PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Propranolol HCI Accord 10 mg, comprimate filmate

Propranolol HCI Accord 40 mg, comprimate filmate Propranolol HCI Accord 80 mg,
comprimate filmate

clorhidrat de propranolol

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.

Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala.
Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

Aveti multe probleme cu una dintre reactiile adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti
o reactie adversa care nu este mentionata in acest prospect? Contactati medicul,
farmacistul sau asistenta medicala.

Continutul acestui prospect
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Pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Propranolol HCI Accord contine clorhidrat de propranolol, care apartine grupului de
medicamente numite beta-blocante. Actioneaza asupra inimii si a circulatiei sanguine, dar si
asupra altor parti ale corpului. Propranolol HCI Accord poate fi utilizat pentru:

hipertensiune (tensiune arteriala ridicata)

angina (durere n piept)

unele aritmii cardiace

protectia inimii dupa un atac de cord

migrena

tremor esential (tremuraturi involuntare si ritmice)

anumite afectiuni ale glandei tiroide (tirotoxicoza si hipertiroidism, cauzate de o tiroida
hiperactiva)

cardiomiopatie hipertrofica (ingrosarea muschiului cardiac)

feocromocitom (hipertensiune arteriala cauzata de o tumora la glandele suprarenale)
sangerare in esofag din cauza hipertensiunii portale

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi la rubrica 6
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Dac3 aveti insuficientd cardiaca (capacitate de pompare insuficienta a inimii) care nu
este tratata sau nu este controlata

Daci ati avut un soc (circulatie sanguina perturbata caracterizata prin scaderea brusca
a tensiunii arteriale, paloare, agitatie, puls rapid si slab, piele umeda si constienta
redus3) cauzat de probleme cardiace

Daci aveti afectiuni cardiace severe (bloc cardiac de gradul doi sau trei: anumite
tulburari de conducere a impulsurilor in inima, care duc la aritmii), o afectiune care
poate fi tratata cu un stimulator cardiac

Dac3 suferiti de probleme de conducere cardiaca (probleme in conducerea impulsurilor
n inim3&) sau probleme de ritm cardiac

Daca aveti un puls foarte lent sau foarte neregulat

Dac3 aveti o aciditate crescuta a sdngelui (acidoza metabolica)

Daca urmati o dieta stricta care implica posturi frecvente (perioade lungiin care nu
aveti voie sd mancati)

Daca suferiti de astm, respiratie suieratoare sau alte dificultati respiratorii

Daci aveti un feocromocitom netratat (tensiune arteriala ridicata cauzata de o tumoare
la glandele suprarenale)

Daci suferiti de probleme grave de circulatie (care pot face ca degetele de la maini si
picioare sa furnice sau sa devina palide sau albastre)

Daci aveti o senzatie de apasare si durere in piept in perioadele de repaus (angina
Prinzmetal)

Daca aveti tensiune arteriala foarte scazuta

Daca credeti ca unul dintre aceste puncte se aplica in cazul dumneavoastra sau daca aveti
vreo indoial3d, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?

Discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament,
daca:

aveti reactii alergice la, de exemplu, intepaturi de insecte

aveti diabet, deoarece acest medicament poate modifica reactia normal3 (o crestere a
ritmului cardiac) la o cantitate scazutad de zahar (glicemie). Acest medicament poate
provoca niveluri scazute de zahar in sdnge, chiar si la pacientii fara diabet

aveti tirotoxicoza. Acest medicament poate ascunde simptomele tirotoxicozei.

aveti probleme renale sau hepatice (inclusiv ciroza hepatica). In acest caz, discutati cu
medicul dumneavoastra, deoarece este posibil sa trebuiasca sa efectuati anumite
controale in timpul tratamentului

aveti probleme cardiace

suferiti de slabiciune musculara (miastenia gravis)

aveti afectiuni precum BPOC (boala pulmonara obstructiva cronica: boald pulmonara
de lunga durata cu ingustarea persistenta a cailor respiratorii, ceea ce face respiratia
mai dificila) si bronhospasm (dificultati de respiratie cauzate de spasme ale muschilor
cailor respiratorii) deoarece utilizarea acestui medicament poate agrava aceste
afectiuni

utilizati anumite medicamente numite blocante ale canalelor de calciu cu efect inotrop
negativ (acest medicament poate face ca inima s3 se contracte mai putin eficient),
cum ar fi verapamil si diltiazem (cititi sectiunea ‘Utilizati alte medicamente?)

