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Ptibalova informace: informace pro pacienta
Amiodaron hameln 20 mg/ml infuzni roztok

amiodaroni hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, I€karnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipade€ jakychkoli nezaddoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Amiodaron hameln a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Amiodaron hameln pouZivat
3. Jak se Amiodaron hameln pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Amiodaron hameln uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

[

Co je Amiodaron hameln a k ¢emu se pouZiva

Amiodaron hameln se pouziva u dospélych k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu nazyvaného
»arytmie“. Amiodaron funguje tak, ze fidi Vase srdce v pfipade, ze mate neobvykly srde¢ni rytmus.
Amiodaron hameln se podava tehdy, kdyz je nutno dosahnout rychlé odpovedi nebo kdyZz peroralni
podani (podani usty) neni mozné.

Lécivy pripravek Vam poda Vas 1ékar a budete muset byt pod nemocni¢nim nebo specializovanym
dohledem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Amiodaron hameln pouzivat

Nepouzivejte Amiodaron hameln

. jestlize jste alergicky(a) na amiodaron, jod nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);
. jestlize mate zpomaleny srde¢ni rytmus oproti béZznému stavu (nazyvany sinusova

bradykardie) nebo onemocnéni zpisobujici nepravidelny srdecni rytmus (napf. sinoatrialni
blok, sick sinus syndrom);

. jestlize mate jakékoliv jiné poruchy srdce a nemate kardiostimulator, napt. AV blok (typ
poruchy vedeni vzruchu);
. jestlize potiebujete postup na zachranu zivota pro obnoveni prutoku krve do téla a do mozku

(kardiopulmonalni resuscitace), kdyZz Vase srdce prestane fungovat (zastava srdce) kvili zivot

ohrozujicim zméndm v rytmu vaSeho srdce, které nereaguje na kontrolovany elektricky vyboj

(defibrilaci), Amiodaron hameln nema byt podavan jako injekce ptimo do Zzily;

jestlize mate zavazné problémy s dychanim;

jestlize mate zavazné problémy s krevnim obéhem;

jestlize mate pfili$ nizky tlak;

jestlize trpite onemocnénim §titné zlazy. Vas Iékai Vam musi pfed podanim tohoto ptipravku

udélat testy na Stitnou zlazu;

. jestlize uzivate jiné léky, které ovliviiuji srdecni rytmus (viz také ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a
Amiodaron hameln®);



. jestlize jste t€hotna nebo kojite (pouzivani ptipravku Amiodaron hameln je povoleno pouze v
zivot ohrozujicich situacich).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim tohoto pfipravku se porad’te se svym lékatem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou,
jestlize:

. jste na Cekaci listing na transplantaci srdce, Vas 1ékat mtze 1é¢bu zmeénit. Divodem je, Ze
uzivani amiodaronu pied transplantaci srdce vykazuje vyssi riziko zivot ohrozujici komplikace
(priméarni dysfunkce $tépu), kdy transplantované srdce ptrestava spravne pracovat béhem
prvnich 24 hodin po provedeni operace.

. v soucasnosti uzivate 1é¢ivo s obsahem sofosbuviru k 1écbe hepatitidy C (zanét jater), protoze
to muze vést k zivot ohrozujicimu zpomaleni srde¢niho tepu. Vas lékar mize zvazit jiné
moznosti 1é€by. Pokud je potfebna soucasné 1écba amiodaronem a sofosbuvirem, mozna bude
nutné dalsi sledovani srdecni aktivity.

Informujte svého 1ékate okamzité, jestlize uzivate 1éCivo s obsahem sofosbuviru k 1€¢bé hepatitidy
C (zanét jater) a behem 1écby se u Vas objevi:
e pomaly nebo nepravidelny srdecni tep nebo problémy se srde¢nim rytmem;
dusnost nebo zhorseni stavajici duSnosti;
bolest na hrudi;
zavraté;
busSenti srdce;
pocit na omdleni nebo mdloby.

