Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PROPRANOLOL WZF, 1 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Propranololi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie,
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Propranolol WZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Propranolol WZF
Jak stosowa¢ lek Propranolol WZF

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Propranolol WZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Propranolol WZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Propranolol WZF nalezy do grupy lekéw nazywanych p-adrenolitykami (leki blokujace receptory
beta-adrenergiczne).

Lek w postaci roztworu do wstrzykiwan stosuje si¢ w ostrych stanach wymagajacych
natychmiastowego leczenia - zaburzeniach rytmu serca, przetomie tarczycowym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Propranolol WZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Propranolol WZF:

- jesli pacjent ma uczulenie na propranolol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma astme oskrzelows i wystepuja u niego stany skurczowe oskrzeli,

- jesli u pacjenta wystepuje bradykardia (spowolnienie czynnosci serca),

- jesli u pacjenta wystepuje wstrzas kardiogenny,

- jesli u pacjenta wystepuje hiekontrolowana niewydolno$¢ serca,

- jesli pacjent ma niedocisnienie tetnicze,

- jesli u pacjenta wystepuje kwasica metaboliczna,

- jesli pacjent byt dtugotrwale gtodzony,

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia kragzenia w tetnicach obwodowych,

- jesli u pacjenta wystepuje blok serca Il lub 111 stopnia,

- jesli pacjent ma dusznice bolesng Prinzmetala,

- jesli u pacjenta wystepuje zespot chorego wezta zatokowego,

- jesli pacjent ma nieleczony guz chromochtonny.

Leku nie wolno stosowa¢ u pacjentow ze sktonnoscig do hipoglikemii (zmniejszonego stezenia
glukozy we krwi), np. niedozywionych, z przewlekltymi chorobami watroby, cukrzyca, przyjmujgcych
jednoczesnie leki hamujace reakcj¢ na aminy katecholowe (np. B-adrenolityki).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts, lub pielggniarka.

Nalezy zachowac szczegodlng ostroznosc¢ stosujac lek Propranolol WZF

- U osdb z kontrolowang niewydolnos$cia serca, z blokiem serca stopnia I;

- U pacjentéw z guzem chromochtonnym podczas jednoczesnego stosowania leku z grupy
a-adrenolitykow.

- Podczas stosowania leku Propranolol WZF nie nalezy przyjmowac lekow nazywanych
antagonistami wapnia, takich jak, np. werapamil, diltiazem, poniewaz moze to nasili¢ ich
dziatanie, szczegolnie u pacjentéw z niewydolnoscia lewej komory i (lub) z zaburzeniami
przewodzenia zatokowo-przedsionkowego i przedsionkowo-komorowego w sercu. Moze to
wywotac cigzkie niedocis$nienie tetnicze, zwolnienie czynno$ci i niewydolno$¢ serca. Nie nalezy
podawa¢ dozylnie jednoczesnie lekéw B-adrenolitycznych i antagonistoéw wapnia. Nie podawaé
dozylnie lekow B-adrenolitycznych w ciggu 48 godzin po odstawieniu antagonistow wapnia,

a takze nie podawac dozylnie antagonistow wapnia w ciggu 48 godzin po odstawieniu lekow
B-adrenolitycznych.

- Lek moze nasili¢ zaburzenia krazenia w tetnicach obwodowych.

- Lek moze maskowa¢ lub modyfikowaé objawy hipoglikemii (szczeg6lnie przyspieszenie
czynnosci serca), a nawet powodowaé zmniejszenie stezenia glukozy we krwi u pacjentow nie
chorujacych na cukrzyce (np. noworodkow, dzieci, pacjentow hemodializowanych).

- Lek moze maskowa¢ objawy nadczynnosci gruczotu tarczowego.

- Lek moze zwalnia¢ czynno$¢ serca, co jest skutkiem jego wtasciwosci - jezeli objawy te nasila
sig, lekarz zmniejszy dawke propranololu.

- Podczas stosowania leku Propranolol WZF moga wystapi¢ nasilone reakcje alergiczne,
szczegblnie u 0sob, u ktorych w przesztosci wystgpowata alergia na tego typu leki.

- Propranolol utrudnia oznaczanie bilirubiny w surowicy metoda diazowania oraz amin
katecholowych metoda fluorescencyjna.

