Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/07118-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Amiokordin 200 mg
tablety
amiodarénium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl 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. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés 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 ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Amiokordin a na o sa pouZiva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Amiokordin

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk L~

1. Co je Amiokordin a na ¢o sa pouZiva

Amiokordin spomal’uje vedenie nervovych vzruchov v srdci zo srdcovych predsieni na komory

a posobi priamo na tkaniva srdca. Tiez znizuje periférny cievny odpor a spomal’uje srdcovy rytmus,

a tym znizuje naroky srdcového svalu na spotrebu kyslika.

Klinicky antiarytmicky ucinok sa dosiahne priblizne po 7 ditoch a dosahuje maximum po 15 az 30 diioch.
Po preruseni lieCby pretrvava G¢inok d’alSich 10 az 30 dni.

Liek sa uziva na liecbu a prevenciu portch srdcového rytmu (arytmii) u pacientov s ochorenim srdca,
u ktorych poruchy rytmu vyzaduji liecbu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Amiokordin

Neuzivajte Amiokordin

- ak ste alergicky na amiodaronium-chlorid, j6d alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate vel'mi pomaly srdcovy rytmus,

- ak mate poruchy srdcového rytmu (pokial’ nie je zavedeny kardiostimulator),

- ak mate ochorenie §titnej zl'azy,

- pocas tehotenstva,

- v obdobi dojcenia,

- ak uzivate urcité lieky, ktoré moézu ovplyvnit’ srdcovy rytmus (antiarytmika) (pozri ,,Iné lieky
a Amiokordin®).

Ak sa vyskytnl niektoré z horeuvedenych pripadov pocas lieCby, prestaiite uzivat liek a okamzite
sa obrat’te na svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Amiokordin, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
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- ak teraz uzivate liek obsahujuci sofosbuvir na lie¢bu hepatitidy C (virusovy zapal peCene), pretoze
to moze mat’ za nasledok Zivot ohrozujtice spomalenie srdcového rytmu. Vas lekar mozno zvazi
alternativnu liecbu. Ak je nevyhnutna sibezna liecba amiodarénom a sofosbuvirom, odporuca sa
d’alsie sledovanie ¢innosti srdca.

Okamzite informujte svojho lekara, ak sa u vas pocas liecby obsahujucej sofosbuvir pouzivany na liecbu
virusovej hepatitidy C vyskytne nasledovné:

- pomaly alebo nepravidelny srdcovy pulz alebo problémy so srdcovym rytmom,

- dychavi¢nost (pocit nedostatku vzduchu) alebo zhorsSenie uz existujucej dychavicnosti,

- bolest’ na hrudi,

- tocenie hlavy,

- palpitacie (busenie srdca),

- pocit mdlob alebo mdloby.

Amiodarén mdze vyvolat’ zmeny na elektrokardiografickom obraze (EKG), ako st predizenie QT
intervalu a vyskyt U vIn. Tieto EKG zmeny st dosledkom jeho farmakologického ucinku a
neznamenaju kardiotoxicitu. Spomalenie srdcového rytmu moze byt vyraznejsie u starSich osob.

V pripade vyskytu silnej dychavi¢nosti (pocit nedostatku vzduchu) alebo neproduktivneho kasl'a
informujte svojho lekara, pretoze mozu byt prejavmi plucnej toxicity amiodaronu.

Amiodaréon méze pocas uzivania alebo aj niekol’ko mesiacov po skonceni uzivania sposobit’ zmenu
¢innosti §titnej zl'azy a ovplyvnit’ niektoré testy funkcie Stitnej zl'azy, najmé u pacientov s rodinnym
vyskytom alebo prekonanym ochorenim §titnej zl'azy. ZvySena ¢innost’ Stitnej zl'azy (hypertyredza) sa
prejavuje vacsinou miernymi klinickymi priznakmi ako st ubytok hmotnosti, zmeny srdcového rytmu,
bolesti za hrudnou kost'ou (angina pektoris) a kongestivne zlyhavanie srdca. Diagnoza 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 u¢inkov informujte svojho lekara: zvySenie hmotnosti,
neznasanlivost’ chladu, zniZzena aktivita, zavazné spomalenie srdcovej frekvencie, moze ist’ o znizenu
¢innost’ §titnej zl'azy (hypotyreozu).

