CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Propranolol Accord, 10 mg, tabletki powlekane
Propranolol Accord, 40 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg propranololu chlorowodorku.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda tabletka powlekana zawiera 33,40 mg laktozy
jednowodne;j.

Kazda tabletka powlekana zawiera 40 mg propranololu chlorowodorku.
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: kazda tabletka powlekana zawiera 133,60 mg laktozy
jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

10mg: Biale lub biatawe, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane z nadrukowanym
oznakowaniem ,,Al”” po jednej stronie i linig podziatu po drugiej.
Srednica tabletki wynosi 5,5 mm.

40mg: Biale lub biatawe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z nadrukowanym
oznakowaniem ,,AL” po jednej stronie i linig podziatu po drugiej.
Srednica tabletki wynosi 9,0 mm.

Linia podzialu na tabletce ulatwia tylko rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podzielenie
na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- dlawica piersiowa

- nadci$nienie tgtnicze

- diugotrwata profilaktyka zawatu serca u pacjentéw po ostrym zawale mi¢s$nia sercowego

- kardiomiopatia przerostowa zawezajaca

- drzenie samoistne

- nadkomorowe zaburzenia rytmu serca

- komorowe zaburzenia rytmu serca

- nadczynnos¢ tarczycy i tyreotoksykoza

- guz chromochtonny nadnerczy (tacznie z alfa-adrenolitykami)

- migrena

- profilaktyka krwawienia z gérnego odcinka przewodu pokarmowego u pacjentéw z nadci$nieniem
wrotnym i zylakami przetyku



4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dorosli:

Dtawica piersiowa:

Dawka poczatkowa to 40 mg od 2 do 3 razy na dobe, moze by¢ zwigkszana o taka sama dawke

w odstepach tygodniowych, w zaleznos$ci od reakcji pacjenta. Dawka moze zosta¢ zwigkszona do 120
mg - 240 mg na dobe.

Migrena:
Dawka poczatkowa to 40 mg od 2 do 3 razy na dob¢. Dawka moze zosta¢ zwigkszona do 80 mg - 160
mg na dobe.

Drzenie samoistne:
Dawka poczatkowa to 40 mg od 2 do 3 razy na dobe. We wskazaniu tym zaré6wno dawka jak
i czestotliwo$¢ dawkowania powinna by¢ dostosowana do indywidulanych potrzeb pacjenta.

Nadcis$nienie tgtnicze:

Dawka poczatkowa to 40 mg od 2 do 3 razy na dobe, moze by¢ zwigkszana do 80 mg na dobe

w odstepach tygodniowych, w zaleznos$ci od reakcji pacjenta. Zazwyczaj stosowane dawki to 160 mg
- 320 mg na dobe. Podczas jednoczesnego stosowania lekéw moczopednych lub rozszerzajacych
naczynia obwodowe istnieje ryzyko dalszego obnizenia ci$nienia krwi.

Zaburzenia rytmu serca:
Dawka poczatkowa to 10 mg do 40 mg od 2 do 3 razy na dobg.

Kardiomiopatia przerostowa zawezajaca:
Dla wigkszosci pacjentdw wystarczajaca jest dawka w zakresie 10 mg - 40 mg 3 lub 4 razy na dobe.

Stan po zawale mi¢$nia sercowego:

Leczenie powinno zosta¢ rozpoczgte po ustabilizowaniu stanu pacjenta. Dawka poczatkowa to 40 mg
2 do 3 razy na dobg, przez 2 lub 3 dni. P6Zniej w celu utatwienia stosowania, catkowita dawka
dobowa moze by¢ podawana dwa razy na dobe¢ w dawce po 80 mg.

Tyreotoksykoza:
Dla wigkszosci pacjentdw wystarczajaca jest dawka w zakresie 10 mg - 40 mg 3 lub 4 razy na dobe.

Nadczynno$¢ tarczycy:
Dawka powinna zosta¢ dostosowana w zaleznosci od reakcji na leczenie.

Guz chromochtonny nadnerczy (tylko w potaczeniu z produktami blokujacymi receptory alfa-
adrenergiczne):

Dawka zalecana przed zabiegiem chirurgicznym to 60 mg na dobg¢ przez 3 dni. W przypadku guza
ztosliwego, nieoperacyjnego 30 mg na dobg.

