Pakendi infoleht: teave kasutajale

Rytmonorm, 150 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Rytmonorm, 300 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
propafenoonvesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile ja seda ei tohi anda kellelegi teisele. Ravim v3&ib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Rytmonorm ja milleks seda kasutatakse
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1. Mis ravim on Rytmonorm ja milleks seda kasutatakse

Rytmonorm’i kasutatakse siidame 166gisageduse reguleerimiseks ja siidame 166gikiiruse
aeglustamiseks. See kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse antiariitmikumideks ning mida
kasutatakse siidame 166gikiiruse/siidameriitmi normaliseerimiseks.

Rytmonorm’i tabletid sisaldavad toimeainena propafenoonvesinikkloriidi.

Rytmonorm’i kasutatakse tahhiiariitmia (siidame riitmihéire) erinevate vormide raviks:
- paroksiismaalsed supraventrikulaarsed tahhiiariitmiad, sealhulgas kodade virvendus.
- mitteisheemilise tekkega ventrikulaarsed tahhtiariitmiad.

2. Mida on vaja teada enne Rytmonorm’i votmist

Rytmonorm’i ei tohi votta

- kui olete propafenoonvesinikkloriidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6)
suhtes allergiline;

- kui teil on raske siidamehaigus, palun konsulteerige oma arstiga, et vilja selgitada, kas see
ravim on teile sobiv;

- kui teil on siidamehaigus, mida nimetatakse Brugada siindroomiks, mille korral teil vdivad
tekkida potentsiaalselt eluohtlikud siidame riitmihéired;

- kui teil on viimase kolme kuu jooksul olnud siidamelihase infarkt;

- kui teie arst on diagnoosinud teil ebatavaliselt aeglase siidame 166gisageduse vdi madala
vererdhu (hiipotensioon);

- kui teil on hingamisprobleemid, nt raske krooniline bronhiit vdi emfiiseem (mdnikord
nimetatakse KOK)

- kui teile on deldud, et teie veres on kaaliumi v8i naatriumi tasakaalu héire;

- kui teil on diagnoositud seisund nimega myasthenia gravis (lihasndrkus);

- kui te votate ritonaviiri (ravim, mida kasutatakse HIV raviks).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Rytmonorm’i vStmist pidage nGu oma arstiga:



- kui te olete rase vOi arvate, et vdite olla rase;

- kui te toidate last rinnaga;

- kui teil on iikskdik milline hingamisprobleem, nt astma;

- kui teil on maksa- v3i neeruhaigus;

- kui teil on siidamestimulaator, vdib olla vajalik seda kohandada;

- kui teil on tulemas operatsioon, rdzdkige oma kirurgile vdi hambaarstile, et te vitate seda ravimit.
See voib mdjutada kasutatava anesteetikumi valikut.

Muud ravimid ja Rytmonorm
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Rédkige oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud:
- mistahes teisi siidamehaiguste, stenokardia v6i korgvererShutdve ravimeid voi ravimeid, mis
vdivad mdjutada siidameriitmi, sh
- beetablokaatoreid (propranolooli, metoprolooli);
- digoksiini;
- kinidiini;
- amiodarooni:
- ravimeid, mida kasutatakse depressiooni raviks (nt amitriptiiliini, dotiepiini, desipramiini,
venlafaksiini, fluoksetiini, paroksetiini);
- antibiootikume ja seentevastaseid ravimeid (nt ertitromiitsiini, rifampitsiini, ketokonasooli);
- ravimeid, mida kasutatakse siiratud organi dratdukereaktsiooni drahoidmiseks (tsiiklosporiini);
- hambaravis voi muu pisikirurgia puhul kasutatavaid lokaalanesteetikume (nt lidokaiini);
- ravimeid, mida kasutatakse vere vedeldamiseks (antikoagulante, nt fenprokumooni, varfariini);
- teisi maohaavandi ravimeid (nt tsimetidiini);
- astma ravimeid (nt teofiilliini);
- epilepsia v&i krampide ravimeid (nt fenobarbitaali).

Rytmonorm koos toidu ja joogiga

Seda ravimit v&ib votta koos toiduga voi ilma.

Siiski ei tohiks te selle ravimi v&tmise ajal juua greibimahla, sest see suurendab teie kehasse imenduva
ravimi kogust.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
vOtmist ndu oma arstiga.

Toimeaine propafenoon v3ib jouda inimese rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Rytmonorm v&ib mdnel inimesel pShjustada hdgust ndgemist, pearinglust, vdsimust ja madalat
vererdhku. Need voivad méajutada teie reaktsioonikiirust. Arge juhtige sdidukeid, kisitsege masinaid
ega tehke midagi, mis nduab tiit tihelepanu, kuni te ei tea, kuidas need tabletid teile mdjuvad.

Rytmonorm sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vidhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihes tabletis, see tdhendab pShimétteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Rytmonorm’i votta

Votke seda ravimit alati nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nou arsti
voi apteekriga.



Taiskasvanud:

Propafenoonvesinikkloriidi tavaline algannus on 450...600 mg, mis on jaotatud 2...3 annuseks
Oopédevas. Vajadusel vdib teie arst otsustada suurendada teie annust jark-jargult kuni
propafenoonvesinikkloriidi maksimaalse annuseni 900 mg 66péevas.

Lapsed:

Lastel tuleb annuse méédramisel arvestada kehakaalu. Arst otsustab, kas tablette saab lapsel kasutada.
Keskmine 66pdevane annus on 10...20 mg propafenoonvesinikkloriidi iihe kg kehakaalu kohta.
Oopievane annus tuleb jagada 3...4 annuseks.

Viiksematele lastele sobivat Rytmonorm’i ravimvormi ei ole saadaval. Annus tuleb méérata arsti voi
kardioloogi jalgimise all.

