporučuje za primjenu kod djece.
Vaš ljekar će možda tražiti praćenje EKG-a i krvnog pritiska, prije liječenja i tokom liječenja, kako bi pratio efekat Vaše doze lijeka.

	Primjena drugih ljekova

	Molimo Vas obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta o ljekovima koje uzimate ili ste do nedavno uzimali, uključujući i one koje nabavljate bez recepta kao i biljne ljekove.

Posebno je važno da obavijestite Vašeg ljekara, ako uzimate ili ste nedavno uzimali:

· druge ljekove za liječenje bolesti srca, angine pektoris i visokog krvnog pritiska ili ljekove koji mogu uticati na frekfrenciju rada srca, kao što su: 

▪ beta-blokatori (propranolol, metoprolol)

▪ digoksin

▪ kinidin 

▪ amjodaron 

· ljekove  za liječenje depresije (npr. amitriptilin, dotepin, dezipramin, venlafaksin, fluoksetin, paroksetin),

· antibiotike i ljekove protiv gljivica (npr.eritromicin, rifampicin, ketokonazol),

· ljekove koji sprečavaju odbacivanje transplatiranog organa (ciklosporin) , 

· lokalne anestetike koji se koriste u stomatološkim ili malim hiruškim zahvatima (npr. lidokain),

· ljekove protiv zgrušavanja krvi (antikoagulansi npr. varfarin),

· druge ljekove za liječenje čira u želucu (cimetidin), 

· ljekove za liječenje astme (npr. teofilin),

· ljekove za liječenje epilepsije ili napade (npr. fenobarbital).



	Uzimanje lijeka PROPAFEN sa hranom ili pićima

	PROPAFEN tablete je najbolje uzimati poslije jela, sa malo vode.

Nemojte piti sok od grejpfruta tokom liječenja ovim lijekom jer to može povećati količinu lijeka koja dospije u vaše tijelo. 



	Primjena lijeka PROPAFEN  u periodu trudnoće i dojenja

	Posavjetujte se sa svojim ljekarom prije nego uzimete bilo koji lijek.

Ako ste trudni ili planirate trudnoću, posavjetujte se sa ljekarom prije uzimanja ovog lijeka.

Aktivni sastojak ovog lijeka, propafenon hidrohlorid, može se izlučiti u majčino mlijeko. Prije nego počnete da uzimate ovaj lijek, recite svom ljekaru ako dojite ili planirate da dojite. 



	Uticaj lijeka PROPAFEN na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	PROPAFEN tablete  mogu izazvati zamućen vid, vrtoglavicu, umor i pad krvnog pritiska. Ovo može uticati na Vašu brzinu reakcije. Nemojte voziti, upravljati mašinama ili raditi nešto što zahtijeva sposobnost reagovanja, dok ne vidite kako će lijek djelovati na Vas.

	

	3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK PROPAFEN

	Uvijek uzimajte lijek PROPAFEN  kako Vam je propisao Vaš ljekar. Ukoliko nijeste sigurni kako, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.Broj tableta koji će Vam biti potreban, odrediće Vam Vaš ljekar. 
Doziranje je individualno i može biti jedna Propafen 150mg tableta tri puta na dan ili jedna Propafen 300mg  tableta dva puta na dan. Ako Vaše stanje to zahtijeva, Vaš ljekar Vam može propisati jednu Propafen 300mg tabletu tri puta na dan.
Ukoliko imate oboljenje bubrega ili jetre, ili ako Vam je tjelesna težina veoma mala, može biti potrebno da uzimate manju dozu lijeka.

Progutajte Vaše tablete, bez žvakanja. 

Najbolje ih je uzeti sa malo vode, nakon obroka. Nemojte ih uzimati sa sokom od grejpfruta jer on može uticati na djelovanje lijeka.



	Ako ste uzeli više lijeka PROPAFEN nego što je trebalo  

	Ako Vi ili neko koga poznajete uzmete više lijeka  PROPAFEN nego što je trebalo (predoziranje), morate se ODMAH javiti ljekaru ili hitnoj službi u najbližoj bolnici. Ukoliko možete ponesite tablete sa sobom. 



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek PROPAFEN

	Ako ste zaboravili da uzmete lijek PROPAFEN, uzmite ga čim se sjetite, osim ako nije uskoro vrijeme za sljedeću dozu. U tom slučaju nemojte uzimati propuštenu dozu.

Nikada nemojte uzeti duplu dozu kako bi ste nadohnadili propuštenu.



	Ako naglo prestanete da uzimate lijek PROPAFEN

	Ako naglo prestanete da uzimate lijek PROPAFEN, bez savjeta ljekara, Vaše stanje se može pogoršati. Važno je da uzimate ove tablete sve dok Vam Vaš ljekar ne kaže da prestanete. 
NE PREKIDAJTE liječenje samo zato što se bolje osjećate. 



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi drugi ljekovi, i lijek PROPAFEN može izazvati neželjena dejstva koja se ne moraju javiti kod svakoga. 

