Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Opacorden, 200 mg, tabletki powlekane

Amiodaroni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Uk wd P

1.

Co to jest lek Opacorden i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Opacorden
Jak stosowac lek Opacorden

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Opacorden

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Opacorden i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Opacorden zawiera amiodaron - substancje nalezaca do grupy lekow antyarytmicznych, ktore
pomagaja przywroci¢ regularng prace serca.

Lek Opacorden jest stosowany w leczeniu i zapobieganiu:

2.

zaburzen rytmu serca w przebiegu zespotu Wolffa-Parkinsona-White’a (WPW);

migotania i trzepotania przedsionkéw, napadowych tachyarytmii nadkomorowych:
czestoskurczu nadkomorowego i weztowego, gdy inne leki nie mogg by¢ zastosowane;
groznych dla zycia komorowych zaburzen rytmu (czestoskurcz komorowy, migotanie komor),
gdy inne leki antyarytmiczne sg nieskuteczne.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Opacorden

Kiedy nie stosowaé leku Opacorden:

jesli pacjent ma uczulenie na amiodaron lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma uczulenie na jod (kazda tabletka leku Opacorden zawiera 75 mg jodu);

W razie wystapienia objawow uczulenia, takich jak swedzgca wysypka, trudnosci z
przetykaniem i oddychaniem lub obrzgk warg, twarzy, gardla i jezyka, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem;

jesli pacjent mial lub ma obecnie chorobg tarczycy; przed leczeniem amiodaronem nalezy
wykona¢ badania czynnosci tarczycy;

jesli pacjent stosuje leki, ktore moga wywota¢ torsades de pointes (zagrazajgce zyciu
nieregularne bicie serca);

jesli pacjent ma bradykardie zatokowa (bardzo wolne bicie serca, ponizej 50 uderzen na
minutg), blok zatokowo-przedsionkowy, zespot chorego wezta zatokowego, z wyjatkiem osob
z wszczepionym stymulatorem (ryzyko zahamowania czynnosci wezta);

jesli pacjent ma blok przedsionkowo-komorowy II° lub III°, z wyjatkiem pacjentow

Z wszczepionym stymulatorem;



o w cigzy i w okresie karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Opacorden nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac lek:

o u pacjentow z niewydolnos$cig serca;

o u pacjentow w podesztym wieku, pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci tarczycy w wywiadzie,
wolem lub innymi schorzeniami tarczycy, ze wzglgdu na mozliwo$¢ wystapienia
niedoczynnosci lub nadczynnosci tarczycy. Przed rozpoczeciem leczenia u wszystkich
pacjentow, oraz okresowo w jego trakcie, a takze kilka miesiecy po jego zakonczeniu lekarz
zleci wykonanie badania czynno$ci tarczycy;

. u pacjentow po operacjach pomostow naczyniowych (by-pass) stosujacych amiodaron moze
rozwingc¢ si¢ niedocisnienie krwi;
o u pacjentdw po zabiegach chirurgicznych, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zespotu ostrej

niewydolno$ci oddechowe;j.

Jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie lek zawierajacy sofosbuwir stosowany w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu C i amiodaron, moze to spowodowaé zagrazajace zyciu spowolnienie bicia
serca. Lekarz moze rozwazy¢ alternatywne leczenie. Jesli konieczne jest leczenie amiodaronem

i sofosbuwirem, moze by¢ konieczne dodatkowe monitorowanie czynnosci serca.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy sofosbuwir
W leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, a podczas leczenia wystapi:

o wolne lub nieregularne bicie serca lub problemy dotyczace rytmu serca;

dusznos¢ lub nasilenie istniejacej dusznoscei;

bol w klatce piersiowe;;

zawroty glowy;

kotlatanie serca;

stan bliski omdlenia lub omdlenie.

Przed zabiegiem chirurgicznym nalezy bezwzglednie poinformowac¢ anestezjologa o przyjmowaniu
przez pacjenta leku Opacorden. U pacjentow leczonych amiodaronem poddanych narkozie istnieje
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak: spowolnione bicie serca, niskie ci$nienie krwi
i zaburzenia pracy serca.

