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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO g2 =

1. NAZWA WLEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
PROPRANOQOLOL WZF 10 mg tabletkd
PROPRANOLOL WZF 40 mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY T ILOSCIOWY SUBSTANCJII CZYNNYCH

Jedna tabletka zawiera odpowiednio 10 mg lub 40 mg Propranololi hydrochioridum
(propranololu chlorowodorku) oraz odpowiednio 63 mg lub 110 mg laktozy jednowodne -
substanc]i pomocnicze) biologicznie czynne;j.

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

+« Nadcisnienie tetnicze.

e Leczenie dlawicy piersiowe] — poza postacia naczyvnioskurczows (Printzmetala).

e Prewencia wiorna 1 pierwotna zawah serca u pacjentdw z choroba wiencowa,

= Kontrola nadkomorowych 1 komorowych typow zaburzen rytmu serca.

e Profilakrvka migreny.

e Ieczenie drzenia samoistnego.

o Zmniejszenie leku sytuacyinego i uogdlnionego, szczegolnie tvpu somarveznego.

¢ Profilaktvka krwawienia z gérmego odcinka przewodu pokarmowego u pacjentow
z nadcisnieniem wrotnyvm i zylakami przetyku.

o Leczenie wspomagajace w przyvpadku nadczynnoscei tarczvey i przelomu tarczvcowego.

¢ Leczenie kardiomiopatii przerostowej (ze zwezeniem drogi odphvwu i/fub
srédkomorowvm).

¢ Postgpowanie okolooperacyvine w przvpadku guza chromochionnego nadnerczy (tacznie
z a-adrenolitvkiem).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawki propranoclolu nalezy ustalaé¢ indvwidualnie, zaleznie od stanu i rezkcji pacjenta

DOROSLI

Nadcisnienie tetnicze

Dawka poczatkowa wynosi 80 mg dwa razy na dobe, moze bv¢ zwiekszana w odstepach
tvgodniowych, w zaleznosci od reakeji pacjenta na preparat.

Zazwyczaj stosuje sig od 160 mg do 320 mg na dobe. Jezeli konieczne jest dalsze
zmniejszenie cisnienia tetniczego, nalezy zastosowac dodatkowo lek moczopedny lub inny
lek przeciwnadcisnieniowy.
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Leczenie diawicy piersiowe] - poza postacia naczynioskurczowa (Printzmertala),
profilaktyka migreny, leczenie drienia samoistnego

Dawka poczatkowa wvnosi 40 mg dwa lub trzy razy na dobe. moze by¢ zwigkszana o taka
samg dawke w odstepach tvgodniowvch, w zaleznodei od reakcji pacjenta na preparat.
Zazwycza) stosuje sig:

- w migrenis i drzeniu samoistmvm: od 80 mg do 160 mg na dobg;

- w diawicy piersiowe]: od 120 mg do 240 mg na dobe.

Zmuiejszenie leku svtuacyjnego i uogdlnionego, szczegdlnie typu somatycznego

Ostry lek svtuacviny: 40 mg na dobe;

Lek nogélniony, wymagajacy przewlekiego leczenia: zazwvezaj 40 mg dwa razy na dobg.
Dawke mozna zwiekszyé do 40 mg trzy razy na dobe. Leczenie powinno byc kontynuowane
w zaleznosci od reakcji pacjenta na preparat. Po 6-12 miesiacach stosowania preparatu nalezy
przeprowadzié kontrole stanu pacjenta.

Kontrola nadkomorowych i komorowych zaburzen rvtmu serca, leczenie kardiomiopatii
przerostowe] (ze zwezeniem drogi odphwu i/lub §rodkomorowym), leczenie
wspomagajace w przvpadku nadezynnosci tarczyey i przelomu tarczyvcowego

Od 10 mg do 40 mg trzy razy na dobe. :

Prewencja wtérna i pierwotna zawalu serca u pacjentow z choroba wiencowa

Leczenie nalezy rozpoczad migdzy 5 a 21 dniem od wystapienia zawatu serca.

Dawka poczatkowa wynosi 40 mg cztery razy na dobe przez 2 do 3 dni. W celu zwigkszenia
prawdopodobienstwa, ze pacjent bedzie przyjmowal preparat, catkowitg dawke dobowa
mozna podawaé dwa razy na dobe po 80 mg.