Recite odmah Vašem ljekaru ako primijetite bilo koje od sljedećih stanja:
▪ osip, svrab ili crvenilo kože ili drugi znakovi alergijske reakcije, kao što je poteškoća sa disanjem. Iako se ovakve reakcije javljaju rijetko, mogu biti ozbiljne
▪ žuta prebojenost kože i/ili beonjača, jer to može biti znak oštećenja jetre
▪ pojačano nastajanje modrica na koži ili bol u grlu sa visokom temperaturom koji mogu biti znakovi smanjenja broja krvnih pločica ili bijelih krvnih ćelija, što se vrlo rijetko javlja kao posljedica primjene lijeka.

Druga neželjena dejstva koja može izazvati lijek PROPAFEN su:

Veoma često

- vrtoglavica 

- poremaćaji srčanog ritma, palpitacije (osjećaj lupanja srca)

Često

- napetost, poteškoće sa spavanjem 

- glavobolja, poremećaj čula ukusa 

- zamućen vid 

- poremećaji srčanog ritma kao što su usporeni ili ubrzani otkucaj srca 

- osjećaj nedostatka vazduha 

- bol u stomaku, povraćanje, mučnina, proliv, zatvor, suva usta 

- poremećaj funkcije jetre 

- bol u grudima, umor, mišićna slabost, groznica (temperatura) 

Povremeno 

- smanjen broj krvnih pločica 

- gubitak apetita 

- noćne more 

- nesvjestica, poremećaj ili gubitak ravnoteže (ataksija), peckanje ili trnjenje 

- vertigo (osjećaj kao da se sve okreće) 

- poremećaji srčanog ritma i nepravilni otkucaji srca 

- nizak krvni pritisak

- nadutost stomaka, gasovi 

- koprivnjača, svrab, osip, crvenilo kože 

- poteškoće prilikom postizanja ili održavanja erekcije 

Nepoznato

- smanjen broj bijelih krvnih ćelija 

- alergijske reakcije 

- zbunjenost (konfuzija) 

- grčevi (napadi), poremećaji pokreta, nemir 

- poremećaj srčanog ritma, srčana slabost, smanjeni srčani otkucaji 

- pad krvnog pritiska prilikom ustajanja 

- gađenje, stomačne tegobe 

- oštećenje ćelija jetre, blokada protoka žuči iz jetre (holestaza), zapaljenje jetre (hepatitis), žuta prebojenost kože ili beonjača (žutica) 

- sindrom sličan lupusu kao rezultat poremećaja imunog sistema 

- smanjen broj spermatozoida 

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK PROPAFEN

	Čuvati van domašaja i vidokruga djece!


	Rok upotrebe


	Tri (3) godine.

Nemojte koristiti lijek PROPAFEN poslije isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju. Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.



	Čuvanje

	Čuvati na temperaturi do 25°C.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek PROPAFEN



	PROPAFEN, 150 mg, film tablete.

Aktivne supstance su:

Aktivna supstanca je propafenon hidrohlorid

1 film tableta sadrži 150 mg propafenon hidrohlorida.

Ostali sastojci su:

Jezgro:

- Celuloza, mikrokristalna

- Skrob, kukuruzni
- Silicijum dioksid, koloidni, bezvodni

- Magnezijum stearat

- Kopovidon

Omotač:

- Hipromeloza

- Talk

- Titan dioksid

- Propilenglikol

- Dimetikon

PROPAFEN, 300 mg,  film tablete
Aktivne supstance su:

Aktivna supstanca je propafenon hidrohlorid.

1 film tableta sadrži 300 mg propafenon hidrohlorida.

Ostali sastojci su:

Jezgro:

- Celuloza, mikrokristalna

- Skrob, kukuruzni
- Silicijum dioksid, koloidni, bezvodni

- Magnezijum stearat

- Kopovidon

Omotač:

- Hipromeloza

- Talk

- Titan dioksid

- Propilenglikol

- Dimetikon



	Kako izgleda lijek PROPAFEN i sadržaj pakovanja

	PROPAFEN, 150 mg, film tablete – okrugle film tablete, bijele do skoro bijele boje, na jednoj strani sa utisnutom podionom crtom.

PROPAFEN, 300 mg, film tablete – okrugle film tablete, bijele do skoro bijele boje, na jednoj strani sa utisnutom podionom crtom.

PROPAFEN, 150 mg, 300mg, film tablete:

PVC-Aluminijumski blister.


	Nosilac dozvole i proizvođač



	Nosilac dozvole
Hemofarm AD Vršac Poslovna jedinica Podgorica
8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Hemofarm A.D., Beogradski put bb, 26300 Vršac, Republika Srbija.


	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

Decembar, 2015. godine



	Režim izdavanja lijeka:

	 Obnovljiv (višekratni) recept

	Broj  i datum dozvole:
Propafen, film tableta, 150 mg, blister, 50 film tableta: 2030/15/534 – 1952 od 03.12.2015. godine

Propafen, film tableta, 300 mg, blister, 50 film tableta: 2030/15/535 – 1292 od 03.12.2015. godine
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