Oprava k sp. zn. sukls343552/2021
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Amiodaron hameln 50 mg/ml koncentrat pro injek¢ni/infuzni roztok

amiodaroni hydrochloridum

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€karnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Amiodaron hameln pouZivat
3. Jak se Amiodaron hameln pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak Amiodaron hameln uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Amiodaron se pouziva k 1écbé nepravidelného srdecniho rytmu nazyvaného ,,arytmie*. Amiodaron
funguje tak, ze fidi VaSe srdce v ptipadé, Zze mate neobvykly srdecni rytmus.

Amiodaron hameln se podava tehdy, kdyz je nutno dosahnout rychlé odpovédi nebo kdyZ peroralni
podani (podani usty) neni mozné.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Amiodaron hameln pouZivat

Nepouzivejte Amiodaron hameln

o jestlize jste alergicky(a) na amiodaron, jod nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

o jestlize mate zpomaleny srdecni rytmus oproti béZnému stavu (nazyvany sinusova bradykardie)
nebo onemocnéni zptisobujici nepravidelny srdecni rytmus (napf. sinoatrialni blok, sick sinus
syndrom).

o jestlize mate jakékoliv jiné poruchy srdce a nemate kardiostimulator, napt. AV blok (typ
poruchy vedeni vzruchu).

o jestlize trpite onemocnénim §titné zlazy. Vas 1ékat Vam musi pfed podanim tohoto ptipravku
udélat testy na §titnou zlazu.

o jestlize uzivate jiné Iéky, které ovliviiuji srde¢ni rytmus (viz bod ,,Dalsi 1éCivé piipravky
a Amiodaron hameln®).

o jestlize pacient, kterému se ma podat tento pripravek, je pfed¢asné narozené dité anebo

donoSeny novorozenec.

JestliZe jste na ¢ekaci listin€ na transplantaci srdce, 1ékai mize Vasi 1é¢bu zménit. Diivodem je, Ze
uzivani amiodaronu pted transplantaci srdce vykazuje vyssi riziko Zivot ohrozujici komplikace



(primarni dysfunkce §tépu), kdy transplantované srdce prestava spravné pracovat béhem prvnich
24 hodin po provedeni operace.

Amiodaron hameln Vam nesmi byt podany
o jste-1i t¢hotna nebo kojite (pouziti je dovolené pouze v Zivot ohrozujicich situacich).

Upozornéni a opatieni

Vas Iékar bude peclive a pravidelné sledovat Vase EKG a krevni tlak, jaterni funkce a funkci stitné
zlazy v ptipadg, ze:

o mate slabé srdce nebo selhani srdce.

mate nizky krevni tlak.

mate problémy s jatry.

mate problémy s plicemi véetné astma.

mate problémy se Stitnou zlazou.

Bud’te obzvlast’ opatrny(4) pii pouZivani pripravku Amiodaron hameln. Porad’te se se svym

lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou, jestliZe:

e mate problémy se zrakem. To zahrnuje onemocnéni zvané ,,opticka neuropatie* nebo ,,neuritida“.

e osobou, které ma byt tento 1ék podan je dité do 3 let véku.

e mate puchyie nebo odlupovani kiize, véetné okoli rtd, o€i, Gst, nosu nebo genitalii. Mlzete mit
1 ptiznaky podobné chiipce a horecku. Muze to byt stav nazyvany ,,Stevens-Johnsoniiv syndrom*.

e mate zavaznou puchyrovitou vyrazku, pii které se mohou odlupovat vrstvy kiize a zanechavat tak
po téle velké plochy obnazené ktize. MiiZete se také celkové necitit dobie, mit horecku, tfesavku a
bolavé svaly (toxicka epidermalni nekrolyza).

e v soucasnosti uzivate 1é¢ivo s obsahem sofosbuviru k 1é¢b¢ hepatitidy C (zanét jater), protoze to
muze vést k Zivot ohrozujicimu zpomaleni srde¢niho tepu. Vas lékat mize zvazit jiné moznosti
1é¢by. Pokud bude soucasna 1écba amiodaronem a sofosbuvirem potfebnd, mozna bude nutné dalsi
sledovani srde¢ni aktivity.

Informujte svého 1ékate okamzité, jestlize uzivate 1é€ivo s obsahem sofosbuviru k 1€¢bé hepatitidy C a
b&hem 1é¢by se u Vas objevi:

o pomaly ¢i nepravidelny srdecni tep nebo jiné problémy se srde€nim rytmem;

o duSnost nebo zhorseni stavajici duSnosti;

o bolest na hrudi;

o  zavratg,

o busSeni srdce;

o pocit na omdleni nebo mdloby.

