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Polfenon (Propafenonum). Skiad i postac: Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg lub 300 mg propafenonu chlorowodorku oraz substancje pomocnicza 0 znanym dziataniu, odpowiednio: 1,43 mgq lub
2,86 mg laktozy jednowodnej. Wskazania: Objawowe tachyarytmie nadkomorowe: czestoskurcz weztowy; czestoskurcz nadkomorowy u pacjentéw z zespotem Wolfa-Parkinsona-White'a (WPW); napadowe
migotanie przedsionkéw. Zagrazajaca zyciu, cigzka, objawowa tachyarytmia komorowa. Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie tachyarytmii komorowych powinno przebiega¢ w warunkach
szpitalnych. Lek nalezy podawac po positku, popijajac niewielkg iloscia ptynu. Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta, zaleznie od jego potrzeb i odpowiedzi terapeutycznej. Nalezy podawac
najmniejsza skuteczng dawke leku. Dorosli W okresie ustalania dawki oraz w leczeniu podtrzymujacym u pacjentéw o masie ciata okofo 70 kg, zalecana dawka dobowa propafenonu chlorowodorku wynosi 450
do 600 mg, podawana w 2 lub 3 dawkach podzielonych. Niekiedy moze by¢ konieczne zwiekszanie dawki dobowej propafenonu chlorowodorku, nie czesciej niz co 3 - 4 dni, do 900 mg, pod warunkiem scistej
kontroli kardiologicznej. U pacjentéw z mniejsza masg ciafa stosowac mniejsze dawki dobowe. W razie wystapienia znacznego poszerzenia zespotu QRS lub bloku przedsionkowo-komorowego lI°lub [1I° nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki. Indywidualng dawke podtrzymujaca nalezy ustala¢ pod kontrol kardiologiczng, obejmujaca monitorowanie zapisu EKG i wielokrotny pomiar cisnienia tetniczego krwi (faza
ustalania dawki). Dziedi i mfodziez Nie ustalono bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania produkiu leczniczego u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat. Ze wzgledu na moc, produktu nie nalezy stosowac u dzieci
i mtodziezy. Pacjenci w podesztym wieku U pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentéw z istotnymi zaburzeniami czynnosci lewej komory (frakcja wyrzutowa <35%) lub z uszkodzeniem migsnia
sercowego leczenie nalezy rozpoczac¢ od matych dawek, zwiekszajac dawke ze szczegding ostroznoscia, stopniowo i o mate ilosci. Tak samo nalezy postepowac w tracie leczenia podtrzymujacego. Zwiekszenia
dawki, jesli to konieczne, mozna dokonywac nie wezesniej niz po 5 do 8 dniach leczenia. Niewydolnosc nerek i (lub) watroby U pacjentéw z niewydolnoscig nerek i (lub) watroby po podaniu standardowych
dawekleczniczych dojs¢ moze do kumulacjileku. Utych pacjentéw indywidualne ustalanie dawki propafenonu chlorowodorku wymaga kontroli zapisu EKGi stezenia propafenonu w osoczu. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, soje, orzeszki ziemne lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Rozpoznany zespdt Brugaddw. Istotna klinicznie strukturalna choroba serca, taka jak: zawat migsnia
sercowego W ciagu ostatnich 3 miesiecy, niewyrdwnana zastoinowa niewydolnos¢ serca, z frakcja wyrzutowa lewej komory ponizej 35%, wstrzas kardiogenny, z wyfaczeniem wstrzasu wywotanego
niemiarowosci, objawowa cigzka bradykardia, zaburzenia czynnosci wezta zatokowego, zaburzenia przewodzenia przedsionkowego, blok przedsionkowo-komorowy 11° lub wyzszego stopnia, blok odnég
peczka Hisa lub blok dystalny u pagjentéw bez stymulatora serca, cigzkie niedocisnienie tetnicze. Objawy zaburzer réwnowagi wodno-elektrolitowej (np. zaburzenia metabolizmu potasu). Ciezka obturacyjna
choroba ptuc. Miastenia. Jednoczesne stosowanie rytonawiru. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: U kazdego pacjenta przed rozpoczeciem leczenia propafenonu chlorowodorkiem i w jego trakcie,
nalezy wykonac badanie EKG, cisnienia krwii ocene stanu klinicznego, aby ustalic czy reakcja na propafenon potwierdza koniecznos¢ jego stosowania. Ekspozycja na propafenon moze doprowadzic do ujawnienia
zespotu Brugadéw lub wywota¢ przypominajace zespét Brugadéw zmiany w zapisie EKG u nosicieli zespotu, u ktdrych nie obserwowano wczesniej objawéw. Po rozpoczeciu leczenia propafenonem nalezy
wykonac badanie EKG, aby wykluczy¢ zmiany wskazujace na zespét Brugadow. Leczenie propafenonu chlorowodorkiem moze wptywac na prég stymuladji i czutos¢ wszczepionego stymulatora serca. Nalezy
zatem podczas terapii sprawdzac dziatanie stymulatora i w razie potrzeby ponownie zaprogramowac. Podobnie jak w przypadku stosowania innych lekow przeciwarytmicznych klasy IC, u pacjentow z istotng
Klinicznie chorobg strukturalng serca wystapi¢ mogg ciezkie dziatania niepozadane i dlatego propafenonu chlorowodorek jest przeciwwskazany u tych pacjentow. Istnieje mozliwos¢ przejscia napadowego
migotania przedsionkdw w trzepotanie przedsionkow z towarzyszacym blokiem przewodzenia w stosunku 2:11ub 1:1. Ze wzgledu na dziafanie blokujace receptory -adrenergiczne, nalezy zachowac ostroznos¢
stosujac propafenonu chlorowodorek u pacjentéw z astma. Nalezy zachowac ostroznosc u pacjentéw z niewydolnoscia watroby i nerek. Produkt zawiera laktoze, dlatego nie powinien byc stosowany u pacjentéw