Nadci$nienie wrotne:

Dawke nalezy ustali¢ tak, aby uzyska¢ w spoczynku zmniejszenie czgsto$ci rytmu serca o okoto 25%.
Dawka poczatkowa to 40 mg dwa razy na dobe, ktéra nastepnie zwigksza si¢ do 80 mg dwa razy na
dobe, w zaleznosci od uzyskanego zwolnienia rytmu serca. W razie konieczno$ci dawka moze by¢
stopniowo zwigkszana, az do dawki maksymalnej 160 mg dwa razy na dobe.

Dzieci i mlodziez:

Zaburzenia rytmu serca:

Dawka powinna by¢ okreslona w zaleznos$ci od stanu kardiologicznego pacjenta i okolicznosci, ktére
spowodowaty koniecznos¢ leczenia. Konieczne jest indywidualne dostosowanie dawki wedtug
nastgpujacej zasady: dzieci i mlodziez: 0,25 - 0,5 mg/kg mc. od 3 do 4 razy na dobe, dostosowane



w zaleznosci od reakcji na leczenie.

Pacjenci w podeszlym wieku:
Istniejg sprzeczne dowody dotyczace zwigzku pomigdzy stezeniem propranololu we krwi, a wiekiem
pacjenta. Konieczne jest indywidualne dostosowanie dawki w zaleznosci od reakcji na leczenie.

Zaburzenia czynnos$ci watroby:

Biodostepnos¢ propranololu moze by¢ zwigkszona u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby.
W takich przypadkach moze by¢ konieczne dostosowanie dawki. U pacjentéw z cigzkimi chorobami
watroby (np. marskos$¢ watroby) zalecane sa mate dawki poczatkowe (nieprzekraczajace 20 mg 3 razy
na dobg) oraz $ciste monitorowanie reakcji pacjenta na leczenie (np. wptyw na rytm serca).

Zaburzenia czynnosci nerek:

Stezenie propranololu moze by¢ zwigkszone u pacjentéw ze znaczacymi zaburzeniami czynnosci
nerek oraz u pacjentéw poddawanych hemodializie. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ rozpoczynajac
leczenie

i ustalajagc dawke poczatkowa.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na propranololu chlorowodorek lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza.
Niewyrownana niewydolno$¢ serca, niewlasciwie leczona.

Zespot chorego wezta zatokowego i(lub) blok zatokowo-przedsionkowy.

Skurcz oskrzeli lub astma oskrzelowa w wywiadzie, przewlekta obturacyjna choroba ptuc.
Kwasica metaboliczna.

Blok serca II i III stopnia.

Dlugotrwale gtodzenie (np. hipoglikemia).

Wstrzas kardiogenny.

Nieleczony guz chromochtonny.

Cigzka bradykardia.

Ciezkie niedoci$nienie.

Ciezkie zaburzenia kragzenia obwodowego.

Dtawica Prinzmetala.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z przewlekla, obturacyjng chorobg ptuc nieselektywne leki beta-adrenolityczne, takie jak
propranolol, moga pogarsza¢ objawy choroby. Dlatego tez nie nalezy stosowac propranololu w tej
grupie pacjentdw (patrz punkt 4.3).

Ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek: Okres péttrwania propranololu ulega wydtuzeniu
u 0s6b ze znaczacg niewydolnoscia nerek lub watroby - nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
rozpoczynania leczenia i doboru dawki poczatkowe;j.

Blok serca I stopnia: Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania propranololu u pacjentow
z blokiem serca I stopnia.

Niewyréwnana marsko$¢ watroby: Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania propranololu
u pacjentow z niewyréwnang marskoscig watroby.

