RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Propra-ratiopharm 40 mg, dhukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 40 mg propranoloolvesinikkloriidi.
INN. Propranololum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett.
Ummargune, iihelt poolt poolitusjoonega, kollane poliimeerikattega tablett.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Arteriaalne hiipertensioon. Stenokardia. Siidame riitmihdiirete profiilaktika ja ravi. Ageda
miiokardiinfarkti jérgsete tiisistuste profiilaktika. Téiendava ravimina hiipertroofilise kardiomiiopaatia
ja feokromotsiitoomi korral. Migreeni profiilaktika. Essentsiaalne treemor.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Arteriaalse hlipertensiooni korral manustatakse ravi alguses tavaliselt 80 mg 66pédevas. Vajadusel vdib
iga nadal annuseid suurendada. Séilitusannus on 160...320 mg Odpdevas, jaotatuna 2...4
iiksikannuseks.

Koronaartdve ja stenokardia ning tahhiikardia korral ravi alguses 40 mg 3 korda 66pédevas. Annus
peab olema individualiseeritud.

Migreeni profulaktikaks tdiskasvanule algul 40 mg 2..3 korda O0pdevas, annust tavaliselt
suurendatakse kuni 80 mg-ni 2...3 korda 66pdevas. Lapsele 1,5...2 mg/kg, jagatuna 3...4 annuseks
OoOpéevas.

Feokromotsiitoomi raviks tuleb enne vdi samaaegselt B-adrenoblokaatoritega  manustada o-
adrenoblokaatoreid.

Essentsiaalse treemori raviks algul 40 mg 2...3 korda 66pédevas, mida vGib sdltuvalt ravitulemusest
nédalaste intervallidega samas koguses suurendada. Sdilitusannus 80...160 mg 6opédevas.

Tabletid tuleb sisse votta vihese vedelikuga. Ravi ajal tuleb jilgida patsiendi pulssi, mille sagedus ei
tohi langeda alla 50 166gi minutis. Annuste muutmine v3i ravi katkestamine voib toimuda ainult arsti
kontrolli all. Propranoloolravi tuleb I6petada annuseid jark-jargult vihendades.

Markus:
Raske neerufunktsiooni hiire puhul on propranolooli eritumine védhenenud, mistdttu tuleb teatud
juhtudel annust vihendada.

Manustamisviis ja ravi kestus:
Kaetud tabletid tuleb tervelt alla neelata koos piisava koguse vedelikuga.



Ravi kestus ei ole ajaliselt piiratud.

Pikaajaline ravi propranolooliga tuleb katkestada voi 1opetada annuseid jérk-jargult vihendades. Ravi
jérsk lopetamine voib pdhjustada miiokardi isheemiat koos stenokardia dgenemisega, miiokardiinfarkti
voi hiipertoonia siivenemist.

4.3  Vastunaidustused

Ravimit ei tohi kasutada jargmistel juhtudel:
- iilitundlikkus propranolooli, teiste beetablokaatorite voi ravimi mone abiaine suhtes,
- viljendunud siidamepuudulikkus,
- Sokk,
- 2.vo0i1 3. astme AV blokaad,
- siinussOlme noérkuse siindroom,
- sinuatriaalne blokaad,
- bradiikardia (enne ravi alustamist rahuoleku pulss alla 50 166gi minutis),
- hiipotoonia,
- atsidoos,
- bronhiaalne hiiperreaktiivsus (niiteks bronhiaalastma),
- perifeersete vereringehéirete hilisstaadiumid,
- samaaegne ravi MAO inhibiitoritega (v.a MAO-B inhibiitorid).

Propranoloolravi saavatele patsientidele on verapamiili- voi diltiaseemitiiiipi kaltsiumiantagonistide
voi teiste antiariitmikumide (néiteks disopiiramiid) intravenoosne manustamine vastundidustatud (v.a
intensiivravis).