Okamzité informujte svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas vyskytne n¢ktera
z nasledujicich reakci:

e zhorSeni zraku, jako onemocnéni zvané ,,optickd neuropatie™ nebo ,,neuritida‘.

e puchyie nebo krvaceni na kiizi, v€etné okoli rti, o€i, ust, nosu a genitalii. Mizete mit také
ptiznaky podobné chtipce a horecku. Miize se jednat o stav zvany ,,Stevenstiv-Johnsoniv
syndrom®.

o silnd puchytovita vyrazka, pti které se mohou odlupovat vrstvy kiize a zanechavat tak po téle
velké plochy obnazené kiize. Muzete se citit celkove zle, mit horecku, zimnici a bolest svald
(,,toxicka epidermalni nekrolyza“).

e bolest, paleni, brnéni, necitlivost, zejména v chodidlech, nohou, rukou a pazi a/nebo svalova
slabost, co mizou byt piiznaky poskozeni nervi (periferni neuropatie/myopatie).

o zezloutnuti kiize nebo oci (zloutenka), pocit inavy nebo nevolnosti, nechutenstvi, bolest biicha,
vysoka teplota, mohou byt zndmkou zmén v jatrech.

e potize s dychanim, jako je dusnost nebo kasel, doprovazené unavou, ubytkem hmotnosti nebo
horeckou, které mohou byt ptiznaky vzacného nezadouciho ucinku zvaného pneumonitida (zanét
plic) vyvolana amiodaronem.

e vasSe srdce bije nepravidelné nebo velmi pomalu, mohou to byt pfiznaky ojedinelého
nezédouciho u¢inku zvaného arytmie/bradykardie vyvolana amiodaronem.

Vas lékat provede testy pro kontrolu funkce §titné zlazy pred, béhem a po 1é¢b¢ timto 1é¢ivym
ptipravkem, zejména u pacienti, u kterych se diive vyskytly poruchy stitné zlazy nebo ktefi také
uzivaji nebo uzivali amiodaron peroralné. Je to proto, ze pfipravek Amiodaron hameln mize
zpusobit zmény ve funkénosti $titné zlazy. Mezi ptiznaky zvysené funkce $titné zlazy patii ubytek
télesné hmotnosti, tfes, nervozita, zvySené poceni a srdecni problémy. Naopak mezi ptiznaky snizené
funkce $titné zlazy patfi vzestup télesné hmotnosti, citlivost na chlad, inava a nec¢ekany pokles
tepové frekvence.

Amiodaron mize po podani zplisobit zmény v jatrech, proto bude Vas I¢kat béhem 1écby piipravkem
Amiodaron hameln peclivé sledovat funkci jater.



Vas lékat bude peclive a pravidelné sledovat Vase EKG a krevni tlak, jaterni funkce a funkci §titné
zlazy v piripadé, Ze mate:

+ slabé srdce nebo srdecni selhani;

* nizky krevni tlak;

* problémy s jatry;

» jakékoli problémy s plicemi véetn¢ astmatu;

» jakékoli problémy se Stitnou zlazou.

Vas 1ék budete dostavat prostiednictvim centralni linie, znamé také jako centralni Zilni katétr nebo
CVC. Jedna se o dlouhou, mékkou, tenkou, dutou trubici, ktera je umisténa do velké zily (krevni
cévy) a umozituje Vam po urcitou dobu podstoupit 1écbu ptipravkem Amiodaron hameln.

Vas lékat a/nebo zdravotni sestra bude béhem 1é¢by i po ni pecliveé sledovat Vasi centralni linii a
okoli. Pokud pocitite jakoukoli bolest, zarudnuti, otok nebo puchyie v oblasti, kde centrdlni linie
vnikd do ktize, mél(a) byste to okamzité¢ oznamit svému lékafi nebo zdravotni sestie.

Porad’te se se svym lékaiem, pokud se Vs tykad nebo se v minulosti tykalo nékteré 7 vyse
uvedenych varovdni.

Chraiite pokozku pred slune¢nim zaienim

Béhem [écby piipravkem Amiodaron hameln a nékolik mésicii po jejim ukonceni se nevystavujte
pfimému slune¢nim zafeni a vyhnéte se solariim. Je to proto, Ze Vase pokozka bude mnohem
citlivéjsi na slunce a miize se spalit, mravencit nebo mohou vzniknout zavazné puchyte. Pokud tomu
nelze zabrénit, mél(a) byste dodrzovat nasledujici opatfeni:

» Ujistéte se, ze pouzivate opalovaci krém s vysokym faktorem

* Vzdy noste pokryvku hlavy a odév, ktery zakryje Vase ruce a nohy

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Amiodaron hameln

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Toto je dtlezité zejména pii nasledujicich lécich, protoze se mohou s amiodaronem navzajem

ovliviiovat.

