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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Amiodaron hameln 50 mg/ml
koncentrat na injek¢ény/infuzny roztok

amiodaronium-chlorid
(amiodaroni hydrochloridum)

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi 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 Amiodaron hameln 50 mg/ml a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Amiodaron hameln 50 mg/ml
Ako pouzivat’ Amiodaron hameln 50 mg/ml

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Amiodaron hameln 50 mg/ml

Obsah balenia a d’al$ie informacie

AR S e

—

Co je Amiodaron hameln 50 mg/ml a na &o sa pouZiva

Amiodardn sa pouziva na liecbu nepravidelného srdcového rytmu nazyvaného ,,arytmia“. Amiodaron
kontroluje vase srdce, ak je srdcovy rytmus neobvykly.

Amiodaron hameln 50 mg/ml sa podava, ak je potrebné dosiahnut’ rychlu odpoved’, alebo ak nie ste
schopny uzit’ tablety. -

Liek vam poda vas lekar a budete monitorovany v nemocnici alebo pod odbornym dohl'adom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Amiodaron hameln 50 mg/ml

NepouZivajte Amiodaron hameln 50 mg/ml

o ak ste alergicky na amiodaron, jod alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
o ak mate spomalent srdcovi ¢innost’ oproti beznému stavu (nazyvana sinusova bradykardia)

alebo ochorenie spdsobujlice nepravidelny srdcovy rytmus (napr. sinoatrialne blokady, syndrom
chorého sinusu).

o ak mate akékol'vek iné poruchy srdca a nemate kardiostimulator, napr. AV blok (typ poruchy
vedenia vzruchov).

o ak mate poruchu funkcie Stitnej Zl'azy. Vas lekar vam musi pred podanim tohto lieku urobit’
testy na funkciu Stitnej zl'azy.

o ak uzivate niektoré d’alsie lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ srdcovy rytmus (pozri Cast’ ,,Iné lieky
a Amiodaron hameln 50 mg/ml®).

o ak pacient, ktorému sa ma podat’ tento liek, je predCasne narodené diet'a alebo donoseny
novorodenec.

V pripade, Ze ste na Cakacej listine na transplantaciu srdca, vas lekar moze zmenit vasSu liecbu. Je to z
dovodu, Ze uzivanie amiodaronu pred transplantaciou srdca preukazalo zvysené riziko zivot
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ohrozujucej komplikacie (primarnej dysfunkcie darcovského organu), pri ktorej prestane
transplantované srdce spravne fungovat’ v priebehu prvych 24 hodin po transplantacii.

Amiodaron hameln 50 mg/ml vam nesmie byt’ podany
o ak ste tehotna alebo dojcite (pouzitie je dovolené iba v Zivot ohrozujucich situaciach).

Upozornenia a opatrenia
Vas lekar bude starostlivo a pravidelne sledovat’ vase EKG a krvny tlak, funkciu pecene a funkciu
Stitnej zlazy v pripade, ak:

o mate slabé alebo zlyhéavajuce srdce.

o mate nizky krvny tlak.

. mate problémy s peceiiou.

o mate problémy s plicami, vratane astmy.
o mate poruchu funkcie Stitnej zl'azy.

Bud’te obzvlast’ opatrny pri uZivani Amiodaronu hameln 50 mg/ml. Porad’te sa so svojim

lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou, ak:

e mate akékol'vek problémy so zrakom. Toto zahfiia ochorenie nazyvané ,,optickd neuropatia“ alebo
,neuritida®.

e osobou lie¢enou tymto liekom je dojca alebo dieta do 3 rokov

e mate pluzgiere alebo krvacate z koze, vratane okolia pier, o¢i, Ust, nosa alebo genitalii. Mdzete
mat’ aj priznaky podobné chripke a teplotu. Moze sa jednat’ o stav nazyvany ,,Stevensov-
Johnsonov syndrom®.

e mate vaznu pluzgierovita vyrazku, pri ktorej sa mézu odlupovat’ vrstvy koze a zanechavat’ na tele
vel'ké plochy obnazenej nechranenej koze. MézZete sa citit’ celkovo zle, mat” horucku, zimnicu a
bolavé svaly (toxicka epidermalna nekrolyza).

e v sucasnosti uzivate liek obsahujuci sofosbuvir na lie¢bu hepatitidy typu C, pretoze to méze
vyustit’ do Zivot ohrozujiiceho spomalenia srdcového tepu. Vas lekar moze zvazit’ alternativne
liecby. Ak je lieCba amiodaronom a sofosbuvirom nevyhnutna, méze byt’ vyzadované d’alSie
monitorovanie ¢innosti srdca.

Okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate liek obsahujuci sofosbuvir na liecbu hepatitidy typu C
a pocas liecby sa u Vas vyskytne:

Pomaly alebo nepravidelny srdcovy tep alebo problémy so srdcovym rytmom;
Dychavi¢nost’ alebo zhorSenie dychavicnosti;

Bolesti na hrudi;

Zavraty

Busenie srdca

Pocit na omdletie a mdloby

O O O O O O

Ak sa vas tyka, alebo sa vds v minulosti tykal niektory z vysSie uvedenych stavov, povedzte to svojmu
lekdrovi.

Iné lieky a Amiodaron hameln 50 mg/ml

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Toto je dblezité najmé v pripade nasledujucich liekov, pretoze sa
moézu s amiodaronom navzajom ovplyvihovat’:

o Lieky ovplyvijice srdcovy rytmus (napr. chinidin, prokainamid, dizopyramid, sotalol).

o Lieky podporujtice zdsobovanie mozgu krvou (napr. vinkamin).

o Lieky na psychické poruchy (sultoprid, sulpirid, pimozid) a niektoré lieky nazyvané fenotiaziny
(napr. tioridazin).

o Lieky pouzivané pri zazivacich tazkostiach (napr. cisaprid).

o Lieky pouzivané na liecbu infekcii (napr. moxifloxacin, erytromycin).
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o Injekény pentamidin (pouzivany pri niektorych typoch pneumonie).

o Lieky proti depresii (napr. amitriptylin, klomipramin, dosulepin, doxepin, imipramin,
lofepramin, nortriptylin, trimipramin, maprotilin).

o Lieky pouzivané na liecbu sennej nadchy, vyrazok alebo inych alergii nazyvané antihistaminika
(napr. terfenadin).

. Lieky na maldriu (halofantrin).

o Sofosbuvir, pouzivany na lie¢bu hepatitidy typu C

Neodporuca sa
Stbezné podavanie amiodarénu s nasledujicimi liekmi sa neodporuca:

o Lieky na poruchy srdca a vysoky krvny tlak nazyvané betablokatory (napr. propranolol).
o Lieky pouzivané pri bolesti na hrudniku (angina) alebo na vysoky krvny tlak nazyvané
blokatory vapnikového kanala (napr. verapamil, diltiazem).

Opatrnost’ sa vyzaduje
Vyzaduje sa opatrnost’ pri sibeznom uzivani amiodaréonu s nasledujucimi liekmi, pretoze moézu
sposobit’ znizenu hladinu draslika v krvi, ¢o moze zvysit’ riziko vzniku zivot ohrozujuceho
nepravidelného rytmu srdca.
e Laxativa - lieky pouzivané proti zapche (bisakodyl, list senny).
Kortikosteroidy - lieky pouzivané proti zépalu (napr. prednizolon).
Tetrakozaktid - pouzivany na testy pri hormonalnych problémoch.
Diuretika (lieky na odvodnenie) - napr. furosemid.
Amfotericin, ak je poddvany priamo do Zily - pouzivany na liecbu plesiiovych infekecii.

Amiodaron moze zosilnit’ i¢inok nasledujucich liekov:

o Lieky pouzivané na riedenie krvi (napr. warfarin). Lekar vam prispdsobi davku a bude
starostlivo sledovat’ vaSu liecbu.

o Fenytoin - pouziva sa proti kf¢om.

o Digoxin - pouziva sa pri poruchach srdca. Lekar ma starostlivo sledovat’ vasu liecbu a moze
vam upravit’ ddvku digoxinu.

o Flekainid - pouziva sa pri nepravidelnom srdcovom rytme. Lekar ma starostlivo sledovat’ vasu

liecbu a méze vam upravit’ davku flekainidu.

Statiny, lieky na vysoky cholesterol (napr. simvastatin alebo atorvastatin).