Stosowanie leku Opacorden powoduje nieszkodliwe dla zdrowia zmiany w badaniu EKG.
Przed rozpoczeciem leczenia amiodaronem zaleca si¢ wykonanie badan EKG oraz stgzenia potasu
w surowicy. Monitorowanie EKG jest zalecane rowniez w czasie leczenia.

Zbyt duze dawki leku Opacorden, szczegolnie u pacjentdéw w podesztym wieku lub przyjmujacych
glikozydy nasercowe, moga spowodowa¢ wystapienie cigzkiej bradykardii (bardzo wolne bicie serca)
i zaburzen przewodzenia. W takim wypadku lekarz zaleci odstawienie leku Opacorden.

Nalezy natychmiast przerwac leczenie amiodaronem jesli podczas jego stosowania pojawia si¢ reakcje
skorne mogace wskazywaé na wystapienie zespotu Stevensa-Johnsona (ang. SJS - Stevens-Johnson
syndrome) (postepujaca wysypka z pecherzami lub zmiany na btonach sluzowych, goraczka i bole
stawowe) lub toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (ang. TEN - Toxic Epidermal
Necrolysis) (cigzka gwattownie przebiegajaca choroba objawiajaca si¢ pekajacymi olbrzymimi
pecherzami podnaskorkowymi, rozleglymi nadzerkami na skorze, spetzaniem duzych ptatow naskorka
oraz goraczka), pecherzowego zapalenia skory i reakcji polekowej z eozynofilig i objawami
uogodlnionymi (DRESS). Objawy te moga zagraza¢ zyciu pacjenta, a nawet prowadzi¢ do jego zgonu.

U wigkszos$ci pacjentow stosujagcych lek (zwlaszcza dtugotrwale) amiodaron lub jego metabolity
odktadajg si¢ w rogéwce oka, zwykle jednak nie powoduje to zadnych patologicznych objawow.
U niektorych pacjentow moga wystapi¢ zaburzenia widzenia (np. widzenie tgczowej obwodki wokot



zrodla §wiatla, Swiattowstret czy suchosé oka). W przypadku wystgpienia niewyraznego widzenia lub
obnizenia ostro$ci wzroku nalezy niezwltocznie zglosic¢ si¢ do okulisty, ktdry przeprowadzi
kompleksowe badanie okulistyczne.

Podczas leczenia lekarz zaleci badania czynnosci watroby (oznaczenie aktywnosci enzymow AspAT,
AIAT), poniewaz zmianom mogg ulega¢ parametry funkcji watroby. Ponadto mogg wystapi¢ ostre
zaburzenia czynnos$ci watroby, czasem rownoczesnie z zoltaczka. Zaburzenia te s3 odwracalne

i ustepuja po zaprzestaniu leczenia. Podczas dlugotrwatego leczenia moze wystapi¢ przewlekta
niewydolno$¢ watroby.

Z uwagi na toksyczny wptyw leku na phuca, przed rozpoczeciem leczenia zaleca si¢ doktadne badanie
kliniczne pacjentow i lekarz moze rozwazy¢ badanie radiologiczne ptuc. W przypadku wystgpienia

W czasie stosowania leku dusznos$ci lub kaszlu, ktére mogg $wiadczy¢ o toksycznym dziataniu leku na
pluca, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zaleci dodatkowo wykonanie badania
czynno$ciowego ptuc (spirometria).

Lek moze prowadzi¢ do wystapienia neuropatii obwodowych (choroba nerwow) oraz miopatii
(choroba miesni) o cigzkim przebiegu. Ustapienie objawow wystepuje zwykle po kilku miesigcach od
zaprzestania leczenia, w niektorych przypadkach moze jednak nie by¢ catkowite.

