Ulotka dolaczona do opakowania: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Amiodaron hameln, 50 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

Amiodaroni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- 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

Co to jest Amiodaron hameln i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Amiodaron hameln
Jak stosowa¢ Amiodaron hameln

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Amiodaron hameln

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest Amiodaron hameln i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Amiodaron hameln stosuje si¢ w leczeniu nieregularnej czynnosci serca, nazywanej arytmia.
Dziatanie amiodaronu polega na kontrolowaniu pracy serca, jezeli nie jest ona prawidtowa.
Amiodaron hameln podaje si¢ wtedy, gdy potrzebne jest szybkie dziatanie leku lub jesli przyjmowanie
tabletek jest niemozliwe.

Lekarz wykona wstrzykniecie leku, a stan pacjenta bedzie monitorowany w szpitalu lub pod nadzorem
specjalisty.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Amiodaron hameln

Kiedy nie stosowaé¢ Amiodaron hameln

e jesli pacjent ma uczulenie na amiodaron, jod lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

e jesli u pacjenta wystepuje zwolniona czynno$¢ serca (tak zwana bradykardia zatokowa) lub
nieregularna czynnos¢ serca (np. blok zatokowo - przedsionkowy, zespo6t chorego wezta
zatokowego),

e jesli pacjent ma inne zaburzenia serca, bez wszczepionego rozrusznika serca, na przyktad jesli
wystepuje blok przedsionkowo-komorowy (rodzaj zaburzenia przewodzenia w sercu),

e jesli pacjent ma zaburzenia tarczycy - przed podaniem leku lekarz przeprowadzi badanie tarczycy,

e jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga wptywac na czynnosc¢ serca (patrz takze podpunkt
,L2Amiodaron hameln a inne leki”).

e jesli osoba, ktora otrzyma ten lek, jest wezesniak lub noworodek urodzony o czasie.

Jesli pacjent jest na liScie oczekujgcych na przeszezep serca, lekarz moze zmieni¢ sposob leczenia.
Dzieje si¢ tak, poniewaz przyjmowanie amiodaronu przed przeszczepieniem serca wykazato
zwiekszone ryzyko powiklan zagrazajacych zyciu (pierwotna dysfunkcja przeszczepu — ang. primary



graft dysfunction, PGD), kiedy przeszczepione serce przestaje prawidtowo pracowac w ciggu
pierwszych 24 godzin po operacji.

Leku Amiodaron hameln nie wolno podawaé:
e jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia (lek mozna zastosowa¢ wytacznie w stanach
zagrozenia zycia).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lekarz bedzie doktadnie i regularnie kontrolowal zapis EKG, ci$nienie tetnicze oraz czynnos¢ watroby
i tarczycy:

e jesli u pacjenta wystepuje pogorszenie czynnos$ci Serca lub niewydolnos$¢ serca,

jesli pacjent ma niskie cisnienie tetnicze,

jesli pacjent ma zaburzenia watroby,

jesli pacjent ma jakiekolwiek zaburzenia ptuc, w tym astmg,

jesli pacjent ma jakiekolwiek zaburzenia tarczycy.

Nalezy zachow¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac Amiodarone hydrochloride 50 mg/ml. Nalezy

skonsultowa¢ sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka, jesli:

e wystepuja jakickolwiek problemy ze wzrokiem (moga to by¢ objawy choroby zwanej neuropatia
nerwu wzrokowego lub zapaleniem nerwu);

e o0sobg otrzymujaca lek jest niemowle lub dziecko w wieku ponizej 3 lat;

e pojawiaja si¢ pecherze lub krwawienie skorne obejmujace okolice warg, oczu, ust, nosa i narzadéow
ptciowych; objawy grypopodobne i gorgczka (moze to by¢ objaw choroby zwanej ,,zespotem
Stevensa-Johnsona™);

o jesli wystepuje cigzka wysypka pgcherzowa, w ktorej warstwy skory mogg ztuszczac sie,
pozostawiajac duze obszary odstonietej skory na ciele; ogdlnie zle samopoczucie, goraczka,
dreszcze i bole migéni (toksyczna rozptywna martwica naskorka);

e pacjent zazywa aktualnie lek zawierajacy sofosbuwir w leczeniu zapalenia watroby typu C,
poniewaz moze to spowodowac zagrazajace zyciu spowolnienie pracy serca (lekarz moze
rozwazy¢ alternatywne metody leczenia; jesli konieczne jest leczenie amiodaronem i
sofosbuwirem, moze by¢ konieczne dodatkowe monitorowanie pracy serca).

