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Pribalova informace: informace pro pacienta

Amiokordin 200 mg tablety
amiodaroni hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uUc¢inkd, sd€lte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Amiokordin a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Amiokordin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Amiokordin a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou pfipravku Amiokordin je amiodaron-hydrochlorid, ktery patii do skupiny antiarytmik
(Iéky k 1écbé poruch srde¢niho rytmu).

Ptipravek zpomaluje vedeni vzruchu ze srdecnich sini na komory, ¢imz zpomaluje srdecni rytmus
a zaroven svym pusobenim na hladké svaly nékterych cév snizuje naroky srde¢niho svalu na spotiebu
kysliku.

Amiokordin se uziva k 1é¢be nekterych tézkych poruch srde¢niho 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 za¢nete pripravek Amiokordin uZivat

Neuzivejte pripravek Amiokordin

- jestlize jste alergicky(d) na amiodaron-hydrochlorid, jod nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

- jestlize mate sinusovou bradykardii (zpomaleny srde¢ni tep);

- jestlize mate nékteré poruchy tvorby a vedeni srde¢niho vzruchu (sinoatridlni blok a sick sinus
syndrom — riziko sinusové¢ zastavy), pokud nemate zaveden kardiostimulator;

- jestlize soub&zné uzivate 1éky, které mohou zptlisobit zavaznou poruchu srde¢niho rytmu (viz
bod ,,Dalsi 1éCivé pripravky a ptipravek Amiokordin‘);

- jestlize mate poruchu funkce Stitné Zlazy;

- jestlize kojite (viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni®).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Amiokordin se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

- jestlize jste star§iho véku je zde mozné zpomaleni srde¢niho rytmu;

- jestlize mate srde¢ni onemocnéni;

- pokud jste vystaven(a) slune¢nimu zareni po delsi dobu (je tieba pouzivat ochranné prostredky



proti slunci);
jestlize mate nebo jste mél(a) onemocnéni §titné zlazy nebo se toto onemocnéni vyskytlo
u nékoho z Vasi rodiny, mél(a) byste tento tento pripravek uzivat jen velmi opatrné a byt pod
stalym dohledem lékare;
jestlize mate nervovou nebo svalovou poruchu;
jestlize mate dusnost nebo suchy drazdivy kaSel;
jestlize mate jaterni onemocnéni;
jestlize mate poruchu funkce zraku a vidite rozmazan€ nebo $patné;
jestlize mate zdvazné kozni onemocnéni. Jestlize se vyskytnou ptiznaky zdvazné kozni reakce
charakterizované puchyfi, ma byt 1écba Amiokordinem okamzit¢ pferuSena. Mulze se jednat
o zivot ohrozujici, a dokonce fatalni Stevenstiv-Johnsonliv syndrom nebo toxickou epidermalni
nekrolyzu (viz bod 4);
jestlize uzivate nékteré dalsi 1éky (viz bod Dalsi 1é¢ivé piipravky a ptfipravek Amiokordin);
pokud se chystate na operaci ma byt anesteziolog upozornén na to, Ze uzivate pfipravek
Amiokordin;
jestlize jste na Cekajici listé na transplantaci srdce, Vas 1ékat mize Vasi 1écbu zménit. Divodem
je, ze uzivani amiodaronu pied transplantaci srdce vykazuje vyssi riziko Zivot ohrozujici
komplikace (primarni dysfunkce §té€pu), kdy transplantované srdce prestava spravné pracovat
bé&hem prvnich 24 hodin po provedeni operace;
jestlize jste t¢hotnd mize byt pripravek uzivan pouze pokud je to nezbytn¢ nutné a jen po co
nejkratsi dobu (viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni);
v soucasnosti uzivate lécivo s obsahem sofosbuviru k 1é¢bé hepatitidy C (zanét jater), protoze to
muize vést k zivot ohrozujicimu zpomaleni srde¢niho tepu. Vas doktor miize zvazit jiné
moznosti 1écby. Pokud bude soucasna lécba amiodaronem a sofosbuvirem potfebna, mozna
bude nutné dalsi sledovani srdecni aktivity.
Informujte svého lékafe okamzité, pokud uzivate 1éCivo s obsahem sofosbuviru k [écbé
hepatltldy C (Zloutenky typu C) a béhem 1é¢by se u Vas objevi:
pomaly ¢i nepravidelny srde¢ni rytmus nebo jiné problémy se srde¢nim rytmem

- dusnost nebo zhorseni stavajici dusnosti

- bolest na hrudi

- zavraté

- buseni srdce

- pocit na omdleni nebo mdloby

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost amiodaronu u déti nebyla stanovena, proto jeho uziti neni doporuceno.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Amiokordin

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Jedna se o 1éky, které si koupite bez 1ékaiského piedpisu,
vcetng rostlinnych 1é¢ivych ptipravki a to proto, ze se mohou s amiodaronem navzajem ovliviiovat.

