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NAZEV PRIPRAVKU

Propranolol 160 mg tobolky s prodlouZzenym uvoliiovanim

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tobolka obsahuje 160 mg propranolol-hydrochloridu

Pomocné latky se zndmym ucinkem: Tobolka obsahuje neutralni mikrogrananule (cukr-skrob) a oxid
sificity (E220)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

LEKOVA FORMA

Tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim

Tvrda Zelatinova tobolka o velikosti 2 sbilym télem a bilym vickem naplnénd bilymi
mikrogranulemi

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Kontrola hypertenze

Léc¢ba anginy pectoris

Lécba esencialniho tremoru

Lécba situacni uzkosti a ptiznakt generalizované uzkosti

Doplikova lécba tyreotoxikdzy

Profylaxe migrény

Profylaxe krvaceni z horni ¢asti gastrointestinalniho traktu u pacienti s portalni hypertenzi a
jicnovymi varixy

Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli

Hypertenze:

Obvykla Gvodni davka je jedna tobolka ptipravku Propranolol 160 mg s prodlouZzenym uvoliiovanim
denné, uzivana bud’ rano nebo vecer. Pfi tomto davkovani je u vétSiny pacientli pozorovana
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adekvatni odpovéd’. V piipadé potieby mlize byt davka zvySovana po 80 mg az do dosazeni
adekvatni odpovédi (aZ na maximalni davku 320 mg denng).

Dalsiho snizeni krevniho tlaku lze dosahnout, pokud se navic poda diuretikum nebo jina
antihypertenziva.

Angina pectoris, esencialni ties, tyreotoxikoza, profylaxe migrény:

U vétSiny pacientt je dosazeno adekvatni kontroly pfi 1é¢bé jednou tobolkou piipravku Propranolol
80 mg denné (bud’ rano nebo vecer). V ptipadé potieby lze dosahnout dalsi kontroly zvySovanim
davky po 80 mg (po jedné 80mg tobolce) na maximalni davku 240 mg denné¢, uzivanou bud’ rano
nebo vecer, kterou Ize podavat v nejvhodnéjsi formé pomoci tobolek piipravku Propranolol 160 mg
nebo 80 mg.

Situacni a generalizovana uzkost:

80 mg tobolka uzivana jednou denné by méla postacovat ke kratkodobé tleveé od akutni situacni
uzkosti. Generalizovana uzkost, vyzadujici dlouhodobg;jsi 1écbu, obvykle adekvatné odpovida pii
stejné davce. V individualnich pfipadech mize byt davka zvysena na jednu tobolku pfipravku
Propranolol 160 mg denné. Dale ma lé¢ba pokracovat podle odpovédi pacienta. Stav pacientd je
tteba prehodnotit po 6 az 12 mésicich 1écby.

Portalni hypertenze:

Vzhledem k tomu, Ze portalni krevni tlak nelze za normalnich okolnosti pfimo monitorovat, ma byt
davka titrovana tak, aby bylo dosazeno pfiblizné 25% snizeni klidové tepové frekvence. Davkovani
ma byt zahajeno jednou tobolkou piipravku Propranolol 80 mg denn€, a zvySeno na jednu tobolku
160 mg denné v zavislosti na odpovédi tepové frekvence. Je mozné i dalsi navySeni davky o jednu
80 mg tobolku az do maximalni davky 320 mg jednou denné.

Pacienti, ktefi jiz uzivaji ekvivalentni denni davky propranololu, maji byt pfevedeni na ekvivalentni
denni davky 80 mg nebo 160 mg tobolek s prodlouzenym uvoliiovanim, uzivanych bud’ rano nebo
vecer.

Starsi osoby

Dukazy tykajici se vztahu mezi hladinou v krvi a vékem jsou rozporuplné. Lécba ma byt zahajena
jednou tobolkou piipravku Propranolol 80 mg jednou denné. Davka miZe byt zvySena na jednu
tobolku 160 mg denné nebo vice dle potieby.

Pediatricka populace
Propranolol 160 mg tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim a 80 mg tobolky s prodlouzenym
uvolnovanim nejsou urceny k pouziti u déti.

