KULLANMA TALIMATI
RYTMONORM® 300 mg FILM TABLET
A@iz yoluyla ahmr.

» Etkin madde: Her bir Rytmonorm® 300 mg Film Tablet, 300 mg propafenon hidrokloriir
igerir.

* Yardimc: maddeler: Misir nigastasi, magnezyum stearat, Avicel PH 101, kroskarmeloz
sodyum, metithidroksipropil selilloz, saf su, Avicel PH 102, polietilenglikol 6000,
polietilenglikol 400, titanyumdioksit (E 171).

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac

kullandigimizy doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda

yitksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

Rytmonorm® Nedir ve Ne Icin Kullanilir?

Rytmonorm® Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
Rytmonorm® Nasd Kullantir?

Olas: Yan Etkiler Nelerdir?

Rytmonorm® un Saklanmas:

Z3 NV

bashklan yer almaktadur,

1. RYTMONORM?® Nedir ve Ne i¢in Kullanihr?

Rytmonorm®, igindeki etkin madde olan propafenon hidrokloriir, antiaritmikler olarak
adlandinlan bir ila¢ grubuna aittir. Kalpteki aritmilerin tedavisi igin kullamlir.

Aritmi, kalp atiglannda bir diizensizlik varhg anlamina gelir. Kalbin bir vurusunu atlamasi,
diizensiz olarak atmasi, ¢ok hizh ya da ¢ok yavag atmasi geklinde gozlenebilir. Propafenon,
diizensiz kalp atiglarim1 normal ritme ddndiirerek ve agin hareketli bir kalbi yavaslatarak etki
gostermektedir. Kalp atislarinin gergeklesmesini saglayan uyarilarin kalp kasinda iletilmesini
yavaglatir.

Propafenon lokal anestezik etkisi de olan bir maddedir; lokal olarak uygulandig bolgede duyu
yitimine yol agar. Ayrica zayif bir beta-blokor etkiye de sahiptir; viicutta bulunan ve beta-
reseptor adi verilen yapilar algilama fonksiyonlarini engeller.




Rytmonorm®, temel ozellikleri aritmi olan agagidaki tablolarin tedavisinde kullanilmak
icindir:

2.

AV digiim tagikardileri, Wolff-Parkinson-White (WPW) sendromu veya paroksismal
atriyal fibrilasyonu olan hastalardaki supraventrikiiler tagikardiler gibi tedavi gerektiren
semptomatik supraventrikiiler tagiaritmiler,

Hekimin yasamu tehdit edici olarak degerlendirdigi, ciddi semptomatik ventrikiiler
tasiaritmiler.

RYTMONORM®u Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

Rytmonorm®’u asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

» Propafenon hidrokloriire ve ilacin diger bilegenlerden herhangi birine karsi alerjik
(asin duyarh) iseniz,

» Hamileyseniz, hamile kalmay1 planlhiyorsaniz ya da emziriyorsaniz,

« Brugada sendromunuz varsa,

« Anormal kalp ritmi diginda kalp yetmezliginiz ya da bagka bir kalp sorununuz varsa,

» Asagidakiler gibi 6nemli yapisal kalp hastaliklaniniz varsa:

. Kalbin viicuda pompaladig: kan miktarimn %35’in altinda oldugu kontrol altina
alinmamig konjestif kalp yetmezligi,
. Kardiyojenik sok (aritmi nedenli olanlarin diginda),

« Agir semptomatik bradikardi varsa (kalp atim sayisinin asin diisiik olmasina bagl
rahatsizhik varsa),

» Yapay bir kalp pilinin (pacemaker) bulunmadig: durumlarda, siniis diigiimii fonksiyon
bozuklugu, atriyal ileti bozukluklari, ikinci derece ya da daha biiyiik atriyoventrikiiler
blok veya dal-demet blogu ya da distal blok varsa,

» Agir kan basinci digiikliigil (hipotansiyon) varsa,

» Elektrolit dengesinde belirgin bozukliuklar varsa (6zellikle potasyum ve sodyum
metabolizmasi bozukluklar),

« Miyastenia gravis ad1 verilen durumun taris1 konulduysa,

« Eszamanli olarak ritonavir kullamyorsamz.

