Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Propafenon-ratiopharm® 150 mg
Filmtabletten

Wirkstoff: Propafenonhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Propafenon-ratiopharm® 150 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Propafenon-ratiopharm® 150 mg beachten?
3. Wie ist Propafenon-ratiopharm® 150 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Propafenon-ratiopharm® 150 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Propafenon-ratiopharm® 150 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Propafenon-ratiopharm® 150 mg ist ein Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen der Klasse Ic nach Vaughan

Williams.

Propafenon ratiopharm® 150 mg wird angewendet bei
— Herzrhythmusstérungen mit beschleumgter Herzschlagfolge, die von oberhalb den Herzkammern gelegenen
Abschnitten des Herzens ausgehen wie z. B.: .

— beschleunigter Herzschlagfolge infolge von kreisenden Erregungsleitungsstorungen im Ubergangsbereich von
Herzvorhof und Herzkammern

- anfallsweise auftretende beschleunigte Herzschlagfolge durch beschleunigte Erregungsleitung zwischen
Herzvorhof und Herzkammer oder

- anfallsweise auftretende unregelmafige Herzschlagfolge infolge einer krankhaft erhéhten Vorhoferregung

- beschleunigter Herzschlagfolge in den Herzkammern, wenn diese nach Beurteilung des Arztes lebensbedrohend
ist.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Propafenon-ratiopharm® 150 mg BEACHTEN?

Propafenon-ratiopharm® 150 mg darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Propafenonhydrochlorid oder einen der sonstigen
Bestandteile von Propafenon-ratiopharm® 150 mg sind

— wenn Sie unter ausgepragter Herzmuskelschwache leiden

— bei Herz-Kreislauf-Schock, auler wenn dieser durch eine Storung der Herzschlagfolge bedingt ist

— wenn bei lhnen eine krankhafte Verlangsamung der Herzschlagfolge vorliegt

- innerhalb der ersten 3 Monate nach einem Herzinfarkt oder bei eingeschrankter Herzleistung (Auswurfvolumen
der linken Herzkammer geringer als 35 %), auBer wenn bei lhnen lebensbedrohende Herzrhythmusstérungen
der Herzkammer vorliegen

- wenn bei Ihnen héhergradige Erregungsleitungsstérungen im Herzen zwischen Sinusknoten und Herzvorhof,
Herzvorhof und Herzkammern oder innerhalb der Herzkammern bestehen, falls kein Herzschrittmacher implan-
tiert ist

— wenn Sie unter Herzrhythmusstorungen infolge gestorter Funktion des Sinusknoten leiden, falls kein Herz-
schrittmacher implantiert ist. Dies kann sich z. B. durch einen stark verlangsamten Herzschlag (weniger als 60
Schlége pro Minute) bemerkbar machen

— wenn Sie unter niedrigem Blutdruck leiden

— wenn bei Ihnen manifeste Stérungen des Elektrolythaushaltes (z. B. Kaliumstoffwechselstérungen) vorliegen

— wenn Sie bedingt durch Atemwegseinengung unter schwerer (obstruktiver) Atemwegserkrankung leiden

— wenn Sie infolge einer immunologisch bedingten Erkrankung der Skelettmuskulatur (Myasthenia gravis) unter
krankhafter Muskelschwache und -ermiidbarkeit leiden

- wenn Sie gleichzeitig Ritonavir (Arzneimittel zur Therapie der HIV-Infektion) in einer Dosierung von 800-1200 mg
pro Tag einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Propafenon-ratiopharm® 150 mg ist erforderlich

Bei Patienten mit Herzschrittmacher kann eine Funktionsbeeinflussung unter Propafenonhydrochlorid nicht

ausgeschlossen werden.

Bei der Behandlung der anfallsweise auftretenden unregelméRigen Herzschlagfolge infolge einer krankhaft

erhdhten Vorhoferregung ist beim Ubergang von Vorhofflimmern auf Vorhofflattern die Entstehung einer sehr

schnellen Herzkammerfrequenz (z. B. > 180 Schlédgen pro Minute) moglich.

Wie bei anderen Arzneimitteln gegen Herzrhythmusstérungen der Klasse Ic kdnnen bei Patienten mit ausgeprégter

struktureller Herzerkrankung schwere Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Propafenon-ratiopharm®

150 mg auftreten.

Bei der Anwendung ist zu berlcksichtigen, dass bisher fiir kein Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen der

Klasse | nachgewiesen werden konnte, dass eine Behandlung der Herzrhythmusstérungen eine Lebensverlan-

gerung bewirkt.

Kinder

Filmtabletten mit 150 mg Propafenonhydrochlorid sind in der Regel aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes fiir

Kinder nicht geeignet.

