Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Tonicard, 150 mg, tabletki powlekane
Tonicard, 300 mg, tabletki powlekane

Propafenoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.
- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Tonicard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tonicard
Jak stosowa¢ lek Tonicard

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Tonicard

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Co to jest lek Tonicard i w jakim celu si¢ go stosuje

Tonicard nalezy do grupy lekéw zwanych lekami antyarytmicznymi. Substancjg czynng jest
propafenonu chlorowodorek. Lek Tonicard spowalnia akcj¢ serca i pomaga regulowac tetno.

Lek Tonicard stuzy do leczenia pewnych zaburzen rytmu serca (arytmia):
. Objawowa tachyarytmia nadkomorowa wymagajaca leczenia.
. Cigzka objawowa tachyarytmia komorowa, jesli uznana przez lekarza za zagrazajaca zyciu.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tonicard

Kiedy nie stosowa¢ leku Tonicard:
e jesli pacjent jest uczulony na propafenonu chlorowodorek lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
e jesli u pacjenta wystepuje choroba serca nazywana zespotem Brugadow, ktora
powoduje wystgpienie potencjalnie zagrazajacego zyciu rytmu serca;
e jesli u pacjenta wystepuje niewydolnosé serca lub zaburzenia serca inne niz
nieprawidlowy rytm serca:
- jesli pacjent przebyt zawat mig$nia sercowego w ciggu ostatnich 3 miesiecy,
- jesli pacjent ma niekontrolowang niewydolnos¢ serca,
- jesli u pacjenta wystepuje wstrzas kardiogenny, o ile nie jest spowodowany arytmia,
- jesli pacjent ma bardzo wolna akcje serca,
- jesli pacjent ma zaburzenia przewodzenia serca (zaburzenia wezta zatokowego,
zaburzenia przewodzenia przedsionkowego, blok przedsionkowo-komorowy II lub



wyzszego stopnia, blok odnogi peczka Hisa lub blok dystalny u pacjentéw bez
stymulatora serca),
- jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi,

jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia elektrolitow (np. potasu) we krwi;

jesli pacjent ma cigzka obturacyjng chorobe phuc;

jesli u pacjenta rozpoznano chorobe o nazwie myasthenia gravis,

jesli pacjent przyjmuje rytonawir (lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu zakazenia

wirusem HIV).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tonicard nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:

e jesli pacjent ma zaburzenia oddychania, np. astm¢ (patrz punkt: "Kiedy nie stosowac
leku Tonicard" powyzej),

jesli pacjent kiedykolwiek miat zaburzenia serca,

jesli pacjent ma stymulator serca (moze by¢ konieczna ponowne jego zaprogramowanie),

jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby i (lub) nerek,

jesli pacjent jest w podesztym wieku,

jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w cigze lub karmi piersig (patrz punkt:
"Cigza i karmienie piersia" ponizej).

Lekarz moze wykona¢ EKG 1 zmierzy¢ ci$nienie krwi przed i podczas leczenia w celu kontroli
indywidualnej dawki.

Jesli konieczna jest operacja, nalezy poinformowa¢ chirurga lub dentyste o przyjmowaniu tego leku.
Lek Tonicard moze wptywac na znieczulenie lub inne stosowane leki.

Dzieci
Lek Tonicard NIE jest odpowiedni dla dzieci o masie ciala ponizej 45 kg.

Tonicard a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, wiaczajac leki wydawane bez
recepty.

Szczegblnie wazne jest poinformowanie lekarza o przyjmowaniu:

e innych lekow stosowanych w leczeniu chordb serca i nadcisnienia tgtniczego lub lekow, ktore moga
wplywa¢ na akcje serca, w tym beta-adrenolitykéw (np. propranolol, metoprolol, amiodaron,
digoksyna, chinidyna)

o lekow zapobiegajacych zakrzepom krwi (np. fenprokumon, warfaryna)

e antybiotykow i lekow przeciwgrzybiczych (np. erytromycyna, ryfampicyna, ketokonazol)

e cyklosporyny (lek immunosupresyjny, stosowany po operacjach przeszczepu oraz
w leczeniu zapalenia stawow i tuszczycy)

e lekow stosowanych w leczeniu depresji i (Iub) zespotu lgku uogolnionego (np. SSRI [takie jak

fluoksetyna lub paroksetyna] lub trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne

(np. dezypramina), wenlafaksyna)

narkotykéw lub neuroleptykow (leki stosowane w leczeniu schizofrenii, np. tiorydazyna)

fenobarbitalu (lek stosowany w leczeniu padaczki)

teofiliny (lek stosowany w leczeniu astmy)

lekow znieczulajacych miejscowo stosowanych, np. w implantacji stymulatora, chirurgii

stomatologicznej lub innych drobnych zabiegach chirurgicznych (np. lidokaina)

cymetydyny (lek stosowany w leczeniu wrzodow Zotadka)

o lekow zwiotczajacych migsénie



e rytonawiru (lek przeciwwirusowy stosowany w leczeniu HIV) (patrz punkt: "Kiedy nie stosowac
leku Tonicard powyzej).