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy sofosbuwir do
leczenia wirusowego zapalenia watroby typu C oraz w trakcie leczenia wystepuja:

wolne lub nieregularne bicie serca lub zaburzenia rytmu serca,
zadyszka lub nasilenie istniejacej dusznosci,

bol w klatce piersiowe;j,

zawroty glowy,

kotatanie serca,

zastabnigcie lub omdlenie.

O O O O O O

Jesli wymienione powyZej ostrzezenia dotyczq pacjenta lub dotyczyly w przeszlosci nalezy
skonsultowad sie 7 lekarzem.

Amiodaron hameln a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢. Jest to szczegdlnie wazne w

przypadku nastepujacych lekow, ktdére moga wchodzi¢ w interakcje z amiodaronem:

o leki stosowane w przypadku nieregularnej czynnosci serca (np. chinidyna, prokainamid,
dyzopiramid i sotalol),

o leki poprawiajgce doptyw krwi do mozgu (np. winkamina),

o leki stosowane w chorobach psychicznych (np. sultopryd, sulpiryd, pimozyd) oraz niektdre
rodzaje lekow nazywanych fenotiazynami (np. tiorydazyna),



leki stosowane w zaburzeniach trawienia (np. cyzapryd),

leki stosowane w zakazeniach (np. moksyfloksacyna, erytromycyna),

pentamidyna we wstrzyknigciu (stosowana w niektorych typach zapalenia ptuc),

niektore leki przeciwdepresyjne (na przyktad amitryptylina, klomipramina, dosulepina, doksepina,

imipramina, lofepramina, nortryptylina, trimipramina, maprotylina),

o |eki stosowane w leczeniu kataru siennego, wysypki lub innych alergii, nazywane lekami
przeciwhistaminowymi (np. terfenadyna),

o leki stosowane w leczeniu malarii (np. halofantryna),

e sofosbuvir, stosowany w leczeniu zapalenia watroby typu C.

Niezalecane jednoczesne stosowanie

Nie zaleca si¢ stosowania nastepujacych lekow jednoczes$nie z amiodaronem:

o leki stosowane w chorobach serca i w przypadku podwyzszonego ci$nienia tetniczego, nazywane
beta-adrenolitykami (np. propranolol),

e leki stosowane w leczeniu bolu w Klatce piersiowej (dtawica piersiowa) lub wysokiego ci$nienia
tetniczego, nazywane antagonistami wapnia (np. diltiazem lub werapamil).

Jednoczesne stosowanie, wymagajgce zachowania ostrozno$ci

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujgc ponizej wymienione leki jednoczes$nie z
amiodaronem. Leki te mogg zmniejsza¢ stezenie potasu we krwi, co moze zwigkszaé ryzyko
zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca:

o $rodki przeczyszczajace — stosowane w przypadku zaparcia (np. bisakodyl, senes),
kortykosteroidy — stosowane w stanach zapalnych (np. prednizolon),

tetrakozaktyd — stosowany w diagnostyce niektorych zaburzen hormonalnych,

diuretyki (leki moczopedne), np. furosemid,

amfoterycyna podawana dozylnie — stosowana w przypadku zakazen grzybiczych.

