SASKANOTS ZVA 07-12-2023
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Propafenone Accord 150 mg apvalkotas tabletes
Propafenone Accord 300 mg apvalkotas tabletes
Propafenoni hydrochloridum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Propafenone Accord un kadam nolakam to lieto
Kas Jums jazina pirms Propafenone Accord lictoSanas
Ka lietot Propafenone Accord

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Propafenone Accord

lepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir Propafenone Accord un kadam noliikam to lieto

Propafenone Accord pieder pie zalu grupas, ko sauc par antiaritmiskajiem lidzekliem. Ta aktiva viela
ir propafenona hidrohlorids. Propafenone Accord palénina sirdsdarbibu un palidz regulét sirds ritmu.

Propafenone Accord lieto dazada veida sirds aritmiju (izmainits sirds ritms) arstéSanai:
- Simptomatiska prierSkambaru tahiaritmija, ko nepiecieSams arstet.
- Smaga simptomatiska kambaru tahiaritmija, ja arsts uzskata to par dzivibai bistamu.

2. Kas Jums jazina pirms Propafenone Accord lietoSanas

Nelietojiet Propafenone Accord:

- jaJums ir alergija pret propafenona hidrohloridu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu
sastavdalu;

- ja Jums ir sirds trauc&jums, ko sauc par Brugada sindromu, kas Jums rada potenciali dzivibai
bistamu sirds ritmu;

- jaJums ir sirds mazsp&ja vai kada cita sirds probléma, iznemot neparastu sirds ritmu:

- ja Jums pédgjo tris ménesu laika ir bijis miokarda infarkts;

- ja Jums ir nekontroléta sirds mazspgja;

- ja Jums ir kardiogéns Soks, ja vien to izraisTjusi aritmija;

- ja Jums ir ]oti 1€ns sirds ritms;

- ja Jums ir sirds vadiSanas traucgjumi (sinusa mezgla disfunkcija, priekskambaru vadiSanas
defekti, otras pakapes vai augstaka AV blokade, Hisa kiiliSa zaru blokade vai distala
blokade, ja nav implantéts elektrokardiostimulators;

- ja Jums ir zems asinsspiediens

- jaJums ir teikts, ka Jums ir izmainits salu (pieméram, kalija) [imenis asinis;
- ja Jums ir smaga obstruktiva plausu slimiba;

- ja Jums ir diagnosticéts stavoklis, ko sauc par myasthenia gravis;

- ja Jus lietojat ritonaviru (pretvirusu zales, ko lieto HIV arstésana).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Propafenone Accord lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:
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- Jums ir elposanas problémas, pieméram, astma (skatit apakSpunktu “Nelietojiet Propafenone
Accord”);

- Jums jebkad ir bijusas sirdsdarbibas problémas;

- Jums ir elektrokardiostimulators (to var biit nepiecieSams pielagot);

- Jums ir aknu un/vai nieru slimiba;

- Jis esat gados vecaks;

- Jis esat gritniece vai planojat gritniecibu vai barojat bérnu ar kriiti (skatit apakSpunktu
“Griitnieciba un baroSanas ar kriiti”).

Arsts, iesp&jams, vélesies veikt Jums EKG un asins analizes pirms terapijas uzsakSanas un arstéSanas
laika, lai noteiktu Jums piemé&roto devu.

Ja Jums ir planota operacija, pastastiet kirurgam vai zobarstam, ka lietojat $is zales. Propafenone
Accord var ietekm&t izmantoto anestézijas Iidzekli vai citas zales.

Berni
Propafenone Accord lietosana NAV piemé&rota bérniem, kas sver mazak par 45 kg.

Citas zales un Propafenone Accord
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Ir Tpasi svarigi pastastit arstam, ja lietojat kadas no sekojosam zalém:

- citas zales, ko lieto sirds slimibu un paaugstinata asinsspiediena arstéSanai, ka art zales, kas var
ietekm@t sirds ritmu, ieskaitot, béta blokatorus (piem., propranololu, metoprololu, amiodaronu,
digoksinu, hinidinu);

- zales pret trombu veidosanos asinis (piem., fenprokumonu, varfarinu);

- antibiotikas un pretséniSu zales (piem., eritromicinu, rifampicinu, ketokonazolu);

- ciklosporinu (imtinsupresantu, ko lieto, lai noverstu transplantgta organa atgriiSanu vai artrita
vai psoriazes arst€Sanai);

- zales, ko lieto depresijas un/vai vispargjas trauksmes arst€Sanai (piem., ta sauktos SSAI [tadus
ka fluoksetins un paroksetins] vai tricikliskos antidepresantus [ tadus ka dezipramins],
venlafaksins);

- narkotikas vai neiroleptiskus Iidzeklus (zales, ko lieto Sizofrénijas arstéSanai, piem., tioridazins);

- fenobarbitalu (zales ko lieto epilepsijas arsteésana);

- teofilinu ( zales, ko lieto astmas arstéSana);

- Vietgjas anestézijas Iidzekli, ko lieto piem., pirms kardiostimulatora ievieto$anas,
zobarstniecibas vai citas nelielas kirurgiskas operacijas (piem., lidokains);

- cimetidinu (zales, ko lieto kunga ¢iilas arsté$anai);

- muskulu relaksantus;

- ritonaviru (pretvirusu zales, ko lieto HIV arstésanai) (skatit apakSpunktu “ Nelietojiet
Propafenone Accord”).

