Indlzegsseddel: Information til brugeren

Rytmonorm® 150 mg og 300 mg, filmovertrukne tabletter
Propafenonhydrochlorid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret Rytmonorm® til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Kontakt legen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Rytmonorm® er medicin af typen antiarytmika med virkning pa hurtig og uregelmassig
hjerterytme.

Du kan bruge Rytmonorm® til:
- Behandling og forebyggelse af rytmeforstyrrelser 1 hjertet.

Lagen kan have givet dig Rytmonorm® for noget andet. Felg altid legens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Rytmonorm®

Tag ikke Rytmonorm®:

- Huvis du er allergisk over for propafenonhydrochlorid eller et af de ovrige indholdsstoffer
1 Rytmonorm (angivet i punkt 6).

- Hvis du lider af hjertesygdomme med alvorlig nedsat hjertefunktion, meget langsom puls
eller meget uregelmaessig hjerterytme.

- Hvis du har svaert nedsat lungefunktion (KOL).

- Hvis du har meget lavt blodtryk.

- Hvis du har alvorlige forstyrrelser i saltbalancen (elektrolytforstyrrelser).

- Hvis du lider af muskelsygdommen Myastenia gravis.

- Hvis du tager medicin til behandling af hiv (ritonavir).

- Huvis du lider af kendt Brugada syndrom, som er en arvelig sygdom, der kan vise sig med
karakteristiske EKG forandringer (EKG-elektrokardiografi metode til maling af hjertets
elektriske aktivitet) og en eget risiko for hjertestop og pludselig ded.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Rytmonorm:
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- Hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion. Det kan vare nedvendigt at nedsatte dosis
af Rytmonorm®.

- Hvis du har pacemaker. Det kan vare nedvendigt at justere pacemakeren, nér du tager
Rytmonorm®.

- Huvis du skal have foretaget kontrol af hjertekurven (EKG) bade for og under behandling
med Rytmonorm®.

- Hvis du har forsn@vrede luftveje, f.eks. astma.

Brug af andre laegemidler sammen med Rytmonorm®
Fortael altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig, har brugt andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:

- hjertesygdom (lidocain, digoxin og amiodaron).

- forhgjet blodtryk (metoprolol, propanolol).

- komplikationer ved transplantation (ciclosporin).

- astma (theofyllin).

- depression (venlafaxin, fluoxetin, imipramin, desipramin og paroxetin).
- svamp (ketoconazol).

- mavesar (cimetidin).

- tuberkulose (rifampicin).

- hjerterytmeforstyrrelser (kinidin).

- epilepsi (phenobarbital).

- hiv-infektion (ritonavir).

- infektion (erythromycin).

- for hej hjertefrekvens og/eller darlig hjertepumpeevne.
- blodfortyndende medicin (warfarin, phenprocoumon).
- lokalbedovende medicin.

Kontakt l&egen. Det kan vare nedvendigt at @ndre dosis.

Brug af Rytmonorm® sammen med mad og drikke
Du skal tage Rytmonorm® tabletter med et glas vand.

Drik ikke grapefrugtjuice, mens du tager Rytmonorm. Grapefrugtjuice kan forege mangden
af propafenonhydrochlorid, som din krop optager. Dette kan forege risikoen for bivirkninger
fra Rytmonorm®.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlagger at blive
gravid, skal du sperge din lege eller apoteket til rdds, for du tager dette legemiddel.

Graviditet:
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage Rytmonorm®. Tal med leegen.

Amning:
Du mé ikke tage Rytmonorm®, hvis du ammer. Tal med lzegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Rytmonorm® kan give bivirkninger som sleret syn, svimmelhed, traethed og fald i
blodtrykket, der i storre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.



Rytmonorm® indeholder natrium

150 mg tabletten indeholder op til 10 mg natrium, og 300 mg tabletten indeholder op til 20
mg natrium.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er 1 det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Rytmonorm®

Tag altid Rytmonorm® nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller pa
apoteket.

Tabletterne ber synkes hele (uden at tygge) med vaeske.

Den sedvanlige dosis er
Rytmonorm® tabletter 150 mg:
Voksne: 1-2 tabletter 3 gange daglig. Folg laegens anvisninger.

Bern:

Born:

Den daglige dosis athanger af barnets vaegt. Folg legens anvisninger.
Normal dosis: 10-20 mg pr. kg legemsveegt daglig.

Eks.: Barn 15 kg: 1-2 tabletter daglig.

Barn 30 kg: 2-4 tabletter daglig.

Rytmonorm® tabletter 300 mg:
Voksne: 1 tablet 3 gange daglig. Felg leegens anvisninger.

Bern:

Born:

Den daglige dosis athanger af barnets vaegt. Folg legens anvisninger.
Normal dosis: 10-20 mg pr. kg legemsveegt daglig.

Eks.: Barn 15 kg: 1 tablet daglig (eller se under 150 mg).

Barn 30 kg: 1-2 tabletter daglig.

Nedsat leverfunktion:
Det er nedvendigt at @ndre dosis. Folg lagens anvisninger.