4.4  Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Eriti hoolikas arstlik jdlgimine on vajalik jargmistel juhtudel:

- 1. astme AV-blokaad.

- Diabeetikud, kelle veresuhkru tase on viga koikuv (oht raskekujulise hiipogliikeemia
tekkeks).

- Pikaajaline dieet ja suur kehaline koormus (oht raskekujulise hiipogliikeemia tekkeks).

- Feokromotsiitoomiga (neerupealiste kasvaja) patsiendid; propranolooli vdib manustada
ainult parast alfa-adrenoblokaatorite manustamist.

- Maksafunktsiooni hiiretega patsiendid (vt 101k 4.2).

- Neerufunktsiooni hiiretega patsiendid (vt 16ik 4.8 ja 4.2).

Kui patsiendil endal vdi tema perekonnas esineb psoriaasi, tuleb enne beeta-adrenoblokaatorite
kasutamist hoolikalt kaaluda kasu ja riski suhet.

Beeta-adrenoblokaatorid vodivad suurendada tundlikkust allergeenide suhtes ja pohjustada raskeid
anafiilaktilisi reaktsioone. Seetdttu tuleb teadaolevalt varemesinenud raskete
iillitundlikkusreaktsioonide korral voi hiiposensibiliseerivat ravi (ettevaatust, rasked anafiilaktilised
reaktsioonid) saavatel patsientidel kasutada ravimit ainult 44rmisel vajadusel.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Tuleb arvestada voimalike koostoimetega propranolooli ja jargmiste ravimite vahel:

Propranolooli ja insuliini v8i suukaudsete diabeediravimite samaaegsel kasutamisel vdivad molema
ravimi toimed tugevneda voi pikeneda. Hiipogliikeemia siimptomid (eelkdige tahhiikardia ja treemor)
esinevad varjatud kujul v8i ndrgemana. Seetdttu on vajalik reeglipirane veresuhkru taseme kontroll.
Samaaegsel propranolooli, tritsiikliliste antidepressantide, barbituraatide ja fenotiasiinide ning samuti

nitrogliitseriini (gliitseroolnitraat), diureetikumide, vasodilataatorite ja teiste vererdhuravimite
kasutamisel voib vererdhu langus suureneda.



Samaaegsel propranolooli- ja nifedipiinitiitipi kaltsiumikanalite blokaatorite kasutamisel vdib
vererdhku langetav toime tugevneda ja monikord v&ib tekkida stidamepuudulikkus.

Propranolooli ja antiariitmikumide kardiodepressiivsed toimed vdivad liituda.

Propranolooli samaaegsel kasutamisel koos verapamiili- vdi diltiaseemitiiiipi kaltsiumiantagonistide
vOi teiste antiariitmikumidega (néiteks disopiiramiid) tuleb patsienti hoolikalt jilgida, kuna esineb oht
hiipotensiooni ning bradiikardia voi muude siidameriitmihéirete tekkeks.

Mirkus:

Verapamiili- ja diltiaseemitiilipi kaltsiumiantagonistide vO0i teiste antiariitmikumide (nditeks
disopiiramiid) intravenoosne manustamine on propranoloolravi  saavatele patsientidele
vastundidustatud (v.a intensiivravis).

Monoamiinioksiidaasi inhibiitoreid (MAO inhibiitoreid) ei tohi kasutada koos propranolooliga, kuna
on oht hiipertensiooni tekkeks.

Samaaegsel propranolooli ja siidamegliikosiidide, alfa-metiiiildopa, guanfatsiini v&i klonidiini
manustamisel v3ib siidameldogisagedus oluliselt langeda voi tekkida stidame juhtehéired.

Propranolooli kasutamise ajal klonidiinravi jérsk 16petamine v3ib pohjustada vereShu liigset tdusu.
Seetdttu voib ravi klonidiiniga l0petada alles siis, kui propranolooli manustamise ldpetamisest on
moddunud moni péev. Seejérel voib klonidiini jérk-jéargult dra jétta (vt vastava klonidiinipreparaadi
ravimi omaduste kokkuvdtet).