Profilaktyvka krwawienia z gornego odecinka przewodu pokarmowego u pacjentow

z nadcisnieniem wrotnyvm i Zvlakami przelvku

Dawlke nalezy ustalic¢ tak, aby uzvska¢ obnizenie czestosci rytmu serca ¢ okolo 25%.
Poczatkowo 40 mg dwa razy na dobe. nastepnie zwiekszy¢ dawke do 80 mg dwa razy na
dobe. w zaleznoscei od uzyskanego zwolnienia czestoscel rvimu serca. Dawka maksymalna
wynosi 160 mg dwa razy na dobe.

Postepowanie okolooperacyjne w przvpadku guza chromochlonnego nadnerczy (lacznie
z g-adrenolitvkiem)

Fropranolol stosowac tvlko lacznie z q-adrenolitvkiem.

- Przed zabiegiem chirurgicznyvm: 60 mg na dobe przez 3 dni.

- Nieoperacyine, zlosliwe guzyv: 30 mg na dobe.

FPacjenci w podeszivm wieku

Podczas podawania propranololu pacjentom w podesziym wieku nalezy zachowaé ostroznosc.
Leczenie rozpoczynac od najmniejsze) dawki; dawke ustala¢ indvwidualnie, w zaleznosci od
reakejl pacjenta na preparat.

DZIECI

Profilaktvka migreny

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 20 mg dwa lub trzy razy na dobe.
Dziecl w wicku od 12 lat: dawkowanie jak u doroshvch.
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4.3. Przeciwwskazania

s Astma oskrzelowa i stanyv skurczowe oskrzeli.

W przypadku wystapienia skurczu oskrzeli. mozna podaé agoniste receptora B, takiego jak

salbutamol. W celu przeciwdzialania skurczowi oskrzeli wywolanemu przez propranolol,

zazwyczaj podaje sie duze dawki salbutamolu do momentu osiagniecia poprawy stanu

pacjenta. Nalezv rozwazyvé podanie dozvine lub inhalacjs salbutamolu.

Mozna réwniez podaé dozvlnie aminofiling albo ipratropium (za pomoca nebulizatora).

Skuteczny jest rowniez glukagon podany dozyinie w dawce 1 mg do 2 mg.

W ciezkich przypadkach moina podac tlen lub zastosowaé oddech wspomagany.

» Stwierdzona nadwrazliwosé¢ na propranolol lub inne sktadniki preparatu.

o DBradvkardia.

e Wsirzas kardiogenny.

¢ Nickontrolowana mewvdolnosé serca.

¢ Niedocisnienie tetnicze.

e Kwasica metaboliczna.

¢ Dhugotrwale glodzenie.

¢ Cigzkie zaburzema krazenia obwodowego.

¢ Blok serca stopnia II lub III.

e Diawica Printzmetala.

o Zespdt chorego wezla zatokowego.

« Nieleczonv guz chromochionny.

¢ Preparatu nie nalezy stosowaé u 0sdb, u ktérvch wystgpuje rvzvko niewyréwnania
hipoglikemii. np. niedozywionych. wyniszczonych. z przewlekivmi chorobami watroby,
cukrzyca lub stosujacych preparaty hamujace peina odpowiedz na katecholoaminy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroZznosci dotyczace stosowania

Propranolol mozna stosowaé u pacjentow z kontrolowana niewvdolnoécia serca, mimo 2e jest
przeciwwskazany w niekontrolowanej niewvdolnosci serca. Nalezy jednak zachowaé
0stroznosc U pacjentow z mala rezerwa CZyvnnosciows serca.

Nie nalezv stosowacd lekéw B-adrenolitveznych z antagonistami kanalu wapniowego
wykazujacymi dzialanie inotropowo ujemne (np. werapamil, diltiazem). poniewaz moze to
nasili¢ ich dziatanie, szczegdlnie u pacjentéw z niewvdolnoscia lewej komory 1 (lub)

z zaburzeniami przewodnictwa zatokowo-przedsionkowego i przedsionkowo-komorowego.
Moze to wywolaé cigzkie niedocisnienie tetnicze, bradvkardie 1 mewydolnosé serca.

Nie nalezv podawac dozvlnie jednoczesnie lekow (-adrenolitveznych i antagonistdéw kanalu
wapniowego. Nie podawat dozylnie lekow [B-adrenolitycznych w ciagu 48 godzin po
odstawieniu antagonistow kanahu wapniowego.

Propranolol moze nasili¢ zaburzenia kraZzenia obwodowego.

