Galenika...

UPUTSTVO ZA LEK

Propranolol, 40 mg, tablete

propranolol

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo proditate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao 1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Propranolol i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego to uzmete lek Propranolol
Kako se uzima lek Propranolol

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Propranolol

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Propranolol i ¢emu je namenjen

Lek Propranolol sadrzi aktivnu supstancu propranolol-hidrohlorid. Propranolol pripada grupi lekova pod
nazivom beta-blokatori.

Lek Propranolol se koristi:

2

za kontrolu arterijske hipertenzije (povisenog krvnog pritiska),

za lecenje angine pektoris (bol u grudima koji je posledica nedostatka kiseonika u sréanom misicu),

u dugotrajnoj profilaksi (zastiti) srca od ponovnog infakta miokarda (sréanog udara), nakon oporavka
posle akutnog infarkta miokarda,

za kontrolu nekih poremecaja sr€anog ritma (srcanih aritmija),

za sprecavanje napada migrene,

za lecenje esencijalnog tremora (podrhtavanje bez poznatog uzroka),

za olaksSanje simptoma anksioznosti, posebno onih somatskog tipa,

za sprec¢avanje krvarenja u jednjaku usled portne hipertenzije (visokog venskog pritiska u jetri) 1

prosirenih vena jednjaka (ezofagealnih variksa),
kao pomoc¢na terapija nekih poremecaja Stitaste zlezde (kao Sto je tireotoksikoza, koja nastaje usled
pojacanog rada Stitaste zlezde),

za leGenje hipertrofi¢ne opstruktivne kardiomiopatije (zadebljan i oslabljen sr¢ani misic),
za leenje visokog krvnog pritiska izazvanog postojanjem tumora nadbubrezne Zlezde (feohromocitom).

. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Propranolol

Upozorite lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hroni¢nu bolest, neki poremeéaj metabolizma,
preosetljivi ste na lekove ili ste imali alergiju na neke od njih.

Lek Propranolol ne smete uzimati:

ukoliko ste ikada imali astmu ili zvizdanje u grudima (vizing),

ukoliko ste alergi¢ni na propranolol ili bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (videti odeljak 6.).

ukoliko ste ikada imali neki od slede¢ih sr¢anih problema:

- nelecenu ili nekontrolisanu src¢anu slabost (imate osecaj nedostatka vazduha i oti¢u Vam zglobovi)
(nekontrolisana srcana insuficijencija ili sréana insuficijencija refraktarna na leCenje digitalisom/
diuretikom),

- sréani blok II ili III stepena (stanje koje se moze leciti pejsmejkerom),

- usporen ili neujednacen srcani ritam,

- veoma nizak krvni pritisak,

- stanje Soka usled poremecaja sr¢ane funkcije (kardiogeni Sok),

- Prinzmetal-ovu anginu pektoris (bol u grudima u vidu stezanja, koji se javlja u mirovanju),

ukoliko imate tezak poremecaj periferne arterijske cirkulacije,

ukoliko imate neleCen feohromocitom (tumor koji nastaje u nadbubreznoj zlezdi i dovodi do napada

povisenog krvnog pritiska),

ukoliko Vam je re¢eno da imate povisenu kiselost krvi (metabolicka acidoza),

ukoliko ste u skorije vreme gladovali,

ovaj lek se ne sme koristiti kod pacijenata koji su skloni hipoglikemiji (smanjenje koncentracije Secera u

krvi).

Ne smete uzimati lek Propranolol ukoliko se bilo §ta od navedenog odnosi na Vas. Ukoliko niste sigurni
obratite se svom lekaru.