JestliZe se Vas tykd, nebo se Vs v minulosti tykal néktery z vySe uvedenych stavii, informujte o tom
svého lékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Amiodaron hameln

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Toto je dilezité zejména pti nasledujicich 1écich, protoze se
mohou s amiodaronem navzajem ovlivilovat:

o Léky ovliviyjici srdeéni rytmus (napf. chinidin, prokainamid, disopyramid, sotalol).

o Léky podporujici zasobovani mozku krvi (napt. vinkamin).

o Léky na duSevni poruchy (sultoprid, sulpirid, pimozid) a nékteré 1éky nazyvané fenotyaziny
(napt. tioridazin).

o Léky pouzivané pti zazivacich obtizich (napf. cisaprid).

o Léky pouzivané pfi lécbe infekei (napt. moxifloxacin, erythromycin).

o Injekéni pentamidin (pouzivany pii 1é€bé nékterych typech pneumonie).



o Léky proti depresi (napf. amitriptylin, klomipramin, dosulepin, doxepin, imipramin, lofepramin,
nortriptylin, trimipramin, maprotilin).

o Léky pouzivané pri 1é¢bé senné rymy, vyrazce nebo jinych alergiich, nazyvané antihistaminika
(napf. terfenadin).

o Léky proti maléarii (halofantrin)

o Sofosbuvir, uzivany k 1é¢b¢ hepatitidy C

Nedoporucuje se
Kombinované podavani amiodaronu s nasledujicimi léky se nedoporucuje:

o Léky k 1écbe srdecnich onemocnéni a vysokého krevniho tlaku nazyvané betablokatory (napt.
propranolol).
o Léky pouzivané pti bolesti na prsou (angina) nebo na vysoky krevni tlak nazyvané blokatory

kalciového kanalu (napf. diltiazem nebo verapamil).

Opatrnost se vyzaduje

VyzZaduje se opatrnost v ptipadé kombinace amiodaronu s nasledujicimi 1éky, protoZze mohou zpusobit
sniZzenou hladinu drasliku v krvi, co mtze zvysit riziko vzniku zZivot ohrozujicich poruch srde¢niho
rytmu:

Laxativa - Iéky pouzivané proti zacpé (bisakodyl, list seny).

Kortikosteroidy - 1€ky pouzivané proti zanétim (napt. prednizolon).
Tetrakosaktid - pouziva se pfi testech na n¢které hormonalni problémy.
Diuretika (1€ky zvySujici vyluCovani moci) - napt. furosemid.

Amfotericin podavany piimo do zily - pouziva se k 1écbé plisniovych infekei.

Amiodaron muze zesilit G¢inek nasledujicich 1éki:

o Léky pouzivané na fedéni krve (napt. warfarin). Lékat Vam musi ptizpisobit davku a musi
peclive sledovat Vasi 1écbu.

o Fenytoin - pouziva se pfi kiecich.

o Digoxin - pouziva se pti poruchach srdce. Lékat musi peclivé sledovat Vasi 1écbu a miize Vam
upravit davku digoxinu.

o Flekainid - pouziva se pii poruchdch srde¢niho rytmu. Lékat musi peclive sledovat Vasi 1écbu
a mize Vam upravit davku flekainidu.

o Statiny, léky na vysoky cholesterol (napf. simvastatin nebo atorvastatin).

Cyklosporin, takrolimus a sirolimus — pouzivané pfi prevenci odmitnuti transplantovanych

organtl.

Fentanyl - pouziva se na ulevu od bolesti.

Lidokain - lokalni anestetikum.

Sildenafil — pouziva se k 1é¢b¢ poruch erekce.

Midazolam a triazolam - pouZziva se pro relaxaci napt. pred lékarskym zakrokem.

Ergotamin - pouZziva se pfi migréné.

Chirurgicky zakrok
JestliZze musite podstoupit jakykoliv chirurgicky zakrok, informujte svého 1ékate, Ze uzivate
amiodaron.

Amiodaron hameln s jidlem a pitim

Béhem uzivani tohoto ptipravku nepijte grapefruitovou stavu. Je to z toho diivodu, Ze piti
grapefruitové stavy béhem uzivani amiodaronu muze zvysit pravdépodobnost vyskytu nezadoucich
ucinkd.