Pocas lie¢by amiodaronom sa odporaca pravidelné a dokladné vykonavanie testov funkcie pecene.
Anesteziolog ma byt pred zakrokom informovany, ze uzivate Amiokordin.

V pripade, Ze ste na ¢akacej listine pre transplantaciu srdca, vas lekar méze zmenit’ vasu liecbu. Toto je
z dovodu, ze uzivanie amiodaronu pred transplantaciou srdca preukéazalo zvySenie rizika zivot
ohrozujtcej komplikacie (primarnej dysfunkcie darcovského organu), pri ktorej prestane
transplantované srdce spravne fungovat’ pocas prvych 24 hodin po transplantacii.

Poruchy oka
Lie¢ba amiodarbnom moze byt spojena s objavenim sa mikrodepozitov v hornej rohovkovej ¢asti

(spravidla nesposobuje tazkosti, ale moze suvisiet’ s farebnymi kruhmi pri pohl'ade do svetla).
Prerusenie liecby nie je potrebné, ale pacient to musi ozndmit’ pri oftalmologickom (o¢nom)
vySetreni. V pripade nejasného alebo zhorSeného videnia sa ma okamzite urobit’ kompletné o¢né
vySetrenie. Pritomnost’ zapalového alebo nezapalového ochorenia zrakového nervu si vyzaduje
ukoncenie liecCby Amiokordinom.

Zavazné kozné reakcie
Ak sa vyskytnl prejavy alebo priznaky zavaznych koznych reakcii ako napr. Siriaca sa kozna vyrazka,
Casto spojena s pluzgiermi alebo poskodenim sliznic, liecba amiodarénom sa musi okamzite ukoncit’.

Pocas liecby je potrebné vyhybat’ sa priamemu slneénému ziareniu. Citlivost’ vystavenych casti tela
na slnecné svetlo, vyrazka alebo sivomodré zafarbenie koZze sa mdéze spozorovat’ pocas lieCby
amiodaronom a niekol’ko tyzdiiov po preruseni lie¢by. Pacienti musia pouzivat’ ochranné opal'ovacie
prostriedky na ochranu ¢asti tela vystavenych slne¢nému Ziareniu.
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Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a ucinnost’ amiodarénu u deti nebola stanovena.

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

Amiodardn, vzhl'adom na dlhy pol¢as vylu€ovania (13 az 103 dni), moZe vyvolat interakcie aj niekol’ko
mesiacov po ukonceni liecby.

Amiokordin sa nesmie uzivat’ sibezne s tymito liekmi:

- lieky ovplyviiujice rytmus srdca — antiarytmika triedy la (chinidin), III (sotalol), bepridil,

- lieCiva bez antiarytmického ucinku vratane vinkaminu, niektoré psychofarmaka (neuroleptika,
napr. sultoprid), cisaprid, erytromycin podany vnutrozilovo (i.v.) a pentamidin podany
parenteralne (vnutrozilovo i.v., alebo podkozne s.c.), st kontraindikované pre moznost’
vyvolania polymorfnej komorovej tachykardie typu torsade de pointes,

- fludrchinolony (lieky na liecbu infekeit).

Neodporica sa subeZné podavanie Amiokordinu a tychto liekov:

- blokatory vapnikovych kanalov (diltiazem a verapamil) alebo betablokatory, pre zvysené riziko
spomalenia ¢innosti srdca (bradykardia) a predsiefiovo-komorove;j (atrioventrikularnej) blokady,

- prehanadla drazdiace ¢revnu stenu, pre riziko vyvolania hypokaliémie (znizenej hladiny draslika
v krvi) a naslednej komorovej (ventrikularnej) arytmie (iné prehanadla je mozné podat)).

Amiokordin je moZzné kombinovat’ iba s opatrnost’ou s nasledujicimi liekmi:

- subezné podavanie amiodaronu a diuretik, ktoré zvySuji vyluCovanie draslika, kortikosteroidov
(gluko-, mineralo-) alebo amfotericinu B vnutrozilovo (i.v.) méze sposobit’ hypokaliémiu
(zniZenie hladiny draslika), a tym vyvolat prediZenie QT intervalu a zvysit riziko komorovych
(ventrikularnych) arytmii typu torsade de pointes. Je nutné zabranit’ znizeniu hladiny draslika,
pripadne ju upravit, ak uz vznikla.