Rytmonorm™u asagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Propafenon hidrokloriir verilen her hastanin tedaviden once ve tedavi sirasinda
elektrokardiyografi (EKG; kalbin elektriksel faaliyetinin yazdirilmasi) yoluyla ve klinik
olarak degerlendirilmesi 6nem tasir. Bdylelikle propafenon hidrokloriire karsi alinan yanit
belirlenecek ve tedaviye devam veya baska bir tedaviye gegis karari verilebilecektir

Propafenon hidrokloriir, astim gibi solunum problemi olan hastalarda dikkatli
kullaniimahdir.

Anestezik madde kullanilmas: durumunda dikkatli olunmalidir.
Kalp yetmezlifine yatkinhg: olan hastalarda dikkatli olunmalichr.
Kalp pili (pacemaker) takilmig hastalarda propafenon tedavisi, kalp pilinin uyan

olugturma ve duyarhlik esigini degistirebilir. Bu nedenle tedavi esnasinda kalp pili
fonksiyonu kontrol edilmeli ve gerekirse yeniden programlanmahidir.




- Paroksismal atriyal fibrilasyonun, ileti blogunun eslik ettigi atriyal flattere doniisme
potansiyeli vardir (bu tablolar ¢ok asin kalp ritmi bozukluklandir).

- Diger simf 1C anti-aritmik ilaglar ile oldugu gibi, nemli yapisal kalp hastalig: olan kisiler
ciddi istenmeyen olaylara karg: meyilli olabilirler.

- Onerildigi sekilde kullamldiginda dahi propafenon, tepki yetisini etkileyebilir ve araba
veya diger makinalan kullanma becerisini azaltabilir. Bu durum &zellikle birlikte alkol
alindiginda s6z konusudur.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Rytmonorm®’ un yiyecek ve igeceklerle birlikte kullamlmasi:

Rytmonorm® 300 mg Film Tablet, propafenonun aci tadi ve yiizeyel anestezik etkisinden
dolay: emilmeden ve ¢ignenmeden, yemeklerden sonra bir miktar sivi ile alinmalidir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Gebe kadinlarda yiiriitiilmiis yeterli ve kontrollii ¢alisma bulunmamaktadir. Propafenon
hidrokloriir hamilelikte, sadece beklenen yararlari, dogmams bebek iizerindeki muhtemel
risklere iistiin geldiginde kullamlmalidir. Propafenon hidrokloriiriin insanlarda plasentaya
(hamilelikte anne ile bebek arasinda baglanti saglayan organ) gegtigi bilinmektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczacimza
danisiniz.

Emzirme

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

Propafenonun insan siitine gecip gegmedidi incelenmemistir, ancak kisith veriler
propafenonun insan siitiine gegebilecegini  diisiindiirmektedir. Propafenon hidrokloriir
bebeklerini emziren annelerde dikkatle kullam!malidir.

Bebeginizi emziriyorsamz, ilacinizi kullanmadan énce doktorunuza damsimz.

Arag ve makine kullanim

Propafenon hidrokloriir, bulanik gérme, bas donmesi, bitkinlik hissi ve postural hipotansiyona
(oturur veya yatar haldeyken ayaga kalkildiginda kan basincinin diismesi) neden
olabilmektedir. Bu durumlar hastanin tepki hizini etkileyebilir ve kisinin makine ve arac
kullanma yetisini bozabilir.

Makine ve ara¢ kullanmazdan &nce, viicudunuzun bu ilaca kargi nasit bir tepki verdigini
irdeleyiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Lokal anesteziklerle (6rnegin cerrahi girisimlerde veya dis tedavisinde), kalp hizim veya kalp
kasinin kasilmasint azaltan ilaglarla (6rnegin beta-blokerler, trisiklik antidepresanlar) birlikte
uygulandiginda Rytmonorm’un etkisinin artmasimin miimkiin oldugu ve ilag yan etkilerinde
artig olasiigi dikkate alinmahdir. Bu tiirlii girisimlerden once doktorunuza propafenon
almakta olduunuzu séylemelisiniz.

