A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Propranolol Accord 40 mg plévele dengtos tabletés
Propranololio hidrochloridas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg propranololio hidrochlorido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 tableciy
50 tableciy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE ir NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki/EXP: {MMMM mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)




11. LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

Lygiagretus importuotojas
UAB ,,Actiofarma“
Islandijos pl. 209A
LT-49163, Kaunas

Lietuva

12. LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-1Al)

N30 — LT/L/19/0957/001
N50 — LT/L/19/0957/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot/Serija: {numeris}

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Propranolol Accord

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}

Gamintojas Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0, ul Lutomierska 50, 95 — 200, Pabianica, Lenkija
Perpakavo UAB ,,Entafarma“

Perpak. serija

Lygiagreciai importuojamas vaistas skiriasi nuo referencinio pagalbinémis medziagomis: lyg. imp.
sudeétyje papildomai yra mikrokristalinés celiuliozés (E460), acetilinty monogliceridy ir digliceridy, o
referenciniame — polisorbato, stearino rigsties, karmosino (E122) ir raudonojo gelezies oksido (E172);
iSvaizda: lyg. imp. — baltos arba beveik baltos, 9,0 mm skersmens, vienoje puséje yra uzrasas ,,AL",

kitoje — vagelé, o referencinio tabletés yra rausvos, vienoje puséje jspausta raide ,,C*, kitoje puséje
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vagelé ir raidés ,,P* ir ,,B*; laikymo sqlygomis: lyg. imp. — Siam vaistui specialiy laikymo sqlygy
nereikia, referencinio — laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, laikyti gamintojo pakuotéje,
kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés; pakuotés dydziu: lyg. imp. — N30, referencinio — N28.



B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Propranolol Accord 40 mg plévele dengtos tabletés
Propranololio hidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visa §i lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista.

Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

oL E

1.

Kas yra Propranolol Accord ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Propranolol Accord
Kaip vartoti Propranolol Accord

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Propranolol Accord

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Propranolol Accord ir kam jis vartojamas

Propranololis priklauso vaisty, vadinamy beta blokatoriais, grupei.

Propranolol Accord vartojamas:

2.

aukstam kraujosptudziui mazinti;

kriitinés skausmo (kriitinés anginos) gydymui;

pakartotinio Sirdies priepuolio (miokardo infarkto) profilaktikai;

nereguliariam ar pernelyg greitam Sirdies ritmui reguliuoti;

Sirdies susitraukimy padaznéjimui ir kitiems pernelyg aktyvios skydliaukés veiklos simptomams
Salinti;

migrenos priepuoliy dazniui mazinti;

tremorui (drebuliui) Salinti.

Kas Zinotina pries vartojant Propranolol Accord

Propranolol Accord vartoti negalima:

jeigu yra alergija veikliajai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos

6 skyriuje);

jeigu yra sutrikes impulso sklidimas i$ priesirdziy j skilvelius (antro ar tre¢io laipsnio
atrioventrikuliné) blokada;

jeigu yra su Sirdies veikla susijes (kardiogeninis) Sokas;

jeigu yra sunkus Sirdies nepakankamumas;

jeigu yra bronchy spazmai, bronchy astma, buvo §vokstimas kvépuojant arba 1étiné obstrukciné
plauciy liga;

po ilgalaikio badavimo (esant hipoglikemijai, t. y. kai sumazéjes cukraus kiekis kraujyje);
jeigu dél sutrikusios medziagy apykaitos padidéjes kraujo riig§tingumas (metaboliné acidoze)
(pvz., sergantiems cukriniu diabetu);

jeigu yra retas pulsas (bradikardija) (pries gydyma ramybés metu < 50 karty per minutg);
jeigu yra sumazgjes sistolinis kraujospudis (hipotenzija) (< 90 mmHg);

jeigu yra sunkiis periferinés arterinés kraujotakos sutrikimai;

jeigu yra Sirdies sinusinio mazgo silpnumo sindromas;



- jeigu negydyta feochromocitoma (hormonus gaminantis antinks¢iy Serdinés dalies navikas,
sukeliantis kraujosptidzio padidéjimg);
- jeigu yra Prinzmetalo (variantiné) kriitinés angina.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Propranolol Accord:

- jei sergate inksty ar kepeny liga;

- jei yra nedidelio laipsnio impulsy perdavimo i$ prieSirdZiy j skilvelius sutrikimas (I laipsnio
atrioventrikuliné) blokada;