Propranolol moze maskowaé objawy tyreotoksykozy lub hipoglikemii (szczegé1nie tachykardii).
Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania przez osoby z cukrzyca
propranololu i produktéw hipoglikemicznych. Propranolol moze powodowa¢ dtugotrwata
hipoglikemi¢ w tej grupie pacjentéw. Propranolol moze w sporadycznych przypadkach powodowaé
hipoglikemi¢, nawet u pacjentéw nie chorujacych na cukrzyce, np. noworodkéw, niemowlat, dzieci,
pacjentow w podesztym wieku, pacjentéw hemodializowanych, pacjentéw z przewlektymi chorobami



watroby, pacjentéw po przedawkowaniu i dlugotrwatym glodzeniu. Jednym z dziatan
farmakologicznych propranololu jest zmniejszenie czestosci rytmu serca; w przypadku gdy wystepuja
objawy zwigzane ze zmniejszeniem cze¢stosci rytmu serca nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentéw z matg rezerwg czynnosciowsq serca. Nalezy
unika¢ stosowania lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne w przypadku niekontrolowane;j
niewydolnosci serca. Moga by¢ one stosowane u pacjentéw, u ktérych objawy niewydolnosci sg
kontrolowane.

Tak jak w przypadku innych lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne nie nalezy nagle
przerwac leczenia. Mozna zastosowa¢ réwnowazng dawke innego leku blokujacego receptory beta-
adrenergiczne lub stopniowo zmniejsza¢ dawke propranololu az do catkowitego zaprzestania
stosowania.

Propranolol moze zaostrza¢ reakcje alergiczne. Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga
wywotywac¢ bardziej nasilone reakcje alergiczne na rézne alergeny, w szczegdlnosci gdy stosowane sg
u pacjentow, u ktérych w przesztosci wystgpowaty reakcje alergiczne na tego typu alergeny. Pacjenci
moga nie reagowac na adrenaling podang w zwykle stosowanych dawkach w celu leczenia objawéw
reakcji alergicznej. Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ w przypadku stosowania lekow
blokujacych receptory beta-adrenergiczne u pacjentdéw z anafilaksja w wywiadzie.

U pacjentéw z nadci$nieniem wrotnym moze wystgpi¢ pogorszenie czynno$ci watroby, a nawet
encefalopatia watrobowa. Donoszono, ze leczenie propranololem moze zwigksza¢ ryzyko rozwoju
encefalopatii watrobowe;.

Leki beta-adrenolityczne sg przeciwwskazane w przypadku ci¢zkich zaburzen krazenia obwodowego.
Moga one takze powodowac zaostrzenie fagodniejszych form tych zaburzen. Dlatego tez nalezy
zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania propranololu u pacjentéw z choroba/syndromem
Raynaud’a lub chromaniem przestankowym.

U pacjentéw przyjmujacych propranolol odnotowano pojedyncze przypadki miastenii lub zaostrzenia
miastenii.

Nie nalezy stosowac¢ lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne u pacjentéw z nieleczonym
guzem chromochtonnym (patrz punkt 4.3). Pacjenci z guzem chromochtonnym mogg przyjmowac leki
alfa-adrenolityczne.

Zabiegi chirurgiczne: Jezeli podjeto decyzje o przerwaniu blokady beta-adrenergicznej w celu
przygotowania do zabiegu leczenie powinno zosta¢ przerwane przynajmniej 48 godzin przed
zabiegiem. Kontynuowane leczenia zmniejsza ryzyko arytmii w trakcie indukcji i intubacji, jednak
moze réwniez spowodowac zwigkszenie ryzyka wystapienia niedocisnienia. W przypadku
kontynuowania leczenia nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac jednoczesnie niektdre leki
znieczulajace. Podanie dozylne atropiny zmniejsza ryzyko reakcji ze strony nerwu biednego.

Produkt leczniczy zawiera laktozg. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca, dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niezalecane leczenie skojarzone

Beta-adrenolityki rozszerzajace oskrzela:

Niekardioselektywne beta-adrenolityki przeciwdzialajg rozszerzeniu oskrzeli wywotanym przez leki
beta-adrenolityczne, rozszerzajace oskrzela. Propranolol jest przeciwwskazany u pacjentéw z astma
(patrz punkt 4.3).

Antagoni$ci kanatu wapniowego (werapamil, diltiazem lub beprydyl):



Antagoni$ci kanatu wapniowego i beta-adrenolityki wykazuje dziatanie addytywne na przewodzenie
przedsionkowo-komorowe i dzialanie wezta zatokowego co moze prowadzi¢ do bradykardii i
niedoci$nienia. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z propranololem, zwtaszcza u pacjentéw

z niewyréwnang niewydolnoscig serca (patrz punkt 4.4).