Propafenon hidrokloriir, venlafaksin, propranolol, metoprolol, desipramin, siklosporin,
teofilin ve digoksin gibi ilaglann kan diizeylerini, dolayisiyla etkilerini artirabilir.




Ketokonazol, simetidin, kinidin, eritromisin ve greyfurt suyu, propafenon hidrokloriir
diizeylerinde artisa yol acabileceginden, propafenon hidrokloriir bu maddelerle birlikte
uygulandifinda, hasta yakindan izlenmeli ve doz geregince ayarlanmalidir.

Propafenon hidrokloriir, ritonavir ile birlikte uygulanmamalidir; kan diizeyleri artabilir.

Amiodaron ve propafenon hidrokloriir kombinasyon tedavisi kalp atiminda diizensizliklere
yol agabilir. Tedaviye alinan yanita gore her iki bilesik i¢in de doz ayarlamas: gerekli olabilir.

Propafenon hidrokloriir ve damar i¢ine enjekte edilen lidokain birlikte kullanildifinda,
lidokainin merkezi sinir sistemine ilisgkin yan etki olusturma riskinde artig oldugu
bildirilmistir.

Uzun siireyle birlikte fenobarbital kullaniminda, propafenon hidrokloriir tedavisine alinan
yanitin izlenmesi gerekir.

Propafenon hidrokloriir ve rifampisinin birlikte kullanilmasi, propafenon diizeylerindeki
azalmanin sonucu olarak, propafenon hidrokloriiriin antiaritmik etkisini azaltabilir.

Es-zamanli oral antikoagiilan (kan sulandirici ilaglar, 6. fenprokumon, varfarin) almakta
olan hastalarda pihtilagma durumunun yakindan izlenmesi dnerilmektedir, ¢iinkii propafenon
hidrokloriir bu ilaglarn etkinligini artirarak pthtilagmay azaltabilir,

Fluoksetin ve paroksetin gibt SSRI ilaglarla eszamanli kullamildiginda plazma propafenon
hidrokloriir diizeyi artabilir. Ilacin viicuttan daha hizli atilmasini saplayan birtakim bagka
ilaglarla birlikte propafenon hidrokloriir ve fluoksetin kullamlmasi, propafenon diizeylerini
yitkseltebilir. Istenilen tedavi yamtim elde etmek icin, daha diisiik propafenon dozlan yeterli
olabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact gu anda kullaniyorsariz veya son zamanlarda

kullandimizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza buniar hakkinda bilgi veriniz.

3. RYTMONORM® Nasil Kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar

Eriskinler

Agithg 70 kg civanndaki hastalarda, baglangigtaki doz artirma dénemi ve idame tedavisi
strasinda, iki ya da ii¢ doza boliinmiis halde giinde 450 — 600 mg Gnerilmektedir (Giinde 3 kez
1 adet Rytmonorm 150 mg Film Tablet’ten, giinde 2 kez 1 adet Rytmonorm 300 mg Film
Tablet’e kadar). Bazi vakalarda giinlik dozun 900 mg’a ¢ikarilmas: gerekebilir (Giinde 3 kez
1 adet Rytmonorm 300 mg Film Tablet veya gilinde 3 kez 2 adet Rytmonorm 150 mg Film
Tablet). Viicut agirhign daha diisiik hastalarda giinlitk dozlar bu dogrultuda azaltilir. Doz artisi
ancak Ui¢ — dort glinliik tedavi uygulamasindan sonra yapiimalidir. Doktorunuz sizin i¢in en
uygun olan dozu belirleyecektir.

Bireysel idame dozu, EKG izlemeleri ve tekrarli kan basinci kontrollerinden olugan
kardiyolojik takip ile belirlenir.



Degisik yas gruplarinda kullanim:

Cocuklarda kullanim:
Rytmonorm® 300 mg Film Tablet ¢ocuklarda kullamlmaya uygun degildir.

Yashlarda kullanim:

Yaglilarda daha diisiik doz kullamlmalidir.