Téhotenstvi a kojeni

Vas lékat Vam predepiSe Amiodaron hameln béhem té€hotenstvi pouze kdyz usoudi, Ze piinos 1écby
prevazuje nad jejim rizikem. Amiodaron hameln mtize byt béhem téhotenstvi pouZzity pouze v zivot
ohrozujicich situacich.



Jestlize kojite, Amiodaron hameln Vam nema byt podany. V pfipadé, Ze Vam byl Amiodaron hameln
podany béhem t¢hotenstvi nebo kojeni, kojeni se ma ukongit.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostifedkii a obsluha stroji
Amiodaron miiZze mit vliv na pozornost pii fizeni dopravnich prostfedki ¢i obsluze strojti. V takovém
ptipad¢ se zeptejte na radu svého lékare.

Amiodaron hameln obsahuje benzylakohol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 22,2 mg benzylalkoholu v jednom ml. Muze zpisobit alergické
reakce.

Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem zévaznych nezadoucich ucinkd, jako jsou problémy s
dychanim (tzv. ,,gasping syndrom®). Nepodavejte novorozenclim (do 4 tydnt veéku). Jestlize 1¢kar
povazuje podani za nezbytné nutné, mize byt tento 1é¢ivy ptipravek podan malym détem (do 3 let) po
dobu (obvykle) ne delsi nez 1 tyden.

Pozadejte o radu svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, jste téhotna
nebo kojite (viz také bod 2 - T¢€hotenstvi a kojeni), protoze po podani vétSiho mnozstvi benzylalkoholu
muze dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mize vyvolat nezddouci u€inky (tzv. ,,metabolicka
acidoza“).

3. Jak se Amiodaron hameln pouZiva

Amiodaron je podavany lékafem nebo zdravotni sestrou do Zily (jako intraveno6zni injekce nebo
infuze).

Davkovani

Denni davka Amiodaronu hameln zavisi od zavaznosti VaSeho onemocnéni. Davka a doba 1écby bude
stanovena Vasim lékatem, ktery ji uréi pfimo pro Vas.

Pokud Iékaf nestanovi jinak, obvykla davka je 5 mg/kg télesné hmotnosti. P¥ipravek Vam bude
podany injekci béhem alespoil 3 minut.

Pokud je Amiodaron hameln podany intravendzni injekci:

o nema Vam byt podana davka vétsi nez 5 mg/kg télesné hmotnosti.

o davka se Vam ma podavat pomalu béhem alesponi 3 minut (kromé piipadt, kdy je Vam 1€k
podany béhem resuscitace (oziveni)).

o lékat ma pockat minimalné 15 minut, nez Vam poda dalsi injekci.

o opakované nebo kontinualni podadni mtze zptisobit zanét zily nebo poskozeni klize v misté

vpichu (v postihnuté oblasti kiize mlzete pocitovat teplo, pnuti a zaervenani), v takovém
piipadé je doporucené, aby Vam lékar podaval 1€k centralnim Zilovym katetrem.

Pokud je Amiodaron hameln podany intravendzni infuzi:

o bude Vam podana davka 5 mg/kg télesné hmotnosti zfedéna v 250 ml roztoku glukozy 5 %.
o davka se Vam ma podavat béhem alesponl 20 minut az 2 hodin.
o podani se mize opakovat 2-3-krat za den.

Nejcastejsi nezadouci ucinky, které se pii 1é€beé vyskytuji, se mohou objevit v pfipade, ze Vam podaji

Tvvr

hameln. Toto opatfeni minimalizuje vyskyt nezadoucich ucinkd. Viz také ,,Jestlize jste dostal(a) vice
Amiodaronu hameln, nez Vam mélo byt podano®.

Dospéli



Obvykla davka je 5 mg na 1 kg t€lesné hmotnosti, ktera se Vam ma podat béhem alespon 20 minut az
2 hodin.

Muze se Vam podat opakovana davka 10 az 20 mg/kg télesné hmotnosti kazdych 24 hodin v zavislosti
od Vaseho onemocnéni.

V naléhavych ptipadech mize lékat rozhodnout, Ze se Vam poda davka 150 mg az 300 mg pomalou
injekci béhem alespon 3 minut.

Lékat bude monitorovat Vasi reakci na Amiodaron hameln a na jejim zakladé¢ Vam upravi davkovani.
Pouziti u déti a dospivajicich

K dispozici jsou pouze omezené udaje tykajici se bezpecnosti a i¢innosti tohoto piipravku u déti.
Vhodné davkovani urc¢i 1ékafr.