- subezné podavanie amiodaronu a tricyklickych antidepresiv, fenotiazinov, astemizolu alebo
terfenadinu sposobuje predizenie QT intervalu, a tym zvysuje riziko komorovej arytmie,
obzvlast’ typu torsade de pointes.

- warfarin, digoxin, fenytoin a cyklosporin — je potrebné sledovanie sérovej koncentracie tychto
lieCiv a tiez primerané zniZenie ich davok.

- warfarin podany subezne s Amiokordinom méze zvySovat riziko krvacania. Pocas lieCby aj po jej
ukonceni je potrebna uprava davkovania.

- digoxin (liek na podporu srdcovej ¢innosti) — mozu sa vyskytnut’ poruchy automaticity (zavazné
spomalenie ¢innosti srdca), poruchy vedenia vzruchu a/alebo sa méze zvysit’ hladina digoxinu
v plazme (davka digoxinu sa odporuca znizit’ na polovicu).

- dabigatran — zvySena opatrnost’ je nutna pre riziko krvacania.

- fenytoin (liek na liecbu epilepsie) — subezné podavanie moze viest’ k predavkovaniu fenytoinom,
ktoré sa prejavuje neurologickymi priznakmi.

- flekainid — subezné podavanie zvySuje hladinu flekainidu v plazme.

Stibezné podavanie amiodaronu a nasledujucich lieckov moze zvysit ich plazmatické koncentracie, a to

moze viest' k zvyseniu ich toxicity:

- cyklosporin, takrolimus a sirolimus (pouzivané na zabranenie odmietnutia transplantovaného organu),

- fentanyl — subezné podavanie méze zvysit’ farmakologicky ucinok fentanylu a zvysit riziko jeho
toxicity,

- statiny — subeznym podavanim amiodarénu so statinmi metabolizovanymi CYP3A4, ako napr.
simvastatin, atorvastatin a lovastatin, sa zvysuje riziko muskularnej toxicity (napr. poskodenie svalov).
Ked’ sa statiny podavajt spolu s amiodarébnom, odporic¢a sa pouzivat’ tie statiny, ktoré sa
nemetabolizuja CYP3A4.

- ostatné lieky — lidokain, sildenafil, midazolam, triazolam, dihydroergotamin, ergotamin, kolchicin.
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Informujte svojho lekara, ak uzivate sofosbuvir pouzivany na lie¢bu hepatitidy C (virusovy zapal
pecene). Ak nemozno zabranit’ sibeznému podavaniu, odporuca sa monitorovanie ¢innosti srdca
(pozri cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“).

Celkova anestézia

Pozornost’ je potrebné venovat’ uzivaniu amiodardénu pocas anestézie pre riziko spomalenia srdcovej
¢innosti (bradykardie), znizenia tlaku krvi (hypotenzie), poruch vedenia vzruchov a zniZenia srdcového
vydaja. Okrem toho bolo zaznamenanych niekol'ko vel'mi zriedkavych pripadov zdvaznych dychacich
komplikacii, niekedy so smrtel'nym koncom, najcastejsie kratko po chirurgickom vykone (akatny syndrom
respira¢ného zlyhania u dospelych).

Amiokordin a jedlo a napoje
Amiokordin tablety sa m6zu uzivat’ s jedlom alebo po jedle.
Pocas liecby tymto lickom sa odporac¢a vyhnut pitiu grapefruitového dzisu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Vzhl'adom k u¢inkom na §titnu zI'azu plodu sa Amiokordin pocas tehotenstva nesmie uzivat’.
Tehotnym Zendm moze byt podavany len vo vynimoc¢nych pripadoch (ak in¢ antiarytmika zlyhali),
a ak ocakavany prinos prevazi nad moznym rizikom.

