Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Propranolol Accord, 10 mg, tabletki powlekane
Propranolol Accord, 40 mg, tabletki powlekane

Propranololi hydrochloridum

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne
dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane,
w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest Propranolol Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Propranolol Accord zawiera propranololu chlorowodorek, ktory nalezy do grupy lekéw nazywanych beta-
adrenolitykami. Wywiera on dzialanie na uktad sercowo-naczyniowy, a takze na inne czes$ci ciata.

Propranolol Accord mozna stosowac:

2.

w leczeniu nadci$nienia tetniczego (wysokiego cisnienia krwi)

w leczeniu dtawicy piersiowej (bolu w klatce piersiowej)

w leczeniu niektdrych arytmii (zaburzen rytmu serca)

w celu ochrony serca po zawale mig$nia sercowego (zawale serca)

w leczeniu migreny

w leczeniu drzenia samoistnego (mimowolnego i rytmicznego drzenia)

w leczeniu niektorych chordb tarczycy, takich jak tyreotoksykoza ( ktora jest spowodowana przez nadmiar
hormonodw tarczycy we krwi) oraz nadczynnos¢ tarczycy

w leczeniu kardiomiopatii przerostowej (pogrubienia migsnia sercowego)

w leczeniu guza chromochtonnego (wysokiego ci$nienia krwi wywotanego przez guz, zazwyczaj
w okolicy nerki)

aby zapobiec krwawieniu do przetyku na skutek wysokiego ci$nienia krwi w watrobie.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Propranolol Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Propranolol Accord

jesli pacjent ma uczulenie na propranololu chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

jesli pacjent ma nieleczong/niekontrolowana niewydolnos¢ serca,

jesli u pacjenta stwierdzono wstrzas pochodzenia sercowego,

jesli pacjent ma cigzka chorobe serca (blok serca drugiego lub trzeciego stopnia), ktéra moze by¢ leczona
poprzez zastosowanie rozrusznika serca,

jesli pacjent ma zaburzenia przewodzenia serca lub rytmu serca,

jesli pacjent ma bardzo wolng lub bardzo nier6wna czynno$¢ serca,

jesli pacjent ma zwigkszong kwasowos¢ krwi (kwasica metaboliczna),



e  jesli pacjent stosuje $cistg diete,

e  jesli pacjent ma astme, $wiszczacy oddech Iub inne zaburzenia oddychania,

e  jesli pacjent ma nieleczony guz chromochlonny (wysokie ci$nienie krwi wywotane przez guz, zazwyczaj
w okolicy nerki),

e  jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia krgzenia (moggce powodowa¢ mrowienie lub blados¢, lub
sine zabarwienie palcow rak i stop),

e  jesli pacjent ma uciskajacy bol w klatce piersiowej podczas spoczynku (dtawica Prinzmetala),

e  jesli pacjent ma bardzo niskie cisnienie tgtnicze.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta lub pacjent ma watpliwos$ci, przed przyjeciem tego
leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Propranolol Accord nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

e u pacjenta wystepuja reakcje alergiczne, np. na ukaszenia owadow.

e pacjent ma cukrzyce, poniewaz Propranolol Accord moze zmienia¢ prawidlowe reakcje na mate stezenie
cukru we krwi, ktore zazwyczaj obejmuja przyspieszenie czynnosci serca. Propranolol moze powodowac
zmniegjszenie stezenia cukru we krwi nawet u pacjentéw bez cukrzycy.
pacjent ma tyreotoksykoze. Propranolol moze maskowac objawy tyreotoksykozy.

o jesli pacjent ma chorobe nerek lub watroby (w tym marsko$¢ watroby). W takim przypadku nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz w czasie leczenia moga by¢ konieczne pewne badania kontrolne.

e jesli pacjent ma chorobe serca.

e jesli pacjent ma ostabienie mig$ni (miastenie).

o jesli u pacjenta wystepuja choroby, takie jak przewlekla obturacyjna choroba ptuc i skurcz oskrzeli,
poniewaz propranolol moze nasilac te stany.

e jesli pacjent stosuje antagonistow wapnia o dziataniu inotropowym ujemnym, np. werapamil i diltiazem
(patrz Propranolol Accord a inne leki).