- jei sergate cukriniu diabetu;

- jei anksciau Jums buvo pasireiskusi sunki alerginé reakcija;

- pries chirurgine operacija;

- jei sergate iSemine Sirdies liga (nutraukiant gydyma $iais vaistais yra butina atidi paciento
stebésena);

- jei yra sutrikusi periferiné arteriné kraujotaka;

- jei turite problemy dél skydliaukés (sergate tirotoksikoze);

- jeigu turite hormonus produkuojant] antinks¢iy tumora;

- jeigu esate gydomas dél hiperjautrumo reakcijy (jums taikoma desensibilizuojanti terapija, kad
neistikty sunkios hiperjautrumo reakcijos) arba jei anks¢iau yra buvusios sunkios padidéjusio
jautrumo (alerginés) reakcijos.

Kiti vaistai ir Propranolol Accord
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Pasakykite gydytojui, jei vartojate kurj nors i$ toliau i§vardyty vaisty:

- insulino ar geriamyjy vaisty nuo cukraligés;

- kai kuriy vaisty nuo padidéjusio kraujosptidzio ir kriitinés anginos (kalcio kanaly blokatoriy,
pvz., diltiazemo, verapamilio, nifedipino);

- centrinio veikimo vaisty nuo padidéjusio kraujospiidzio (klonidino);

- kai kuriy kraujagysles plecianciy ir kraujospiidj maZzinanéiy vaisty (hidralazino);

- vaisty nuo Sirdies ritmo sutrikimy (pvz., amjodarono, dizopiramido, chinidino);

- vaisty nuo Sirdies nepakankamumo ir ritmo sutrikimy (Sirdies glikozidy, pvz., digoksino);

- kai kuriy vaisty nuo migrenos (ergotamino, dihidroergotamino);

- kai kuriy psichikg veikianc¢iy vaisty (chlorpromazino);

- kai kuriy skrandZzio rtig§tingumg mazinanciy vaisty (cimetidino);

- vaisty nuo skausmo ir uzdegimo (pvz., indometacino, ibuprofeno);

- lidokaino (vietinio anestetiko, taip pat vartojamo nuo §irdies ritmo sutrikimy).

Pries skiriant anestetiky (pries§ chirurgineg operacija), pasakykite gydytojui, kad vartojate propranolol;.

Jei kartu su propranololiu skiriama adrenalino (vaisto, kurio Svirk§¢iama istikus anafilaksiniam Sokui),
gali susiauréti kraujagysleés, padidéti kraujosptidis, sumazéti Sirdies susitraukimy daznis.

Vartojant propranololj su kitais vaistais, kurie metabolizuojami kepenyse ty paciy fermentiniy sistemy,
pvz., su chinidinu, propafenonu, rifampicinu, teofilinu, varfarinu, tioridazinu, gali keistis jy
koncentracijos kraujyje. Atsizvelgdamas j tai, gydytojas gali nuspresti koreguoti dozes.

Jei Jus gydo ir kitas gydytojas arba vykstate j ligonine, pasakykite, kokius vaistus vartojate.

Propranolol Accord vartojimas su alkoholiu
Vartojant §j vaista, patartina alkoholiniy gérimy nevartoti. Jei kyla klausimy, kreipkités i gydytoja.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries vartojant bet kokj vaistg, butina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Neéstumas



Propranololis gali turéti jtakos vaisiui, todél nésc¢iosioms Propranolol Accord skiriama tik kai
neabejotinai biitina. Paskutinj néStumo trimestrg §is vaistas nerekomenduojamas (reikéty
pasikonsultuoti su gydytoju).

Zindymas
Zindymo laikotarpiu propranololio vartoti nerekomenduojama, kadangi jis patenka j motinos piena.
Biitina stebéti, ar Zindomam kuidikiui nepasireiskia beta receptoriy blokados simptomy.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tyrimy duomenimis, Propranolol Accord gebéjimui vairuoti transportg ir valdyti mechanizmus jtakos
nedaro. Vis délto, vairuojant ir valdant mechanizmus, reikia atsizvelgti j tai, kad kartais vartojant §j
vaistg gali pasireiksti svaigulys ar nuovargis.