Zpiisob podéani
Peroralni podani.

Kontraindikace

Propranolol 160 mg a 80 mg tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim, stejné jako jiné 1é¢ivé piipravky
blokujici beta-adrenergni receptory, se nesmi pouzivat u pacientd s nékterym z nasledujicich
onemocnéni:

hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
bronchialni astma nebo bronchospasmus v anamnéze

bradykardie

kardiogenni Sok

hypotenze

metabolicka acidoza

zavazné poruchy periferni arterialni cirkulace

srde¢ni blokada druhého nebo tietiho stupné
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sick sinus syndrom

neléceny feochromocytom

nekontrolované srde¢ni selhani

Prinzmetalova angina pectoris

Pacienti nachylni k hypoglykémii, tj. pacienti po dlouhodobém hladovéni nebo pacienti
S omezenou protiregulacni rezervou.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Propranolol 160 mg nebo 80 mg tobolky s prodlouZzenym uvoliiovanim stejné jako jiné 1€¢ivé
ptipravky blokujici beta-adrenergni receptory:

je kontraindikovan u nekontrolovaného srde¢niho selhani (viz bod 4.3), mtze vSak byt pouzivan

U pacientd, u nichz jsou ptiznaky srde¢niho selhdni pod kontrolou. Zvlastni opatrnosti je zapotiebi
U pacientll s nizkou srdecni rezervou.

srde¢ni selhani zptisobené tyreotoxik6zou ¢asto odpovida na propranolol samotny, pokud se vsak
soucasn¢ vyskytuji dalsi neptiznivé faktory, musi byt zachovéana kontraktilita myokardu a zndmky
selhani kontrolovany digitalisem a diuretiky.

se nema pouzivat v kombinaci s blokatory kalciovych kanali s negativnimi inotropnimi ucinky
(napft. verapamil, diltiazem), protoZe by mohlo dojit k zesileni téchto G¢inkd, zejména u pacientti
s poruchou ventrikularni funkce a/nebo abnormalitami SA nebo AV vedeni. To mize vést k té¢zké
hypotenzi, bradykardii a srde¢nimu selhani. Ani beta-blokator ani blokator kalciového kanalu se
nema podavat intravendzné do 48 hodin po vysazeni druhého Iéku.

beta-blokatory mohou zvySovat pocet a dobu trvani angindznich zachvati u pacientt

S Prinzmetalovou anginou pectoris v disledku vazokonstrikce koronarni arterie zprostiedkované
alfa-receptory. Neselektivni beta-blokatory, jako je propranolol, se nemaji pouzivat u pacientt

s Prinzmetalovou anginou pectoris a beta-1 selektivni latky se maji pouzivat s opatrnosti (viz bod
4.3).

u pacientti s poruchami periferniho obe€hového systému (Raynaudova choroba nebo syndrom,
intermitentni klaudikace) se maji beta-blokatory pouzivat se znaénou opatrnosti, protoze muiize
dojit ke zhorseni téchto poruch. Propranolol je kontraindikovan u zavaznych poruch periferni
arterialni cirkulace (viz bod 4.3), mtze v8ak zpisobit zhorSeni i U méné zavaznych poruch
periferni arterialni cirkulace.

vzhledem k negativnimu u¢inku na pievodni dobu je zapotiebi postupovat opatrné, pokud je
propranolol podavan pacientim se srde¢ni blokadou prvniho stupné.

muze blokovat ¢i modifikovat objektivni a subjektivni piiznaky hypoglykémie (zejména
tachykardie). Propranolol 160 mg a 80 mg tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim ob¢as zpisobuje
hypoglykémii, a to i u pacientt bez diabetu, napf. novorozenct, kojenct, déti, starSich pacient,
pacientii na hemodialyze nebo pacienti trpicich chronickym onemocnénim jater ¢i pacienti

s predavkovanim. T€zka hypoglykémie spojend s ptipravkem Propranolol 160 mg a 80 mg
tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim se u ojedinélych pacientll vzacné projevila zachvaty a/nebo
komatem. PTi soucasném uzivani pripravku Propranolol 160 mg a 80 mg tobolky s prodlouzenym
uvolnovanim a hypoglykemické 1€cbé u diabetickych pacientt je tfeba postupovat S opatrnosti.
Propranolol 160 mg a 80 mg tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim miize prodlouzit
hypoglykemickou odpovéd’ na inzulin (viz bod 4.3).

