SASKANOTS ZVA 07-12-2023
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

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

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Propafenone Accord 150 mg apvalkotas tabletes:
Katra apvalkota tablete satur 150 mg propafenona hidrohlorida (Propafenoni hydrochloridum).

Propafenone Accord 300 mg apvalkotas tabletes:
Katra apvalkota tablete satur 300 mg propafenona hidrohlorida (Propafenoni hydrochloridum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Apvalkota tablete.
Propafenone Accord 150 mg apvalkotas tabletes:

Baltas vai pelekbaltas, apalas, abpusgji izlicktas apvalkotas tabletes, aptuveni 9,05 mm x 3,75 mm,
abpusgji gludas.

Propafenone Accord 300 mg apvalkotas tabletes:
Baltas vai pelekbaltas, apalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes, aptuveni 11,15 mm x 5,05 mm, ar
dalijuma Iiniju viena pus€ un gludu otru pusi. Tableti var sadalit vienadas devas.

4,  KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
e Simptomatiskas supraventrikularas tahiaritmijas, ko nepiecieSams arstét (piemeram,
AV savienojuma tahikardija, supraventrikulara tahikardija WPW (Wolff-Parkinson-White)
sindroma gadijuma vai paroksismala priek§kambaru mirgosana).
e Smaga simptomatiska ventrikulara tahiaritmija, ja arsts uzskata to par dzivibai bistamu.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

leteicams Propafenone Accord terapiju uzsakt slimnicas apstaklos, arsta, kam ir pieredze aritmijas
arstéSanas, uzraudziba.

P&c kardiologisko raditaju izveértéSanas - EKG raditajiem un atkartotam asins analizém (devas
pielagosanas faze) nosakama individuala uzturosa deva.

Pacientiem, kuriem rodas véra nemams QRS kompleksa paplasinajums vai otras vai tres$as pakapes
AV blokade, jaapsver devas samazinasana.

Ja QRS intervals ir pagarinats par vairak neka 20%, deva jasamazina vai lieto$ana japartrauc, lidz
EKG raditaji normaliz€jas.
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Ventrikularas aritmijas gadijuma uzsakot propafenona terapiju nepiecieSama riipiga kardiologiska
stavokla monitorésana. Terapijas laika visiem pacientiem nepiecieSams veikt regularas parbaudes
(piem., standarta 12-novadijumu elektrokardiogramma (EKG) vienu reizi ménesi, Holtera
monitoré$ana katrus 3 ménesus un, ja nepiecieSams, slodzes tolerances EKG).

Piecaugusie

Pacientiem ar kermena masu ap 70 kg ieteicama dienas deva titréSanas perioda un uzturosa deva ir
450-600 mg propafenona hidrohlorida, kas sadaliti 2 vai 3 devas dienas laika. Dazkart var bt
nepiecieSams palielinat dienas devu Iidz 900 mg propafenona hidrohlorida. Dienas devu attiecigi
samazina pacientiem ar samazinatu kermena masu. Devu nedrikst palielinat, kam&r pacients terapiju
nav sanémis jau 3-4 dienas.

Pediatriska populacija
Ir pieradits, ka bérniem vid&ja dienas deva titréSanas faz€ un uzturosajai terapijai ir 10-20 mg/kg
kermena masas propafenona hidrohlorida, kas sadaliti 3-4 lietoSanas reizes.

Beérniem, kas sver mazak par 45 kg, Propafenone Accord zalu forma nav piemérota.
Devu nedrikst palielinat, kamér pacients terapiju nav sanémis jau 3-4 dienas.

Individualo uzturo$o devu nosaka kardiologiska uzraudziba, t.sk., veicot EKG monitoré$anu un
atkartotu asinsspiediena kontroli (devas titréSanas fazg).

Gados vecaki cilveki

Gados vecakiem cilvekiem vai pacientiem ar butiskiem kreisa kambara darbibas traucgjumiem (kreisa
kambara izsviedes frakcija mazaka par 35%) vai organisku miokarda slimibu, arstéSana jauzsak
pakapeniski un ar ipasu piesardzibu, pakapeniski veicot devas palielinasanu. Tas attiecas ari uz
uzturoso terapiju. Ja nepiecieSams palielinat devu, to drikst veikt tikai p&c 5-8 terapijas dienam.

Aknu/nieru darbibas traucg&jumi

Devas pielagosana javeic individuali, atbilstosi pacienta vajadzibam.