Fingolimod:

Nasilenie skutkéw bradykardii z mozliwym skutkiem $miertelnym. Nie nalezy rozpoczynac leczenia
fingolimodem u pacjentéw stosujacych beta-adrenolityki. W przypadku jednoczesnego stosowania,
nalezy odpowiednio monitorowac stan pacjenta podczas rozpoczynania leczenia. Zalecana jest
przynajmniej jednodniowa obserwacja.

Barbiturany:

Barbiturany obnizajg st¢Zenie propranololu w osoczu oraz zmniejszaja jego dziatanie. Barbiturany sa
silnymi induktorami enzyméw watrobowych, co moze powodowac zwigkszenie metabolizmu
propranololu.

Propafenon:

Propafenon moze zwigkszy¢ do 100% stezenie propranololu w osoczu. Prawdopodobnie jest to
spowodowane tym, ze propranolol jest czgsciowo metabolizowany przez ten sam enzym co
propafenon (CYP2D6). Jednoczesne stosowanie jest niewskazane ze wzgledu na inotropowo ujemne
dziatanie propafenonu.

Inhibitory MAO:

Jednoczesne stosowanie inhibitoréw MAO (z wyjatkiem inhibitoréw MAO-B) z lekami
przeciwnadci$nieniowymi moze spowodowac ograniczenie dziatania obniZzajgcego cis$nienie
i doprowadzi¢ do nadci$nienia.

Potgczenie, ktére wymagajg zachowania ostroznosci, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
Amiodaron:

Kilka opiséw przypadkéw wskazuje, ze podczas jednoczesnego stosowania amiodaronu i propranololu
moze wystapi¢ ciezka bradykardia zatokowa. Amiodaron ma bardzo dlugi okres péttrwania (ok

50 dni) co oznacza, ze intereakcje moga wystapi¢ na dtugo po zaprzestaniu leczenia.

Leki antyarytmiczne klasy I (dyzopiramid, chinidyna):

Leki antyarytmiczne klasy I i beta-adrenolityki wykazuja addytywne dziatanie jonotropowo ujemne co
moze powodowac¢ niedocis$nienie i ciezkie, hemodynamiczne dziatania niepozadane u pacjentéw

z zaburzong czynnoscig lewej komory serca. Chinidyna zwigksza stgzenie propranololu w osoczu
poprzez hamowanie CYP2D6 zmniejszajac w ten sposob jego klirens. Dlatego nalezy zmniejszy¢
dawke propranololu rozpoczynajac leczenie chinidyna.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne/przeciwreumatyczne (NLPZ):

Leki przeciwzapalne typu NLPZ obnizajg przeciwnadci$nieniowe dziatanie beta-adrenolitykow.
Badania prowadzono gtéwnie na indometacynie. W badaniach z zastosowaniem diklofenaku nie
bytoby mozliwe wykazanie takiej interakcji. Brak danych dotyczacych interakcji z inhibitorami

COX-2.

Cymetydyna:

Cymetydyna zwigksza stezenie propranololu w osoczu prawdopodobnie poprzez hamowanie
metabolizmu pierwszego przej$cia. W przypadku podania doustnego moze wystgpi¢ ryzyko np.
bradykardii.

Srodki znieczulajace:

Jednoczesne stosowanie beta-adrenolitykéw i Srodkéw znieczulajacych moze ostabi¢ odruchowa
tachykardie i zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia niedoci$nienia t¢tniczego (patrz punkt 4.4). Nalezy
stosowac og6lng zasade unikania nagtego przerwania stosowania leku beta-adrenolitycznego.
Anestezjolog powinien by¢ poinformowany o przyjmowaniu przez pacjenta leku beta-
adrenolitycznego.



Epinefryna (adrenalina):

Dostepne sa raporty wskazujace na wystepowanie cigzkiego nadcisnienia i bradykardii w przypadku
jednoczesnego stosowania propranololu i epinefryny. Obserwacje kliniczne zostaty potwierdzone w
badaniach na zdrowych ochotnikach. Prawdopodobne jest rowniez wystapienie tych reakcji po
dozylnym podaniu epinefryny.

Fluwoksamina:
Fluwoksamina hamuje metabolizm oksydacyjny i zwieksza st¢zenia propranololu. Moze to prowadzié¢
do cigzkiej bradykardii.