Amiodaron moze nasila¢ dzialanie nastgpujgcych lekow:

o leki stosowane w celu rozrzedzania krwi (np. warfaryna) - lekarz dostosuje dawke i bedzie $cisle
monitorowac leczenie,

o fenytoina — stosowana w leczeniu napadow drgawkowych,

e digoksyna — stosowana w chorobach serca - lekarz bedzie doktadnie monitorowa¢ stan pacjenta
oraz dostosuje dawke digoksyny,

e flekainid — stosowany w przypadku zaburzef rytmu serca - lekarz bedzie doktadnie monitorowaé
stan pacjenta oraz dostosuje dawke flekainidu,

e leki przyjmowane w przypadku duzego st¢zenia cholesterolu, nazywane statynami (np.
symwastatyna lub atorwastatyna),

e cyklosporyna, takrolimus i syrolimus — stosowane w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego

narzadu,

fentanyl — stosowany do tagodzenia bdlu,

lidokaina — srodek miejscowo znieczulajacy,

syldenafil — stosowany w leczeniu zaburzen erekcji,

midazolam i triazolam — stosowane w celu odprezenia, np. przed zabiegiem medycznym,

ergotamina — stosowana w leczeniu migreny.

Zabiegi chirurgiczne
Jesli planowany jest zabieg chirurgiczny, nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 przyjmowaniu amiodaronu.

Amiodaron hameln z jedzeniem i piciem

Podczas stosowania tego leku nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego. Wynika to z faktu, ze picie soku
grejpfrutowego podczas przyjmowania amiodaronu moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych.



Ciaza i karmienie piersia

Lekarz zaleci Amiodaron hameln podczas ciazy wytacznie, jesli uwaza, ze korzysci wynikajace z
leczenia przewyzszaja ryzyko. W okresie cigzy Amiodaron hameln mozna stosowac tylko w stanach
zagrozenia zycia.

Stosowanie leku Amiodaron hameln jest przeciwwskazane podczas karmienia piersig. W razie
koniecznosci podania amiodaronu pacjentce karmiacej piersia, nalezy przerwac karmienie piersia.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Amiodaron moze wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jezeli
Wystapia dziatanie niepozadane, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

W takim przypadku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Amiodaron hameln zawiera alkohol benzylowy

Ten lek zawiera 22,2 mg alkoholu benzylowego w kazdym ml. Moze on powodowac¢ reakcje
alergiczne. Podawanie alkoholu benzylowego matym dzieciom wiaze si¢ z ryzykiem ci¢zkich dziatan
niepozadanych w tym zaburzen oddychania (tzw. ’gasping syndrome”). Nie podawa¢ noworodkom
(do 4 tygodnia zycia). Nie podawa¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien
bez zalecenia lekarza lub farmaceuty.

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek, kobiety w cigzy lub karmigce piersia (patrz punkt 2 - Cigza i
karmienie piersig) powinni skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilos¢
alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac dziatania niepozadane
(tzw. “kwasice metaboliczng”).

3. Jak stosowaé Amiodaron hameln
Amiodaron jest podawany dozylnie przez lekarza lub pielegniarke (we wstrzyknieciu lub infuzji).

Dawkowanie

Dawka dobowa leku Amiodaron hameln zalezy od nasilenia choroby. Lekarz okresli dawke i czas
leczenia indywidualnie dla kazdego pacjenta.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zazwyczaj stosowana dawka to 5 mg na kilogram masy ciata. Lek
powinien by¢ wstrzykiwany przez co najmniej 3 minuty.

Podawanie we wstrzyknieciu dozylnym:

e podana dawka nie powinna by¢ wigksza niz 5 mg na kg masy ciata,

e dawka powinna by¢ podawana powoli, przez co najmniej 3 minuty (chyba zZe lek zostanie podany
pacjentowi podczas reanimacji),

e lekarz odczeka co najmniej 15 minut przed kolejnym wstrzyknieciem,

e powtarzane lub ciaggle podawanie moze powodowaé zapalenie zyly i uszkodzenie skdry w miejscu
wstrzyknigcia (otaczajaca skora moze by¢ ciepta, tkliwa i zaczerwieniona) - w takim przypadku
zaleca si¢ zatozenie ,,wktucia centralnego” przez lekarza.