Tyto 1éky se nemaji uzivat spolu s amiodaronem:

o N¢které antiarytmika na nepravidelny srdecni rytmus (napf. chinidin, prokainamid, disopyramid,
sotalol a bretylium);

o Nekteré 1éky na duSevni poruchy (napt. chlorpromazin, flufenazin, haloperidol, amisulprid,
sertindol, sultoprid, sulpirid, pimozid) a nékteré 1€ky nazyvané fenotyaziny (napft. thioridazin);

o Ne¢které 1éky pouzivané pii zazivacich obtizich (napft. cisaprid);

o Ne¢které l1éky pouzivané pii [éCbe infekci (napt. erythromycin podavan injekéné, kotrimoxazol,
moxifloxacin);

¢ Injek¢ni pentamidin (pouzivany pii [éCbe nékterych typech pneumonie);

o Ne¢které léky proti depresi (napi. amitriptylin, klomipramin, dosulepin, doxepin, imipramin,
lofepramin, nortriptylin, trimipramin, maprotilin a lithium) vcetné MAO inhibitorti (napf.
moklobemid);

e Nckteré léky pouzivané pii 1é€be senné rymy, vyrazce nebo jinych alergiich, nazyvana
antihistaminika (napf. terfenadin, astemizol, mizolastin);

o Ng¢které l1éky proti malarii (napt. chinin, meflochin, chlorochin, halofantrin).

Kombinované podéavani s léky, které prodluzuji QT interval (porucha srde¢niho rytmu detekovana na
EKG), vyzaduje peclivé sledovani, protoze muze zvysit pravdépodobnost vzniku zivot ohrozujicich
arytmii (torsade de pointes). Vas 1ékar na zakladé posouzeni moznych rizik a pfinost rozhodne, zda
je pro Vas tato kombinace vhodna.

Kombinované podavani s antibiotiky zvanymi fluorochinolony se nedoporucuje, protoze miize
zm¢énit zpusob, jakym vase srdce bije.



Léky, které mohou snizit srde¢ni frekvenci

Nedoporucuje se uzivat nasledujici 1éky soucasné s amiodaronem:

o Léky k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni a vysokého krevniho tlaku nazyvané beta-blokatory (napf.
propranolol);

e Léky pouzivané pii bolesti na prsou (angina) nebo na vysoky krevni tlak nazyvané blokatory
kalciového kanalu (napf. diltiazem nebo verapamil);

o Sofosbuvir, pouzivany k 1¢¢bé hepatitidy C;

e Nekteré typy projimadel.

Léky, které mohou snizit hladinu drasliku v krvi

Vyzaduje se opatrnosti, jestli uzivate nasledujici 1éky souc¢asné s amiodaronem. Tyto 1éky mohou
zapticinit nizkou hladinu drasliku v krvi a zvysit riziko vyskytu Zivot ohrozujicich poruch srde¢niho
rytmu:

o Laxativa — l1éky pouzivané proti zacpé (napt bisakodyl, list seny);

Kortikosteroidy — 1éky pouzivané proti zanétu (napt. prednizolon);

Tetrakosaktid — pouzivan k testovani nékterych hormonalnich problémi;

Diuretika (Iéky zvySujici vylu¢ovani moci) napt. furosemid;

Amfotericin podavany piimo do zily — pouziva se k 1é¢b¢ plisiovych infekci.

Amiodaron miZze zesilit uc¢inek nésledujicich lekd:

o [¢éky pouzivané na fedéni krve (napi. warfarin). Lékai Vam musi pfizptisobit davku a musi
peclive sledovat Vasi [écbu;

e Fenytoin — pouziva se pii kieCich;

e Digoxin — pouziva se pii poruchéch srdce. Lékat musi pecliveé sledovat Vasi lé¢bu a miize Vam
upravit davku digoxinu;

o Flekainid — pouziva se pti poruchach srde¢niho rytmu. Lékat musi pecliveé sledovat Vasi 1écbu
a muze Vam upravit davku flekainidu;

o Statiny — 1éky na vysoky cholesterol (napf. simvastatin, atorvastatin, lovastatin);

Cyklosporin, takrolimus a sirolimus — pouZzivané pii prevenci odmitnuti transplantovanych

organt;

Fentanyl — pouziva se na ulevu od bolesti;

Lidokain — lokalni anestetikum;

Sildenafil — pouziva se k 1écbé poruch erekce a a plicni arteridlni hypertenze;

Midazolam a triazolam — pouZziva se pro relaxaci napt. pied lékatskym zakrokem;

Ergotamin — pouziva se pti migréng;

Dabigatran — pouziva se k prevenci tvorby krevnich srazenin;

Kolchicin — pouziva se k 1é¢b¢ zachvatl dny a k prevenci vzplanuti dny.

