Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/01932-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

Cordarone 200 mg
tablety

amiodaronium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ 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 lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze 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 200 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Cordarone 200 mg
Ako uzivat’ Cordarone 200 mg

Mozn¢ vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Cordarone 200 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je Cordarone 200 mg a na o sa pouZiva

Cordarone 200 mg obsahuje lie¢ivo amiodarénium-chlorid (amiodardn). Patri do skupiny liekov
nazyvanych antiarytmika.

Liek spomal’uje vedenie vzruchu zo srdcovych predsieni na komory, ¢im spomal’uje srdcovy rytmus
a zaroven svojim posobenim na hladké svaly niektorych ciev znizuje naroky srdcového svalu na
spotrebu kyslika.

Cordarone 200 mg sa uziva pri niektorych poruchach srdcového rytmu na lieCbu a na prevenciu

u pacientov s vysokym rizikom srdcového zlyhania.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cordarone 200 mg

Neuzivajte Cordarone 200 mg

- ak ste alergicky na amiodarénium-chlorid, jo6d alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- pri ve'mi pomalej ¢innosti srdca a pri niektorych poruchach srdcového rytmu (pokial’ nema
pacient zavedeny kardiostimulator).

- v kombinacii s inymi liekmi, ktoré mézu ovplyvnit’ srdcovy rytmus (pozri ,,Iné lieky a Cordarone
200 mg*).

- ak mate ochorenie §titnej zl'azy.

- pocas tehotenstva (pozri ,,Tehotenstvo a dojcenie®).

- v obdobi dojcenia (pozri ,,Tehotenstvo a dojcenie*).

Ak sa uvedené stavy u vas vyskytnu az pocas uzivania lieku, informujte o tom svojho lekara.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Cordarone 200 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika, ak:

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

Ihned’ povedzte svojmu lekéarovi, ak teraz uzivate liek obsahujtici sofosbuvir na liecbu hepatitidy C a
pocas liecby sa u vas vyskytne:

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

— e dychavicnost’ alebo zhorSenie existujicej dychavicnosti,

— e+ Dbolest’ v oblasti hrudnika,

— e tocenie hlavy,

— e palpitacie (bisenie srdca),

— e pocit na omdlenie alebo mdloby.

Cordarone 200 mg mdze spdsobit’ isté zmeny v elektrokardiografickom obraze (EKG), ktoré su
ddokazom jeho farmakologického u¢inku. Spomalenie srdcového rytmu moze byt vyraznejsie
u starSich osob.

Pocas uzivania lieku alebo aj niekol’ko mesiacov po skonceni uzivania méze dojst’ k zvySenej innosti
Stitnej zlazy (hypertyredza), ktora sa prejavuje vacsinou miernymi klinickymi priznakmi ako st
ubytok hmotnosti, zmeny srdcového rytmu, bolesti za hrudnou kostou (angina pektoris) a kongestivne
zlyhanie srdca. Diagndza sa potvrdi laboratérnym vySetrenim a liecba sa musi ukoncit’. Zdravotny stav
sa zvycajne upravi v priebehu niekol'kych mesiacov po ukonceni liecby.

Pri vyskyte nasledujucich vedl'ajsich ti¢inkov informujte svojho lekara: zvySenie hmotnosti,
neznaSanlivost’ chladu, znizena aktivita, zdvazné spomalenie srdcovej frekvencie, moze ist’ o znizenu
¢innost’ stitnej zl'azy (hypotyreozu).

Podavanie lieku Cordarone 200 mg moze ovplyvnit’ niektoré testy funkcie $titnej zl'azy.

Cordarone 200 mg sa teda musi uzivat’ s opatrnost'ou, ak vy alebo vasi pribuzni trpite na ochorenia
Stitnej Zl'azy. Pred zaciatkom, pocas aj niekol’ko mesiacov po skonceni lieCby sa preto odportica
klinické a laboratérne sledovanie pacienta.