U pacjentéw z wszczepionym kardiowerter-defibrylatorem lub stymulatorem serca zaleca si¢
regularne kontrolowanie prawidlowego dziatania urzadzenia po rozpoczeciu leczenia lub przy zmianie
dawkowania.

Swiatlo sloneczne

Nalezy unika¢ ekspozycji na §wiatto stoneczne i1 stosowac srodki chronigce przed swiattem
stonecznym w czasie leczenia. Opacorden powoduje nadwrazliwos¢ na swiatto, ktora moze
utrzymywac si¢ przez kilka miesiecy od zaprzestania leczenia. Najczesciej wystepujacymi objawami
nadwrazliwos$ci na §wiatlo sa: mrowienie, oparzenia i rumien.

W wyniku dlugotrwatego stosowania leku, skora moze zabarwi¢ si¢ na niebiesko-szary kolor.

Dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania u dzieci. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania
leku u tych pacjentow.

Lek Opacorden a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie wolno stosowac leku Opacorden jednoczesnie z:

o lekami stosowanymi w zaburzeniach rytmu serca (takimi jak: sotalol, chinidyna, prokainamid,
dyzopiramid, beprydyl czy bretylium);

o lekami przeciw zakazeniom (erytromycyna podawana dozylnie), kotrimoksazol, pentamidyna
(podawana w postaci wstrzykiwan), moksyfloksacyna);

o winkaming lub cyzaprydem;

o lekami stosowanymi w schizofrenii (chloropromazyna, tiorydazyna, flufenazyna, pimozyd,
haloperydol, amisulpiryd lub sertindol);

o lekami na inne zaburzenia psychiczne (produkty litu, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,
np. doksepina, maprotylina, amitryptylina);

o lekami stosowanymi w malarii (chinina, meflochina, chlorochina, halofantryna);

o lekami przeciwalergicznymi (terfenadyna, astemizol, mizolastyna).

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu:

. lekow, ktore w zapisie EKG (elektrokardiogram) wydluzaja odcinek QT, np. z grupy
fluorochinolondéw stosowanych w zakazeniach (cyprofloksacyna, ofloksacyna, lewofloksacyna);

o lekow stosowanych w chorobach serca np. leki beta-adrenolityczne (propranolol);




. lekéw z grupy antagonistow wapnia stosowanych w bolu w klatce piersiowej (dtawica
piersiowa) lub na obnizenie ci$nienia krwi (werapamil, diltiazem);

o niektorych lekow przeczyszczajacych (stosowanych w leczeniu zaparé) jak bisakodyl czy senes;

o sofosbuwiru (lek stosowany w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C).

Nizej wymienione leki moga nasila¢ dzialania niepozadane podczas jednoczesnego stosowania
z lekiem Opacorden:
o amfoterycyna B podawana dozylnie - lek przeciwgrzybiczy;

o leki przeciwzapalne - kortykosteroidy stosowane ogdlnoustrojowo, np. hydrokortyzon,
betametazon, prednizolon;

. leki moczopedne;

o leki stosowane w znieczuleniu ogélnym lub duze stezenie tlenu podawane podczas zabiegow
operacyjnych;

o tetrakozaktyd (lek stosowany do badania pewnych zaburzen hormonalnych).

Lek Opacrorden moze nasila¢ dziatanie nastepujacych lekow:

o cyklosporyna, takrolimus i syrolimus - leki stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu
przeszczepu;

leki obnizajace st¢zenie cholesterolu - statyny np. symwastatyna, prowastyna.
syldenafil - lek stosowany w leczeniu zaburzen erekcji;

fentanyl - silny lek przeciwbolowy;

dihydroergotamina, ergotamina - leki przeciwmigrenowe;

midazolam, triazolam - leki stosowane w stanach lekowych i w celu uspokojenia przed
zabiegami operacyjnymi;

kolchicyna - lek stosowany w dnie moczanoweyj;

flekainid - lek stosowany w leczeniu arytmii: leczenie bedzie prowadzone pod $cista kontrolg;
lidokaina - lek stosowany gtownie do miejscowego znieczulenia;

warfaryna, dabigatran - leki regulujace krzepnigcie krwi;

fenytoina - lek stosowany w leczeniu napadéw padaczkowych;

digoksyna - lek stosowany w chorobach serca.