Chirurgicky zakrok
Jestlize musite podstoupit jakykoliv chirurgicky zakrok nebo anestézii, informujte svého 1€kate, ze
uzivate amiodaron.

Amiodaron hameln s jidlem a pitim

Béhem uZzivani tohoto ptipravku nepijte grapefruitovou st’avu. Je to z toho divodu, Ze piti
grapefruitové stavy béhem uzivani amiodaronu mize zvysit pravdépodobnost vyskytu nezddoucich
ucinka.

Téhotenstvi a kojeni

Vas lékat Vam predepiSe Amiodaron hameln béhem téhotenstvi pouze kdyz usoudi, ze pfinos 1é¢by
prevazuje nad jejim rizikem. Amiodaron hameln mtize byt béhem téhotenstvi pouZzity pouze v Zivot
ohrozujicich situacich.

Jestlize kojite, Amiodaron hameln Vam nema byt podany. V piipadé, Zze Vam byl Amiodaron
hameln podany béhem t¢hotenstvi nebo kojeni, kojeni se ma ukoncit.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroja
Amiodaron miize mit vliv na pozornost pfi fizeni dopravnich prostifedki ¢i obsluze strojt.
V takovém piipadé se zeptejte na radu svého 1ékarte.

Amiodaron hameln obsahuje polysorbat 80
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 40 mg polysorbatu 80 v jednom ml, coz odpovida 2 g v 50 ml
injek¢ni lahvicce.

Polysorbaty mohou jen vzacné zplsobit zdvazné alergické reakce. Pokud mate potize s dychanim
nebo otoky nebo mate pocit na omdleni, okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Polysorbaty mohou mit vliv na Vasi krevni cirkulaci a srdce (napt. nizky krevni tlak, zmény
v srdeCnim rytmu) a na funkci jater.

3. Jak se Amiodaron hameln pouZiva

Amiodaron hameln vam bude podan v nemocnici l1ékafem nebo zdravotni sestrou.

Amiodaron hameln nema byt pied pouzitim fedén; je to roztok pfipraveny k okamzitému pouziti
v 50 ml injek¢ni lahvicce.

Amiodaron hameln bude podavan intravenodzni infuzi (do Zily) a centralnim zilnim katétrem. K
upraveé davky podle reakce s cilem dosahnout normalniho srde¢niho rytmu se pouZije injek¢ni
pumpa. Béhem udrzovaci infuze ma byt pfipravek chranén pred svétlem.

Co nejdriiv to bude mozné, 1ékai zméni Vasi 1écbu na uzivani tablet amiodaronu.

Dospéli

Doporucena davka ptipravku Amiodaron hameln bude zaviset na vasem zdravotnim stavu. Pokud
Vas lékat nestanovi jinak, obvykla davka je 5 mg na kg télesné hmotnosti po dobu 20 minut az

2 hodin. Podéni Ize opakovat 2-3 krat za den. Vas lékat urci spravnou davku pro vés. Po prvni davce
1ékar vyhodnoti vasi reakci a davku odpovidajicim zplisobem upravi. V zavislosti na vaSem
onemocnéni vam muize byt podana dalsi davka 10 az 20 mg na kazdy kilogram hmotnosti kazdych
24 hodin.

VétSina nezadoucich ucinki, které se pii 1écbe vyskytuji, se mohou objevit v ptipadé, ze Vam podaji
prilis mnoho ptipravku Amiodaron hameln. Proto Vam bude podana nejnizsi mozna dévka piipravku
Amiodaron hameln. Tim se omezi vedlej$i G€inky na minimum. Viz také ,,Jestlize jste dostal(a) vice

Amiodaronu hameln, nez Vam mélo byt podano®.

Pouziti u déti a dospivajicich
K dispozici jsou pouze omezené udaje tykajici se bezpec¢nosti a ti¢innosti tohoto pfipravku u déti.
Vhodné davkovani uréi 1ékar.