Podawanie w infuzji dozylnej:

e podawana jest dawka 5 mg/kg masy ciata rozcienczona w 250 ml roztworu glukozy 5%,
e dawka powinna by¢ podawana w czasie od 20 minut do 2 godzin,

e podawanie mozna powtarza¢ 2—3 razy na dobe.

Wigkszos¢ dziatan niepozadanych wystepuje podczas leczenia w przypadku podania zbyt duzej dawki
leku Amiodaron hameln. W zwiazku z tym lekarz poda pacjentowi najmniejszg mozliwg dawke leku
Amiodaron hameln. Pozwoli to ograniczy¢ dzialania niepozadane do minimum. Patrz takze podpunkt
,,Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Amiodaron hameln”.



Dorosli

Zazwyczaj stosowana dawka to 5 mg na kilogram mc., podawana przez 20 minut do 2 godzin.

W zaleznosci od stanu pacjenta lekarz moze zaleci¢ podanie 10 mg - 20 mg na kilogram mc. w ciggu
24 godzin.

W stanie zagrozenia zycia lekarz moze poda¢ 150 mg - 300 mg w powolnym wstrzyknigciu trwajacym
co najmniej 3 minuty.

Lekarz bedzie monitorowat reakcj¢ na lek Amiodaron hameln i odpowiednio dostosowywat dawke
leku.

Dzieci i mtodziez
Dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa u dzieci sg ograniczone. Lekarz okresli odpowiednia
dawkg.

Osoby w podesztym wieku

Podobnie jak w przypadku wszystkich pacjentow lekarz zaleci najmniejsza skuteczng dawke. Lekarz
okresli dawke odpowiednig dla pacjenta, a takze bedzie $cisle monitorowac rytm serca oraz czynnosc
tarczycy.

Lekarz najszybciej jak to mozliwe zaleci zmiang postaci leku na tabletki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Amiodaron hameln
Poniewaz lek zostanie podany w szpitalu lub pod kontrolg lekarza, jest mato prawdopodobne, ze
pacjent otrzyma zbyt duzg dawke.

Jesli jednak zostanie podana wigksza dawka niz zalecana, lekarz bedzie uwaznie monitorowat stan
zdrowia pacjenta i w razie potrzeby zastosuje leczenie podtrzymujace.

Moga wystapi¢ nastgpujace objawy: nudnosci, wymioty, zaparcie lub nasilone pocenie sie, a takze
nieprawidtowo wolna lub szybka czynnos¢ serca.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, takze ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Chlorowodorek amiodaronu 50 mg / ml moze pozostawac we krwi do miesigca po zakonczeniu
leczenia. W tym czasie nadal moga wystgpi¢ dziatania niepozadane.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie amiodaronu chlorowodorku 50 mg/ml i poinformowac¢ lekarza,
pielegniarke lub farmaceute lub natychmiast uda¢ sie do szpitala, jesli wystepuja:

Bardzo rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 na 10 000 osob):

o reakcje alergiczne (objawami moga by¢: wysypka, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, obrzek
warg, twarzy, gardla lub jezyka);

e spowolnienie akcji serca, zawroty glowy, nietypowe zmeczenie i zadyszka (moze to wystgpic
zwlaszcza u 0sob W wieku powyzej 65 lat lub u 0s6b u ktorych wsytepuja zaburzenia rytmu
serca);

e zaburzenia rytmu serca (moze to doprowadzi¢ do zawatu migénia sercowego, dlatego nalezy
natychmiast uda¢ si¢ do szpitala);



e zazodlcenie skory lub oczu (zo6ttaczka), uczucie zmeczenia lub nudnosci, utrata apetytu, bol
brzucha lub wysoka temperatura (mogg to by¢ objawy zaburzen czynnosci lub uszkodzenia
watroby, ktore moga by¢ bardzo niebezpieczne);

e trudnosci w oddychaniu lub ucisk w klatce piersiowe;j, nieustepujacy kaszel, §wiszczacy oddech,
utrata masy ciata i goraczka (moze to by¢ spowodowane zapaleniem ptuc, ktére moze by¢ bardzo
niebezpieczne).

