Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/04263-ZME

Pisomna informécia pre pouZivatela

Cordarone 150 mg/3 ml
injek¢ny roztok

amiodaronium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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 sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cordarone 150 mg/3 ml a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym ako pouzijete Cordarone 150 mg/3 ml
Ako pouzivat’ Cordarone 150 mg/3 ml

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Cordarone 150 mg/3 ml

Obsah balenia a d’al$ie informacie

AN S

1. Co je Cordarone 150 mg/3 ml a na o sa pouzZiva

Cordarone 150 mg/3 ml obsahuje lie¢ivo amiodarénium-chlorid (amiodarén). Patri do skupiny liekov
nazyvanych antiarytmika.

Vnutrozilové podanie amiodarénu je vhodné najmai v pripade, ked’ je potrebné dosiahnut’ rychlu

odpoved’ alebo kde vnatorné podanie (cez Gsta) nie je mozné.

Amiodardn sa pouziva najma v liecbe hemodynamicky zavaznych porach rytmu (tazka hypotenzia -

znizenie tlaku krvi, obehovy kolaps), najma pri:

e zavaznych supraventrikularnych (tykajicich sa oblasti nad srdcovou komorou) poruchach rytmu

e tachykardii (zrychlenej srdcovej ¢innosti) spojenej s Wolffovym-Parkinsonovym-Whiteovym
syndromom

e komorovych poruchach rytmu

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cordarone 150 mg/3 ml

NepouZivajte Cordarone 150 mg/3 ml

- ak ste alergicky na amiodaronium-chlorid, jod alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- v nasledujucich pripadoch:

o Spomalenie srdcovej ¢innosti (sinusova bradykardia) a poruchy prenosu vzruchu medzi
sinusovym uzlom a predsienami (sinoatrialne blokady).

o Sick sinus syndrém (porucha srdcového rytmu, vznikajuca pri chybe v ¢innosti
sinoatridlneho uzlu), ak pacient nema implantovany kardiostimulator (riziko sinusovej
zastavy).

o Predsienovo-komorovy blok, bi- alebo tri-fascikularne poruchy vedenia, pokial’ pacient
nema nepretrzite fungujuci kardiostimulator. V takychto pripadoch mozno amiodarén
podat’ intravendzne len na $pecializovanom pracovisku pri zabezpecenej moznosti
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kardiostimulacie (metdda, pri ktorej st do srdca umelo privadzané elektrické podnety,
ktoré urcuju jeho rytmus).

Obehové zlyhanie, zavazna arterialna hypotenzia (nizky krvny tlak).

Kombinovana liec¢ba s liekmi, ktoré mo6zu spdsobit’ poruchy rytmu typu forsade de
pointes.

Tyreoidalna dysfunkcia (porucha §titnej zl'azy).

Tehotenstvo, okrem vynimo¢nych pripadov (pozri ¢ast’ Tehotenstvo a dojcenie).
Dojcenie (pozri Cast’ Tehotenstvo a dojcenie).

Injekcia podana vnutrozilovo sa nesmie pouzit’ v pripade nizkeho krvného tlaku, tazkého
respiraéného zlyhania, ochoreni srdcovej svaloviny (kardiomyopatie) alebo srdcového
zlyhania (moZnost’ zhorSenia).

o Novorodenci, dojcata a deti do 3 rokov.

o O

o O O O

Uvedené kontraindikacie (t. j. pripady, kedy sa liek nema pouzit’) neplatia, ak sa Cordarone 150 mg/3
ml podava pri kardiopulmonalnej resuscitacii Soku (subor resuscitaénych opatreni k udrzaniu aspon
minimalneho obehu krvi a dychania) s rezistentnou fibrilaciou komér (poruchou srdcového rytmu
nereagujucou na liecbu).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Cordarone 150 mg/3 ml, obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekarnika,

ak:

— teraz uzivate liek obsahujtici sofosbuvir na liecbu hepatitidy C, pretoze to méze mat’ za nasledok
zivot ohrozujuce spomalenie srdcového rytmu. Vas lekar mozno zvazi alternativnu liecbu. Ak je
potrebna liecba s amiodarénom a sofosbuvirom, méze byt nutné d’alSie sledovanie ¢innosti srdca.

