Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Rytmonorm 300, 300 mg, tabletki powlekane
Propafenoni hydrochloridum

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

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rytmonorm 300 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rytmonorm 300
Jak stosowac lek Rytmonorm 300

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Rytmonorm 300

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Rytmonorm 300 i w jakim celu sie go stosuje

Propafenonu chlorowodorek - substancja czynna leku Rytmonorm 300 - ma dziatanie
przeciwarytmiczne, to znaczy przywraca lub utrzymuje prawidlowy rytm serca. Mechanizm
dziatania leku jest ztozony i polega m.in. na stabilizacji btony komorkowe;j i blokowaniu kanatow
sodowych. Propafenonu chlorowodorek wykazuje takze stabe dziatanie f-adrenolityczne.

Lek Rytmonorm 300 jest wskazany:

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

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rytmonorm 300

Kiedy nie stosowac leku Rytmonorm 300
- 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 chorobe serca, taka jak:
- zawal mig$nia sercowego w ciggu ostatnich 3 miesigcy,
- niewyrownana zastoinowa niewydolno$¢ serca, z frakcja wyrzutowa lewej
komory ponizej 35%,
- wstrzas kardiogenny, z wylaczeniem wstrzasu wywotywanego niemiarowoscia,
- objawowa ci¢zka bradykardia (rzadkoskurcz),



zaburzenia czynnosci wezta zatokowego, zaburzenia przewodzenia
przedsionkowego, blok przedsionkowo-komorowy II° lub wyzszego stopnia,
blok odnog peczka Hisa Iub blok dystalny u pacjentow bez stymulatora serca,
- cigzkie niedocisnienie tetnicze.
- Jesli u pacjenta stwierdzono objawy zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej
(np. zaburzenia metabolizmu potasu).
- W przypadku ciezkiej obturacyjnej choroby ptuc.
- U chorych na miasteni¢ (choroba objawiajaca si¢ ostabieniem mig$ni).
- Jesli pacjent stosuje jednocze$nie rytonawir (lek stosowany w leczeniu zakazen HIV).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Rytmonorm 300 nalezy omowié to z lekarzem.

Propafenon, podobnie jak inne leki przeciwarytmiczne moze powodowac dziatanie proarytmiczne,
tj. moze wywolywac nowe lub nasila¢ wczesniej wystepujace zaburzenia rytmu serca (patrz punkt
4).

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Rytmonorm 300 i w trakcie leczenia, lekarz bedzie zlecat
wykonywanie badania EKG i bedzie oceniat stan kliniczny pacjenta, aby ustali¢ czy reakcja na lek
potwierdza zasadnos$¢ jego stosowania oraz aby wykluczy¢ zespot Brugadow (genetycznie
uwarunkowana choroba serca).

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc:

- U pacjentow z wszczepionym stymulatorem serca, lekarz sprawdzi dziatanie stymulatora
i jesli to konieczne ponownie go zaprogramuje, poniewaz lek moze wptywacé 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 przejécie napadowego migotania przedsionkoéw
W trzepotanie przedsionkoéw z towarzyszacym blokiem przewodzenia w stosunku 2:1
lub przewodzeniem 1:1.

Lek Rytmonorm 300 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowad.

Stosowanie leku Rytmonorm 300 z nastepujacymi lekami moze nasila¢ dziatania niepozgdane:

- leki znieczulajace miejscowo (np. podczas wszczepiania stymulatora serca, zabiegu
chirurgicznego lub stomatologicznego),

- inne leki dziatajace hamujaco na czgstos¢ rytmu serca i (lub) kurczliwo$¢ migsnia 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 300 moze nasila¢ dziatanie nastgpujacych 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 300:
- leki przeciwgrzybicze (np. ketokonazol),
- leki stosowane w leczeniu choroby wrzodowej zotgdka i dwunastnicy (np. cymetydyna),



- leki przeciwarytmiczne (np. chinidyna),

- leki przeciwbakteryjne — antybiotyki (np. erytromycyna),

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

Jesli leki te stosowane sa jednoczesnie z lekiem Rytmonorm 300, lekarz bedzie kontrolowaé
czynnos¢ uktadu krazenia i w razie koniecznosci dostosuje dawke propafenonu chlorowodorku.

Nastepujace leki stosowane z lekiem Rytmonorm 300 zmniejszaja jego skutecznos¢:
- fenobarbital,
- ryfampicyna.

W przypadku leczenia skojarzonego amiodaronem i lekiem Rytmonorm 300 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
wytacznie u dorostych. Nie wiadomo, czy zakres ww. oddziatywan u dzieci i mtodziezy jest podobny
do tego u dorostych.

Rytmonorm 300 z piciem
Sok grejpfrutowy moze powodowac zwigkszenie stezenia propafenonu chlorowodorku we krwi.

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

Lek Rytmonorm 300 mozna stosowac w okresie cigzy tylko wtedy, gdy korzySci dla matki sg
wieksze niz potencjalne zagrozenie dla ptodu.

Nie badano przenikania propafenonu do mleka kobiecego. Ograniczone dane wskazuja,
ze propafenon moze przenika¢ do mleka kobiecego. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
stosowania leku Rytmonorm 300 u kobiet karmigcych piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane, takie jak nieostre widzenie, zawroty glowy, uczucie zmeczenia

i hipotonia ortostatyczna (nagty spadek cisnienia krwi spowodowany zmiang pozycji Z lezgcej na
stojagca) moga wplywac na szybkos¢ reakcji i uposledza¢ zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow

i obstugi maszyn. Jesli wystapia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac zadnych maszyn.