Lek Opacorden z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Opacorden.

Nalezy ograniczy¢ picie alkoholu podczas stosowania leku Opacorden, poniewaz zwigksza si¢
prawdopodobienstwo wystapienia zaburzen watroby. Nalezy poinformowac¢ lekarza o ilo$ci
spozywanego alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie wolno przyjmowaé w czasie cigzy, poniewaz moze powodowac uszkodzenia ptodu.

Leku nie wolno przyjmowac w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Opacorden moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych w postaci zaburzen widzenia.

Lek Opacorden zawiera czerwien koszenilowa, lak (E124)

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢é lek Opacorden

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic



si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek nalezy przyjmowac doustnie, popijajac woda.
o Tabletke nalezy potkna¢ w cato$ci. Nie nalezy tabletki rozgniata¢ ani zuc.
Dorosli

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke (umozliwiajaca kontrolowanie zaburzen rytmu serca).
o Zwykle stosuje si¢ dawke nasycajaca 200 mg (1 tabletka) 3 razy na dobe przez tydzien.
o W zalezno$ci od stanu pacjenta i odpowiedzi na leczenie lekarz moze zdecydowac
0 zwigkszeniu lub zmniejszeniu dawki leku. Dawka podtrzymujaca wynosi od 100 mg do
200 mg na dobe. Amiodaron moze by¢ stosowany co drugi dzien w dawce 200 mg na dobg lub
codziennie w dawce 100 mg na dobg¢; mozna stosowac rowniez przerwy w stosowaniu leku
(dwa dni w tygodniu).

Stosowanie u dzieci
Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku u dzieci.
Lekarz zadecyduje o podaniu odpowiedniej dawki leku.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke leku Opacorden. Nalezy regularnie monitorowaé czynnos¢ serca
i tarczycy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Opacorden
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Opacorden, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do
lekarza lub najblizszego szpitala, aby uzyskac informacje dotyczacg dalszego postgpowania.

Po przyjeciu dawki wigkszej od zalecanej, opisano nast¢pujace dzialania niepozadane: splagtanie,
ostabienie lub zmeczenie, powolne bicie serca, zaburzenia czynno$ci watroby.

Pominigcie zastosowania leku Opacorden
W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ kolejna dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Opacorden

Nie nalezy przerywac stosowania leku Opacorden bez uzgodnienia z lekarzem. Nie nalezy przerywaé
stosowania leku gdy pacjent poczuje si¢ lepiej. W przypadku przerwania stosowania leku moga
pojawic si¢ zaburzenia rytmu serca, ktore moga by¢ grozne.

Badania laboratoryjne
Lekarz moze zaleci¢ regularne badania tarczycy, poniewaz lek Opacorden zawiera jod, ktory moze
zaburza¢ funkcje tarczycy.

Lekarz moze zaleci¢ rowniez badanie radiologiczne klatki piersiowej, EKG, st¢zenia potasu

w surowicy i badanie wzroku przed oraz w trakcie leczenia lekiem Opacorden.

Lekarz moze zaleci¢ regularne badania watroby podczas stosowania leku Opacorden i w zaleznosci od
wynikow zdecyduje, czy nalezy podawac lek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nalezy zaprzestaé stosowania leku Opacorden i niezwlocznie zasiegnaé porady medycznej
W razie wystapienia ponizszych dzialan niepozadanych.