Dojcenie

V obdobi doj¢enia sa Amiokordin nesmie uzivat’ (prechadza vo vyznamnych mnozstvach do materského
mlieka).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neexistuju ziadne udaje, ktoré by potvrdzovali negativny vplyv amiodaronu na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Amiokordin obsahuje monohydrat laktézy (mlieény cukor)

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKko uzivat’ Amiokordin

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.

Déavkovanie sa upravuje individudlne podl'a stavu pacienta, preto je vzdy urCované lekarom.

Tablety je potrebné prehltnit’ a zapit’ tekutinou. Liek moZzno uzit' s jedlom alebo po jedle.
Liek sa ma uzivat’ pravidelne v rovnaky ¢as dna.

Zaciato¢na lieba: Zvycajna davka je 600 az 1 000 mg denne v jednej davke alebo rozdelenych do dvoch
alebo troch davok. Zaciato¢na liecba trva zvycajne 8 az 10 dni.

Udrziavacia liecba: Podéava sa najnizsia mozna u¢inné davka. Zvycajna davka je 100 az 400 mg denne

v jednej davke alebo rozdelenych v dvoch alebo troch davkach. Alternativne davkovanie pozostava

z podania dvojitej dennej davky kazdy druhy den alebo terapeutickych davok podavanych 5 dni v tyzdni
(liecba s vikendovou pauzou).
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Pouzitie u deti
K dispozicii je iba obmedzené mnoZstvo tdajov o bezpe€nosti a ucinnosti lieku u deti. Vhodné davkovanie
urci lekar.

Ak uZijete viac Amiokordinu, ako mate

Ak ste uzili vy$Siu davku lieku, ako ste mali, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara alebo lekarnika.
Castejsie a zavaznejsie vedlajsie ucinky st zvy&ajne prejavom predavkovania. Vo vécsine pripadov
je postacujuce, ak lekar znizi davku alebo docasne prerusi liecbu amiodarénom a pozorne sleduje
vas stav (najmi krvny tlak a EKG).

Ak zabudnete uzit® Amiokordin
Ak zabudnete uzit’ tabletu, nehrozi vam ziadne zvlastne nebezpecenstvo.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

- poruchy oka (kornealne mikrodepozity — mikropovlaky na rohovke, zvycajne v oblasti pod zrenicou,
povlaky obsahuju tukové komplexy a po preruseni liecby ustupia), vnimanie jasnych farebnych
kruhov okolo svetiel, nejasné videnie,

- poruchy travenia (nevol'nost, vracanie, nechutenstvo), ktoré sa obyc¢ajne prejavuji na zaciatku
liecby a po znizeni ddvok vymiznu,

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

- precitlivenost’ koZe na slnecné ziarenie (fotosenzitivita, pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- znizena funkcia $titnej zl'azy (prejavy: celkova slabost’, ospalost’, inava, zvySovanie telesnej
hmotnosti) alebo zvySena funkcia $titnej zl'azy (prejavy: nepokoj, nervozita, podrazdenost’,
ubytok telesnej hmotnosti), nickedy so smrtel'nym koncom,

- pokles sexualnej tuzby,

- poruchy nervového systému (tras, no¢né mory, poruchy spanku),

- spomalenie srdcovej Cinnosti (bradykardia),

- plicna toxicita (zapal plic, zapal drobnych priedusiek), niekedy so smrte'nym koncom,

- zapcha,

- porucha funkcie pecene so zvySenou hladinou pecenovych enzymov (aminotrasnferaz) v sére
(prejavy: bolest’ v pravej hornej ¢asti brucha, strata chuti do jedla, slabost’, tmavy mo¢ a/alebo
zltacka) vratane zlyhania funkcie pecene, niekedy so smrtel'nym koncom, pozri ¢ast’ 2
,Upozornenia a opatrenia®,

- svrbiva Cervena vyrazka (ekzém), zmeny na kozi (sivasté alebo modrasté zafarbenie koze,

v pripade dlhodobej lie¢by vysokymi dennymi davkami, ktoré po skonéeni lieCby pomaly
vymizne).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- ochorenie nervov (neuropatia) a/alebo ochorenie svalov nezapalového pdvodu (myopatia), ktora
po preruseni liecby zvycajne vymizne,

