
Zkrácené informace o léčivých přípravcích: Propanorm 150 mg potahované tablety; Propanorm 300 mg potahované 
tablety; Propanorm 35 mg / 10 ml injekční/infuzní roztok: Složení: Propafenoni hydrochloridum 150 mg nebo 
300 mg v 1 potahované tabletě. Propafenoni hydrochloridum 3,5 mg v 1 ml injekčního/infuzního roztoku. Indikace: 
Symptomatické stavy tachykardiální supraventrikulární srdeční arytmie vyžadující léčbu, tj. tachykardie AV spojení, 
supraventrikulární tachykardie u  WPW syndromu nebo paroxysmální atriální fibrilace. Závažná symptomatická 
ventrikulární tachyarytmie, je-li považována lékařem za stav ohrožující život. Kontraindikace: Hypersenzitivita 
na propafenon nebo na kteroukoli pomocnou látku, Brugada syndrom v  anamnéze, významné strukturální 
onemocnění myokardu (infarkt myokardu během posledních 3  měsíců, nekontrolované městnavé srdeční 
selhání, kde výdej levé srdeční komory je nižší než 35 %, kardiogenní šok, kromě šoku vyvolaného arytmií, těžká 
symptomatická bradykardie, syndrom chorého sinu, sinoatriální blokáda, AV blok II. a vyššího stupně, raménková 
nebo intraventrikulární blokáda při nepřítomnosti kardiostimulátoru, těžká hypotenze), manifestní nerovnováha 
elektrolytů (např. poruchy metabolizmu draslíku), těžká obstrukční plicní nemoc, myasthenia gravis, souběžná léčba 
ritonavirem. Propafenon se smí v průběhu těhotenství podat pouze v případě, kdy potenciální přínos léčby převýší 
možné riziko pro plod. Kojícím matkám je nutno podávat s opatrností. Nežádoucí účinky: Bradykardie, tachykardie, 
atriální flutter, palpitace, poruchy vedení vzruchu, AV nebo raménková blokáda, hypotenze, bolest na hrudi, nauzea 
až zvracení, sucho v  ústech, průjem, zácpa, bolest břicha, únava, poruchy funkce jater, úzkost, poruchy spánku, 
závratě, mdloby, bolesti hlavy, poruchy chuti, rozmazané vidění, dyspnoe, astenie, pyrexie. Interakce: Při současném 
podávání propafenonu s metoprololem, warfarinem, cyklosporinem, theofylinem a digoxinem dochází ke zvýšení 
plazmatických hladin těchto léčiv. K významnému zesílení účinku propafenonu dochází při kombinaci s lokálními 
anestetiky (anestezie ve stomatologii!). Při kombinaci s  betablokátory a  tricyklickými antidepresivy může dojít 
k zesílení antiarytmického působení propafenonu. Rifampicin a fenobarbital účinky propafenonu snižují. Kombinace 
amiodaronu s  propafenonem zvyšuje riziko proarytmických abnormalit. Hladinu propafenonu mohou zvyšovat 
látky inhibující aktivitu enzymů CYP2D6, CYP1A2, CYP3A4, např. ketokonazol, cimetidin, chinidin, erythromycin 
a grapefruitová šťáva. Upozornění: Propafenon tak jako jiná antiarytmika může vyvolat proarytmogenní účinky. 
Indikace a dávkování je třeba zvláště pečlivě stanovit u nemocných se zavedeným kardiostimulátorem. Nemocné 
s dlouhodobou terapií antikoagulancii je třeba sledovat klinicky i laboratorně. Dávkování a způsob podání: Přísně 
individuální. Tablety: Pro fázi titrace dávek a pro udržovací léčbu pacientů s hmotností cca 70 kg se doporučuje 
denní dávka 450–600 mg propafenon-hydrochloridu rozdělená do 2–3 jednotlivých dávek denně. Příležitostně 
může být nutné zvýšení denní dávky na 900 mg. Ke zvýšení dávky se nesmí přistupovat dříve než po 3–4 dnech 
léčby. Pokud u pacientů dojde k významnému rozšíření komplexu QRS nebo ke vzniku AV bloku II. a III. stupně, je 
třeba zvážit snížení dávky. Individuální udržovací dávka se stanovuje pod kardiologickým dohledem zahrnujícím 
monitorování EKG a opakované kontroly krevního tlaku (ve fázi titrace dávky). U pacientů s poruchou funkce jater 
a/nebo ledvin může docházet ke kumulaci léčivé látky v organizmu i při podávání běžných terapeutických dávek. 
Tablety se mají polykat vcelku bez rozkousání, po jídle a mají se zapít trochou tekutiny. Injekční/infuzní roztok: 
Dávkování je individuální na základě monitorování EKG a krevního tlaku. Při zhoršení jednotlivých parametrů, např. 
prodloužení komplexu QRS, resp. QT intervalu o více než 25 % nebo PR intervalu o více než 50 %, resp. prodloužení 
QT intervalu na více než 500 ms nebo při zvýšení incidence nebo stupně poruch rytmu se má léčba přehodnotit. 
V  případě podávání infuze je nutná důkladná kontrola EKG (komplex QRS, interval PR a  QTc) i  oběhových 
parametrů. Jednotlivá dávka je 1–2 mg/kg. Požadovaného účinku je často dosaženo podáváním dávky 0,5 mg/kg. 
Intravenózní injekce musí být aplikována pomalu po dobu 3–5 minut, interval mezi jednotlivými injekcemi nesmí 
být kratší než 90–120  minut. Dojde-li k  rozšíření komplexu QRS nebo na změně srdeční frekvence závislému 
prodloužení intervalu QT o více než 20  %, musí se injekční podávání přípravku okamžitě přerušit. Krátkodobá 
infuze: v trvání 1–3 hodin činí dávkování 0,5–1 mg/min. Pomalá intravenózní infuze: nejvyšší denní dávka by měla 
být 560 mg (odpovídá 160 ml přípravku Propanorm 35 mg / 10 ml injekční/infuzní roztok). K přípravě infuze by 
se měly používat roztoky glukosy (5%). Zvláštní opatření pro uchovávání: Propanorm 35 mg / 10 ml injekční/infuzní 
roztok: Chemická a fyzikální stabilita po naředění 5% roztokem glukosy byla prokázána na dobu 72 hodin při 
25 °C. Z mikrobiologického hlediska má být přípravek použit okamžitě. Není-li použit okamžitě, doba a podmínky 
uchovávání přípravku po otevření před použitím jsou v odpovědnosti uživatele a normálně by doba neměla 
být delší než 24 hodin při 2 až 8 °C, pokud ředění neproběhlo za kontrolovaných a validovaných aseptických 
podmínek.  Balení: 50 a 100 potahovaných tablet po 150 mg a 300 mg. 10× 10 ml injekčního/infuzního roztoku. 
Datum revize textu: 10. 3. 2022 (Propanorm 150 mg), 10. 3. 2022 (Propanorm 300 mg) a 11. 5. 2018 (Propanorm 
35 mg / 10 ml injekční/infuzní roztok). S podrobnějšími informacemi o přípravku se seznamte v SPC. Přípravek je 
vázán na lékařský předpis a je hrazen z prostředků zdravotního pojištění. Výrobce a držitel rozhodnutí o registraci:  
PRO.MED.CS Praha a.s., Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Česká republika.
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