Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PROPRANOLOL WZF 10 mg, tabletki
PROPRANOLOL WZF 40 mg, tabletki

Propranololi hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic 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 sg 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
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Propranolol WZF i w jakim celu sie go stosuje

Propranolol WZF jest zaliczany do lekow nazywanych beta-adrenolitykami.

Propranolol WZF stosuje sie:

w nadcis$nieniu t¢tniczym;

w leczeniu dtawicy piersiowe] (zwanej rdwniez chorobg wiencowa) — poza tzw. postacia
naczynioskurczowa (Prinzmetala);

W zapobieganiu zawalowi serca u pacjentéw z chorobg wieficowa i w zapobieganiu
powtornemu zawatowi serca;

w zaburzeniach rytmu serca (zwanych nadkomorowymi i komorowymi);

w profilaktyce migreny;

w leczeniu drzenia samoistnego;

w celu zmniejszenia leku (sytuacyjnego i uogélnionego, ktéremu towarzyszy, np.:
przyspieszona akcja serca, podwyzszone ci$nienie krwi, pocenie si¢, zaczerwienienie twarzy);
W zapobieganiu krwawienia z gornego odcinka przewodu pokarmowego u pacjentow z tzw.
nadci$nieniem wrotnym i zylakami przetyku;

w leczeniu wspomagajacym w przypadku nadczynnosci tarczycy i przetomu tarczycowego
(cigzkie zaburzenia wielonarzadowe wystepujace jako powiktanie nadczynnosci tarczycy);
w leczeniu choroby migénia sercowego zwanej kardiomiopatig przerostowa;

w postgpowaniu okotooperacyjnym w przypadku guza chromochtonnego nadnerczy (guz
znajdujacy sie w gruczotach potozonych na nerkach) tacznie z lekiem z grupy
a-adrenolitykow.



2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Propranolol WZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Propranolol WZF:

jesli pacjent choruje na astme oskrzelowa i wystepuja u niego stany skurczowe oskrzeli;

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

jesli u pacjenta wystepuje bardzo spowolniona czynnos$¢ serca, zwana bradykardia;

jesli u pacjenta stwierdzono wstrzas pochodzenia sercowego (zwany wstrzagsem
kardiogennym, ktérego objawami sa: zimna, pokryta potem blada skora; spadek ci$nienia
krwi; szybkie i stabe t¢tno; szybki, sptycajacy si¢ oddech; zmniejszenie objetosci wydalanego
moczu);

jesli pacjent ma niekontrolowana (nieleczong lub nieskutecznie leczong) niewydolno$¢ serca;
jesli pacjent ma niskie cisnienie krwi;

jesli u pacjenta stwierdzono kwasice metaboliczng (zwickszenie stezenia kwasnych produktow
przemiany materii we krwi);

jesli pacjent byt dlugotrwale glodzony;

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia krazenia obwodowego;

jesli u pacjenta stwierdzono powazne zaburzenia rytmu serca, zwane blokiem serca stopnia I1
lub III;

jesli u pacjenta wystepuje szczegdlna odmiana dtawicy piersiowej zwanej dtawica
Prinzmetala;

jesli u pacjenta stwierdzono zespo6t chorego wezta zatokowego (polega na zwolnieniu

i zaburzeniu rytmu serca oraz zaburzeniach przewodnictwa w sercu);

jesli pacjent ma guz chromochtonny, ktory nie jest leczony;

jesli u pacjenta wystepuje ryzyko zmniejszenia stgzenia glukozy we krwi (hipoglikemii), np.
jest niedozywiony, wyniszczony, przewlekle choruje na watrobe.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Propranolol WZF nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta,
lub pielggniarka.

Nalezy powiedzieé lekarzowi, je$li u pacjenta stwierdzono:

niewydolno$¢ serca, zaburzenia serca zwane blokiem serca stopnia I;

guz chromochtonny i pacjent stosuje leki z grupy zwanej a-adrenolitykami (np. prazosyne);
zaburzenia krazenia obwodowego;

cukrzyce — lek Propranolol WZF moze maskowa¢ lub modyfikowa¢ objawy obnizonego
stezenia glukozy we krwi (szczegodlnie przyspieszenie czynnosci serca); pacjenci z cukrzyca
mogag stosowac lek wytgcznie po konsultacji z lekarzem. U pacjentéw, ktorzy nie chorujg na
cukrzyce, lek moze zmniejszaé stezenie glukozy we krwi;

nadczynnos¢ tarczycy — lek moze maskowac objawy nadczynnosci tarczycy;

uczulenie na leki zaliczane do beta-adrenolitykow (do ktorych nalezy Propranolol WZF),
poniewaz moga wystapi¢ nasilone reakcje alergiczne na lek;

zaburzenia czynnos$ci nerek i (lub) watroby, zwtaszcza marsko$¢ watroby lub nadcisnienie
zwane wrotnym, poniewaz u tych pacjentdéw moze doj$¢ do pogorszenia czynnosci watroby.

