Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Propafenon Accord 150 mg Filmtabletten
Propafenon Accord 300 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Propafenonhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Propafenon Accord und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Propafenon Accord beachten?
Wie ist Propafenon Accord einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Propafenon Accord aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Propafenon Accord und wofiir wird es angewendet?

Propafenon Accord gehort zu einer Arzneimittelgruppe, die als Antiarrhythmika bezeichnet werden.
Der Wirkstoff ist Propafenonhydrochlorid. Propafenon Accord verlangsamt die Herzfrequenz und
tragt zur Regulierung des Herzschlags bei.

Propafenon Accord wird zur Behandlung bestimmter Herzarrhythmien (Herzrhythmusstdrungen)

angewendet:

e Symptomatische, behandlungsbediirftige supraventrikulére Tachyarrhythmien.

e Schwere symptomatische ventrikuldre Tachyarrhythmien, wenn diese nach Einschétzung des
Arztes lebensbedrohlich sind.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Propafenon Accord beachten?

Propafenon Accord darf nicht eingenommen werden:
e wenn Sie allergisch gegen Propafenonhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
e wenn Sie an einer Herzerkrankung namens Brugada-Syndrom leiden, die zu einem
moglicherweise lebensbedrohlichen Herzrhythmus fithren kann.
e wenn Sie an Herzinsuffizienz oder anderen Herzproblemen als Herzrhythmusstdrungen leiden:
- wenn Sie in den vergangenen 3 Monaten einen Herzinfarkt hatten
- wenn Sie an unkontrolliertem Herzversagen leiden
- wenn Sie einen kardiogenen Schock haben, auler dieser wurde durch die Arrhythmie
verursacht
- wenn Sie einen sehr langsamen Herzschlag haben
- wenn bei Ihnen Erregungsleitungsstorungen des Herzens (gestorte Funktion des Sinusknoten,
Vorhofleitungsstdrungen, AV-Block II. Grades oder hoher, Schenkelblock oder distaler Block
ohne kiinstlichen Schrittmacher) vorliegen.
- wenn Sie niedrigen Blutdruck haben



e wenn [hr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie an einer Stérung der Salze (z.B. Kalium) in Threm
Blut leiden (Stérungen des Elektrolythaushalts)

e wenn Sie eine schwere obstruktive Lungenerkrankung haben

e wenn bei Thnen eine Stérung namens Myasthenia gravis diagnostiziert wurde

e wenn Sie Ritonavir (ein antivirales Arzneimittel zur Behandlung von HIV) einnehmen

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Propafenon Accord einnehmen:

e wenn Sie an Atemproblemen wie z.B. Asthma leiden (siehe Abschnitt ,,Propafenon Accord darf
nicht eingenommen werden®).

wenn Sie schon einmal Herzprobleme hatten

wenn Sie einen Herzschrittmacher tragen (dieser muss moglicherweise neu eingestellt werden)
wenn lhre Leber- und/oder Nierenfunktion eingeschréinkt ist

wenn Sie alter sind

wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu werden, oder wenn Sie stillen (siche
Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit™)

Ihr Arzt wird vor und wéhrend der Behandlung moéglicherweise EKG- und Blutdruckkontrollen
durchfiihren, um Ihre individuelle Dosis zu iiberwachen.

Wenn bei Thnen eine Operation durchgefiihrt werden soll, teilen Sie dem Chirurgen oder Zahnarzt
bitte mit, dass Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Propafenon Accord kann die Wirkung des
Narkosemittels oder anderer angewendeter Arzneimittel beeinflussen.

Kinder
Propafenon Accord ist NICHT fiir Kinder mit einem Gewicht von weniger als 45 kg geeignet.