Pacientiem ar aknu un/vai nieru darbibas traucgjumiem, pat lietojot standarta terapeitiskas devas, var
noverot zalu uzkrasanos organisma. Neskatoties uz to, $adiem pacientiem var pielagot propafenona
hidrohlorida devu, bet tas jadara, kontrol&jot EKG un zalu Iimeni plazma.

LietoSanas veids
Propafenona riigtas garSas un ta virsmas anestezgjosas iedarbibas dél, apvalkotas tabletes janorij
veselas (nesakoslajot vai nesiikajot) péc €Sanas, uzdzerot nedaudz skidruma (piem., glazi tidens).

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam;
- Zinams Brugada sindroms (skatit 4.4. apak$punktu);
- Nozimigas organiskas sirds slimibas:

o Miokarda infarkta gadijums p€dgjo 3 ménesu laika;
Nekontroléta sastréguma sirds mazsp&ja ar kreisa kambara izsviedes frakciju <35%;
Kardiogens Soks, ja vien to neizraisa aritmija;
Smaga simptomatiska bradikardija;
Sinusa mezgla disfunkcija, vadi$anas traucéjumi priek§kambaros, otras vai augstakas
pakapes AV blokade, Hisa kiiliSa zaru blokade vai distala blokade, ja nav
elektrokardiostimulatora;

o Smaga hipotensija;
- Izteikti elektrolitu Iidzsvara trauc€jumi (piem&ram, kalija vielmainas traucgjumi);
- Smaga obstruktiva plausu slimiba;
- Myasthenia gravis;
- Vienlaiciga arsté$ana ar ritonaviru.

o
o
o
o
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4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Propafenons, tapat ka citi antiaritmiskie Iidzekli, var izraistt proaritmiskus efektus, t.i., var izraistt
jaunas vai pasliktinat jau eso8as aritmijas (skatit apakspunktu 4.8). Ir svarigi, ka katrs pacients, kurs
terapija sanem propafenonu, tick noverots gan elektrokardiografiski, gan kliniski pirms terapijas
uzsaksanas un tas laika, lai noteiktu, vai atbildes reakcija uz propafenonu ir atbilstosa, lai terapiju
turpinatu.

Brugada sindromu var atklat vai Brugada sindromam lidzigas izmainas elektrokardiogramma (EKG)
var izraisit propafenona lietoSana Iidz tam asimptomatiskiem $1 sindroma pacientiem. P&c propafenona
terapijas uzsaksSanas biitu javeic EKG, lai izslegtu izmainas, kas liecina par Brugada sindromu.

Propafenona hidrohlorida terapijas ietekmé& var mainities elektrokardiostimulatora stimulacijas
slieksnis un uztversanas funkcija. Elektrokardiostimulatora funkcija terapijas laika janovéro un
atbilstosi japielago.

Pacientiem ar dekompensétu sirds mazsp&ju pirms propafenona lictoSanas uzsaksanas jakontrol€ sirds
mazspgjas pazimes.

Propafenona vaji negativa inotropa iedarbiba var bt nozZimiga pacientiem predispon&tiem sirds
mazspejai.

Iespejama paroksismalas prickskambaru mirgo$anas parveidoSanas par prick§kambaru plandiSsanos ar
parvades koeficientu uz kambariem 2:1 vai 1:1, kas, iesp&jams, var paatrinat sirdsdarbibu (> 180
sitieni mintit€) (skatit 4.8. apakSpunktu).

Tapat ka citu 1c grupas antiaritmisko lidzeklu lietosanas gadijuma, pacientiem ar nozZimigam
organiskam sirds slimibam var biit nosliece uz smagam blakusparadibam. Tade| Siem pacientiem
propafenons ir kontrindicéts (skatit 4.3. apakSpunktu).

Sakara ar béta blokgjoso iedarbibu jaievéro piesardziba, arstgjot pacientus ar obstruktivu elpoSanas
celu slimibu (piem., astmu). Propafenona lieto$ana ir kontrindic&ta pacientiem ar smagu obstruktivu
plausu slimibu (skatit 4.3. apak$punktu) .

Sis ziles satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir

(19—

natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Zalu blakusparadibu pastiprinasanas iespgjama tad, kad propafenons tiek lietots kopa ar vietgjas
anestézijas lidzekliem (piem., elektrokardiostimulatora implantacijas, kirurgiskas vai zobarstnieciskas
manipulacijas laikd) un citam zalém, kas var paléninat sirdsdarbibu un/vai pavajinat miokarda
kontraktilitati (piem., beta blokatori, tricikliskie antidepresanti).