Aldre:

Det kan vare nadvendigt at @ndre dosis. Behandlingen ber startes forsigtigt med sma
stigende doser til @®ldre patienter eller patienter med nedsat hjertefunktion. Felg leegens
anvisninger.

Hvis du har taget for meget Rytmonorm®
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Rytmonorm tabletter, end der
star her, eller flere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag a&sken med.

Symptomer pd overdosering kan vaere: alvorlig pavirkning af hjertefunktionen med
hjertebanken, svimmelhed, kramper, bevidsthedssvakkelse. Ved mistanke om overdosering

kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hvis du har glemt at tage Rytmonorm®



Hvis du har glemt en tablet, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal
tage den naste tablet, sa spring den glemte tablet over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Rytmonorm®
Kontakt lagen, hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlingen med Rytmonorm®.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du er 1 tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger som du eller dine parerende gjeblikkeligt skal reagere pa

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- Forstyrrelser i hjerterytmen. Kontakt straks laege eller skadestue.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

- Smerter 1 brystet, evt. med udstriling til arm eller hals og 4ndened pga. dérlig
blodforsyning til hjertemusklen. Kontakt leege eller skadestue.

- Andengd ved anstrengelse evt. ogsa i hvile, hoste, hurtig puls, havede ben pga. darligt
hjerte. Kontakt straks lege eller skadestue, ring evt. 112.

- Hurtig hjerterytme, uregelmassig hjerterytme. Kontakt laege eller skadestue.

- Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

- Bledning fra hud og slimhinder og bl4 marker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt straks laegen.

- Forandringer i blodet med traethed, feber og infektioner. Kontakt straks laege eller
skadestue.

- Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isaer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer 1 blodet (for fa hvide blodlegemer).

Sjzeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
- Alvorlig pavirkning af leveren, leverbetendelse. Kontakt leegen.
- Lungehindebetandelse. Kontakt leegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjelden):

- Hjertesvigt. Svag puls. Ring 112.

- Udslat i ansigt, nyrebetaendelse, feber, led og muskelsmerter (lupus-lignende syndrom).
Kontakt lege.

- Akut generaliseret eksantemates pustulose (AGEP) - et akut opstidet hududslaet med
rodmen, bumser og ledsagende feber.

- Gulsot.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

- Svimmelhed
- Hjertebanken.



Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
- Unormal leverfunktion med unormale leverfunktionstests.

- Appetitloshed, kvalme, opkastning.

- Metalsmag i munden, ter mund. Smagsforstyrrelse.

- Forstoppelse, diaré, mavesmerter.

- Angst, forvirring.

- Sevnforstyrrelser.

- Hovedpine, synsforstyrrelser, sloret syn. Traethed.

- Andenod.

- Smerter 1 brystet. Kraftloshed og svaghed. Feber.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
- Allergiske reaktioner.

- Forhgjede leverenzymer.

- Udslet.

- Neldefeber.

- Kilee.

- Mareridt.

- Besvimelse.

- Usikre bevaegelser. Foleforstyrrelser.

- Svimmelhed med balancebesvar (vertigo).
- Hurtig puls. Uregelmaessig puls.

- For lavt blodtryk.

- Luftafgang fra tarmen. Oppustet mave.

- Impotens.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
- Rysten. Meget langsomme ufrivillige vridende bevagelser.

- Svimmelhed, nér du rejser dig.

- Depression.

- Konfusion.

- Allergiske hudreaktioner.

- Hartab.

- Nedsat sedkvalitet.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjelden):

- Qget overfolsomhed.

- Kramper.

- Rastlgshed.

- Reduceret puls.

- Kraftig opkastning. Mavebesver.

- Galdeophobning i leverens galdegange, som kan vise sig ved klae (kolestase).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
gelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Rytmonorm® utilgaengeligt for born.

Du kan opbevare Rytmonorm® ved almindelig temperatur.

Brug ikke Rytmonorm® efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den na&vnte méined.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Rytmonorm® indeholder:

- Aktivt stof: propafenonhydrochlorid. Hver tablet indeholder henholdsvis 150 mg og 300
mg propafenonhydrochlorid.

- Ovrige indholdsstoffer: Pregelatineret majsstivelse; methylhydroxypropylcellulose;
magnesiumstearat; Opadry White (macrogol 6000; hypromellose; titandioxid (E171));
croscarmellosenatrium; mikrokrystallinsk cellulose.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

Rytmonorm® tabletter 150 mg er filmovertrukne, runde, hvide og market med 150 pé den ene
side.

Rytmonorm® tabletter 300 mg er filmovertrukne, runde, hvide og merket med 300 pa den ene
side.

Pakningsstorrelser

Rytmonorm® film-overtrukne tabletter 150 mg: 100 stk
Rytmonorm® film-overtrukne tabletter 300 mg: 100 stk
Salges 1 blisterpakning.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Viatris ApS

Borupvang 1

2750 Ballerup

Fremstiller:

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom 2900
Ungarn

Denne indlaegsseddel blev senest aendret januar 2024.
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