Zv1asté neuZivejte tento pripravek a informujte svého 1ékare, pokud uZzivate:

1éky k 1é¢be poruch srde¢niho rytmu (jako je solatol, chinidin, prokainamid, disopyramid, nebo
bretylium);
dalsi Iéky bez antiarytmického ucinku:

- léky uzivané pii 1é¢bé infekci (jako je intravenozni erythromycin, kotrimoxazol,
pentamidin nebo moxifloxacin);

- léky wuzivané pii 1écbé schizofrenie (jako je chlorpromazin, levomepromazin,
fluphenazin, haloperidol, sulpirid, amisulprid, ziprasidon, risperidon, quetiapin,
klozapin, zotepin, olanzapin nebo sertindol);

- léky uzivané pfi 1écbé duSevnich poruch (jako je lithium, doxepin, maprotilin nebo
amitriptylin);

- 1éky proti malarii (jako je chinin, meflochin, chloroquin nebo halofantrin);

- léky uzivané pii lécbé senné rymy, vyrazce nebo jinych alergiich, nazyvané
antihistaminika (jako terfenadin, astemizol nebo mizolastin).



Informujte svého lékare, pokud uZivate néktery z nasledujicich 1éku:

- léky, které prodluzuji srde¢ni rytmus (interval QT), jako jsou léky proti infekci (jako je
klarithromycin a fluorochinolony);

- léky k 1é€be srdecnich onemocnéni nazyvané betablokatory;

- léky nazyvané blokatory kalciového kanalu (uzivané pii bolesti na prsou (angina) nebo na
vysoky krevni tlak, jako je diltiazem nebo verapamil);

- léky uzivané proti zacpé (stimulacni laxativa);

- léky na vysoky cholesterol (statiny), jako je simvastatin nebo atorvastatin;

- amfotericin (pokud je podavan ptimo do Zily) - uziva se k 1écbé¢ plisnovych infekci;

- 1éky uzivané proti zanétim (kortikosteroidy);

- léky zvySujici vylu€ovani vody (diuretika);

- anestetika nebo vysoké davky kysliku (uzivaji se pfi operaci);

- tetrakosaktid (uziva se pfi testech na n¢které¢ hormonalni problémy);

- cyklosporin, takrolimus a sirolimus (uzivané pii prevenci odmitnuti transplantovanych organti);

- léky k 1écbe poruch erekce, jako je sildenafil, tadalafil nebo vardenafil;

- fentanyl (uziva se k ulevé od bolesti);

- dihydroergotamin, ergotamin (uzivaji se pii migrénc);

- midazolam, triazolam (uzivaji se pro relaxaci napt. pred lékaiskym zakrokem);

- kolchicin (uziva se k 1é¢bé dny nebo leukemie);

- flekainid (uziva se pii poruchach srdecniho rytmu. Lékai musi peclivé sledovat Vasi 1écbu a
muze Vam upravit davku flekainidu);

- lidokain (uziva se jako lokalni anestetikum);

- warfarin (uzivany na fedéni krve);

- digoxin (uziva se pii poruchach srdce);

- dabigatran (uzivany k prevenci vzniku krevnich srazenin);

- sofosbuvir, uzivany k 1é¢b¢ Zloutenky typu C.

Amiokordin miize ovlivnit funk¢ni testy §titné zlazy.

Béhem 1é¢by piipravkem Amiokordin se doporucuje zamezit spoleénému uzivani s grapefruitovou
stavou.

Pokud si nejste jisty(4), zda se na Vas vztahuje n¢ktery z vySe uvedenych ptikladi, porad’te se se svym
lékatfem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete piipravek Amiokordin uzivat.