Einnahme von Propafenon Accord zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie IThren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es ist besonders wichtig, dass Sie Thren Arzt informieren, wenn Sie folgende Arzneimittel

einnehmen/anwenden:

e andere Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen und hohem Blutdruck oder
Arzneimittel, die den Herzschlag beeinflussen kdnnen, unter anderem Betablocker (z.B.
Propranolol, Metoprolol, Amiodaron, Digoxin, Chinidin)

e Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln (z.B. Phenprocoumon, Warfarin)

e Antibiotika und Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (z.B. Erythromycin, Rifampicin,
Ketoconazol)

e Ciclosporin (ein Immunsuppressivum, das nach Transplantationen oder zur Behandlung von
Arthritis oder Psoriasis angewendet wird)

e Arzneimittel zur Behandlung von Depression und/oder generalisierter Angststdrung (z.B.

sogenannte SSRI [wie Fluoxetin oder Paroxetin] oder trizyklische Antidepressiva [wie

Desipramin], Venlafaxin)

Narkotika oder Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung von Schizophrenie, z.B. Thioridazin)

Phenobarbital (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie)

Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von Asthma)

ortliche Betdubungsmittel, z.B. fiir die Herzschrittmacherimplanatation, zahnchirurgische

Eingriffe und andere kleinere Operationen (z.B. Lidocain)

Cimetidin (Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren)

e muskelentspannende Mittel

e Ritonavir (ein antivirales Arzneimittel zur Behandlung von HIV) (siche Abschnitt ,,Propafenon
Accord darf nicht eingenommen werden®)



Einnahme von Propafenon Accord zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Propafenon Accord darf nicht zusammen mit Grapefruitsaft eingenommen werden, da dadurch die
Propafenonkonzentration ansteigen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:
Sie diirfen Propafenon nicht wihrend der Schwangerschaft anwenden, es sei denn, Thr Arzt hilt eine
solche Anwendung fiir zwingend notwendig.

Stillzeit
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen mochten. Propafenon darf
bei stillenden Miittern nur mit Vorsicht angewendet werden, da es in die Muttermilch iibergehen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

A “Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfédhigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen*

Lenken Sie kein Fahrzeug, bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen und unternehmen Sie keine
anderen Tétigkeiten, die Konzentration erfordern, bis Sie wissen, welche Wirkung die Tabletten auf
Sie haben.

Propafenon Accord kann bei manchen Personen verschwommenes Sehen, Schwindelgefiihle,
Miidigkeit und niedrigen Blutdruck hervorrufen.

Dies ist besonders zu Beginn der Behandlung mit Propafenon sowie bei Anderungen der Medikation
oder in Zusammenwirkung mit Alkohol zu beriicksichtigen.

Propafenon Accord enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Propafenon Accord einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Erwachsene

Zwischen einer 150-mg-Tablette Propafenon Accord dreimal tiglich und einer 300-mg-Tablette
Propafenon Accord dreimal téglich.

Die Dosis wird von Ihrem Arzt individuell auf Sie abgestimmt.

Wenn Sie élter sind, wenn Sie an Nieren- oder Leberproblemen leiden oder wenn Sie ein geringes
Korpergewicht haben, bendtigen Sie moglicherweise eine niedrigere Dosis von Propafenon Accord.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Thr Arzt wird die Dosis individuell abstimmen.

Die empfohlene durchschnittliche Tagesdosis betrdgt 10 bis 20 mg Propafenon pro kg Kérpergewicht,
aufgeteilt auf drei oder vier Einzeldosen.




Die Darreichungsform von Propafenon Accord ist fiir Kinder mit einem Kdorpergewicht unter 45 kg
nicht geeignet.

Einnahme von Propafenon Accord

Nehmen Sie die Filmtabletten nach einer Mahlzeit im Ganzen (ungelutscht und unzerkaut) mit
Flissigkeit (z.B. einem Glas Wasser) ein. Nehmen Sie sie nicht mit Grapeftruitsaft ein.

Die 300-mg-Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge Propafenon Accord eingenommen haben, als Sie sollten:

Wenn Sie mehr Propafenon Accord eingenommen haben, als Thr Arzt Ihnen verschrieben hat, wenden
Sie sich UNVERZUGLICH an einen Arzt oder Apotheker oder an das nichstgelegene Krankenhaus.
Nehmen Sie dabei die Propafenon Accord Tabletten in der Originalverpackung sowie diese
Packungsbeilage mit.

