Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Polfenon, 150 mg, tabletki powlekane
Polfenon, 300 mg, tabletki powlekane

Propafenoni hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Polfenon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polfenon
Jak stosowa¢ Polfenon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Polfenon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Polfenon i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku Polfenon jest propafenon, ktéry nalezy do grupy lekow przeciwarytmicznych.

Wskazania do stosowania

Objawowe tachyarytmie nadkomorowe:

- czestoskurcz weztowy;

- czestoskurcz nadkomorowy u pacjentéw z zespotem Wolfa-Parkinsona-White'a (WPW);
- napadowe migotanie przedsionkdow.

Zagrazajaca zyciu, ci¢gzka, objawowa tachyarytmia komorowa (tachyarytmia to niemiarowa akcja
serca, ktorej towarzyszy przyspieszona akcja serca).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polfenon

Kiedy nie stosowa¢é leku Polfenon:
- jesli pacjent ma uczulenie na propafenonu chlorowodorek, soje¢, orzeszki ziemne lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli u pacjenta stwierdzono:
- zespot Brugadow,
- istotng klinicznie strukturalng chorobe serca, taka jak:
e zawal mig$nia sercowego w ciggu ostatnich 3 miesigcy,
e niewyrdéwnana zastoinowa niewydolnos¢ serca, z frakcja wyrzutowa lewej komory
ponizej 35%,
e wstrzas kardiogenny, z wylaczeniem wstrzasu wywotywanego niemiarowoscia,
e objawowa cigzka bradykardia (rzadkoskurcz),



e zaburzenia czynno$ci wezta zatokowego, zaburzenia przewodzenia przedsionkowego,
blok przedsionkowo-komorowy II° lub wyzszego stopnia, blok odnog peczka Hisa lub
blok dystalny u pacjentow bez stymulatora serca,

e ciezkie niedocis$nienie 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 migsni);

- jesli pacjent stosuje jednocze$nie rytonawir (lek stosowany w leczeniu zakazen HIV).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Polfenon nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Polfenon i w trakcie leczenia, lekarz bedzie zlecal wykonywanie
badania EKG, cisnienia krwi 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 szczegolng ostroznosc:

- 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 czutos¢ wszczepionego stymulatora;

- u pacjentow z istotng klinicznie chorobg strukturalng serca lek jest przeciwwskazany;

- U pacjentéw z astma

- u pacjentow z niewydolnoscig watroby i nerek.

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

Przed planowanym zabiegiem nalezy poinformowac chirurga lub stomatologa o stosowaniu leku
Polfenon.

Polfenon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku Polfenon z nastgpujgcymi lekami moze nasila¢ dziatania niepozadane:

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

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

Informowano o zwigckszonym zagrozeniu wystapienia dziatan niepozadanych ze strony o$rodkowego

uktadu nerwowego po podaniu lidokainy pacjentom przyjmujacym propafenon.

Polfenon moze nasila¢ dziatanie nastepujacych lekow:
- leki metabolizowane przez izoenzym CYP2D6, takie jak
- wenlafaksyna (lek stosowany w leczeniu depresji),
- dezypramina (lek przeciwdepresyjny),
- leki B-adrenolityczne, takie jak propranolol, metoprolol (stosowane w leczeniu
podwyzszonego ci$nienia krwi),
- cyklosporyna (stosowany np. w leczeniu pacjentéw po przeszczepach),
- teofilina (stosowany w leczeniu astmy),
- digoksyna (lek nasercowy),
- doustne leki przeciwzakrzepowe, takie jak fenprokumon, warfaryna.



Nastepujace leki mogag nasila¢ dziatanie leku Polfenon:
- leki hamujace aktywno$¢ izoenzymoéw CYP2D6, CYP1A2 i CYP3A4:
- ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy),
- cymetydyna (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy),
- chinidyna (lek przeciwarytmiczny),
- erytromycyna (antybiotyk przeciwbakteryjny),
- leki przeciwdepresyjne z grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny,
takie jak paroksetyna, fluoksetyna.

Jesli leki te stosowane sg jednoczesnie z lekiem Polfenon, lekarz bedzie kontrolowa¢ czynnos¢ uktadu
krazenia i w razie koniecznosci dostosuje dawke leku Polfenon.

Nastepujace leki stosowane z lekiem Polfenon zmniejszaja jego skutecznosc:
- fenobarbital,
- ryfampicyna.

W przypadku jednoczesnego podawania amiodaronu i leku Polfenon moze by¢ konieczne
dostosowanie dawek obu lekow, uwzgledniajace rekacje pacjenta na leczenie.

Polfenon z jedzeniem i piciem
Patrz tez punkt 3. W okresie stosowania leku Polfenon nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego, poniewaz
moze on powodowac zwiekszenie stezenia leku we krwi.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane, takie jak nieostre widzenie, zawroty glowy, zmeczenie

i niedoci$nienie ortostatyczna (nagly spadek ci$nienia krwi spowodowany zmiang pozycji z lezacej na
stojagca) moga wplywac na szybkos¢ reakcji i uposledzac¢ zdolnos¢ do prowadzenia pojazddw i obstugi
maszyn. Jesli wystapig takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Polfenon zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Kazda tabletka leku Polfenon 150 mg zawieral,43 mg laktozy jednowodnej.

Kazda tabletka leku Polfenon 300 mg zawiera 2,86 mg laktozy jednowodnej.

3. Jak stosowac Polfenon

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Leczenie tachyarytmii komorowych powinno przebiega¢ w warunkach szpitalnych.