Propafenone Accord kopa ar uzturu un dzérienu
Propafenone Accord nedrikst lietot kopa ar greipfriitu sulu, jo vienlaiciga lietoSana var palielinat
propafenona Iimeni.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat

griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Gritnieciba
Nelietojiet propafenonu gritniecibas laika, ja vien arsts neuzskata to par absoliiti nepiecieSamu.

BaroSana ar kraiti
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Pastastiet arstam, ja barojat bernu ar kriiti vai grasaties to darit. Propafenons lietojams piesardzigi
matém, kas baro bérnu ar kriiti, jo propafenons var nokliit mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Pirms vadit transportlidzekli, apkalpot mehanismus un darboties ar tehniku, vai darit darbus, kas prasa
biit modram, noskaidrojiet ka tabletes uz Jums iedarbojas.

Propafenone Accord var izraisit neskaidru redzi, reiboni, nogurumu un pazeminatu asinsspiedienu.
Tas Tpasi janem vera uzsakot lietot propafenonu, mainot lietojamas zales vai lietojot tas kopa ar
alkoholu.

Propafenone Accord satur natriju:
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Propafenone Accord

Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva:

Pieaugusie

No vienas Propafenone Accord 150 mg tabletes tris reizes diena Iidz vienai Propafenone Accord 300
mg tabletei trTs reizes diena.

Arsts devu pielagos Jums personigi.

Jums var bit nepiecieSama zemaka Propafenone Accord deva, ja esat gados vecaks cilvéks, ja Jums ir
aknu vai nieru darbibas trauc€jumi vai Jums ir samazinata kermena masa.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

Arsts noteiks Jums individualu devu.

Vidgja dienas deva ir 10-20 mg/kg propafenona, kas sadaliti 3-4 lietoSanas reizes.
Bérniem, kas sver mazak par 45 kg, Propafenone Accord zalu forma nav piemérota.

LietoSana

P&c &dienreizes, norijiet apvalkoto tableti (to nesakoslajot vai nestikajot) uzdzerot tideni (piem., glazi
tidens). Nelietojiet kopa ar greipfriitu sulu.

300 mg tableti var sadalit vienadas devas.

Ja esat lietojis Propafenone Accord vairak neka noteikts

Ja Jiis esat lietojis Propafenone Accord vairak ka Jums noziméts, NEKAVEJOTIES sazinieties ar
arstu, farmaceitu vai tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu. Lidzi janem zales originalaja
iepakojuma un §T lietoSanas instrukcija.

Pardozesanas simptomi ir:

Atra sirdsdarbiba, izmainits sirds ritms, sirdsdarbibas apstaSanas un zems asinsspiediens, kas, smagaka
gadijuma, var izraisit kardiovaskularu Soku.

Saistiba ar pardozesanu zinots par metabolo acidozi, galvassap€m, reiboni, neskaidru redzi, tirpSanas
vai knudéSanas sajutu ada (parestézija), trici, vajumu, aizciet€&jumu, sausu muti un

krampjiem. Zinots arT par naves gadijumiem.

Smagos saindésanas gadijumos, var noverot krampjus, parestgziju, miegainibu, komu un elposanas
apstasanos.

Ja esat aizmirsis lietot Propafenone Accord

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Ja esat aizmirsis ienemt devu, dariet to tiklidz
atceraties, ja vien nav gandriz pienacis laiks nakamas devas lietoSanai. Tada gadijuma, lictojiet
nakamo devu ka parasti.
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Ja Jus partraucat lietot Propafenone Accord

Ir svarigi turpinat lietot Propafenone Accord, kamér arsts Jums liek partraukt. Nepartrauciet zalu
lietoSanu tikai tapec, ka jutaties labak. Ja Jus partraucat So tablesu lietoSanu bez arsta norikojuma, Jisu
stavoklis var pasliktinaties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4.

Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

NEKAVEJOTIES partrauciet Propafenone Accord lieto§anu un pastastiet arstam, ja Jums
rodas kada no sekojoSajam pazimém:

viegli rodas zilumi vai paradas kakla ickaisums ar augstu temperatiiru. Terapija var ietekm&t
balto asins §tinu un trombocTtu daudzumu asinis.
veidojas nieze vai adas un/vai acu dzelte, jo tas var biit aknu traucéjumu pazimes.
alergiskas reakcijas pazimes, tads ka:
o izsitumi, nieze vai adas apsartums
o apgriitinata elpoSana
o sejas, lipu, méles un/vai rikles pietikums
o riSanas traucgjumi.