Anzeichen einer Uberdosierung sind schneller Herzschlag, anormaler Herzrhythmus, Herzstillstand
und niedriger Blutdruck, der in schweren Fillen zu kardiovaskuldrem Schock fiihren kann.
Metabolische Acidose, Kopfschmerzen, Schwindel, Verschwommensehen, Hautkribbeln und -prickeln
(Paristhesien), Zittern, Ubelkeit, Verstopfung, Mundtrockenheit und bei Uberdosierung iiber
Krampfanfille (Konvulsionen) wurden berichtet. Todesfille wurden ebenfalls berichtet.

Bei schweren Vergiftungen kann es zu Krampfanfillen, Pardsthesien, Benommenheit, Koma und
Atemstillstand kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Propafenon Accord vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn
Sie vergessen haben, eine Dosis einzunehmen, holen Sie die Einnahme so bald wie moglich nach, es

sei denn, es ist fast Zeit fiir Ihre néchste Dosis. In diesem Fall nehmen Sie einfach Thre nidchste Dosis
wie gewohnt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Propafenon Accord abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie Propafenon Accord so lange einnehmen, bis Ihr Arzt Sie anweist, die
Behandlung zu beenden. Brechen Sie die Behandlung nicht ab, weil es Ihnen besser geht. Wenn Sie
die Einnahme der Tabletten ohne entsprechende arztliche Anweisung abbrechen, kann sich Thr
Zustand verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Brechen Sie die Einnahme von Propafenon Accord ab und informieren Sie UMGEHEND IThren
Arzt, wenn irgendwelche der folgenden Symptome bei Ihnen auftreten:
e PIotzliche Neigung zu blauen Flecken oder Auftreten von Halsschmerzen mit hohem Fieber. Die
Behandlung kann die Anzahl der wei3en Blutzellen und der Blutplittchen beeinflussen.
e Auftreten von Ausschlag oder Gelbfarbung der Haut und/oder Augen; dies kann ein Anzeichen fiir
Leberprobleme sein
e Anzeichen einer allergischen Reaktion wie:
— Hautausschlag, Juckreiz oder Hautrdtung
— Atembeschwerden
— Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen
—  Schluckbeschwerden

Dartiber hinaus kénnen unter Propafenon folgende Nebenwirkungen auftreten:



Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Schwindel

e UnregelméBiger (langsamer oder schneller) Herzschlag (Erregungsleitungsstdrungen)
e Palpitationen (spiirbares Herzklopfen)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Angst

Schlafstérungen

Kopfschmerzen

Geschmacksstorungen oder bitterer Geschmack im Mund
Verschwommenes Sehen

Verlangsamter oder beschleunigter Herzschlag (Bradykardie, Tachykardie)
Abnormaler Herzrhythmus

Kurzatmigkeit

Magenschmerzen

Ubelkeit oder Erbrechen

Durchfall

Verstopfung

Mundtrockenheit

Lebererkrankungen

Schmerzen im Brustkorb

Miidigkeit oder Schwiche (Asthenie, Erschopfung)
Fieber

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Verringerung der Blutplittchen, was das Risiko fiir Blutungen und blaue Flecken erhoht
Verminderter Appetit

Albtrdume

Ohnmacht

Ataxie (Probleme mit oder Koordinationsverlust von Muskelbewegungen)
Taubheitsgefiihl oder Kribbeln oder Prickeln auf der Haut (Parésthesien)
Vertigo (Drehschwindel)

Herzrhythmusstdrungen (ventrikuldre Tachykardie, Arrhythmie)
Niedriger Blutdruck

Aufgeblédhter Bauch

Darmwinde (Bldhungen)

Hautr6tung, Juckreiz

Impotenz

Die Héaufigkeit der folgenden Nebenwirkungen ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

e Starke Verminderung der Zahl der weillen Blutkorperchen, was die Anfélligkeit fiir Infektionen

erhoht (Agranulozytose, Granulozytopenie, Leukopenie)

