PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

PROPANORM 150 mg comprimate filmate
Clorhidrat de propafenona

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti nevoie de mai multe informatii
sau sfaturi.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sd-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Propanorm 150 mg si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Propanorm 150 mg
3. Cum sa luati Propanorm 150 mg

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Propanorm 150 mg

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Propanorm 150 mg si pentru ce se utilizeaza

Propanorm 150 mg contine substanta activa numita clorhidrat de propafenona si apartine grupului de
medicamente denumit antiaritmice (medicamente pentru tratamentul tulburarilor ritmului inimii).
Propanorm 150 mg este eficient pentru prevenirea si tratamentul anumitor accelerari patologice ale
ritmului inimii (tahicardie). Reduce excitabilitatea celulelor musculare cardiace si incetineste
conducerea in sistemul de conducere cardiac prin actiune directd in celulele musculare ale inimii.
Medicamentul in doze uzuale nu are un efect semnificativ nici asupra fortei batailor inimii, nici asupra
tensiunii arteriale.

Propanorm 150 mg este utilizat pentru prevenirea si tratamentul accelerarilor patologice ale functiei
ventriculare si accelerarilor patologice ale ritmului inimii care apar in afara ventriculilor (stari
simptomatice ale aritmiei cardiace supraventriculare tahicardice care necesitd tratament, adica
tahicardie nodala atrioventriculara, tahicardie supraventriculard in cadrul sindromului Wolff-
Parkinson-White (WPW) sau fibrilatie atriala paroxistica.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Propanorm 150 mg

Nu luati Propanorm 150 mg:

- daca sunteti alergic la clorhidratul de propafenond (in continuare in text denumit ca propafenond)
sau la oricare dintre excipientii din compozitia medicamentului (enumerati la punctul 6);

- daca aveti asa-numitul sindrom Brugada (un sindrom caracterizat prin aparitia brusca a tulburarilor
grave de ritm cardiac);

- daca aveti o incetinire patologica a ritmului inimii;

- 1in cazul sindromului de sinus bolnav, un grad mai mare de tulburare de conducere (bloc sinoatrial,
atrioventricular si intraventricular sau bloc de ramura al fasciculului His, inclusiv bloc distal) la un
pacient fara stimulator cardiac implantat;

- daca suferiti de insuficientd cardiaca si soc cardiogen cauzat de insuficienta cardiaca (daca nu sunt
cauzate de accelerarea ritmului cardiac);

- daca ati avut infarct miocardic sau disfunctie ventriculara stanga severa in ultimele 3 luni (in plus
fatd de tulburarile de ritm care ameninta viata);



- daca aveti insuficientd cardiaca congestivd necontrolata cu fractiunea de ejectie a ventriculului stang
mai mica de 35%:;

- daca suferiti de tensiune arteriala scazuta semnificativ;

- daca suferiti de asa-numite dezechilibre ale electrolitilor manifeste (de exemplu, o tulburare a
metabolismului potasiului);

- dacad aveti o boala pulmonara obstructiva severa;

- daca suferiti de slabiciune musculara severd (myasthenia gravis);

- daca administrati concomitent ritonavir (medicament pentru tratamentul infectiei cu HIV).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Inainte si in timpul tratamentului, este important ca medicul sa va evalueze starea dumneavoastra
electrocardiografic si clinic, astfel Incat sa poata evalua efectul terapeutic si sa decida cu privire la
continuarea tratamentului.

La inceputul tratamentului cu propafenond medicul dumneavoastrad va va efectua o examinare ECG,
deoarece poate aparea asa-numitul sindrom Brugada (o afectiune cu tulburari caracteristice ale ritmului
cardiac), chiar si la pacientii care nu au avut anterior simptome ale acestei afectiuni.

Tratamentul cu Propanorm poate influenta atat pragul de frecventa, cét si pragul de sensibilitate al
dispozitivelor utilizate pentru tratamentul tulburarilor de ritm cardiac (pacemaker). De aceea,
functionarea acestor dispozitive trebuie verificata si, dacad este necesar, acestea trebuie reprogramate.

in mod similar, ca si in cazul altor medicamente indicate pentru tratamentul aritmiilor cardiace,
pacientii cu boala miocardica structurald semnificativa pot prezenta o susceptibilitate crescuta de
dezvoltare a reactiilor adverse grave si, de aceea, acesti pacienti nu trebuie sa administreze
propafenona (vezi pct. ,,Nu luati Propanorm 150”).

Daca aveti astm bronsic, medicamentul Propanorm 150 mg poate fi utilizat numai cu respectarea unor
masuri de precautie sporite.

Propanorm 150 mg impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului despre toate medicamentele pe care le luati, le-ati
luat recent sau s-ar putea sa luati.