muze maskovat pfiznaky tyreotoxikozy.

nemél by se pouzivat u nelé¢eného feochromocytomu. U pacientt s feochromocytomem vsak
muze byt soucasné podavan alfa-blokator.

davkou (viz bod 4.2).

snizuje tepovou frekvenci v disledku farmakologického t¢inku. Ve vzacnych ptipadech, pokud se
tepova frekvence v klidu snizi pod 50-55 tepd za minutu, a u 1éceného pacienta se rozvinou
ptiznaky, které mohou byt pfisuzovany pomalé srdecni ¢innosti, mize byt davka snizena.
anafylaktické reakce na takové alergeny v anamnéze. Tito pacienti nemusi reagovat na obvyklé
davky adrenalinu pouzivané k 1écbé alergickych reakci.



Je tieba vyhnout se nahlému vysazeni beta-blokatorti. Davka ma byt vysazovana postupné po dobu

7 az 14 dnd. Béhem vysazovani lécby mtize byt davka nahrazena ekvivalentni davkou jiného beta-
blokatoru, aby se usnadnilo snizeni davky ptipravku Propranolol tobolky s prodlouzenym
uvolnovanim pod 80 mg. Béhem vysazovani ma byt zajisténo sledovani pacientt, zejména u pacienti
s ischemickou chorobou srdec¢ni.

Anestezie: Stejné jako u vSech 1é¢iv blokujicich beta-adrenergni receptory miize byt rozhodnuto

0 vysazeni Propranololu pted operaci. V tomto piipad¢ je tieba ponechat interval 24-48 hodin mezi
posledni davkou a anestezii. Pokud 1é¢ba pokracuje, je zapotiebi zvySena opatrnost pii pouzivani
anestetik, ktera zptisobuji depresi myokardu, jako jsou cyklopropan a trichlorethylen, kterym je
nejlepsi se vyhnout. Anestetika mohou zptisobit utlum reflexni tachykardie a zvysit riziko hypotenze.
Pokracovani beta-blokady snizuje riziko arytmie béhem indukce a intubace. Anesteziolog by mél byt
informovan, pokud pacient dostava beta-blokator. Pokud se vyskytne vagova dominance, mize byt
korigovana atropinem (1-2 mg i.v.).

U kazdého pacienta je tfeba posoudit pomér rizika a piinosu ukonceni beta-blokady.

Vzhledem k tomu, Ze u pacientli s vyznamnym poskozenim jater nebo ledvin mize dojit
k prodlouzeni polo€asu, je tieba pii zahajeni 1é¢by a vybéru pocate¢ni davky postupovat opatrné.

Propranolol 160 mg a 80 mg tobolky s prodlouZzenym uvoliiovanim se musi pouzivat s opatrnosti
U pacientl s dekompenzovanou cirh6zou (viz bod 4.2).

U pacientt s portalni hypertenzi mtze dojit ke zhorSeni jaternich funkci a rozvoji jaterni
encefalopatie. Existuji zpravy naznacujici, ze 1écba propranololem muze zvysit riziko rozvoje jaterni
encefalopatie (viz bod 4.2).

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi poruchami s intoleranci fruktdzy, malabsorpci glukozy a galaktozy
nebo se sacharazo-izomaltazovou deficienci by tento pfipravek neméli uzivat.

Pacienti se vzacné se vyskytujici hypersenzitivitou na oxid sifiity by tento pfipravek neméli uzivat;
protoZze by mohl zptisobit hypersenzitivni reakce a bronchospasmus.

Pacienti se sipAnim nebo astmatem v anamnéze by neméli uzivat propranolol, pokud to neni
povazovano za nezbytné nutné. Informace na obalu pfipravku obsahuje nasledujici varovani:
,Neuzivejte Propranolol 160 mg tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim, pokud mate v anamnéze
astma nebo sipani“. Podobné varovani je uvedeno i v piibalové informaci.