P&c vienlaicigas lietoSanas pacientiem nav novérota nozimiga ietekme uz propafenona vai lidokaina
farmakokingtiku. Tomer zinots, ka vienlaiciga propafenona un lidokaina lietosana palielina lidokatna
centralas nervu sistémas blakusparadibu rasanas risku.

Propafenona hidrohlorida terapijas laika ir zinots par propranolola, metoprolola, dezipramina,
ciklosporina, teofilina un digoksina Iimena paaugstinasanos plazma un/vai asinis. Ja paradas
pardozesanas pazimes, So zalu devas atbilstos$i jasamazina.

Ja propafenons tiek lietots vienlaicigi ar tadiem SSAI ka fluoksetins un paroksetins, var paradities
paaugstinats propafenona Iimenis plazma. Pacientiem, kuru organisma propafenons strauji
metabolizgjas, vienlaiciga propafenona un fluoksetina lietoSana palielina S propafenona Cmaxun AUC
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par 39 un 50%, bet R propafenona Cmax un AUC par 71 un 50%. Tadel veélamas terapeitiskas atbildes
reakcijas sasniegSanai var biit pietickama mazaka propafenona deva.

Pacientiem, kuri vienlaicigi sanem peroralos antikoagulantus (piem., fenprokumonu, varfarinu),
ieteicams stingri kontrol&t asinsreci, jo propafenons var paaugstinat So zalu [imeni plazma, tadgjadi
izraisot protrombina laika pagarinasanos. NepiecieSamibas gadijuma japielago So zalu devas.

Ja propafenona hidrohloridu lieto vienlaicigi ar zalém, ko metabolizé CYP2D6 (tadam ka,
venlafaksinu), iespgjama paaugstinata So zalu koncentracija.

Zales, kas inhib&€ CYP2D6, CYP1A2 un CYP3A4, piem., ketokonazols, cimetidins, hinidins,
eritromicins un greipfriitu sula, var izraisit propafenona Iimena paaugstinasanos. Propafenonu lietojot
kopa ar So enzimu inhibitoriem, pacienti uzmanigi janovero un deva atbilstosi japielago.

Kombiné&ta amiodarona un propafenona hidrohlorida terapija var ietekmé&t vadiSanu un repolarizaciju
un izraisit patologijas, kas var bt proaritmiskas. Var biit nepiecieS$ama abu savienojumu devu
pielagosana atkariba no terapeitiskas atbildes reakcijas.

Vienlaiciga propafenona un fenobarbitala un/vai rifampicina (CYP3A4 induktori) lietosana var
mazinat propafenona antiaritmisko efektivitati, jo samazinas propafenona Iimenis plazma.

Tadg] ilgstosas arst€sanas ar fenobarbitalu un/vai rifampicinu gadijuma janovero atbildes reakcija uz
propafenona terapiju.

Vienlaiciga propafenona un muskulu relaksantu lietoSana var pastiprinat muskulu relaksantu
iedarbibu.

Vienlaiciga propafenona un narkotisko vai neiroleptisko vielu lietosana (tadu ka tioridazins) var
pastiprinat sirds nomakumu.

Ipasas pacientu grupas
Pediatriska populacija

Mijiedarbibas pétijumi veikti tikai pieaugusajiem. Nav zinams vai mijiedarbibu apjoms pediatriskaja
grupa ir tads pat ka picaugusajiem.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Nav pietieckamu un labi kontrolétu pétijumu ar gritniecém. Propafenonu griitniecibas laika var lietot,
vienigi tad, ja potencialais ieguvums atsver iesp&jamo risku auglim. Ir zinams, ka propafenons $kérso
cilveka placentaro barjeru. Ir zinojumi, kas parada, ka propafenona koncentracija nabassaite ir
aptuveni 30% no ta, kas ir mates asinis.

BaroSana ar kriiti

Nav veikti petijumi par propafenona izdaliSanos mates piena. Atseviski dati lieck domat, ka
propafenons var€tu izdalities ar mates pienu. Mateém, kuras baro b&rnu ar kriti, propafenons jalieto
piesardzigi.

4.7. letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Neskaidra redze, reibonis, nogurums un posturala hipotensija var ietekmé&t pacienta reakcijas atrumu,
un vajinat sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Sis pasi janem veéra uzsakot propafenona lieto§anu, mainot zalu lieto$anu vai lietojot kopa ar
alkoholu.