Centralnie dziatajace leki przeciwnadci$nieniowe (klonidyna, moksonidyna, metyldopa):
Jednoczesne stosowanie lekow przeciwnadcisnieniowych dziatajacych lokalnie moze nasili¢
niewydolno$¢ serca poprzez obnizenie napigcia uktadu wspdtczulnego (zmniejszenie czgstosci rytmu
serca i pojemnosci minutowej serca, rozszerzenie naczyn). Nagle przerwanie leczenia, a

w szczeg6lnosci przed zakonczeniem stosowania beta-adrenolitykdéw, moze zwickszac ryzyko
powstania tzw. ,,nadcis$nienia z odbicia".

Ryfampicyna:
Metabolizm propranololu moze zosta¢ zwigkszony pod wptywem ryfampicyny, silnego induktora
enzymow watrobowych.

Alfa-adrenolityki:
Jednoczesne stosowanie z lekami alfa-adrenolitycznymi zwigksza ryzyko niedoci$nienia, szczegdlnie
niedoci$nienia ortostatycznego, tachykardii i kotatania serca.

Dihydropirydynowi antagonisci kanatu wapniowego:
Jednoczesne stosowanie moze zwigksza¢ ryzyko niedoci$nienia.

Chlorpromazyna:

Jednoczesne stosowanie chloropromazyny i propranololu moze doprowadzi¢ do znacznego
zwiekszenia stezenia obu lekéw w osoczu, a tym samym zwigkszenia jego wpltywu na czesto$¢ rytmu
serca i ci$nienie krwi.

Lidokaina:

Podawanie propranololu podczas infuzji lidokainy moze zwigkszy¢ stezenie lidokainy w osoczu o ok.
30%. Pacjenci otrzymujacy propranolol maja zazwyczaj zwigkszone stezenie lidokainy niz grupa
kontrolna. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania.

Leki przeciwmigrenowe:

Jednoczesne stosowanie z propranololem powoduje hamowanie metabolizmu pierwszego przejscia
ryzatryptanu, ktérego AUC wzrasta o 70-80%. W przypadku jednoczesnego stosowania zalecana jest
dawka ryzatryptanu 5 mg. Podanie ergotaminy i propranololu powodowato wystgpienie skurczu
naczyn krwiono$nych u niektérych pacjentéw.

Teofilina:
Propranolol zmniejsza klirens metaboliczny teofiliny o okoto 30% przy dawce 120 mg na dobe i o
50% przy dawce 720 mg na dobe.

Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe:
Jednoczesne stosowanie moze maskowaé niektére objawy hipoglikemii (kotatanie serca, tachykardia).

Propranolol moze przedtuzac hipoglikemizujaca odpowiedz na insuling.

Tyton:
Palenie tytoniu moze redukowaé wplyw beta-adrenolitykéw na czynnos¢ serca i cisnienie krwi.

Badania laboratoryjne:



Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych — odnotowano, ze propranolol zaburza oznaczanie bilirubiny
w surowicy metodg diazowania oraz katecholamin metodg fluorescencyjna.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Dane dotyczace stosowania propranololu u kobiet w cigzy sg niewystarczajace aby okresli¢ mozliwos¢

szkodliwego dziatania. Jak dotychczas brak dowodéw na zwigkszone ryzyko powstawania wad
wrodzonych u ludzi. Badania na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego wptywu na reprodukcje.
Biorac pod uwage farmakodynamiczny mechanizm dziatania nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ wystapienia
dziatan niepozadanych u ptodu i noworodka gdy propranolol stosowany jest w p6znym etapie cigzy (w
szczegdlnosci bradykardia, hipoglikemia i nadcis$nienie). Beta-adrenolityki zmniejszajg przeptyw krwi
przez tozysko. Propranolol moze by¢ stosowany podczas cigzy tylko gdy jest to bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersig
Wiekszo$¢ beta-adrenolitykdw, zwlaszcza zwiazki lipofilowe, przenika w zmiennych iloéciach do
mleka kobiecego. Dlatego nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas przyjmowania tych zwigzkow.

Ptodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu propranololu na ptodnosé¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W trakcie stosowania tego produktu leczniczego pacjent powinien pozostawaé pod regularng kontrolg
lekarska. W zaleznosci od reakcji pacjenta szybkos$¢ reakcji moze ulec zmianie w takim stopniu, ze
zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw, obstugiwania maszyn lub pracy bez odpowiedniego zabezpieczenia
bedzie zaburzona. Dotyczy to zwlaszcza rozpoczynania leczenia, okresu zwigkszania dawki, zmiany
sposobu leczenia lub jednoczesnego spozywania alkoholu.

4.8 Drzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane sg gldwnie z dziataniem farmakologicznym. Najczgsciej
wystepujacym dziataniem jest zmeczenie, w tym ostabienie mig$ni zglaszane w 3-5% przypadkow.

Dziatania niepozadane sa wymienione ponizej w zaleznos$ci od uktadéw narzadowych i czestosci
wystepowania. Czgsto$¢ wystepowania dziatan okreslono jako:

Bardzo czesto (> 1/ 10); czesto (= 1/ 100 do < 1/ 10); niezbyt czgsto (= 1/1, 000 do <1/100), rzadko
(= 1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zgloszono nastepujace dziatania niepozadane, wedtug uktadow:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Rzadko: trombocytopenia.
Czesto$¢ nieznana: agranulocytoza.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: obrzgk naczynioruchowy.

Zaburzenia endokrynologiczne
Czesto$¢ nieznana: maskowanie objawdw nadczynnosci tarczycy.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czesto$¢ nieznana: hipoglikemia u noworodkéw, niemowlat, dzieci, pacjentéw w podesztym wieku,
pacjentéw poddawanych hemodializom, pacjentéw leczonych jednoczesnie przeciwcukrzycowo,
dtugotrwale gtodonych, pacjentéw z przewlekta chorobg watroby. Zmiany w metabolizmie lipidow



(zmiany stezenia triglicerydéw i cholesterolu we krwi). Cigezka hipoglikemia moze rzadko prowadzié
do wystapienia drgawek lub $piaczki.

Zaburzenia psychiczne

Czgsto: zaburzenia snu, koszmary nocne.
Rzadko: omamy, psychozy, zmiany nastroju.
Czesto$¢ nieznana: depresja.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzadko:uczucie oszotomienia, utrata pamigci, zawroty gtowy, parestezje.
Bardzo rzadko: pojedyncze przypadki miastenii i zaostrzenia miastenii.
Czegsto$¢ nieznana: bdl gtowy, drgawki zwigzane z hipoglikemig.

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia, suchos¢ oczu.
Czesto$¢ nieznana: zapalenie spojowek.

Zaburzenia serca

Czgsto: bradykardia.

Rzadko: nasilenie niewydolnosci serca, nasilenie bloku serca, hipotonia ortostatyczna, ktéra moze by¢
potaczona z omdleniem.

Czesto$¢ nieznana: pogorszenie napadow dtawicy piersiowe;.

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: zimne konczyny, zesp6t Raynauda.
Rzadko: zaostrzenie chromania przestankowego.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Czesto: sptycenie oddechu.

Rzadko: u pacjentéw z astmg oskrzelowa lub dolegliwos$ciami astmatycznymi w wywiadzie moze
wystapi¢ skurcz oskrzeli, czasem zakonczony zgonem.

Czegsto$¢ nieznana: dusznosc.

Zaburzenia zotgdka i jelit
Niezbyt czesto: biegunka, nudno$ci, wymioty.
Czesto$¢ nieznana: zaparcia, suchos¢ w ustach.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko: tysienie, plamica, tuszczycopodobne reakcje skérne, nasilenie objawéw tuszczycy, wysypka.
Bardzo rzadko: zgtaszano pojedyncze przypadki nadmiernej potliwosci.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej
Czestos$¢ nieznana: artralgia.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czesto$¢ nieznana: zmniejszenie przeplywu krwi przez nerki i GFR

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Czegsto$¢ nieznana: impotencja.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czesto: zmeczenie i(lub) znuzenie (cz¢sto przemijajace).

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko: po zastosowaniu beta-adrenolitykéw obserwowano zwigkszenie miana przeciwciat
przeciwjadrowych (ANA), aczkolwiek nie wyjasniono klinicznego znaczenia tego zjawiska.