Bronchospasmus lze obvykle zvratit pomoci bronchodilatancii s obsahem beta-2 agonista, jako je
salbutamol. K piekonani beta blokady vyvolané propranololem mohou byt nutné vysoké davky
bronchodilatancia s beta-2 agonistou a davka by méla byt titrovana podle klinické odpovédi; je teba
zvazit intravenozni i inhala¢ni podani. Lze také zvazit pouziti intraven6zniho aminofylinu a/nebo
pouziti ipratropia (podavaného nebulizérem). Bylo také popsano, ze glukagon (1 az 2 mg podany
intraven6zn¢) vyvolava bronchodilatacni €¢inek u astmatickych pacientti. V zavaznych ptipadech
muze byt zapotiebi kyslikova podpora nebo umé¢la ventilace.

Muize se vyskytnout intolerance propranololu, projevujici se jako bradykardie a hypotenze,
Vv takovém ptipad¢ je tfeba propranolol vysadit. V piipadé€ potfeby ma byt zahajena symptomaticka
1é¢ba predavkovani.

Interference s laboratornimi testy:

Bylo hlaseno, ze Propranolol 160 mg nebo 80 mg tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim interferu;ji
se stanovenim sérového bilirubinu metodou diazoraekce a se stanovenim katecholamint
fluorescen¢nimi metodami.
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Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Propranolol 160 mg a 80 mg tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim modifikuji tachykardii pfi
hypoglykémii. Pti soucasném uzivani ptipravku Propranolol 160 mg a 80 mg tobolky

s prodlouzenym uvolilovanim a hypoglykemické 1é¢by u diabetickych pacientl je tfeba postupovat
se zvySenou opatrnosti. Propranolol mtze prodlouzit hypoglykemickou odpovéd’ na inzulin (viz
body 4.3 a 4.4).

Soucasné podani rizatriptanu a propranololu mize zpusobit zvySeni AUC a Cmax rizatriptanu
priblizné o 70-80 %. Predpoklada se, Ze zvysena expozice rizatriptanu je zptisobena inhibici first-
pass metabolismu rizatriptanu prostfednictvim inhibice monoaminooxidazy-A. Pokud maji byt
pouzity oba lécivé ptipravky, doporucuje se davka rizatriptanu 5 mg.

Pfi pfedepisovani 1é¢ivého piipravku blokujiciho beta-adrenergni receptory spole¢né s antiarytmiky
ttidy I, jako jsou disopyramid a amiodaron, je tfeba postupovat se zvySenou opatrnosti (mohou mit
potenciac¢ni G¢inek na dobu sifiového vedeni a vyvolat negativni inotropni t¢inek).

Digitalisové glykosidy, napt. digitoxin nebo digoxin, uzivané soucasné s beta-blokatory mohou
prodlouzit atrioventrikularni vedeni.

Existuje zvySené riziko deprese myokardu a bradykardie, zvySené je také riziko toxicity lidokainu.
Antiarytmikum propafenon zvySuje plazmatickou koncentraci propranololu.

Kombinované pouziti 1ékti blokujicich beta-adrenergni receptory a blokatort kalciovych kanalt

S negativné inotropnimi ucinky, jako jsou napft. verapamil a diltiazem, mize vést k zesileni téchto
ucink?, zejména u pacientil s poruchou komorové funkce a/nebo abnormalitami sinoatrialniho ¢i
atrioventrikularniho vedeni. To mtze vést k t€zké hypotenzi, bradykardii a srdecnimu selhani.
Blokator beta-adrenergnich receptori ani blokator kalciovych kanald se po vysazeni druhého 1éku
Z kombinace nesmi podévat intraven6zné po dobu 48 hodin.

Soubézna 1é¢ba dihydropyridinovymi blokatory kalciového kanalu, jako je napf. nifedipin, mtze
zvysit riziko hypotenze a u pacienti s latentni srdecni insuficienci mize dojit k srde¢nimu selhani.