V pripade vyskytu silnej dychavic¢nosti (pocit nedostatku vzduchu) alebo neproduktivneho kasla
informujte svojho lekara. V pripade podozrenia na intersticialnu pneumoniu (zapal pl'icneho tkaniva)
sa ma urobit RTG vySetrenie plic, podavanie amiodarénu sa ma prehodnotit’ a ma sa zvazit’
podavanie kortikosteroidov (steroidné hormény tvorené korou nadobliciek).

Pocas liecby amiodaronom sa odportca pravidelné a dokladné vykonavanie funkénych testov pecene.

V pripade, Ze ste na ¢akacej listine pre transplantaciu srdca, vas lekar méze zmenit’ vasu lie¢bu. Toto
je z dovodu, ze uzivanie amiodarénu pred transplantaciou srdca preukdzalo zvySené riziko zZivot
ohrozujucej komplikacie (primarnej dysfunkcie darcovského organu), pri ktorej prestane
transplantované srdce spravne fungovat’ v priebehu prvych 24 hodin po transplantacii.

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

(o¢né) vySetrenie, vratane vysetrenia oéného pozadia pristrojom na to uréenym (oftalmoskopom).
Pritomnost’ zapalového alebo nezapalového ochorenia zrakového nervu si vyzaduje ukoncenie liecby
amiodaronom, z dévodu mozného rizika oslepnutia.

V pripade nejasného alebo zhorSeného videnia sa ma okamzite urobit’ kompletné oné vysetrenie.
Zapalové alebo nezapalové ochorenie o¢ného nervu si vyzaduje ukoncenie liecby liekom Cordarone
200 mg.
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Pocas liecby je potrebné vyhybat’ sa priamemu slne¢nému ziareniu. Liecba musi byt’ pravidelne
kontrolovana.

Anestéziolog ma byt pred zdkrokom informovany, Ze uzivate Cordarone 200 mg.
Tazké kozné reakcie

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

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a i¢innost’ u deti nebola stanovena.

Iné lieky a Cordarone 200 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Cordarone 200 mg sa nesmie uzivat’ subezne s tymito liekmi:

- lieky ovplyviiujlce rytmus srdca — antiarytmika triedy Ia, III (sotalol), bepridil,

- iné latky bez antiarytmického u€inku vratane vinkaminu, niektoré psychofarmaka (neuroleptika),
cisaprid, erytromycin podany vnutrozilovo, pentamidin podany parenteralne (vnutrozilovo,
vnutrosvalovo, podkozne, vo vynimocnych pripadoch aj inak),

- fluorochinolony (lieky na lieCbu infekcii).

Neodporuca sa sibezné uzivanie lieku Cordarone 200 mg a tychto liekov:

- Dbetablokatory a blokatory kalciového kanala, ktoré znizuj srdcovu frekvenciu (verapamil,
diltiazem),

- prehanadl4 drazdiace ¢revnu stenu, ktoré mozu viest’ k znizeniu hladiny draslika v krvi
(hypokaliémii), ostatné prehanadla je mozné podat’.

Cordarone 200 mg je mozné kombinovat’ iba s opatrnostou s nasledujucimi liekmi:

- latky, ktoré mozu spdsobit’ hypokaliémiu (zniZenie hladiny draslika), diuretika spdsobujice
znizen® hladinu draslika, samotné alebo v kombinacii, systémové kortikosteroidy (gluko-,
mineralo-), tetrakozaktid, vnutrozilovo podany amfotericin B. Je nutné znizeniu hladiny draslika
zabranit,, pripadne ju upravit, ak uz vznikla,

- peroralne (istami) podavané lieky ovplyviujice zrazanlivost’ krvi: warfarin podany subezne
s liekom Cordarone 200 mg moZze zvySovat riziko krvacania. Pocas liecby aj po jej ukonceni je
potrebna uprava davkovania,

- digoxin (liek na podporu srdcovej ¢innosti) — mézu sa vyskytnut’ 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,

- fenytoin (liek na lie¢bu epilepsie) — siibezné podavanie moze viest’ k predavkovaniu fenytoinom,
ktoré sa prejavuje neurologickymi priznakmi,