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi, ak teraz uzivate liek obsahujtci sofosbuvir na lie¢bu hepatitidy C a
pocas lieCby sa u vas vyskytne:

— e+ pomaly alebo nepravidelny srdcovy pulz alebo problémy so srdcovym rytmom,

— e dychavicnost’ alebo zhorSenie existujiicej dychavicnosti,

— e+ Dbolest’ v oblasti hrudnika,

— e tocCenie hlavy,

— e palpitacie (bisenie srdca),

— e pocit na omdlenie alebo mdloby.

Specifické pre vnhtrozilovi injekciu (pozri Sast’ , Nepouzite Cordarone 150 mg/3 ml*):

— Podavanie amiodar6onu vnutrozilovou injekciou sa vSeobecne neodportaca vzhl’'adom na riziko
moznych hemodynamickych portch (tfazka hypotenzia- znizenie tlaku krvi, obehovy kolaps),
vzdy ak je to mozné, je potrebné dat’ prednost’ infazii.

— Vnutrozilovu injekciu mozno podavat’ len v nevyhnutnom pripade, ak zlyhali ostatné moznosti
liecby a vzdy len na jednotke intenzivnej starostlivosti za staleho monitorovania EKG a krvného
tlaku.

— Vnutrozilova injekcia sa nesmie podat’ v pripade hypotenzie (nizky krvny tlak), tazkej respiracnej
nedostato¢nosti, ochoreni srdcovej svaloviny (kardiomyopatie) alebo zlyhania srdca (moznost’
zhorsSenia).

— Davka je priblizne 5 mg/kg telesnej hmotnosti.

— S vynimkou pripadu kardiopulmonalnej resuscitacie Soku (subor resuscitac¢nych opatreni
k udrzaniu aspont minimalneho obehu krvi a dychania) s rezistentnou fibrilaciou komér (poruchou
srdcového rytmu nereagujicou na liec¢bu) je nutné Cordarone 150 mg/3 ml podavat’ vzdy pocas
najmenej 3 mintt. Vnutrozilovl injekciu nie je mozné opakovat’ skor nez za 15 mint po prvej
injekcii, a to aj v pripade kedy druhd davka predstavovala mnozstvo zodpovedajuce 1 ampule
(hrozi nezvladnutel'ny kolaps).

— NemieSajte Cordarone 150 mg/3 ml s inymi liekmi v jednej striekacke. Nepodavajte Cordarone
150 mg/3 ml spolu s inymi liekmi. Ak je nutné v lieCbe pokracovat’, je potrebné prejst’ na
vnutrozilovi infaziu (pozri ¢ast’ ,,Ako pouzivat’ Cordarone 150 mg/3 ml®).
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V pripade, Ze ste na ¢akacej listine pre transplantaciu srdca, vas lekar méze zmenit vasu lieCbu. Toto
je z dovodu, Ze uzivanie amiodarénu pred transplantaciou srdca preukazalo zvySené riziko Zivot
ohrozujucej komplikacie (primarnej dysfunkcie darcovského organu), pri ktorej prestane
transplantované srdce spravne fungovat’ v priebehu prvych 24 hodin po transplanticii.

Poruchy srdca
Boli zaznamenané pripady vzniku novych arytmii (poruchy srdcového rytmu) alebo zhorSenia

lieCenych arytmii a v niektorych pripadoch so smrtelnym koncom. Je délezité, i ked’ tazké, rozlisit
nedostato¢nll u¢innost’ amiodarénu od Gcinku vyvolavajliiceho arytmie a ¢i tento ucinok suvisi so
zhorSenim stavu srdca. Proarytmické ucinky (vyskyt zmien alebo novych portich rytmu) amiodaréonu
su v porovnani s inymi liekmi proti poruchdm srdcového rytmu hlasené zriedkavejsie a zvycajne k nim
dochadza v stvislosti s liekovymi interakciami a/alebo poruchami elektrolytov (pozri Cast ,,Iné lieky

a Cordarone 150 mg/3 ml*“ a ,,Mozné vedlajSie u€inky*).

