Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Rytmonorm, 3,5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Propafenoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Rytmonorm

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

Propafenonu chlorowodorek - substancja czynna leku Rytmonorm - ma dziatanie przeciwarytmiczne,
to znaczy przywraca lub utrzymuje prawidlowy rytm serca. Mechanizm dziatania leku jest ztozony

i polega m.in. na stabilizacji blony komorkowej i blokowaniu kanatow sodowych. Propafenonu
chlorowodorek wykazuje takze stabe dziatanie B-adrenolityczne.

Lek Rytmonorm jest wskazany:

- w objawowych tachyarytmiach nadkomorowych wymagajacych leczenia, takich jak:
czestoskurcz weztowy, czestoskurcz nadkomorowy u pacjentow z zespotem Wolffa-Parkinsona-
White'a (WPW) lub napadowe migotanie przedsionkow.

- w cigzkiej objawowej tachyarytmii komorowej, jesli lekarz uzna jg za zagrazajacg zyciu.

UWAGA. Lek Rytmonorm w postaci roztworu do wstrzykiwan jest przeznaczony wylacznie
do stosowania w lecznictwie zamknigtym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rytmonorm

Kiedy nie stosowa¢ leku Rytmonorm
- Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
- Jesli u pacjenta stwierdzono:
- zespot Brugadow,
- istotng klinicznie strukturalng chorobg serca, taka jak:
- zawal mig$nia sercowego w ciggu ostatnich 3 miesiecy,
- niewyrownana zastoinowa niewydolnos¢ serca, z frakcjg wyrzutowsa lewej komory
ponizej 35%,



- wstrzgs kardiogenny, z wylagczeniem wstrzasu wywolywanego niemiarowoscia,

- objawowa ci¢zka bradykardia (rzadkoskurcz),

- zaburzenia czynnosci wezla zatokowego, zaburzenia przewodzenia
przedsionkowego, blok przedsionkowo-komorowy II° lub wyzszego stopnia, blok
odnég peczka Hisa lub blok dystalny u pacjentow bez stymulatora serca,

- ciezkie niedocisnienie tetnicze.

- Jesli u pacjenta stwierdzono objawy zaburzen réwnowagi wodno-elektrolitowej (np. zaburzenia
metabolizmu potasu).

- W przypadku cigzkiej obturacyjnej choroby ptuc.

- U chorych na miasteni¢ (choroba objawiajaca si¢ ostabieniem migs$ni).

- Jesli pacjent stosuje jednoczesnie rytonawir (lek stosowany w leczeniu zakazen HIV).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Rytmonorm nalezy omowic to z lekarzem.

Propafenon, podobnie jak inne leki przeciwarytmiczne moze powodowaé dziatanie proarytmiczne,
tj. moze wywotywac nowe lub nasila¢ wczesniej wystepujace zaburzenia rytmu serca (patrz punkt

4),

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Rytmonorm i w trakcie leczenia, lekarz bedzie zlecat
wykonywanie badania EKG i bedzie oceniat stan kliniczny pacjenta, aby ustali¢ czy reakcja na lek
potwierdza zasadno$¢ jego stosowania oraz aby wykluczy¢ zespot Brugadow (genetycznie
uwarunkowana choroba serca).

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$c:

- U pacjentow z wszczepionym stymulatorem serca, lekarz sprawdzi dziatanie stymulatora
i jesli to konieczne ponownie go zaprogramuje, poniewaz lek moze wptywac na prog
stymulacji i czuto$¢ wszczepionego stymulatora;

- U pacjentow z istotng klinicznie choroba strukturalng serca lek jest przeciwwskazany;

- U pacjentow z astma.

U niektorych pacjentéw lek moze powodowac przejscie napadowego migotania przedsionkoéw
W trzepotanie przedsionkow z towarzyszacym blokiem przewodzenia w stosunku 2:1 lub
przewodzeniem 1:1.