Daca dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastr3 are (sau a avut) psoriazis.
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Daca trebuie sa suferiti o interventie chirurgicald, spuneti anestezistului ca utilizati
Propranolol.

Daca purtati lentile de contact, Propranolol reduce productia de lacrimi, facandu-le mai putin
confortabile.

Daca fumati, efectul Propranololului poate fi redus.
Utilizati si alte medicamente?

Utilizati alte medicamente pe langa Propranolol HCI Accord, ati facut acest lucru recent sau
exista posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Spuneti-i medicului sau
farmacistului dumneavoastra. Propranolol HCI Accord poate influenta actiunea unor
medicamente si unele medicamente pot influenta actiunea Propranolol HCI Accord.

Propranolol HCI Accord nu trebuie utilizat in combinatie cu blocante ale canalelor de calciu cu
actiune inotropa negativa (de exemplu, verapamil, diltiazem), deoarece poate amplifica acea
actiune (inotrop negativ: inima se poate contracta mai putin eficient). Acest lucru poate duce
la scaderea severa a tensiunii arteriale si la incetinirea ritmului cardiac.

Alte medicamente care pot cauza probleme daca sunt utilizate concomitent cu Propranolol
HCI Accord sunt:

nifedipina, nisoldiping, nicardipina, isradipina, lacidipina (utilizate pentru tratamentul
hipertensiunii arteriale sau anginei)

lidocaina (un anestezic local)

disopiramida, chinidind, amiodarona, propafenona si glicozide (pentru tratamentul
problemelor cardiace)

adrenalind (un medicament care stimuleaza inima)

ibuprofen si indometacina (pentru tratamentul durerii si inflamatiei)

ergotaming, dihidroergotamina sau rizatriptan (pentru migrena)

clorpromazina si tioridazina (pentru anumite afectiuni psihice)

cimetidina (pentru probleme gastrice)

rifampicina (pentru tratamentul tuberculozei: boala infectioasa in care se formeaza
noduli (tuberculi) si toate organele, cu exceptia sistemului muscular, pot fi afectate)
teofilina (pentru astm)

warfarina (pentru subtierea sangelui) si hidralazina (pentru tratamentul hipertensiunii
arteriale)

fingolimod (pentru tratamentul sclerozei multiple; afectiune a sistemului nervos central
in care in stratul protector din jurul cailor nervoase apar inflamatii si cicatrici, astfel
Tncat unele nervi functioneaza mai putin bine sau deloc)

fluvoxamina si barbiturice (pentru tratamentul anxietatii si insomniei)

inhibitori MAO (pentru tratamentul depresiei).

Daca utilizati concomitent clonidina (pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sau migrenei)
si Propranolol HCI Accord, nu trebuie sa opriti utilizarea clonidinei decat daca medicul
dumneavoastra va spune acest lucru. Daca este necesar sa opriti utilizarea clonidinei, medicul
dumneavoastra va va oferi instructiuni detaliate despre cum sa faceti acest lucru.
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La ce trebuie sa fiti atenti cu alcoolul?
Alcoolul poate influenta modul in care functioneaza acest medicament.

Operatii

Daca trebuie s3 mergeti la spital pentru o operatie, spuneti anestezistului (persoana care se
ocupa de anestezia dumneavoastra) sau personalului medical al spitalului ca utilizati
Propranolol HCI Accord.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Este putin probabil ca acest medicament sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. Totusi, unii cameni se pot simti ocazional ametiti sau obositi cand
folosesc acest medicament. Daca acesta este cazul dumneavoastra, cereti sfatul medicului.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina:
Utilizarea acestui medicament nu este recomandata in timpul sarcinii, decat daca medicul

dumneavoastra considera ca este necesar.

