ALIUD® PHARMA GmbH

ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Propafenon AL 300

Wirkstoff: Propafenonhydrochlorid 300 mg pro Filmtablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angege-

ben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Propafenon AL 300 und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Propafenon AL 300 beachten?
3. Wie ist Propafenon AL 300 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Propafenon AL 300 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Propafenon AL 300 und
wofiir wird es angewendet?

Propafenon AL 300 ist ein Antiarrhythmikum der Klasse Ic nach Vaughan
Williams.

Propafenon AL 300 wird angewendet bei:

— Herzrhythmusstdrungen mit beschleunigter Herzschlagfolge, die von oberhalb
der Herzkammern gelegenen Abschnitten des Herzens ausgehen (symptoma-
tische und behandlungsbediirftige tachykarde supraventrikulare Herzrhythmus-
stérungen) wie z.B.:

* beschleunigte Herzschlagfolge infolge von kreisenden Erregungsleitungs-
storungen im Ubergangsbereich von Herzvorhof und Herzkammern (AV-
junktionale Tachykardien).

* anfallsweise auftretende beschleunigte Herzschlagfolge durch beschleu-
nigte Erregungsleitung zwischen Herzvorhof und Herzkammer (supraventri-
kulére Tachykardien bei WPW-Syndrom) oder

* anfallsweise auftretende unregelmaBige Herzschlagfolge infolge einer krank-
haft erhéhten Vorhoferregung (paroxysmales Vorhofflimmern).

— beschleunigter Herzschlagfolge in den Herzkammern (schwerwiegende sym-
ptomatische ventrikuldre tachykarde Herzrhythmusstorungen), wenn diese
nach Beurteilung des Arztes lebensbedrohend ist.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme
von Propafenon AL 300 beachten?

Propafenon AL 300 darf nicht eingenommen
werden

— wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Propafenonhydro-
chlorid oder einen der sonstigen Bestandteile von Propafenon AL 300 sind.

— wenn Sie unter ausgepréagter Herzmuskelschwéche (manifester Herzinsuffizi-
enz) leiden.

— bei Herz-Kreislauf-Schock (kardiogenem Schock), auBer wenn dieser durch
eine Storung der Herzschlagfolge bedingt ist.

— wenn bei Ihnen eine krankhafte Verlangsamung der Herzschlagfolge (schwere
symptomatische Bradykardie) vorliegt.

— innerhalb der ersten 3 Monate nach einem Herzinfarkt oder bei eingeschrank-

ter Herzleistung (linksventrikuldres Auswurfvolumen geringer als 35 %), auBer

wenn bei Ihnen lebensbedrohende ventrikuldre Herzrhythmusstérungen vor-
liegen.

wenn bei lhnen hdhergradige Erregungsleitungsstérungen im Herzen zwi-

schen Sinusknoten und Herzvorhof (sinuatriale Erregungsleitungsstorungen),

Herzvorhof und Herzkammern (atrioventrikuldre Erregungsleitungsstérungen)

oder innerhalb der Herzkammern (intraventrikulére Erregungsleitungsstorun-

gen) bestehen, falls kein Herzschrittmacher implantiert ist.

— wenn Sie unter einem Sinusknotensyndrom (Herzrhythmusstérungen infolge
gestorter Funktion des Sinusknoten) leiden, falls kein Herzschrittmacher im-
plantiert ist. Dies kann sich z.B. durch einen stark verlangsamten Herzschlag
(weniger als 60 Schldge pro Minute) bemerkbar machen.

— wenn Sie unter niedrigem Blutdruck (ausgepragter Hypotonie) leiden.

— wenn bei lhnen manifeste Stérungen des Elektrolythaushaltes (z.B. Kalium-
stoffwechselstorungen) vorliegen.

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

— wenn Sie infolge einer immunologisch bedingten Erkrankung der Skelettmus-
kulatur (Myasthenia gravis) unter krankhafter Muskelschwéche und -ermiid-
barkeit leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Propafenon AL 300 ist erforderlich

Bei Patienten mit Herzschrittmacher kann eine Funktionsbeeinflussung unter
Propafenonhydrochlorid nicht ausgeschlossen werden.

Bei der Behandlung des paroxysmalen Vorhofflimmerns ist beim Ubergang von
Vorhofflimmern auf Vorhofflattern die Entstehung einer 2:1- bzw. 1:1-Uber-
leitung auf den Ventrikel mit daraus resultierender sehr schneller Herzkammer-
frequenz (z.B. > 180 Schldgen pro Minute) mdglich.