Lek Rytmonorm 300 zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Rytmonorm 300

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

Dawke leku lekarz ustali indywidualnie.

Ze wzgledu na gorzki smak propafenonu i jego dzialanie znieczulajgce powierzchniowo, tabletki
powlekane nalezy potykaé¢ w catosci (bez rozgryzania), popijajac ptynem.



Dorosli

W okresie ustalania dawki oraz w leczeniu podtrzymujacym u pacjentéw o masie ciata okoto 70 kg
zalecana dawka dobowa propafenonu chlorowodorku wynosi 450 do 600 mg podawana w dwoch
lub trzech dawkach podzielonych. Niekiedy moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki dobowej
propafenonu chlorowodorku do 900 mg. U pacjentéw z mniejsza masg ciata dawke dobowg lekarz
odpowiednio zmniejszy. Dawke mozna zwigkszy¢ dopiero po 3 do 4 dniach leczenia.

W razie wystapienia znacznego poszerzenia zespotu QRS lub bloku przedsionkowo-komorowego
I1° lub III° lekarz rozwazy zmniejszenie dawki.

Indywidualng dawke podtrzymujaca nalezy ustala¢ pod kontrolg kardiologiczng, obejmujaca
monitorowanie zapisu EKG i wielokrotny pomiar ci$nienia t¢tniczego krwi (faza ustalania dawki).

Stosowanie u dzieci
Lek Rytmonorm 300, z uwagi na jego moc, nie moze by¢ stosowany u dzieci.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku lub u pacjentow z istotng niewydolno$cia lewokomorowa (frakcja
wyrzutowa lewej komory ponizej 35%) lub strukturalng choroba migé$nia sercowego leczenie
nalezy wprowadza¢ stopniowo, z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, podajac niewielkie,
stopniowo zwigkszane dawki. To samo dotyczy leczenia podtrzymujacego. Jesli zwickszenie dawki
jest konieczne, mozna tego dokona¢ dopiero po pigciu do o$miu dniach leczenia.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby i (lub) nerek

U pacjentow z niewydolnoscia watroby i (lub) nerek po podaniu zazwyczaj stosowanych dawek
leczniczych doj$¢ moze do kumulacji leku. U tych pacjentow lekarz indywidualnie dobierze
dawkowanie leku kontrolujac zapis EKG i stezenie leku w osoczu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rytmonorm 300

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

i niedocis$nienie t¢tnicze oraz w cigzkich przypadkach wstrzas kardiogenny.

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

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

W razie przedawkowania nalezy natychmiast zglosi¢ sie do najblizszego szpitala.

Pominiegcie zastosowania leku Rytmonorm 300
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku.

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 powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

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

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zgloszone w badaniach klinicznych oraz



po wprowadzeniu propafenonu chlorowodorku 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 pacjentow ze 100 pacjentow)

- Niepokdj, zaburzenia snu.

- Bl gltowy, zaburzenie smaku.

- Nieostre widzenie.

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

- Dusznosé.

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

- Nieprawidtowa czynno$¢ watroby (nieprawidtowe wyniki testow watrobowych, takich jak
zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej, zwigkszenie aktywnos$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 pacjentow 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 tegtnicze.

- Zwigkszenie obwodu brzucha, wzdecia z oddawaniem gazow.

- Pokrzywka, swiad, 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 leukocytow), granulocytopenia (zmniejszenie liczby granulocytow).

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

- Stan splatania.

- Drgawki, objawy pozapiramidowe, niepokoj ruchowy.

- Migotanie komor, niewydolnos¢ serca (dojs¢ moze do nasilenia wystepujacej wezesniej
niewydolnosci serca), zmniejszenie czgstosci akcji serca.

- Niedocis$nienie ortostatyczne (gwattowny spadek ci$nienia tetniczego, zwigzany ze zmiana
pozyciji z lezacej na stojaca).

- Odruchy wymiotne, zaburzenie zotagdkowo-jelitowe.

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

- Zespoét toczniopodobny.

- Krostkowe wykwity skorne.

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

Zglaszanie dziatan 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 Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 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



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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Rytmonorm 300
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniach
po stowach ,,Termin wazno$ci (EXP)” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rytmonorm 300

- Substancjg czynng leku jest propafenonu chlorowodorek. Jedna tabletka powlekana zawiera
300 mg substancji czynne;j.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, skrobia
zelowana, hypromeloza, magnezu stearynian, woda oczyszczona.
W sktad otoczki wchodza: makrogol 400, makrogol 6000, hypromeloza, tytanu dwutlenek
(E171).

Jak wyglada lek Rytmonorm 300 i co zawiera opakowanie
Lek Rytmonorm 300 dostepny jest w postaci tabletek powlekanych. Tabletka powlekana jest biata,
obustronnie wypukta z wyttoczonym napisem ,,300” po jednej stronie.

Dostepne opakowania:
20 szt. — 2 blistry po 10 szt.
50 szt. — 5 blistrow po 10 szt.

Blistry z folii PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny

Viatris Healthcare Sp. z o.0.

ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca

Mylan Hungary Kift.
Mylan utca 1.
Komarom, 2900

Wegry



W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdci¢ 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



