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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Sedacoron 200 mg tablety
amiodaroni hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zafnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

— Tento ptipravek byl pfedepsadn vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo I€karnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Sedacoron a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sedacoron uzivat
Jak se ptipravek Sedacoron uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sedacoron uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Sedacoron a k ¢emu se pouZziva

Lécivou latkou piipravku Sedacoron je amiodaron, ktery patii do skupiny antiarytmik (k 1écbé poruch
srde¢niho rytmu). Ptipravek zpomaluje vedeni vzruchu ze srdecnich sini na komory, ¢imz zpomaluje
srdeCni rytmus, a zaroven svym pasobenim na hladké svaly nékterych cév snizuje naroky srde¢niho
svalu na spotiebu kysliku.

Sedacoron se uziva k 1écbé nékterych tézkych poruch srdecniho rytmu, které neodpovidaji na jinou
1é¢bu, nebo kde jina 1é¢ba neni mozna.

Ptipravek je ur€eny k 1é¢be dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Sedacoron uZivat
Neuzivejte pripravek Sedacoron

- jestlize jste alergicky(d) na amiodaron-hydrochlorid, jod nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize trpite onemocnénim §titné zlazy.

- pfi velmi pomalém srde¢nim rytmu, pfi nékterych poruchach vedeni a tvorby srdecniho
vzruchu.

- pokud kojite.

- jestlize uzivate jiné 1éky, které ovliviiuji srdecni rytmus.

- v téhotenstvi, vyjma vyjime¢nych okolnosti.
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Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Sedacoron se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

— Zpomaleni srde¢niho rytmu jako nasledek uzivéani ptipravku Sedacoron je pravdépodobnéjsi u
starSich pacientd.

— Jestlize jste na Cekaci listin€ na transplantaci srdce, Vas lékai miize Vasi [&€bu zménit. Diivodem
je, Zze uzivani ptipravku Sedacoron pted transplantaci srdce vykazuje vyssi riziko Zivot ohrozujici
komplikace (primarni dysfunkce $tépu), kdy transplantované srdce piestava spravné pracovat
b&hem prvnich 24 hodin po provedeni operace.

— Jestlize v soucasnosti uzivate lécivo s obsahem sofosbuviru k 1é¢b¢ hepatitidy C (zanét jater),
muze to vést k zivot ohrozujicimu zpomaleni srde¢niho tepu. VA4S doktor mize zvazit jiné
moznosti 1é€by. Pokud bude soucasna Ié€ba amiodaronem a sofosbuvirem potiebnd, mozna bude
nutné dalsi sledovani srdec¢ni aktivity.

— Pokud Vy nebo nékdo z Vasi rodiny trpi chorobou §titné zlazy, mél(a) byste tento piipravek
uzivat jen velmi opatrné a byt pod stalym dohledem lékare.

— Beéhem 1é¢by se vyhybejte slune¢nimu zafeni a ozafeni ultrafialovymi paprsky, napt. v solariu.

— Pred chirurgickym zakrokem ma byt anesteziolog upozornén na to, Ze uzivate piipravek
Sedacoron.

Informujte svého lékare okamzité, jestlize uzivate 1é¢ivo s obsahem sofosbuviru k 1é€bé hepatitidy C a
béhem 1éCby se u Vs objevi:

— pomaly ¢i nepravidelny srdecni tep nebo jiné problémy se srdeCnim rytmem

— dusnost nebo zhorSeni stavajici dusnosti

— bolest na hrudi

— zavraté

— buseni srdce

— pocit na omdleni nebo mdloby.

Déti a dospivajici

Bezpecnost a u¢innost amiodaronu u déti nebyla ovéfena, proto jeho uziti neni doporuceno.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Sedacoron

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob&
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Béhem 1éCby pripravkem Sedacoron by nemély byt uzivany nékteré dal§i 1éky k 1é¢bé poruch
srde¢niho rytmu (jako napft. sotalol, bepridil nebo flekainid) a nemél by téz byt podavan injekéni
pentamidin (I€k pouzivany pii nékterych onemocnénich zplsobenych parazity) a injekcni
erythromycin (antibiotikum). Jejich soucasné podavani by mohlo zpiisobit zavaznou poruchu
srde¢niho rytmu.

Nedoporucuje se téz uzivani nékterych 1éCiv k 1écb€ srdecnich onemocnéni (beta-blokatory),
nékterych piipravki proti zacpé (napf. cisaprid) a fluorochinolont (uzivanych v zubnim lékafstvi nebo
pti 1é¢be osteopordzy) pro zvysené riziko poruch srdec¢niho rytmu.