Wie bei anderen Klasse Ic-Antiarrhythmika kdnnen bei Patienten mit ausgeprag-
ter struktureller Herzerkrankung schwere Nebenwirkungen unter der Behand-
lung mit Propafenon AL 300 auftreten.

Bei der Einnahme ist zu beriicksichtigen, dass bisher fiir kein Antiarrhythmikum
der Klasse | nachgewiesen werden konnte, dass eine Behandlung der Herzrhyth-
musstérungen eine Lebensverlangerung bewirkt.

Kinder
Filmtabletten mit 150 mg oder 300 mg Propafenonhydrochlorid sind in der Regel
aufgrund des hohen Wirkstoffgehaltes fiir Kinder nicht geeignet.

Bei Einnahme von Propafenon AL 300 mit
anderen Arzneimitteln

A\ Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln mit lokalandsthesierender Wir-
kung (z.B. bei Herzschrittmacherimplantation, chirurgischen oder zahnérztlichen
MaBnahmen) sowie anderen Arzneimitteln, die eine Hemmung von Herzfrequenz
und/oder Pumpféhigkeit (Kontraktilitét) des Herzens bewirken (z.B. Betablocker,
trizyklische Antidepressiva), kann die Wirkung von Propafenon AL 300 verstérkt
werden.

Unter der Behandlung mit Propafenonhydrochlorid wurden Erhéhungen der
Propranolol-, Metoprolol-, Desipramin-, Ciclosporin- und Digoxin-Plasmakon-
zentrationen bzw. -Blutspiegel beschrieben. Dies kann zu einer Wirkungsverstar-
kung der vorgenannten Arzneimittel fiihren. In einem Fall wurde bei zusatzlicher
Gabe von Propafenonhydrochlorid eine Verdoppelung der Theophyllin-Plasma-
konzentration beobachtet. Bei Anzeichen entsprechender Uberdosierungser-
scheinungen der jeweiligen Substanzen sollten Sie lhren Arzt aufsuchen, damit
dieser gegebenenfalls die Plasmakonzentrationen bestimmt und nétigenfalls die
Dosen reduziert.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Cimetidin, Chinidin bzw. Ketoconazol (Arznei-
mittel, die die Cytochrom P-450-Isoenzyme CYP2D6, CYP1A2 und CYP3A4
hemmen) und Propafenon AL 300 kann (infolge einer Erhhung der Propafenon-
Plasmakonzentration) die Wirkung von Propafenon AL 300 verstérkt werden.

Bei gleichzeitiger Gabe von Propafenon AL 300 und Phenobarbital bzw. Rifampicin
kann es (infolge einer Verminderung der Propafenon-Plasmakonzentration) zu
einer Verminderung der antiarrhythmischen Wirkung von Propafenon AL 300
kommen.

Bei Patienten, die die Blutgerinnung hemmende Arzneimittel einnehmen (orale
Antikoagulanzien, z. B. Phenprocoumon, Warfarin), wird eine sorgfaltige Kontrolle
des Gerinnungsstatus empfohlen, da bei gleichzeitiger Einnahme von Pro-
pafenon AL 300 die Wirksamkeit dieser Arzneimittel verstarkt werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

/A Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen tiber die Anwendung bei schwange-
ren und stillenden Frauen vor. Tierversuche haben keine Schadigungen der Nach-
kommen bei therapeutischen Dosierungen gezeigt. Da Propafenon jedoch auf
das ungeborene Kind tibergeht und in die Muttermilch ausgeschieden wird, soll
Propafenon AL 300 wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit nur auf aus-
driickliche Anweisung des Arztes eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Propafenon AL 300 kann auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch das Reak-
tionsvermdgen so weit verdndern, dass die Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhdhung und Praparatewechsel oder zu Beginn einer Zusatzmedikation
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

3. Wie ist Propafenon AL 300
einzunehmen?

A Nehmen Sie Propafenon AL 300 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 iibliche Dosis

A Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Propafenon AL 300 nicht
anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Propafenon AL 300 sonst nicht richtig wirken kann.