Soucasné pouziti sympatomimetik, jako je napt. adrenalin, mize pusobit proti t€inku 1€kt
blokujicich beta-adrenergni receptory. Pti parenteralnim podani piipravkl obsahujicich adrenalin
pacientiim uzivajicim Iéky blokujici beta-adrenergni receptory je tfeba postupovat se zvySenou
opatrnosti, protoze ve vzacnych pripadech miize dojit k vazokonstrikei, hypertenzi a bradykardii.

Podani propranololu béhem infuze lidokainu mtize zvysit plazmatickou koncentraci lidokainu
ptiblizné o 30 %. Pacienti, ktefi jiz uzivaji propranolol, mivaji vyssi hladiny lidokainu nez pacienti
v kontrolnich skupinach. Této kombinaci je téeba se vyhnout.

Inhibitory monoaminooxidazy, s vyjimkou inhibitort MAO-B.

Soucasné uzivani cimetidinu a hydralazinu zvySuje plazmatické hladiny propranololu. Stejny ucinek
ma také fluvoxamin uzivany s propanolem. Soucasné uziti alkoholu mtze zvysit plazmatické hladiny
propranololu a zvysit hypotenzni u¢inek.

Lécivé pripravky blokujici beta-adrenergni receptory mohou zhorsit rebound hypertenzi, ktera muze
nasledovat po vysazeni klonidinu. Pokud jsou tyto dv¢ latky podavany soucasné, 1¢k blokujici beta-
adrenergni receptory by mél byt vysazen nékolik dni pfed ukonc¢enim podavani klonidinu. Pokud se
klonidin nahrazuje 1é¢ivé piipravky blokujicimi beta-adrenergni receptory, mélo by byt podavani
1é¢ivych ptipravkl blokujicich beta-adrenergni receptory odlozeno o nékolik dni po ukonceni
klonidinu.



Pokud jsou ergotamin, dihydroergotamin nebo pfibuzné slou¢eniny podavany v kombinaci
s propranololem, je tieba postupovat se zvySenou opatrnosti, protoze u nékolika pacientt byly
hlaseny vazospastické reakce.

Soucasné uzivani léCivych ptipravki inhibujicich syntézu prostaglandinti, napt. ibuprofenu ¢i
indometacinu, mtze snizit hypotenzni u¢inky propranololu.

Tricyklickd antidepresiva, barbituraty, fenothiaziny a dalsi 1éky pouzivané ke snizeni krevniho tlaku
— mohou zvysit antihypertenzni u¢inek propranololu.

Soucasné podavani propranololu a chlorpromazinu muze vést ke zvyseni plazmatickych hladin obou
1é¢iv. To mize vést ke zvySenému antipsychotickému t¢inku chlorpromazinu a zvysenému
antihypertenznimu ucinku propranololu.

Soucasné podavani rifampicinu s propranololem mtize vést ke snizeni plazmatickych koncentraci
propranololu. Stejny u¢inek ma také tyroxin uzivany soucasné s propranololem.

ACE inhibitory a antagonisté angiotensinu Il uzivané soucasné s propranololem mohou vést
ke zvyseni antihypertenzniho u¢inku. Stejny t¢inek ma také aldesleukin a alprostadil.

Soucasné podani kortikosteroidii miize vést k antagonismu hypotenzniho ucinku.

Beta-blokatory v¢etné propranololu mohou pii uzivani s moxisylytem zpusobit t€zkou posturalni
hypotenzi.

Soucasné podavani myorelaxancii miize vést ke zvySeni hypotenzniho tc¢inku.
Estrogen a progestrogeny pouzivané v antikoncepcnich pilulkach, pokud se uzivaji s propranololem,
mohou antagonizovat hypotenzni ucinek.

Vyrobce tropisetronu doporucuje opatrnost pii souc¢asném podavani s propranololem.
Soucasné podavani xamoterolu s propranololem muze vést ke snizeni beta-blokady.

Parasympatomimetika pfi pouZiti s propranololem zvySuji moznost arytmii.