Czesto (wystepujq u mniej niz 1 do 10 pacjentow)

zazblcenie oczu i skory (zottaczka), bdle brzucha, utrata apetytu, zmeczenie, goraczka,
zwigkszona aktywno$¢ aminotransferaz w badaniach krwi; sg to objawy zagrazajacego zyciu
ostrego zaburzenia czynno$ci watroby lub niewydolnosci watroby;

dusznos¢ i kaszel bez odkrztuszania; moga to by¢ objawy zagrazajacego zyciu
srodmigzszowego zapalenia ptuc lub zwtoknienia ptuc, zapalenia oplucnej, zarostowego
zapalenia oskrzelikéw plucnych z zapaleniem ptuc (patrz Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

w punkcie 2) lub wystapienia skurczu oskrzeli i (lub) bezdechu w przypadku cigzkiej
niewydolno$ci oddechowej, zwtaszcza u pacjentdow z astmg oskrzelowa.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

zaburzenia rytmu serca lub ich zaostrzenie, czasami z zatrzymaniem czynnosci serca (patrz
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci oraz Lek Opacorden a inne leki w punkcie 2), zaburzenia
przewodzenia w mig¢éniu sercowym (blok zatokowo-przedsionkowy, blok
przedsionkowo-komorowy réznego stopnia);

dretwienie, ostabienie mig$ni, ktucie i pieczenie; moga to by¢ objawy czuciowo-ruchowej
obwodowej neuropatii (choroba nerwow) i (lub) miopatii (choroba mi¢sni), zwykle
przemijajace po zakonczeniu leczenia lekiem Opacorden.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)

niewyrazne widzenie lub obnizona ostro§¢ wzroku; moga to by¢ objawy neuropatii nerwu
wzrokowego, ktora moze powodowac slepote (patrz Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci

w punkcie 2);

zawroty glowy, zmeczenie i krotki oddech; moga to by¢ objawy znacznego zwolnienia rytmu
serca, zatrzymania czynno$ci wezta zatokowego, zwlaszcza u pacjentdw z zaburzeniem
czynnosci wezta zatokowego i (lub) u pacjentow w podesztym wieku;

wysypki skorne bedace objawem zapalenia naczyn krwiono$nych;

bol glowy nasilajgcy si¢ rano lub po wysitku, nudnosci, drgawki, omdlenie, zaburzenia
widzenia lub dezorientacja; moga to by¢ objawy zaburzen czynnosci mozgu z powodu
zwigkszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego (rzekomy guz mozgu);

zaburzenia koordynacji ruchow.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

obrzek warg, twarzy lub jezyka, trudnosci w oddychaniu i przetykaniu (obrzgk Quinckego); s
to objawy reakcji uczuleniowych;

pokrzywka;

moze wystapi¢ wieksza niz zwykle liczba zakazen. Moze to by¢ spowodowane zmniejszeniem
liczby biatych krwinek (neutropenia);

znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek, co zwigksza prawdopodobienstwo wystgpienia
zakazen (agranulocytoza);

nieregularne bicie serca; moze to by¢ objawem zagrazajacej zyciu arytmii typu torsades de
pointes (patrz Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci oraz Lek Opacorden a inne leki w punkcie 2);
odkrztuszanie z krwia, jako objaw krwotoku ptucnego;

zahamowanie czynno$ci szpiku, ziarniniak;

ci¢zkie reakcje alergiczne (reakcja anafilaktyczna, wstrzas anafilaktyczny);

nagte zapalenie trzustki (zapalenie trzustki (ostre));

zmniejszenie taknienia;

sztywnos¢, drzenie i1 niepokdj ruchowy (parkinsonizm);

nieprawidlowe odczuwanie zapachow (parosmia);

splatanie (majaczenie);

widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktérych nie ma (omamy);

reakcje skorne zagrazajace zyciu charakteryzujace si¢ wystepowaniem wysypki, pecherzy,
zhuszczaniem si¢ skory i bolem (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN), zespot
Stevensa-Johnsona (SJS), pecherzowe zapalenie skory, reakcja polekowa z eozynofilia

i objawami uogdlnionymi (DRESS).



