Sp. zn. sukls146308/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta
Amarhyton 50 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Amarhyton 100 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim

flekainid-acetat

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Amarhyton a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Amarhyton uZivat
Jak se pripravek Amarhyton uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Amarhyton uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

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

Amarhyton tobolky s prodlouzenym uvolilovanim patii do skupiny 1é¢ivych ptipravki, které plisobi
proti porucham srde¢niho rytmu (znamé jako antiarytmika). Zpomaluje/potlacuje vedeni srdecni
stimulace a tim prodluzuje ¢as, béhem kterého je srdce v klidu, ¢imz se obnovuje normalni ¢innost
srdce jako Cerpadla.

Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliovanim se pouzivaji:

- pfi nékterych vaznych poruchach srdecniho rytmu, které se projevuji jako zavazné buseni srdce
nebo jako rychly srde¢ni rytmus (tachykardie).

- pii vaznych poruchach srde¢niho rytmu (srdecni arytmie), které dobte nereaguji na 1é¢bu jinymi
1éky, nebo pokud lécba t€mito 1€ky neni dobte snasena.

- pii zavazné sinové poruse srde¢niho rytmu (atridlni arytmie), pokud byla jina 1é¢ba neti¢inna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Amarhyton uZivat

Neuzivejte pripravek Amarhyton:

- pokud jste alergicky(4a) na flekainid-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedené v bod¢ 6).

- pokud mate jesté dal§i onemocnéni srdce, tj. jiné onemocnéni srdce nez, kvili kterému uzivate
tento 1€k. Pokud si nejste jisty(4), nebo pokud byste potfeboval(a) dalsi informace, zeptejte se
svého 1¢kare nebo 1ékarnika.

- jestlize soucasné uzivate i nékteré jiné antiarytmika (blokatory sodikového kanalu).

- jestlize mate Brugadav syndrom (geneticka choroba srde¢ni).

Upozornéni a opatfieni
Pfedtim, nez za¢nete Amarhyton uzivat, obrat'te se na svého l¢kaie



- jestlize mate snizenou funkci jater a/nebo ledvin, protoZze za téchto okolnosti se u Vas mize
zvysit koncentrace flekainid-acetatu v krvi. Je mozné, ze v tomto pripadé Vam Ilékaf bude
pravidelné kontrolovat hladinu flekainid-acetatu v krvi;

- pokud jste starsi, mize se koncentrace flekainid-acetatu v krvi zvysit;

- pokud méte implantovany kardiostimulator nebo zavedené docasné stimulacni elektrody;

- jestlize mate poruchu srde¢niho rytmu po operaci srdce;

- jestlize mate zavazny pomaly srdecni rytmus (bradykardii) nebo vyrazné nizky krevni tlak
(hypotenzi). Tyto stavy maji byt upraveny pied pouzitim pfipravku Amarhyton.

- pokud jste prode¢lal(a) srde¢ni zachvat.

Niz8§i nebo vys$i hladina drasliku v krvi mtze ovlivnit ucinky pfipravku Amarhyton. Diuretika
(mocopudné 1éky), léky, které stimuluji pohyb stfev (laxativa) a kortikosteroidni hormony
(kortikosteroidy) mohou snizit hladinu drasliku v krvi. V takovém piipadé¢ Vas lékai mize predepsat
kontrolu hladiny drasliku v krvi.

Déti do 12 let

Piipravek Amarhyton se nesmi pouzivat u déti mladsich 12 let, avsak toxicita flekainidu byla hlasena
behem lécby flekainidem u déti, které snizily pfijem mléka, a u kojenct, které piresly z kojeneckého
mléka na vyzivu dextrozou.

Pokud I¢kar predepsal Vasemu ditéti flekainid, ujistéte se, ze piijem mléénych vyrobkl (napi. mléka,
kojenecké vyzivy, jogurtll) zlstdva béhem lécby stabilni. Nez zmeénite piijem mlécnych vyrobkl u
Vaseho ditéte, porad’te se s [ékarem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Amarhyton

Pokud uzivate nékteré jiné Iéky soubézné s pfipravkem Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouzenym
uvoliiovanim, mize nékdy dojit k vzajemnému ovlivnéni jejich 1écebnych ucinkit a nezadoucich
ucink (tj. 1éky mohou mit interakce).