Alaptarea:
Alaptarea nu este recomandata in timpul utilizarii acestui medicament.

Propranolol HCI Accord contine lactoza

Comprimatele filmate Propranolol HCI Accord contin lactoza. Daca medicul v-a spus ca
sunteti sensibil la anumite zaharuri, trebuie sa contactati medicul inainte de a lua acest
medicament.

3. Cum utilizati acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul, farmacistul sau
asistenta medicala. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau

farmacistul.

Luati acest medicament cu putina apa inainte de masa. Inghititi comprimatele intregi. Nu
mestecati comprimatele.

Nu intrerupeti administrarea medicamentului decat daca vi se spune de catre medic.
Adulti

Tn tabelul urmator sunt indicate dozele recomandate pentru adulti:

Doza recomandata Doza zilnica totala
(doza maxima)

Hipertensiune (tensiune arteriald | Incepeti cu 40 mg de 160 mg pana la
ridicata) doua sau trei ori pe zi. 320 mg
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Doza poate fi crescuta
saptamanal cu 80 mg/zi.

Angina (durere n piept) si tremur

Tncepeti cu 40 mg de

120 mg péana la

cord

patru ori pe zi. Dupa
cateva zile, treceti la 80
mg de doua ori pe zi.

involuntar doua sau trei ori pe zi. 240 mg
Doza poate fi crescuta
saptamanal cu 40 mg/zi

Protectia inimii dupa un atac de Tncepeti cu 40 mg de 160 mg

Migrena

Tncepeti cu 40 mg de
doua sau trei ori pe zi.
Doza poate fi crescuta
saptdamanal cu 40 mg/zi

80 mg pana la 160
mg

Aritmii (tulburari ale ritmului
cardiac), hipertiroidism si
tirotoxicoza (anumite afectiuni ale
glandei tiroide) si cardiomiopatie
hipertrofica (ingrosarea
muschiului cardiac)

10 pana la 40 mg de trei
pana la patru ori pe zi

120 mg pana la 160
mg

Feocromocitom

Tnainte de o operatie: 60
mg pe zi

Tratament daca o operatie
nu este posibila: 30 mg pe
Zi

30 mg pana la 60
mg

Boala hepatica cauzata de
hipertensiune arteriala

Incepeti cu 40 mg de
doua ori pe zi, crescand
pana la 80 mg de doua ori
pe zi

160 mg pana la
320 mg

Copii si tineri pana la 18 ani:

Propranolol HCI Accord poate fi utilizat si pentru a trata migrena si tulburarile de ritm cardiac

(aritmii) la copii:

- Migrena: doza pentru copiii sub 12 ani este de 20 mg de doua pana la trei ori pe zi, doza

pentru copiii de 12 ani si mai mari este aceeasi ca doza pentru adulti.
- Aritmii: medicul va ajusta doza in functie de varsta sau greutatea copilului.

Varstnici

Varstnicii trebuie sa inceapa cu cea mai mica doza. Doza optima este determinata de medic

pentru fiecare pacient.

Probleme hepatice sau renale

Doza optima este determinata de medic pentru fiecare pacient.

Ati luat prea mult din acest medicament?

Daca ati luat accidental mai mult decat doza prescrisa, contactati imediat cel mai apropiat
departament de urgenta sau medicul sau farmacistul dumneavoastra. O supradoza poate
provoca o frecventa cardiaca extrem de lent3, tensiune arteriala scazuta, insuficienta cardiaca
si dificultati de respiratie cu simptome precum oboseald, halucinatii (perceptii (vaz, auz, miros,

(\ Transtoyou®

( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

simtire) ale lucrurilor care nu exista), tremuraturi involuntare mici, confuzie, greata, varsaturi,
spasme ale corpului, lesin sau coma si un nivel scazut de zahar in sange. Luati intotdeauna cu
dumneavoastra comprimatele ramase, cutia si eticheta pentru ca medicamentul sa poata fi
usor recunoscut (identificat).

Ati uitat sa luati acest medicament?