Cyklosporin, takrolimus a sirolimus - pouzivané na prevenciu odmietnutia transplantatov.
Fentanyl - pouziva sa na ulavu od bolesti.

Lidokain - lokalne anestetikum (na miestne znecitlivenie).

Sildenafil - pouziva sa na lie¢bu erekcie.

Midazolam a triazolam - pouZzivaju sa na uvol'nenie napitia napr. pred lekarskym zakrokom.
Ergotamin - pouZiva sa pri migréne.

Chirurgicky zakrok
Ak musite podstapit’ akykol'vek chirurgicky zakrok, informujte svojho lekara, ze uzivate amiodarén.

Amiodaron hameln 50 mg/ml a jedlo a napoje
Pocas uzivania tohto lieku nepite grapefruitovy dzus. Po¢as uzivania amiodaronu moze pitie
grapefruitovej Stavy zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich ucinkov.

Tehotenstvo a dojcenie

Vs lekar vam predpiSe Amiodaron hameln 50 mg/ml pocas tehotenstva iba v pripade, ak zvazi, ze
prinos z podania prevazuje nad moznym rizikom. Amiodaron hameln 50 mg/ml sa mozZe pocas
tehotenstva pouZit’ iba v Zivot ohrozujtcich situaciach. Amiodaron hameln 50 mg/ml sa vam nema
podat’, ak dojcite. V pripade, Ze bol Amiodaron hameln 50 mg/ml podany pocas tehotenstva alebo
dojcenia, dojcenie sa ma ukoncit’.
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Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Amiodaréon méze mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak vas liek
ovplyviiuje, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje. V takom pripade sa porad’te so svojim lekarom.

Amiodaron hameln 50 mg/ml obsahuje benzylakohol

Tento liek obsahuje 22,2 mg benzylalkoholu v kazdom ml. Méze vyvolat’ alergické reakcie.
Benzylalkohol bol spojeny s rizikom zavaznych vedl'ajSich ti¢inkov vratane problémov s dychanim
(nazyvanymi ,,syndrém lapavého dychu®) u malych deti.

Tento liek sa nepodava novorodencom (vo veku 4 tyzdne alebo menej). Ak lekar uvazi, ze podavanie
je nevyhnutné, moze sa tento liek podat’ malym detom (mladsim ako 3 roky) poc¢as obdobia
(spravidla) nie viac ako jeden tyzden.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu ak mate ochorenie pecene alebo obliCiek, ste tehotna
alebo dojcite (pozri tiez Cast’ 2 - Tehotenstvo a dojcenie), pretoze vo vasom tele sa mézu hromadit’
vel'ké mnozstva benzylalkoholu a mézu spdsobit’ vedl'ajsie €¢inky (nazyvané ,,metabolicka acidoza®).

3.  Ako pouzivat’ Amiodaron hameln 50 mg/ml

Amiodarén je podavany do zily (ako vnutrozilova injekcia alebo infuzia) lekarom alebo zdravotnou
sestrou.

Davkovanie

Denna davka Amiodaronu hameln 50 mg/ml zavisi od zavaznosti vasho ochorenia. Davka a doba
liecby bude stanovena vasim lekarom, ktory ju upravi priamo pre vas.

Ak lekar nestanovi inak, zvyc€ajna davka je 5 mg/kg telesnej hmotnosti. Liek vam bude podany
injekciou pocas najmenej 3 mint.

Ak je Amiodaron hameln 50 mg/ml podany vnutrozilovou injekciou:

o nema sa vam podat’ davka vyssia ako 5 mg/kg telesnej hmotnosti.

o davka sa vam ma podavat’ pomaly pocas najmenej 3 mintt (okrem pripadov, ak vam je liek
podany pri resuscitacii (oZivovanie)).

o lekar musi pockat’ minimalne 15 minut, neZz vam poda d’al$iu injekciu.

o opakované alebo kontinualne podanie méze spdsobit’ zapal zily alebo poskodenie koze v mieste

vpichu (v postihnutej oblasti koZe mdZete pocit'ovat’ teplo, citlivost’ a zaCervenanie), v tomto
pripade je odporucané, aby vam lekar podaval liek cez centralny Zilovy katéter.

