Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Cordarone
200 mg, tabletki
Amiodaroni hydrochloridum

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

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Cordarone wystgpuje w postaci tabletek i zawiera jako substancj¢ czynng amiodaronu
chlorowodorek. Amiodaron jest silnym lekiem przeciwarytmicznym stosowanym w leczeniu
niemiarowego bicia serca.

Stosuje si¢ go w leczeniu groznych dla zycia zaburzen rytmu serca:

2.

zaburzen rytmu w przebiegu zespotu Wolffa-Parkinsona-White’a;

W migotaniu i trzepotaniu przedsionkéw, napadowych tachyarytmii nadkomorowych:
czestoskurczow nadkomorowych i weztowych, gdy inne leki nie moga by¢ zastosowane;
komorowych zaburzen rytmu (czgstoskurcz komorowy, migotanie komor), gdy inne leki
przeciwarytmiczne sg nieskuteczne.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cordarone

Kiedy nie stosowa¢ leku Cordarone:

jesli pacjent ma uczulenie na jod, amiodaron lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

W razie wystgpienia objawdw uczulenia tj. swedzaca wysypka, trudnosci z przelykaniem i
oddychaniem lub obrzek warg, twarzy, gardla i jezyka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem;

u pacjentdw z chorobami serca: bradykardig zatokows, blokiem zatokowo-przedsionkowym,
zespotem chorego wezla zatokowego, z wyjatkiem osob z wszczepionym stymulatorem (ryzyko
zahamowania czynnos$ci wezta);

u pacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym II lub III stopnia, z wyjatkiem 0so6b z
wszczepionym stymulatorem;

jednoczesnie z lekami, ktore moga powodowac zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca - typu
torsade de pointes (patrz: Lek Cordarone a inne leki);

jesli pacjent ma chorobe tarczycy;

jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem leczenia amiodaronem zaleca si¢ wykonanie badan EKG, stezenia hormonu TSH
oraz stgzenia potasu w surowicy (zmniejszone stgzenie potasu we krwi zwicksza ryzyko wystapienia
zaburzen rytmu serca).

Dziatanie farmakologiczne amiodaronu powoduje zmiany w badaniu EKG: wydtuzenie odstepu QT
(zwigzane z wydluzeniem okresu repolaryzacji) z mozliwym powstaniem fali U.

Jednak te zmiany nie powoduja dziatania toksycznego.

Czynno$¢ serca moze zmniejszy¢ si¢ znaczaco u pacjentdow w podesztym wieku.

W przypadku wystgpienia bloku przedsionkowo-komorowego 2. lub 3. stopnia, bloku zatokowo-
przedsionkowego lub bloku dwuwiazkowego leczenie lekiem Cordarone nalezy przerwac.

Lek Cordarone wykazuje dziatanie proarytmiczne. Donoszono o wystapieniu nowego typu zaburzen
rytmu serca lub pogorszeniu leczonych zaburzen rytmu serca, czasami prowadzacych do zgonu.
Rzadziej donoszono o dziataniu proarytmicznym leku Cordarone niz innych lekow
przeciwarytmicznych. Dziatanie proarytmiczne amiodaronu wystgpuje zwlaszcza jako rezultat
interakcji z lekami wydhtuzajacymi odstep QT i (lub) w przypadku zaburzen elektrolitowych (patrz
podrozdziat Lek Cordarone a inne leki i punkt 4). Niezaleznie od wydtuzenia odstgpu QT, lek
Cordarone wykazuje niskg aktywno$¢ powodowania zaburzen rytmu serca typu torsade de pointes.
Amiodaron moze wplywac na skuteczno$¢ dziatania rozrusznika lub wszczepialnego kardiowertera-
defibrylatora, szczegdlnie w sytuacji dlugotrwatego stosowania lekoéw przeciwarytmicznych.

W zwigzku z tym zalecana jest kontrola jego funkcjonowania przed i w trakcie leczenia amiodaronem.

Lek Cordarone stosowany doustnie nie jest przeciwwskazany u 0sob z niewydolnoscia serca, jednak
nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w czasie leczenia, gdyz moze ja nasila¢. W takich sytuacjach lek
Cordarone moze by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi lekami.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Cordarone nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
pacjent obecnie przyjmuje lek zawierajacy sofosbuwir, stosowany w leczeniu wirusowego 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, wymagane moze by¢ dodatkowe monitorowanie pracy serca.