Poruchy funkcie plic

Vznik dychavic¢nosti alebo suchého kasl'u moze suvisiet’ s pl'icnou toxicitou, ako je napriklad
zépalové ochorenie pl'icneho intersticia (intersticialna pneumonitida). Po vnutrozilovom podani
amiodaronu boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady zapalového ochorenia pl'acneho tkaniva. V pripade
podozrenia na zapalové ochorenie pl'icneho tkaniva sa ma vykonat' RTG vysetrenie pl'tic. Pri vzniku
zapalového ochorenia plicneho tkaniva (ktoré je v pripade skorého vysadenia amiodarénu vo
vSeobecnosti vratné) sa ma liecba amiodarénom prehodnotit’ a mé sa zvazit’ podavanie
kortikosteroidov (pozri Cast’ ,,Mozné vedlajsie Cinky*).

Zvycajne v obdobi kratko po chirurgickom vykone boli vel'mi zriedkavo pozorované zavazné dychacie
komplikacie (akutny syndrom respiracnej tiesne u dospelych), v niektorych pripadoch fatalne; tieto
stavy mozu byt dosledkom interakcii s vysokymi koncentraciami kyslika (pozri cast’ ,,Iné lieky

a Cordarone 150 mg/3 ml*“ a ,,Mozné vedlajsie ti¢inky*).

Poruchy funkcie pecene (pozri Cast’ ,,Mozné vedl'ajsie u€inky*)

V priebehu prvych 24 hodin po vnttrozilovom podani amiodarénu sa moze vyskytnut’ tazka porucha
funkcie pecene, ktora méze byt’ niekedy fatalna. Preto sa ihned po zacati podavania amiodarénu
odportca starostlivé monitorovanie aminotransferaz - pecefiovych enzymov.

Vnutrozilové podanie amiodarénu ma byt vyhradené len pre jednotku intenzivnej starostlivosti a to
pod trvalym monitorovanim (EKG, krvny tlak).

Cordarone 150 mg/3 ml sa ma podavat cez centralny Zilovy katéter, kedykol'vek je to mozné, aby sa
zabranilo vzniku koznych reakcii v mieste vpichu.

Len s opatrnost’ou je mozné vnutrozilovo podavat amiodardn pri nizkom krvnom tlaku, tazkej
respiracnej nedostatocnosti, dekompenzovanej kardiomyopatii (ochorenie srdcovej svaloviny, napr.
opuchy dolnych koncatin, dychavicnost’ a iné) alebo tazkom srdcovom zlyhani.

Ampulky injekéného roztoku amiodarénu obsahuju benzylalkohol (pozri ast’ ,,Co Cordarone 150
mg/3 ml obsahuje®).

Poruchy oka
V pripade nejasného alebo zhorSeného videnia sa musi okamzite urobit’ kompletné vysSetrenie oka,

vratane vysetrenia ocného pozadia pristrojom na to ur¢enym (oftalmoskopom). Pritomnost’ zapalového
alebo nezapalového ochorenia zrakového nervu si vyZzaduje ukoncenie lieCby amiodarénom, z dévodu
mozného rizika oslepnutia.

Anestézia (pozri ¢ast ,,Iné lieky a Cordarone 150 mg/3 ml*)
Anesteziolog ma byt pred chirurgickym vykonom informovany, Ze pacient uziva amiodaron.

V pripade podozrenia na intersticialnu pneumodniu (zapal pl'icneho tkaniva) sa ma vykonat RTG
vySetrenie pluc, podavanie amiodaronu sa ma prehodnotit’ a ma sa zvazit’ podavanie kortikosteroidov
(steroidné hormony tvorené korou nadobliciek).
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Zvycajne v obdobi kratko po chirurgickom vykone sa vel'mi zriedkavo vyskytli vazne komplikacie
s dychanim (akutny syndrém respiracnej tiesne u dospelych), pri¢inou tychto stavov mézu byt
interakcie s vysokymi koncentraciami kyslika.

V priebehu prvych 24 hodin po vnitrozilovom podani amiodarénu sa mdze vyskytnut’ tazka
nedostato¢nost’ pecene, niekedy s fatdlnym koncom.

