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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Amarhyton 50 mg tvrdé kapsuly s predi'ien)'fm uvol'fiovanim
Amarhyton 100 mg tvrdé kapsuly s predlZenym uvol’'iovanim
flekainidium-acetat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SN I

1.

Co je Amarhyton a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amarhyton
Ako uzivat Amarhyton

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Amarhyton

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Amarhyton a na ¢o sa pouZiva

Amarhyton kapsuly s predizenym uvoltiovanim patri do skupiny liekov, ktoré sa pouzivaju v lieébe
poruch srdcového rytmu (nazyvaju sa antiarytmikd). Spomal’uje vedenie srdcového vzruchu

a predlzuje Cas, pocas ktorého je srdce v pokoji, ¢im obnovuje normalnu ¢innost’ srdca ako cerpadla.
Amarhyton kapsuly s predizenym uvoltiovanim sa pouziva:

2.

pri niektorych zavaznych poruchach srdcového rytmu, ktoré sa prejavuji ako zavazné btisenie
srdca alebo ako rychla srdcova ¢innost’ (tachykardia).

pri zavaznych poruchich srdcového rytmu (srdcové arytmie), ktoré dobre nereaguju na liecbu
inymi lie¢ivami alebo ak liecba tymito lie¢ivami nie je dobre znaSana.

pri zavaznych predsiefiovych arytmiach, ked’ ina liecba bola netcinna.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amarhyton

Neuzivajte Amarhyton

ak ste alergicky na flekainid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).

ak mate eSte d’alSie ochorenie srdca, t. j. iné ako ochorenie, pre ktoré uzivate tento liek. Ak si nie
ste isty alebo ak potrebujete d’alSie informacie, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

ak stibezne uZzivate aj niektoré iné antiarytmika (blokatory sodikového kanala).

ak mate Brugadov syndrém (genetické ochorenie srdca).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Amarhyton, obratte sa na svojho lekéara,

ak mate znizent1 funkciu pecene a/alebo obliciek, pretoze za tychto okolnosti sa u vas moze
zvysit hladina flekainidu v krvi. Je mozné, Ze v tomto pripade vam lekar bude pravidelne
kontrolovat’ hladinu flekainidu v krvi;

ak ste star$i, pretoZe sa hladina flekainidu v krvi moze zvysit’;
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- ak mate implantovany kardiostimulator alebo zavedené do¢asné stimula¢né elektrody;

- ak mate poruchu srdcového rytmu po operacii srdca;

- ak mate zavaznu bradykardiu (spomalenu srdcovi ¢innost’) alebo vyrazna hypotenziu (velmi
nizky krvny tlak). Tieto stavy je potrebné upravit’ predtym, ako zacnete uzivat’ Amarhyton;

- ak ste prekonali srdcovy zachvat.

Niz$ia alebo vysSia hladina draslika v krvi mbze ovplyvnit uéinok Amarhytonu kapsuly s predizenym
uvolfiovanim. Diuretikd (lieky na odvodnenie), lieky, ktoré stimuluja pohyb criev (laxativa), a
hormény nadobliciek (kortikosteroidy) mézu znizit’ hladinu draslika v krvi. Hladiny draslika je
potrebné upravit’ predtym, ako zacnete uzivat’ Amarhyton.

Deti mladsie ako 12 rokov
Amarhyton sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov, toxicita flekainidu vSak bola hlasena
pocas liecby flekainidom u deti, ktoré znizili prijem mlieka, a u dojciat, ktoré presli z doj¢enského
mlieka na vyzivu glukézou.

Ak lekar predpisal vasSmu diet’at’'u flekainid, uistite sa, Ze prijem mlie¢nych vyrobkov (napr. mlieka,
dojcenského mlieka, jogurtu) je pocas liecby staly. Porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako
zmenite prijem mliecnych vyrobkov vasho dietat’a.

Iné lieky a Amarhyton

Ak subezne s Amarhytonom kapsuly s predizenym uvoliovanim uZivate niektoré iné lieky, niekedy
mobze dojst’ k vzajomnému ovplyvneniu ich lie¢ebného ti¢inku a/alebo vedl'ajsim ucinkom (t. j. lieky
sa mozu vzajomne ovplyviovat).