Nalezy natychmiast powiadomié lekarza, jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy sofosbuwir,
stosowany W leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C i jesli w trakcie leczenia wystapia:
wolna lub nieregularna praca serca lub zaburzenia rytmu serca,

duszno$¢ lub pogorszenie istniejacej dusznosci,

bol w klatce piersiowe;,

zawroty glowy,

kotatanie serca,

stan bliski omdleniu lub omdlenie.

Lek Cordarone moze powodowaé niedoczynnos¢ lub nadczynnos¢ tarczycy, zwlaszcza u pacjentow z
wystepowaniem w przeszlosci zaburzen tarczycy.

Kliniczne i biologiczne (w tym us TSH) monitorowanie jest zalecane przed rozpoczeciem leczenia u
wszystkich pacjentdéw. Monitorowanie powinno by¢ wykonywane podczas leczenia, co 6 miesigcy i
przez kilka miesigcy po zakonczeniu leczenia. Jest to szczeg6lnie wazne u 0sob w wieku podesztym.
U pacjentow z wywiadem wskazujacym podwyzszone ryzyko wystapienia zaburzen tarczycy,
zalecane jest regularne kontrolowanie jej czynnosci.

Podczas leczenia lub do kilku miesigcy po zakonczeniu leczenia amiodaronem moze wystapic
nadczynnos$¢ tarczycy. Kliniczne objawy, zwykle o niewielkim nasileniu, takie jak utrata masy ciata,
wystgpienie zaburzen rytmu serca, dusznica, zastoinowa niewydolno$¢ serca powinny zwroci¢ uwage
lekarza. Diagnoza jest oparta na wyraznym zmniejszeniu aktywnosci w surowicy hormonu us TSH.
Nalezy wtedy odstawi¢ lek Cordarone. Ustgpienie objawow wystepuje zwykle po kilku miesigcach od
zakonczenia leczenia lekiem Cordarone; kliniczng poprawe poprzedzaja prawidtowe wyniki badan
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laboratoryjnych czynnosci tarczycy. Cigzkie przypadki nadczynnosci tarczycy, czasami prowadzace
do $mierci, Wymagajg natychmiastowego zastosowania odpowiedniego postepowania
terapeutycznego. Leczenie nalezy dostosowac indywidualnie dla kazdego pacjenta: leki
przeciwtarczycowe (ktore nie zawsze sg skuteczne), kortykosteroidy, leki beta-adrenolityczne.

Pojawienie si¢ dusznosci i nieproduktywnego kaszlu moze by¢ zwiazane z toksycznym dziataniem na
ptuca, takim jak wystapienie Srodmiazszowego zapalenia ptuc. U pacjentdéw, u ktorych wystapita
duszno$¢ wysitkowa, zaré6wno jako jedyny objaw, jak i zwigzana z pogorszeniem ogdlnego stanu
pacjenta (zmeczenie, utrata masy ciata, goraczka) nalezy wykona¢ badanie radiologiczne klatki
piersiowej. Nalezy rozwazy¢ dalsze leczenie lekiem Cordarone, poniewaz §rodmigzszowe zapalenie
ptuc jest zwykle przemijajace, jezeli terapia lekiem zostanie szybko zakonczona (kliniczne objawy
zwykle ustepuja w ciggu 3 do 4 tygodni, zmiany radiologiczne i poprawa czynnosci ptuc nastepuje w
ciggu kilku miesiecy). Nalezy rozwazy¢ zastosowanie kortykosteroidow.

Zaleca si¢ okresowe monitorowanie czynno$ci watroby (oznaczenie aktywnoS$ci aminotransferaz)
podczas leczenia lekiem Cordarone. Dawkowanie leku Cordarone nalezy zmniejszy¢ lub zakonczy¢
leczenie w przypadku zwigkszenia aktywnosci aminotransferaz 3-krotnie ponad prawidtowe wartosci,
co moze $wiadczy¢ o wystapieniu ostrych lub przewlektych zaburzen czynno$ci watroby.

Kliniczne objawy przewlektych zaburzen czynno$ci watroby moga by¢ o niewielkim nasileniu
(mozliwe powigkszenie watroby, zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz 1,5 do 5 razy ponad
prawidtowe warto$ci). Te nieprawidtowosci zwykle ustgpuja po odstawieniu leku Cordarone;
donoszono jednak o przypadkach zgonow.