Pti pouziti anestetik s pfipravkem Propranolol 160 mg a 80 mg tobolky s prodlouzenym
uvolnovanim je tieba postupovat se zvysenou opatrnosti. Anesteziolog by mél byt informovan a
zvolenym anestetikem by méla byt latka s co nejmensi negativni inotropni aktivitou. Pouziti 1é¢ivych
piipravkt blokujicich beta-adrenergni receptory s anestetiky mtize vést k utlumeni reflexni
tachykardie a zvysit riziko hypotenze. Je vhodné vyhnout se anestetikim zpusobujicim depresi
myokardu.

Interference s laboratornimi testy:
Bylo hlaseno, Ze propranolol interferuje se stanovenim sérového bilirubinu metodou diazoraekce a se
stanovenim katecholaminti fluorescen¢nimi metodami.

Ve farmakodynamickych studiich bylo prokazéano, ze nasledujici latky mohou interagovat

s propranololem v dasledku uc¢inkli na enzymové systémy v jatrech, které tyto latky a propranolol
metabolizuji: chinidin (zvySené riziko deprese myokardu a bradykardie), propafenon, rifampicin,
theofylin, warfarin, thioridazin a blokatory vapnikovych kanalt dihydropyridinové fady, jako jsou
nifedipin, nisoldipin, nikardipin, isradipin a lacidipin. Vzhledem k tomu, ze mtize dojit k ovlivnéni
koncentrace obou latek v krvi, mize byt nutné upravit davkovani dle klinického tsudku (viz také
vySe uvedené interakce tykajici se 1écby dihydropyridinovymi blokatory kalciového kanalu).
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Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Stejné jako vSechna ostatni 1éCiva by Propranolol 160 mg a 80 mg tobolky s prodlouzenym
uvolnovanim nemél byt podavan béhem téhotenstvi, pokud neni jeho pouziti nezbytn€ nutné.
Neexistuji zadné ditkazy o teratogenite.

Lécivé pripravky blokujici beta-adrenergni receptory vSak snizuji perfuzi placenty, coz mize vést

K intrauterinnimu amrti plodu, nezralosti a pfed¢asnému porodu. Kromé uvedeného se mohou
objevit i dalsi nezadouci t€inky (zejména hypoglykémie a bradykardie u novorozence a bradykardie
u plodu). V postnatalnim obdobi je u novorozence popisovano zvysen¢ riziko srdecnich a plicnich
komplikaci.

Kojeni

VétSina lécivych piipravka blokujicich beta-adrenergni receptory, a zejména lipofilni slouceniny,
prechazi do matetského mléka, i kdyz v rizné mite. Kojeni po podani téchto sloucenin se proto
nedoporucuje.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Je nepravdépodobné, Ze by uzivani ptipravku Propranolol 160 mg nebo 80 mg tobolky
s prodlouzenym uvolilovanim vedlo k jakémukoli zhorSeni schopnosti pacientt fidit nebo obsluhovat
stroje.
Pti fizeni vozidel nebo obsluze stroji je vsak tieba vzit v ivahu, ze se ob¢as mohou objevit zavrate
nebo Uunava. V takovém piipad¢ by pacient nemél fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8  Nezadouci uc¢inky
Propranolol 160 mg a 80 mg tobolky s prodlouZzenym uvoliiovanim jsou obvykle dobfe snaseny.
V klinickych studiich jsou hlasené nezadouci tcinky obvykle pfipisovany farmakologickym
ucinkim propranololu.
Cetnost nezadoucich &inkd je definovana za pouziti nasledujici konvence:
Velmi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10
000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).
Cetnost Casté Méné caste Vzacne Velmi vzacné Neni znamo
Organovy
systém
Celkové Unava Zavrat
a/nebo
malatnost
(Casto
prechodnd)




Kardiovasku-
larni

Bradykardie,
studené
koncetiny,
Raynaudav
fenomén

Zhorseni
srde¢niho selhani,
precipitace srdecni
blokady,
posturalni
hypotenze, ktera
muze byt spojena
se synkopou,
exacerbace
intermitentni
klaudikace

CNS

Poruchy
spanku,
no¢ni mary.