Propranolooli manustamisel koos noradrenaliini vdi adrenaliiniga voib vererohk mérkimisvéérselt
tousta.

Indometatsiin v3ib vihendada propranolooli vererdhku alandavat toimet.

Propranolooli manustamisel koos narkootiliste ainetega v3ib vererShu langus olla suurem. Ravimite
negatiivsed inotroopsed toimed voivad liituda.

Perifeersete lihasrelaksantide (nt suksametoonium, tubokurariin) pohjustatud neuromuskulaarne
blokaad vdib beetablokaatorite mojul tugevneda.

Kui propranolooli manustamist ei saa 1opetada enne iildnarkoosis teostatavaid operatsioone voi enne
perifeersete lihasrelaksantide kasutamist, tuleb anestesioloogi teavitada propranolooli kasutamisest.

Tsimetidiin tugevdab propranolooli toimet.
4.6 Rasedus ja imetamine

Propranolooli tohib raseduse ajal kasutada ainult hoolikal kasu ja riskide suhte kaalumisel.
Propranolool 14bib platsentaarbarjdiri ja nabaveenis saavutatakse enam-vihem sama kontsentratsioon
kui ema veres. Propranolooli kasutamise kogemused raseduse ajal on ebapiisavad. Paljudel juhtudel on
kirjeldatud  emakasisest kasvupeetust, enneaegset siinnitustegevust ning vastsiindinutel
hiipogliikeemiat, bradiikardiat ja hingamisdepressiooni. Siinnitustdhtaja ldheduses propranolooli
saanud emade vastsiindinuid tuleb seetdttu esimesel 48...72 tunnil hoolikalt jélgida.

Propranolool imendub rinnapiima. Kuigi rinnapiima imendunud toimeaine kogus ei ole tdendoliselt
lapsele ohtlik, tuleb rinnapiimatoidul olevaid lapsi jalgida (vt ka 161k 4.9).

47 Toime reaktsioonikiirusele



Olenevalt individuaalsest reaktsioonist ravimile vOib reaktsioonikiirus muutuda sellises ulatuses, mis
mdjutab vdimet aktiivselt liikluses osaleda, masinaid késitseda voi kindla toeta to6tada. Seda eelkodige
ravi alguses, annuste suurendamisel, ravimpreparaatide vahetamisel ja samaaegsel alkoholi
tarvitamisel.

4.8 Korvaltoimed

Harva voivad tekkida trombotsiitopeenia voi purpur.

Aeg-ajalt vdivad tekkida allergilised nahareaktsioonid (punetus, siigelemine, eksanteem).

Harvadel juhtudel voib kliiniliselt avalduda latentne diabeet voi siiveneda esinev diabeet. Pikaajalise
dieedi voi raske kehalise koormuse korral vOib samaaegne ravi propranolooliga pohjustada

hiipogliikeemiat. Hiipogliikeemia nédhud vdivad olla varjatud (eelkdige tahhiikardia ja treemor).

Hiipertiircoosiga patsientidel voib siiptomaatiliseks raviks kasutatav propranolool maskeerida
tiireotoksikoosi kliinilisi ndhtusid (tahhiikardia ja treemor).

Propranolooli kasutamise ajal vo0ib esineda rasvade ainevahetuse hédireid. Muidu normaalse
iildkolesterooli juures on kirjeldatud HDL-kolesteooli vihenemist ja trigliitseriidide tdusu.

Uksikjuhtudel vdib esineda transaminaaside (ALAT, ASAT) aktiivsuse tdusu seerumis.

Eelkdige ravi alguses voib aeg-ajalt esineda kesknérvisiisteemi hdireid nagu vdsimus, pearinglus,
uimasus, segasus, nérvilisus, higistamine, peavalu, unehdired, depressiivne meeleolu, hirmuuneniod
voi hallutsinatsioonid.