Nalezy natychmiast przerwac leczenie lekiem Cordarone, jesli podczas jego stosowania pojawig si¢
ciezkie reakcje skorne (np. postepujaca wysypka z pecherzami lub zmiany na btonach sluzowych,
goragczka i bole stawowe, cigzka gwattownie przebiegajaca choroba objawiajaca sie pgkajacymi
olbrzymimi pecherzami podnaskérkowymi, rozlegtymi nadzerkami na skorze, spelzaniem duzych
ptatow naskorka oraz gorgczka — patrz tez punkt 4). Objawy te moga zagraza¢ zyciu pacjenta.

Lek Cordarone moze powodowaé czuciowo-ruchowg obwodowsg neuropati¢ i (lub) miopatie.
Ustagpienie objawow wystepuje zwykle w ciggu kilku miesiecy po odstawieniu leku Cordarone, ale
Czasami niektore objawy moga sie utrzymywac.

W przypadku wystapienia niewyraznego widzenia lub pogorszenia widzenia nalezy niezwlocznie
przeprowadzi¢ kompletne badanie okulistyczne, w tym badanie dna oka. Stwierdzenie uszkodzenia i
(lub) zapalenia nerwu wzrokowego konieczne jest odstawienie leku Cordarone ze wzgledu na ryzyko
utraty wzroku.

Jednoczesne stosowanie amiodaronu z nastgpujacymi lekami: leki beta-adrenolityczne, antagonisci
kanatu wapniowego zmniejszajace czynno$¢ serca (werapamil, diltiazem), leki przeczyszczajace, ktore
moga powodowac hipokaliemig nie jest zalecane.

Nalezy unika¢ ekspozycji na §wiatto stoneczne i stosowa¢ $rodki chronigce przed swiattem
stonecznym w czasie leczenia. Lek Cordarone powoduje nadwrazliwo$¢ na $wiatto, ktora moze
utrzymywac si¢ po kilku miesigcach od zaprzestania leczenia.

Najczesciej wystepujacymi objawami sg: mrowienie, oparzenia i rumien, wystgpujace na powierzchni
skory, ktora poddana zostata dziataniu promieni stonecznych.

Rzadko obserwowano reakcje fototoksyczng i wysypke.

Przed zabiegiem chirurgicznym nalezy poinformowac anestezjologa o stosowaniu przez pacjenta
amiodaronu; donoszono o przypadkach ciezkich zaburzen ze strony uktadu krazenia i uktadu
oddechowego (czasami prowadzacych do $mierci) u pacjentow poddawanych znieczuleniu ogélnemu i
tlenoterapii.

Jesli pacjent znajduje si¢ na liScie oczekujgcych na przeszczep serca, lekarz prowadzgcy moze zmieni¢
rodzaj leczenia przed przeszczepem. Wynika to z faktu, Ze przyjmowanie amiodaronu przed
przeszczepem serca zwicksza ryzyko wystapienia zagrazajacego zyciu powiklania (pierwotna
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dysfunkcja przeszczepu), w ktorym przeszczepione serce przestaje pracowaé prawidtowo w ciggu
pierwszych 24 godzin po operacji.

Lek Cordarone a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze
o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie wolno stosowa¢ leku Cordarone jednoczesnie z lekami mogacymi spowodowac zagrazajace zyciu

zaburzenia rytmu serca (typu torsade de pointes). Do tych lekéw nalezg:

- leki stosowane w leczeniu arytmii (nierdwnego bicia serca): chinidyna, dyzopiramid,
prokainamid, sotalol, bretylium, bepridil,

- podawanie dozylne erytromycyny (antybiotyk), kotrimoksazolu (lek przeciwzakazny) lub leku
pierwotniakobdjczego - pentamidyny,

- leki przeciwpsychotyczne, takie jak: chloropromazyna, tiorydazyna, flufenazyna, pimozyd,
haloperidol, amisulpiryd, sertindol,

- niektore leki stosowane w innych chorobach psychicznych: preparaty litu i trdjpierScieniowe leki
przeciwdepresyjne, np. doksepina, amitryptylina,

- niektore leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu uczulenia: terfenadyna, astemizol,
mizolastyna,