Lek Rytmonorm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku Rytmonorm z nastgpujacymi lekami moze nasila¢ dziatania niepozadane:

- leki znieczulajgce miejscowo (nNp. podczas wszczepiania stymulatora serca, zabiegu
chirurgicznego lub stomatologicznego),

- inne leki dzialajace hamujaco na czestos¢ rytmu serca i (lub) kurczliwos$¢ miesnia sercowego
(leki B-adrenolityczne, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne).

Informowano o zwigkszonym zagrozeniu dzialaniami niepozadanymi lidokainy na o$rodkowy

uktad nerwowy kiedy byta stosowana z propafenonu chlorowodorkiem.

Rytmonorm moze nasila¢ dziatanie nastgpujgcych lekow:

- leki metabolizowane przez izoenzym CYP2D6, takie jak wenlafaksyna,

- leki B-adrenolityczne, takie jak propranolol, metoprolol,

- leki przeciwdepresyjne, takie jak dezypramina,

- leki dziatajace na uktad odpornosciowy, takie jak cyklosporyna,

- leki stosowane w leczeniu astmy, takie jak teofilina,

- leki nasercowe, takie jak digoksyna,

- doustne leki przeciwzakrzepowe, takie jak fenoprokumon, acenokumarol, warfaryna.



Nastepujace leki moga nasila¢ dziatanie leku Rytmonorm:

- leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol),

- leki stosowane w leczeniu choroby wrzodowej Zotadka i dwunastnicy (np. cymetydyna),

- leki przeciwarytmiczne (np. chinidyna),

- leki przeciwbakteryjne — antybiotyki (np. erytromycyna),

- leki przeciwdepresyjne z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny,
takie jak paroksetyna, fluoksetyna.

Jesli leki te stosowane sg jednoczes$nie z lekiem Rytmonorm, lekarz bedzie kontrolowa¢ czynno$é
uktadu krazenia i w razie koniecznosci dostosuje dawke propafenonu chlorowodorku.

Nastepujace leki stosowane z lekiem Rytmonorm zmniejszaja jego skuteczno$c:
- fenobarbital,
- ryfampicyna.

W przypadku leczenia skojarzonego amiodaronem i lekiem Rytmonorm moze by¢ konieczne
dostosowanie dawek obu lekow uwzgledniajace odpowiedz na leczenie.

Dzieci i mlodziez

Badania dotyczace wptywu jednych lekow na wyniki dziatania innych lekow przeprowadzono
wylgcznie u dorostych. Nie wiadomo, czy zakres ww. oddziatywan u dzieci i mtodziezy jest podobny
do tego u dorostych.

Rytmonorm z piciem
Sok grejpfrutowy moze powodowac zwigkszenie stezenia propafenonu chlorowodorku we krwi.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Lek Rytmonorm mozna stosowaé w okresie cigzy tylko wtedy, gdy korzysci dla matki sg wigksze niz
potencjalne zagrozenie dla ptodu.

Nie badano przenikania propafenonu do mleka kobiecego. Ograniczone dane wskazujg, ze
propafenon moze przenika¢ do mleka kobiecego. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania
leku Rytmonorm u kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie dotyczy, lek stosowany jedynie w lecznictwie zamknigtym.

3.  Jak stosowaé lek Rytmonorm

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Dawke leku ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta w celu uzyskania optymalnego
dziatania leczniczego. Nalezy kontrolowac czynno$¢ uktadu krgzenia badaniem EKG i mierzac
ci$nienie tetnicze. Podczas podawania wlewu nalezy doktadnie monitorowac zapis EKG (zesp6t QRS,
odstep PR 1 QTc) oraz parametry przeptywu krwi.

Zalecana pojedyncza dawka wynosi 1 mg/kg mc. Pozadane dziatanie terapeutyczne czgsto wystepuje
po podaniu dawki 0,5 mg/kg mc. W razie koniecznosci lekarz moze zwigkszy¢ dawke pojedyncza
do 2 mg/kg mc. Leczenie nalezy rozpocza¢ od mozliwie najmniejszej dawki, doktadnie obserwujac
pacjenta oraz kontrolujagc zapis EKG i ci$nienie tetnicze.