4.8. Nevelamas blakusparadibas



Drosuma profila kopsavilkums
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Visbiezakas propafenona terapijas nevélamas blakusparadibas, ko novero loti biezi, ir reibonis, sirds
vadiSanas traucgjumi un sirdsklauves.

Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida

Sekojosa tabula ir minétas blakusparadibas, par ko zinots kliniskajos p&tijumos un/vai pecregistracijas
uzraudzibas gaita saistiba ar propafenonu.

Blakusparadibas, ko uzskata vismaz par iespgjami saistitam ar propafenonu, ir minétas atbilstosi organu
sistémas klaseém un biezumam, izmantojot $adu iedaltjumu: loti biezi (>1/10), biezi (=1/100 Iidz <1/10),
retak (>1/1000 lidz <1/100) un nav zinami (nevélamas blakusparadibas, kas konstatétas p&cregistracijas
uzraudzibas gaita; nevar noteikt pec pieejamiem datiem). Katra biezuma grupa nevélamas
blakusparadibas sakartotas t0 nopietnibas samazinajuma seciba, ja vien bija iesp&jama to nopietnibas

izvertéSana.
Organu sistemas klase Loti biezi Biezi Retak Nav zinami
>1/10 >1/100 Indz >1/1000 Iidz (nevar noteikt péc
<1/10 <1/100 pieejamiem datiem)
Asins un limfatiskas Trombocitope- | Agranulocitoze
sistémas traucgjumi nija Leikopeénija
Granulocitopénija
Imiinas sisteémas Paaugstinata jutiba®
trauc&jumi
Vielmainas un uztures Samazinata
traucgjumi stgriba
Psihiskie traucgjumi Trauksme Nakts murgi Apmulsuma stavoklis
Miega
traucgjumi
Nervu sistémas Reibonis? Galvassapes Samanas Krampji
traucgjumi Garsas sajutas | zaudéSana Ekstrapiramidalie
parmainas Ataksija simptomi
Parestézija Nemiers
Acu bojajumi Redzes
miglosanas
Ausu un labirinta Vertigo
bojajumi
Sirds funkcijas traucgjumi | Sirds Sinusa Kambaru Kambaru fibrilacija
vadiSanas bradikardija tahikardija Sirds mazspgja®
traucg&jumi® Bradikardija [ Aritmija* Samazinats
Sirdsklauves Tahikardija sirdsdarbibas atrums
Priekskambaru
plandiSanas
Asinsvadu sist€mas Hipotensija Ortostatiska
traucgjumi hipotensija
ElpoSanas sisteémas Dispnoja
traucgjumi, krasu kurvja
un videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta Vedersapes Védera Ristisanas
traucgjumi VemsSana uzpusanas GremoSanas
Slikta disa Flatulence traucgumi
Caureja
Aizciet€jums
Sausa mute
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Aknu un/vai zults izvades Trauceta aknu Hepatocelulars
sistémas traucgjumi funkcija® bojajums
Holestaze
Hepatits
Dzelte
Adas un zemadas audu Natrene Aktita generalizéta
bojajumi Nieze eksantematoza
Izsitumi pustuloze
Erit€ma
Skeleta-muskulu un Vilkédei lidzigs
saistaudu sist€émas sindroms
bojajumi
Reproduktivas sist€émas Erektila Samazinats
trauc&umi un kriits disfunkcija spermatozoidu skaits’
slimibas
Vispargji traucgjumi un Sapes kriitts
reakcijas ievadiSanas Asténija
vieta Nespeks
Drudzis
! Var izpausties ka holestaze, asins sastava parmainas un izsitumi.
2 Atskaitot vertigo.

3 Jeskaitot sinuatrialu blokadi, atrioventrikularu blokadi un intraventrikularu blokadi.

“ Propafenons var biit saistits ar proaritmisku iedarbibu, kas var izpausties ka paatrinata sirdsdarbiba
(tahikardija) vai kambaru fibrilacija. Dazi no Siem artimijas gadijumiem var biit dzvibai bistami, un to
de] var biit nepiecieSama reanimacija, lai noveérstu iesp&jami letalu iznakumu.

% Jesp&jams ieprieks bijusas sirds mazsp&jas saasinajums.

Sis apzim&jums ietver aknu funkcionalo raditaju novirzes, pieméram, palielinatu aspartata
aminotransferazes koncentraciju, palielinatu alanina aminotransferazes koncentraciju, palielinatu
gamma glutamiltransferazes koncentraciju un palielinatu sarmainas fosfatazes koncentraciju.