- flekainid — subezné podavanie zvySuje hladinu flekainidu v plazme,

- stubezné podavanie amiodarénu a nasledujtcich liekov méze zvysit' ich plazmatické koncentracie
a to mdze viest' k zvySeniu ich toxicity:

o cyklosporin — subezné podavanie moze viest’ k zvySeniu hladiny cyklosporinu v plazme
a preto je potrebné upravit’ davku,

o fentanyl — sibezné podavanie moze zvysit’ farmakologicky ucinok fentanylu a zvysit
riziko jeho toxicity,

o statiny — sibeznym podavanim amiodaronu so statinmi metabolizovanymi CYP3 A4, ako
napr. simvastatin, atorvastatin a lovastatin, sa zvysuje riziko muskularnej toxicity (napr.
poskodenie svalov). Ked’ sa statiny podavaju spolu s amiodarénom, odportca sa pouzivat
tie statiny, ktoré sa nemetabolizuju CYP3A4,

o ostatné lieky — lidokain, takrolimus, sirolimus (pouZivany na predchadzanie odmietnutia
transplantatu), sildenafil, midazolam, triazolam, dihydroergotamin, ergotamin, kolchicin.
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Celkova anestézia

Pocas celkovej anestézie boli zaznamenané potencialne zavazné komplikacie: spomalenie ¢innosti
srdca, znizeny krvny tlak, poruchy vedenia vzruchov, zniZzeny srdcovy vydaj.

Dalej bolo zaznamenanych niekol’ko vel'mi zriedkavych pripadov zavaznych dychacich komplikacit,
niekedy so smrte'nym koncom, najcastejsie kratko po chirurgickom vykone (akiitny syndrom
respira¢ného zlyhania u dospelych).

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

Cordarone 200 mg a jedlo a napoje
Tablety Cordarone 200 mg sa mozu uzivat’ pred jedlom, pocas jedla alebo po jedle.
Pocas liecby lickom Cordarone 200 mg sa odporaca vyhnut sa pitiu grapefruitového dzasu.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Vzhl'adom k uc¢inkom na §titnu zl'azu plodu je amiodar6n pocas tehotenstva kontraindikovany (nema
sa pouzit). Cordarone 200 mg sa pocas tehotenstva nesmie uzivat' s vynimkou pripadov, ked’ prinos
jeho podania prevazi nad moznym rizikom. Upozornite svojho lekara na pripadné tehotenstvo.

Dojcenie
V obdobi doj¢enia sa Cordarone 200 mg nesmie uzivat’ (prechadza vo vyznamnych mnozstvach do
materského mlieka).

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

Cordarone 200 mg obsahuje laktozu (mlie¢ny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Cordarone 200 mg

Vzdy uzivajte 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.

Davkovanie je pre kazdého pacienta individualne. V kazdom pripade musite prisne dodrziavat’ pokyny
lekara a nemenit’ davkovanie bez jeho vedomia. Rovnako nesmiete bez vedomia vasho lekara
svojvolne liecbu prerusit’.

Na zaciatku lie¢by sa zvycCajne uziva pociatocna davka 3-5 tabliet denne, poc¢as 8 az 10 dni.
Neskor sa uziva pol tablety az 2 tablety denne.

Cordarone 200 mg sa mdze uzivat kazdy druhy den (200 mg tableta sa moze uzivat’ kazdy druhy den,
ak je predpisana davka 100 mg), alebo sa pouziva terapeutické okno, ¢ize Cas, pocas ktorého sa moze
podat’ liek (2 dni v tyzdni).

Tablety sa uzivaju tstami, prehltna sa veelku (ale mozu byt aj rozdrvené). Zapit’ dostatocnym
mnozstvom tekutiny.

Ak vam lekar predpisal pol tablety (jeden alebo viackrat denne), postupujte podla tohto navodu:
Tableta Cordarone 200 mg je 'ahko rozoznatelna podl'a dvoch symbolov vrytych do povrchu.
Tableta Cordarone 200 mg ma deliacu ryhu. Ak ju chcete rozlomit,, stlacte hladku stranu tablety
palcom proti podlozke.