Wstrzyknigcie dozylne nalezy wykonywac powoli przez 3 do 5 minut. Przerwa migdzy kolejnymi
wstrzyknigciami nie powinna by¢ krétsza niz 90 do 120 minut. W razie poszerzenia zespotu QRS
lub zaleznego od czgstosci pracy serca wydtuzenia odstepu QT o ponad 20%, nalezy natychmiast
przerwac wstrzyknigcie.

Krotkotrwaly wlew dozylny
Jesli propafenonu chlorowodorek podawany jest w krotkotrwaltym wlewie dozylnym trwajacym
od 1 do 3 godzin zalecana szybko$¢ podawania wynosi 0,5 do 1 mg/min.

Powolny wlew dozylny
Jezeli propafenonu chlorowodorek podawany jest w powolnym wlewie dozylnym, maksymalna
zalecana dawka dobowa wynosi 560 mg.

Do sporzadzenia roztworu do wlewu nalezy uzy¢ roztworu glukozy lub fruktozy (5%).
Nie nalezy w tym celu uzywac izotonicznego roztworu chlorku sodu ze wzgledu na mozliwo$¢
wytracania si¢ leku z roztworu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rytmonorm
W przypadku podania zbyt duzej dawki leku Rytmonorm, pacjent powinien pozostawac pod stala
obserwacja kliniczng. Nalezy zastosowaé¢ odpowiednie leczenie objawowe.

W razie przedawkowania moga wystapi¢ zaburzenia pracy serca, zatrzymanie akcji serca

i niedoci$nienie tetnicze oraz w cigzkich przypadkach wstrzas kardiogenny.

Moze rowniez wystapié: kwasica metaboliczna (stan zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej
organizmu), bole gtowy, zawroty glowy, nieostre widzenie, zaburzenia czucia (pieczenie, klucie,
mrowienie) rak lub nog, drzenie, nudnosci, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej i drgawki (konwulsje).
Odnotowano rowniez zgon.

W cigzkich przypadkach zatrucia dodatkowo mogg wystapi¢ drgawki toniczno-kloniczne (drgawki z
utratg przytomnosci i skurczem migéni catego ciata), parestezje (uczucie mrowienia), sennosc,
$pigczka i zatrzymanie czynnosci oddechowe;.

Leczenie

Poza postgpowaniem ogolnie stosowanym w naglych przypadkach, nalezy w warunkach oddziatu
intensywnej opieki medycznej monitorowac objawy czynnosci zyciowych pacjenta i gdy to wymagane
uzyskac¢ ich normalizacje.

Defibrylacja oraz podanie dopaminy i izoprotenerolu we wlewie okazaty si¢ skuteczne w
kontrolowaniu rytmu serca oraz ci$nienia t¢tniczego. Drgawki mozna byto opanowaé podajac dozylnie
diazepam. Moze by¢ konieczne zastosowanie ogolnego postgpowania podtrzymujacego czynnosci
zyciowe takiego, jak mechaniczne wspomaganie oddychania i zewnetrzny masaz serca.

Proby eliminacji droga hemoperfuzji maja ograniczong skutecznosc.
Ze wzgledu na znaczny stopien wigzania z biatkami (95%) i duzg objetos¢ dystrybucji, hemodializa

jest nieskuteczna.

Pominie¢cie zastosowania leku Rytmonorm
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Rytmonorm
Lekarz zadecyduje o zakonczeniu podawania leku Rytmonorm w postaci roztworu do wstrzykiwan.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.



Najczesciej wystepujagcymi dziataniami niepozgdanymi zwigzanymi z leczeniem propafenonu
chlorowodorkiem sg zawroty glowy, zaburzenia przewodzenia i kotatanie serca.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zgloszone w badaniach klinicznych oraz po
wprowadzeniu lekow zawierajacych propafenonu chlorowodorek do obrotu.