Harva on kirjeldatud suukuivust, konjunktiviiti vOi pisaravedeliku produktsiooni vidhenemist
(tdheldatud kontaktlddtsede kandmisel), Ttksikjuhtudel on kirjeldatud nédgemishidireid voi
keratokonjunktiviiti.

Ravi propranolooliga vdib aeg-ajalt pdhjustada olulist vererdhu langust, bradiikardiat, minestust,
sidamepekslemist, atrioventrikulaarseid tilejuhtehéireid voi sidamepuudulikkuse siivenemist.
Uksikjuhtudel voivad stenokardiaga patsientidel dgeneda haigushood.

Aeg-ajalt voivad tekkida paresteesiad ja kiilmatunne jdsemetes, harva ka lihasenorkus ja -krambid.
Aeg-ajalt on perifeersete vereringehdiretega (sh Raynaud’ siindroom) patsientidel tidheldatud

haigusnéhtude dgenemist.

Seoses dhuvoolu takistuse voimaliku suurenemisega hingamisteedes voib bronhospasmile kalduvatel
patsientidel tekkida dhupuudus (eelkdige obstruktiivsete kopsuhaiguste puhul).

Aeg-ajalt voib esineda mooduvaid seedetraktihdireid (iiveldus, oksendamine, kohukinnisus,
kohulahtisus).

Pikaajalise ravi ajal propranolooliga voib iiksikjuhtudel tekkida artropaatia (mono- vdi poliiartriit).

Raske neerufunktsiooni hédire korral on tiksikjuhtudel propranoloolravi ajal esinenud neerufunktsiooni
halvenemist. Propranolooli voib kasutada ainult juhul, kui jéalgitakse neerufunktsiooni.

Ka on iiksikjuhtudel tdheldatud libiido- ja potentsihdireid.
Eriméarkused

Kuna teiste beetablokaatorite kasutamisel on esinenud rasket maksakahjustust, tuleb regulaarselt
kontrollida maksafunktsiooni niitajaid.



Beetablokaatorid vdivad tksikjuhtudel vallandada psoriaasi, samuti vdivad psoriaasi stimptomid
dgeneda voi tekkida psoriasiformne eksanteem.

Beetablokaatorid voivad suurendada tundlikkust allergeenide suhtes ja pohjustada raskeid
anafiilaktilisi reaktsioone. Seetottu tuleb teadaolevalt varemesinenud raskete
iillitundlikkusreaktsioonide korral vdi hiiposensibiliseerivat ravi (ettevaatust, rasked anafiilaktilised
reaktsioonid) saavatel patsientidel kasutada ravimit ainult &drmisel vajadusel.

4.9  Uleannustamine

a) Mirgistusndhud
Kliiniline pilt soltub miirgistuse raskusastmest, avaldudes peamiselt siidameveresoonkonna ja
kesknérvisiisteemi siimptomitena. Uleannustamine vdib pdhjustada rasket hiipotooniat, bradiikardiat
kuni stidameseiskuseni, siidamepuudulikkust ja kardiogeenset Sokki.
Lisaks voivad tekkida hingamishiired, bronhospasm, oksendamine, teadvushdired ja vahetevahel ka
generaliseerunud krambihood.

b) Ravi lileannustamise korral
Uleannustamise vOi eluohtliku siidamelddgisageduse ja/voi vererdhu languse korral tuleb ravi

propranolooliga katkestada.

Lisaks miirgistuse esmasele iildisele ravile tuleb intensiivravi tingimustes jilgida elulisi niitajaid ja
neid vajadusel korrigeerida. Kasutada voib jargnevat ravi:

- atropiin: 0.5...2,0 mg intravenoosse boolussiistena
- glikagoon:  algannusena 1...10 mg intravenoosselt ja sellele jiargnevalt 2...2,5 mg/t

plisiinfusioonina

Stimpatomimeetikume tuleb manustada kehakaalust ja ravimi toimest ldhtuvalt: dopamiin, dobutamiin,
isoprenaliin, ortsiprenaliin ja adrenaliin.