Po rozlomeni su obidve polovice tablety 'ahko rozlisiteI'né podl'a vrytych symbolov. Nem6ze dojst’
k omylu.
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Pouzitie u deti a dospievajucich
K dispozicii je iba obmedzené mnoZstvo tdajov o bezpeénosti a ucinnosti lieku u deti. Vhodné
davkovanie urci lekar.

Ak uZijete viac Cordarone 200 mg, ako mate
Tak ako pri inych liekoch, predavkovanie méze byt nebezpecné. V pripade preddvkovania alebo
nahodného uzitia lieku dietatom ihned’ vyhl'adajte lekara.

Ak zabudnete uZzit’ Cordarone 200 mg
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Ak zabudnete liek uzit’, nesposobi
vam to ziadne komplikacie, pokracujte v predpisanom davkovani, ako keby k vynechaniu nedoslo.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuce vedl'ajsie ucinky st rozdelené podla ¢astosti vyskytu.

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi)

e  Oc¢né komplikacie: mikropovlaky na rohovke, oby¢ajne v oblasti pod zrenicou. M6zu byt’
sprevadzané vnimanim kruhov jasnych farieb alebo nejasnym videnim. Povlaky obsahuju
tukové komplexy a po preruseni liecby ustupia.

e [ahké poruchy travenia ako st nevol'nost’, vracanie, nechutenstvo, ktoré sa obycCajne prejavuju
na zaciatku liecby a po znizeni davok vymiznt.

e Zvycajne stredne zavazny vzostup hladin sérovych pecenovych enzymov (aminotransferaz) na
zaciatku liecby, ktory vymizne po znizeni davky alebo dokonca spontanne.

e Zvysena citlivost koZe na slne¢né ziarenie (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®).

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

e Zapcha.

e Svrbiva Cervena vyrazka (ekzém).

e Zvycajne stredne tazka bradykardia (spomalenie srdcovej ¢innosti) a zavisi od velkosti davky.

e Poruchy stitnej zl'azy, a to bud’ jej znizena funkcia (zvySovanie telesnej hmotnosti, inava)
alebo naopak jej zvySena funkcia (chudnutie, hnacky), niekedy so smrtel'nym koncom.

e Akutne poruchy pecene so zvySenou hladinou pecenovych enzymov (aminotransferaz) v sére
a/alebo Zltackou, vratane zlyhania funkcie pecene, niekedy so smrtel'nym koncom (pozri Cast’
,Upozornenia a opatrenia‘).

e Noc¢né mory, poruchy spanku, trasenie.

e Plucna toxicita (zapalové ochorenie plucnych alveol alebo medzipl'icneho tkaniva,
zmnozenie plicneho viziva, zapal pohrudnice, zapal drobnych priedusiek s upchatim a so
zacinajucim sa zapalom pl'ic), niekedy so smrtel'nym koncom.

e Sivé az modré sfarbenie koZze, v pripade dlhodobej liecby vysokymi dennymi davkami, ktora
po skonceni liecby pomaly ustapi.

e Znizena chut’ na sex.

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)

e Vznik arytmie (poruchy rytmu srdca) alebo zhorSenie uz existujicej arytmie, niekedy so
zastavenim srdca (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Cordarone 200 mg* a ,,Upozornenia a opatrenia“),
poruchy vedenia vzruchov.

e Ochorenie nervov a/alebo svalov nezapalového povodu, ktoré po preruseni lieCby zvyc¢ajne
vymizne.
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Sucho v ustach.

VelPmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 T'udi)

Anémia — chudokrvnost’ (spdsobend rozpadom cervenych krviniek alebo utlmom kostnej
drene).

Pokles poctu krvnych dosticiek.

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

Syndrom neprimeraného vylu¢ovania antidiuretického horménu (hormoén tvoriaci sa v mozgu
a riadi hospodarenie s vodou v tele).

Zapalové alebo nezapalové ochorenie zrakového nervu, ¢o moze viest’ k slepote (pozri ¢ast’
,Upozornenia a opatrenia‘).

Chronické ochorenie pecene (zapal pecene, cirhdza), niekedy so smrtel'nym koncom.
Zvysena hladina kreatininu v krvi.

Porucha koordinacie pohybov (ataxia).