Ak je Amiodaron hameln 50 mg/ml podany vnutrozilovou infuziou:

o bude vam podana davka 5 mg/kg telesnej hmotnosti zriedena v 250 ml 5 % roztoku glukozy.
o davka sa vam ma podavat’ v priebehu 20 minuat az 2 hodin.
o podanie sa mozZe opakovat’ 2 az 3-krat za den.

Najcastejsie vedlajsie ucinky, ktoré sa pri lieCbe vyskytuju, sa mézu objavit’, ak vam podaju prilis
hameln 50 mg/ml. Toto opatrenie minimalizuje vyskyt vedlajsich ucinkov. Pozrite tiez ,,Ak vam
podaju viac Amiodaronu hameln 50 mg/ml, ako je potrebné*.

Dospeli
Zvycajna davka je 5 mg na 1 kg telesnej hmotnosti, ktora sa vam ma podavat’ po¢as 20 mintt az 2

hodin.
Moze sa vam podat’ opakovana davka 10 az 20 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 24 hodin
v zavislosti od vasho ochorenia.
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V naliehavych pripadoch moze lekar rozhodnut’, Ze sa vam poda davka 150 mg az 300 mg pomalou
injekciou pocas najmenej 3 mintt.

Lekar bude monitorovat’ vasu reakciu na Amiodaron hameln 50 mg/ml a na jej zaklade vam upravi
davkovanie.

Deti a dospievajuci
K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo udajov o bezpecnosti a ucinnosti u deti. Vhodné davkovanie
urci lekar.

Star$i pacienti

Tak ako u vSetkych pacientov, aj u starSich pacientov je dblezité pouzit’ najnizsiu davku, ktord vyvola
ucinok. Lekar starostlivo vypocita, akd davka Amiodaronu hameln 50 mg/ml sa vam poda a bude
starostlivo sledovat’ vaSu srdcovil frekvenciu a funkciu §titnej zl'azy.

Akonahle to bude mozné, vas lekar zmeni vasu lieCbu na uzivanie tabliet amiodaronu.

Ak vam podaji viac Amiodaronu hameln 50 mg/ml, ako je potrebné
PretoZe je vam tento liek podavany v nemocnici alebo v starostlivosti vasho lekara, je malo
pravdepodobné, Ze by vam bola podana prili§ vysoka davka.

Ak vam vsak boli podané vyssie ako odporucané davky, budete starostlivo sledovani lekarom

a v pripade potreby vam bude poskytnut4 podporna liecba.

Mozu sa u vas objavit’ nasledujice G¢inky: nevolnost, vracanie, zapcha alebo potenie. M6Zete mat’
nezvyc¢ajne pomaly alebo rychly srdcovy rytmus.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Amiodaron hameln 50 mg/ml méze zotrvavat’ vo Vasej krvi po dobu az jedného mesiaca po ukonceni
liecby. V tomto obdobi sa u vas mézu nad’alej vyskytovat’ vedl'ajsie ucinky.

Prestaiite uZivat’ Amiodaron hameln 50 mg/ml a povedzte svojmu lekarovi, zdravotnej sestre
alebo lekarnikovi alebo chod’te okamzite do nemocnice, ak:

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

e Mite alergicka reakciu. Priznaky moézu zahffiat: vyrazku, problémy s prehitanim alebo
dychanim, opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka

e Vas srdcovy tep je vel'mi pomaly alebo Vase srdce prestane bit’.

Mozete pocitovat’ zavraty, nezvycajnu unavu a dychavicnost’. Toto sa moze vyskytnut’ najma
u l'udi nad 65 rokov alebo u I'udi s inymi problémami so srdcovym tepom

e Vassrdcovy tep sa mdze stat’ viac nepravidelny alebo nestaly. Toto moéze viest’ k infarktu, preto
mate ist’ okamzite do nemocnice.