Ze wzgledu na negatywny wplyw propranololu na czas przewodzenia, nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas podawania leku pacjentom z blokiem serca pierwszego stopnia.

Propranolol moze maskowa¢ lub modyfikowaé objawy hipoglikemii (szczegélnie
tachykardii). Propranolol moze w sporadvcznych przypadkach powodowaé hipoglikemie,
nawet u pacjentow nie chorujacych na cukrzyee, np. noworodkdw, niemowlat, dziecl,
pacjentdw w podeszlvm wieku. pacjentdw hemodializowanych, chorujacvch na przewlekle
choroby watroby, pacjentéw po przedawkowaniu. W pojedvnczych przypadkach po

¢ Yiararews
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zastosowaniu propranololu odnotowyvwano ciezka hipoglikemie z drgawkami i (lub) spiaczka.
Nalezy zachowa¢ ostroznosé¢ w przvpadku jednoczesnego stosowania przez osoby z cukrzveg
propranololu i preparatdéw hipoglikemicznyvch. Propranclol moze wydluzac hipoglikemiczna
odpowiedz na insuline.

Propranolol moze maskowaé objawy tvreotoksyvkozy.

Propranolol jest przeciwwskazany w przypadku nieleczonego guza chromochionnego.
Pacjentom z guzem chromochtonyvm nalezv podaé jednoczesnie a-adrenolitvk.

Preparat moze zwalnia¢ czynnos¢ serca. co jest skutkiem dziatania farmakologicznego
propranololu. W niektérveh przvpadkach, gdv u pacjenta te objawy poglebia si¢, nalezy
zmniejszy¢ dawke preparatu.

Propranolol moze wvwolaé nasilone reakcje alergiczne, szczegdlnie u 0sdb. u ktorveh w
przesziosci wystgpowaly reakcje alergiczne na tego tvpu leki. Pacjenci moga nie reagowac na
adrenaline podana w zwvkle stosowanych dawkach w celu leczenia objawow reakc)i
alerciczne;.

Nie nalezy nagle odstawiac preparatu. Zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawek przez okres
od 7 do 14 dni. Szezegolnie dotyvezy to pacjentdw z choroba niedokrwienna serca.

W przypadku pacjentow z planowanvmi zabiegami chirurgicznymi nalezy zaprzesta¢
stosowania propranololu przyvnajmniej na 24 godziny przed zabiegiem. Podeimujac decyzje o
zaprzestaniu stosowania preparatu, w przvpadku kazdego pacjenta nalezy rozwazy¢ stosunek
rvzvka do korzysci.

Okres pohtrwania propranololu ulega wvdhuzeniu u 0séb ze znaczaca niewvdolnoscia nerek
lub watroby — nalezv zachowac ostroznosé¢ podczas rozpoczynania leczenia i doboru dawki
poczatkowe].

Propranolol powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentéw z marskoscia watroby.

U pacjentéw z nadcisnieniem wrotnvm moze dojs¢ do pogorszenia czynnosci watroby.,
a nawet rozwoju encefalopatii watrobowej. Donoszono, 2e po leczeniu propranololem moze
zwigkszve sie rvzyvko rozwoju encefalopatii.

Wphyw na wyniki badan laboratoryinvch
(dnotowano, ze propranolol zaburza oznaczanie bilirubiny w surowicy metoda diazowania
oraz katecholoamin metoda fluorescencyjna.

Ze wzgledu na zawarto$é laktozy, preparat nie powinien bvé stosowany u pacjentéw z rzadko
wystépujaca dziedziczng nietolerancja galaktozv, niedoborem laktazy typu Lappa lub
zespotem zlego wehlamania glukozv-galaktozy.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy, preparatu nie powinni stosowaé pacjenci z rzadkimi
dziedzicznyvmi zaburzeniami zwiazanvmi z nietoleracja fruktozy, zespolem zlego wchianiania
glukozv-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.
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4.5. Interakcje z innvmi lekami i inne rodzaje interakcji
Nalezy zachowa¢ ostroznosé podczas podawania propranololu i lekéw przeciwcukrzveowych,
poniewaz propranolol moze nasila¢ dziatanie hipoghkemizujace.

Ostroznie stosowac leki B-adrenolitvezne 1 leki przeciwarvimiczne klasy I, takie jak
dizopiramid.

Glikozvdy naparstnicy 1 leki p-adrenolitvezne moga wyvdtuzac czas przewodzenia
przedsionkowo-komorowego.