Altere Menschen oder Patienten mit stark geschidigtem Herzmuskel

Bei alteren Patienten oder Patienten mit stark geschadigtem Herzmuskel sollte in der Einstellungsphase beson-

ders vorsichtig und einschleichend gemal den Anweisungen des Arztes dosiert werden. Gleiches gilt fir die

Erhaltungstherapie (siehe 3. ,Wie ist Propafenon-ratiopharm® 150 mg einzunehmen?”).

Bei Einnahme von Propafenon-ratiopharm® 150 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor

kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel

handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln mit ortlich betdubender Wirkung (z. B. bei Herzschrittmacher-
implantation, chirurgischen oder zahnarztlichen MaBnahmen) sowie anderen Arzneimitteln, die eine Hemmung
von Herzfrequenz und/oder Pumpfahigkeit (Kontraktilitat) des Herzens bewirken (z. B. Beta-Rezeptorenblocker,
trizyklische Antidepressiva), kann die Wirkung von Propafenon-ratiopharm® 150 mg verstarkt werden.

Unter der Behandlung mit Propafenon-ratiopharm® 150 mg wurden Erhéhungen der Propranolol-, Metoprolol-,
Desipramin-, Ciclosporin- und Digoxin-Plasmakonzentrationen bzw. -Blutspiegel beschrieben. Dies kann zu einer
Wirkungsverstarkung der vorgenannten Arzneimittel fihren. In einem Fall wurde bei zusétzlicher Gabe von
Propafenon-ratiopharm® 150 mg eine Verdoppelung der Theophyllin-Plasmakonzentration beobachtet. Bei Anzei-
chen entsprechender Uberdosierungserscheinungen der jeweiligen Substanzen sollten Sie lhren Arzt aufsuchen,
damit dieser gegebenenfalls die Plasmakonzentrationen bestimmt und nétigenfalls die Dosis reduziert.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Cimetidin, Chinidin, Ketoconazol, Erythromycin (Arzneimittel, die die Cytochrom-
P-450-Isoenzyme CYP2D6, CYP1A2 und CYP3A4 hemmen), Grapefruitsaft und Propafenon-ratiopharm® 150 mg
kann (infolge einer Erh6hung der Propafenonhydrochlorid-Plasmakonzentration) die Wirkung von Propafenon-
ratiopharm® 150 mg verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Propafenon-ratiopharm® 150 mg und Arzneimitteln, die (iber das Isoenzym
CYP2D6 (wie z. B. Venlafaxin, Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen) in der Leber verstoffwechselt
werden, kann die Plasmakonzentration dieser Arzneimittel erh6ht werden.

Bei gleichzeitigen Gabe von Propafenon-ratiopharm® 150 mg und Phenobarbital (Arzneimittel zur Behandlung von
Epilepsie) bzw. Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose) kann es (infolge einer Verminderung
der Propafenonhydrochlorid-Plasmakonzentration) zu einer verminderten Wirkung von Propafenon-ratiopharm®
150 mg kommen.

Die gleichzeitige Einnahme von Amiodaron (Arzneimittel zur Therapie von Herzrhythmusstérungen) und
Propafenon-ratiopharm® 150 mg kann im Herzen Erregungsleitungsstérungen hervorrufen mit der Gefahr von
Veranderung oder Verstarkung der Herzrhythmusstorungen (Proarrhythmien). Eine Dosisanpassung beider
Arzneimittel anhand des therapeutischen Effektes kann erforderlich sein.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Propafenon und Lidocain (membranstabilisierendes Antiarrhythmikum;
Lokalanasthetikum) wurden keine signifikanten Anderungen der Pharmakokinetik von Propafenon und Lidocain
beobachtet. Dennoch wurde bei gleichzeitiger Anwendung von Propafenon und intravenésem Lidocain Uber ein
erhdhtes Risiko zentral-nervoser Nebenwirkungen von Lidocain berichtet.

Fur Phenobarbital (Arzneimittel gegen Epilepsie) ist eine Induktion des Isoenzyms CYP3A4 bekannt. Wahrend
gleichzeitiger chronischer Anwendung von Phenobarbital sollte die Therapie mit Propafenon-ratiopharm® 150 mg
Uberwacht werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Propafenon-ratiopharm® 150 mg und Fluoxetin (Arzneimittel zur Therapie von
Depressionen) sind die maximale Plasmakonzentration sowie die Gesamt-Plasmakonzentration von Propafenon-
hydrochlorid erhéht.