- leki przeciw malarii: chinina, chlorochina, meflochina, halofantryna,

- lek stosowany w leczeniu zaburzen krazenia mézgowego, zawrotow gtowy, szumu w uszach,
zaburzen pamigci i uczenia si¢, zwlaszcza w podesztym wieku - winkamina,

- leki neuroleptyczne,

- lek stosowany w leczeniu op6znionego oprdzniania zotadka - cyzapryd.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Cordarone jednoczes$nie z:

- fluorochinolonami - lekami przeciw zakazeniom: cyprofloksacyna, ofloksacyna,
lewofloksacyna,

- lekami beta-adrenolitycznymi - stosowanymi w chorobach serca np. propranololem,

- lekami z grupy antagonistow kanatéw wapniowych spowalniajgcych rytm serca - stosowanymi w
dusznicy bolesnej (choroba serca) lub w nadci$nieniu tgtniczym (za duze ci$nienie krwi):
werapamilem, diltiazemem,

- lekami przeciwwirusowymi stosowanymi w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, np.
sofosbuwirem, daklataswirem, symeprewirem czy ledipaswirem, ze wzglgdu na ryzyko
spowolnienia pracy serca (bradykardia),

- niektorymi lekami przeczyszczajacymi (stosowanymi w leczeniu zaparc¢) wywotujacymi za
mate stgzenie potasu we krwi: bisakodylem, senesem,

- lekami obnizajacymi stezenie cholesterolu — statynami, np. symwastatyng, atorwastatyna,
lowastatyna.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania nastepujacych lekéw jednoczesnie z lekiem

Cordarone:

- leki moczopedne, np. furosemid,

- leki przeciwzapalne - kortykosteroidy stosowane ogodlnoustrojowo, np. hydrokortyzon,
prednizolon,

- tetrakozaktyd — lek stosowany do badania pewnych zaburzen hormonalnych,

- lek przeciwgrzybiczy - amfoterycyna B podawana dozylnie,

- $rodki stosowane w znieczuleniu ogdélnym lub duze stezenie tlenu podawane podczas zabiegow
operacyjnych (patrz Ostrzezenia i $rodki ostroznosci w punkcie 2 i punkt 4). Przed zabiegiem
chirurgicznym nalezy poinformowa¢ anestezjologa o stosowaniu leku Cordarone,

- fenytoina — stosowana w leczeniu napadéw padaczkowych: nalezy prowadzi¢ $cistg obserwacje
pacjenta i natychmiast po wystapieniu objawow przedawkowania zmniejszy¢ dawke fenytoiny
1 oznaczy¢ st¢zenie fenytoiny w osoczu,

- glikozyd naparstnicy np. digoksyna — stosowana w chorobach serca: lekarz zleci
przeprowadzanie badan stezenia digoksyny w osoczu oraz wykonanie badania EKG i zmieni
dawke glikozydu naparstnicy; pacjenta nalezy obserwowac pod katem wystgpienia objawow
zatrucia glikozydami naparstnicy,




- leki przeciwzakrzepowe — warfaryna, dabigatran: konieczne bedzie regularne badanie krzepniecia
krwi, aby dostosowa¢ doustne dawki lekow przeciwzakrzepowych, zarowno podczas leczenia jak
i po zakonczeniu leczenia lekiem Cordarone; moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
dabigatranu,

- leki zapobiegajace odrzuceniu przeszczepu - cyklosporyna, takrolimus i syrolimus,

- flekainid — stosowany w leczeniu arytmii: leczenie bedzie prowadzone pod $cista kontrola
lekarska; lekarz zmieni dawke flekainidu,

- fentanyl — silny lek przeciwbolowy,

- lidokaina — $rodek znieczulajacy,

- syldenafil — stosowany w leczeniu impotencji,

- midazolam — stosowany w stanach lgkowych i w celu uspokojenia przed zabiegami
operacyjnymi,

- triazolam — stosowany w bezsennosci,

- dihydroergotamina i ergotamina — leki przeciwmigrenowe,

- kolchicyna — stosowana w leczeniu ostrych napadéw dny moczanowe;.

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ze wzgledu na wptyw leku Cordarone na tarczyce ptodu stosowanie leku w okresie cigzy jest
przeciwwskazane, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢
lekarza.

Stosowanie leku Cordarone w okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane.

Brak danych dotyczgcych wplywu amiodaronu na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

W s$wietle danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania amiodaronu lek nie powoduje ograniczenia
zdolnos$ci prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

Lek Cordarone zawiera laktoze jednowodna

Pacjenci z wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub
zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac tego leku.