Citas Propafenone blakusparadibas var biit:

Loti biezi (var skart vairak ka 1no 10 cilvekiem):

reibonis,
neregulara (I€na vai atra) sirdsdarbiba (sirds vadiSanas traucgjumi),
sirdsklauves.

Biezi (var skart lidz 1 no 10 cilvekiem):

trauksme,

miega traucgjumi,

galvassapes,

izmaintta gar$as sajiita vai rligta garSa mutg,
neskaidra redze,

paléninata sirdsdarbiba vai paatrinata sirdsdarbiba (bradikardija, tahikardija),
izmainits sirds ritms,

elpas trikums,

sapes vedera,

slikta dtsa (vemSana, nelabums),

caureja,

aizciet&jums,

sausa mute,

aknu darbibas traucgjumi,

sapes kritis,

nogurums vai vajums (asténija, vajums),
drudzis.

Retak (var skart lidz 1 no 100 cilvékiem):

samazinats trombocTttu skaits, kas palielina asinoSanas un zilumu rasanas risku,
samazinata apetite,

nakts murgi,

gibonis,

ataksija (muskulu darbibas koordinacijas zudums),

4
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nejlitigums vai tirpSana vai durstiS8anas sajita ada (parestézija),
vertigo (grieSanas sajiita),

sirds ritma traucgjumi (kambaru tahikardija, aritmija),

zems asinsspiediens,

veédera uzpiiSanas,

flatulence (pastiprinata gazu izdaliSanas),

adas apsartums un adas nieze,

impotence.

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
e izteikta balto asins §tinu skaita samazinasanas, kas veicina infekciju raSanos (agranulocitoze,

granulocitopénija, leikopénija),

apjukums,

krampiji,

trice (dreb&Sanas sajiita) vai sttvums,

nemiers,

dzivibai bistama neregulara sirdsdarbiba (kambaru fibrilacija),

sirdsdarbibas trauc&jumi, kas var izraisit elpas trikumu vai locttavu tiisku (sirds mazspgja),

asinsspiediena pazeminasanas pieceloties, kas var izraisit reiboni, apreibumu vai giboni

(ortostatiska hipotensija),

ristiSanas, kunga-zarnu trakta traucgjumi,

e adas vai acu baltumu dzelte, ko izraisijusi aknu darbibas trauc€jumi vai asins problémas
(hepatocelulars bojajums, holestaze, hepatits, dzelte),

e vilkédei lidzigs sindroms (alergisks stavoklis, kas izraisa locitavu sapes, adas izsitumus un
drudzi),

e samazinats spermatozoidu daudzums;

e pustulari adas izsitumi.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiira, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003, Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Propafenone Accord
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §Ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera un kastites pec “EXP/Derigs
11dz:”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Propafenone Accord satur
- Aktiva viela ir propafenona hidrohlorids.

Propafenone Accord 150 mg apvalkotas tabletes
Katra tablete satur 150 mg propafenona hidrohlorida.

5
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Propafenone Accord 300 mg apvalkotas tabletes
Katra tablete satur 300 mg propafenona hidrohlorida.

- Citas sastavdalas ir:

Kodols: kukurtizas ciete, hipromeloze E5, mikrokristaliska celuloze, kroskarmelozes natrija sals,
magnija stearats.

Apvalks: talks, hipromeloze E5, titana dioksids, makrogols 6000.

Propafenone Accord ar€jais izskats un iepakojums
Propafenone Accord 150 mg ir baltas vai pelekbaltas, apalas, abpusgji izliektas, apvalkotas tabletes,
aptuveni 9,05 mm x 3,75 mm, abpusgji gludas.

Propafenone Accord 300 mg ir baltas vai pelékbaltas, abpusgji izliektas, apvalkotas tabletes, apméram
11,15 mm x 5,05 mm, ar dalijuma liniju viena pus€, bet gludu otru pusi. Tableti var sadalit vienadas
devas.

Propafenone Accord ir pieejamas aluminija-PVH/PVdH blisteros pa 20, 30, 60, 90 vai 100
apvalkotajam tabletém.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Niderlande

RazZotajs
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Niderlande

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:

Dalibvalsts Zalu nosaukums

nosaukums

Austrija Propafenon Accord 150 mg Filmtabletten
Propafenon Accord 300 mg Filmtabletten

Igaunija Propafenone Accord

Italija Propafenone Accord

Lietuva Propafenone Accord 150 mg plévele dengtos tabletés
Propafenone Accord 300 mg plévele dengtos tabletés

Latvija Propafenone Accord 150 mg apvalkotas tabletes
Propafenone Accord 300 mg apvalkotas tabletes

Polija Tonicard

Portugale Propafenona Accord
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Spanija Propafenone hydrochloride Accord 150 mg comprimidos recubiertos con
pelicula
Propafenone Hydrochloride Accord 300 mg comprimidos recubiertos con
pelicula

Francija PROPAFENONE ACCORD 300 mg, comprimé pelliculé sécable

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 11/2023