Interakce mohou vzniknout napft. pti uzivani tohoto ptipravku s:

- digoxinem (lék na stimulaci Ccinnosti srdce); pripravek Amarhyton tvrdé tobolky s
prodlouzenym uvoliiovanim mtze zvysit hladinu digoxinu v krvi;

- beta-blokatory (1éky, které snizuji funkci srdce pumpovat krev);

- léky proti epilepsii (fenytoinem, fenobarbitalem a karbamazepinem): tyto 1éky mohou
urychlovat rozklad flekainidu;

- cimetidinem (antacidum); muze zvySit ucinek piipravku Amarhyton tvrdé tobolky s
prodlouzenym uvoliiovanim;

- amiodaronem (k 1é¢bé onemocnéni srdce); davka pripravku Amarhyton u nékterych pacienti se
musi snizit,

- 1éky proti depresi (fluoxetinem, paroxetinem a nékterymi jinymi antidepresivy);

- klozapinem, haloperidolem a risperidonem (léky k 1é¢b¢ schizofrenie);

- mizolastinem, astemizolem a terfenadinem (1éky k 1écb¢ alergii);

- chininem a halofantrinem (léky proti malarii);

- verapamilem (1ék, ktery snizuje krevni tlak);

- blokatory sodikového kanalu (antiarytmika 1. tfidy), jako jsou disopyramid a chinidin; viz bod
»~Neuzivejte ptipravek Amarhyton®;

- 1éky k 1é¢be HIV infekci (ritonavirem, lopinavirem a indinavirem);

- mocopudnymi 1éky (diuretika), jako jsou thiazidy a klickova diuretika;

- terbinafinem (k 1é¢bé plisnovych infekci);

- bupropionem (Iék proti koufeni).

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

Téhotenstvi a kojeni



Béhem té€hotenstvi se ma pripravek Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouZzenym uvolnovanim pouZzivat
pouze pokud kladné uéinky prevladaji nad negativnimi, jelikoz bylo prokazano, Ze flekainid prochazi
placentou u pacientek uzivajicich flekainid béhem tc¢hotenstvi. Pokud se béhem téhotenstvi uziva
Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolnovanim, maji se monitorovat plazmatické hladiny
flekainidu u matky. Pokud se domnivéte, ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad'te se
se svym lékafem.

Flekainid piechdzi do matefského mléka. Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim se
maji pouzivat pouze pokud kladné ucinky ptevladaji nad rizikem.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pokud trpite nezddoucimi ucinky, jako jsou zavraté, dvojité vidéni nebo neostré vidéni nebo mate
pocit na omdleni, Vase schopnost reagovat se muze zhorsit. To mize byt nebezpecné v situacich, které
vyzaduji koncentraci a pozornost, jako je fizeni vozidla, obsluha nebezpecnych strojii nebo prace ve
vyskach. Pokud si nejste jisty(4), zda Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim ma
nepiiznivy u€inek na Vasi schopnost fidit vozidlo, porad’te se se svym lékatem.

3. Jak se pripravek Amarhyton uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynid svého lékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Lékat Vam predepise individualni davku podle povahy Vasich obtizi. Lécba piipravkem Amarhyton
tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolilovanim se obvykle zahajuje pod 1ékaiskym dohledem (pokud je to
nutné, v nemocnici). Pfi uzivani Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim dodrzujte
peclivé pokyny svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kdy a jak se tobolky uzivaji?
Tobolky polknéte a zapijte dostate¢nym mnozstvim napoje (napt. vodou). V pfipadé potfeby lékar
zvysi davku na maximalné 300 mg denné.

Obecné davkovani je pouze orientacni a je nasledujici:

Pro pacienty se supraventrikuldrnimi arytmiemi:

Doporucena davka je 100 mg denné. Lékai muze davku zvysit na maximalné 300 mg denng.
Pro pacienty se srde¢nimi arytmiemi:

Doporucena davka je 200 mg denné. Maximalni denni davka je 400 mg. Tato davka je obvykle
predepisovana mohutnéj§im pacientim nebo v pfipadech, kdy je tfeba srdecni arytmii rychle Iécit.
Lékat bude obvykle davku postupné snizovat v pritbéhu 3-5 dnd, aby bylo dosazeno co nejnizsi u¢inné
davky. Lékat mize davku snizovat i béhem dlouhodobé 1é¢by.

Starsi pacienti
U starSich pacientd muze byt rychlost vylucovani zpomalena. Lékai Vam muze predepsat nizsi nez
obvyklou davku. Davka pro star$i pacienty nesmi piekro¢it 300 mg denné.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Maximalni zahajovaci davka je 100 mg denné, 1ékai bude pravidelné kontrolovat hladiny flekainid-
acetatu v krvi.