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

e zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca typu torsades de pointes;

e obrzgk skory i bton $luzowych (obrzgk naczynioruchowy);

e powstawanie pecherzy lub tuszczenie si¢ skory wokot warg, oczu, ust, nosa i narzagdow plciowych,
objawy grypopodobne i gorgczka (zespdt Stevensa-Johnsona);

o cigzka wysypka pecherzowa, w ktorej warstwy skory moga ztuszczaé si¢, pozostawiajac duze
obszary odslonietej skory na ciele, ogdlnie zle samopoczucie, goraczka, dreszcze i bole mies$ni
(toksyczna rozptywna martwica naskorka);

e zapalenie skory charakteryzujace si¢ pecherzami wypetnionymi ptynem (pgcherzowe zapalenie
skory);

e objawy grypopodobne i wysypka na twarzy, a nastepnie przedtuzajgca si¢ wysypka z wysoka
goragczka, zwiekszona aktywno$¢ enzymow watrobowych obserwowana w badaniach krwi oraz
zwigkszona liczba biatych krwinek (eozynofila) i powigkszenie weztéw chtonnych (DRESS).

W przypadku zauwazenia ktéregokolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych
nalezy przerwa¢ stosowanie leku Amiodarone hydrochloride 50 mg/ml i natychmiast zglosi¢ sie
do lekarza - moze by¢ konieczne pilne leczenie:

Bardzo rzadko (wyst¢puja u mniej niz 1 na 10 000 osob):

e zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego: bole glowy (ktére zwykle nasilaja si¢ rano lub po
kaszlu Iub wysitku), nudno$ci, drgawki, omdlenia, problemy ze wzrokiem lub splatanie.

Nalezy jak najszybciej poinformowaé lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z
ponizszych dzialan niepozadanych:

Czesto (dotyczy mniej niz 1 na 10 oséb):

e luszczace si¢ i swedzace wysypki (wyprysk);
e zawroty glowy, oszotomienie, omdlenie (moze by¢ tymczasowe i jest spowodowane obnizeniem
Cisnienia krwi).

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

e zapalenie trzustki, ktore powoduje ostre bole brzucha i plecow;

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

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

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

e Utrata widzenia w jednym oku lub niewyrazne widzenie i (lub) pogorszenie widzenia barw.
Pacjent moze odczuwac bol lub tkliwos$¢ oczu i bolesno$¢ podczas poruszania gatkami ocznymi.
(neuropatia nerwu wzrokowego lub zapalenie nerwu);

e uczucie skrajnego niepokoju lub pobudzenia, utrata masy ciata, zwigkszone pocenie si¢ i
niemoznos$¢ zniesienia goraca (nadczynnosc¢ tarczycy);

e przerost tkanki znajdujacej si¢ w wigkszych kosciach organizmu (ziarniniaki szpiku kostnego).



Nalezy poinformowa¢ lekarza, pielegniarke lub farmaceute, jesli ktérekolwiek z ponizszych
dzialan niepozadanych nasili si¢ lub utrzyma si¢ dluzej niz kilka dni:

Bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 na 10 os6b):
e nieostre widzenie lub widzenie kolorowej aureoli w o$lepiajagcym $wietle.
Czesto (dotyczy mniej niz 1 na 10 os6b)

¢ spowolnienie bicia serca;

e w miejscu wstrzyknigcia lub infuzji moga wystapic:
- bol,
- zaczerwienienie skory lub zmiana koloru skory,
- miejscowe uszkodzenie tkanek miekkich,
- wyciek ptynu,
- obrzek spowodowany pltynem w skorze,
- stan zapalny lub zapalenie naczyn krwionosnych,
- stwardnienie tkanki,
- zakazenie;

e drzenie podczas poruszania rekami lub nogami.

e Zmniejszenie popedu seksualnego

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 osdb):

e uczucie dretwienia lub ostabienia, mrowienie lub pieczenie w dowolnej czesci ciata.
Rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 1000 osob):

e nadwrazliwo$¢ na alkohol benzylowy (substancja pomocnicza).