3. Jak stosowaé lek Cordarone

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Leczenie lekiem Cordarone nalezy rozpocza¢ w szpitalu, a nastepnie kontynuowac¢ pod opieka
specjalisty.

Dawka nasycajaca:
zwykle stosuje si¢ 600 mg na dobe (3 razy po 200 mg) w ciggu tygodnia.

Dawka podtrzymujgca:

nalezy stosowac minimalng skuteczng dawke (umozliwiajgcg kontrolowanie zaburzen rytmu); zaleznie
od indywidualnej wrazliwo$ci dawka wynosi od 100 do 200 mg na dobg.

Lek Cordarone moze by¢ stosowany co drugi dzien w dawce 200 mg na dobe lub codziennie w dawce
100 mg na dobe; mozna stosowaé rowniez przerwy w przyjmowaniu leku (dwa dni w tygodniu).

Stosowanie u dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia lekiem Cordarone u dzieci. Dlatego nie zaleca sig
stosowania leku u tych pacjentow.



Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku

Podobnie jak w przypadku wszystkich pacjentow nalezy stosowa¢ minimalng skuteczng dawke.

Nie ma dowodow na to, ze pacjenci w podesztym wieku moga wymaga¢ dostosowania dawkowania.
Jednakze pacjenci w podesztym wieku moga by¢ bardziej podatni na wystapienie bradykardii i
zaburzen przewodzenia w przypadku stosowania za duzych dawek. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage
na czynno$¢ gruczotu tarczowego.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Cordarone jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cordarone

Istnieje niewiele doniesien dotyczacych przedawkowania amiodaronu. Moze wystapi¢ spowolnienie
skurczoéw serca lub czestoskurcz komorowy, zaburzenia typu torsade de pointes, a takze obnizenie
ci$nienia krwi 1 uszkodzenie watroby.

Przedawkowanie leku wymaga fachowej pomocy lekarskiej; leczenie jest objawowe.

Zaréwno amiodaron jak i jego metabolity nie sa usuwane podczas dializy.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Cordarone

W przypadku pominigcia jednej dawki leku nalezy przyjac ja najszybciej jak jest to mozliwe, z
wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora kolejnej dawki. Nie nalezy przyjmowa¢ dwoch dawek leku
jednoczesnie lub w kréotkim odstepie czasu.

W razie watpliwosci nalezy poradzic si¢ lekarza.

Przerwanie stosowania leku Cordarone
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
do lekarza lub pielggniarki.

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

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Cordarone i niezwlocznie zasiggna¢ porady medycznej w razie

wystapienia:

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

- wstrzasu anafilaktycznego (zespo6t objawow klinicznych, gdy autoregulacyjne mechanizmy
ustroju nie sg w stanie zapewni¢ prawidlowego przeptywu krwi przez wazne dla zycia narzady i
tkanki, spowodowany gwattownie przebiegajaca reakcja uczuleniowg) objawiajacego si¢
splataniem, ostabieniem, omdleniem;

- reakcji anafilaktycznych — ciezkich reakcji uczuleniowych dotyczacych jednoczesnie kilku
narzadow, zwykle: uktadu krazenia, oddechowego i skory, wystepujacych natychmiast po
kontakcie z alergenem;

- obrz¢ku Quinckego - cigzkiej reakcji uczuleniowej powodujgcej obrzek w obrgbie twarzy,
trudno$ci w oddychaniu lub zawroty glowy;

- reakcji skornych zagrazajacych zyciu, charakteryzujacych sie wystepowaniem wysypki,
pecherzy, ztuszczaniem si¢ skory i bélem [toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN),
zespot Stevensa-Johnsona (SJS), pecherzowe zapalenie skory, reakcja polekowa z eozynofilig i
objawami uog6lnionymi (DRESS)], zmian na btonach $§luzowych (patrz tez ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci” w punkcie 2). Objawy te mogg zagraza¢ zyciu pacjenta, a nawet prowadzi¢ do
zgonu;

- nieregularnego bicia serca, moze to by¢ objawem zagrazajacej zyciu arytmii typu torsade de
pointes (patrz Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci oraz Lek Cordarone a inne leki w punkcie 2);
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odkrztuszania z krwig jako objawu krwotoku plucnego;

bélu brzucha i zaparcia moggcego by¢ objawem naglego zapalenia trzustki lub ostrego zapalenia
trzustki.