Die Einstellung auf das Antiarrhythmikum bei ventrikuléren Herzrhythmusstérun-
gen bedarf einer sorgféltigen kardiologischen Uberwachung und darf nur bei
Vorhandensein einer kardiologischen Notfallausriistung sowie der Mdglichkeit
einer Monitorkontrolle erfolgen. Wéhrend der Behandlung sollten in regelmaBi-
gen Abstanden Kontrolluntersuchungen vorgenommen werden (z.B. in Abstén-
den von 1 Monat mit Standard-EKG bzw. 3 Monaten mit Langzeit-EKG und gege-
benenfalls Belastungs-EKG).



Bei Verschlechterung einzelner Parameter, z.B. Verlangerung der QRS-Zeit bzw.
QT-Zeit um mehr als 25 % oder der PQ-Zeit um mehr als 50 % bzw. einer QT-Ver-
langerung auf mehr als 500 ms oder einer Zunahme der Anzahl oder des Schwe-
regrades der Herzrhythmusstorungen, sollte eine Therapieiberpriifung erfolgen.

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

Fiir die Einstellungsphase und die Erhaltungsbehandlung hat sich fiir Patienten
mit einem Korpergewicht um 70 kg eine Tagesdosis von 3-mal téglich %2 Film-
tablette Propafenon AL 300 bis 2-mal téglich 1 Filmtablette Propafenon AL 300
(entspr. 450—600 mg Propafenonhydrochlorid pro Tag) bewahrt. Hierfiir stehen
auch Filmtabletten mit geeigneter Wirkstoffstarke zur Verfligung.

Gelegentlich ist eine Steigerung der Tagesdosis auf 3-mal taglich 1 Filmtablette
Propafenon AL 300 (entspr. 900 mg Propafenonhydrochlorid pro Tag) erforderlich.
Bei geringerem Kérpergewicht sind die Tagesdosen entsprechend zu reduzieren.
Eine Dosissteigerung sollte erst nach einem Zeitraum von 3—4 Tagen erfolgen.

liltere Patienten oder Patienten mit nennenswert eingeschréinkter links-
ventrikularer Funktion (LVEF < 35%)_bzw. strukturellen myokardialen
Erkrankungen

Bei diesen Patienten sollte die Behandlung besonders vorsichtig (einschlei-
chend) begonnen werden. Gleiches gilt fir die Erhaltungstherapie.

Es wird empfohlen, eine therapeutische notwendige Dosiserhdhung erst nach
etwa 5-8 Tagen vorzunehmen.

Eingeschrénkte Leber- und/oder Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter_Leber- und/oder Nierenfunktion kénnen
libliche therapeutische Dosen zur Uberdosierung fiihren. Unter EKG-Kontrolle
und Bestimmung der Plasmakonzentration kdnnen jedoch auch solche Félle gut
mit Propafenon AL 300 eingestellt werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

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

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung bestimmt der behandelnde Arzt.

A Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Propafenon AL 300 zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine griBere Menge Propafenon
AL 300 eingenommen haben, als Sie sollten

Folgende Anzeichen und Symptome einer versehentlichen oder beabsichtigten
Einnahme zu groBer Mengen von Propafenon AL 300 kénnen auftreten:
Erregungsbildungs- und Erregungsleitungsstorungen, Blutdruckabfall bis zum
Herz-Kreislauf-Schock. Kopfschmerzen, Schwindelzusténde, Sehstérungen,
Empfindungsstérungen (Pardsthesien), Zittern (Tremor), Ubelkeit, Verstopfung
(Obstipation) und Mundtrockenheit.

Bei schweren Vergiftungen kann es zu klonisch-tonischen Krampfen, Empfin-
dungsstorungen (Parasthesien), Bewusstseinsstorungen, Schlafrigkeit (Somno-
lenz), Koma und Atemstillstand kommen.

In diesen Féllen ist sofort ein Arzt/Notarzt zu benachrichtigen, der die erforder-
lichen MaBnahmen einleitet.

Wenn Sie die Einnahme von Propafenon
AL 300 vergessen haben

Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht die doppelte Dosis von Propafenon AL 300
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern fiihren Sie die Ein-
nahme, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben bzw. vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Propafenon
AL 300 abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Propafenon AL 300
nicht, ohne dies vorher mit lhrem Arzt abgesprochen zu haben.

A\ Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
mdoglich?

