BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Rytmonorm 150 mg, filmdragerade tabletter

propafenonhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
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1.

Vad Rytmonorm ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Rytmonorm
Hur du tar Rytmonorm

Eventuella biverkningar

Hur Rytmonorm ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Rytmonorm &r och vad det anvands for

Rytmonorm é&r ett retbarhetsnedséttande medel som anvéndes for att férebygga och normalisera
allvarliga och svarbehandlade storningar i hjartrytmen (antiarytmikum).

2.

Vad du behdver veta innan du tar Rytmonorm

Ta inte Rytmonorm:

om du ar allergisk mot propafenon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

om du har en viss typ av hjartsjukdom (t.ex. Brugada syndrom, sinusknutsdysfunktion,
overledningsrubbningar, hjartsvikt)

om du har mycket Iagt blodtryck

om du har haft en hjartinfarkt inom de senaste 3 manaderna

om du drabbats av cirkulationssvikt (som inte orsakats av storningar i hjartrytmen)

om du har allvarlig obstruktiv lungsjukdom (t.ex. svar astma)

om du har myastenia gravis (muskelsvaghet)

om du har elektrolytrubbning t.ex. stérd kaliummetabolism

om du anvander lakemedel som innehaller ritonavir (Iakemedel mot HIV).

Varningar och forsiktighet:
Du bor radgora med din lakare innan behandlingen paborjas:

om du anvénder pacemaker

om du har nedsatt hjart-, lever- eller njurfunktion

om du har lagt blodtryck

om du har rubbning i saltbalansen

om du har problem med tranga luftvagar t.ex. astma

om du far besvar av yrselattacker eller svimningsanfall bor lakare alltid kontaktas

om du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber
med lokala infektionssymptom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller
vattenkastningsbesvar, ska du snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist
pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det &r viktigt att du da informerar om din medicinering.



Rytmonorm kan gora att hjartrytmrubbningar forvéarras eller uppkommer.

Andra lakemedel och Rytmonorm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

- Rytmonorm ska inte anvandas samtidigt som ritonavir (I&kemedel mot HIV).

Effekten av Rytmonorm kan paverkas av eller paverka andra lakemedel. Tala om for lakare om du

anvander:

- lakemedel mot hjartproblem eller hogt blodtryck (t.ex. kinidin, mexiletin, propanolol, metoprolol,
digoxin, amiodaron)

- lakemedel som hdmmar blodkoagulation (t.ex. warfarin)

- lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol)

- lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenobarbital)

- lakemedel mot magsyraproblem (t.ex. cimetidin)

- lékemedel mot bakterieinfektioner (t.ex. erytromycin, rifampicin)

- lakemedel mot astma (t.ex. teofyllin)

- lakemedel som blockerar immunforsvaret (t.ex. ciklosporin)

- lakemedel mot depression (t.ex. icke-selektiva monoaminaterupptagshammare, selektiva
serotoninaterupptagshammare sasom fluoxetin, paroxetin)

- beddévningsmedel (t.ex. lidokain).

Rytmonorm med mat och dryck
Du bor inte dricka grapefruktjuice nér du behandlas med Rytmonorm eftersom kan forstarka effekten
av lakemedlet.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Risk finns att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med lakare fore anvandning av Rytmonorm under
graviditet.

Rytmonorm gar éver i modersmjolk.
Radgor med lakare fore anvandning av Rytmonorm under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora
riskfyllda arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Rytmonorm kan hos vissa personer forsamra reaktionsformagan t.ex. pa grund av biverkningar sasom
dimsyn, yrsel, svaghet och lagt blodtryck nar man reser sig. Detta bor man tanka pa vid tillfallen da
skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning.

Rytmonorm innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Rytmonorm
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar

osaker. Vanlig dos ar 150 mg 3 ganger dagligen till att borja med. Dosen okas darefter beroende av
arytmiernas svarighetsgrad.



Eftersom den verksamma substansen har bitter smak och verkar ytligt bedévande skall tabletterna
svaljas hela tillsammans med vatska efter maltid.

Om du har tagit for stor mangd av Rytmonorm

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Symtomen pa dverdosering av lakemedlet beror pa éverdosens storlek. Vanliga symtom &r
hjartpaverkan, huvudvark, yrsel, synstorningar, onormala kanselfornimmelser, skakningar, illamaende
och muntorrhet. Kraftig éverdosering kan dessutom framkalla kramper, dasighet, medvetsloshet,
blodtrycksfall och 6vergaende andningsstillestand. Dodsfall har intraffat efter 6verdosering med
Rytmonorm.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.
Biverkningar ar vanligast i behandlingens inledningsskede.

Mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 person av 10): yrsel, rubbningar i hjartats
retledningssystem, hjartklappning.

Vanliga (férekommer hos fler &n 1 person av 100): oro, sémnstérningar, huvudvérk,
smakforandringar, dimsyn, snabb eller langsam hjartrytm, formaksfladder, andndd, buksmarta,
illamaende, krakningar, diarré, forstoppning, muntorrhet, onormal leverfunktion, brostsmarta, trétthet,
svaghet, feber.

Mindre vanliga (férekommer hos farre an 1 person av 100): minskat antal blodplattar, minskad aptit,
mardrommar, svimning, koordinationsstorning, stickningar eller domningar i huden, oregelbunden
hjartverksamhet, Iagt blodtryck, spand och uppblast mage, nasselutslag, klada, hudutslag, hudrodnad,
erektionsproblem.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): blodbildsférandringar (t.ex. minskat
antal vita blodkroppar, se aven avsnitt 2: Var sarskilt forsiktig med Rytmonorm). Overkanslighet,
forvirring, kramp, extrapyramidala symtom som muskelstelhet och ofrivilliga rorelser, rastléshet,
kammarflimmer, hjartsvikt, minskad hjartfrekvens, lagt blodtryck nar man reser sig, kvaljningar,
obalans i magtarmkanalen. Leverbiverkningar inkluderande leverskada, stopp i gallvdgarna, gulsot och
leverinflammation. Lupusliknande symtom (inkluderar hudutslag, feber, ledvark och trétthet).
Varfyllda blasor. Minskning i spermieantalet.

Lakemedelsbehandlingen far inte plotsligt avbrytas pa grund av eventuella biverkningar utan att
behandlande lakare konsulteras.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rytmonorm ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedlet ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar: Propafenonhydroklorid 150 mg per tablett

Ovriga innehallsamnen &r: Mikrokristallin cellulosa, karmellosnatrium, pregelatiniserad starkelse,
magnesiumstearat, hypromellos, makrogol och titandioxid (E 171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita till benvita filmdragerade tabletter, bikonvexa markta “150” pa ena sidan.

Blister med 100 stycken tabletter.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&dnnande for forsaljning
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tillverkare:

Mylan Hungary Kft.,
Mylan utca 1,
Komarom 2900,
Ungern

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2023-03-22