- U pacjentéw z niewydolnoscig nerek i (lub) watroby nalezy zachowac ostroznos¢, zwtaszcza
podczas rozpoczynania leczenia i doboru dawki poczatkowej. Propranolol powinien by¢
stosowany ostroznie u pacjentow z marskoscig watroby. U pacjentdow z nadci$nieniem wrotnym
moze dojs¢ do pogorszenia czynno$ci watroby, a nawet rozwoju encefalopatii watrobowe;.

- Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentoéw w podesztym wieku. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od
najmniejszej dawki. Dawka optymalna powinna by¢ okre$lona przez lekarza indywidualnie,

w zalezno$ci od ogolnego stanu pacjenta oraz jego reakcji na propranolol.

Lek Propranolol WZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Propranolol moze wptywac na dziatanie niektoérych lekow, a niektore leki mogg wptywaé na dziatanie
propranololu.

Zwtaszcza nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

- werapamil, diltiazem, nifedypina, nisoldypina, nikardypina, izradypina, lacydypina (leki
stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub dusznicy bolesnej);

- dyzopiramid, lidokaina, chinidyna, propafenon (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca);

- adrenalina (lek stymulujacy pracg serca);

- ibuprofen i indometacyna (leki przeciwzapalne i przeciwbolowe);

- ergotamina i dihydroergotamina (leki stosowane w migrenie);

- chloropromazyna i tiorydazyna (leki stosowane w psychiatrii);

- cymetydyna (lek stosowany w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy);

- ryfampicyna (antybiotyk);

- teofilina (lek przeciwastmatyczny);

- acenokumarol, warfaryna (leki przeciwzakrzepowe);

- hydralazyna (lek stosowany w nadci$nieniu tetniczym).



Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania propranololu i lekow przeciwcukrzycowych,
poniewaz propranolol moze nasila¢ ich dziatanie hipoglikemizujace.

W przypadku jednoczesnego stosowania propranololu i klonidyny (lek stosowany w leczeniu
nadci$nienia tgtniczego lub migreny) i koniecznosci odstawienia jednego z tych lekow, nalezy
odstawi¢ propranolol kilka dni przed odstawieniem klonidyny.

W przypadku zastgpowania klonidyny propranololem, nalezy wprowadzi¢ go do leczenia kilka dni po
odstawieniu klonidyny. Nie nalezy odstawia¢ tych lekow bez konsultacji z lekarzem.

Srodki znieczulajace stosowane z propranololem moga zwicksza¢ ryzyko wystapienia nadcisnienia
tetniczego. Jezeli u pacjenta przyjmujacego propranolol planowany jest zabieg chirurgiczny, pacjent
powinien poinformowac lekarza anestezjologa o przyjmowaniu propranololu.

Propranolol WZF z alkoholem
Alkohol ostabia dziatanie propranololu.

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

Lek mozna stosowa¢ w okresie ciazy tylko w sytuacjach, gdy jest to konieczne.

Podobnie jak inne leki zaliczane do B-adrenolitykow, propranolol moze spowodowa¢ powiktania
u ptodu, poronienie lub przedwczesny poréd. Moga rowniez wystapic¢ dziatania niepozadane,
szczegOlnie zmniejszenie stezenia glukozy we krwi i zwolnienie czynnosci serca U ptodu lub
noworodka. Zwicksza si¢ ryzyko powiktan sercowo-ptucnych u noworodkéw w okresie
pourodzeniowym.

Propranolol przenika do pokarmu kobiecego. Nie zaleca si¢ karmienia piersig w czasie stosowania
leku.

3. Jak stosowa¢ lek Propranolol WZF

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.
Lek przeznaczony do podawania dozylnego.

Dorosli

Poczatkowo dawka 1 mg (1 ml) podana dozylnie w ciggu 1 minuty.

Dawke mozna powtarzaé¢ co 2 minuty do uzyskania poprawy lub do dawki maksymalnej 10 mg

U pacjentéw przytomnych, lub do dawki maksymalnej 5 mg u pacjentow poddanych znieczuleniu.