Erhdhte Plasmakonzentrationen von Propafenon kénnen auftreten, wenn Propafenon-ratiopharm® 150 mg gleich-
zeitig mit Paroxetin (Arzneimittel zur Therapie von Depressionen) eingenommen wird. Niedrigere Dosen von
Propafenon-ratiopharm® 150 mg kénnen ausreichen, um die gewiinschte therapeutische Wirkung zu erreichen.
Bei Patienten, die die Blutgerinnung hemmende Arzneimittel einnehmen (z. B. Phenprocoumon, Warfarin), wird
eine sorgfaltige Kontrolle des Gerinnungsstatus empfohlen, da bei gleichzeitiger Einnahme von Propafenon-
ratiopharm® 150 mg die Wirksamkeit dieser Arzneimittel verstérkt werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung bei schwangeren und stillenden Frauen vor.
Tierversuche haben keine Schadigungen der Nachkommen bei therapeutischen Dosierungen gezeigt. Da Propa-
fenonhydrochlorid jedoch auf das ungeborene Kind libergeht und in die Muttermilch ausgeschieden wird, soll
Propafenon-ratiopharm® 150 mg wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit nur auf ausdriickliche Anweisung
des Arztes eingenommen/angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Propafenon-ratiopharm® 150 mg kann auch bei bestimmungsgemaRem Gebrauch das Reaktionsvermégen so
weit veréndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StralRenverkehr, zum Bedienen von Maschinen
oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaRe bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhdhung und Praparatewechsel oder zu Beginn einer Zusatzmedikation sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

3. WIE IST Propafenon-ratiopharm® 150 mg EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Propafenon-ratiopharm® 150 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.




Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis

Die Dosiseinstellung des Arzneimittels bei Herzrhythmusstérungen der Herzkammern bedarf einer sorgfaltigen
kardiologischen Uberwachung und darf nur bei Vorhandensein einer kardiologischen Notfallausriistung sowie
der Mdglichkeit einer Monitorkontrolle erfolgen. Wahrend der Behandlung sollten in regelméRigen Abstanden
Kontrolluntersuchungen vorgenommen werden (z. B. in Abstanden von einem Monat mit Standard-EKG bzw.
3 Monaten mit Langzeit-EKG und gegebenenfalls Belastungs-EKG).

Bei Verschlechterung einzelner EKG-Parameter oder einer Zunahme der Anzahl oder des Schweregrades der
Herzrhythmusstérungen, sollte eine Therapietberprifung erfolgen.

Die Ermittlung der individuellen Erhaltungsdosis sollte unter mehrmaliger EKG- und Blutdruckkontrolle erfolgen
(Einstellungsphase).

Fur die Einstellungsphase und die Erhaltungsbehandlung hat sich flir Patienten mit einem Kérpergewicht um
70 kg eine Tagesdosis von 3-mal taglich 1 Filmtablette bis 2-mal téglich 2 Filmtabletten (entsprechend 450-600 mg
Propafenonhydrochlorid pro Tag) bewéhrt.

Gelegentlich ist eine Steigerung der Tagesdosis auf 3-mal taglich 2 Filmtabletten (entsprechend 900 mg
Propafenonhydrochlorid pro Tag) erforderlich. Hierflr stehen auch Filmtabletten mit geeigneter Wirkstoffstarke
zur Verfuigung.

Bei geringerem Kérpergewicht sind die Tagesdosen entsprechend zu reduzieren.

Eine Dosissteigerung sollte erst nach einem Zeitraum von 3-4 Tagen erfolgen.

Altere Patienten oder Patienten mit nennenswert eingeschrénkter Funktion der linken Herzkammer (LVEF < 35 %)
bzw. strukturellen Herzmuskelerkrankungen:

Bei diesen Patienten sollte die Behandlung besonders vorsichtig (einschleichend) begonnen werden. Gleiches
gilt fiir die Erhaltungstherapie.

Es wird empfohlen, eine therapeutische notwendige Dosiserhdhung erst nach etwa 5-8 Tagen vorzunehmen.
Eingeschrénkte Leber- und/oder Nierenfunktion:

Bei Patienten mit eingeschrénkter Leber- und/oder Nierenfunktion kénnen (ibliche therapeutische Dosen zur
Uberdosierung fiihren. Unter EKG-Kontrolle und Bestimmung der Plasmakonzentration kdnnen jedoch auch
solche Falle gut mit Propafenon-ratiopharm® 150 mg eingestellt werden.

Art der Anwendung
Die Filmtabletten sollten ungelutscht und unzerkaut mit ausreichend FlUssigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) nach dem
Essen eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung bestimmt der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Propafenon-
ratiopharm® 150 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Propafenon-ratiopharm® 150 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Folgende Anzeichen und Symptome einer versehentlichen oder beabsichtigten Einnahme zu grol3er Mengen von
Propafenon-ratiopharm® 150 mg kénnen auftreten:

Erregungsbildungs- und Erregungsleitungsstérungen, Blutdruckabfall bis zum Herz-Kreislauf-Schock.
Kopfschmerzen, Schwindelzustédnde, Sehstorungen, Empfindungsstérungen, Zittern, Ubelkeit, Verstopfung und
Mundtrockenheit.