" Samazinats spermatozidu skaits ir atgriezenisks, partraucot propafenona lieto3anu.

Zinosana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadéjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiira, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003 ,Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. Pardozésana

Pardoz&sanas simptomi

Miokardialie simptomi: propafenona pardozésanas ietekme uz miokardu var izpausties ka impulsu
raSanas un vadiSanas traucg€jumi, pieméram, PQ pagarinasanas, QRS paplasinasanas, sinusa mezgla
automatisma nomakums, AV blokade, ventrikulara tahikardija, ventrikulara plandiSanas, ventrikulara
fibrilacija un sirds apstasanas. Kontraktilitates samazinasanas (negativs inotropais efekts) var izraistt
hipotensiju, kas smagos gadijumos var novest pie kardiovaskulara Soka.

Nekardialas pazimes un simptomi: pardoz&$anas gadijuma zinots par metabolo acidozi, galvassapém,
reiboni, redzes miglo§anos, parestéziju, trici, sliktu dasu, aizcietéjumu, sausu muti un krampjiem. Ir
zinots ari par naves gadijumiem.

Smagas saindéSanas gadijuma var rasties kloniski-toniski krampyji, parestézija, miegainiba, koma un
elposSanas apstasanas.

ArstéSana
Papildus vispargjiem neatliekamas palidzibas pasakumiem intensivas terapijas apstaklos janoveéro un
nepiecieSamibas gadijuma jakorige pacienta dzivibai svarigie raditaji.
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Ritma un asinsspiediena kontroléSanai efektiva bijusi defibrilacija un dopamina un izoproterenola
inflizija. Krampji ir samazinati, lictojot intravenozi ievadamu diazepamu. Var biit nepiecieSami
vispargji uzturosi pasakumi, pieméram, mehanisks elposanas atbalsts un netiesa sirds masaza.
Centieniem panakt izvadisanu hemoperfuzijas cela ir ierobezota efektivitate.

Plasas saistiSanas (>95%) dgl ar olbaltumvielam un liela izkliedes tilpuma dél hemodialize nav
efektiva.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: antiaritmisks Iidzeklis, Ic grupa
ATK kods: C01BCO03

Propafenona hidrohlorids ir antiaritmisks lidzeklis (péc Vaughan Williams klasifikacijas, Ic grupa).
Tam piemit membranu stabiliz&josa iedarbiba uz miokardu, samazinot natrija jonu ieplasanu,
samazinas depolarizacijas atrums un pagarinas impulsu parvades laiks priek§kambari, AV mezgla un,
primari, Hisa Purkinj¢ sistéma (His-Purkinje).

Taja pasa laika, spontans uzbudinajuma slieksnis tiek samazinats, palielinoties miokarda stimulu
slieksnim, kam&r miokarda elektriska uzbudinamiba samazinas, palielinoties kambaru fibrilacijas
slieksnim.

Impulsu parvade caur papildus celiem, ka WPW (Wolff-Parkinson-White) sindroma gadijuma, tiek
kaveta pagarinoties refraktarajam periodam vai blokgjoties parvades celiem.

Turklat, propafenonam piemit viegla b&ta-blokatora iedarbiba.
5.2. Farmakokinétiskas ipaSibas
Propafenons ir racémisks S- un R-propafenona maisijums.

UzsiikSanas
Pé&c iekskigas lietosanas, propafenons gandriz pilniba uzsiicas no kunga-zarnu trakta. Maksimala
koncentracija plazma tiek sasniegta 2-3 stundu laika péc propafenona hidrohlorida lietosanas.

Zinams, ka propafenons ir paklauts plasai un piesatinamai presist€miskajai biologiskajai parveidei
(CYP2D6 aknu pirma loka metabolismam), tapéc absoliita biologiska pieejamiba ir atkariga no devas
un zalu formas.

Lai gan vienas devas pétijuma uzturs palielinaja maksimalo koncentraciju plazma un biologisko
pieejamibu, vairakkartgja propafenona devas lietoSana veseliem individiem neizraisija nozimigas
biologiskas pieejamibas izmainas.

Izkliede

Propafenons izplatas strauji. Lidzsvara koncentracijas tilpums ir no 1,9 Iidz 3,0 I/kg. Propafenona
saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir atkariga no koncentracijas un samazinajas no 97,3%
0,25 pg/ml gadijuma lidz 81,3% 100 pg/ml gadijuma.