Ihned’ po zacati podavania amiodarénu sa odporaca pravidelné a dokladné sledovanie hladin
pecenovych enzymov (aminotransferaz).

Tazké kozné reakcie
Ak sa vyskytni prejavy alebo priznaky t'azkych koznych reakcii ako napr. Siriaca sa kozna vyrazka,
Casto spojend s pluzgiermi alebo poskodenim sliznic, liecba amiodarénom sa musi okamzite ukoncit’.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a i¢innost’ amiodaronu u deti nebola stanovena. Vzhl'adom na pritomnost’ benzylalkoholu
sa amiodarén nesmie vnutrozilovo podavat novorodencom, doj¢atdim a detom do 3 rokov.

Iné lieky a Cordarone 150 mg/3 ml
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Stibezné podavanie amiodarénu s nasledujtiicimi liekmi sa neodporuca: betablokatory, blokatory
vapnikovych kanalov, ktoré znizuju srdcovu frekvenciu (verapamil, diltiazem), stimulujuce prehanadla
spdsobujuce znizenu hladinu draslika.

Subezné podavanie lieku Cordarone 150 mg/3 ml s liekmi, ktoré mo6zu vyvolat’ torsade de pointes, je

kontraindikované (nema sa pouzit’) (pozri Cast’ ,,Nepouzivajte Cordarone 150 mg/3 ml*):

— lieky ovplyviiujice rytmus srdca — antiarytmika triedy Ia, III (sotalol), bepridil.

— dalsie latky bez antiarytmického ucinku vratane vinkaminu, niektorych psychofarmak
(neuroleptika), cisaprid, erytromycin podany vnutrozilovo a pentamidin podany parenteralne
(vnutrozilovo, vnutrosvalovo, podkozne, vo vynimoc¢nych pripadoch aj inak).

— lieky predlzujuce QT interval:_Stibezné podavanie amiodaronu s lieckmi, o ktorych je zname, ze
predlzuju QT interval, musi byt podlozené dokladnym vyhodnotenim pomeru potencialneho
rizika a prinosu individualne u kazdého pacienta pre vyssie riziko forsade de pointes a pacientov
je nutné sledovat’ kvoli predizeniu QT intervalu.

Cordarone 150 mg/3 ml sa nesmie pouzivat’ sibezne s fluorochinoléonmi (lieky na liecbu infekeif).

Subezné podavanie lieku Cordarone 150 mg/3 ml a nasledujucich liekov sa neodporuca:

— Dbetablokatory a blokatory kalciového kanala, ktoré znizuju srdcovu frekvenciu (verapamil,
diltiazem),

— prehanadla drazdiace crevnu stenu, ktoré mézu viest’ k znizeniu hladiny draslika v krvi
(hypokaliémii), ostatné prehanadla je mozné podat’.

Cordarone 150 mg/3 ml je mozné kombinovat’ iba s opatrnost'ou s nasledujucimi liekmi:

— latky, ktoré modzu sposobit” hypokaliémiu (znizent hladinu draslika): lieky na odvodnenie
(diuretikd) sposobujuce hypokaliémiu, samotné alebo v kombinacii, systémové kortikosteroidy
(gluko-, mineralo-), tetrakozaktid, vnttrozilovo podany amfotericin B. Je nutné zniZeniu hladiny
draslika zabranit’, pripadne ju upravit’, ak uz vznikla.

— peroralne (stami) podavané lieky ovplyviiujliice zraZzanlivost’ krvi: warfarin podany stibezne
s liekom Cordarone 150 mg/3 ml méze zvySovat’ riziko krvacania. Pocas liecby aj po jej ukonceni
je potrebna uprava davkovania.

— digoxin — mdzu sa vyskytnit’ poruchy automaticity (zavazné spomalenie ¢innosti srdca), poruchy
vedenia vzruchu a/alebo sa méze zvysit’ hladina digoxinu v plazme.