Nalezy rozwazy¢ odstawienie produktu jezeli, w ocenie klinicznej, wystapienie ktérego$

z wymienionych powyzej dziatan wptywa negatywnie na dobre samopoczucie pacjenta. Przerwanie
stosowania lekdw beta-adrenolitycznych powinno odbywac¢ si¢ stopniowo (patrz punkt 4.4). W
rzadkich przypadkach nietolerancji propranololu, pbjawiajacej si¢ bradykardig i niedoci$nieniem

......

przedawkowania (patrz punkt 4.9).
4.9 Przedawkowanie

Toksycznos$é:
Indywidualna reakcja jest bardzo zr6znicowana, zgon u dorostych nastepowat po spozyciu okoto 2 g, a
u dzieci przyj¢cie dawki powyzej 40 mg moze spowodowaé powazne problemy.

Objawy:

Serce — moze wystapi¢ bradykardia, niedoci$nienie tetnicze, obrzgk pluc, omdlenia i wstrzas
kardiogenny. Moga pojawic si¢ zaburzenia przewodzenia, takie jak blok przedsionkowo-komorowy
pierwszego lub drugiego stopnia. Rzadko moga wystapi¢ zaburzenia rytmu serca (arytmie).
Prawdopodobienstwo wystapienia zaburzen sercowo-naczyniowych zwieksza si¢ podczas
jednoczesnego stosowania innych lekéw wptywajacych na serce, w szczegélnosci antagonistow
kanatu wapniowego, digoksyny cyklicznego leku przeciwdepresyjnego lub lekéw
przeciwpsychotycznych. U 0séb w podesztym wieku oraz u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca
istnieje ryzyko wystapienia ciezkich zaburzen sercowo-naczyniowych.

OUN - moze wystapi¢ senno$¢, splatanie, drgawki, omamy, rozszerzone zrenice, a w ci¢zkich
przypadkach $pigczka. Objawy neurologiczne takie jak $pigczka lub brak reakcji ze strony Zrenic nie
sg wiarygodnymi wskaznikami prognostycznymi w trakcie resuscytacji.

Inne — moze wystapi¢ skurcz oskrzeli, wymioty oraz sporadycznie zalezna od oSrodkowego uktadu
nerwowego depresja oddechowa. Kardioselektywno$¢ ma duzo mniejsze znaczenie w przypadku
przedawkowania i dziatania ogélnoustrojowego lekéw beta-adrenolitycznych, w tym skurczu oskrzeli
i sinicy. W szczegolnosci u pacjentéw z istniejaca uprzednio chorobg uktady oddechowego. Rzadko
moze wystapi¢ hipoglikemia i hipokalcemia. Moga réwniez wystapi¢ pojedyncze przypadku
uogdlnionego skurczu.

Leczenie:

W przypadku przedawkowania lub skrajnego spowolnienia czynnosci serca lub spadku ci$nienia krwi
leczenie propranololem musi by¢ przerwane. Oprécz podstawowych metod eliminacji trucizn nalezy
monitorowac i korygowa¢ podstawowe parametry zyciowe na oddziale intensywnej terapii.

W przypadku zatrzymania akcji serca moze by¢ konieczna kilkugodzinna resuscytacja.

Nalezy zastosowa¢ ogdlne leczenie objawowe i podtrzymujace, w tym oczyszczenie drég
oddechowych i monitorowanie podstawowych parametrow zyciowych, az do momentu ich stabilizacji.
Jezeli w przypadku osoby dorostej od momentu przyjecia dawki wigkszej niz zalecana, a w przypadku
dziecka od momentu przyjecia jakiejkolwiek dawki, nie mingta wigcej niz godzina nalezy rozwazy¢
podanie wegla aktywowanego (50 g — osoba dorosta, 1g/kg — dzieci). Ze wzgledu na ryzyko
wystapienia pobudzenia nerwu btgdnego atropina, jezeli wymagana, powinna zosta¢ podana przed
ptukaniem Zotadka. Mozna rozwazy¢ ptukanie zotadka u dorostych w ciagu 1 godziny od potencjalnie
zagrazajacego zyciu przedawkowania.

W przypadku bradykardii skuteczne moze okazac si¢ podanie duzych dawek atropiny (dorosli — 3 mg
dozylnie, dzieci — 0,04 mg/kg mc.).