Propranolol Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Propranolol Accord moze mie¢ wplyw na
dziatanie niektorych innych lekow, a niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku Propranolol Accord.

Nie nalezy stosowac leku Propranolol Accord w skojarzeniu z antagonistami wapnia o dziataniu inotropowym
ujemnym (np. werapamil, diltiazem), poniewaz moze to nasili¢ ich dziatanie. Moze to wywotaé cigzkie
niedocisnienie t¢tnicze i bradykardig.

Inne leki, ktore nalezy stosowac ostroznie w skojarzeniu z lekiem Propranololem Accord:
e nifedypina, nisoldypina, nikardypina, isradypina, lacydypina (stosowane w leczeniu nadcis$nienia lub
dtawicy piersiowej)
e lidokaina (Iek znieczulajacy miejscowo)
e dyzopiramid, chinidyna, amiodaron, propafenon i glikozydy naparstnicy (stosowane w leczeniu chorob
serca)
adrenalina (lek pobudzajacy prace serca)
ibuprofen i indometacyna (stosowane w przypadku bolu i stanu zapalnego)
ergotamina, dihydroergotamina lub ryzatryptan (stosowane w leczeniu migreny)
chloropromazyna i tiorydazyna (stosowane w leczeniu niektérych zaburzen psychicznych)
cymetydyna (stosowana w leczeniu zaburzen zotagdkowych)
ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)
teofilina (stosowana w leczeniu astmy)
warfaryna (do rozrzedzania krwi) i hydralazyna (stosowana w leczeniu nadcis$nienia)
fingolimod (stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego)
fluwoksamina i barbiturany (stosowane w leczenia lgku i bezsennosci)
inhibitory MAO (stosowane w leczeniu depres;ji).



Jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie klonidyng (stosowang w leczeniu nadcisnienia lub migreny) i propranolol,
nie wolno przerywa¢ stosowania klonidyny bez zalecenia lekarza. Jezeli konieczne bgdzie odstawienie
klonidyny, lekarz poinformuje pacjenta, jak nalezy tego dokonac.

Propranolol Accord z jedzeniem, piciem i alkoholem
Alkohol moze wplywac na dziatanie leku.

Zabiegi chirurgiczne
Jezeli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny, nalezy poinformowac anestezjologa lub personel
medyczny o przyjmowaniu leku Propranolol Accord.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Mato prawdopodobne jest, aby lek wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Niektore osoby moga jednak sporadycznie odczuwaé zawroty glowy lub zmeczenie podczas stosowania
propranololu. Jesli wystapia takie objawy, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza o poradg.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w ciazy, o ile lekarz nie uzna tego za konieczne.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas stosowania tego leku.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Propranolol
Propranolol zawiera laktozg. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukréw, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Propranolol Accord

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy przyjmowac przed positkiem, popijajac niewielka iloscia wody.
Tabletke nalezy potyka¢ w catosci. Nie nalezy jej zuc.

Nie nalezy przerywac stosowania leku bez zalecenia lekarza.

Dorosli
Ponizej podano zalecane dawkowanie dla osoby doroste;j:

Zalecana dawka Catkowita dawka
dobowa (maksymalna)
Nadci$nienie tetnicze (wysokie cisnienie  Poczatkowo 40 mg dwa lub 160 mg do 320 mg
tetnicze) trzy razy na dobg; lekarz moze
zwigksza¢ dawke o 80 mg na
dobe¢ w odstepach
tygodniowych