Propranolol WZF moze poglebia¢ spowolnienie czynnos$ci serca, zwtaszcza u pacjentow u ktorych
wystepuje taka przypadtosc.

Pacjenci w podesztym wieku powinni $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych dawkowania

leku —

patrz rowniez punkt 3. , Jak stosowac lek Propranolol WZF”.

Propranolol WZF moze wptywac¢ na wyniki niektorych badan laboratoryjnych — dotyczy to oznaczania
bilirubiny (wykonywanego w celu wykrycia i (lub) monitorowania schorzen watroby) oraz zwiazkow
nazywanych aminami katecholowymi.



Propranolol WZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac.

Propranolol WZF moze wptywac na dziatanie niektorych lekoéw i odwrotnie — niektore leki moga
wptywac na dzialanie propranololu.

Podczas stosowania leku Propranolol WZF nie nalezy stosowaé lekow zwanych antagonistami
kanalu wapniowego, np. werapamilu, diltiazemu, nifedypiny, nisoldypiny, nikardypiny,
isradypiny, lacydypiny (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub dtawicy piersiowe;j),
poniewaz jednoczesne ich przyjmowanie moze spowodowac niebezpieczne obnizenie ci$nienia,
zwolnienie czynnosci serca i niewydolno$¢ serca.

Leki wplywajace na dziatanie leku Propranolol WZF to:

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

o digoksyna (lek nasercowy);

e lidokaina (lek stosowany do znieczulen oraz W zaburzeniach rytmu serca); jezeli u pacjenta
przyjmujacego propranolol planowany jest zabieg chirurgiczny, pacjent powinien
poinformowac lekarza anestezjologa o przyjmowaniu leku Propranolol WZF;
adrenalina (Iek pobudzajacy prace serca);
ibuprofen i indometacyna (leki przeciwzapalne i przeciwbolowe);
ergotamina i dihydroergotamina (leki stosowane na migreng);
chloropromazyna i tiorydazyna (leki stosowane w psychiatrii);
cymetydyna (lek stosowany w chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy);
ryfampicyna (antybiotyk);
teofilina (lek przeciwastmatyczny);
warfaryna (lek przeciwzakrzepowy);

e hydralazyna (lek na nadci$nienie).

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza w przypadku jednoczesnego stosowania propranololu i klonidyny (lek
stosowany w leczeniu nadci$nienia lub migreny) i konieczno$ci odstawienia jednego z tych lekow lub
w przypadku zastepowania klonidyny propranololem. Lekarz zaleci sposob postepowania. Nie nalezy
odstawia¢ tych lekow bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Propranolol WZF z alkoholem
Alkohol moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ leku Propranolol WZF.

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

Propranolol WZF mozna stosowa¢ w okresie cigzy tylko w sytuacjach, gdy lekarz uzna, ze jest to
konieczne. Podobnie jak inne leki zwane beta-adrenolitykami, lek moze spowodowa¢ powiktania
u ptodu, poronienie lub przedwczesny poréd. Moga rowniez wystapic¢ dziatania niepozadane,
szczegblnie zmniejszenie stezenia glukozy we krwi i zwolnienie czynnosci serca ptodu lub

u noworodka. Zwigksza si¢ ryzyko powiktan sercowo-ptucnych u noworodkéw po urodzeniu.

Propranolol WZF przenika do mleka kobiecego. Nie zaleca si¢ karmienia piersiag w czasie stosowania
leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Propranolol WZF wplywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwanie maszyn. Sporadycznie jednak mogg wystgpi¢ zawroty gtowy lub uczucie zmeczenia.
W takim przypadku nie nalezy wykonywac¢ tych czynnosci do czasu ustgpienia zaburzen.

Propranolol WZF zawiera laktoze oraz sacharoze
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.