Stosowanie lekéw B-adrenolitycznyeh i antagonistéw kanatu wapniowego wvkazujacvch
dzialanie inotropowo ujemne (np. werapamil. diltiazem) moze nasili¢ ich dziatame,
szczegdlnie u pacjentéw z niewydolnosdcia lewej komory i (lub) z zaburzeniami
przewodnictwa zatokowo-przedsionkowego 1 przedsionkowo-komorowego. Moze 1o wywolaé
ciezkie niedocisnienie tetnicze, bradyvkardic 1 niewydolnos¢ serca. Nie nalezy podawac
dozylnie jednoczesnie lekow B-adrenolitveznych 1 antagonisiéw kanalu wapniowego. Nie
podawaé dozylnie lekow B-adrenolitveznvch w ciagu 48 godzin po odstawieniu antagonistow
kanalu wapniowego.

Stosowanie lekdw z grupy antagonistow kanatu wapniowego, pochodnych dihvdropirydvny,
np. nifedvpiny zwigksza rvzvko niedocisnienia tetniczegoe. a u 0séb z bezobjawowsa
niewydolnoscia serca moze spowodowaé ujawnienie si¢ niewvdolnosci serca.

Jednoczesne stosowanie lekow svmpatvkomimetyeznyeh np. adrenaliny 1 lekow
B-adrenolitveznych moze zmnigjszvé dziatanie lekdw B-adrenclityeznych. Szczegélna
ostroznosc nalezy zachowad podczas dozylnego podawania adrenaliny pacjentom stosujacym
propranolol. poniewaz w rzadkich przyvpadkach odnotowywano skurcz naczyn. nadcisnienie
tetnicze, bradvkardie.

Stosowanie propranololu podczas dozvinego podawania lidokainy moze powodowac
zwigkszenie stezenia lidokainy w osoczu o okolo 30%. Nie zaleca sie stosowania takiego
leczenia skojarzonego.

Cymetydyna lub hvdralazyna stosowane z propranololem moga powodowaé zwiekszenie
stgzenia propranololu w osoczu, a alkohol zmniejszaé jego stezenie.

W przypadku jednoczesnego stosowania z klonidvna, leki B-adrenolitvczne moga nasilaé tzw.
nadcisnienie z odbicia podczas odstawiania klonidvny. Jezeli leki te stosuje sie jednoczesnie

1 planowane jest odstawienie, nalezy odstawié f-adrenolitvk kilka dni przed odstawieniem
klonidyny. W przypadku zastgpowania klonidvny f-adrenolitvkiem, nalezy wprowadzi¢ go
do leczenia kilka dni po odstawieniu klonidyny.

Po podaniu propranololu i ergotaminy (lub dihvdroergotaminy) lub lekéw o podobnej
budowie chemicznej u kilku pacjentéw odnotowano skurcz naczvn krwionosnvch. Nalezy
zachowac ostroznosc w przypadku podawania propranololu i ergotaminy, dihydroergotaminy
lub ich pochodnvch.

Ibuprofen lub indometacvna moga zmniejszaé¢ dzialanie hipotensvjne propranololu.

in
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Stosowanie propranololu i chloropromazyny moze powodowaé zwiekszenie sigzenia obu
substancji w osoczu. Moze dojéé do nasilenia dziatania przeciwpsychotveznego
chloropromazyny i nasilenia dzialania propranoloiu (nadmierne obnizenie cisnienia
tetniczego).

Zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas stosowania érodkdw znieczulajacveh

i propranololu. Srodkiem znieczulajacvm z wvboru powinien byé lek o stabych
wlasciwosciach inotropowyvch ujemnych. Jednoczesne stosowanie lekéw f-adrenolitveznych
ze $rodkami znieczulajacymi moze ostabi¢ odruchowa tachvkardie § zwiekszyc ryzyko
wvstapienia niedocisnienia tetniczego. Podczas stosowania lekow p-adrenolitveznveh nie
zaleca sie stosowania lekéw znieczulajacveh powodujacveh depresje migsnia sercowego.

Badania farmakokinetvezne wykazaly, ze nastepujace leki moga oddziatvywac

z propranololem poprzez wplvw na uklad enzymartyezny watroby: chinidvna, propafenon,
rvfampicyna, teofilina, warfaryna, tiorvdazyna, antagonisci kanatu wapniowego. pochodne
dihvdropirvdvny - nifedvpina. nisoldvpina, nikardvpina, isradvpina. lacvdvpina.

