Tento dokument je odbornou informaci -
k lécivému pripravku, ktery je predmétem ‘
specifického lécebného programu.

NAZEV PRIPRAVKU

Propranolol 80 mg tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim
Propranolol 160 mg tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim

CiL SPECIFICKEHO LECEBNEHO PROGRAMU

Zajistéeni léCivého pripravku s [éCivou latkou propranolol-hydrochlorid k 1é¢bé dospélych
pacientl s esenciadlnim tremorem.
SpLP je schvaleny Ministerstvem Zdravotnictvi; €. j.: MZDR 25663/2024-8/0OLZP.

PREDEPISOVANI

* Na receptu je tfreba oznadcit ,neregistrovany LP" (najdete v misté ,Pole pro symboly”,
kde bézné zaskrtavate nezaménovat, oznacte ,neregistrovany LP").

= Predepsani Ci po,uiitl' lecivého pripravku v ramci specifického léCebného programu neni
tfeba hlasit na SUKL.
= Osetfujici Iékar je povinen informovat pacienta o skute¢nosti, ze je mu podan
neregistrovany lécivy pfipravek v ramci specifického lé¢ebného programu.
CENA A UHRADA

Uhrada zdravotni pojistovnou dosud nebyla stanovena.

SUKLkéd :  Nazev légivého pripravku Cena . SPC

284404 Propranolol SRC 80 mg; 28 cps

284405 Propranolol SRC 160 mg; 28 cps

DAVKOVANI

= U vétdiny pacientl je dosazeno adekvatni kontroly pfi lécbé jednou tobolkou pripravku
Propranolol 80 mg denné (bud’ rano nebo vecer).

= V pfipadé potreby Ize dosahnout dalSi kontroly zvysovanim davky po 80 mg
(po jedné 80 mg tobolce) na maximalni davku 240 mg denné, uzivanou bud’ rano nebo
vecer, kterou Ize podavat v nejvhodnéjsi formée pomoci pripravku Propranolol 160 mg
nebo 80 mg tobolky.

= Maximalni hladiny v krvi je u formy s fizenym uvolfovanim dosazeno po 5 hodinach.



LEKOVA FORMA

Tobolka s prodlouzenym uvolfiovanim. Potahova vrstva mikrogranuli zajistuje postupné
uvolnovani léCivé latky a umoznuje 24hodinovy ucinek.

Retardovana lékova forma zajistuje vyrovnanegjsi hladiny leku v krvi.

Perucca Br. J. Clin. Pharmac. 1984,18:37-43.

INDIKACE

Lécéba esencialniho tfesu dospélych pacientt
Jedna se o 1. linii léCby.

Rozhodnuti o terapii
Nefarmakologicka/intervencni lécba

Starsi pacienti Mladi pacienti bez onemocnéni, I
" . . . . L izx Bez upresnéni
se dvéma komorbiditami prerusovana lécba

Propranolol Topiramat
\

Nezadouci t¢inky nebo nedostatecny ucinek
Propranolol Propranolol a/nebo Primidon
\

\
Nezadouci t¢inky nebo nedostatecny ucinek
\

. o..

Kombinace pfipravkd Primidon/Propranolol

Nezadouci U€inky nebo nedostate¢ny ucinek

y |

Léky druhé volby EEEs  ZVvazovani chirurgické lé¢by

Vim-DBS/MRgFUS/ostatni

Adaptovano dle: Hopfner F, Deuschl G. Managing Essential Tremor. Neurotherapeutics 2020;17:1603-1621.
https://doi.org/10.1007/513311-020-00899-2.

HLASENiI PODEZRENIi NA NEZADOUCI UCINKY

Hlaseni podezreni na nezadouci Ucinky 1éCivého pripravku je ddlezité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani pomeru prinosu a rizik 1éCivého pripravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni

na nezadouci UCinky na adresu:

= Statni Ustav pro kontrolu leciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

* Webové stranky: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek ~<+———