Upozorenja i mere opreza

Pre primene leka Propranolol obavestite svog lekara:

ukoliko imate alergijske reakcije, npr. nakon uboda insekta,
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- ukoliko imate dijabetes. Propranolol moze da izmeni nacin na koji reagujete na snizenu koncentraciju
glukoze (Secera) u krvi. Tokom primene ovog leka mozete osetiti ubrzan rad srca (tahikardija).
Propranolol moze izazvati hipoglikemiju (snizena koncentracija Secera u krvi) ¢ak i kod pacijenata koji
nisu dijabeticari,

- ukoliko imate nestabilnu anginu pektoris (ostar bol u grudima u mirovanju),

- ukoliko imate tireotoksikozu (stanje izazvano prekomernom aktivnosc¢u stitaste zlezde). Ovaj lek moze
maskirati simptome tireotoksikoze,

- ukoliko imate oboljenje bubrega ili jetre (kao $to je ciroza jetre). Mozda ¢e biti neophodno da sprovedete
neke analize i kontrole tokom terapije,

- ukoliko imate portnu hipertenziju (visok krvni pritisak u portnoj veni koja dovodi krv iz organa za
varenje u jetru), jer leCenje propranololom moZze povecati rizik od razvoja hepaticke encefalopatije
(oboljenje mozga usled poremecaja funkcije jetre),

- ukoliko imate neke zdravstvene probleme kao Sto su poremecaji cirkulacije, sréani problemi, osecaj
nedostatka vazduha, otok ¢lanaka.

Drugi lekovi i lek Propranolol

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove, ukljucujuci i one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Ukoliko pocnete da uzimate bilo koje druge lekove uz lek Propranolol morate obavestiti Vaseg lekara. Ovo je
veoma vazno zato Sto lek Propranolol moze uticati na nacin delovanja drugih lekova, kao $to i drugi lekovi
mogu uticati na njegovo dejstvo.

Narocito je vazno da obavestite Vaseg lekara ukoliko uzimate neki od sledec¢ih lekova:

- verapamil, diltiazem, nifedipin, nizoldipin, nikardipin, izradipin, lacidipin, hidralazin i klonidin (lekovi
koji se koriste za leCenje hipertenzije ili angine pektoris),

- lekove u terapiji Se¢erne bolesti (dijabetesa); propranolol moze da produzi hipoglikemijski odgovor na
insulin,

- dizopiramid, lidokain, hinidin, amjodaron ili propafenon (lekovi u terapiji sr¢anih aritmija),

- digoksin (lek koji se koristi u terapiji sr¢ane slabosti),

- ibuprofen i indometacin (Iekovi u terapiji bola i zapaljenja),

- ergotamin i dihidroergotamin ili rizatriptan (za leCenje migrene),

- hlorpromazin i tioridazin (lekovi u terapiji odredenih psihijatrijskih poremecaja),

- rifampicin (lek u terapiji tuberkuloze),

- teofilin (lek u terapiji astme),

- varfarin (lek za razredivanje krvi).

Ukoliko istovremeno uzimate klonidin (u terapiji hipertenzije ili migrene) sa propranololom, nemojte prestati
sa uzimanjem klonidina dok Vam to ne kaze Vas lekar. Ako je neophodno da prestanete sa uzimanjem
klonidina, lekar ¢e Vam reci kako to da uradite.

Hirur$ke intervencije (operacije)
Ukoliko ¢ete imati operaciju, recite anesteziologu, hirurgu ili stomatologu da koristite lek Propranolol. Ovo
je veoma vazno jer Vam se moze javiti nizak pritisak ukoliko primite odredeni anestetik uz lek Propranolol.

Propranolol moze da utiC¢e na laboratorijske rezultate odredivanja bilirubina u serumu i kateholamina
odredenim metodama. Ukoliko dajete krv radi analize navedenih parametara, recite medicinskom osoblju da
uzimate lek Propranolol.

Uzimanje leka Propranolol sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Nemojte konzumirati alkoholna pi¢a u toku primene leka Propranolol, jer alkohol moze uticati na dejstvo
propranolola.

Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.
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Lek Propranolol ne treba uzimati u periodu trudnoée, osim ukoliko je to neophodno, o ¢emu ¢e odluku
doneti Vas lekar nakon pazljive procene.