4.6. Ciaza i laktacja

Propranolol mozna stosowaé w okresie ciazy tylko w svtuacjach, gdv jest to konieczne.

Nie stwierdzono. aby propranolol dzialal teratogennie. Podobnie jak inne leki
f-adrenolityczne. propranolol zmniejsza przeplvw lozyskowy krwi. co moze spowodowac
smier¢ plodu, poronienie, przedwezesny pordd. Moga réwniez wystapi¢ dziatania
niepozadane, szczegdlnie hipoglikemia i bradvkardia u noworodka. bradykardia u plodu.
Zwigksza sie rvzyko powiklan sercowo-plucnyeh u noworodkéw w okresie pourodzeniowym.

Propranolol przenika do pokarmu kobiecego. Nie zaleca sie karmienia piersia w czasie
stosowania preparatu.

4.7. Wphyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Malo prawdopodobne, aby propranolo]l wplywal na zdolnosé prowadzenia pojazdow

mechanicznych 1 obstugiwania urzadzer mechanicznych w ruchu. Sporadveznie jednak moga

wyvstapié¢ zawroty glowy lub uczucie zmeczenia.

4.8. Dzialania niepozadane
Propranolol jest zazwyczaj dobrze tolerowany.

Zaburzenia serca: bradykardia, nasilenie niewydolnosci serca. hipotonia ortostarvezna
z omdleniem, zigbnigcie 1 sinienie konczyvn, zaburzenia krazenia cbwodowego.

U pacjentow predvsponowanvch: nasilenie bloku serca. zaostrzenie chromania
przestankowego, objawy choroby Ravnauda.

Zaburzenia ukiadu nerwowego: uczucie oszolomienia. zmiany nastroju. zawroty glowy.,
koszmary nocne, omamy i psychozy, zaburzenia snu, parestezje.

Zaburzenia endokrynologiczne: hipoglikemia u noworodkdw, niemowlat, dzieci, pacjentow w
podesziym wieku, pacjentéw poddawanych hemodializom, pacjentdw leczonvch
przeciwcukrzyvcowo, dlugotrwale glodzonych, pacjentéw z przewlekla choroba watroby.
Moze wystapi¢ hiperglikemia.
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Zaburzenia ‘-'Gf.ﬂ_u.r-.,-ilf { jelir; zaburzenia czynnosci uktadu pokarmowego.

Zaburzenia krwi | ukladu chionnego: plamica, rombocyiopenia.

Zaburzenia skory | tkanki podskérnej: tysienie, suchosé oczu, tuszezycopodobne reakcje
skorne. nasilenie ohjawdw tuszezvey, wysypka.

Zaburzenia ukiadu oddechowego: u pacjentow z astma oskrzelowa lub wystepowaniem w
wywiadzie dolegliwoséci astmatveznyeh moze wystapié skurcz oskrzeli, czasem o
niekorzystnym przebiegu (patrz punkt 4.3.).

Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia.

Inne: przemijajace uczucie zmeczenia: obserwowano zwiekszenie miana przeciweial
przeciwjadrowvch (ANA) — aczkolwiek nie wyjasniono klinicznego znaczenia tego zjawiska.
Donoszono o pojedvnezych przvpadkach przyvpominajacvch miastenie lub nasilenia miastenii
U pacjentow otrzvmujacvch propranolol.

W przypadku nasilenia dzialan niepozadanych. nalezy rozwazyv¢ odstawienie preparatu (ktdre
powinno odbywaé sie stopniowo).

W rzadkich przvpadkach nietolerancji propranololu. ujawniajacej si¢ bradvkardia

1 niedocisnieniem tetniczym, preparat nalezy odstawié i jedli to konieczne, zastosowac
leczenie jak w przvpadku przedawkowania.

4.9. Przedawkowanie
Objawy: bradvkardia, niedocisnienie tetnicze, ostra miewvdolnosé serca, skurcz oskrzeli.

Leczenie

Postepowanie ogdlne powinno obejmowac: $cishy nadzér. leczenie na oddziale intensyvwnej
terapii. podanie wegla aktywowanego. Jezeli od momentu zazycia preparatu nie uptvnela
wigce] niz godzina mozna rozwazve wykonanie plukania zoladka. Jedli od przedawkowania
uptyneto wigcej niz godzina, nalezv wdrozy¢ leczenie objawowe.

Mozna poda¢ osocze lub preparaty krwiozastepeze w celu leczenia niedocisnienia tgtniczego
i wstrzasu.