3. Jak stosowa¢ lek Propranolol WZF

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢
si¢ do lekarza.

o Lek nalezy stosowac¢ doustnie.
o Dawki leku ustala lekarz, indywidualnie, zaleznie od stanu i reakcji pacjenta na lek. Pacjentom
w podesztym wieku lekarz zaleci rozpoczecie leczenia od najmniejszej dawki.

DOROSLI

Nadci$nienie tetnicze

Dawka poczatkowa wynosi 80 mg dwa razy na dobg. Moze by¢ zwiekszana w odstepach
tygodniowych, w zaleznosci od reakcji pacjenta na lek.

Dawka docelowa wynosi od 160 mg do 320 mg na dobe. Jezeli konieczne jest dalsze zmniejszenie
ci$nienia tetniczego, lekarz moze zaleci¢ zastosowanie dodatkowo leku moczopednego lub innego
leku na nadcisnienie.

Leczenie dlawicy piersiowej, profilaktyka migreny, leczenie drzenia samoistnego

Dawka poczatkowa wynosi 40 mg dwa lub trzy razy na dobe, moze by¢ zwigkszana o taka sama
dawke w odstepach tygodniowych, w zaleznosci od reakcji pacjenta na lek. Docelowo zwykle stosuje
sig:

- w migrenie i drzeniu samoistnym: od 80 mg do 160 mg na dobeg;

- w dlawicy piersiowej: od 120 mg do 240 mg na dobe.

Zmniejszenie leku sytuacyjnego i uogélnionego

- ostry lek sytuacyjny: 40 mg na dobg.

- Iek uogolniony, wymagajacy przewlektego leczenia: zazwyczaj 40 mg dwa razy na dobg.

Dawke mozna zwigkszy¢ do 40 mg trzy razy na dobe. Leczenie powinno by¢ kontynuowane

W zaleznosci od reakcji pacjenta na lek. Po 6-12 miesigcach stosowania leku, pacjent powinien zgtosic¢
si¢ do lekarza na wizyte kontrolna.

Zaburzenia rytmu serca (zwane nadkomorowymi i komorowymi), leczenie choroby mig$nia
sercowego zwanej kardiomiopatia przerostowa, leczenie wspomagajace w przypadku
nadczynnoSci tarczycy i przelomu tarczycowego

Od 10 mg do 40 mg trzy razy na dobe.

Zapobieganie zawalowi serca u pacjentow z choroba wiencowa oraz zapobieganie powtérnemu
zawalowi serca

Leczenie nalezy rozpoczaé migdzy 5. a 21. dniem od wystgpienia zawatu serca.

Dawka poczatkowa wynosi 40 mg cztery razy na dobe przez 2 do 3 dni. W celu zwickszenia
prawdopodobienstwa, ze pacjent bedzie przyjmowat lek, catkowita dawke dobowa mozna podawaé
dwa razy na dobe po 80 mg.

Profilaktyka krwawienia z gérnego odcinka przewodu pokarmowego u pacjentow

Z nadci$nieniem wrotnym i Zylakami przelyku

Poczatkowo 40 mg dwa razy na dobe, nastepnie zwigkszy¢ dawke do 80 mg dwa razy na dobe,

w zaleznosci od uzyskanego zwolnienia czgstosci rytmu serca. Dawka maksymalna wynosi 160 mg
dwa razy na dobg.

Postepowanie okolooperacyjne w przypadku guza chromochtonnego nadnerczy (lacznie
z a-adrenolitykiem)

Propranolol WZF nalezy stosowac tylko tacznie z a-adrenolitykiem.

- Przed zabiegiem chirurgicznym: 60 mg na dobe przez 3 dni.

- Nieoperacyjne, ztosliwe guzy: 30 mg na dobe.