Daca ati uitat sa luati o doz3, luati-o imediat ce va amintiti. Totusi, daca este aproape timpul
pentru urmatoarea doza, sariti peste doza uitata. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o
doza uitata.

Daca incetati sa utilizati acest medicament
Nu incetati sa utilizati acest medicament fara a discuta mai intai cu medicul dumneavoastra. In
unele cazuri, trebuie sa reduceti treptat acest medicament.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul, farmacistul sau
asistenta medicala.

4. Reactii adverse posibile

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
manifesta. Acest medicament poate provoca urmatoarele reactii adverse.

Frecvente (pot aparea la cel mult 1din 10 pacienti):
degete si degetele de la picioare reci
ritm cardiac lent, scaderea tensiunii arteriale la ridicare, lesin, palpitatii, aritmii,
agravarea insuficientei cardiace
amorteald si spasme musculare n degete, urmate de caldura si durere (sindromul
Raynaud)
tulburari de somn / cosmaruri, in special la inceputul tratamentului; ameteli, confuzie
oboseali si/sau epuizare (adesea trecitoare)
reactii alergice cutanate: roseata, mancarime, eruptii cutanate, caderea parului

Uneori (pot aparea la cel mult 1din 100 pacienti):
greata, varsaturi si diaree sau constipatie
slabiciune musculara

Rare (pot aparea la cel mult 1 din 1000 pacienti):
crize de inhgustare a cailor respiratorii, probleme respiratorii se agraveaza, uneori cu
rezultat fatal, daca aveti sau ati avut astm sau simptome astmatice
insuficienta cardiaca, probleme cardiace se agraveaza
umflarea pielii la nivelul fetei, limbii, gatului, abdomenului sau bratelor si picioarelor
(angioedem)
ameteli, in special la ridicare
circulatia sangelui functioneaza mai putin bine in membre, daca aveti deja o circulatie
sanguina deficitara
schimbari de dispozitie
confuzie
psihoza (boald mintald grava in care controlul asupra propriilor ganduri, comportament
si actiuni este perturbat; de asemenea, contactul cu realitatea este perturbat) sau

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

halucinatii (perceptii (vaz, auz, miros, simtire) ale unor lucruri care nu exist3), daca opriti
prea repede utilizarea acestui medicament

parestezie (o senzatie anormal3, de obicei furnicaturi sau intepaturiin [parti ale corpului
‘adormite’])

tulburari de vedere

ochi uscati

medicamentul dumneavoastra poate schimba numarul si tipurile de celule sanguine,
cum ar fi reducerea numarului de trombocite din sdnge (trombocitopenie), ceea ce
poate duce la aparitia mai rapida a vanatailor si sangerarilor.

pete purpurii pe piele (purpura), zone mari de cadere a parului, reactii cutanate
asemanatoare psoriazisului (chiar si dupd multi ani), agravarea psoriazisului

gura uscata

Foarte rar (pot aparea la maximum 1 din 10.000 de pacienti):
deficit sau scadere foarte severa a globulelor albe
crestere temporara a anumitor tipuri de globule albe (eozinofilie tranzitorie)
agravarea unei anumite slabiciuni musculare patologice (myasthenia gravis), dureri de
cap, stari depresive
o cantitate scdzuta de zahar in sadnge (nivelul glicemiei) poate aparea la pacientii cu sau
fara diabet, inclusiv la pacientii varstnici, pacientii care trebuie sa faca dializa
(indepartarea deseurilor din sadnge prin filtrare) sau pacientii care utilizeaza
medicamente pentru diabet. Poate aparea si la pacientii care postesc (nu mananca) sau
care au postit recent, sau la pacientii cu o afectiune hepatica de lunga durata.
agravarea diabetului, modificarea anumitor valori ale grasimilor din sange (scaderea
colesterolului HDL, cresterea trigliceridelor)
transpiratie mai abundenta decat in mod normal
conjunctivita
dureri musculare, crampe musculare
in cazul tratamentului de lunga durata: afectiuni ale articulatiilor si cartilajelor
deteriorarea functiei renale la pacientii cu insuficienta renala severa
tulburari de libido si erectie
cresterea anumitor valori sanguine (GOT, GPT, ANA)

Necunoscut (frecventa nu poate fi determinat3 din datele disponibile):
scurtarea respiratiei sau lipsa de aer (dispnee)

depresie

Trebuie sa opriti acest medicament doar dupa ce ati consultat medicul si trebuie sa opriti
treptat (din cauza efectelor secundare mentionate mai sus).