Pacienti s poruchou funkce jater
Lékar Vam mutize predepsat nizsi nez obvyklou davku.

Pacienti s kardiostimulatorem
Denni davka nesmi prekrocit 200 mg denné.

Pacienti, kteri se soubézné leci cimetidinem (lék proti Zaludecnim poruchdam) nebo amiodaronem (lék
proti porucham srdecniho rytmu)
Lékat Vas ma pravidelné sledovat, pti¢emz n¢kterym pacientiim se predepisuje nizsi davka.

Béhem lécby mé lékar pravidelné kontrolovat hladiny flekainidu v krvi a EKG (zdznam srde¢ni
elektrické aktivity). Bézné vysetieni EKG se Vam bude délat kazdy mésic a dikladné vysetteni EKG
kazdé tfi mésice. Na zacatku 1écby a pti zvySovani davky se vySetfeni EKG ud¢la kazdé 2 az 4 dny.

Vysetteni EKG se musi provadét ¢astéji u pacientil, ktefi dostavaji niz$i nez obvyklou davku. Lékar
muze upravovat davky kazdych 6 az 8 dni. U téchto pacientii se vysetteni EKG provadi ve 2. a 3.
tydnu po zahdjeni 1écby.

Pouziti u déti
Tyto tobolky nesmi uzivat déti mladsi 12 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Amarhyton, neZ jste mél(a)
Pokud si myslite, Ze jste uzil(a) vetsi davku, nez jste meél(a), okamzité na to upozornéte svého 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Amarhyton

Pokud zapomenete v¢as uzit svou davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, za predpokladu, ze to
nezjistite tésné pred uzitim nasledujici davky. V tomto ptipadé nesmite uzit vynechanou, ale jen
nasledujici davku. Potom pokracujte v pivodnim davkovani. Je dulezité, abyste tobolky uzival(a)
podle ptedepsaného planu. Pokud mate jakékoli pochybnosti tykajici se pouziti tohoto ptipravku,
uvédomte o tom svého Iékare.

Nezdvojnasobujte nsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe piestal(a) uzivat piipravek Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Jestlize nahle prestanete piipravek Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolhovanim uZzivat,
nepocitite zadné abstinencni pfiznaky, av§ak porucha srde¢niho rytmu jiz nebude pod kontrolou, jak
bylo planovano pfti 1é¢be. Z toho diivodu nikdy neptestavejte uzivat tento 1€k, aniz by o tom veédél
1¢kat.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Stejné jako jina antiarytmika mtze flekainid-acetat vyvolat arytmii. Stavajici arytmie se muize zhorsit
nebo se mlize objevit arytmie nova. Riziko takovych proarytmickych G¢inkt je nejpravdépodobnéjsi u
pacientt se strukturalnim onemocnénim srdce a/nebo vyznamnou poruchou srde¢ni funkce.



Mezi nejcastéji se vyskytujici nezadouci Géinky tykajici se srdce patii snizeni nebo zvySeni srdecni
frekvence (bradykardie, tachykardie), palpitace (buseni srdce), srde¢ni zastava, srde¢ni selhani, bolest
na hrudi, srde¢ni zachvat a snizeni krevniho tlaku (hypotenze).

Mezi dal$i nezddouci u€inky, které se mohou vyskytnout, patii:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
zévrat’, toCeni hlavy, problémy se zrakem, jako je dvojité vidéni, rozmazané vidéni a potize se
zaostfovanim.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
dusnost, slabost, unava, horecka, hromadéni tekutiny ve tkani (otok) a nepfijemny pocit.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

nevolnost, zvraceni, zacpa, bolest bficha, snizena chut’ k jidlu, prijem, dyspepsie (bolest v horni Casti
bricha, pocit plnosti), plynatost, snizeni poctu Cervenych a bilych krvinek a krevnich desticek,
alergické kozni reakce, jako je vyrazka a vypadavani vlasu.