Bei schweren Vergiftungen kann es zu klonisch-tonischen Krampfen, Empfindungsstérungen, Bewusstseins-
storungen, Schlafrigkeit, Koma und Atemstillstand kommen.

In diesen Fallen ist sofort ein Arzt/Notarzt zu benachrichtigen, der die erforderlichen MalBnahmen einleitet.
Wenn Sie die Einnahme von Propafenon-ratiopharm® 150 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern fiihren
Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben bzw. vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Propafenon-ratiopharm® 150 mg abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Propafenon-ratiopharm® 150 mg nicht, ohne dies vorher
mit lhrem Arzt abgesprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Propafenon-ratiopharm® 150 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Blut und lymphatisches System

Selten: Abnahme der Anzahl weil3er Blutkdrperchen oder der Blutplattchen im Blut, die nach Absetzen
von Propafenon-ratiopharm® 150 mg reversibel waren. Mangelnde Bildung bestimmter weilRer
Blutkorperchen (Agranulozytose).

Psyche

Haufig: Appetitlosigkeit

Gelegentlich: Miudigkeit, psychische Storungen wie Angst und Verwirrtheit, Unruhe, Alptrdume und Schlaf-
stérungen.

Nervensystem

Héaufig: Empfindungsstérungen

Gelegentlich: Storungen von unwillkirlichen Bewegungsablaufen, Stérungen der Koordination von Bewe-
gungsablaufen. .

Sehr selten: Krampfartige Erscheinungen bei Uberdosierung.

Augen

Haufig: Sehstérungen

Herz-Kreislauf-System

Haufig: Kreislaufregulationsstorungen mit Neigung zu Blutdruckabfall, die bei aufrechter Kérperhaltung
eintreten und durch langeres Stehen hervorgerufen werden, besonders bei alteren Patienten mit
eingeschrankter Leistung des Herzmuskels. Schwindel, Ohnmacht, Brustschmerzen. Veranderungen
oder Verstarkung der Herzrhythmusstorungen, die zu starker Beeintrachtigung der Herztatigkeit
mit der moglichen Folge eines Herzstillstandes fliihren kénnen. Diese Effekte dulRern sich auch
entweder als Verlangsamung der Herzschlagfolge, Erregungsleitungsstérungen oder in einer
Beschleunigung der Herzschlagfolge. Eine Herzmuskelschwache kann sich verschlimmern.

Selten: Kammerflattern oder -flimmern.

Atemwege

Gelegentlich: Atemnot bei Patienten mit Neigung zu Bronchialverkrampfung.

Magen-Darm-Trakt .

Héaufig: Magen-Darm-Stdérungen (z. B. Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Brechreiz, V6llegefiihl, Verstopfung,
Bauchschmerzen), Mundtrockenheit, bitterer Geschmack und Taubheitsgeftihl im Mund, insbe-
sondere bei hoherer Anfangsdosierung.

Leber und Galle

Gelegentlich: Stauung der Gallenflussigkeit als Ausdruck einer hyperergisch-allergischen Reaktion und/oder
Leberfunktionsstérungen (Erhéhung leberspezifischer Enzyme), Gelbsucht und Leberentziin-
dung.

Haut und Schleimhaut (allergische Reaktionen)

Gelegentlich: Allergische Hauterscheinungen (z. B. Rétung, Juckreiz, entziindlicher Hautausschlag [Exan-
theme]), Nesselsucht.

Selten: Anstieg bestimmter gegen den Zellkern gerichteter Antikdrper, Lupus-erythematodes-artiges
Syndrom.

Brust und Fortpflanzungsorgane

Selten: Abnahme der Potenz und der Zahl der Samenzellen (nach hochdosierter Gabe von Propafenon-
ratiopharm® 150 mg), die sich nach Absetzen der Behandlung zurtick bildeten. Da die Behandlung
mit Propafenon-ratiopharm® 150 mg lebensnotwendig sein kann, darf dieses Arzneimittel wegen
dieser Nebenwirkung nicht ohne arztlichen Rat abgesetzt werden.

Allgemein

Héaufig: Fieber

Gelegentlich: Kopfschmerzen

GegenmalRnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er
tiber den Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen weiteren MaBnahmen entscheiden kann.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Propafenon-ratiopharm® 150 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Propafenon-ratiopharm® 150 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Propafenonhydrochlorid.

Jede Filmtablette enthalt 150 mg Propafenonhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstérke, Copovidon, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hochdisperses Siliciumdioxid,
Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol 6000.

Wie Propafenon-ratiopharm® 150 mg aussieht und Inhalt der Packung

Runde, weile Filmtablette mit einseitiger Bruchkerbe.

Propafenon-ratiopharm® 150 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 Ulm 89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Dezember 2009

Versionscode: Z03
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