Bardzo czesto (U co najmniej 1 na 10 pacjentow)

- Zawroty gtowy (z wyjatkiem zawrotow gtowy obwodowych).
- Zaburzenia przewodzenia impulsow w sercu.

- Kotatanie serca.

Czesto (u 1 do 10 pacjentdéw ze 100 pacjentow)

- Niepokdj, zaburzenia snu.

- Bl gltowy, zaburzenie smaku.

- Nieostre widzenie.

- Bradykardia (wolne bicie serca) zatokowa, bradykardia, tachykardia (szybkie bicie serca),
trzepotanie przedsionkow.

- Dusznos¢.

- Bol brzucha, wymioty, nudnos$ci, biegunka, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustne;j.

- Nieprawidtowa czynnos¢ watroby (nieprawidtowe wyniki testow watrobowych, takich jak
zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej, zwigkszenie aktywnos$ci
aminotransferazy alaninowej, zwigkszenie aktywnosci gamma-glutamylotransferazy oraz
zwigkszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi).

- Bol w klatce piersiowej, astenia (ostabienie), uczucie zmeczenia, goragczka.

Nlezbyt czesto (u 1 do 10 pacjentdow z 1 000 pacjentow)
Trombocytopenia (za mata liczba ptytek krwi).

- Zmniejszone taknienie, koszmary senne.

- Omdlenie, ataksja (zaburzenia koordynacji ruchéw), parestezje (dretwienie, mrowienie).

- Zawroty glowy.

- Tachykardia komorowa.

- Zaburzenia rytmu serca.

- Niedoci$nienie tetnicze.

- Zwigkszenie obwodu brzucha, wzdecia z oddawaniem gazow.

- Pokrzywka, §wiad, wysypka, rumien.

- Zaburzenia erekgcji.

Czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

- Agranulocytoza (catkowity lub prawie catkowity brak granulocytow we krwi), leukopenia
(zmniejszenie liczby leukocytéw), granulocytopenia (zmniejszenie liczby granulocytow).

- Nadwrazliwos¢ (moze si¢ objawiac zastojem zotci, nieprawidtowym sktadem krwi
i wysypka).

- Stan splatania.

- Drgawki, objawy pozapiramidowe, niepokoj ruchowy.

- Migotanie komor, niewydolno$¢ serca (doj$¢ moze do nasilenia wystepujacej wezesniej
niewydolnosci serca), zmniejszenie czgstosci akcji serca.

- Niedocisnienie ortostatyczne (gwattowny spadek cisnienia tgtniczego, zwigzany ze zmiang
pozycji z lezacej na stojaca).

- Odruchy wymiotne, zaburzenie zotadkowo-jelitowe.

- Uszkodzenie komorek watroby, zastoj zolci, zapalenie watroby, zottaczka.

- Zespoét toczniopodobny.

- Krostkowe wykwity skome.

- Zmniejszenie liczby plemnikoéw (odwracalne po zaprzestaniu stosowania propafenonu).



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Dziatan Niepozadanych Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Rytmonorm
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w lodowce, ani nie zamrazac.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniach po stowach
,» LTermin waznosci (EXP)” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rytmonorm

Substancjg czynng leku jest propafenonu chlorowodorek. 1 ml roztworu zawiera 3,5 mg substancji
czynnej.

Pozostate sktadniki to: glukoza jednowodna, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Rytmonorm i co zawiera opakowanie
Lek Rytmonorm pakowany jest w amputki z bezbarwnego szkta.
W opakowaniu (tekturowe pudetko) znajduje si¢ 5 amputek po 20 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Viatris Healthcare Sp. z o.0.

ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca
Famar Health Care Services Madrid S.A.U.

Avda. de Leganés, 62
28923 Alcorcon-Madryt
Hiszpania


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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do podmiotu
odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z o.0.

ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

Tel: 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2024