Annust ei tohi suurendada enne, kui patsient on saanud ravi 3...4 pdeva.

Teie arst v3ib teile méiérata viiksema Rytmonorm’i annuse, kui te olete eakas vdi kui teil on
probleeme neerude voi maksaga.

Rytmonorm’i vdetakse veega, kas koos toiduga vdi ilma.

Kuna propafenoon toimib pindmise anesteetikumina ning tabletid on moru maitsega, tuleks need
pérast sooki alla neelata tervelt (ilma niarimata ja imemata) koos mdningase koguse vedelikuga.

Kui te votate Rytmonorm’i rohkem kui ette nihtud

Kui teie vdi keegi teine votab kogemata palju rohkem kui ettendhtud annus (iileannuse), peate
otsekohe podrduma arsti poole vdi minema ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda; vdimalusel
votke endaga kaasa ravim vdi tithi ravimipakend.

Kui te unustate Rytmonorm’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jdi eelmisel korral vdtmata.

Kui te Iopetate Rytmonom’i vétmise

On tihtis, et jitkaksite tablettide votmist, kuni arst soovitab teil selle 16petada. Arge 15petage ravi
ainult sellepérast, et tunnete ennast paremini. Kui te 15petate tablettide votmise, ehkki arst ei ole seda
soovitanud, voib teie seisund halveneda.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Réiikige oma arstile otsekohe, kui teil tekib moni jargmistest seisunditest:

- 166ve, siigelus vdi nahapunetus vdi teised allergilise reaktsiooni ndhud, nt hingamisraskus. Kuigi
seda juhtub harva, vdivad need nihud olla tdsised.

- naha ja/vdi silmavalgete muutumine kollaseks, sest need voivad olla maksaprobleemide néhud.

- kui teil tekivad kergesti verevalumid voi kui teie kurk muutub valusaks ja teil tduseb korge
palavik, sest viga harvadel juhtudel v3ib ravi mdjutada valgete vereliblede ja vereliistakute
hulka veres.

Teiste Rytmonormi’i kdrvaltoimete hulka vdivad kuuluda:

Viga sage (voib mojutada 1 kuni 10 patsienti 10-st): Pearinglus, siidame erutusjuhtehéired, siidame
pekslemine.

Sage (voib mojutada 1 kuni 10 patsienti 100-st): KShukinnisus, kdhuvalu, iiveldus, vdsimus- vdi
ndrkustunne, kibe maitse, ebaregulaarne (aeglane voi kiire) sildame 166gisagedus, peavalu, drevus,



unehdired, ndgemise hagustumine, hingeldus, oksendamine, kdhulahtisus, suukuivus, valu rinnus,
palavik, muutused maksafunktsiooni kajastavates analiitisides.

Aeg-ajalt (voib mojutada 1 kuni 10 patsienti 1000-st): Ataksia (koordinatsiooniprobleemid), soogiisu
vihenemine, minestamine, erektsioonihdired, madal vererdhk, vertiigo (p6drlemistunne),
nahapunetus, nahasiigelus, ndgestdbi, surin ja torkimistunne nahal, vereliistakute hulga vihenemine,
hirmuuneniod, kiire vdi ebaregulaarne siidame 166gisagedus, kohupuhitus, kdhugaasid.

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel): Vere valgeliblede hulga muutus,
iilitundlikkus, segasus, krambid, ekstrapiiramidaalsed stimptomid (nt ataksia, diiskineesia, spetsiifiline
vérin), rahutus, siidame 166gisageduse muutused, siidamepuudulikkus, ortostaatiline hiipotensioon
(vererdhu langus lamavast voi istuvast asendist piisti tdusmisel), 66kimine, seedehéired, maksahdired.

Mbnikord on Rytmonorm’i suurte annuste puhul teatatud pédrduvast spermatosoidide arvukuse
langusest.

Samuti on teatatud luupusesarnasest siindroomist (allergiline seisund, mis pdhjustab liigesevalu,
nahal6dvet ja palavikku) ja pustulaarsest nahaloobest.

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub t&siseks vdi kui te mirkate monda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun rédgkige sellest oma arstile vdi apteekrile.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Rytmonorm’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril parast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejasitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Rytmonorm sisaldab

- Toimeaine on propafenoonvesinikkloriid. Uks tablett sisaldab kas 150 mg v&i 300 mg
propafenoonvesinikkloriidi.

- Abiained on: mikrokristalliline tselluloos, kroskarmelloosnaatrium, eelzelatiniseeritud tirklis,
hiipromelloos, magneesiumstearaat. Kate: makrogool 400, makrogool 6000, hiipromelloos,
titaandioksiid (E171).

Kuidas Rytmonorm viilja nieb ja pakendi sisu
Rytmonorm tabletid on valged kuni valkjad ja kaksikkumerad ning saadaval kahes tugevuses, mis
sisaldavad kas 150 mg vdi 300 mg propafenoonvesinikkloriidi.

Rytmonorm, 150 mg dhukese poliimeerikattega tablettidel on mérgistus ,,150%, tableti mddtmed on
9,0...94mmx3,7...4,6 mm.

Rytmonorm, 300 mg dhukese poliimeerikattega tablettidel on mérgistus ,,300%, tableti mddtmed on
11,0...11,4 mm x 4,8...5,6 mm.



Iga Rytmonorm’i pakend sisaldab 50 dhukese poliimeerikattega tabletti PVC/Al blisterpakendis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miigigiloa hoidja:

Mylan Healthcare SIA
Mikusalas 101

Riga, LV-1004

Lati

Tootja:

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komérom 2900
Ungari

Infoleht on viimati uuendatudjuulis 2021.