Bardzo rzadko (wystgpuja u mniej niz 1 na 10000 os6b):

e zmiany aktywno$ci enzymoéw watrobowych na poczatku leczenia, ktore mozna wykryé w
badaniach krwi;

mdlos$ci/nudnosci;

bot glowy;

pocenie sig;
uderzenia goraca;

zte samopoczucie, splatanie lub ostabienie, mdtosci (nudnosci), utrata apetytu, drazliwo$¢ (moze

to by¢ objaw zespotu nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ang. syndrome

of inappropriate antidiuretic hormone secretion, SIADH));
e zaburzenia przewodnictwa serca.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

e zagrazajace zyciu powiklanie po przeszczepieniu serca (pierwotna dysfunkcja przeszczepu), w

ktoérym przeszczepione serce przestaje pracowac prawidlowo (patrz punkt 2, Ostrzezenia i $rodki

ostroznosci);

pokrzywka (swedzgca, grudkowata wysypka);

bol plecow;

spadek popedu seksualnego;

niedoczynno$¢ tarczycy (skrajnie zmeczenie, ostabienie lub wyczerpanie, przyrost masy ciala,
zaparcia i bole migéni, nadwrazliwos$¢ na niskie temperatury otoczenia);



e splatanie (majaczenie).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktoéw Biobojczych 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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywaé¢ Amiodaron hameln

e Zaprzechowywanie leku Amiodaron hameln odpowiedzialny jest lekarz lub farmaceuta. Sa oni
réwniez odpowiedzialni za prawidtowe usuniecie wszelkich niezuzytych pozostatosci leku
Amiodaron hameln.

e Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie

zamrazac.

Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Rozcienczony roztwor nalezy natychmiast zuzyc.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na etykiecie i pudetku po

skrocie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Nie stosowac leku, jesli roztwor nie jest przezroczysty lub zawiera jakiekolwiek czastki state, lub
opakowanie jest uszkodzone.

e Tylko do jednorazowego uzytku. Niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucic.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Amiodaron hameln

Substancjg czynng leku jest amiodaronu chlorowodorek.

Kazdy mililitr koncentratu do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji zawiera
50 miligraméw (mg) amiodaronu chlorowodorku, co odpowiada 46,9 mg amiodaronu.

1 amputka z 3 ml koncentratu zawiera 150 mg amiodaronu chlorowodorku.

Jedna amputka leku Amiodaron hameln rozcienczona zgodnie z zaleceniami w 250 ml roztworu
glukozy 5% pozwala uzyska¢ stezenie 0,6 mg/ml amiodaronu chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: polisorbat 80 (E433), alkohol benzylowy, woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada Amiodaron hameln i co zawiera opakowanie

Przejrzysty, jasnozotty, jatlowy roztwor.



Wielkosci opakowan:

Amiodaron hameln jest dostgpny w szklanych amputkach o pojemnosci 5 ml z 3 ml koncentratu do

sporzadzania roztworu do wstrzykiwan /do infuzji, po 5 lub 10 amputek w opakowaniu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

hameln pharma gmbh
InselstraBle 1

31787 Hameln
Niemcy

Wytworca:

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
03680 Martin
Republika Stowacka

hameln rds s.r.o.
Horna 36

90001 Modra
Republika Stowacka

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria

Amiodaron-hameln 50 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Republika Czeska

Amiodaron hameln

Bulgaria Amiodaron hameln 50 mg/ml
Dania Amiodaron hameln
Finlandia Amiodaron hameln 50 mg/ml
injektio/infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Chorwacja Amiodaronklorid hameln 50 mg/ml
koncentrat za otopinu za injekciju/infuziju
Niderlandy Amiodaron HCI hameln 50 mg/ml
Niemcy Amiodaron-hameln 50 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Norwegia Amiodaron hameln
Polska Amiodaron hameln