Dawke leku lekarz ustali indywidualnie, zaleznie od jego potrzeb i odpowiedzi terapeutycznej.
Nalezy podawa¢ najmniejszg skuteczng dawke leku.

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 2 lub

3 dawkach podzielonych. Niekiedy moze by¢ konieczne zwigkszanie dawki dobowej propafenonu
chlorowodorku, nie czgsciej niz co 3 - 4 dni, do 900 mg, pod warunkiem $cistej kontroli
kardiologicznej. U pacjentow z mniejszg masg ciata stosowa¢ mniejsze dawki dobowe.



W razie wystgpienia znacznego poszerzenia zespolu QRS lub bloku przedsionkowo-komorowego
I1°lub I11° lekarz rozwazy zmniejszenie dawki.

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

Dzieci i miodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.
Ze wzgledu na moc, leku nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentdw z istotnymi zaburzeniami czynnos$ci lewej komory
(frakcja wyrzutowa <35%) lub uszkodzeniem migénia sercowego leczenie nalezy rozpoczac¢ od
malych dawek, zwigkszajac dawke ze szczegolng ostroznoscia, stopniowo i o mate ilosci. Tak samo
nalezy postepowac w tracie leczenia podtrzymujacego. Zwickszenia dawki, jesli to konieczne, mozna
dokonywa¢ nie wcze$niej niz po 5 do 8 dniach leczenia.

Niewydolno$¢ nerek i (lub) watroby

U pacjentow z niewydolnoscia nerek i (lub) watroby po podaniu standardowych dawek leczniczych
doj$¢ moze do kumulacji leku. U tych pacjentéw indywidualne ustalanie dawki propafenonu
chlorowodorku wymaga kontroli zapisu EKG i stezenia leku w osoczu.

Spos6b podawania
Lek nalezy przyjmowac po positku, popijajac niewielka iloscig ptynu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Polfenon

W razie przedawkowania mogg wystgpi¢ zaburzenia pracy serca oraz niedocisnienie tetnicze. Czgsto
wystepuja takze: bole gtowy, zawroty glowy, nieostre widzenie, zaburzenia czucia (pieczenie, ktucie,
mrowienie) rak lub ndg, drzenie, nudnos$ci, zaparcia i sucho$¢ w jamie ustnej. W ciezkich przypadkach
zatrucia dodatkowo mogg wystapi¢ drgawki, senno$¢, §pigczka i zatrzymanie czynno$ci oddechoweyj.

W razie przedawkowania leku nalezy natychmiast porozumie¢ Si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do
najblizszego szpitala.

Pominiegcie zastosowania leku Polfenon

W przypadku pominig¢cia dawki leku, nalezy ja przyjac tak szybko jak jest to mozliwe. Jezeli jest juz
pora na przyjecie kolejnej dawki leku, nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Polfenon
Nie nalezy przerywac leczenia ani zmienia¢ dawkowania bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé 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.

Bardzo czesto (wystepuja U wigcej niz 1 na 10 pacjentdw)

- Zawroty glowy (z wyjatkiem zawrotow gtowy pochodzenia obwodowego).
- Zaburzenia przewodzenia impulséw w sercu.

- Kotatanie serca.



Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

- Niepokdj, zaburzenia snu.

- Bol gtowy, zaburzenie smaku.

- Nieostre widzenie.

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

- Dusznos¢.

- Bol brzucha, wymioty, nudnosci, biegunka, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej.

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

- Bol w klatce piersiowej, ostabienie, zmgczenie, goraczka.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

- Trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi).

- Zmniejszone taknienie, koszmary senne.

- Omdlenie, zaburzenia koordynacji ruchow, dretwienie, mrowienie.
- Zawroty gtowy wynikajace z zaburzen ucha.

- Tachykardia (zbyt szybkie bicie serca) komorowa.

- Zaburzenia rytmu serca.

- Niedocisnienie tetnicze.

- Zwiekszenie obwodu brzucha, wzdecia z oddawaniem gazow.
- Pokrzywka, §wiad, wysypka, rumien.

- Zaburzenia erekgcji.

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

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

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

- Stan splatania.

- Drgawki, objawy pozapiramidowe (zaburzenia chodu, spowolnienie ruchowe, drzenia
i sztywno$¢ migsniowa), niepokoj ruchowy.

- Migotanie komor, niewydolnosc¢ serca (dojs¢ moze do nasilenia wystepujacej wczesniej
niewydolno$ci serca), zmniejszenie czgstosci akcji serca.

- Niedocisnienie ortostatyczne (gwattowny spadek cis$nienia tetniczego, zwigzany ze zmiang
pozycji z lezacej na stojaca).

- Odruchy wymiotne, zaburzenie zotadkowo-jelitowe.

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

- Zespot toczniopodobny (gorgczka, podniesione cisnienie tetnicze, zmiany skorne oraz zapalenie
stawow).

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢ Polfenon
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Polfenon

- Substancja czynng leku jest propafenonu chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera odpowiednio
150 mg lub 300 mg propafenonu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: kopowidon, zelatyna, glicerol 85%, skrobia kukurydziana, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Sktad otoczki tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), laktoza jednowodna, makrogol,
triacetyna.

Jak wyglada Polfenon i co zawiera opakowanie

Polfenon 150 mg to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki z linig. Linia na tabletce nie jest
przeznaczona do przetamywania tabletki.

Polfenon 300 mg to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki.

Polfenon 150 mg: opakowanie zawiera 20, 60, 90 lub 120 tabletek.
Polfenon 300 mg: opakowanie zawiera 20 lub 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.
ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2020 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna z zawiadomieniem DZL-ZLN.4020.4832-4833.2019.2.EK z dn.
10.01.2020 r.