Starsi pacienti

Tak jako u vSech pacientd, tak i u starSich pacientl je dilezité pouZzit nejmensi davku, ktera vyvola
ucinek. Lékar peclivé vypocitd, jaka davka Amiodaronu hameln se Vam poda a bude peclive
sledovat Vasi srde¢ni frekvenci a funkci $titné zlazy.

JestliZe jste dostal(a) vice Amiodaronu hameln, neZ Vam mélo byt podano

Protoze je Vam tento pfipravek podavan v nemocnici nebo u Vaseho lékate, je malo pravdépodobné,
7e Vam byla podana prili§ velka davka.

Jestlize Vam vSak byly podany véts$i nez doporucené davky, budete pe¢livé monitorovan lékafem a v
pripad¢ potieby Vam bude poskytnuta podporna 1écba.

Mohou se u Vas objevit nasledujici ucinky: pocit nevolnosti, nevolnost, zacpa nebo poceni. Muzete
mit neobvykle pomaly nebo rychly srde¢ni rytmus.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotnického pracovnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Naésledujici nezadouci G¢inky jsou setfidény podle frekvence vyskytu nasledovné:

velmi casté mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
caste mohou postihnout az 1 z 10 osob
meéné casté mohou postihnout az 1 ze 100 osob
vzacné mohou postihnout az 1 z 1 000 osob
velmi vzacné mohou postihnout az 1 z 10 000 osob
neni zndmo cetnost z dostupnych udajli nelze urcit

Byly hlasené nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi Casté:

e Rozmazané vidéni nebo vidéni barevného zafivého prstence v oslnivém svétle;
e Pocit na zvraceni, zvraceni, nechutenstvi na zac¢atku 1écby;

e ZvySené hladiny jaternich enzymi pozorované v krevnich testech;

o Citlivost pokozky na slunecni zafeni.

Casté:

e Nadmérnd aktivita §titné zlazy (hypertyredza) zptsobujici neklid, agitaci, tfes, poceni, ubytek
télesné hmotnosti, slabost, zvySeny nebo nepravidelny srdecni rytmus a muizete citit citlivost nebo
neschopnost zvladat vysoké teploty;

o Nedostate¢na Cinnost §titné zlazy (hypotyredza) zplisobujici pocity extrémni inavy, slabosti nebo

»vycerpani®, miizete pribrat na vaze, trpét zacpou a bolestmi svald. MiiZete pocitovat citlivost

nebo neschopnost zvladat nizké teploty;

Ttes pii pohybu hornich nebo dolnich koncetin;

Problémy se spankem, no¢ni mury;

Pomaly srdecni rytmus;

Pokles krevniho tlaku a zrychlena srde¢ni frekvence, ktery se projevi ihned po zahajeni infuze;

Zanét plicni tkan€ zptsobeny precitlivélosti na tento 1éCivy ptipravek (hypersenzitivni

pneumonitida). To mlze vést k nevratnému zjizveni plic (fibroza), zanétu plicnich struktur

(alveolarni/intersticidlni pneumonitida), zanétu membran obklopujicich plice a lemujicich hrudni

dutinu (pleuritida) a ucpani nejmensich dychacich cest plic (bronchiolitida obliterans). Tyto stavy

mohou zpusobit potize s dychanim;

e Akutni poruchy funkce jater se zezloutnutim ktize a o¢i (zloutenka), zvyseni jaternich enzymu,
které maze byt nékdy smrtelné;

o Svédeéni, cervena vyrazka (ekzém);

Svalova slabost;

e Na misté, kde Vam byla podana infuze, mizete zaznamenat:

- Bolest;
- Zarudnuti ktize nebo zmeéna barvy klize;
- Mistni poskozeni mekkych tkani;
- Prosakovani tekutiny;
- Otok zpasobeny tekutinou v kuzi,
- Zanét nebo zanicené krevni cévy;
- Neobvyklé zatvrdnuti tkané;
- Infekei.
e Snizeni sexudlni touhy

Méné Casté:




Pocit znecitlivéni nebo slabosti, brnéni nebo paleni v kterékoliv ¢asti téla;

Poruchy elektrickych signalti v srdci (poruchy vedeni);

Nové se vyskytujici porucha srde¢niho rytmu nebo zhorSeni uz existujicich poruch srde¢niho
rytmu;

Bolesti bticha a nadymani, zacpa, nedostatek nebo ztrata chuti k jidlu;

Pocit tnavy.