Halucinace,
psychozy, zmény
nalady, zmatenost,
ztrata pameti

Gl

Gastrointesti
nalni
poruchy,
napf. hauzea,
zvraceni,
prijem

Trombocytopenie

Purpura, alopecie,
psoriasiformni
kozni reakce,
exacerbace
psoriazy, kozni
vyrazky.

Neurologické

Parestézie

Oci

Suché o,
poruchy vidéni

Respiraéni

U pacienti

S bronchialnim
astmatem nebo
astmatickymi
potizemi

V anamneéze se
muze objevit
bronchospasmus,
nekdy s fatalnim
vysledkem




Endokrinni Byla hlasena
systém hypoglykémie
u
novorozenct,
kojenct, déti,
starSich
pacientil,
pacientll na
hemodialyze,
pacientil na
soubézné
antidiabetické
1é¢hbe,
pacientil s
prodlouzenym
hladovénim a
pacientil s
chronickym
onemocnénim
jater.
Zachvat
spojeny s
hypoglykémii.
Vysetieni Bylo
pozorovano
zvysSeni ANA
(antinuklearnic
h protilatek),
klinicky
vyznam je vSak
nejasny
Nervovy Byly hlaseny Bolesti hlavy
systém ojedin¢lé
pripady
syndromu
podobného
myasthenia
gravis nebo
exacerbace
myasthenia
gravis
Poruchy Impotence
reprodukénih

0 systému a
prsu

Je-1i zdravi pacienta dle klinického isudku nepiiznivé ovlivnéno nékterym z vyse uvedenych
nezadoucich ucinkd, je tfeba zvazit vysazeni léku. Ukonceni 1écby 1éky blokujicimi beta-adrenergni
receptory ma byt postupné. Ve vzacnych ptipadech intolerance projevujici se bradykardii a
hypotenzi je tieba 1¢k vysadit a v piipadé potieby zahajit 1é¢bu predavkovani.
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HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to pokraovat ve
sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani
Je znamo, ze propranolol zpiisobuje zavaznou toxicitu pii pfedavkovani. Pacienti by méli byt

informovani o znamkach predavkovani a pouceni, aby v ptipadé predavkovani propranololem
vyhledali neodkladnou lékaiskou pomoc.

Klinické pfiznaky:

Srdecni

Muize se vyvinout bradykardie, hypotenze, plicni edém, synkopa a kardiogenni Sok. Mize se
vyskytnout i prodlouzeni QRS komplexu, komorova tachykardie, AV blokada prvniho az téetiho
stupné, fibrilace komor nebo asystolie. Rozvoj kardiovaskularnich komplikaci je pravdépodobné;jsi,
pokud byly pozity i jiné kardioaktivni l1éky, zejména blokatory kalciovych kanalt, digoxin, cyklicka
antidepresiva nebo neuroleptika. StarSi pacienti a pacienti s ischemickou chorobou srde¢ni jsou
vystaveni riziku rozvoje zavazného kardiovaskularniho zhorSeni.

CNS
Miize se vyskytnout ospalost, zmatenost, zachvaty, halucinace, rozsifené zorni¢ky a v tézkych
piipadech koma. Neurologické znamky, jako je koma nebo absence reaktivity zornic, jsou

nespolehlivé prognostické indikatory béhem resuscitace.

Ostatni pfiznaky:

MizZe se vyskytnout bronchospasmus, hyperkalémie a ptileZitostné respiracni deprese
zprostiedkovand CNS.

Lécba

V piipadech pfedavkovani nebo extrémniho poklesu tepové frekvence nebo krevniho tlaku musi byt
1é¢ba propranololem ukon¢ena. Lécba predavkovani ma zahrnovat obecnd symptomaticka a
podpiirnd opatfeni véetn€ uvolnéni dychacich cest a monitorovani vitalnich funkei az do stabilizace.
U symptomatickych pacienti nebo pacientti s abnormalnim EKG je tfeba zvazit véasnou konzultaci
S pracovniky intenzivni péce.