Piipravek Amiokordin s jidlem a pitim
Tablety zapijte vodou. MuiZete je uzivat béhem jidla nebo po jidle.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téehotenstvi

Vzhledem ke svym G¢inktim na $titnou zlazu plodu se Amiokordin v té¢hotenstvi nesmi uzivat, kromé
ptipadl, kdy jeho pfinos prevazi nad rizikem. V dobé¢ téhotenstvi mlze byt pripravek uzivén, jen
pokud je to nezbytné nutné a po co nejkratsi dobu. Lékar rozhodne o nutnosti 1é¢by béhem tehotenstvi.
Informujte 1€kate ihned, jakmile zjistite, Ze jste t€hotna.

Kojeni
Amiodaron prechazi do matefského mléka; proto nemate béhem kojeni piipravek Amiokordin uZzivat.
JestliZe je pro kojici matku nezbytné Amiokordin uZivat, musi prestat kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Udaje, které by potvrdily nepfiznivy ucinek amiodaronu na schopnost fidit dopravni prostiedky a
obsluhovat stroje, nejsou dostupné.



Piipravek Amiokordin obsahuje laktosu.
Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnésite nekteré¢ cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Amiokordin uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokynti svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pocatecni davka: Obvykld pocatecni ddvka je 1 tableta 3x denné po dobu 8 az 10 dni. V nékterych
ptipadech mtze 1ékat doporucit zvySeni davky az na 6 tablet denné.

Udrzovaci 1écba: Pouziva se nejnizsi €inna davka v zavislosti na odpovédi pacienta. Obvykla davka
je pul az 2 tablety denné.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Nezadouci u¢inky jsou obvykle zavislé na davce; proto ma byt pouzivana nejmensi u¢inna udrzovaci
davka za ucelem predchazeni ¢i snizeni nezadoucich ucink.

Pouziti u déti
Existuji pouze omezené tidaje o U¢innosti a bezpecnosti u déti. Bezpecnost a ucinnost amiodaronu
u déti nebyla stanovena.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Amiokordin, nez jste mél(a)
JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Amiokordin, nez jste mél(a), kontaktujte 1ékaie nebo 1ékarnika.
Mezi ptiznaky predavkovani patii: pokles krevniho tlaku, poruchy srde¢niho rytmu a poskozeni jater.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Amiokordin
Jestlize jste zapomnél(a) uzit pfipravek Amiokordin, nemusite se znepokojovat.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Amiokordin
Bez pfedchozi konzultace s lékafem neméiite davkovani ani nepferusujte 1écbu. Jestlize 1écbu
prerusite, mohou se poruchy srde¢niho rytmu vyzadujici 1é¢bu ptipravkem Amiokordin znovu objevit.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

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

Amiokordin zpomaluje srde¢ni tep a u nékterych pacienti muze zpisobit bradykardii (zpomaleny
srdecni tep).
Pokud mate srde¢ni tep nizsi nez 55 tepil za minutu, preruste 1écbu a porad’te se s 1ékatem.

Nezadouci ucinky jsou zafazeny do nasledujicich skupin podle ¢etnosti vyskytu:
Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

- zmény v oku (mikrodepozita v rohovce),
- potize traviciho Gstroji (pocit na zvraceni, zvraceni, nechutenstvi),



obvykle mirny vzestup hladin jaternich enzymu (transaminaz) na zacatku 1écby, ktery vymizi po
snizeni davky nebo i spontanné,
precitlivélost kiize na slunecni zateni (fotosenzitivita).

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

zvySena nebo snizena cCinnost §titné zladzy (pifiznaky: obecné slabost, unava, ospalost,
popudlivost, zapomnétlivost, nervozita, ibytek nebo nartst télesné hmotnosti), kterd muize byt
smrtelna,

mimovolni tfes, nocni miry, poruchy spanku (po snizeni ddvky nebo vysazeni),

pomaly tlukot srdce (bradykardie),

plicni toxicita (zanéty a fibrozy plic, zanét pohrudnice apod.), ktera mtze byt nékdy smrtelna,
zacpa,

porucha funkce jater (pfiznaky: bolest v pravé horni ¢asti bficha, ztrata chuti k jidlu, slabost,
tmava mo¢ nebo Zloutenkou) vcetné jaterniho selhani, které nékdy byva smrtelné,

sveédéni, Cervena vyrazka (ekzém),

zmeény na kuzi (naSedlé nebo namodralé zbarveni ktze) v ptipadech dlouhodobé 1écby
vysokymi dennimi davkami; tyto skvrny pomalu vymizi po pferuseni 1é¢by,

sniZeni sexualni touhy.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

svalové poruchy a/nebo poruchy citlivosti zpisobené onemocnénim nervi (periferni
senzomotoricka neuropatie a/nebo myopatie), obvykle vymizi po vysazeni l1éku,