Vzacné:

Zanét krevnich cév (vaskulitida);
Pomocna latka polysorbat 80 miize zptsobit zavazné alergické reakce, jako jsou potize s
dychanim, otoky, pocit na omdleni.

Velmi vzacné

Snizeny pocet ¢ervenych krvinek (aplasticka nebo hemolyticka anémie);
Zavazna alergicka reakce (anafylakticky Sok). Projevy anafylaktického Soku zahrnuji:
- Prudky pokles krevniho tlaku;
- Bledost;
- Neklid;
- Slaby a rychly tlukot srdce;
- Vlhkou kuzi;
- Snizené védomi.
Pocit nepohody, zmatenosti ¢i slabosti, pocit na zvraceni (nauzea), ztrata chuti k jidlu, pocit
podrazdénosti. MiiZe se jednat o onemocnéni zvané ,,syndrom nepiiméiené sekrece
antidiuretického hormonu* (SIADH);
Otok varlat;
Zvyseni nitrolebniho tlaku doprovazené bolestmi hlavy, pocitem nevolnosti a zvracenim,;
Poskozeni ¢asti mozku odpovédné za kontrolu rovnovahy a koordinaci koncetin;
Bolest hlavy;
Ztrata zraku v jednom oku nebo zamlzené a bezbarvé videni. Vase o¢i mohou byt podrazdéné a
bolestivé pii pohybu. Toto mize byt zpisobené nemoci zvanou ,,opticka neuropatie nebo
neuritida®;
Vyznamné zpomaleni srdec¢ni frekvence;
Navaly tepla;
Vazné potize s dychanim (syndrom akutni dechové tisné€, bronchospazmus);
Dlouhodobé abnormality jaternich funkci vcetné jizveni jater (cirhdza)
Zcervenani klize pii radiacni terapii, zanét kiize s nacervenalymi, bolestivymi, jemnymi
hrudkami, rozsifena kozni vyrazka, zarudnuti a olupovani velkych oblasti ktize;
Ztrata vlasu;
Poceni.

Neni znamo:

Granulomy uvnitf téla, které jsou viditelné rentgenem;

Angioedém: priznaky zahrnuji otok obliceje, jazyka nebo hrdla, potize s polykdnim, dychaci
potiZe, nahlou vyrazku nebo kopftivku;

Zmatenost (delirium);

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

Sexualni dysfunkce;

Problémy se srde¢nim rytmem (Torsade de pointes, ventrikularni fibrilace/buseni);

Nahly zanét slinivky bfisni (akutni pankreatitida);

Koptivka;

Zivot ohrozujici kozni reakce charakterizované vyrazkou, puchyii, odlupovanim kiize a bolesti
(toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), Stevenstv-Johnsoniiv syndrom (SJS), bulézni dermatitida
(zanétlivé onemocnéni kuze charakterizované tvorbou velkych puchyit), 1ékova reakce

s eosinofilii (zvyseni poctu jistého druhu bilych krvinek v krvi) a se systémovymi ptiznaky
(DRESS)).



e Bolesti zad;

e Zvysené hladiny kreatininu v krvi;

e Zivot ohrozujici komplikace po transplantaci srdce (primarni dysfunkce §tépu), kdy
transplantované srdce piestane spravné pracovat (viz bod 2, Upozornéni a opatieni);

e Muzete byt nachylnéjsi k infekcim vice nez je obvyklé. Toto mize byt zpisobeno poklesem poctu
bilych krvinek (neutropenie).

e Zavazny pokles poctu bilych krvinek, ktery zvySuje pravdépodobnost infekei (agranulocytdza).

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Amiodaron hameln uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze roztok neni Ciry, obsahuje srazeninu nebo je
poskozeny obal.

Pouze k jednorazovému pouziti. Tento piipravek ma byt spotiebovan okamzit€ po prvnim otevieni.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Amiodaron hameln obsahuje

- Lécivou latkou je amiodaroni hydrochloridum.
Jeden ml roztoku obsahuje amiodaroni hydrochloridum 20 mg, coz odpovida amiodaronum
18,9 mg.
Jedna injekéni lahvicka s 50 ml roztoku obsahuje amiodaroni hydrochloridum 1000 mg, coz
odpovida amiodaronum 946,54 mg.
- Dal8imi pomocnymi latkami jsou monohydrat gluko6zy, kyselina chlorovodikova (k Gpraveé
pH), polysorbat 80 (E433) a voda pro injekci.