7 rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Objawy niepozadane, takie jak
nieostre widzenie, zawroty gtowy, zmeczenie i hipotonia ortostatyczna moga wptywac na szybkosc reakeji i uposledzac zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Skrécony profil bezpieczeristwa
- najezesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi zwiazanymi z leczeniem propafenonu chlorowodorkiem s3 zawroty gtowy, zaburzenia przewodzenia i kofatanie serca. Zestawienie dziafari niepozadanych
- ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zgtoszone w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu propafenonu do obrotu. Dziafania uznane za majace co najmniej mozliwy zwiazek ze stosowaniem
propafenonu chlorowodorku przedstawiono wedtug klasyfikagji ukfadéw i narzadow oraz czestosci wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)
oraz czestos¢ nieznana (dziafania niepozadane zgtoszone po wprowadzeniu propafenonu do obrotu, czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Czestos¢ wystepowania dziatania
niepozadaneqo, w kazdej kategorii, przedstawiono wedtug zmniejszajacej sie ciezkosci wtedy, gdy mozna ja byto okreslic. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: niezbyt czesto: trombocytopenia; czestosc
nieznana: agranulocytoza, leukopenia, granulocytopenia. Zaburzenia ukfadu immunologicznego: czestos¢ nieznana: nadwrazliwos¢ (moze sie objawia¢ zastojem z6tci, nieprawidtowym sktadem krwiiwysypka).
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: niezbyt czgsto: zmniejszone taknienie. Zaburzenia psychiczne: czesto: niepokdj, zaburzenia snu; niezbyt czesto: koszmary nocne; zgstos¢ nieznana: stan splatania.
Zaburzenia uktadu nerwowego: bardzo czgsto: zawroty gowy (z wyjatkiem zawrotow gfowy obwodowych); czesto: zaburzenie smaku, bdl gtowy; niezbyt czesto: omdlenie, ataksja, parestezje; czestos¢
nieznana: drgawki, objawy pozapiramidowe, niepokdj ruchowy. Zaburzenia oka: czgsto: nieostre widzenie. Zaburzenia ucha i blednika: niezbyt czesto: zawroty gtowy obwodowe. Zaburzenia serca: bardzo czesto:
zaburzenia przewodnictwa (w tym blok zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy i blok $rddkomorowy), kofatanie serca; czesto: bradykardia zatokowa, bradykardia, tachykardia, trzepotanie
przedsionkdw; niezbyt czesto: tachykardia komorowa, zaburzenia rytmu serca (stosowanie propafenonu moze sie wigza¢ z dziataniami proarytmicznymi objawiajacymi sie zwiekszeniem czestosci akeji serca
(tachykardia) lub migotaniem komdr. Niektore z tych zaburzen rytmu serca mogq zagrazac zyciu i wymagac resuscytacji, aby zapobiec zgonom); czestos¢ nieznana: migotanie komdr, niewydolnos¢ serca (moze
dojs¢ do nasilenia wystepujacej wezesniej niewydolnosc serca), zmniejszenie czestos¢ akcji serca. Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto: niedocisnienie tetnicze; czestosc nieznana: niedocisnienie ortostatyczne.
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: czesto: dusznosc. Zaburzenia Zotadka i jelit: czesto: bél brzucha, nudnosci, wymioty, biequnka, zaparcia, suchos¢ w jamie ustnej; niezbyt czesto:
rozdecie brzucha, wzdecia z oddawaniem gazéw; czestosc nieznana: odruchy wymiotne, zaburzenia zotadkowo-jelitowe. Zaburzenia watroby i drég zotciowych: czesto: nieprawidtowa czynnos¢ watroby
(okredlenie to dotyczy nieprawidtowych wynikow testéw watrobowych, takich jak zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej, zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowe)j,
zwiekszenie aktywnosc gamma-glutamylotransferazy oraz zwiekszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi); czestos¢ nieznana: uszkodzenie komdrek watroby, zastéj z6tci, zapalenie watroby, Z6ttaczka.
Zaburzenia skory i tkanki podskémej: niezbyt czesto: pokrzywka, Swiad, wysypka, rumien. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej: czgstos¢ nieznana: zespét toczniopodobny. Zaburzenia ukfadu
rozrodczeqo i piersi: niezbyt czesto: zaburzenia erekcji; czestosc nieznana: zmniejszenie liczby plemnikéw (zmniejszenie liczby plemnikéw jest odwracalne po zaprzestaniu stosowania propafenonu). Zaburzenia
ogélne i stany w miejscu podania: czesto: bol w klatce piersiowej, ostabienie, zmeczenie, goraczka. Zgtaszanie podejrzewanych dziatart niepozadanych: Po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne
jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzy$c do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgfasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw 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
zqtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zakiady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Polfenon: 150 mg, 300 mg odpowiednio
nr: R/0341, R/0342 wydane przez MZ Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Polfenon 150 mq x 20 tabl. powl. wynosi w PLN: 7,21. Kwota doptaty pacjenta (We wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dzieri wydania decyzji) wynosi w PLN: 4,93. ChPL: 2020.01.10.
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