Dtawica piersiowa (bol w klatce Poczatkowo 40 mg dwa lub 120 mg do 240 mg
piersiowej) i drzenie trzy razy na dobe; lekarz moze

zwigksza¢ dawke o 40 mg na

dobe w odstepach

tygodniowych



Ochrona serca po zawale serca

Migrena

Zaburzenia rytmu serca, niektore choroby
tarczycy (nadczynno$¢ tarczycy

i tyreotoksykoza) i kardiomiopatia
przerostowa (pogrubienie migénia
sercowego)

Guz chromochtonny

Choroby watroby z wysokim ci$nieniem
krwi w watrobie

Dzieci i mlodziez

Poczatkowo 40 mg cztery razy
na dobe, a po kilku dniach 80
mg dwa razy na dobe

Poczatkowo 40 mg dwa lub
trzy razy na dobe; lekarz moze
zwicksza¢ dawke o 40 mg na
dobe w odstepach
tygodniowych

10 do 40 mg trzy lub cztery
razy na dobe

Przed zabiegiem
chirurgicznym: 60 mg na dobe¢
Leczenie w przypadku guza
nieoperacyjnego: 30 mg na
dobe

Poczatkowo 40 mg dwa razy na
dobe; nastepnie lekarz
zwigkszy dawke do 80 mg dwa
razy na dobe

160 mg

80 mg do 160 mg

120 mg do 160 mg

30 mg do 60 mg

160 mg do 320 mg

Propranolol moze by¢ rowniez stosowany w leczeniu dzieci z migreng i zaburzeniami rytmu serca.

W leczeniu migreny dawka u dzieci w wieku ponizej 12 lat wynosi 20 mg, dwa lub trzy razy na dobe, a u dzieci
w wieku powyzej 12 lat dawka jest taka, jak u 0sob dorostych.
W leczeniu zaburzen rytmu serca dawka leku zostanie dostosowana przez lekarza w zaleznosci od wieku lub

masy ciala dziecka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Propranolol Accord
W razie przypadkowego przyjecia wickszej niz zalecana ilosci tabletek nalezy niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.
Objawy przedawkowania to bardzo wolna czynno$¢ serca, znaczne obnizenie ci$nienia t¢tniczego,
niewydolno$¢ serca i trudnosci w oddychaniu, z towarzyszacymi objawami, takimi jak zmgczenie, omamy,
drzenie, uczucie splatania, nudnosci, wymioty, kurcze migéni, omdlenie lub $piaczka, mate stgzenie cukru we
krwi. Zawsze nalezy zabra¢ ze sobg pozostale tabletki i opakowanie, aby umozliwi¢ identyfikacj¢ leku.

Pominiecie zastosowania leku Propranolol Accord
Jesli pacjent zapomniat przyjac lek o zwyklej porze, nalezy to zrobi¢ jak tylko sobie o tym przypomni. Jesli

jednak zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy poming¢ zapomniang dawke. Nie nalezy stosowac¢ dawki
podwoéjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Propranolol Accord
Nie nalezy przerywac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem. W niektérych przypadkach konieczne moze

by¢ stopniowe odstawianie leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do

lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania tego leku moga wystgpi¢ ponizsze dziatania niepozadane.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):

zimne palce rak i stop

zwolnienie czynnosci serca

dretwienie i skurcze palcow rak, a nastgpnie odczuwanie ciepta i bolu (zespot Raynauda)
zaburzenia snu/koszmary senne

zmeczenie

dusznos¢

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
e nudnosci, wymioty i biegunka

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

e nasilenie trudnosci w oddychaniu, czasami zakonczone zgonem, jesli pacjent ma lub miat w przesztosci
astme lub zaburzenia o typie astmy

niewydolno$¢ serca, nasilenie choroby serca

obrzek twarzy, jezyka, krtani, jelit lub rak i ndg (obrzek naczynioruchowy)

zawroty gtowy, zwlaszcza podczas wstawania

pogorszenie krazenia krwi u pacjentdéw z istniejacymi zaburzeniami krazenia

lysienie

zmiany nastroju

splatanie

utrata pamieci

psychoza lub omamy (zaburzenia umystowe)

parestezja (nietypowe wrazenia czuciowe, zazwyczaj mrowienie lub klucie)

