Polfenon (Propafenonum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg lub 300 mg propafenonu chlorowodorku oraz
substancje pomocnicza o znanym dziataniu, odpowiednio: 1,43 mg 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 przedsionkdw. Zagrazajgca zyciu, ciezka, objawowa tachyarytmia komorowa. Dawkowanie i spos6b podawania: Leczenie
tachyarytmii komorowych powinno przebiega¢ w warunkach szpitalnych. Lek nalezy podawac po positku, popijajac niewielkg iloscig ptynu.
Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta, zaleznie od jego potrzeb i odpowiedzi terapeutycznej. Nalezy podawaé
najmniejszg skuteczng dawke leku. Doro$li. W okresie ustalania dawki oraz w leczeniu podtrzymujacym u pacjentéw o masie ciata okoto 70
kg, zalecana dawka dobowa propafenonu chlorowodorku wynosi 450 do 600 mg, podawana w 2 lub 3 dawkach podzielonych. Niekiedy
moze by¢ konieczne zwiekszanie dawki dobowej propafenonu chlorowodorku, nie czesciej niz co 3 - 4 dni, do 900 mg, pod warunkiem
Scistej kontroli kardiologicznej. U pacjentow z mniejszg masg ciata stosowa¢ mniejsze dawki dobowe. W razie wystgpienia znacznego
poszerzenia zespotu QRS lub bloku przedsionkowo-komorowego II°lub IlI° nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki. Indywidualng dawke
podtrzymujgca nalezy ustala¢ pod kontrolg kardiologiczng, obejmujacg monitorowanie zapisu EKG i wielokrotny pomiar ci$nienia tetniczego
krwi (faza ustalania dawki). Dzieci i mtodziez. Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego u dzieci i
miodziezy ponizej 18 lat. Ze wzgledu na moc, produktu nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy. Pacjenci w podeszlym wieku. U pacjentow
w podesztym wieku oraz u pacjentédw z istotnymi zaburzeniami czynnosci lewej komory (frakcja wyrzutowa <35%) lub z uszkodzeniem
mig$nia sercowego leczenie nalezy rozpocza¢ od matych dawek, zwiekszajac dawke ze szczegdlng ostroznoscia, stopniowo i o mate ilosci.
Tak samo nalezy postepowac w tracie leczenia podtrzymujacego. Zwiekszenia dawki, jesli to konieczne, mozna dokonywaé nie wczesniej
niz po 5 do 8 dniach leczenia. Niewydolnos$¢ nerek i (lub) watroby. U pacjentéw z niewydolnoscia nerek i (lub) watroby po podaniu
standardowych dawek leczniczych dojs¢ moze do kumulacji leku. U tych pacjentéw indywidualne ustalanie dawki propafenonu
chlorowodorku wymaga kontroli zapisu EKG i stezenia propafenonu w osoczu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna,
soje, orzeszki ziemne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Rozpoznany zesp6t Brugadow. Istotna klinicznie strukturalna choroba
serca, taka jak: zawat miesnia sercowego w ciagu ostatnich 3 miesiecy, niewyréwnana zastoinowa niewydolnos¢ serca, z frakcjg
wyrzutowg lewej komory ponizej 35%, wstrzas kardiogenny, z wytgczeniem wstrzagsu wywotanego niemiarowoscia, objawowa cigzka
bradykardia, zaburzenia czynnosci wezta zatokowego, zaburzenia przewodzenia przedsionkowego, blok przedsionkowo-komorowy 11° lub
wyzszego stopnia, blok odnég peczka Hisa lub blok dystalny u pacjentéw bez stymulatora serca, ciezkie niedocisnienie tetnicze. Objawy
zaburzen réwnowagi wodno-elektrolitowej (np. zaburzenia metabolizmu potasu). Ciezka obturacyjna choroba ptuc. Miastenia. Jednoczesne
stosowanie rytonawiru. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: U kazdego pacjenta przed rozpoczeciem leczenia propafenonu
chlorowodorkiem i w jego trakcie, nalezy wykona¢ badanie EKG, ci$nienia krwi i ocene stanu klinicznego, aby ustali¢ czy reakcja na
propafenon potwierdza konieczno$¢ jego stosowania. Ekspozycja na propafenon moze doprowadzi¢ do ujawnienia zespotu Brugaddéw lub
wywota¢ przypominajgce zespét Brugadéw zmiany w zapisie EKG u nosicieli zespotu, u ktérych nie obserwowano wczes$niej objawéw. Po
rozpoczeciu leczenia propafenonem nalezy wykona¢ badanie EKG, aby wykluczy¢ zmiany wskazujace na zespét Brugadéw. Leczenie
propafenonu chlorowodorkiem moze wptywac na prog stymulacji i czuto$¢ wszczepionego stymulatora serca. Nalezy zatem podczas terapii
sprawdza¢ dziatanie stymulatora i w razie potrzeby ponownie zaprogramowaé. Podobnie jak w przypadku stosowania innych lekow
przeciwarytmicznych klasy IC, u pacjentéw z istotng klinicznie chorobg strukturalng serca wystapi¢ mogg ciezkie dziatania niepozadane i
dlatego propafenonu chlorowodorek jest przeciwwskazany u tych pacjentéw. Istnieje mozliwo$¢ przejscia napadowego migotania
przedsionkéw w trzepotanie przedsionkow z towarzyszacym blokiem przewodzenia w stosunku 2:1 lub 1:1. Ze wzgledu na dziatanie
blokujace receptory B-adrenergiczne, nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac propafenonu chlorowodorek u pacjentéw z astma. Nalezy
zachowacé ostroznos¢ u pacjentéw z niewydolnoscig watroby i nerek. Produkt zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u
pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Objawy niepozgdane, takie jak nieostre widzenie, zawroty glowy, zmeczenie i hipotonia
ortostatyczna mogq wptywaé na szybkosc¢ reakcji i uposledzac zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Skrocony profil
bezpieczenstwa - najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi z leczeniem propafenonu chlorowodorkiem sa zawroty
gtowy, zaburzenia przewodzenia i kotatanie serca. Zestawienie dziatan niepozadanych. Przedstawiono dziatania niepozgdane zgtoszone w
badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu propafenonu do obrotu. Dziatania uznane za majace co najmniej mozliwy zwigzek ze
stosowaniem propafenonu chlorowodorku przedstawiono wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw oraz czestosci wystepowania: bardzo
czesto (21/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100) oraz czestos¢ nieznana (dziatania niepozadane zgtoszone
po wprowadzeniu propafenonu do obrotu, czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Czestosé wystepowania
dziatania niepozgdanego, w kazdej kategorii, przedstawiono wedtug zmniejszajacej sie ciezkosci wtedy, gdy mozna jg byto okreslié.