Ne preporucuje se primena leka Propranolol u periodu dojenja, jer se propranolol izlucuje u maj¢ino mleko.
Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Malo je verovatno da lek Propranolol utice na sposobnost upravljanja motornim vozilom i rad sa masinama.
Medutim, treba uzeti u obzir da se retko mogu javiti vrtoglavica ili umor. Ukoliko se to desi posavetujte se sa
svojim lekarom.

Lek Propranolol sadrzi laktozu i boju Carmoisine lake (E122).
U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.
Boja Carmoisine lake (E122) moZze izazvati alergijske reakcije.

3. Kako se uzima lek Propranolol

Lek Propranolol uzimajte uvek ta¢no onako kako Vam je to objasnio Va$ lekar. Ako niste sasvim sigurni,
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Vas lekar ¢e Vam propisati odgovarajué¢u dozu leka i objasni¢e Vam na koji nacin treba da uzimate lek
Propranolol. Uvek sledite preporuke Vaseg lekara.

Preporucene ukupne dnevne doze za odrasle:

Arterijska hipertenzija (povisen krvni pritisak): 160 mg do 320 mg
Angina pektoris (bol u grudima): 120 mg do 240 mg
Aritmije (poremecaj sréanog ritma)*: 30 mg do 160 mg
Dugotrajna zastita posle sréanog udara (infarkt miokarda): 160 mg
Sprecavanje napada migrene*: 80 mg do 160 mg
Esencijalni tremor: 80 mg do 160 mg
Anksioznost: 40 mg do 120 mg
Oboljenje stitaste Zlezde (tireotoksikoza): 30 mg do 160 mg

Hipertrofi¢na opstruktivna kardiomiopatija
(zadebljan i oslabljen sré¢ani misic): 30 mg do 160 mg

Tumor srzi nadbubrezne Zlezde (feohromocitom)*
(samo sa alfa-blokatorom): 30 mg do 60 mg

Prevencija krvarenja u jednjaku usled visokog krvnog pritiska

u venskom sistemu jetre (portna hipertenzija) i
pros$irenih vena jednjaka: 80 mg do 160 mg

*Deca: U nekim okolnostima moZe da se koristi za leCenje dece u ovim stanjima, lekar ¢e prilagoditi dozu
prema telesnoj masi i uzrastu deteta.

Starije osobe
Lekar moze propisati le¢enje manjim dozama na pocetku terapije.
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Nacin primene
Propranolol tabletu treba uzeti sa dovoljno vode.
Tableta se moZze podeliti na 4 jednake doze.

Ako ste uzeli viSe leka Propranolol nego $to treba

Ukoliko ste uzeli vise leka Propranolol nego $to Vam je propisano, odmah razgovarajte sa svojim lekarom ili
farmaceutom. Ponesite kutiju leka kako biste najlakse objasnili lekaru koji ste lek popili.

Ako ste zaboravili da uzmete Propranolol

Ukoliko ste zaboravili da uzmete tabletu leka Propranolol, uzmite je ¢im se setite. Ukoliko je vreme za
uzimanje slede¢e doze blizu, sacekajte i nastavite sa uobicajenom primenom leka.

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to Sto ste preskocili da uzmete lek!
Ako naglo prestanete da uzimate lek Propranolol

Ne treba prekidati terapiju bez savetovanja sa lekarom. U nekim slu¢ajevima prekid terapije lekom
Propranolol treba da bude postepen.
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Sledeca nezeljena dejstva se mogu javiti pri upotrebi ovog leka:

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- hladni gornji i donji ekstremiteti;
- usporen sr¢ani rad (bradikardija);
- promena boje prstiju na rukama i nogama na hladnoc¢i, uz osec¢aj bola i utrnulosti pri zagrevanju
(Raynaud-ov fenomen);
- poremecaji sna, no¢ne more;
- umor i/ili malaksalost.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
- dijareja (proliv);
- mucnina;
- povracanje.