Tonicard z jedzeniem i piciem
Leku Tonicard nie nalezy przyjmowaé z sokiem grejpfrutowym, poniewaz jednoczesne stosowanie
moze prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia propafenonu.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie nalezy stosowa¢ propafenonu w okresie cigzy, o ile lekarz nie uzna tego za konieczne.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza rozpoczaé¢ karmienie piersia.
Propafenon nalezy stosowac ostroznie u kobiet karmigcych piersia, poniewaz moze on przenika¢ do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdow, obstugiwania urzadzen i maszyn oraz wykonywania
innych czynnosci wymagajacych koncentracji nalezy upewni¢ si¢, w jaki sposob lek wplywa na
organizm pacjenta.

Lek Tonicard moze powodowa¢ niewyrazne widzenie, zawroty glowy, zmeczenie i niskie ci$nienie
krwi u niektorych osob.

Nalezy to mie¢ na uwadze szczegélnie na poczatku leczenia propafenonem, po zmianie leku lub przy
potaczeniu z alkoholem.

Lek Tonicard zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Tonicard

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dorosli

Od jedne;j tabletki Tonicard 150 mg trzy razy na dobe do jednej tabletki Tonicard 300 mg trzy razy na
dobg.

Dawka zostanie ustalona indywidualnie przez lekarza.

Pacjenci w podesztym wieku, z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby lub z malg masg ciala,
moga wymaga¢ mniejszej dawki leku Tonicard.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Dawka leku zostanie ustalona przez lekarza indywidualnie.

Zalecana $rednia dawka dobowa wynosi od 10 do 20 mg propafenonu na kilogram masy ciata,
podawana w trzech do czterech dawkach.

Posta¢ farmaceutyczna leku Tonicard nie jest odpowiednia dla dzieci o masie ciata mniejszej niz 45
kilogramow.




Przyjmowanie leku Tonicard

Tabletke powlekang nalezy potkna¢ (bez zucia lub ssania) po positku popijajac plynem (np. szklanka
wody). Nie nalezy tabletki popija¢ sokiem grejpfrutowym.

Tabletke 300 mg mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tonicard

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana przez lekarza dawka leku z Tonicard nalezy
NIEZWLOCZNIE skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg lub najblizszym szpitalem. Nalezy
zabra¢ ze sobg tabletki leku Tonicard w oryginalnym opakowaniu oraz niniejszg ulotk¢ dotaczong do
opakowania.

Objawy przedawkowania to: szybkie tetno, nieprawidlowy rytm serca, zatrzymanie akcji serca

i niskie cisnienie krwi, ktore w ciezkich przypadkach moga prowadzi¢ do wstrzasu sercowo-
naczyniowego.

Moga wystapi¢: kwasica metaboliczna, bole glowy, zawroty gtowy, niewyrazne widzenie, uczucie
mrowienia lub ktucia skory (parestezje), drzenie, nudnosci, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej

i drgawki po przedawkowaniu. Zgtaszano réwniez zgon.

W ciezkich przypadkach zatrucia mogg wystgpi¢ drgawki, parestezje, sennosé, $pigczka

i zatrzymanie oddechu.

Pominiecie przyjecia leku Tonicard

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jesli pacjent zapomniat
zazy¢ dawke leku, nalezy ja przyjac jak najszybciej, o ile nie zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki.
W takim przypadku nalezy przyja¢ kolejng dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Tonicard

Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie leku Tonicard, dopoki lekarz nie zaleci przerwania. Nie
nalezy przerywac leczenia tylko dlatego, Ze pacjent czuje si¢ lepiej. Przerwanie stosowania leku bez

zalecenia lekarza moze pogorszy¢ stan pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwaé stosowanie leku Tonicard i NIEZWLOCZNIE poinformowac lekarza, jesli u
pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

o fatwe powstawanie siniakow lub bol gardia z wysoka goraczka. Leczenie moze wptywac na
liczbe biatych krwinek i ptytek krwi,

o wysypka lub zazotcenie skory i (lub) oczu, poniewaz moze to oznacza¢ zaburzenia dotyczgce
watroby,

. objawy reakcji alergicznej, takie jak:

- wysypka, $wiad lub zaczerwienie skory,

- trudnosci z oddychaniem,

- obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,
- trudnosci z przetykaniem.