Propranolol Accord sudétyje yra laktozés
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji pries
pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti Propranolol Accord

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Propranololio tabletés vartojamos pries valgj, uzgeriant stikline vandens. Propranololj reikéty vartoti
tiek laiko, kiek nurodé gydytojas. Nenutraukite $io vaisto vartojimo nepasitare su gydytoju, nes tai gali
biti pavojinga.

Iprastinis dozavimas nurodytas toliau.

Suaugusiems ir paaugliams nuo 12 mety
Kriitinés angina, migrena ir drebulys. I§ pradZiy skiriama po 40 mg 2 — 3 Kkartus per parg. Gydant
kriitinés anging, véliau skiriama 120 — 240 mg, o gydant migreng ar drebulj — 80 — 160 mg per para.

Aukstas kraujosptdis. IS pradziy skiriama po 80 mg 2 kartus per para, véliau — 160 — 320 mg per parg.

Nereguliari ar padaznéjusi Sirdies veikla, pernelyg intensyvi skydliaukeés veikla. Skiriama po
10 — 40 mg propranololio 3 — 4 kartus per parg. Vartojant Propranolol Accord mazesnés kaip 40 mg
dozés gauti nejmanoma.

Po sirdies priepuolio (miokardo infarkto) i§ pradziy (2 — 3 dienas) skiriama po 40 mg 4 kartus per para,
véliau — po 80 mg 2 kartus per para.

Senyviems pacientams auks¢iau nurodytas dozes kartais gali reikéti sumazinti.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Tam tikrais atvejais Propranolol Accord gali bati skiriamas vaiky aritmijai (Sirdies ritmo sutrikimams)
gydyti. Doze skiria gydytojas atsizvelgiant j vaiko amziy ar svorj.

Ka daryti pavartojus per didele Propranolol Accord doze¢?
Jei netycia iSgerete per didele dozg, nedelsiant kreipkités | artimiausig ligoning arba savo gydytoja.
Pasiimkite likusias tabletes ir vaisto pakuote.

PamirSus pavartoti Propranolol Accord

Jei vaisto iSgerti pamirSote, prisiming padarykite tai nedelsiant, o kitos dozés vartojimo laiko
nekeiskite. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Senyviems pacientams ypac svarbu §j vaistg vartoti tiksliai pagal gydytojo nurodymus.



4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Labai daznas (pasireiskia daugiau nei 1 i§ 10 vartotojy)

DaZnas (pasireiSkia nuo 1 iki 10 i§ 100 vartotojy)

Nedaznas (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 1000 vartotojy)

Retas (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 10000 vartotojy)

Labai retas (pasireiSkia maziau kaip 1 i§ 10000 vartotojy)

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Sirdies sutrikimai

Daznas. Retas Sirdies ritmas (bradikardija).

Retas. Sirdies nepakankamumo pasunkéjimas, atrioventrikulinés blokados pasunkéjimas (impulsy
perdavimo i§ priesirdziy j skilvelius sutrikimas), su kiino padétimi susijes kraujosptidzio sumazéjimas
(ortostatiné hipotenzija), kuri gali buti susijusi su alpimu.

Daznis nezinomas. Kriitinés anginos (skausmo) priepuoliy pasunkéjimas.

Kraujagysliy sutrikimai

Daznas. Galiiniy Salimas, Raynaud sindromas (sindromas, pasireiSkiantis ranky ir kojy pirsty
kraujagysliy spazmais).

Retas. Protarpinio §lubavimo pasunkéjimas.

Psichikos sutrikimai
Daznas. Miego sutrikimai, koSmarai.
Daznis nezinomas. Depresija, sumiSimas.

Endokrininiai sutrikimai
Daznis nezinomas. Maskuoja tirotoksikozés (pernelyg aktyvios skydliaukés funkcijos) simptomus.

Metaboliniai ir mitybos sutrikimai

Daznis nezinomas. Sumazgjes cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) (naujagimiams, kiidikiams,
vaikams, senyvo amziaus, gydomiems hemodialize, gydomiems nuo cukrinio diabeto, ilgai
badaujantiems arba sergantiems létine kepeny liga pacientams). Lipidy metabolizmo pakitimai
(trigliceridy ir cholesterolio koncentracijos poky¢iai kraujyje).