DZIECI
W niektorych 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.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Propranolol WZF

Po zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawki leku moga wystapi¢ objawy takie jak: zwolnienie
czynnosci serca, znaczne obnizenie ci$nienia krwi (niedoci$nienie), ostra niewydolnos¢ serca, skurcz
oskrzeli (ktopoty z oddychaniem, duszno$¢). W przypadku wystapienia tych objawdw nalezy udac sie
do lekarza lub najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Propranolol WZF

W przypadku pominigcia dawki leku Propranolol WZF nalezy ja przyjac jak najszybciej. Jezeli zbliza
si¢ juz pora przyjecia nastgpnej dawki leku, nalezy poming¢ zapomniang dawke i zazy¢ nastgpna
wedtug ustalonego schematu. Nie nalezy stosowaé¢ podwojnej dawki leku w celu uzupelnienia
pominie¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Propranolol WZF

Nie nalezy nagle przerywaé stosowania leku Propranolol WZF bez porozumienia z lekarzem. Lekarz
zaleci stopniowe zmniejszanie dawek oraz okresli czas odstawiania leku (zazwyczaj zaleca si¢
stopniowe zmniejszanie dawek leku przez 7 do 14 dni). W przypadku pacjentow z planowanymi
zabiegami chirurgicznymi, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku przynajmniej na 24 godziny przed
zabiegiem, chyba, ze lekarz zaleci inacze;j.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Propranolol WZF jest zazwyczaj dobrze tolerowany. W rzadkich przypadkach nietolerancji leku,
ujawniajgcej si¢ zwolnieniem czynnos$ci serca i znacznym obnizeniem cis$nienia krwi, lek nalezy
odstawi¢ i natychmiast poradzi¢ si¢ lekarza.

Moga wystapic:

e (Czesto (u 1 do 10 na 100 oséb):

zaburzenia snu; koszmary nocne; zwolnienie czynnosci serca; zigbniecie i sinienie konczyn, glownie
palcow; uczucie zmgczenia (przemijajace).

e Niezbyt czgsto (u 1 do 10 na 1 000 osob):
zaburzenia czynnosci uktadu pokarmowego (biegunka, nudno$ci, wymioty).

e Rzadko (u1do 10 na 10 000 oséb):

zmniejszenie liczby ptytek krwi; omamy; psychozy; zmiany nastroju; zawroty glowy; parestezje
(mrowienie, ktucie, palenie); zaburzenia widzenia; sucho$¢ oczu; nasilenie niewydolnosci serca;
nasilenie bloku serca; naglte obnizenie cisnienia krwi z omdleniem; u pacjentow predysponowanych
zaostrzenie chromania przestankowego (objawy: bol w migéniach tydek wystepujacy po wysitku);
skurcz oskrzeli (napady dusznosci, $wiszczacy oddech, kaszel) u pacjentow z astmg oskrzelowa lub
dolegliwo$ciami astmatycznymi; tysienie; plamica (wybroczyny na skorze); tuszczycopodobne reakcje
skorne; nasilenie objawow tuszczycy (wynioste grudki barwy czerwonobrunatnej, pokrytej
srebrzystymi tuskami); wysypka.

e  Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b):

ostabienie mig$ni przypominajgce miasteni¢ lub nasilenie miastenii (pojedyncze przypadki);
obserwowano zwigkszenie miana przeciwciat przeciwjadrowych (ANA) — aczkolwiek nie wyjasniono
klinicznego znaczenia tego zjawiska.



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

zmniejszenie stezenia glukozy we krwi (zwlaszcza u dzieci, pacjentow w podesztym wieku,
poddawanych hemodializom, leczonych przeciwcukrzycowo, dtugotrwale gtodzonych, z przewlekla
choroba watroby); moze wystapi¢ zwigkszenie stgzenia glukozy we krwi (hiperglikemia); uczucie
oszolomienia. Moga wystapi¢ drgawki zwigzane ze zmniejszeniem stezenia glukozy we krwi.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych 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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Propranolol WZF

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku. Termin
waznos$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 wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Propranolol WZF

- Substancja czynng leku jest propranololu chlorowodorek. Jedna tabletka zawiera odpowiednio
10 mg lub 40 mg propranololu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, sacharoza, skrobia ziemniaczana, talk, magnezu
stearynian, powidon K-25.

Jak wyglada lek Propranolol WZF i co zawiera opakowanie
Propranolol WZF, 10 mg: biale, obustronnie ptaskie tabletki ze $cietymi krawedziami i wyttoczonym
po jednej stronie rowkiem umozliwiajacym podziat na réwne dawki.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

Propranolol WZF, 40 mg: biate, obustronnie ptaskie tabletki ze scietymi krawedziami i wytloczong po
jednej stronie kreska oraz oznakowaniem ,,P”.

W tekturowym pudetku znajduje si¢ 50 tabletek (2 blistry z folii AI/PVC po 25 tabletek).
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

Wytwérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Metalowca 2; 39-460 Nowa D¢ba

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2020 r.