vznik nebo zhorSeni poruch rytmu srdce, nékdy nasledované srde¢ni zastavou, poruchy prevodu
v srdci (tzv. sinoatrialni blok, AV blok),

sucho v Gstech.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

snizeni poctu Cervenych krvinek a krevnich desticek,

pocit nepohody, zmatenosti ¢i slabosti, pocit nevolnosti, ztrata chuti k jidlu, pocit podrazdénosti.
Muze se jednat o onemocnéni zvané ,,syndrom nepfimefené sekrece antidiuretického hormonu*
(STADH),

neurologické potize (bolesti nohou, obtiznd chlize, mirné zvySeni nitrolebniho tlaku, nocni
mury), bolest hlavy, zavrat’,

zanét o¢niho nervu, ktery miize vést az k rozvoji slepoty (opticka neuritida),

vyznamné zpomaleni srde¢ni frekvence, ztrata schopnosti srdecnich sini vytvaret elektrické
impulzy u pacientti s urCitym typem srdecni dysfunkce a/nebo u starSich pacientt,

zanét cév (vaskulitida),

zuzeni prudusek u pacienti s vaznou dechovou nedostate¢nosti a zvlasté u astmatickych
pacientli, akutni syndrom respiracni tisné¢ dospé€lych, nékdy smrtelny, obvykle bezprostiedné po
chirurgickém zakroku (mozna interakce s kyslikem ve vysoké koncentraci),

chronické onemocnéni jater (Zloutenka, cirh6za), nékdy smrtelna,

zarudnuti béhem radioterapie, kozni vyrdzka, vyrdzka s vyraznym odlupovanim kuze
(dermatitida), ztrata vlast (alopecie),

zanét nadvarlete, impotence,

zvySena hladina kreatininu (latka vznikajici ve svalech) v krvi.

Neni znamo: Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit

vidéni, slySeni nebo citéni véci, které nejsou skute¢né (halucinace);

muzete byt nachylnéjsi k infekcim vice, nez je obvyklé. Toto mize byt zptisobeno poklesem
poctu bilych krvinek (neutropenie).

zavazny pokles poctu bilych krvinek, ktery zvysuje pravdépodobnost infekci (agranulocyt6za).
angioneuroticky edém - alergicka reakce (pfiznaky: vyrazka, potiZe s polykanim nebo dechem,
otok vicek, obliceje, rth, hrdla nebo jazyku), zdvazné alergické reakce (anafylakticka reakce,
anafylakticky $ok);

akutni zanét slinivky bfisni [pankreatitida (akutni)]; snizena chut k jidlu;

lupus-like syndrom (onemocnéni, pfi kterém imunitni systém napada nckteré Casti t¢la a vede



k bolestem, ztuhlosti a otokdim kloubl a ¢ervenym skvrnam, které mohou mit na obliceji tvar
motylich kiidel);

- zmatenost (delirium);

- mimovolni svalové pohyby, ztuhlost, tfes a neklid (parkinsonismus); abnormalni vnimani viiné
(parosmie);

- specificky typ poruchy rytmu srdce (torsades de pointes);

- krvaceni do plic;

- kopftivka, zivot ohrozujici kozni reakce charakterizované vyrazkou, puchyti, odlupovanim kaze
a bolesti [toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), Stevensiiv-Johnsontiv syndrom (SJS), bul6ézni
dermatitida, 1ékova reakce s eosinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS)];

- zivot ohrozujici komplikace po transplantaci srdce (primarni dysfunkce S§tépu), kdy
transplantované srdce pfestane spravn¢ pracovat (viz bod 2. Upozornéni a opatieni).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinktl, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalove
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahldSenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Amiokordin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pti teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Amiokordin obsahuje

- Lécivou latkou je amiodaroni hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje amiodaroni
hydrochloridum 200 mg.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, povidon, bezvody koloidni oxid
ktemicity, magnesium-stearat (E 572). Viz bod 2: ,,Pfipravek Amiokordin obsahuje laktosu.*

Jak pripravek Amiokordin vypada a co obsahuje toto baleni
Kulaté, bikonvexni tablety, bilé az téméf bilé barvy, na jedné strané s pilici ryhou.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Amiokordin je dostupny v krabickach po 60 tabletach v blistrech.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

KRKA, d.d., Novo mesto, grnarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 6. 1. 2022.

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



