Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Rytmonorm® SR 225 mg Hartkapseln, retardiert

Propafenonhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie sie spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte

weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Sk L~

Was ist Rytmonorm SR und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Rytmonorm SR beachten?
Wie ist Rytmonorm SR einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Rytmonorm SR aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Rytmonorm SR und wofiir wird es angewendet?

Rytmonorm SR wird zur Regulierung des Herzschlags sowie zur Verlangsamung der Herzfrequenz
angewendet. Es gehort zur Arzneimittelgruppe der Antiarrhythmika, die zur Behandlung einer
abnormen Herzfrequenzbzw. eines abnormen Herzrhythmus eingesetzt werden.

Der Wirkstoff von Rytmonorm SR ist Propafenonhydrochlorid. Er wird iiber einen

Zeitraum von 12 Stunden aus der Kapsel freigesetzt.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Rytmonorm SR beachten?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein,

wenn:

Sie allergisch gegen Propafenonhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

bei Thnen eine Herzmuskelschwéche oder eine andere Herzerkrankung, abgesehen von
abnormer Herzfrequenz bzw. abnormem Herzrhythmus, vorliegt

Sie an einer Herzerkrankung namens Brugada-Syndrom leiden, wodurch Sie einen
potentiell lebensbedrohlichen Herzrhythmus haben

Ihre Herzfrequenz ungewdhnlich verlangsamt oder Thr Blutdruck ungewdhnlich niedrig ist
(Hypotonie)



- Sie Probleme mit der Atmung haben, zum Beispiel eine chronische Bronchitis oder ein

Lungenemphysem (auch als chronisch-obstruktive Lungenerkrankung (COPD) bekannt)

- Thnen gesagt wurde, dass der Kalium- oder Natriumspiegel in Threm Blutnicht ausgeglichen

ist
- bei Ihnen Myasthenia gravis (eine Muskelschwiche) diagnostiziert wurde
- Sie Ritonavir einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Informieren Sie Ihren Arzt, BEVOR Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wenn Sie

- schwanger sind oder schwanger werden mochten

- stillen

- Schwierigkeiten mit der Atmung haben, zum Beispiel Asthma

- eine Leber- oder Nierenerkrankung haben

- einen Herzschrittmacher tragen (die Einstellungen miissen ggf. geindert werden)

- an einer Herzerkrankung namens Brugada-Syndrom leiden, wodurch Sie einen potentiell
lebensbedrohlichen Herzrhythmus haben

- Wenn bei Thnen eine Operation durchgefiihrt werden soll, teilen Sie dem Chirurgen oder
Zahnarzt bitte mit, dass Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Es kann moglicherweise die
Wirkung des eingesetzten Narkosemittels beeinflussen.

- Rytmonorm SR wurde nicht bei Kindern oder Jugendlichen untersucht.

Einnahme von Rytmonorm SR zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um

nicht verschreibungspflichtige oder um pflanzliche Arzneimittel handelt.

Informieren Sie [hren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittelanwenden bzw. vor
kurzem angewendet haben:

- andere Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen, Angina und Bluthochdruck oder

Arzneimittel, die den Herzschlag beeinflussen kénnen, unter anderem:
o Betablocker (Propranolol, Metoprolol)

o Digoxin

o Chinidin

o Amiodaron

- Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (z. B. Amitriptylin, Dothiepin, Desipramin,

Venlafaxin, Fluoxetin, Paroxetin)

- Antibiotika oder Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (z. B. Erythromycin, Rifampicin,
Ketoconazol)

- Arzneimittel zur Vorbeugung von OrganabstofBung nach Transplantation (Ciclosporin)

- Lokalanésthetika fiir zahnérztliche Behandlungen oder andere kleine chirurgische

- Eingriffe (z. B. Lidocain)

- Arzneimittel zur Blutverdiinnung (Antikoagulantien, z. B. Warfarin)

- Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren (Cimetidin)

- Arzneimittel gegen Asthma (z. B. Theophyllin)

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie oder Krampfanfillen (z. B.

- Phenobarbital).