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti pana la 18 ani

Foarte rar (pot aparea la cel mult 1 din 10.000 de pacienti):
o cantitate scdzuta de zahar in sdnge (nivelul glicemiei) la nou-n&scuti, sugari si copii

Necunoscut (frecventa nu poate fi determinat3 din datele disponibile):
Convulsii la nou-nascuti, sugari si copii din cauza unei cantitati prea mici de zaharin

sange

Raportarea reactiilor adverse
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Daca aveti reactii adverse, contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala. Acest lucru
se aplica si pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti
raporta reactiile adverse direct prin Centrul Olandez de Reactii Adverse Lareb. Website:
www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii
despre siguranta acestui medicament.

5. Cum pastrati acest medicament?

A se pastra departe de vederea si accesul copiilor.

Pentru acest medicament nu exista conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe eticheta
dupa EXP. Este mentionata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.
Nu aruncati medicamentele pe chiuveta sau in toaleta si nu le aruncati la gunoi.
Intrebati farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea
vor fi distruse intr-un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este clorhidrat de propranolol. Fiecare comprimat
filmat contine 10 mg / 40 mg / 80 mg clorhidrat de propranolol.

Celelalte substante din acest medicament sunt:
amidon de porumb lactoza monohidrat
celuloza microcristalina (E460)

stearat de magneziu

Compozitia filmului: hipromeloza (E464) celuloza microcristalind (E460) monogliceride si
digliceride acetilate dioxid de titan (E171)

Cum arata comprimatele filmate Propranolol HCI Accord si cate sunt intr-un ambalaj?

10 mg: Comprimate filmate albe pana la alb-galbui, rotunde, biconvexe (rotunde pe ambele
parti) cu inscriptia 'Al' pe o parte si o linie de rupere pe cealalta parte.

40 mg: Comprimate filmate albe pana la alb-galbui, rotunde, biconvexe (rotunde pe ambele
parti) cu inscriptia 'AL' pe o parte si o linie de rupere pe cealalt3 parte.

80 mg: Comprimate filmate albe pana la alb-galbui, rotunde, biconvexe (rotunde pe ambele
parti) cu inscriptia 'AM' pe o parte si o linie de rupere pe cealaltd parte.

Linia de rupere este doar pentru a facilita ruperea, astfel incat inghitirea sa fie mai usoara si nu
pentru impartirea in doze egale.

Ambalaj blister PVC-PVdC/Alu in pachete de 25, 28, 30, 50, 56, 60, 100 si 250 comprimate
filmate.

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro
http://www.lareb.nl/
http://www.lareb.nl/

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Tarile de Jos

Producator

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Polonia

Accord Healthcare B.V,,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,

Tarile de Jos

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

Numar de inregistrare:
10 mg: RVG 55387
40 mg: RVG 55388
80 mg: RVG 55880

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

NL
BG
cY
EE
ES
FI
FR
MT
PT
SE
UK

Propranolol HCI Accord 10mg/40mg/80mg, comprimate filmate
Propranolol Accord 40mg/80mg comprimate filmate
Propranolol Accord 10mg/40mg comprimate filmate
Propranolol Accord 40mg comprimate filmate cu strat subtire de polimer
Propranolol Accord 10mg/40mg comprimate filmate.
Propranolol Accord 10mg/40mg/80mg comprimate filmate
Propranolol Accord 40mg comprimat filmat divizibil

Propranolol 10mg/40 mg/80 mg comprimate filmate
Propranolol Accord

Propranolol Accord 10mg/40mg comprimate filmate
Propranolol 10mg/40mg/80mg comprimate filmate

Acest prospect a fost aprobat ultima data in aprilie 2025.
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