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego. Niezbyt czesto: trombocytopenia. Czestos¢ nieznana: agranulocytoza, leukopenia, granulocytopenia.
Zaburzenia ukfadu immunologicznego. Czestos¢ nieznana: nadwrazliwosé (moze sie objawia¢ zastojem zétci, nieprawidlowym sktadem
krwi i wysypka). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czgsto zmniejszone faknienie. Zaburzenia psychiczne. Czesto: niepokdj,
zaburzenia snu. Niezbyt czesto koszmary nocne. Czesto$¢ nieznana: stan splatania. Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo czesto
zawroty gtowy (z wyjatkiem zawrotéw gtowy obwodowych). Czesto: zaburzenie smaku, bél glowy. Niezbyt czesto: omdlenie, ataksja,
parestezje. Czestos¢ nieznana: drgawki, objawy pozapiramidowe, niepokdj ruchowy. Zaburzenia oka. Czesto nieostre widzenie. Zaburzenia
ucha i btednika. Niezbyt czesto zawroty gtowy obwodowe. Zaburzenia serca. Bardzo czesto: zaburzenia przewodnictwa (w tym blok
zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy i blok $srodkomorowy), kotatanie serca. Czesto: bradykardia zatokowa,
bradykardia, tachykardia, trzepotanie przedsionkéw. Niezbyt czesto: tachykardia komorowa, zaburzenia rytmu serca (stosowanie
propafenonu moze sie wigza¢ z dziataniami proarytmicznymi objawiajacymi sie zwiekszeniem czestosci akcji serca (tachykardia) lub
migotaniem komor. Niektore z tych zaburzen rytmu serca moga zagrazac¢ zyciu i wymagacé resuscytacji, aby zapobiec zgonom). Czestos$¢
nieznana: migotanie komor, niewydolno$é serca (moze dojs¢ do nasilenia wystepujacej wczesniej niewydolnosci serca), zmniejszenie
czestos¢ akcji serca. Zaburzenia naczyniowe. Niezbyt czesto niedocisnienie tetnicze. Czestos¢ nieznana: niedoci$nienie ortostatyczne.
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Czesto dusznos$¢. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: bdl brzucha,
nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia, suchos¢ w jamie ustnej. Niezbyt czesto: rozdecie brzucha, wzdecia z oddawaniem gazdéw.
Czestos$¢ nieznana: odruchy wymiotne, zaburzenia zotadkowo-jelitowe. Zaburzenia watroby i drég zoétciowych. Czesto: nieprawidtowa
czynno$¢ watroby (okreslenie to dotyczy nieprawidtowych wynikéw testéw watrobowych, takich jak zwiekszenie aktywnosci
aminotransferazy asparaginianowej, zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej, zwiekszenie aktywnosci gamma-
glutamylotransferazy oraz zwiekszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi). Czestos¢ nieznana: uszkodzenie komérek watroby, zastdj
z06kci, zapalenie watroby, zéttaczka. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Niezbyt czesto: pokrzywka, swigd, wysypka, rumieh. Zaburzenia
miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Czestos$¢ nieznana: zespot toczniopodobny. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Niezbyt czesto
zaburzenia erekcji. Czesto$¢ nieznana: zmniejszenie liczby plemnikdéw (zmniejszenie liczby plemnikéw jest odwracalne po zaprzestaniu
stosowania propafenonu). Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Czesto: bdl w klatce piersiowej, ostabienie, zmeczenie, goraczka.



Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 niepozagdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot
odpowiedzialny: Zaktady 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 mg
x 20 tabl. powl. wynosi w PLN: 8,65. Kwota doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji)
wynosi w PLN: 2,88. ChPL: 2020.01.10.