Jak Amiodaron hameln vypada a co obsahuje toto baleni

Amiodaron je Ciry, slabé zelenozluty, bez viditelnych ¢astic, pipraveny k okamzitému pouziti jako
infuzni roztok. Tento 1é¢ivy pripravek je dodavan v 50 ml injekéni lahviéee z Cirého skla.



Velikost baleni po 1, 5 nebo 10 injek¢nich lahvic¢kach.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
hameln pharma gmbh
Inselstraf3e 1

31787 Hameln

Némecko

Vyrobce:

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestrasse 3

Melsungen

34212

Némecko

hameln rds s.r.o.
Horna 36

90001 Modra
Slovenska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

AT Amiodaron hameln 20 mg/ml Infusionslosung

CZ Amiodaron hameln

DE Amiodaron hameln 20 mg/ml Infusionslosung

HR Amiodaronklorid hameln 20 mg/ml otopina za infuziju
HU Amiodaron hameln 20 mg/ml oldatos infuzid

IT Amiodarone Hameln

NL Amiodaron HCI hameln 20 mg/ml, oplossing voor infusie
SI Amjodaron hameln 20 mg/ml raztopina za infundiranje
UK Amiodarone Hydrochloride 20 mg/ml solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 12. 2024
<

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Uplné informace o piedepisovini a dalSi informace naleznete v Souhrnu tidajii o piipravku.
Amiodaron hameln 20 mg/ml infuzni roztok

Terapeutické indikace
Amiodaron-hydrochlorid je indikovan k 1é¢b¢ tézkych poruch srde¢niho rytmu u dospélych v
ptipadech, kdy neodpovidaji na jinou lécbu nebo kde je 1é¢ba kontraindikovana:

- atrialni arytmie, v¢etn¢ paroxysmalni fibrilace sini nebo flutteru

- poruchy rytmu spojené s atrioventrikularnim uzlem a atrioventrikularni reentry
tachykardie napt. jako projev Wolff-Parkinson-Whiteova syndromu

- zivot ohrozujici ventrikularni arytmie, véetné pretrvavajici nebo nepietrvavajici
komorové tachykardie nebo epizod komorové fibrilace.

Podani Amiodaronu hameln je vhodné zejména tam, kde je nutno dosahnout rychlé odpovédi nebo
kde peroralni podani neni mozné.

Amiodaron-hydrochlorid je mozné pouzit pred elektrickou kardioverzi.
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Zpusob podani

Pouze pro intravenozni infuzi.

Amiodaron hameln se nesmi podavat jako pfima i.v. (bolusova) injekce.
pH 2,8-3,6

Osmolalita 270-310 mosmol/kg.

Amiodaron hameln nema byt pied pouzitim fedén: je doddvan piipraveny k okamzitému pouziti.
Neumyslné nafedéni piipravku Amiodaron hameln mtize vést k poddavkovani pacientd a ke snizeni
terapeutické odpovedi.

Amiodaron hameln musi byt podavan centradlnim zilnim katétrem, zvIasté je-li nutné opakovana nebo
kontinualni infuze.

Amiodaron hameln ma byt podavan s vhodnou infuzni pumpou, ktera piesn¢ a diisledné doda
specifické mnozstvi objemu pfi piisné kontrolované rychlosti infuze. Béhem udrzovaci infuze ma byt
ptipravek chranén pred svétlem.

Inkompatibility
Amiodaron hameln nema byt michan s jinymi léky a je nekompatibilni s 0,9 % roztokem chloridu
sodného.

V situacich, kdy je nutné soucasné podavani jinych 1é¢ivych pripravkt centralni cestou, je tfeba
peclive zvazit kompatibilitu podavanych lécivych ptipravki a typ pouzitého aplikacniho zatizeni.
Pouziti medicinskych zafizeni a pfistroji obsahujicich zmékcovadlo DEHP (di-2-ethylhexyl ftalat), v
pritomnosti amiodaronu muze zptsobit vyluhovani DEHP. Aby se zabranilo vystaveni pacientil
ucinktim DEHP, roztok amiodaronu pro infuzi se ma aplikovat soupravou neobsahujici DEHP, jako
jsou polyolefinové (PE, PP) nebo sklenéné soupravy. Zadné jiné latky se nesmi pridavat do infizi
amiodaronu.
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