e Zozltne Vam pokozka alebo oci (Zltacka), citite unavu alebo nevolnost, citite stratu chuti k
jedlu, bolesti zaludka alebo vysoku teplotu. M6zu to byt’ priznaky problémov s pecenou alebo
poskodenia, ktoré moze byt’ ve'mi nebezpecné

o Tazkosti s dychanim alebo tlak na hrudi, neustupujuci kasel’, sipot, stratu hmotnosti a teplota.
Toto moéze byt sposobené zapalom pluc, ktory méze byt vel'mi nebezpeény
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Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

e Mate zivot ohrozujuci nepravidelny srdcovy tep (Torsades de pointes)

e Mate opuchnutt kozu a sliznice (angioneuroticky edém)

e Priznaky zahriiujiice pluzgiere alebo olupovanie koze v okoli pier, o¢i, ust, nosa a genitalii,
priznaky podobné chripke a teplotu. Mdze sa jednat’ o Stevensov-Johnsonov syndrom

e Mate zavaznu pluzgierovitil vyrazku, pri ktorej sa moézu odlupovat’ vrstvy koze a zanechavat’
na tele vel'ké plochy obnazenejj nechranenej koze. MdZete sa citit’ celkovo zle, mat’ horacku,
zimnicu a bolesti svalov (toxické epidermalna nekrolyza)

e Zapal koze charakterizovany pluzgiermi naplnenymi tekutinou (bulézna dermatitida)

e Mate priznaky podobné chripke a vyrazku na tvari, ktora sa rozsiruje a je sprevadzana vysokou
teplotou, zvySenou hladinou pecenovych enzymov v krvnych testoch a narastom poctu bielych
krviniek (eozinofilia) a zva¢Senymi lymfatickymi uzlinami (DRESS)

Prestaiite uZivat’ Amiodaron hameln 50 mg/ml a ihned’ vyhladajte lekara ak, spozorujete
ktorykol’vek z nasledujicich zavaznych vedlajSich ufinkov — moZno budete potrebovat’
bezodkladné lekarske oSetrenie:

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

e Bolest hlavy (ktora je zvycajne horsia rano alebo nastane po kasli alebo namahe), nevolnost’
(nauzea), zachvaty, mdloby, problémy so zrakom alebo zmétenost. Toto mézu byt priznaky
problémov s mozgom.

Ihned’ ako je to mozZné, obrat'te sa na svojho lekara, ak sa u Vas vyskytne ktorykol'vek z
nasledujucich vedPajSich acinkov:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Fudi)

o Supinaté a svrbivé vyrazky (ekzém)
e Zavraty, tocenie hlavy, mdloby. M6zu sa vyskytnat’ doCasne v désledku poklesu krvného tlaku.

Nezname (Castost’ sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov)

e  Zapal pankreasu spdsobujuci silnu bolest’ v brusnej dutine a chrbte (pankreatitida)

e Videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistuju (halucinacie).

e Mobzu sa u Vas CastejSie vyskytovat infekcie ako zvyc€ajne. Toto moZe byt sposobené znizenim
poctu bielych krviniek (neutropénia).

e Zavazne znizenie poctu bielych krviniek, ktoré vedie k vdcsej pravdepodobnosti infekcii
(agranulocyt6za).

e Strata zraku v jednom oku alebo sa videnie stane zahmlenym a bezfarebnym. Vase o¢i mézu
byt bolavé alebo citlivé a mdzete pocitovat’ bolest’ pri ich pohybe. Toto mdze byt ochorenie
nazyvan¢ “opticka neuropatia” alebo “neuritida”

e Modzete pocitovat’ mimoriadny nepokoj alebo rozruSenie, stratu hmotnosti, zvy$ené potenie a
precitlivelost’ na teplo. Mdzu to byt prejavy ochorenia nazyvaného “hypertyredza”.

e Zmnozenie tkaniva vo vnutri vel’kych kosti (granulémy kostnej drene)

Obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika, ak sa ktorykol’vek z nasledujucich
vedPlajSich G¢inkov stane zavaZznym alebo trva dlhSie ako niekol’ko dni:

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi)
e Rozmazany zrak alebo videnie farebného Ziarivého prstenca v osliiujiicom svetle

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Fudi)
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Mierne znizeny srdcovy rytmus
V mieste podania injekcie alebo infuizie sa méze vyskytnuat’:
- Bolest
- Scervenanie koze alebo zmena sfarbenia koze
- Lokalizované poskodenie mikkého tkaniva
- Unik tekutiny
- Opuch sposobeny tekutinou v kozi
- Zapal alebo zapalené krvné cievy
- Abnormalne tvrdé tkanivo
- Infekcia
Chvenie pri pohybe ruk alebo n6h
Znizena chut’ na sex