K vzajomnému posobeniu moze dojst’ napr. pri uzivani tohto lieku s:

- digoxinom (lie¢ivo na stimulaciu &innosti srdca); Amarhyton kapsuly s predizenym
uvolnovanim moze zvysit’ hladinu digoxinu vo vasej krvi;

- liekmi, ktoré znizuju funkciu ¢erpania srdca, ako s tie, ktoré s nazyvané betablokatory;

- niektorymi liekmi proti epilepsii (napr. fenytoin, fenobarbital a karbamazepin): tieto lieciva
mozu urychlit’ premenu flekainidu;

- cimetidinom (antacidum, pouzivany pri paleni zahy); moze zvysit’ u¢inok Amarhytonu kapsuly
s predizenym uvolfovanim;

- amiodaronom (na lie¢bu ochoreni srdca); davka Amarhytonu u niektorych pacientov sa musi
znizit’;

- liekmi proti depresii (paroxetin, fluoxetin a niektoré d’alSie antidepresiva);

- klozapinom, haloperidolom a risperidonom (na liecbu schizofrénie (psychicka porucha));

- mizolastinom, astemizolom a terfenadinom (na liecbu alergii);

- chininom a halofantrinom (liec¢iva proti malarii);

- verapamilom (liecivo, ktoré znizuje krvny tlak);

- blokatormi sodikového kanala (antiarytmika I. triedy), ako dizopyramid a chinidin, pozri ¢ast’
»Neuzivajte Amarhyton®;

- lie¢ivami pri infekcii virusom HIV (ritonavir, lopinavir a indinavir);

- tabletami na odvodnenie (diuretika), ako st tiazidy a kl'uckové diuretika;

- terbinafinom (liek na liecbu hubovych infekcii nazyvany antimykotikum);

- bupropioénom (liek na odvykanie od faj¢enia).

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Pocas tehotenstva sa Amarhyton kapsuly s prediZzenym uvoliiovanim mé pouZivat iba vtedy, ak prinos
prevazi nad rizikami, pretoZe sa ukdzalo, ze flekainid prechadza placentou u pacientok uzivajicich
flekainid pocas tehotenstva. Ak sa pocas tehotenstva uziva Amarhyton kapsuly s predizenym
uvolnovanim, maju sa monitorovat’ plazmatické hladiny flekainidu u matky. Ak predpokladate, ze ste
tehotna, alebo ak chcete otehotniet’, musite sa o najskor poradit’ s lekdrom.
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Flekainid sa vyluéuje do materského mlieka. Amarhyton kapsuly s predizenym uvoltiovanim sa ma
pouzivat’ pocas dojCenia, iba ak prinos prevazuje nad rizikami.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak sa u vas prejavia vedl'ajsie u€inky, ako su zavraty, dvojité videnie alebo rozmazané videnie, alebo
sa vam toc¢i hlava, vasa schopnost’ reagovat’ mdze byt’ znizena. To mdze byt nebezpecné v situacidch,
ktoré vyzaduju sustredenie a pozornost’, ako napriklad vedenie vozidiel, manipulécia s nebezpecnymi
strojmi alebo praca vo vyskach. Ak si nie ste isty, & Amarhyton kapsuly s predizenym uvoltiovanim
ma negativny vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidlo, porad’te sa so svojim lekarom.

3.  AKo uZivat’ Amarhyton

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Lekar vam predpise individualnu davku podl'a vasich tazkosti. Liecba Amarhytonom kapsuly

s predizenym uvoliovanim sa zvy¢ajne za¢ina pod lekarskym dohladom (ak je to potrebné,

v nemocnici). Pri uzivani Amarhytonu kapsuly s predizenym uvoltiovanim sa pozorne riad’te
odportcaniami vasho lekara. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kedy a ako sa kapsuly uzivaju
Kapsuly prehltnite a zapite dostatoénym mnoZstvom napoja (napr. vodou). Ak to bude potrebné, lekar
vam zvysi davku najviac na 300 mg denne.

Vseobecné davkovanie je len odporucanim a je nasledujuce:

Pre pacientov so supraventrikularnymi arytmiami:

Odporacana davka je 100 mg denne. Vas lekar vam moze zvysit’ davku maximalne na 300 mg denne.
Pre pacientov so srdcovymi arytmiami

Odporucana davka je 200 mg denne. Maximalna denna davka je 400 mg. Tato davka sa zvycajne
predpisuje pacientom vacsSieho vzrastu alebo v pripadoch, ked” je potrebné rychlo lie¢it’ srdcova
arytmiu. Lekar bude zvycajne znizovat’ vasu davku v priebehu 3 — 5 dni, aby sa dosiahla najnizsia
mozna ucinna davka. Lekar vAm moéze znizit' davku aj pocas dlhodobe;j liecby.