Dalsi informace o 1€¢bé predavkovani naleznete v narodnich doporucenych postupech.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: beta-blokatory, neselektivni

ATC kod: CO7AA05

Propranolol je kompetitivni antagonista beta 1 i beta 2-adrenergnich receptor. Nema zadnou
agonistickou aktivitu na beta-adrenergni receptor, vykazuje vsak stabiliza¢ni aktivitu na membrany
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v koncentracich presahujicich 1 az 3 mg/l, i kdyz takovych koncentraci je pfi peroralni 16¢bé
dosahovano jen zfidka. Kompetitivni blokada beta-adrenergnich receptord u lidi byla prokazana
paralelnim posunem doprava v kiivce zavislosti tepové frekvence na davce beta-agonistd, jako je
isoprenalin.

Propranolol, stejné jako ostatni 1€ky blokujici beta-adrenergni receptory, ma negativné inotropni
ucinky, a je proto kontraindikovan u nekontrolovaného srde¢niho selhani.

Propranolol je racemicka smés a jeho aktivni formou je S (-) izomer. S vyjimkou inhibice pfemény
tyroxinu na trijodthyronin je nepravdépodobné, Ze by jakékoli dalsi vlastnosti, které ma R (+)
propranolol, vyvolaly odlisné terapeutické G€inky ve srovnani s racemickou smési.

Propranolol je u¢inny a dobfe tolerovany u vétsiny etnickych populaci, i kdyz u ¢ernosskych
pacientti mize byt odpoveéd’ mensi.

Piipravek s prodlouzenym uvoliiovanim propranololu udrzuje vys$si stupen blokady beta 1 receptort
24 hodin po podani ve srovnani s konvencnim propranololem.

Propranolol snizuje potiebu kysliku v myokardu a chrani srdce pied ischémii. Pomaha také odvadét
krev ze subepikardialnich oblasti do méné¢ dobie prokrvenych subendokardialnich oblasti.

Farmakokinetické vlastnosti

Forma s prodlouzenym uvoliiovani. Potahova vrstva mikrogranuli zajist'uje postupné uvoliiovani
1é¢ivé latky propranololu, a umoznuje tak pretrvavajici 24hodinovy ucinek.

Propranolol je po peroralnim podani zcela absorbovan. Po peroralnim podani pripravku

s prodlouzenym uvolfiovanim propranololu je krevni profil plossi nez po konvencnim propranololu.
Maximadlni hladiny v krvi je u formy s fizenym uvoliiovanim dosazeno po 5 hodinach. Zdanlivy
polocas eliminace je 3—6 hodin. V jatrech je eliminovano az 90 % podané peroralni davky.
Propranolol je Siroce a rychle distribuovan po celém téle, pticemz nejvyssi hladiny se vyskytuji

Vv plicich, jatrech, ledvinach, mozku a srdci. Propranolol se siln¢ vaze na bilkoviny (80 az 95 %).

Propranolol prochazi placentarni bariérou a nachazi se v pupeénikové krvi (koncentrace: ptiblizné
1,5krat vyssi nez koncentrace v krvi matky). Koncentrace v matefském mléce je ptiblizné€ polovi¢ni
ve srovnani s koncentraci v Krvi.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Propranolol je 1écivo, u kterého jsou k dispozici rozsahlé klinické zkusenosti. Relevantni informace
pro predepisujici 1ékate jsou uvedeny na jiném miste tohoto Souhrnu udaji o pripravku.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Neutralni mikrogranule
Povidon

Ethylcelul6za

Mastek

Slozky tobolky
Zelatina

Oxid titani€ity
Oxid siticity (E220)
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Inkompatibility
Nejsou znamy.

Doba pouzitelnosti
5 let.

Zvl1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem a vlhkosti.

Druh obalu a obsah baleni
- Blistrové baleni:

PVC: bezbarvy, tloustka 250 mikrometra.

Hlinik: tloustka 32 mikrometra.

28 tobolek v baleni, 14 tobolek v blistru.

- Bezpecnostni nadoba:

Polypropylenova nadobka, polyethylenové vicko s odtrhavacim bezpe¢nostnim prouzkem.

100 tobolek v baleni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti a typy baleni.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvla§tni pozadavky na likvidaci. Veskery nepouzity 16¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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