Ihtiyag duyulabilecek herhangi bir doz artinmi, bes-sekiz giin siireyle tedavi uygulanmaksizin
yapilmamalidir.

Ozel kullamm durumlan

Karaciger/bibrek yetmezligi:

Karaciger ya da bdbrek yetmezliginiz varsa daha diisiik doz kullanmaniz gerekebilir.

Giinliik doz sadece ¢ok istisnai durumlarda ve siki kardiyolojik kontrol altinda asilabilir.
Doktorunuza damismadan kesinlikle aldigimz dozu artirmayiniz.

Doktorunuz alacagimiz dozu, sizin gereksinimleriz dogrultusunda ayarlayacak, ve kalp
fonksiyonlarinin durumuna gore artiracak veya azaltacaktir.

Eger RYTMONORM® 'un etkisinin ¢ok giichi ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla Rytmonorm® kullandiysamz

RYTMONORM® ‘dan kullanmamz gerekenden fazlastm kullanmugsaniz, doktorunuzu araymiz
ya da yammza ilact da alarak hemen en yakin hastaneye bagvurunuz.

RYTMONORM® kullanmayi unutursaniz

Eger ilacimizi almayr unutursamiz, bu dozu aym giin icerisinde hatirlar hatirlamaz alimiz.
Ancak bir sonraki dozun zamani gelmigse, unuttugunuz dozu atlayiniz ve ilacimzi kaldigimz
yerden diizenli olarak kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayinz.,

4. Olas: Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RYTMONORM® un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabilir.



Asapidakilerden biri olursa RYTMONORM®'u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Yaygin Olmayan ;
o Alerjik cilt reaksiyonlan (lirtiker, kasinti, dokiintii, eritem)

Siklik derecesi bilinmeyen;
e Agiri duyarhilik
e Kalp atiminin olmadig1 durumlar, Nefes almakta agir zorlanma, solukluk, sogukluk,
asirt terleme, afiz cevresi ve dudaklarda morarma (Ventrikiiler fibrilasyon, kalp
yetmezligi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamiza gerek
olabilir.

Asagidakilerden biri ortaya ¢ikarsa, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin

hastanenin acil béliimiine bagsvurunuz:

ok Yaygmn ;

o Bas donmesi

¢ Carpint1
Yaygin ;

o Asin endige

o (Gormede bulamiklik

e Kalp atim luzinin agir1 azalmasi veya artmasi

e Sikintili soluk alip verme

¢ Bozuk karaciger fonksiyonuna bagl halsizlik, yorgunluk
Yaygin Olmayan ;

» Kanamanin durmamasi, morarma
¢ Bayilma, kontrolsiiz kas hareketleri, his kaybi
s Vertigo
» Tansiyon diigiikliigi
¢ Ereksiyon bozuklugu
Siklik derecesi bilinmeyen ;
e Sik enfeksiyon gecirme
¢ Biling bulaniklig
e Ani ayafa kalkmalarda bas donmesi ve goz kararmasimin eslik ettigi tansiyon
dugtikligii
e Sanlik
e Kas agnsi, kramplar, eklem agrisi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Yaygin ;
e Bagapnsi
¢ Tat kayb:

* Karnn agnisi, kusma, bulanti, kabizlik veya agiz kurulugu
¢ (G5giis agris, halsizlik, yorgunluk

Yaygin Olmayan ;
o Istah azalmas:

Siklik derecesi bilinmeyen ;
e Mide-bagursak rahatsizliklar

Bunlar Rytmonorm®’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,

doktorunuzu ya da eczacimzi bilgilendiriniz.
5. RYTMONORM® un Saklanmas:

RYTMONORM® 'y ¢ocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliinda saklanmalidir.

Sen kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RYTMONORM® 'u kullanmayniz.

Eper iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RYTMONORM®u
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi :

Abbott Laboratuarlan Ith. Ihr. ve Tic. Ltd. Sti.

Saray Mah., Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, 34768 Umraniye ~Istanbul

Uretim Yeri :

PharmaVision San. ve Tic. A.S.
Davutpaga Cad. No:145
Topkap / Istanbul

Bu kullanma talimat1 tarihinde onaylanmistir.