Verwirrtheit

Krampfanfille

Tremor (Zittern) oder Rigiditét (Steifheit)

Unruhe

Lebensbedrohlicher unregelméBiger Herzschlag (Kammerflimmern)

Herzprobleme, die Kurzatmigkeit oder Knochelschwellungen verursachen konnen

(Herzinsuffizienz)

e Blutdruckabfall beim Aufstehen, der zu Schwindel- und Benommenheitsgefiihl oder Ohnmacht
fiihren kann (orthostatische Hypotonie)

e  Wiirgereiz, Magen-Darm-Storungen



e Durch Leber- oder Blutstérungen verursachte Gelbfarbung der Haut oder des Augenweil3es
(Leberzellschiden, Cholestase (Gallenstauung), Leberentziindung, Gelbsucht)

e Lupus-dhnliches Syndrom (eine allergische Erkrankung, die Gelenkschmerzen, Hautausschlége
und Fieber verursacht)

e Verminderte Spermienzahl

e akute pustuldse Hautausschldge

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Propafenon Accord aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach ,,EXP* bzw.
,»Verwendbar bis“angegebenen Verfalldatum NICHT mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats. Die Chargennummer bzw. Chargenbezeichnung wird
nach der Abkiirzung ,,Ch.-B.* bzw. ,,LOT* angefiihrt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Propafenon Accord enthilt
e Der Wirkstoff ist Propafenonhydrochlorid.

Propafenon Accord 150 mg Filmtabletten:
Jede Tablette enthélt 150 mg Propafenonhydrochlorid.

Propafenon Accord 300 mg Filmtabletten:
Jede Tablette enthélt 300 mg Propafenonhydrochlorid.

e Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Maisstérke, Hypromellose ES, mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-
Natrium, Magnesiumstearat

Filmiiberzug: Talkum, Hypromellose ES, Titandioxid, Macrogol 6000.

Wie Propafenon Accord aussieht und Inhalt der Packung

Propafenon Accord 150 mg sind weille bis gebrochen weille, runde, beidseitig gewdlbte Filmtabletten,
ca. 9,05 mm x 3,75 mm, mit beidseitig glatter Oberfléche.
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Propafenon Accord 300 mg sind weille bis gebrochen weille, runde, beidseitig gewdlbte Filmtabletten,
ca. 11,15 mm x 5,05 mm, mit einer Bruchrille auf der einen Seite und glatter Oberfldche auf der
anderen Seite. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Propafenon Accord sind in Aluminium-PVC/PVdC-Blisterpackungen mit 20, 30, 60, 90 und 100
Filmtabletten verpackt.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Pharmazeutischer Unternehmer
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526KV Utrecht

Niederlande

Hersteller

Accord Healthcare Limited,
Sage House,

319 Pinner Road,

North Harrow,

Middlesex, HA1 4HF,
Vereinigtes Konigreich

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Niederlande

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Z.Nr.:
Propafenon Accord 150 mg Filmtabletten Z.Nr.: 137761
Propafenon Accord 300 mg Filmtabletten Z.Nr.: 137762

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:



Name des Mitgliedstaates

Name des Arzneimittels

Osterreich

Propafenon Accord 150 mg Filmtabletten
Propafenon Accord 300 mg Filmtabletten

Estland Propafenone Accord

Italien Propafenone Accord

Litauen Propafenone Accord 150 mg plévele dengtos tabletés
Propafenone Accord 300 mg plévele dengtos tabletés

Lettland Propafenone Accord 150 mg apvalkotas tabletes
Propafenone Accord 300 mg apvalkotas tabletes

Polen Tonicard

Portugal Propafenona Accord

Spanien Propafenone hydrochloride Accord 150 mg comprimidos recubiertos
con pelicula
Propafenone Hydrochloride Accord 300 mg comprimidos recubiertos
con pelicula

Frankreich PROPAFENONE ACCORD 300 mg, comprimé pelliculé sécable

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2022.