Pacjenci w podeszlym wieku

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentdéw w podesztym wieku. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od
najmniejszej dawki. Dawka optymalna powinna by¢ okreslona indywidualnie, w zaleznos$ci od
og6lnego stanu pacjenta oraz jego reakcji na propranolol.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
W niektérych przypadkach, Propranolol WZF moze by¢ stosowany u dzieci w leczeniu arytmii
(zaburzen rytmu serca). Lekarz dostosuje dawkowanie w zalezno$ci od wieku dziecka oraz masy ciala.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem amputki nalezy upewnic sig¢, ze caly roztwor znajduje si¢ w dolnej czesci ampuitki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwi¢ splynigcie roztworu.
Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu naciecia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac jg pionowo, w obu dloniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng cze$¢ ampuitki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.



- Nacisng¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.

Ampulki sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostatg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1.

Rysunek 2.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Propranolol WZF

Objawy: zwolnienie czynnosci serca, niedoci$nienie t¢tnicze, ostra niewydolnos$¢ serca, skurcz
oskrzeli.

Leczenie powinno obejmowac: $cisty nadzor, leczenie na oddziale intensywne;j terapii. Nalezy
wdrozy¢ leczenie objawowe.

Przerwanie stosowania leku Propranolol WZF
Jezeli zachodzi koniecznos$¢ odstawienia propranololu, szczegolnie u 0séb z chorobg niedokrwienng
serca, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawek leku przez 7 do 14 dni. Nie nalezy nagle odstawia¢



leku! W przypadku pacjentéw z planowanymi zabiegami chirurgicznymi nalezy zaprzesta¢ stosowania
propranololu przynajmniej na 24 godziny przed zabiegiem.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Propranolol WZF jest zazwyczaj dobrze tolerowany.

Moga wystapic:

Czgsto (u 1 do 10 na 100 osob):

zaburzenia snu; koszmary senne; zwolnienie czynno$ci serca; ziebnigcie konczyn; zblednigcie,
zasinienie, a nastgpnie przekrwienie palcow, z towarzyszacym bolem i zdrgtwieniem (zespot
Raynauda); uczucie zmeczenia i (lub) znuzenia (zwykle przemijajace).

Niezbyt czgsto (u 1 do 10 na 1 000 osdb):
zaburzenia czynno$ci uktadu pokarmowego.

Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 osob):

zmniejszenie liczby plytek krwi; omamy; psychozy; zmiany nastroju; zawroty glowy; parestezja
(odczucie mrowienia lub dre¢twienia); dezorientacja, zaburzenia widzenia; suchos$¢ oczu; nasilenie
niewydolnosci serca; blok serca; nagte obnizenie cisnienia krwi z omdleniem; zaostrzenie chromania
przestankowego (objawy: bol tydek wystepujacy podczas chodzenia);

skurcz oskrzeli (napady dusznosci, $wiszczacy oddech, kaszel) u pacjentdéw z astma oskrzelowa lub
zaburzeniami astmatycznymi w wywiadzie (czasami zakonczony zgonem); tysienie; plamica
(wybroczyny na skorze); tuszczycopodobne reakcje skorne; nasilenie objawow tuszczycy (czerwone,
tuszczace sie zmiany skorne); wysypka.

Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 osob):

ostabienie migéni przypominajace miasteni¢ lub nasilenie miastenii (pojedyncze przypadki).
Obserwowano zwickszenie miana przeciwciat przeciwjadrowych (ANA), chociaz Kliniczne znaczenie
tego zjawiska nie jest wyjasnione.

Czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

zmnigjszenie stezenia glukozy we krwi (zwlaszcza u dzieci, pacjentow w podesztym wieku,
poddawanych dializoterapii, pacjentow przyjmujacych leki przeciwcukrzycowe, pacjentow
stosujacych dlugotrwale §cista diete, pacjentow z przewlekla choroba watroby); drgawki zwiazane ze
zmniejszeniem stezenia glukozy we krwi (hipoglikemig).

W przypadku nasilenia dziatan niepozadanych nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory rozwazy
odstawienie leku (ktore powinno odbywac si¢ stopniowo, wedlug zalecen lekarza).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktow Biobojczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Propranolol WZF

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Przechowywa¢ amputki w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrécie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Propranolol WZF

- Substancjg czynng leku jest propranololu chlorowodorek. Kazdy ml zawiera 1 mg propranololu
chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Propranolol WZF i co zawiera opakowanie
Propranolol WZF jest w postaci roztworu do wstrzykiwan. Opakowanie zawiera 10 amputek po 1 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2018 r.

W zwiqzku z uptywem 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego o zmianie z dnia
04.06.2018 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiane uwaza sie za przyjetq.