Einnahme von Rytmonorm SR zusammen mit Nahrungsmitteln und Getriinken

Dieses Arzneimittel kann unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden. Jedoch sollten Sie



wihrend der Einnahme dieses Arzneimittels keinen Grapefruitsaft trinken, da er die Menge des

Arzneimittels, die [hr Kérper autnimmt, erhoht.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden mdchten, miissen Sie dies Threm Arzt vor der
Anwendung dieses Arzneimittels mitteilen.

Der Wirkstoff, Propafenon, kann in die Muttermilch iibergehen. Sprechen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels mit Ihrem Arzt, wenn Sie stillen oder Vorhaben zu stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von Arzneimitteln stets Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Rytmonorm SR kann bei einigen Menschen verschwommenes Sehen, Schwindel- bzw.
Benommenbheitsgefiihle, Miidigkeit und niedrigen Blutdruck hervorrufen. Dies kann Thre
Reaktionsschnelligkeit beeintrachtigen. Fahren Sie kein Auto, bedienen Sie keine Maschinen und
flihren Sie keine Tatigkeiten aus, bei denen Sie geistesgegenwiértig handeln miissen, bis Sie wissen,
welche Wirkung die Kapseln auf Sie haben.

Rytmonorm SR enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Kapsel, d. h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

Wie ist Rytmonorm SR einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Als iibliche Anfangsdosis wird zweimal téglich eine Kapsel mit 225 mg eingenommen. Falls
erforderlich, wird Thr Arzt Thre Dosis nach und nach auf bis zu zweimal taglich eine Kapsel mit
425 mg erhdhen.

Bei élteren Patienten oder Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstorungen kann der Arzt
Rytmonorm SR in niedrigerer Dosierung verordnen.

Rytmonorm SR sollte mit Wasser und entweder zu den oder auBBerhalb der Mahlzeiten eingenommen
werden.

Offnen Sie die Kapselhiille nicht, zerdriicken Sie die Kapsel nicht und teilen Sie ihren
Inhalt nicht weiter auf.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Rytmonorm SR eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie oder jemand anderes versehentlich eine viel groBere Menge als die angegebene
Dosis (also eine Uberdosis) eingenommen haben/hat, sollten Sie umgehend einen Arzt
aufsuchen oder sich in die ndchste Notaufhahme begeben. Nehmen Sie moglichst das

Arzneimittel bzw. die leere Packung mit.

Wenn Sie die Einnahme von Rytmonorm SR vergessen haben:



Wenn seit dem urspriinglich vorgesehenen Einnahmezeitpunkt hchstens 2 Stunden vergangen
sind, konnen Sie eine vergessene Einnahmenachholen. Holen Sie die verpasste Einnahme nicht
nach, wenn bereits mehr als 2 Stunden vergangen sind. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Rytmonorm SR abbrechen:

Esist wichtig, dass Sie die Kapseln so lange einnehmen, bis [hr Arzt die Behandlung beendet.
Brechen Sie die Einnahme nicht ab, nur weil Sie sich besser fithlen. Wenn Sie die Einnahme der
Kapseln ohne Rat Thres Arztes abbrechen, kann sich Thre Erkrankung verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Benachrichtigen Sie bitte unverziiglich IThren Arzt, wenn Sie eines der folgenden
Anzeichen bemerken:
e Ausschlag, Juckreiz oder Hautrétungen oder andere Anzeichen einer allergischen Reaktion,
z. B. Atemnot. Diese Symptome konnen schwerwiegend sein, auch wenn sie selten
vorkommen
®  Gelbfarbung der Haut und/oder der Augen. Dies kann auf eine Storung der Leberfunktion
hinweisen
e Sie bekommen plétzlich schnell blaue Flecken oder starke Halsschmerzen mit hohem
Fieber; in sehr seltenen Féllen kann die Behandlung die Anzahl weier Blutkdrperchen
und Blutplattchen beeinflussen.