Virskinimo trakto sutrikimai
Nedaznas. Pykinimas, viduriavimas, vémimas.
Daznis nezinomas. Viduriy uzkietéjimas, burnos dzitivimas.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Retas. Sumazgjes trombocity kiekis kraujyje.
Daznis nezinomas. Sumazgjes granulocity kiekis kraujyje.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Retas. Plauky slinkimas, taskinés kraujosruvos (purpura), Zvyneling primenancios odos reakcijos,
zvynelinés patiméjimas, odos iSbérimas.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Daznis nezinomas. Sgnariy skausmai.

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai
Daznis nezinomas. Lytiniai sutrikimai.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Daznis nezinomas. Inksty kraujotakos pablogéjimas.



Akiy sutrikimai
Retas. Akiy sausumas, regéjimo sutrikimai.
Daznis nezinomas. Konjunktyvitas (akiy junginés uzdegimas).

Nervy sistemos sutrikimai

Retas. Haliucinacijos, psichozés, nuotaiky kaita, sumiSimas, atminties susilpnéjimas, svaigulys,
badymo pojiitis (parestezijos).

Labai retas. Gauta pavieniy pranes§imy apie didelj raumeny sunkuma arba Sios biiklés blogéjima.
Daznis nezinomas. Galvos skausmas, hipoglikemijos sukelti traukuliai.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai

Retas. Bronchy spazmas (sergantiesiems bronchy astma arba tiems, kuriems anksc¢iau buvo astma
primenanciy simptomy).

Daznis nezinomas. Dusulys.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai
Daznas. Nuovargis ir (arba) silpnumas (daznai trumpalaikis).

Laboratoriniai tyrimai
Labai retas. Pastebétas antinukleariniy antikiiny (tam tikry kraujo rodikliy, rodanciy imuning
organizmo reakcija) kiekio padidéjimas (klinikiné Sio sutrikimo reik§mé nezinoma).

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti interneto
svetainéje WWWw.VVKt.It esancig formg ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ iy bady: rastu (adresu Zirmiiny g. 139A, LT-09120
Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paStu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lictuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto
svetaine (adresu http://www.vvkt.It). PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Propranolol Accord
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Ant kartono dézutés po ,,EXP/Tinka iki* ir ant lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Propranolol Accord sudétis

- Veiklioji medziaga yra propranololio hidrochloridas. Kiekvienoje tabletéje yra 40 mg
propranololio hidrochlorido.

- Pagalbinés medziagos yra hipromelioz¢, laktozé monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé
(E460), magnio stearatas (E572), kukuriizy krakmolas, acetilinti monogliceridai ir digliceridai,
titano dioksidas E171.
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Propranolol Accord tabletés yra baltos arba beveik baltos, apvalios, 9,0 mm skersmens, abipus
iSgaubtos, kuriy vienoje puséje yra uzrasas ,,AL", kitoje — vagelé.

Pakuotéje lizdinése plokstelés yra 30 arba 50 plévele dengty tableciy.
Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas eksportuojancioje valstybéje
Registruotojas

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center

Moll de Barcelona, s/n

Edifici Est, 62 planta

08039 Barcelona

Ispanija

Gamintojas

Accord Healthcare Polska Sp. Z.0.0
ul Lutomierska 50, 95 — 200
Pabianice

Lenkija

Lygiagretus importuotojas
UAB ,,Actiofarma‘
Islandijos pl. 209A
LT-49163, Kaunas

Lietuva

Perpakavo

UAB ,,Entafarma‘
Klonény vs. 1

LT-19156 Sirvinty r. sav.,
Lietuva

Lygiagreciai importuojamas vaistas skiriasi nuo referencinio pagalbinémis medziagomis: lyg. imp.
sudétyje papildomai yra mikrokristalinés celiuliozés (E460), acetilinty monogliceridy ir digliceridy, 0
referenciniame — polisorbato, stearino riigsties, karmosino (E122) ir raudonojo gelezies oksido (E172);
iSvaizda: lyg. imp. — baltos arba beveik baltos, 9,0 mm skersmens, vienoje puséje yra uzrasas ,,AL",
kitoje — vagelé, o referencinio tabletés yra rausvos, vienoje puséje jspausta raide ,,C*, kitoje puséje
vagelé ir raidés ,,P* ir ,,B*; laikymo sqlygomis: lyg. imp. — Siam vaistui specialiy laikymo sqlygy
nereikia, referencinio — laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje, laikyti gamintojo pakuotéje,
kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmés, pakuotés dydziu: lyg. imp. — N30, referencinio — N28.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas 2019-12-13

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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