- Medicamente pentru tratamentul ulcerului gastric si duodenal (de exemplu, cimetidind),
medicamente pentru tratamentul bolilor infectioase cauzate de fungi (de exemplu, ketoconazol),
medicamente pentru tratamentul tulburarilor de ritm cardiac (de exemplu, chinidind), medicamente
pentru tratamentul infectiilor bacteriene (de exemplu, eritromicinad), suc de grapefruit. Daca
Propanorm 150 mg este administrat in asociere cu un medicament care contine una dintre aceste
substante sau cu suc de grapefruit, aceasta poate creste efectul medicamentului si, de aceea, starea
dumneavoastra va fi monitorizatd indeaproape de catre medicul dumneavoastra si, daca este
necesar, medicul dumneavoastra va ajusta doza.

- Medicamente pentru tratamentul tulburarilor de ritm cardiac (de exemplu, amiodarond).

- Medicamente pentru tratamentul depresiei (de exemplu, paroxetina, fluoxetind).

- Medicamente pentru anestezie locald (in caz de interventii chirurgicale sau proceduri stomatologice,
cum ar fi lidocaina) sau alte medicamente care Incetinesc ritmul cardiac sau contractilitatea
muschiului inimii (de exemplu, beta-blocante, antidepresive triciclice).

- Medicamente pentru tratamentul depresiei (de exemplu, venlafaxina, desipramina), medicamente
pentru reglarea frecventei cardiace (de exemplu, propranolol, metoprolol), medicamente care
suprimad sistemul imunitar (de exemplu, ciclosporind), teofilina (o substanta care imbunatateste
permeabilitate bronsicd) si medicamente pentru tratarea tulburdrilor ritmul inimii (de exemplu,
digoxina).



- Medicamente pentru tratamentul epilepsiei (de exemplu, fenobarbital), medicamente pentru
tratamentul infectiilor bacteriene (de exemplu, rifampicind).
- Medicamente pentru fluidificarea sangelui (de exemplu, fenprocumona, warfarina).

Propanorm 150 mg impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu beti suc de grapefruit daca administrati Propanorm 150 mg.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti insarcinata sau aldptati, credeti ca ati putea fi insdrcinata sau intentionati sa ramaneti
insdrcinata, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua
acest medicament.

Pentru utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii si perioada de alaptare trebuie sa existe motive
bine argumentate. Medicul dumneavoastra va decide daca puteti utiliza acest medicament. Daca
ramaneti Insdrcinatd n timpul tratamentului cu Propanorm 150 mg, informati medicul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Vederea neclara (incetosata), ametelile, oboseala si hipotensiunea arteriala posturald (scaderea
tensiunii arteriale la trecerea in pozitie verticald) pot influenta viteza de reactie si pot reduce
capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Propanorm 150 mg contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu per comprimat, adica, practic nu
contine sodiu.

3. Cum sa luati Propanorm 150 mg
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti

Dozajul este strict individual si este determinat de catre medic, care il monitorizeaza In permanenta. La
pacientii cu greutatea corporald de aproximativ 70 kg, de obicei, se administreaza 450-600 mg
propafenona pe zi (o doza de 450 mg propafenona corespunde cu administrarea unui comprimat
Propanorm 150 mg de 3 ori pe zi, iar o doza de 600 mg propafenona corespunde cu administrarea a 2
comprimate Propanorm 150 mg de 2 ori zi). Uneori este necesara cresterea dozei pana la 900 mg
propafenoni (ce corespunde cu administrarea a 2 comprimate Propanorm 150 mg de 3 ori pe zi). In
plus fatd de Propanorm 150 mg sunt disponibile, de asemenea, comprimate cu o concentratie mai mare
de substantd activa cum este Propanorm 300 mg. La pacientii cu greutatea corporala mai mica, doza
zilnica trebuie redusa corespunzator.

Doza nu trebuie crescutd mai devreme decat dupa 3-4 zile de tratament. Doza zilnica maxima este de 6
comprimate Propanorm 150 mg (900 mg).

Initierea tratamentului se efectueaza sub supraveghere medicala atenta, inclusiv cu monitorizarea ECG
si controlul tensiunii arteriale, pana la stabilirea dozei de intretinere.

Varstnici

La pacientii varstnici nu au existat diferente n ceea ce priveste siguranta administrarii, dar, cu toate
acestea, este necesara monitorizarea periodica a starii pacientilor. Daca este necesara marirea dozei de
propafenona, acest lucru nu trebuie facut mai devreme decat dupa 5-8 zile de tratament.

Tulburari ale functiei hepatice/renale

La pacientii tulburdri ale functiei hepatice si/sau renale este posibila acumularea substantei active in
organism chiar si atunci cand se utilizeazd doze terapeutice uzuale. Prin urmare, la inceputul
tratamentului cu propafenona la acesti pacienti este necesara monitorizarea ECG si a altor parametri
importanti.



Copii si adolescenti

La copii, doza zilnica recomandata de propapenona este de 10-20 mg/kg greutate corporala, divizata in
3-4 prize pe zi.