Starsie osoby
U starSich pacientov moZe byt’ rychlost’ vylu€ovania oneskorend. Lekéar vam predpise nizsiu ako
zvy€ajnu davku. Davka pre starSich pacientov nesmie presiahnut’ 300 mg denne.

Pacienti so znizenou funkciou obliciek
Maximalna zac¢iato¢na davka je 100 mg denne, lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ hladiny
flekainidium-acetatu v krvi.

Pacienti so zniZenou funkciou pecene
Lekar vam mdze predpisat’ nizs$iu ako zvyc€ajnu davku.

Pacienti s kardiostimulatorom
Dennéa davka nesmie presiahnut’ 200 mg denne.

Pacienti subezne lieceni cimetidinom (liek proti Zaludocnym porucham) alebo amiodaronom (liek
proti porucham srdcového rytmu)
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Lekar vas bude pravidelne sledovat’, pricom niektorym pacientom sa predpisuje nizsia davka.

Pocas liecby vas lekar bude pravidelne urcovat’ hladinu flekainidu v krvi a zaznamenavat’
elektrokardiogram (EKG) srdca. Jednoduché¢ EKG sa musi vykonat  raz za mesiac a dlhodobé EKG raz
za tri mesiace. EKG sa bude vykonavat’ kazdé 2 az 4 dni na zaciatku lieCby a po zvyseni davky.

EKG sa musi vykonavat’ CastejSie u pacientov, ktori dostavaju niz§iu davku, ako sa zvycajne
predpisuje. Lekar moze upravit’ davky v intervaloch 6 az 8 dni. U tychto pacientov sa EKG vykona v
2. a 3. tyzdni po zacati liecby.

Pouzitie u deti
Tieto kapsuly nesmu uzivat’ deti mladsie ako 12 rokov.

Ak uZijete viac Amarhytonu, ako mate
Ak si myslite, ze ste uzili vysSiu davku, ako ste mali, okamzite na to upozornite svojho lekéara.

Ak zabudnete uzit’ Amarhyton

Ak zabudnete uzit’ svoju davku, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete, za predpokladu, Ze to nezistite
tesne pred uzitim nasledujucej davky. V tomto pripade nesmiete uzit’ vynechanu, ale len nasledujticu
davku. Potom pokracujte v podvodnom davkovani. Je dolezité, aby ste kapsuly uzivali podl'a
predpisaného rezimu. Ak mate akékol'vek pochybnosti tykajice sa pouzitia tohto lieku, povedzte to
svojmu lekarovi.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant kapsulu.

Ak prestanete uzivat’ Amarhyton

Ak nahle prestanete Amarhyton kapsuly s predizenym uvoltiovanim uZivat, neobjavia sa u vés Ziadne
abstinen¢né priznaky. Porucha srdcového rytmu v8ak uz d’alej nebude pod kontrolou, ako sa planovalo
pri liecbe. Z toho dovodu nikdy neprestaiite uzivat’ tento liek bez toho, aby o tom vedel vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Tak ako iné antiarytmika, aj flekainid méze mat’ Gcinky navodzujlice arytmiu. Mo6Zze pritom zhorsit’ uz
pritomnu arytmiu alebo navodit’ vznik novej arytmie. Riziko u¢inkov navodzujucich arytmiu je
najvyssie u pacientov so Strukturalnym ochorenim srdca a/alebo zédvaznou poruchou funkcie srdca.

Najcastejsie sa vyskytujuce neziaduce ucinky tykajtice sa srdca s zniZenie alebo zvySenie srdcovej
frekvencie (bradykardia, tachykardia), palpitacie, zastavenie srdca, srdcové zlyhavanie, bolest’ na
hrudniku, srdcovy infarkt a znizenie krvného tlaku (hypotenzia).

DalSie vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mozu vyskytnut’, zahtiiaji nasledovné:

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):
zavraty, tocenie hlavy, poruchy zraku, ako je dvojité videnie, rozmazané videnie a t'azkosti so
zaostrenim.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb):
dychavi¢nost,, slabost’, inava (vyCerpanost’), horicka, hromadenie tekutin v tkanivach (opuch)
a nepohodlie.
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Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

nevolnost, vracanie, zapcha, bolest’ brucha, znizena chut’ do jedla, hnacka, traviace tazkosti (bolest’ v
hornej Casti brucha, pocit plnosti), plynatost’, znizenie poctu ¢ervenych a bielych krviniek a krvnych
dostic¢iek, alergické kozné reakcie ako vyrazka a vypadavanie vlasov.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

zapal pl'ic (pneumonia), mravéenie na kozi (pocit, akoby vam mravce prechadzali po kozi), tazkosti

s koordinaciou, tazkosti s pohybmi (tiky), zniZenie citlivosti, zvySené potenie, doCasna strata vedomia,
piskanie v usiach, trasl’avost’, pocit tocenia (vertigo), navaly tepla, ospalost’, zavazna depresia, uzkost’,
nespavost’, bolest’ hlavy, poruchy nervového systému napr. ruk a néh, kice, zmétenost, videnie veci,
ktoré neexistuju (halucinacie), strata paméti (amnézia), zihl'avka, zvysenie hladin pecenovych
enzymov so zltackou alebo bez nej (zozltnutie o¢i a koze).