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

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

znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek, co zwigksza prawdopodobienstwo wystapienia
zakazen (agranulocytoza).

zgst o (moga wystqplc nie czgéciej niz u 1 na 10 pacjentow)

zazobtcenia oczu i skory (zottaczki), bolow brzucha, utraty apetytu, zmeczenia, goraczki, duzej
aktywnosci aminotransferaz w badaniach krwi; sa to objawy zagrazajacego zyciu ostrego
zaburzenia czynno$ci watroby lub niewydolnosci watrobys;

dusznosci i kaszlu bez odkrztuszania; mogg to by¢ objawy zagrazajacego zyciu §rodmigzszowego
zapalenia ptuc lub zwloknienia ptuc, zapalenia oplucnej, zarostowego zapalenia oskrzelikow
ptucnych z zapaleniem pluc (patrz Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci w punkcie 2) lub wystgpienia
skurczu oskrzeli i (lub) bezdechu w przypadku ciezkiej niewydolno$ci oddechowej i zwlaszcza u
pacjentow z astmg oskrzelowa;

zmniejszenie popedu seksualnego.

Nlezbﬂ czesto (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow)

zaburzen rytmu serca lub ich zaostrzenia, czasami z zatrzymaniem czynno$ci serca (patrz
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci oraz Lek Cordarone a inne leki w punkcie 2), zaburzenia
przewodzenia w mig¢$niu sercowym (blok zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-
komorowy réznego stopnia);

dretwienia, ostabienia migéni, ktucia i pieczenia; moga to by¢ objawy czuciowo-ruchowej
obwodowej neuropatii (choroba nerw6w) i (lub) miopatii (choroba migéni), zwykle przemijajace
po odstawieniu leku Cordarone.

Bardzo rzadko (moga wystapié¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

niewyraznego widzenia lub pogorszenia widzenia; mogg to by¢ objawy uszkodzenia nerwu
wzrokowego, ktore moze prowadzi¢ do utraty wzroku (patrz Ostrzezenia i $rodki ostroznosci w
punkcie 2);

zawrotow glowy, zmeczenia i krotkiego oddechu; moga to by¢ objawy znacznego zwolnienia
rytmu serca, zatrzymania czynnosci wezta zatokowego, zwlaszcza u pacjentdw z zaburzeniem
czynnosci wezta zatokowego i (lub) u pacjentow w podeszitym wieku;

wysypki skornej bedacej objawem zapalenia naczyn krwiono$nych;

bolu gtowy nasilajacego si¢ rano lub po wysitku, nudnosci, drgawek, omdlenia, zaburzen
widzenia lub dezorientacji, moga to by¢ objawy zaburzen czynno$ci mézgu z powodu
zwigkszonego cisnienia wewnatrzczaszkowego (rzekomy guz moézgu);

zaburzenia koordynacji ruchow.

Pozostale dziatania niepozadane leku Cordarone moga wystapi¢ z nastgpujaca czestoscia:
Bardzo czesto (wystepuja u co najmniej 1 na 10 pacjentow):

mikrozlogi w rogdwce, tworzace si¢ tuz pod Zrenica. Moze im towarzyszy¢ widzenie kolorowe;j
otoczki przedmiotow podczas patrzenia w ostrym $wietle lub niewyrazne widzenie. Sktadaja si¢
one ze ztozonych ztogdéw lipidowych i przemijaja po odstawieniu leczenia amiodaronem;
tagodne zaburzenia Zzotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, zaburzenia smaku) zwykle
wystepujace podczas stosowania dawki nasycajacej leku i ustepujace po zmniejszeniu dawki
amiodaronu;

zwickszenie aktywnosci aminotransferaz uwidocznione w badaniach krwi, ktore jest zwykle
umiarkowanie nasilone (1,5 do 3 razy powyzej gérnej granicy normy), wystepujace na poczatku
leczenia. Te nieprawidtowo$ci moga powrdci¢ do wartosci prawidtowych po zmniejszeniu dawki
leku lub samoistnie;

nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

Czesto (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

zbyt wolne bicie serca (bradykardia), zazwyczaj umiarkowana i zalezna od dawki leku;



- niedoczynno$¢ tarczycy (objawiajaca si¢ silnym zmeczeniem, tyciem, zaparciami i bolem
migséni), nadczynno$¢ tarczycy (objawiajagca si¢ pobudzeniem i niepokojem ruchowym, utratg
masy ciata, zwigkszong potliwo$cia), czasami zakonczone zgonem;

- drzenia pochodzenia pozapiramidowego, koszmary senne, zaburzenia snu;

- ciemnoszare lub niebieskawe zabarwienie skory podczas dlugotrwatego stosowania duzych
dawek amiodaronu, ktore ustgpuje powoli po odstawieniu leku;

- zaparcie;

- swedzaca czerwona wysypka (wyprysk).