zaburzenia widzenia

sucho$¢ oczu

wysypka, w tym nasilenie tuszczycy

zaburzenia liczby krwinek, takie jak zmniejszenie liczby ptytek we krwi (matoptytkowosé), z fatwym
powstawaniem siniakow 1 wystepowaniem krwawien

e purpurowe plamy na skorze (plamica)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw):

e silne ostabienie mi¢$ni (miastenia)

e male stezenie cukru we krwi, ktore moze wystgpi¢ zard6wno u pacjentdOw z cukrzyca, jak i u 0soéb bez
cukrzycy, w tym u noworodkoéw, niemowlat 1 dzieci, pacjentow w podesztym wieku, pacjentow
poddawanych hemodializoterapii lub pacjentow stosujacych leki przeciwcukrzycowe; moze ono takze
wystgpi¢ u pacjentow stosujgcych gtodowke obecnie lub niedawno oraz u 0séb z przewlekly choroba
watroby

e nadmierna potliwos¢

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
bol glowy lub drgawki zwigzane z matym st¢zeniem cukru we krwi
niezdolnos$¢ do osiggnigcia erekcji (impotencja)

zmniejszenie przeptywu krwi przez nerki

bol stawow

zaparcie

suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej

dusznos¢

zapalenie spojowek

depresja

brak krwinek bialych we krwi (agranulocytoza)

nasilenie dtawicy piersiowej (bolu w klatce piersiowej)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Propranolol Accord

e Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawieraja lek Propranolol Accord:
Substancja czynna leku jest propranololu chlorowodorek.

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg lub 40 mg propranololu chlorowodorku.
Pozostale substancje pomocnicze to:
Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian

Otoczka: hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, monoglicerydy mono i dwuacetylowane, tytanu dwutlenek
(E 171)

Jak wyglada Propranolol Accord i co zawiera opakowanie:

10mg: Biale lub bialawe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z nadrukowanym oznakowaniem
,»AI” po jednej stronie i linig podziatu po drugie;.
Srednica tabletki wynosi 5,5 mm.

40mg: Biale lub bialawe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z nadrukowanym oznakowaniem
»AL” po jednej stronie i linig podziatu po drugiej.
Srednica tabletki wynosi 9,0 mm.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podzielenie na réwne
dawki.

Lek pakowany jest w blistry PVC/PVDC/Aluminium.

Opakowanie zawiera 25, 28, 30, 50, 56, 60, 100 i 250 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny:

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. TaSmowa 7


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

02-677 Warszawa

Wytworca/Importer:

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia
Schimatari, 32009, Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Nazwa Kkraju Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Belgia Propranolol Accord Healthcare 10mg/40 mg filmomhulde
tabletten/filmtabletten/comprimés pelliculés

Bulgaria Propranolol Accord 40mg/80mg film-coated tablets

Cypr Propranolol Accord 10mg/40mg film-coated tablets

Dania Propranolol Accord

Estonia Propranolol Accord 40mg Shukese poliimeerikattega tabletid

Finlandia Propranolol Accord 10mg/40mg/80mg kalvopéaillysteiset tabletit

Francja Propranolol Accord 40mg comprimé pelliculé sécable

Hiszpania Propranolol Accord 10mg/40mg comprimidos recubiertos con pelicula

Holandia Propranolol HCI Accord 10mg/40mg/80mg Filmomhulde Tabletten

Malta Propranolol Accord 10mg/40mg film-coated tablets

Niemcy Propranolol Accord 10mg/40mg filmtabletten

Polska Propranolol Accord

Portugalia Propranolol Accord

Szwecja Propranolol Accord 10mg/40mg/80mg filmdragerade tabletter

Wielka Brytania Propranolol Accord 10mg/40mg film-coated tablets

Wiochy Propranololo Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2025



	2.  Informacje ważne przed zastosowaniem leku Propranolol Accord
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	 jeśli pacjent ma osłabienie mięśni (miastenię).
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