Ravile allumatu bradiikardia puhul tuleb asetada ajutine stidamestimulaator.

Bronhospasmi korral vdib manustada aerosoolina f3,-siimpatomimeetikume (ebapiisava toime korral
ka intravenoosselt) voi intravenoosselt aminofiilliini.

Generaliseerunud krambihoogude puhul tuleks aeglaselt manustada diasepaami.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodunaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: beetablokaatorid, ATC-kood: CO7AA05

Propranoloolvesinikkloriid on lipofiilne mittekardioselektiivne beeta-retseptorite blokaator, millel on
membraane stabiliseeriv toime ilma samaaegse sisemise siimpatomimeetilise aktiivsuseta (ISA).
Propranoloolvesinikkloriid inhibeerib nii ;- kui ka B,-retseptoreid.

Toimeaine vihendab siimpatotoonusest soltuvalt siidame 166gisagedust ja kontraktiilsust, AV tlejuhte
kiirust ja plasma reniini aktiivsust. Propranoloolvesinikkloriid v3ib seoses [,-retseptorite parssimisega
suurendada silelihaste toonust.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Propranoloolvesinikkloriidi suukaudse manustamise jargselt imendub seedetraktist iile 90%.



Propranoloolvesinikkloriid 1dbib maksas ulatusliku esmasainevahetuse. Absoluutne siisteemne
biosaadavus on ligikaudu 30%. Maksimaalne plasmakontsentratsioon saavutatakse ligikaudu
1...2 tunniga. Jaotusruumala on 3,6 l/kg.

Ka iiks propranoloolvesinikkloriidi maksas tekkinud metaboliit (4-hiidroksiipropranolool) omab
beetablokeerivat toimet. Kontsentratsioon plasmas ja poolvairtusaeg on siiski viikesed.

Propranoloolvesinikkloriid ja selle metaboliidid erituvad iile 90% ulatuses neerude kaudu, <1%
manustatud annusest eritub muutumatul kujul.

Propranoloolvesinikkloriidi eliminatsiooni poolvdirtusaeg on normaalse neerufunktsiooni puhul
3...4 tundi.

Oluliselt langenud maksafunktsiooni korral tuleb ainevahetuse aeglustumise tottu arvestada
propranoloolvesinikkloriidi toime pikenemisega, seda eelkdige samaaegse neerufunktsiooni hdire
korral.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Age toksilisus
Vt 16ik 4.9.

Krooniline toksilisus
Kroonilise toksilisuse uuringutes hiirtega ei ole toksilisi kdrvaltoimeid ilmnenud.

Mutageensus ja kartsinogeensus

In vitro ja in vivo uuringutest ei ole saadud viiteid olulistele mutageensetele mdjudele. Hiirtel ja
rottidel 1dbiviidud pikaajalistes uuringutes ei ole ravimil tdheldatud kantserogeenset toimet.
Reproduktsioonitoksilisus

Propranolooli embriiotoksilisust uuriti kahel loomaliigil (hiired ja rotid). Suurte annuste juures

tdheldati ravimit manustatud emasloomadel ddrmiselt véikseid looteid. Kummagi loomaliigi puhul ei
ole saadud viiteid propranolooli teratogeense toime kohta.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Maisitérklis,  mikrokristalne  tselluloos, kopovidoon, talk, korgdispersne ranidioksiid,
magneesium(-stearaat, -palmitaat, -oleaat),

polii[butiililmetakriilaat-ko-(2-dimetiiiilaminometiiiil )metakriilaat-ko-metiiiilmetakriilaat] (1:2:1),
makrogool, must kinoliingeel (E104), titaandioksiid (E171).

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kdlblikkusaeg

5 aastat.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu



Pakend 50 6hukese poliimeerikattega tabletiga.
Pakend 100 Shukese poliimeerikattega tabletiga.

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks

Erinduded puuduvad.
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