— dabigatran — zvySena opatrnost’ je nutna kvoli riziku krvacania.
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— fenytoin — subezné podavanie moze viest' predavkovaniu fenytoinom, ktoré sa prejavuje
neurologickymi priznakmi. Je preto nutné klinické a laboratérne sledovanie.
— flekainid — siibeZné podavanie zvysuje hladinu flekainidu v plazme, preto sa musi davka
flekainidu upravit’.
— Stbezné podavanie amiodaronu a nasledujticich liekov moze zvysit ich plazmatické koncentracie
a to mdze viest’ k zvySeniu ich toxicity:
- cyklosporin — stibezné podévanie moze viest’ k zvyseniu hladiny cyklosporinu v plazme,
a preto je potrebné upravit’ davku,
- fentanyl — subezné podavanie mdze zvysit’ farmakologicky ucinok fentanylu a zvysit’ riziko
jeho toxicity,
- statiny — sibeznym podavanim amiodarénu so statinmi metabolizovanymi cytochromom
CYP3A4, ako napr. simvastatin, atorvastatin a lovastatin, sa zvysuje riziko svalovej toxicity
(napr. poSkodenie svalov). Ked’ sa statiny podavaju spolu s amiodarénom, odporuca sa
pouzivat’ tie statiny, ktoré sa nemetabolizuji CYP3A4.
- ostatné lieky — lidokain, takrolimus, sirolimus (pouzivany na predchadzanie odmietnutia
transplantatu), sildenafil, midazolam, triazolam, dihydroergotamin, ergotamin, kolchicin.
Celkova anestézia (pozri Cast’ ..Mozné vedlajsie u€inky* a ,,Upozornenia a opatrenia‘‘):
Pocas celkovej anestézie boli zaznamenané potencialne zavazné komplikécie: spomalenie ¢innosti
srdca, nizky krvny tlak, poruchy vedenia vzruchov a zniZzeny srdcovy vydaj.
Dalej bolo zaznamenanych niekol’ko vel'mi zriedkavych pripadov zavaznych respiraénych
komplikacii, niekedy so smrtel'nym koncom, najcastejsie kratko po chirurgickom vykone (akatny
syndrom respiracného zlyhania u dospelych).

Informujte svojho lekara, ak uzivate sofosbuvir, pouzivany na liecbu hepatitidy C.

Cordarone 150 mg/3 ml a jedlo a napoje
Pocas liecby liekom Cordarone 150 mg/3 ml sa odporuca vyhnut sa pitiu grapefruitového dzasu.

Tehotenstvo a dojcenie

Vzhl'adom k G¢inkom na Stitnu zl'azu plodu je amiodaron pocas tehotenstva kontraindikovany (nema
sa pouzit), okrem vynimocénych pripadov, ked’ prinos podania prevazi nad moznym rizikom.
Amiodardn v nezanedbateInom mnozstve prechadza do materského mlieka, preto sa nema pouzit’
pocas dojcCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neexistuju ziadne udaje, ktoré by potvrdzovali negativny vplyv amiodarénu na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

Cordarone 150 mg/3 ml obsahuje benzylakohol

Tento liek obsahuje konzervacnu latku benzylalkohol (20 mg/ml). Méze vyvolat’ toxické reakcie

a alergické reakcie u dojciat a deti do 3 rokov.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, pretoze vo
vaSom tele sa m6zu hromadit’ vel’ké mnozstva benzylalkoholu a m6zu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky
(nazyvané “metabolicka aciddza”™).

3. Ako pouzivat’ Cordarone 150 mg/3 ml

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

Vnutrozilova infuzia:

- Zaciatocnd davka: zvyc€ajne sa 5 mg/kg telesnej hmotnosti podava v 250 ml 5 % glukozy vyluéne
v rozmedzi 20 minut az 2 hodin. Tato infiziu mozno opakovat’ 2 az 3-krat pocas 24 hodin.
Rychlost’ podévania je potrebné upravit’' na zéklade odpovede na liecbu.

Liecebny Gc¢inok sa objavuje zvyc€ajne pocas prvych mintt podavania. Nasledne je potrebné
rychlost’ podavania postupne znizit’ az vysadit.




Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/04263-ZME

- Udrziavacia davka: 10 az 20 mg/kg telesnej hmotnosti za 24 hodin (zvy¢ajne 600-
800 mg/24 hodin, nie viac ako 1200 mg/24 hodin s 250 ml 5 % gluko6zy pocas niekol’kych dni. Od
prvého dna je podavanie inflizie mozné nahradit’ peroralnym podavanim (Gstami).

Vnutrozilova injekcia (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“):
Podava sa 5 mg/kg telesnej hmotnosti, pomaly poc¢as najmenej 3 minut. Nemiesat’ s inymi liekmi
v jednej striekacke.

Vzhl'adom na farmaceutické charakteristiky sa nemaju pouzivat’ koncentracie nizsie ako 600 mg/1.
Pouzit’ sa mé len 5 % glukodza.

Kardiopulmonalna resuscitacia pri komorovej fibrilacii rezistentnej na elektricku defibrilaciu:
zaciato¢na davka je 300 mg (alebo 5 mg/kg telesnej hmotnosti) zriedenych v 20 ml 5 % roztoku
glukézy podana rychlou vnutrozilovou injekciou. V pripade, ze fibrilacia komor pretrvava, moze sa
zvazit d’alSie vnutrozilové podanie 150 mg (alebo 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti).

Pouzitie u deti a dospievajicich
K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo tidajov o bezpe€nosti a u€innosti lieku u deti. Vhodné
davkovanie urci lekar.

Ak vam podaju viac Cordarone 150 mg/3 ml, ako je potrebné

Nie st dostupné informécie o predavkovani pri vnatrozilovom podavani. Je dostupnych len malo
informacii tykajucich sa akiitneho predavkovania amiodarénom.

Zaznamenalo sa niekol’ko pripadov sinusovej bradykardie (spomalenie srdcovej Cinnosti), zastavenie
srdca, spontanne opakovany vyskyt komorovej tachykardie (zrychlenie srdcovej ¢innosti), arytmie
(poruchy srdcového rytmu) typu torsade de pointes, obehové zlyhanie a poruchy funkcie pecene.

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

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuce vedlajsie G¢inky st rozdelené podla ¢astosti vyskytu.

Casté (modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)

e Svrbiva Cervena vyrazka (ekzém).

e Zvycajne stredne tazka bradykardia (spomalenie srdcovej ¢innosti).

e Reakcie v mieste vpichu ako su bolest’, zaCervenanie, opuch, odumretie tkaniva, unik tekutiny
mimo cievy, presakovanie, zapal, stvrdnutie tkaniva, zapal Zily, zapal Zily s krvnou
zrazeninou, celulitida, infekcia, zmeny pigmentacie.

e Pokles krvného tlaku, zvy€ajne mierny a len docasny. Pripady vyrazného poklesu tlaku alebo
kolapsu sa zaznamenali pri predavkovani alebo prili§ rychlom vnutrozilovom podani.

e Znizena chut’ na sex.

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi)

e Vyrazna bradykardia (spomalenie srdcovej ¢innosti), sinusové zastavenie vyzadujuce si
prerusenie lieCby, najmé u pacientov s poruchou funkcie sinusového uzla, a/alebo u starsich
pacientov.

e Vznik arytmie (poruchy rytmu srdca) alebo zhorSenie uz existujucej arytmie, niekedy so
zastavenim srdca (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Cordarone 150 mg/3 ml*“ a ,,Upozornenia a
opatrenia®).

e Pocit choroby, zmétenosti alebo slabosti, pocit na vracanie (nauzea), strata chuti do jedla,
pocit podrazdenia. Moze ist’ o chorobu, ktora sa nazyva ,,syndrém neprimerané¢ho vylucovania
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antidiuretického (hormon tvoriaci sa v mozgu a riadi hospodarenie s vodou v tele) hormonu*
(z angl. skratky ,,SIADH®, syndrome of inappropriate anti-diuretic hormone secretion).
Nevolnost.

Zvycajne stredne zavazny vzostup hladin sérovych pecenovych enzymov (aminotransferaz) na
zacCiatku lie¢by (na 1,5-3 ndsobok norméalnych hodnét), ktory vymizne po znizeni davky alebo
dokonca spontanne.