Lahko lieciteI'na vnutrolebkova hypertenzia (pseudotumor mozgu).

Bolest hlavy.

Zapal nadsemenika, impotencia.

U pacientov s tazkym zlyhavanim dychania, zvlast’ u pacientov s astmou, bol popisany aj
bronchospazmus (pocit napétia v dychacich cestach — ki¢ svalstva priedusiek), syndrom
akutnej respiracnej tiesne u dospelych, niekedy aj so smrtelnym koncom, priCom najcastejsie
Slo o pripady, ktoré vznikli bezprostredne po chirurgickom zakroku.

Scervenanie pocas radioterapie.

Kozna vyrazka, zvy¢ajne nespecificka.

Zapalové kozné ochorenie spojené s odlupovanim koze.

Vypadavanie vlasov.

Vaskulitida (zapal ciev).

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

Mozu sa u vas Castejsie vyskytovat’ infekcie ako zvycajne. Toto méze byt spdsobené znizenim
poctu bielych krviniek (neutropénia).

Zavazné znizenie poctu bielych krviniek, ktoré¢ vedie k vicsej pravdepodobnosti infekeii
(agranulocytéza).

Torsade de pointes (porucha srdcového rytmu).

Nahly zapal pankreasu (pankreatitida (akatna)).

Znizena chut do jedla.

Granulom (novotvar, ohrani¢eny zapal uzlikovitého tvaru) vratane granulomu kostnej drene.
Alergicka reakcia angioneuroticky edém (opuch), zavazna alergicka reakcia (anafylakticka
reakcia, anafylakticky $ok).

Krvacanie do plc.

Zihlavka, Zivot ohrozujiice kozné reakcie charakterizované vyrazkou, pluzgiermi, olupovanim
koze a bolest'ou (toxické epidermalna nekrolyza (TEN), Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS),
buldzna dermatitida (zapalové ochorenie koze charakterizované tvorbou velkych pluzgierov),
lieckom vyvolané vyrazky s eozinofiliou (zvySenie poc¢tu istého druhu bielych krviniek v krvi)
a systémovymi priznakmi (Drug reaction with eosinophilia and systematic symptoms,
DRESS).

Nezvy€ajné pohyby svalov, stuhnutost’, tras a nepokoj (parkinsonizmus), neobvykla citlivost’
¢uchu (parosmia).

Zmitenost’ (delirium), videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré neexistuju (halucinacie).
Syndrom podobny lupusu (ochorenie, pri ktorom imunitny systém napada rdzne Casti tela

a sposobuje bolest, stuhnutost’ a opuch kibov a s¢ervenanie pokozky na tvari v tvare motylich
kridel).
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e Zivot ohrozujiica komplikacia po transplantacii srdca (primarna dysfunkcia darcovského
organu), pri ktorej prestane transplantované srdce spravne fungovat (pozri ¢ast’ 2
,Upozornenia a opatrenia®).

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cordarone 200 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke 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 pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cordarone 200 mg obsahuje
- Liecivo je amiodaronium-chlorid 200 mg v jednej tablete.
- Dalsie zlozky su kukuri¢ny $krob, laktoza, stearat hore¢naty, povidon, oxid kremicity, koloidny.

Ako vyzera Cordarone 200 mg a obsah balenia
Tablety Cordarone 200 mg su okrtihle, bielej az slabo krémovej farby, na jednej strane mierne
vypuklé, na druhej strane s deliacou ryhou, vyrytym symbolom srdca a napisom ,,200°.

Tablety st balené¢ v PVC/Al blistroch.
Obsah balenia: 30 alebo 60 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

Vyrobca:

Sanofi Winthrop Industrie
1, rue de la Vierge
Ambargs et Lagrave

33565 Carbon Blanc Cedex
Francuzsko

Sanofi-Aventis, S.A.

Ctra. C-35 (La Batlloria-Hostalric), km. 63.09
17404 Riells i Viabrea (Girona)

Spanielsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/01932-TR

Opella Healthcare Hungary Ltd.
Lévai u. 5.

2112 Veresegyhaz

Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.