Doza nu trebuie crescutd mai devreme decat dupa 3-4 zile de tratament.

Comprimatele trebuie administrate dupa mese si trebuie inghitite intregi, cu o cantitate suficienta de
lichid.

Daca luati mai mult Propanorm 150 mg decét trebuie

In caz de supradozaj sau ingestie accidentala de citre un copil, trebuie si va adresati imediat la medic.
Supradozajul se manifesta cel mai frecvent prin simptome cardiace, cum ar fi tulburari de ritm cardiac,
precum si cefalee, ameteli, convulsii, greatd, vedere neclara (incetosata), constipatie sau somnolenta.
In cazuri rare, pacientii vor fi internati in unitatea de terapie intensiva.

Daca uitati sa luati Propanorm 150 mg

Luati medicamentul imediat ce va aduceti aminte. Cu toate acestea, daca se apropie timpul pentru
urmatoarea doza, nu mai luati doza uitata i continuati tratamentul conform schemei indicate de medic.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa administrati Propanorm 150 mg

Continuati sa luati Propanorm 150 mg pana cand medicul va spune ca tratamentul poate fi finalizat. Nu
opriti sd luati medicamentul chiar daca va simtiti mai bine. Starea dumneavoastra se poate deteriora
din nou.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Foarte frecvent (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- ameteli;
- tulburdri de conducere cardiaca, palpitatii.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- anxietate, tulburari de somn,;

- dureri de cap;

- vedere neclara (incetosata);

- Incetinire/accelerare marcata a frecventei batailor inimii (bradicardie/tahicardie) sau tulburari de
conducere;

- dispnee (dificultate in respiratie);

- dureri abdominale, greatd, varsaturi, diaree, constipatie, senzatie de uscaciune a gurii sau gust amar;

- tulburari ale functiei ficatului;

- durere in piept, slabiciune corporald, oboseald, febra.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- scaderea numarului de trombocite;

- scaderea apetitului;

- cosmaruri nocturne;

- pierderea pe termen scurt a constientei, tulburdri de miscare si de coordonare a miscarilor, senzatie
de intepaturi, senzatie de furnicaturi pe piele;



- ameteli;

- activitate neregulata a inimii;

- scaderea tensiunii arteriale;

- balonare, flatulentd;

- urticarie, mancdrime, eruptii cutanate, Inrosirea pielii;
- disfunctie erectila.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- scaderea numarului de leucocite, scadere semnificativa a numarului de leucocite;

- hipersensibilitate;

- confuzie;

- spasm, semne de tulburari a sistemului extrapiramidal responsabil de tensiunea si miscarea
musculara (asa-numite simptome extrapiramidale), excitatie;

- tulburari ale activitatii cardiace (cum ar fi, de exemplu, flutter ventricular si insuficientd cardiaca),
scadere a frecventei cardiace;

- hipotensiune arteriald ortostatica (scaderea tensiunii arteriale la ridicarea in picioare, insotita de o
senzatie de slabiciune, vedere incetosata sau pierderea constientei);

- eructatii, tulburari ale tractului gastrointestinal;

- tulburari ale functiei ficatului incluzand distrugerea celulelor ficatului, colestaza (blocarea fluxului
biliar), hepatita si icter;

- 0 boald asemanatoare cu lupusul eritematos sistemic (o boala sistemicd autoimuna grava
caracterizata prin modificari ale pielii, cum sunt sensibilitate crescutd la lumina soarelui, eruptii
cutanate pe fatd in jurul nasului (sub forma de ,.fluture®) si simptome generale, cum sunt febra si
simptome care rezultd din afectarea diferitelor organe (articulatii, inima, plamani, rinichi, sistemul
nervos central, modificari ale sdngelui etc.));

- eruptie cutanata rosie cu umflaturi subcutanate si vezicule (pustuloza exantematoasa generalizata
acuta);

- scadere a numarului de spermatozoizi (efectul este reversibil dupa incheierea tratamentului cu
Propanorm).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Propanorm 150 mg
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum

sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii



Ce contine Propanorm 150 mg

Substanta activa este clorhidratul de propafenona. Fiecare comprimat filmat contine 150 mg clorhidrat
de propafenona.

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind granulatd, amidon de porumb, croscarmeloza
sodica, copovidona, hipromeloza 2506/5, stearat de magneziu, lauril sulfat de sodiu, macrogol 6000,
dioxid de titan (E171), emulsie de simeticona.

Cum arata Propanorm 150 mg si continutul ambalajului
Propanorm 150 mg se prezinta sub forma de comprimate filmate de culoare alba, rotunde, biconvexe.

Marimi de ambalaj: 50 comprimate filmate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
PRO.MED.CS Praha a.s.
Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Republica Ceha

Fabricantul
PRO.MED.CS Praha a.s.
Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Republica Ceha

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2025

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