Niezbyt czgsto (mogg wystapic nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow)
- sucho$¢ w jamie ustne;j.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

- niedokrwisto$¢ hemolityczna, niedokrwisto$¢ aplastyczna (anemie objawiajace si¢ bladoscia
skory i bton sluzowych, zmeczeniem, ostabieniem i zawrotami glowy), trombocytopenia
(zmniejszenie liczby ptytek krwi, objawiajace si¢ sklonno$cia do siniakow i krwawien);

- zespoOl nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ang. skrot SIADH)
objawiajacy si¢ ztym samopoczuciem, ostabieniem, dezorientacjg, nudnosciami, utratg apetytu,
poddenerwowaniem;

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

- zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi;

- bole glowy;

- zapalenie najadrza, impotencja;

- skurcz oskrzeli u pacjentow z cigzka niewydolnoscig oddechows i zwlaszcza u pacjentow z astmag
oskrzelowa, zespotem ostrej niewydolnosci oddechowej typu dorostych, czasami zakonczone
zgonem, szczegodlnie bezposrednio po zabiegu operacyjnym (mozliwa interakcja z tlenem w
duzym stezeniu) (patrz Ostrzezenia i srodki ostroznosci oraz Lek Cordarone a inne leki w punkcie
2);

- rumien podczas zabiegu radioterapii, wysypki skorne, zwykle niespecyficzne, ztuszczajace
zapalenie skory, tysienie.

Czestosé nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- pokrzywka;

- neutropenia, agranulocytoza;

- zapalenie trzustki, ostre zapalenie trzustki, sucho$¢ w jamie ustnej, zaparcia;

- ziarniniak, w tym ziarniniak szpiku kostnego;

- sztywnosc; drzenie i niepokoj ruchowy (parkinsonizm); nietypowe ruchy miesni;

- nieprawidlowe odczuwanie zapachow (parosmia);

- zmniejszenie taknienia;

- zmniejszenie libido;

- majaczenie (w tym splatanie), halucynacje;

- zespo6l toczniopodobny (choroba, w ktorej uktad odpornosciowy uszkadza rézne czgsci ciata oraz
prowadzi do bolu, sztywnosci i obrzeku stawow a takze zaczerwienienia skory, czasem w
ksztalcie skrzydet motyla na twarzy);

- zagrazajace zyciu powiktlanie po przeszczepie serca (pierwotna dysfunkcja przeszczepu), w
ktorym przeszczepione serce przestaje dziata¢ prawidtowo (patrz Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
w punkcie 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

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



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

5. Jak przechowywac lek Cordarone
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed $wiattem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cordarone

- Substancjg czynng leku jest amiodaronu chlorowodorek.
1 tabletka zwiera 200 mg amiodaronu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, magnezu stearynian, powidon,
krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Cordarone i co zawiera opakowanie
Tabletki koloru biatego z rowkiem dzielacym po jednej stronie.

1 opakowanie zawiera 30 tabletek w blistrach PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Bulgarii, kraju eksportu:
sanofi-aventis groupe

54 rue La Boétie

75008 Paryz

Francja

Wytworca:

Sanofi Winthrop Industrie
1, rue de la Vierge
Ambares et Lagrave

33565 Carbon Blanc Cedex
Francja

Opella Healthcare Hungary Ltd.
2112 Veresegyhaz
Lévai utca 5

Wegry

Sanofi-aventis, S.A.
Ctra. C-35 (La Balloria-Hostalric) Km. 63.09
17404 Riells i Viabrea (Girona) — Hiszpania

Importer réwnolegly:
InPharm Sp. z o.0.



ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Bulgarii, kraju eksportu: 9800028
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 128/23

Data zatwierdzenia ulotki: 30.06.2023

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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