Weitere Nebenwirkungen bei Einnahme von Rytmonorm SR konnen sein: Sehr haufige
Nebenwirkungen (treten bei mehr als 1 von 10 Behandelten auf):

- Schwindel- bzw. Benommenheitsgefiihl
- UnregelmaBiger (langsamer oder schneller) Herzschlag.
- Palpitationen (Herzklopfen).

Héufige Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10 von 100 Behandelten auf):

- Angstgefiihl

- Schlafstérungen

- Kopfschmerzen

- Geschmacksstorungen/bitterer Geschmack im Mund
- Verschwommenes Sehen
- Kurzatmigkeit

- Magenschmerzen

- Unwohlsein

- Durchfall

- Verstopfung

- Mundtrockenheit



- Leberstdrungen

- Brustschmerzen

- Gefiihl von Schwéche oder Miidigkeit
- Fieber

Gelegentliche Nebenwirkungen (treten bei 1 bis 10 von 1000 Behandelten auf):

- Verringerung der Blutplattchen, was das Risiko fiir Blutungen und blaue Flecken erhoht
- Verlust des Appetits

- Alptraume

- Ohnmachtsanfille

- Ataxie (Probleme mit oder Verlust der Koordination)
- Niedriger Blutdruck

- Vertigo (Drehschwindel)

- Kiribbeln oder Prickeln auf der Haut

- Taubheitsgefiihl

- Vollegefiihl

- Bléhungen (Darmwinde)

- Hautrotungen, juckende Haut

- Impotenz

Die Haufigkeit der folgenden Nebenwirkungen ist nicht bekannt:

- Schwerwiegende Verminderung der Zahl der weilen Blutkorperchen, was die Anfilligkeit fiir
Infektionen erhoht

- Verwirrung

- Krampfanfille

- Tremor (Zittrigkeit)

- Rigor (Steifigkeit)

- Unruhe

- Lebensbedrohlicher unregelméBiger Herzschlag

- Herzprobleme, die Kurzatmigkeit oder Kndchelschwellungen verursachen kénnen

- Blutdruckabfall beim Aufstehen, der zu Schwindel- und Benommenheitsgefiihl oder Ohnmacht
fiihren kann

- durch Blut- oder Leberstorungen verursachte Gelbfarbung der Haut oder der Lederhaut des
Auges

- Wiirgereiz

- Lupus-dhnliches Syndrom (eine allergische Erkrankung, die Gelenkschmerzen, Hautausschlége
und Fieber verursacht)

- Pustuldse Hautausschldge

Mitunter ist im Zusammenhang mit hohen Propafenondosen iiber eine reversible
Abnahme der Spermatozytenzahl berichtet worden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn



Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Rytmonorm SR aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Nicht tiber 30 °C lagern.

Sie diirfen Rytmonorm SR nach dem auf der Packung und dem Blister hinter ,,verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rytmonorm SR 225 mg enthiilt:

- Der Wirkstoff ist Propafenonhydrochlorid. Jede Kapsel enthélt 225 mg
Propafenonhydrochlorid.

- Diesonstigen Bestandteile sind: Hypromellose, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Gelatine,
Titandioxid (E 171), Natriumdodecylsulfat, Eisen(III)-oxid (E 172), Schellack, Propylenglycol,
Kaliumhydroxid.

Wie Rytmonorm SR 225 mg aussieht und Inhalt der Packung:

Rytmonorm SR Kapseln sind weile Hartkapseln, retardiert, und in drei Wirkstarken mit 225, 325
oder 425 mg Propafenonhydrochlorid erhéltlich.

Die Rytmonorm SR 225 mg Kapseln sind auf dem Oberteil mit der Zahl ,,225 bedruckt.
Jede Packung Rytmonorm SR enthélt 20, 50 oder 100 Kapseln.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer:

Viatris Healthcare GmbH
Liitticher Strafle 5
53842 Troisdorf

Hersteller:
FAMAR A.V.E.
Anthoussa Plant,



Anthoussa Avenue 7,
Anthoussa Attiki,
15349, Griechenland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Rytmonorm SR 225 mg Hartkapseln, retardiert
Griechenland Rytmonorm SR
Slowakei Rytmonorm SR

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2022.