Pozostale dziatania niepozgdane leku Opacorden moga wystgpi¢ z nastepujacg czestoscia:

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

o mikroztogi w rogowce, tworzace si¢ tuz pod zrenica. Moze im towarzyszy¢ widzenie kolorowej
otoczki przedmiotéw podczas patrzenia w ostrym $wietle lub niewyrazne widzenie. Sktadajg si¢
one ze ztozonych ztogow lipidowych i przemijaja po zakonczeniu leczenia amiodaronem;

o tagodne zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, zaburzenia smaku) zwykle
wystepujace podczas stosowania dawki nasycajacej leku i ustepujace po zmniejszeniu dawki
amiodaronu;

o zwickszenie aktywnosci aminotransferaz w badaniach krwi, ktore jest zwykle umiarkowanie

nasilone (1,5 do 3 razy powyzej zakresu warto$ci prawidlowych) i wystepuje na poczatku
leczenia. Te nieprawidtowosci moga powroci¢ do wartosci prawidlowych po zmniejszeniu
dawki leku lub samoistnie;

o nadwrazliwo$¢ na swiatlo.

Czesto (wystepujq u mniej niz 1 do 10 pacjentow)

o zmniejszenie popedu seksualnego;
o zbyt wolne bicie serca (bradykardia), zazwyczaj umiarkowane i zalezne od dawki leku;
o niedoczynnos¢ tarczycy (objawiajaca sie silnym zmeczeniem, tyciem, zaparciami i bélem

migsni), nadczynnos¢ tarczycy (objawiajaca si¢ pobudzeniem i niepokojem ruchowym, utratg
masy ciata, zwiekszona potliwo$cia), czasami zakonczone zgonem;

o drzenia pochodzenia pozapiramidowego, koszmary senne, zaburzenia snu;

o ciemnoszare lub niebieskawe zabarwienie skory podczas dlugotrwatego stosowania duzych
dawek leku, ktére ustepuje powoli po zakonczeniu leczenia;

. zaparcie;

o swedzaca, czerwona wysypka (wyprysk).

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
o suchos$¢ w jamie ustne;.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)

o niedokrwistos¢ hemolityczna, niedokrwistos¢ aplastyczna (anemie objawiajace si¢ bladoscia
skory i blon §luzowych, zmeczeniem, ostabieniem i zawrotami glowy), trombocytopenia
(zmniejszenie liczby ptytek krwi, objawiajace si¢ sklonnoscia do siniakow i krwawien);

o zespol nieprawidlowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ang. skrot SIADH)
objawiajacy si¢ ztym samopoczuciem, ostabieniem, dezorientacjg, nudno$ciami, utratg apetytu,
poddenerwowaniem;

o przewlekle choroby watroby (pseudoalkoholowe zapalenie watroby, marsko$¢ watroby),
czasami zakonczone zgonem;

o zwigkszenie stgzenia kreatyniny we krwi;

o bole glowy; zawroty gtowy;

o zapalenie najadrza, impotencja;

o skurcz oskrzeli u pacjentéw z cigzka niewydolno$cig oddechowa, zwlaszcza u pacjentow
Z astmg oskrzelowg, zespotem ostrej niewydolno$ci oddechowej, czasami zakonczone zgonem,
szczegolnie bezposrednio po zabiegu operacyjnym (mozliwa interakcja z tlenem w duzym
stezeniu) (patrz Ostrzezenia i $rodki ostroznosci oraz Lek Opacorden a inne leki w punkcie 2);

o rumien podczas zabiegu radioterapii, wysypki skorne, zwykle niespecyficzne, ztuszczajace
zapalenie skory, tysienie;

o zwickszenie st¢zenia kreatyniny we krwi w badaniach diagnostycznych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Opacorden
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Opacorden

- Substancja czynna leku jest amiodaron. Kazda tabletka zawiera 200 mg amiodaronu
chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: skrobia ziemniaczana, zelatyna, talk, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian.
Sktad otoczki: hypromeloza, makrogol 6 000, czerwien koszenilowa, lak (E124), talk, glikol
propylenowy, tytanu dwutlenek.

Jak wyglada lek Opacorden i co zawiera opakowanie
Okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane barwy rézowe;.
Opakowanie zawiera 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