Akttne poruchy pecene so zvySenou hladinou pecenovych enzymov (aminotransferaz) v sére
a/alebo Zltackou, vratane zlyhania funkcie pecene, niekedy so smrtelnym koncom (pozri Cast’
,Upozornenia a opatrenia‘®).

Anafylakticky Sok (akutny stav vznikajtci v dosledku precitlivenosti, prejavujici sa tazkou
dychavi¢nostou, poklesom krvného tlaku a zlyhanim krvného obehu).

Lahko lieciteI'na vnutrolebkova hypertenzia (pseudotumor mozgu), bolest’ hlavy.

Zapalové ochorenie pl'ucneho tkaniva (pozri Cast’,,Upozornenia a opatrenia®) alebo fibroza
(zmnozenie viziva), nickedy so smrteI'nym koncom.

Zavazné dychacie komplikacie (akatny syndrom respiracnej tiesne u dospelych), niekedy

s fatalnym koncom (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®, ,,Iné lieky a Cordarone 150 mg/3
ml®).

Bronchospazmus (pocit napitia v dychacich cestach - ki¢ svalstva priedusiek) a/alebo apnoe
(zastavenie dychu) pri tazkej dychacej nedostatoCnosti najmé u pacientov s astmou.

Potenie.

Néavaly hortcavy.

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych tidajov)

Mozu sa u vas CastejSie vyskytovat’ infekcie ako zvyc¢ajne. Toto moze byt sposobené zniZzenim
poctu bielych krviniek (neutropénia).

Zavazné zniZenie poctu bielych krviniek, ktoré vedie k vacsej pravdepodobnosti infekcii
(agranulocytéza).

Torsade de pointes (porucha srdcového rytmu).

Hypertyre6za (zvysena Cinnost’ $titnej zl'azy).

Nahly zapal pankreasu (pankreatitida (akatna)).

Angioneuroticky edém (opuch vznikajuci vacsinou na alergickom podklade na réznych
miestach organizmu).

Bolest’ chrbta.

Zapalové alebo nezapalové ochorenie zrakového nervu, ktoré mdze viest’ k slepote.
Zmaitenost’ (delirium), videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistuji (halucinacie).
Zihlavka, Zivot ohrozujiice kozné reakcie charakterizované vyrazkou, pluzgiermi, olupovanim
koze a bolest'ou (toxicka epidermalna nekrolyza (TEN), Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS),
buldzna dermatitida (zapalové ochorenie koze charakterizované tvorbou vel'kych

pluzgierov), lickom vyvolané vyrazky s eozinofiliou (zvySenie poctu istého druhu bielych
krviniek v krvi) a systémovymi priznakmi (Drug reaction with eosinophilia and systematic
symptoms, DRESS).

Zivot ohrozujiica komplikacia po transplantacii srdca (primarna dysfunkcia darcovského
organu), pri ktorej prestane transplantované srdce spravne fungovat’ (pozri Cast’ 2
,Upozornenia a opatrenia‘).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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 u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Cordarone 150 mg/3 ml

Uchovavajte pri teplote do 25 °C na tmavom mieste.
Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte Cordarone 150 mg/3 ml po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP.
Datum exspirécie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cordarone 150 mg/3 ml obsahuje

- Liecivo je amiodaronium-chlorid. 3 ml injekéného roztoku (jedna ampulka) obsahuje 150 mg
amiodaronium-chloridu.

- Dalsie zlozky st: benzylalkohol, polysorbat 80, voda na injekcie.

Ako vyzera Cordarone 150 mg/3 ml a obsah balenia

Cordarone 150 mg/3 ml je bledozIta tekutina.

Cordarone 150 mg/3 ml sa dodava na trh v baleniach obsahujucich 6 ampuliek po 3 ml. Ampulky st
z bezfarebného skla s odlamovanim v jednom bode.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

Vyrobca:
Delpharm Dijon, 6 boulevard de 1"Europe, 21800 Quetigny, Francuzsko

Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue de la vierge, Ambares-et-Lagrave, 33565 Carbon Blanc Cedex,
Francuzsko
Sanofi S.r.l., Via Valcanello, 4, 03012 Anagni (FR), Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.