Starsi pacienti

Tak jako u vSech pacientd, tak i u starSich pacientt je dilezité pouZzit nejmensi davku, ktera vyvola
ucinek. Lékat peclivé vypocita, jaka ddvka Amiodaronu hameln se Vam poda a bude peclive sledovat
Vasi srdecni frekvenci a funkeci §titné zlazy.

Co nejdiiv to bude mozné, l1ékat zméni Vasi [é€bu na uzivani tablet amiodaronu.

JestliZe jste dostal(a) vice Amiodaronu hameln, neZ Vam mélo byt podano
Protoze je Vam tento pfipravek podavan v nemocnici nebo u Vaseho lékate, je malo pravdépodobné,
ze Vam byla podana pfilis velka davka.

Jestlize Vam vS§ak byly podany vétsi nez doporuc¢ené davky, budete peclivé monitorovan 1ékarem

a v ptipadé potfeby Vam bude poskytnuta podporna 1écba.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
zdravotnického pracovnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Amiodaron hameln mtze setrvavat ve Vasi krvi po dobu az jednoho mésice po ukonceni lécby. Béhem
této doby se u Vas mtizou i nadale vyskytnout nezddouci ucinky.

Prestaiite uZivat Amiodaron hameln a neprodlené informujte lékaie, zdravotni sestru nebo
lékarnika nebo jdéte do nemocnice, pokud:

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

e Mate alergickou reakci. Znamky mtizou zahrnovat: vyrazku, problémy s polykanim nebo
dychanim, otok rtd, obliceje, hrdla nebo jazyka

e Srdecni tep je velmi pomaly nebo piestava bit.
Muizete také pocitovat zavraté, neobvyklou unavu a dusnost. Toto mtize nastat zv1asté
u pacientt star§ich 65 let nebo u pacienti s jinymi problémy se srdecnim tepem

e Vas srdecni tep se stane jeSté vice nepravidelnym nebo nestalym. To mize vést k srde¢nimu
zachvatu, proto mate neprodlené jit do nemocnice



e ZeZloutne Vam kiize nebo o¢i (Zloutenka), pocitujete unavu nebo nevolnost, ztrata chuti k
jidlu, bolesti bficha nebo vysokou teplotu. Mohou to byt znamky problémi s jatry nebo
poskozenti jater, které mohou byt velmi nebezpecné

e Mate potiZe s dychanim nebo tisen na hrudi, kasel, ktery nemizi, sipani, ubytek télesné
hmotnosti a horecku. Mize to byt zptisobeno zanétem plic, ktery mize byt velmi nebezpecny

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit)

e Mate zivot ohrozujici nepravidelny srde¢ni tep (torsade de pointes)

e Mate otok kiize a sliznic (angioneuroticky edém)

e Mate symtomy zahrnujici tvorbu puchyiti nebo odlupovani kiize kolem rtii, oc¢i, ust, nosu
a genitalii, priznaky podobné chiipce a horecku. Miize to byt stav nazyvany Stevens-
Johnsoniv syndrom

e Mate zavaznou puchytovitou vyrazku, pii které se mohou odlupovat vrstvy kiize a zanechavat
tak po téle velké plochy obnazené ktize. MiZete se také celkove necitit dobie, mit horecku,
tresavku a bolavé svaly (toxicka epidermalni nekréza)

e Mate zanét ktize charakterizovany puchyti vyplnénymi tekutinou (bul6ézni dermatitida)

e Mate priznaky podobné chfipce a vyrazku na obliceji, po kterych nésleduje rozsifeni vyrazky
a vysoka teplota, zvySené hladiny jaternich enzym zjisténé z krevnich testii a zvySeni poctu
urcitého typu bilych krvinek (eosinofilie) a zvétsené lymfatické uzliny (DRESS)

Prestaiite uZivat Amiodaron hameln a okamzité vyhledejte 1ékai‘e, pokud zaznamenate néktery
z nasledujicich zavaznych nezadoucich u¢inki — moZna budete potiebovat neodkladné lékarské
oSetreni:

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

e Muze se vyskytnout bolest hlavy (ktera je obvykle horsi rano nebo se vyskytne po kasli nebo
namaze), nevolnost (nauzea), zachvaty, mdloby, problémy se zrakem nebo zmatenost. Mohou
to byt znamky problému s mozkem