- vznik arytmie (poruchy rytmu srdca) alebo zhorSenie uz existujlicej arytmie, niekedy so zastavenim
srdca, poruchy vedenia vzruchov,

- sucho v tstach.
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VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b):

malokrvnost’ (anémia — spoésobena rozpadom ¢ervenych krviniek alebo utlmom kostnej drene),
pokles poctu krvnych dosticiek (trombocytopénia),

vyrazna bradykardia (spomalenie srdcovej ¢innosti), sinusové zastavenie vyzadujuce prerusenie
liecby, najmé u pacientov s poruchou funkcie sinusového uzla a/alebo u starSich pacientov,
malatnost’, zmétenost’ alebo slabost’, pocit nevol'nosti, strata chuti do jedla, podrdzdenost’. Tieto
priznaky mézu byt obrazom ochorenia nazyvaného ,,syndrom neprimeraného vyluCovania
antidiuretického horménu* (SIADH) — hormoén tvoriaci sa v mozgu regulujici hospodarenie

s vodou v tele.

poruchy koordinacie pohybov spdsobené mozgovocievnym ochorenim (cerebelarna ataxia),

zvySeny vnutrolebkovy tlak (pseudotumor mozgu), bolest’ hlavy,

zapalové (opticka neuritida) alebo nezapalové ochorenie zrakového nervu, ¢o moze viest’ k slepote,
zapal krvnych ciev (vaskulitida),

zuzenie dychacich ciest (bronchospazmus, najma u pacientov s astmou), syndrém akutnej respiracne;j
tiesne u dospelych, niekedy aj so smrtelnym koncom, pripady sa najcastejSie vyskytli bezprostredne
po chirurgickom zakroku,

chronické ochorenia pecene (zapal peCene, cirhdza), niekedy so smrtelnym koncom,

zacervenanie pocas radioterapie, kozné vyrazky, zapalové ochorenie s olupovanim koze (dermatitida),
vypadévanie vlasov (alopécia),

zapal nadsemennika, impotencia,

zvySena hladina kreatininu v krvi.

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

vyssia nachylnost’ na infekcie ako zvycajne. Moze to byt spdsobené poklesom poctu bielych
krviniek (neutropénia),

zavazné znizenie poctu bielych krviniek, ¢o zvySuje pravdepodobnost’ infekcii (agranulocytdza),
angioedém (opuch alergického povodu), zavazna alergicka reakcia (anafylakticka reakcia,
anafylakticky Sok),

znizena chut do jedla,

granulom (ohraniceny zapal uzlikovitého tvaru) vratane granulému kostnej drene,

zmaétenost’ (delirium), videnie, pocutie alebo citenie neexistujucich veci (halucinacie),
nezvycajné pohyby svalov, stuhnutost’, tras a nepokoj (parkinsonizmus); neobvykla citlivost’
¢uchu (parosmia),

abnormalny srdcovy rytmus (forsade de pointes),

krvacanie do plc,

nahly zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy, akitna pankreatitida),

zihl'avka, zivot ohrozujice 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 velkych pluzgierov),
liekom vyvolané vyrazky s eozinofiliou (zvySenie poc¢tu urcitého druhu bielych krviniek v krvi)
a systémovymi priznakmi (Drug reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS),
syndrom podobny lupusu (ochorenie, pri ktorom imunitny systém napada rdzne Casti tela

a sposobuje bolest, stuhnutost’ a opuch kibov a zatervenanie pokozky na tvéri v tvare motylich
kridel),

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

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Amiokordin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po skratke ,,EXP*. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Amiokordin obsahuje

- Lie¢ivo je amiodarénium-chlorid. Jedna tableta obsahuje 200 mg amiodarénium-chloridu.

- DalSie zlozky (pomocné latky) si monohydrat laktozy, kukuriény Skrob, povidon, koloidny oxid
kremicity bezvody a stearat horecnaty.

Ako vyzera Amiokordin a obsah balenia

Okruhle obojstranne vypuklé biele az slabo krémové tablety s deliacou ryhou na jednej strane. Tableta

sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Amiokordin je dostupny v Skatulkach po 60 tabliet v blistroch.

DriZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.