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

- pogorsanje tegoba sa disanjem (bronhospazam), ako ste imali ili imate astmu (ovo pogor$anje moze
da bude zivotno ugrozavajuce);

- kratak dah i/ili oticanje ¢lanaka (ukoliko imate sr¢anu slabost);

- srcani blok koji moze dovesti do poremecaja sréanog ritma, oSamucenosti, umora ili nesvestice;

- vrtoglavica i pad krvnog pritiska, posebno pri ustajanju uz moguc kratkotrajni gubitak svesti;

- pogorsanje cirkulacije (ako ve¢ imate loSu cirkulaciju) koje je praceno osecajem bola, gréeva i
umora u nogama prilikom hoda i popustanjem ovih simptoma u mirovanju;

- gubitak kose;

- promene raspolozZenja;

- vrtoglavica;

- konfuzija;

- gubitak pamcenja;

- promene li¢nosti (psihoze);

- halucinacije (vizuelne i zvuéne, videti ili Cuti stvari koje nisu prisutne);

- parestezije (osecaj utrnulosti, peckanja ili mravinjanja u Sakama i stopalima);
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- poremecaji vida;

- suvoca ociju;

- kozni osip; reakcije na kozi nalik psorijazi; pogorSanje psorijaze;

- lakSe nastajanje modrica zbog smanjenog broja trombocita tj. krvnih plocica u krvi
(trombocitopenija);

- ljubicaste mrlje po kozi (purpura).

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
- sindrom slican miasteniji gravis (bolest koju karakteriSe progresivni umor i misi¢na slabost) ili
pogorsanje miastenije gravis;
- povecanje vrednosti antinuklearnih antitela (ANA) koje se moze ustanoviti analizom krvi. Vas lekar
moze povremeno zatraziti da dajete uzorke krvi na analizu.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

- niska koncentracija Secera u krvi (hipoglikemija). Hipoglikemija se moze javiti kod dijabetiCara t;.
obolelih od Secerne bolesti i pacijenata koji ne boluju od dijabetesa; moze se javiti kod
novorodencadi, dece, starijih osoba, osoba na hemodijalizi ili kod pacijenata koji uzimaju lekove za
dijabetes. Takode se moze javiti kod pacijenata koji gladuju ili su bili u periodu produzenog
gladovanja ili imaju hronicno oboljenje jetre;

- konvulzije (epilepti¢ni napadi) koji su povezani sa hipoglikemijom.

Nemojte biti zabrinuti zbog navedenih nezeljenih dejstava. Kod Vas se mozda nece javiti nijedno nezeljeno
dejstvo.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije(@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Propranolol

Cuvati lek van domasaja i vidokruga dece.

Ne smete koristiti lek Propranolol posle isteka roka upotrebe naznaenog na spoljasnjem pakovanju (,,Vazi
do®). Rok upotrebe istice poslednjeg dana navedenog meseca.

Lek ¢uvati u originalnom pakovanju.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Propranolol

Aktivna supstanca:
Jedna tableta sadrzi 40 mg propranolol-hidrohlorida.
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Pomoc¢ne supstance: skrob, kukuruzni; laktoza, monohidrat; skrob, prezelatinizovan; boja Carmoisine lake
(E122); magnezijum-stearat.

Kako izgleda lek Propranolol i sadrzaj pakovanja

Izgled:

Okrugle tablete ravnih povrsina bledoruziCaste boje, sa naznacenom unakrsnom podelom na jednoj strani.
Tableta se moZze podeliti na 4 jednake doze.

Pakovanje:

Unutrasnje pakovanje je blister od aluminijum/PVC trake i trake tvrdi PVC sa 10 tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 5 blistera (ukupno 50 tableta) i Uputstvo za
lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

Galenika a.d. Beograd, Batajnicki drum b.b., Beograd, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Decembar, 2017.

Rezim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.
Broj i datum dozvole:

515-01-01419-17-001 od 06.12.2017.
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