Inne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem propafenonu to:

Bardzo czesto (moga wystgpi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10):

. Zawroty glowy
o Nieregularna (wolna lub szybka) akcja serca (zaburzenia przewodzenia)
. Kotatanie serca (odczucie bicia serca)



Czgsto (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10):

Niepokoj

Trudnosci z zasypianiem

Bole gtowy

Zmiana smaku lub gorzki smak

Niewyrazne widzenie

Wolna lub szybka akcja serca (bradykardia, tachykardia)
Nieprawidtowy rytm serca

Dusznos¢

Bo6l brzucha

Nudnosci lub wymioty

Biegunka

Zaparcia

Sucho$¢ w jamie ustnej

Zaburzenia czynno$ci watroby

Bol w klatce piersiowej

Zmeczenie lub ostabienie (astenia, zmeczenie)
Gorgczka

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 100):

Zmnigjszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub powstawania siniakow
Zmniegjszenie apetytu

Koszmary senne

Omdlenia

Ataksja (zaburzenia lub utrata koordynacji ruchow migsni)

Odczucie dretwienia, mrowienia lub ktucia w obrebie skory (parestezje)
Zawroty gtowy (uczucie wirowania)

Zaburzenia rytmu serca (czgstoskurcz komorowy, arytmia)

Niskie ci$nienie krwi

Wzdecia

Wzdecia z oddawaniem gazow

Zaczerwienienie i $wiad skory

Impotencja

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane o nieznanej czgstosci (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):

Duze zmniejszenie liczby biatych krwinek, co zwigksza ryzyko zakazenia (agranulocytoza,
granulocytopenia, leukopenia)

Dezorientacja

Napady drgawkowe

Drzenie lub sztywno$¢

Niepokdj, zwt. ruchowy

Zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca (migotanie komor)

Zaburzenia serca, ktore moga powodowaé duszno$¢ lub obrzeki kostek (niewydolnos$¢ serca)
Spadek cisnienia krwi w pozycji stojacej, ktory moze wywotywaé zawroty glowy lub
omdlenia (niedoci$nienie ortostatyczne)

Nudnosci, zaburzenia zotadkowo-jelitowe

Zazo6lcenie skory lub biatkowek oczu, spowodowane zaburzeniami dotyczacymi watroby lub
krwi (uszkodzenie komorek watroby, cholestaza, zapalenie watroby, zottaczka)

Zespot toczniopodobny (reakcja alergiczna powodujgca bole stawow, wysypki skorne i
goraczke)

Zmniejszenie liczby plemnikow

Krostkowate wykwity skorne



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywac lek Tonicard

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

NIE stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tonicard
° Substancja czynng leku jest propafenonu chlorowodorek.

Tonicard, 150 mg, tabletki powlekane:
Jedna tabletka zawiera 150 mg propafenonu chlorowodorku.

Tonicard, 300 mg, tabletki powlekane:
Jedna tabletka zawiera 300 mg propafenonu chlorowodorku.

e Pozostale sktadniki:

Rdzen: skrobia kukurydziana, hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian

Otoczka: talk, hypromeloza, tytanu dwutlenek, makrogol 6000.

Jak wyglada lek Tonicard i co zawiera opakowanie

Tonicard, 150 mg: biate lub prawie biate, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane
o wymiarach ok. 9,05 mm x 3,75 mm, gtadkie po obu stronach.



Tonicard, 300 mg: biate lub prawie biale, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane
o wymiarach ok. 11,15 mm x 5,05 mm, z linia podziatu po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lek Tonicard jest dostgpny w blistrach Aluminium/PVC/PVDC zawierajacych 20, 30, 60, 901 100
tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytwérca/ Importer:
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Panstwo Nazwa produktu leczniczego
Czlonkowskie
Austria Propafenon Accord 150/ 300 mg Filmtabletten
Estonia Propafenone Accord
Francja PROPAFENONE ACCORD 300 mg, comprimé pelliculé sécable
Hiszpania Propafenone hydrochloride Accord 150/ 300 mg comprimidos recubiertos con
pelicula
Litwa Propafenone Accord 150/ 300 mg plévele dengtos tabletés
Lotwa Propafenone Accord 150/ 300 mg apvalkotas tabletes
Polska Tonicard
Portugalia Propafenona Accord
Wiochy Propafenone Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2022