A\ Wie alle Arzneimittel kann Propafenon AL 300 Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Héufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000

Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten
nicht abschatzbar

Magliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Selten: Abnahme der Leukozyten- bzw. Granulozyten- oder Thrombozytenzahl
im Blut, die nach Absetzen von Propafenon AL 300 reversibel waren. Agranulo-

zytose.

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Allergische Hauterscheinungen (z.B. Rétung, Juckreiz, entziind-
licher Hautausschlag [Exantheme], Nesselsucht [Urtikaria]).

Selten: Anstieg antinukledrer (gegen den Zellkern gerichteter) Antikérper,
Lupus-erythematodes-artiges Syndrom.

Psychiatrische Erkrankungen
Haufig: Anorexie.

Gelegentlich: Mudigkeit, psychische Stérungen wie Angst und Verwirrtheit,
Unruhe, Alptrdume und Schlafstérungen.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Empfindungsstorungen (Parasthesien).

Gelegentlich: Stérungen von unwillkiirlichen Bewegungsabldufen (extrapyrami-
dale Symptome), Stérungen der Koordination von Bewegungsabléufen (Ataxien).

Sehr selten: Krampfartige Erscheinungen bei Uberdosierung.

Augenerkrankungen
Haufig: Sehstorungen.

Herz-/Kreislauferkrankungen

Haufig: Kreislaufregulationsstorungen mit Neigung zu Blutdruckabfall, die bei
aufrechter Koérperhaltung eintreten und durch langeres Stehen hervorgerufen
werden (Orthostase-Syndrom), besonders bei dlteren Patienten mit eingeschrank-
ter myokardialer Leistung. Schwindel, Synkope, Brustschmerzen. Proarrhythmi-
sche Wirkungen in Form von Veranderungen oder Verstarkung der Herzrhythmus-
storungen, die zu starker Beeintréchtigung der Herztatigkeit mit der moglichen
Folge eines Herzstillstandes fiihren konnen. Diese proarrhythmischen Effekte
&uBern sich auch entweder als Bradykardien, Erregungsleitungsstorungen (z.B.
sinuatrialer, atrioventrikuldrer oder intraventrikuldrer Block) oder in einer Be-
schleunigung der Herzschlagfolge (z.B. Neuauftreten von Kammertachykardien).
Eine Herzinsuffizienz kann sich verschlimmern.

Selten: Kammerflattern oder -flimmern.

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums
Gelegentlich: Atemnot bei Patienten mit Neigung zu Bronchialverkrampfung
(Bronchospasmus).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts .

Haufig: Magen-Darm-Storungen (z.B. Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Brechreiz,
Vollegefiihl, Verstopfung [Obstipation], Bauchschmerzen), Mundtrockenheit,
bitterer Geschmack und Taubheitsgefiihl im Mund, insbesondere bei hoherer
Anfangsdosierung.

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Stauung der Gallenfliissigkeit (Cholestase) als Ausdruck einer
hyperergisch-allergischen Reaktion und/oder Leberfunktionsstérungen (Erhdhung
leberspezifischer Enzyme wie Serumtransaminasen, alkalische Phosphatase),
Gelbsucht und Leberentziindung (Hepatitis).

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Selten: Abnahme der Potenz und der Zahl der Samenzellen (nach hochdosierter
Gabe von Propafenonhydrochlorid), die sich nach Absetzen der Behandlung zu-
rlickbildeten. Da die Behandlung mit Propafenon AL 300 lebensnotwendig sein
kann, darf dieses Arzneimittel wegen dieser Nebenwirkung nicht ohne rztlichen
Rat abgesetzt werden.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig: Fieber.
Gelegentlich: Kopfschmerzen.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, benach-
richtigen Sie Ihren Arzt, damit er (iber den Schweregrad und die gegebenenfalls
erforderlichen weiteren MaBnahmen entscheiden kann.

A Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Propafenon AL 300
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriick-
packung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Weitere Informationen
Was Propafenon AL 300 enthélt

Der Wirkstoff ist Propafenonhydrochlorid.
1 Filmtablette enthélt 300 mg Propafenonhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Macrogol 6000,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstarke, 18sliche Starke (Mais), Hypromellose,
Natriumdodecylsulfat, Povidon K 25, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum,
Titandioxid (E 171).

Wie Propafenon AL 300 aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBe, runde, gewdlbte Filmtablette mit einseitiger Bruchkerbe.
Propafenon AL 300 ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—-18, 61118 Bad Vilbel
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