Spole¢né podavani amiodaronu a statinii (jedna ze skupin latek snizujicich hladiny krevnich tuki)
muze vést ke zvySenému vyskytu nezadoucich u€inkt, napt. postizeni kosternich svalt.

Vzhledem k riziku krvaceni je tfeba opatrnosti pfi podavani amiodaronu s dabigatranem.

Pokud uzivate nebo jste v minulosti uzival(a) 1éky na virovy zanét jater (hepatitidu C), jako je
sofosbuvir, daklatasvir, simeprevir nebo ledipasvir, informujte o tom svého lékate.

Pripravek Sedacoron muze zvysit ucinek nasledujicich 1é¢iv: cyklosporin, takrolimus a sirolimus
(pouzivaji se k prevenci odmitnuti transplantati).
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Doporucuje se zamezit spoleénému uzivani amiodaronu s léky obsahujicimi latku, ktera zpomaluje
¢innost jaternich enzymt, tzv. inhibitory CYP3A4 (grapefruitovy dzus a mnoho 1é¢ivych piipravki).

Sedacoron s jidlem a pitim
Tablety polykejte celé (mohou byt i rozpilené nebo rozdrcené), spolu s malym mnozstvim tekutiny.
Muzete je uzit pred, béhem anebo po jidle.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pifipravek uzivat.

T&hotenstvi
Vzhledem k G¢inktim na $titnou zldzu plodu se amiodaron v téhotenstvi nesmi uzivat, vyjma ptipadd,
kdy benefit ptevazi nad rizikem.

Kojeni
Amiodaron je vylucovan ve vyznamném mnozstvi do matetského mléka, proto se v obdobi kojeni
nesmi uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Uzivani pripravku muize ovlivnit pozornost pifi fizeni motorovych vozidel ¢i obsluze stroji. Tyto
¢innosti byste mél(a) vykonavat jen na zakladé souhlasu Vaseho I¢kare.

Pripravek Sedacoron obsahuje monohydrat laktosy
Pokud Vam lékar sdé¢lil, ze nesnésite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zaénete tento
lécivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Sedacoron uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Obvykla davka pripravku Sedacoron

Pocateéni davka: obvykla pocatecni davka je 1 tableta 3x denné po dobu 8 az 10 dni. V nékterych
pfipadech muze 1ékat doporucit zvySeni davky az na 6 tablet denné.

Udrzovaci 1écba: pouziva se nejnizsi t€inna davka v zavislosti na odpovédi pacienta. Obvykla davka
je polovina az dvé tablety denné.

Tablety polykejte celé (mohou byt i rozpiilené nebo rozdrcené), spolu s malym mnozstvim tekutiny.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Nezadouci ucinky jsou obvykle zavislé na davce; proto ma byt pouzivana nejnizsi G¢innd udrzovaci
davka za ucelem predchdzeni ¢i snizeni nezadoucich ucinku.

Pouziti u déti a dospivajicich
O ucinnosti a bezpeCnosti uziti pripravku u déti jsou jen omezené udaje.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Sedacoron, nezZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
lékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

drobné usazeniny amiodaronu v rohovce, obvykle v oblasti pod zorni¢kou, které mohou vést
ke zhorSenému vidéni (rozmazané vidéni, barevné kruhy okolo zdroji svétla). Obvykle vymizi
b&hem 6 az 12 mésict po ukonceni 1écby.

pocit na zvraceni, zvraceni, poruchy vnimani chuti, ustupujici s poklesem davky.

ojedinéla zvySeni hladiny jaternich enzymd, objevujici se obvykle na zacatku 1écby. Tyto
hodnoty se obvykle normalizuji spontann¢ nebo se snizenim davky.

precitlivélost kiize vici svétlu.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

zpomaleni ¢innosti srdce.

sniZzena nebo zvysena Cinnost §titné zlazy.

akutni onemocnéni jater s vysokymi hladinami jaternich enzymu a/nebo zloutenkou, véetné
jaterniho selhani, které nékdy byva smrtelné.

tfes, no¢ni désy, poruchy spanku.

mize se vyvinout tzv. intersticialni plicni onemocnéni, které se projevuje ztizenym dychanim,
dusnosti, poruchou plicnich funkci a rentgenologicky zjistitelnymi zménami na plicich,
s ptiznaky jako neproduktivni kasel a dusnost.

btidlicové Sedé nebo modravé kozni pigmentace v pfipadech dlouhodobé 1écby vysokymi
dennimi davkami; tyto pigmentace pomalu vymizi po pieruseni 1éCby.

svalova slabost.

zacpa.

sveédéni, Cervena vyrazka (ekzém).

snizeni sexualni touhy.