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb):
zvySenie hladin niektorych protilatok, ukladanie lieiva v o¢nej rohovke, zvysena citlivost’ na svetlo.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

niektoré zmeny na elektrokardiograme (predizenie intervalov PR a QRS), zvysenie prahu stimulacie
(ovplyvnenie ¢innosti srdca) u pacientov so zavedenym kardiostimulatorom alebo doc¢asnymi
stimulacnymi elektrédami, porucha vedenia medzi predsiefiou a komorou srdca (atrioventrikularna
blokada II. a III. stupna), zastavenie srdcového rytmu, rychly alebo pomaly tlkot srdca, strata
schopnosti srdca pumpovat’ dostatok krvi do tkaniv v tele, bolest’ na hrudniku, nizky krvny tlak,
srdcovy infarkt, pocitovanie vlastného tlkotu srdca, vynechavanie normalneho srdcového rytmu
(zastavenie sinusu), Zivot ohrozujici nepravidelny srdcovy rytmus (atrialna a ventrikularna fibrilacia),
prejavenie urcitého ochorenia srdca (Brugadov syndrom), ktoré pred liecbou Amarhytonom nebolo
pozorovang, zjazvenie pluc alebo pl'icne ochorenia (pl'icna fibrdza alebo intersticialna choroba pluc),
porucha funkcie pedene, bolesti kibov a svalov.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Amarhyton
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Amarhyton obsahuje

Liecivo je flekainidium-acetat.

- Amarhyton 50 mg kapsuly s predizenym uvoltiovanim: Jedna kapsula obsahuje 50 mg
flekainidium-acetatu.

- Amarhyton 100 mg kapsuly s predizenym uvolfiovanim: Jedna kapsula obsahuje 100 mg
flekainidium-acetatu.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Dalsie zlozky si:
povidon (K 25)
mikrokrystalicka celuloza
krospovidon (typ A)
koloidny bezvody oxid kremicity
stearat horecnaty
kopolymér kyseliny metakrylovej s metylmetakrylatom (1 : 2)
makrogol 400
mastenec

Obaly kapsul obsahuju nasledujuce zlozky:
50 mg: zelatina a oxid titanicity (E 171).
100 mg: zelatina, oxid titanicity (E 171), ¢ierny oxid zelezity (E 172).

Ako vyzera Amarhyton a obsah balenia

Amarhyton 50 mg kapsuly s predizenym uvolfiovanim st Zelatinové, nepriehl'adné kapsuly s bielym
telom a bielym vrchnakom obsahujuce biele alebo takmer biele, okruhle mikrotablety.

Amarhyton 100 mg kapsuly s prediZzenym uvol'fiovanim st Zelatinové, nepriehladné kapsuly so $edym
telom a bielym vrchndkom obsahujuce biele alebo takmer biele, okruhle mikrotablety.

Velkosti balenia: 28, 30 alebo 60 kapstl.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Swyssi AG

14 Lyoner Strasse

60528 Frankfurt am Main

Nemecko

Tel. +49 69 66554 162

Email: info@swyssi.com

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Amarhyton 50 mg, tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim, tvrdé
Amarhyton 100 mg, tobolky s prodlouzenym uvolniovanim, tvrdé

Grécko Amarhyton 50 mg, KoydKio ToPUTETOUEVIG ATOSEGUEVONG, CKATPE
Amarhyton 100 mg, KowydKl0 TOPATETAPEVIG ATOOEGUEVONC, CKANPE

Portugalsko Amarhyton 50 mg, capsula de libertagao prolongada, duras
Amarhyton 100 mg, capsula de libertagcao prolongada, duras

Rumunsko Amarhyton 50 mg capsule cu eliberare prelungita, greu
Amarhyton 100 mg capsule cu eliberare prelungita, greu

Slovenska republika ~ Amarhyton 50 mg tvrdé kapsuly s prediZenym uvolfiovanim
Amarhyton 100 mg tvrdé kapsuly s predlzenym uvolfiovanim

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2025.
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