Biotransformacija un eliminacija

Ir divi genétiski noteikti propafenona metabolisma celi. Vairak neka 90% pacientu zales tiek strauji un
plasi metabolizétas ar 2-10 stundu eliminacijas pusperiodu (t.i., pacientiem ar strauju propafenona
metabolizaciju). So pacientu organisma propafenons metabolizgjas lidz diviem aktiviem metabolitiem:
5-hidroksipropafenonu, ko veido CYP2D6, un N-depropilpropafenonu (norpropafenonu), ko veido gan
CYP3A4, gan CYP1A2. Mazak neka 10% pacientu propafenona metabolisms ir 1énaks, jo 5-
hidroksimetabolits neveidojas vai veidojas minimali (t.i., pacientiem ar 1&€nu propafenona
metabolizaciju). Aprekinatais propafenona eliminacijas pusperiods ir no 2 lidz 10 stundam pacientiem
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ar strauju propafenona metabolizaciju un no 10 Iidz 32 stundam pacientiem ar lénu propafenona
metabolizaciju. Propafenona klirenss ir no 0,67 lidz 0,81 I/h/kg.

Ta ka lidzsvara koncentracija tiek sasniegta 3-4 dienu laika p&c propafenona lietosanas, propafenona
dozeSana nemainas atkariba no ta, vai pacientiem ir 1€na vai strauja propafenona metabolizacija.

Linearitate/nelinearitate

Pacientiem ar strauju propafenona metabolizaciju piesatinama hidroksilacijas cela (CYP2D6) dél
farmakokinétika ir nelineara. Pacientiem ar 1&nu propafenona metabolizaciju farmakokinétika ir
lineara.

Variabilitate pacientu starpa

Propafenona hidrohlorida farmakokingtikai piemit ieveérojama individuala variabilitate, ko liela mera
nosaka pirma loka metabolisms aknas un nelineara farmakokingtika pacientiem ar strauju propafenona
metabolizaciju. Izteikto zalu Itmena asinis atSkiribu dé] deva pacientiem jatitré uzmanigi, ipasu véribu
pieverSot kliniskajam un elektrokardiografiskajam toksicitates pazimém.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki

Propafenona iedarbiba gados vecakiem cilvékiem ar normalu nieru darbibu bija loti mainiga, un
butiski neatskiras no iedarbibas jauniem, veseliem cilvékiem. 5-hidroksipropafenona iedarbiba bija
lidziga, bet propafenona glikuronidu iedarbiba bija divkarsa.

Nieru darbibas traucgjumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem propafenona un 5-hidroksipropafenona iedarbiba bija
lidziga ka veselaja kontroles grupa, bet tika noveérota glikuronidu metabolitu uzkrasanas. Pacientiem ar
nieru slimibu propafenona hidrohlorids jalieto uzmanigi.

Aknu darbibas traucgjumi
P&c iekskigas lietosanas propafenons uzrada palielinatu biopieejamibu un eliminacijas pusperiodu
pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem. Pacientiem ar aknu slimibam deva japielago individuali.

Pediatriska populacija
Propafenona (Skietamais) klirenss p&c intravenozas vai iekskigas lietoSanas zidainiem un b&rniem no
tris dienu Iidz 7,5 gadu vecumam svarstas no 0,13 Iidz 2,98 I/h/kg neatkarigi no vecuma.

P&c iekskigas lietosanas normaliz&tas devas lidzsvara koncentracija 47 bérniem vecuma no 1 dienas
l1dz 10,3 gadiem (vidgji 2,2 méneSu vecuma) bija par 45% augstaka berniem péc 1 gada vecuma neka
tiem, kuri bija jaunaki par 1 gadu. Lai gan pacientu starpa bija liela variabilitate, ECG monitorés$ana ir
piemerotaka devas pielagoSanai neka propafenona plazmas koncentracijas noteikSana.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegttie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvekam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kodols

Kukurtizas ciete

Hipromeloze E5
Mikrokristaliska celuloze



Kroskarmelozes natrija sals
Magnija stearats

Apvalks
Talks

Hipromeloze E5
Titana dioksids
Makrogols 6000
6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacljumi
Stm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs
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Tabletes iepakotas aluminija-PVH/PVDH blisteros pa 20, 30, 60, 90 vai 100 apvalkotajam tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu atkritumu likvidéSanas prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

Propafenone Accord 150 mg apvalkotas tabletes: 17-0158
Propafenone Accord 300 mg apvalkotas tabletes: 17-0159

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2017.gada 19.jilijs
P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11/2023
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