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

poruchy vedeni vzruchu v srdci, nékdy nasledované srde¢ni zastavou, ptevodni poruchy.
poskozeni nervi, které predavaji impulzy do oblasti obliceje, krku, koncetin a/nebo trupu
a/nebo poskozeni svalli, obvykle po vysazeni 1é¢by ustoupi.

zavratg.

sucho v ustech.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob)

snizeni poctu krevnich desticek, snizeni tvorby nebo zvyseny rozpad cervenych krvinek.
vyrazné zpomaleni srdecni frekvence nebo zastaveni pievodu vzruchu v srdei, zvIasté u
starSich pacienti nebo u pacientii s naru§enym pievodem vzruchu v srdci.

nadmérna sekrece antidiuretického hormonu, ktery zajistuje spravnou hladinu soli a tekutin

v téle. To mlze zplsobit snizené vylucovani moci, hromadéni tekutin a nerovnovahu
nékterych soli v téle.

poskozeni o¢niho nervu a/nebo zanét ocniho nervu, které mohou vést k trvalé slepoté.
chronicka choroba jater (v nékterych pfipadech se smrtelnymi dusledky), zanét jater, nevratné
zmeény jaterni tkané (jaterni cirhoza).

zvyS$ena hladina kreatininu v krvi.

nezhoubné zvyseni tlaku uvnitf lebky, porucha koordinace pohybd, bolesti hlavy.

zanét nadvarlat, impotence.

zuzeni pradusek u pacientd s t€zkym respiracnim selhanim, zvIasteé u pacientti s astmatem.
z¢ervenani kiize béhem ozatovani, vyskyt Cervenych bolestivych uzli zejména na kizi bércti
(erythema nodosum) a vyrazka, odlupovani ktize (exfoliativni dermatitida), vypadavani vlasi.
vaskulitida (zanétlivé onemocnéni cév).
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Neni znamo (z dostupnych udajt nelze frekvenci urcit)

— poruchy srde¢niho rytmu.

— granulom, v¢etné granulomu kostni dené.

— plicni krvaceni.

—  koprtivka.

— otok kiize, obli¢eje, hrtanu a dychacich cest, ktery mize vést k duseni (Quinckeho edém).

— zavazné alergické reakce (anafylakticka reakce, anafylakticky Sok).

— akutni zanét slinivky bfi$ni (akutni pankreatitida).

— snizena chut k jidlu.

— mimovolni svalové pohyby, ztuhlost, tfes a neklid (parkinsonismus).

— abnormalni vnimani viiné (parosmie).

— zmatenost (delirium).

—  zivot ohrozujici kozni reakce charakterizované vyrazkou, puchyti, odlupovanim kiize a bolesti
(toxickd epidermdlni nekrolyza, Stevens-Johnsoniv syndrom, bul6ézni dermatitida, 1ékova
reakce s eosinofilii a systémovymi ptiznaky).

— zivot ohrozujici komplikace po transplantaci srdce (primarni dysfunkce S$tépu), kdy
transplantované srdce piestane spravné pracovat (viz bod 2 Upozornéni a opatienti).

— videéni, slySeni nebo citéni véci, které nejsou skute¢né (halucinace).

— muzete byt nachylngjsi k infekcim, vice nez je obvyklé. Toto mize byt zplisobeno poklesem
poctu bilych krvinek (neutropenie).

— zavazny pokles poctu bilych krvinek, ktery zvySuje pravdépodobnost infekci
(agranulocytéza).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Sedacoron uchovavat
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce/blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sedacoron obsahuje

Lécivou latkou je amiodaroni hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje amiodaroni
hydrochloridum 200 mg.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukuficny Skrob, mikrokrystalicka celulosa,
magnesium-stearat.

Jak Sedacoron vypada a co obsahuje toto baleni
Sedacoron jsou kulaté, bikonvexni tablety, bilé az téméf bilé barvy, na jedné stran¢ s pulici ryhou.
Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

Baleni
Ptipravek Sedacoron je dostupny v pruhlednych PVC/ALl blistrech a krabi¢ce v baleni po 30, 50 a 60
tabletach.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci
EBEWE Pharma Ges.m.b.H.Nfg.KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach am Attersee, Rakousko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Sandoz
s.r.0., Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com.

Vyrobce
EBEWE Pharma Ges.m.b.H.Nfg.KG, 4866 Unterach, Rakousko

Salutas Pharma GmbH, 39179 Barleben, Némecko
Lek Pharmaceuticals d.d., 1526 Ljubljana, Slovinsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 11. 2021
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