W przvpadku znacznej bradvkardii - poda¢ dozylnie od 1 mg do 2 mg atropiny. a nastgpnie
jesli zachodzi koniecznosé, mozna podaé 10 mg glukagonu w szyvbkim wstrzyknieciu

dot‘a Inyvm (bolus). W razie potrzeby dawke mozna powtérzy¢ lub podaé glukagon we wlewie
dozylnym w dawce od | mg/godz. do 10 mg/godz. obserwujac reakcjg pacjenta na preparat.
Jesli nie uzyskano poprawy po podaniu glukagonu lub nie jest on dostepny. mozna poda¢ np.
dobutaming w ciaghlvm wlewie dozylnym od 2.5 ug’kg mec./min do 10 pg'kg me./min.

Z uwagi na dzialanie inotropowe dodatnie dobutaminy, lek ten mozna podac rownie

w przyvpadku niedocisnienia tetniczego i ostrej niewvdolnosei serca. Moze okazad sig, ze
podane dawki beda nieskuteczne. W takim przypadku dawke dobutaminy nalezy zwigkszyc,
obserwujac reakcje pacjenta na lek.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1, Wladciwodéci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki f-adrenolitvezne, nieselektvwne.
Kod ATC: C07AA05




T WERSjA (]

W R TF T
Propranolol jest kompetveyinym antagonista receptorow adrenergicznyvch beta; i betas.
Pozbawiony jest wiasciwosci agonistveznyveh w stosunku do receptordw beta, stabilizuje
natomiast blony komérkows w stezeniu od 1 do 3 mg/l, ale stgzenie takie jest rzadko
uzvskiwane podczas stosowania preparatu doustnie. Kompetveviny antagonizm wobec
receptorow beta zostal wvkazany u ludzi poprzez réwnolegle przesunigcie w prawo krzywej
zaleznosci dawka-czestosé rvumu serca dla beta agonisty. takiego jak izoprenalina.

Propranolol, podobnie jak inne beta-adrenolitvki. wykazuje dzialanie inotropowo ujemne i
dlatego jest przeciwwskazany w przvpadku niewyréwnanej niewydolnosci serca.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetvezne

Po podaniu dozvlnym propranololu jego okres pohirwania wvnosi okolo 2 godziny. a stosunek
metabolitéw powstalych w skutek jego przemian do propranololu w krwi jest nizszy niz po
podaniu doustmym.

Po podaniu dozylnym nie stwierdzono obecnosei 4-hydroksypropranololu — gidwnego
czynnego metabolitu wykrywanego po podaniu doustnym.

Po podaniu doustnym propranolol jest catkowicie wchianiany z przewodu pokarmowego.
Maksymalne stezenie w osoczu u pacjentow na czczo wystepuje po 1 do 2 godzinach po
podaniu. Okolo 90% dawki propranololu przyjetej doustnie ulega przemianie w watrobie.
Okres pottrwania wynosi od 3 do 6 godzin. Propranolol ulega szyvbkiej dvstrybucji w
organizmie, szczegolnie duze stezenia osiagajac w phucach, watrobie, nerkach, mozgu

1 W sercu. Stopien wiazania sie z biatkami osocza wvnosi od 80% do 95%.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Doswiadczenie kliniczne dotvezace propranololu jest bogate. Istotne informacje dla lekarza
przepisujacego ten preparat zawarto w innvch punktach Charaktervstyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Sacharoza

Skrobia ziemniaczana

Talk

Magnezu stearvnian

Powidon K-23

6.2. Niezgodnosci farmaceutyezne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci
Tabletki 10 mg: 3 lata.
Tabletki 40 mg: 4 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowvwaé w orvginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed swiatem 1 wilgocia
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6.5. Rodzaj 1 zawartos¢ opakowania
50 tabletek w 2 blistrach z folii A'PVC po 25 tabletek, w tekturowym pudetiu.

6.6. Instrukcja dotvezaca przyvgotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci
Brak szczegdlnveh wymagan. oprécz wymienionveh w punkcie 4.2

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zakladv Farmaceuivezne Polfa S A,

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Tabletki 10 mg:

nr 996

R/1121

Tabletki 40 mg:
nr 934
R/1122

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTLU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Tabletki 10 mg:

17.01.1872 1.

16.05.2005 r.

Tabletk: 40 mg:
13.08.1969 1.
16.05.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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