Republika Stowacka

Amiodaron hameln 50 mg/ml

Rumunia

Amiodarond hameln 50 mg/ml
concentrat pentru solutie injectabild / perfuzabila

Stowenia Amjodaron hameln 50 mg/ml

koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje
Szwecja Amiodaron hameln
Wegry Amiodaron hameln 50 mg/ml

Wielka Brytania

Amiodarone Hydrochloride 50 mg/ml
Concentrate for Solution for Injection/Infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2022

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:




WYTYCZNE DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA:
Amiodaron hameln, 50 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

- Przejrzysty, jasnozotty, jatowy roztwor.
- Odczyn pH 3,5 -4,5.
- Do podawania dozylnego.

Otrzymano raporty o krystalizacji dla leku Amiodaron hameln, 50 mg/ml, koncentrat do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan/do infuzji. Nalezy sprawdzi¢ kazda amputke przed podaniem i uzy¢ tylko
wtedy, gdy nie zawiera ona krystalicznej zawarto$ci. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie wewnetrznych
filtréw dozylnych z mozliwoscia podtaczenia do zestawu infuzyjnego jako dodatkowego $rodka
ostroznosci.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Amiodaron wykazuje niezgodno$¢ z fizjologicznym roztworem soli i mozna go jedynie podawa¢
po rozcienczeniu w roztworze glukozy 5%.

Amiodaron moze prowadzi¢ do uwalniania substancji zmi¢kczajacej DEHP (ftalan dwu-2-
etyloheksylu) do roztworu w przypadku stosowania sprz¢tu medycznego zawierajacego DEHP. W
celu zminimalizowania narazenia na DEHP nalezy podawa¢ amiodaron w roztworze do infuzji
stosujac zestawy niezawierajace DEHP, na przyktad wykonane z poliolefinu (PE, PP) lub ze szkta. Do
roztworu amiodaronu do infuzji nie wolno dodawa¢ zadnych innych substancji.

Leku nie wolno miesza¢ z innymi lekami, oprocz wymienionych ponize;.

Nie miesza¢ innych produktéw w tej samej strzykawce. Nie podawa¢ innych lekow w jednym wlewie.
Jesli leczenie amiodaronu chlorowodorkiem 50 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan / infuzji powinno by¢ kontynuowane, nalezy to zrobi¢ we wlewie dozylnym.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wizualnie jatowy koncentrat uwzgledniajac przejrzystos$é, obecnosé
czastek statych, przebarwienia i integralno$¢ opakowania. Roztwor mozna zastosowacé tylko wtedy,
gdy jest przezroczysty, a pojemnik nieuszkodzony i nienaruszony.

Rozcienczenie

Lek nalezy rozcienczy¢ w roztworze glukozy 5%.

Do rozcienczenia kazdej amputki nalezy uzy¢ maksymalnie 250 ml roztworu glukozy 5% .
Rozcienczenia o mniejszym stezeniu sa niestabilne. Amiodaron, rozcienczony w roztworze glukozy
5% do stgzenia <0,6 mg/ml jest niestabilny. Roztwory zawierajace mniej niz 2 amputki leku
Amiodaron hameln w 500 ml glukozy 5% sa niestabilne i nie wolno ich uzywac.

Rozcienczenie nalezy przeprowadza¢ w warunkach aseptycznych. Roztwor nalezy sprawdzié
wzrokowo pod katem obecnosci czastek stalych i przebarwien przed podaniem. Roztwor powinien by¢
stosowany tylko wtedy, gdy roztwor jest klarowny i1 wolny od czastek.

Stabilnos$¢ roztworu

Rozcienczony produkt jest fizycznie i chemicznie stabilny przez 24 godziny w 25°C. Jednak z
przyczyn mikrobiologicznych lek nalezy zuzy¢ natychmiast po rozcienczeniu. Jesli produkt nie
zostanie zuzyty natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania
przed uzyciem i zwykle nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, chyba

Ze rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Przechowywanie
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Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego
odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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