Vzicné (mohou postihnout az 1z 1 000 osob):

zanét plic (pneumonie), brnéni kiize (mravenceni), problémy s koordinaci, pohybové obtize
(tiky), snizeni citlivosti, zvySené poceni, doc¢asna ztrata védomi, zvonéni v uSich, ties, pocit
otaceni (vertigo), zrudnuti, spavost, t¢zka deprese, tizkost, nespavost, bolest hlavy, nervové
poruchy, napt. v hornich a dolnich koncetinach, kiece, zmatenost, vidéni véci, které neexistuji
(halucinace), ztrata paméti, koptivka, zvySené hodnoty jaternich enzymu se zloutenkou nebo
bez ni (zluté oci a kiize).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
zvysené hladiny nékterych protilatek, usazeniny na rohovce, citlivost na svétlo.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)

urcité zmény na elektrokardiogramu (prodlouzeni intervali PR a QRS), zvyseni kardiostimula¢niho
prahu u pacientd s kardiostimulatorem nebo docasnymi kardiostimula¢nimi elektrodami, porucha
vedeni mezi srdeCnimi sin€émi a komorami (atrioventrikularni blokada druhého nebo tietiho stupné),
zastaveni srdecniho rytmu, pomalejsi nebo rychlejsi srde¢ni rytmus, ztrata schopnosti srdce pumpovat
dostate¢né mnozstvi krve do tkani, bolest na hrudi, nizky krevni tlak, srdecni zachvat, pocit buSeni
srdce, preruseni normalniho srde¢niho rytmu (sinusova zastava), zivot ohrozujici nepravidelny srdecni
rytmus (fibrilace sini a fibrilace komor), vyskyt urc¢itého jiz diive existujiciho srdecniho onemocnéni
(Brugadtiv syndrom), které pred 1écbou timto ptipravkem nebylo pozorovano, zjizveni plic nebo plicni
onemocnéni (plicni fibréza a intersticialni plicni onemocnéni), porucha funkce jater, bolesti kloubt a
svalt.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému I€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového

formulaie sukl.cov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Amarhyton uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti. Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani.

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

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékéarnika, jak nalozit s pripravky, které¢ jiz nepouzivate. Tato opatieni pomdhaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim obsahuje

Lécivou latkou je flekainid-acetat

- Amarhyton 50 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolnovanim: Jedna tobolka obsahuje 50 mg
flekainid-acetatu.

- Amarhyton 100 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim: Jedna tobolka obsahuje
100 mg flekainid-acetatu.

Pomocné latky:
Povidon K25,
Mikrokrystalicka celuloza,
Krospovidon typ A,
Koloidni bezvody oxid kiemicity,
Magnesium-stearat,
Kopolymer kyseliny methakrylové a methylmethakrylatu (1:2),
Makrogol 400,
Mastek.

Obal tobolky obsahuje nasledujici slozky:
50 mg: zelatina, oxid titanicity (E171)
100 mg: zelatina, oxid titani¢ity (E171) a Cerny oxid Zelezity (E172)

Jak vypada Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim a co obsahuje toto baleni

Amarhyton 50 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim jsou Zelatinové neprtthledné tobolky s
bilym té€lem a bilym vickem, obsahujici bilé, nebo témér bilé kulaté mikrotablety.

Amarhyton 100 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim jsou zelatinové neprithledné tobolky
se Sedym télem a bilym uzavérem, obsahujici bilé, nebo témér bilé kulaté mikrotablety.

Velikost baleni: 28, 30 nebo 60 tobolek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Swyssi AG

14 Lyoner Strasse,

60528 Frankfurt am Main,



Némecko

Tel. +49 69 66554 162

e-mail: info@swyssi.com

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych zemich EHP pod nasledujicimi nazvy:

Portugalsko

Rakousko

Ceska republika

Recko

Polsko

Rumunsko

Slovensko

Amarhyton 50 mg, Capsula de libertagdo prolongada, duras
Amarhyton 100 mg, Capsula de libertagdo prolongada, duras

Amarhyton 50 mg, Hartkapseln, retardiert
Amarhyton 100 mg, Hartkapseln, retardiert

Amarhyton 50 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliovanim
Amarhyton 100 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliovanim

Amarhyton 50 mg, koydaKio TOPATETAUEVNG OATOGEGUEVOTG, GKANPA
Amarhyton 100 mg, KoydK10 TOPATETAUEVTG ATOOEGIEVGNC, OKANPE

Amarhyton 50 mg, kapsle o przedtuzony uwalnianiu, twarda
Amarhyton 100 mg, kapsle o przedtuzony uwalnianiu, twarda

Amarhyton 50 mg capsule cu eliberare prelungita, greu
Amarhyton 100 mg capsule cu eliberare prelungita, greu

Amarhyton 50 mg tobolky s prodlouzenym uvolnovanim, tvrdé
Amarhyton 100 mg tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim, tvrdé

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 9. 2025