Menej €asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)

Pocit meravosti alebo slabosti, tfpnutia alebo palenia na ktoromkol'vek mieste tela

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

Pomocna latka benzyl alkohol moéze sposobit” hypersenzitivne reakcie

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 10 000 I'udi)

Zmeny hladin pecenovych enzymov na zaciatku liecby. Stanovované z krvnych testov.
Nevolnost’ (nauzea)

Bolest hlavy

Potenie

Navaly tepla

Pocit nepohody, zmitenosti, slabosti, nevolnosti (nauzea), strata chuti do jedla, podrazdenost.
Toto moze byt ochorenie nazyvané “syndrém neprimeranej sekrécie antidiuretického hormoénu
(SIAH)

Poruchy vedenia srdcovych vzruchov

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Zivot ohrozujiica komplikacia po transplantécii srdca (primarna dysfunkcia darcovského organu),
pri ktorej prestane transplantované srdce spravne fungovat (pozri Cast’ 2, Upozornenia a opatrenia)
Zihlavka (svrbiva, hrudkovita vyrazka)

Bolest’ chrbta

Pokles sexualnej tazby

Hypotyreoidizmus (zniZena Cinnost’ §titnej zl'azy) — mdzete sa citit’ mimoriadne unavene, slabo
alebo vyCerpani a mozete pocitovat’ narast hmotnosti, zapchu a bolestivé svaly. Mozno nebudete
schopni zvladat’ nizke teploty

Zmaétenost’ (delirium)

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra, lekarnika alebo

zdrav

otnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j

informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe

V. HI
lieku.

asenim vedl'ajSich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto

Ako uchovavat’ Amiodaron hameln 50 mg/ml


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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. Za uchovavanie liecku Amiodaron hameln 50 mg/ml zodpoveda lekar alebo lekarnik. Taktiez su
zodpovedni za zlikvidovanie nespotrebovaného zvySku Amiodaronu hameln 50 mg/ml.

. Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C. Neuchovavajte v chladni¢ke alebo mraznicke.
Ampulky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

. Zriedeny roztok sa musi pouzit’ okamzite.

. Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

. Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

. Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok nie je ¢iry alebo obsahuje vidite'né Castice,
alebo ak je poskodeny obal.

. Iba na jednorazové pouzitie. VSetok nespotrebovany roztok zlikvidujte.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Amiodaron hameln 50 mg/ml obsahuje

- Liecivo je amiodaréonium-chlorid.

1 ml koncentratu na injekény/infizny roztok obsahuje 50 mg amiodarénium-chloridu, ¢o zodpoveda
46,9 mg amiodaronu.

1 ampulka s 3 ml Amiodaronu hameln 50 mg/ml obsahuje 150 mg amiodarénium-chloridu.

Vysledna koncentrécia, ktord podla odporti¢ania vznikne zriedenim jednej ampulky Amiodaronu
hameln 50 mg/ml s 250 ml 5 % roztoku glukozy, je 0,6 mg/ml amiodarénium-chloridu.

- Dalsie zlozky st polysorbat 80 (E433), benzylalkohol a voda na injekcie.
Ako vyzera Amiodaron hameln 50 mg/ml a obsah balenia

Ciry bledozlty sterilny roztok.

Velkost balenia:

Amiodaron hameln 50 mg/ml je dostupny v 5 ml sklenenych ampulkach s obsahom 3 ml
injekéného/infizneho koncentratu v baleni po 5 alebo 10 ampuliek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
hameln pharma gmbh
Inselstral3e 1

31787 Hameln

Nemecko

Vyrobca:

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
03680 Martin
Slovenska republika

hameln rds s.r.o.
Horna 36

90001 Modra
Slovenska republika
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi

nazvami:
Bulharsko Amiodaron hameln 50 mg/ml
Ceska republika Amiodaron hameln
Dénsko Amiodaron hameln
Finsko Amiodaron hameln 50 mg/ml injektio/infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Holandsko Amiodaron HCI hameln 50 mg/ml
Chorvatsko Amiodaronklorid hameln 50 mg/ml koncentrat za otopinu za injekciju/infuziju
Mad’arsko Amiodaron hameln 50 mg/ml
Nemecko Amiodaron-hameln 50 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Norsko Amiodaron hameln
Pol'sko Amiodaron hameln
Rakusko Amiodaron-hameln 50 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Rumunsko Amiodarond hameln 50 mg/ml concentrat pentru solutie injectabila / perfuzabila
Slovenska republika Amiodaron hameln 50 mg/ml
Slovinsko Amjodaron hameln 50 mg/ml koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje
Svédsko Amiodaron hameln
Vel’ka Britania Amiodarone Hydrochloride 50 mg/ml
Concentrate for Solution for Injection/Infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2022.
K-

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
POKYNY NA PRIPRAVU:
Amiodaron hameln 50 mg/ml, koncentrat na injekény/infizny roztok

- Ciry bledoZIty sterilny roztok.
- pH 3,5-4,5
- Na intraven6zne podanie

Boli prijaté hlasenia o krystalizacii lieku Amiodaron hameln 50 mg/ml koncentratu na
injek¢ny/infuzny roztok. Pred podanim skontrolujte kazdu ampulku a pouzite ju len v pripade, ze
neobsahuje krystalické Castice. Zvazte pouzitie in-line filtrov ako d’al§ieho preventivneho opatrenia.

Inkompatibility

Amiodarén je nekompatibilny s fyziologickym roztokom a méze sa podavat’ len v 5 % roztoku
glukozy.

Pouzitie zdravotnickych pristrojov alebo pomocok obsahujicich zmékcovadla ako DEHP (di-2-
etylhexylftalat) v pritomnosti amiodaréonu mdze sposobit’ vymyvanie DEHP do roztoku. Aby sa
minimalizovalo riziko vystavenia pacienta i¢inku DEHP, nariedené infuzie sa maji podavat
stipravami, ktoré neobsahuju DEHP, ako st polyolefinové (PE, PP) alebo sklenené supravy. Ziadne
iné latky sa nesmu pridavat’ do infizii amiodaronu.

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené nizsie.
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Nemiesat’ s inymi liekmi v jednej striekacke. Nepodavajte spolu s inymi liekmi rovnakym katétrom.
Ak je nutné v lieCcbe Amiodaronom hameln 50 mg/ml koncentratom na injekény/infuzny roztok
pokracovat’, je nutné prejst’ na vnutrozilova infuziu.

Pred pouzitim je potrebné sterilny koncentrat vizualne skontrolovat’ z dovodu cirosti, pritomnosti
vidite'nych Castic, zmeny farby a neporuSenosti obalu. Roztok sa méze pouzit’ len vtedy, ak je Ciry a
obal je neposkodeny a neporuseny.

Riedenie

Liek sa riedi 5 % roztokom glukadzy.

Pre jednu ampulku sa mé pouzit’ maximalne 250 ml glukézy 5 %. Pri vi¢Som riedeni je roztok
nestabilny. Amiodarén zriedeny v 5 % roztoku gluk6zy na koncentraciu niz$iu ako 0,6 mg/ml nie je
stabilny. Roztoky obsahujuce menej ako 2 ampulky Amiodaronu hameln 50 mg/ml v 500 ml 5 %
roztoku gluko6zy su nestabilné a nesmu sa pouzit.

Riedenie sa ma vykonat’ za aseptickych podmienok. Pred podanim sa roztok musi vizualne
skontrolovat’, ¢i neobsahuje Castice alebo nie je pritomna zmena farby. Roztok sa moze pouzit’ len
vtedy, ak je Ciry a bez Castic.

Stabilita roztoku

Chemicka a fyzikalna stabilita zriedeného lieku bola stanovena na 24 hodin pri 25°C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa vSak liek musi pouzit’ okamzite po riedeni.

Ak sa nepouzije okamzite, Cas a podmienky uchovévania pred pouzitim st v zodpovednosti
pouzivatela a normalne by nemali presiahnut’ viac ako 24 hodin pri teplote 2 az 8°C, pokial sa
riedenie nevykonalo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25°C. Neuchovavajte v chladni¢ke alebo mraznicke.
Ampulky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Iba na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v
sulade s narodnymi poziadavkami.
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