W przypadku wystgpienia u dorostych ciezkiego niedoci$nienia tetniczego, niewydolnosci serca lub
wstrzasu kardiogennego nalezy poda¢ 5 mg -10 mg glukagonu w szybkim podaniu dozylnym - bolus
(50-150 mikrograméw/kg mc. u dziecka) w ciggu 10 minut, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
wymiotow, a nastgpnie we wlewie 1-5 mg/h (50 mikrograméw/kg mc./h), zwickszajac dawke az do
uzyskania reakcji na leczenie. Jezeli glukagon jest niedostepny lub w przypadku wystagpienia ciezkiej



bradykardii i niedoci$nienie tetniczego, ktdre nie ulega poprawie po podaniu glukagonu, dziatanie
beta-adrenolityczne moze by¢ neutralizowane przez powolne, dozylne podanie chlorowodorku
izoprenaliny, dopaminy lub noradrenaliny. W przypadku cig¢zkiej bradykardii moze by¢ konieczne
dodatkowe dziatanie inotropowe uzyskiwane poprzez podanie beta-adrenolityku takiego jak
dobutamina w dawce 2,5 - 40 mikrograméw/kg mc./min (dorosli i dzieci).

W przypadku wystgpienia skurczu oskrzeli nalezy poda¢ 2,5-5 mg nebulizowanego salbutamolu.

W cigzkich przypadkach korzystne moze okaza¢ si¢ dozylne podanie aminofiliny (5 mg/kg mc. w
ciggu 30 minut, a nastepnie we wlewie 0,5-1 mg/kg mc./h). Jezeli pacjent przyjmuje doustnie teofiling
lub aminofiling nie nalezy podawa¢ poczatkowej dawki wysycajacej 5 mg/kg mc.

Zwiekszenie czgstos$ci rytmu serca mozna rowniez uzyskac poprzez stymulacje serca, jednak metoda
ta moze okazac si¢ nieskuteczna w przypadku niedoci$nienia tetniczego w wyniku niewydolnosci
mie¢s$nia sercowego.

W przypadku wystgpienia skurczu ogélnego mozna poda¢ dozylnie, w powolnym wstrzyknigciu,
diazepam (0,1 - 0,3 mg/kg mc.).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki beta-adrenolityczne nieselektywne, kod ATC: CO7A A05

Propranolol nie wykazuje selektywnosci wzgledem receptora beta-1 (kardioselektywnosc¢) ani
charakterystycznego dziatania sympatykomimetycznego (ISA). Propranolol jest substancja silnie
lipofilowa i wykazuje dziatanie stabilizujace na btone.

Powyzsze wlasciwos$ci sg wazne w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych lub
przedawkowania.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym propranolol jest wchianiany catkowicie. Maksymalne stezenie w osoczu

u pacjentdw na czczo wystepuje po 1-2 godzinach po podaniu. Do okoto 90% przyjetej doustnie dawki
propranololu ulega przemianie w watrobie. Efekt pierwszego przej$cia powoduje niska i zmienng
biodostepnos¢ leku oraz szeroka zmienno$¢ migdzyosobniczg stg¢zenia w osoczu. Okres péitrwania
eliminacji wynosi od 3 do 6 godzin. Propanolol nalezy do grupy beta-adrenolitykéw lipofilnych.
Ulega on szybkiej dystrybucji w organizmie, kumulujac si¢ gléwnie w ptucach, watrobie, nerkach,
mozgu i sercu. Aktywny metabolit propanololu - 4-OH powstaje w watrobie. Propanolol wigze si¢ z
biatkami osocza w 80-95%, gtéwnie ze zmiennymi komponentami biatkowymi — a-1 kwasnymi
glikoproteinami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, tolerancji miejscowe;j,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotwdrczego oraz toksycznego wplywu na rozréd
nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:



Skrobia kukurydziana
Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian
Otoczka:

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna

Monoglicerydy mono i dwuacetylowane
Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt Propanolol Accord pakowany jest w blistry PVC/PVDC-Aluminium.
Opakowanie zawiera 25, 28, 30, 50, 56, 60, 100 lub 250 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Limited
319 Pinner Road

North Harrow, HA1 4HF
Middlesex

Wielka Brytania

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20799, 20800

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.12.2012 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