Informujte svého lékaie co nejdiive, pokud mate néktery z nasledujicich nezadoucich G¢inkii:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

o Supinaté a svédivé vyrazky (ekzém)
e Zavrate, toceni hlavy, mdloby. Mtize k nim dojit docasné a v disledku snizeni krevniho tlaku.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych daji nelze urcit)

e Zanét slinivky btisni, ktery zplsobuje silné bolesti bficha a zad (pankreatitida)

e Videéni, slySeni nebo citéni véci, které nejsou skutecné (halucinace).

e Muzete byt nachylnéjsi k infekcim vice nez je obvyklé. Toto miize byt zptisobeno poklesem
poctu bilych krvinek (neutropenie). Zavazny pokles poctu bilych krvinek, ktery zvysuje
pravdépodobnost infekci (agranulocytdza). Ztratite zrak na jednom oku nebo bude Vase vidéni
nejasné a bezbarvé. Muzete citit bolest nebo citlivost o¢i a bolesti pfi jejich pohybu. MiiZe se
jednat o onemocnéni nazyvané ,,opticka neuropatie” nebo ,,neuritida*

e Pocit extrémniho neklidu nebo rozruseni, bytek télesné hmotnosti, zvySené poceni
a neschopnost vydrzet teplo. Mohou to byt znamky onemocnéni nazyvaného ,,hypertyredza“.

e Nadmérny rust tkan¢ uvniti vétsich kosti (granulomy kostni dien¢)

Informujte svého 1ékai‘e, zdravotni sestru nebo lékarnika, pokud se kterykoli z nasledujicich
neZadoucich ucinki zhorsi nebo pretrvava déle neZ nékolik dni:



Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
e Rozmazané vidéni nebo vidéni barevného zativého prstence v oslnivém svétle
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

e Mirn¢ zpomaleny srde¢ni tep
e V mist¢ podani injekce nebo infuze mizete zaznamenat:
- Bolest
- Zarudnuti kiize nebo zménu barvy ktize
- Lokalizované poskozeni meékkych tkani
- Unik tekutiny
- Otok zpuisobeny tekutinou v kizi
- Zanét nebo zanicené krevni cévy
- Abnormalnég tvrdou tkan
- Infekci
e Chvéni pti pohybu hornich nebo dolnich koncetin
e SniZeni sexudlni touhy

Méné €asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
e Pocit znecitlivéni nebo slabosti, brnéni nebo paleni v jakékoliv ¢asti téla

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
e Pomocna latka benzylalkohol miize zptsobit hypersenzitivni reakce

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

Zmény v hladinach jaternich enzymi na zacatku 1écby. Toto je mozné vy¢ist z krevnich testt
Nevolnost (nauzea)

Bolest hlavy

Poceni

Navaly horka

Pocit nepohody, zmatenosti Ci slabosti, pocit nevolnosti (nauzea), ztrata chuti k jidlu, pocit
podrazdénosti. Miize se jednat o onemocnéni zvané ,,syndrom nepiiméiené sekrece
antidiuretického hormonu* (SIADH)

e Pfevodni srdecni poruchy

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tdaja nelze urcit)

e Zivot ohrozujici komplikace po transplantaci srdce (primarni dysfunkce §tépu), kdy
transplantované srdce piestava spravné pracovat (viz bod 2 Upozornéni a opatienti).
Koptivka (sveédiva, hrudkovita vyrazka)

Bolest zad

Snizeni sexualni touhy

Hypotyre6za (nedostatecna Cinnost §titné zlazy) — mazete se citit extrémné unaveny(a),
slaby(a) nebo vyCerpany(a) a muzete pocitovat priristek télesné hmotnosti, zacpu a bolavé
svaly. Mozna nebudete schopen(a) zvladat nizké teploty

e Zmatenost (delirium)

HlaSeni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci t€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Amiodaron hameln uchovavat

. Za uchovavani Amiodaronu hameln zodpovida Iékat nebo Iékarnik. Taktéz jsou zodpovedni za

zlikvidovani nespotifebovaného zbytku Amiodaronu hameln.

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C. Chraiite pfed chladem nebo mrazem.

Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Natredény roztok pouzijte okamzite.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba

pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

o Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze roztok neni Ciry nebo Ze obsahuje viditelné
Castice nebo kdyz je obal poskozeny.

o Pouze na jednorazové pouziti. Veskery nepouzity ptipravek musi byt zlikvidovan.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Amiodaron hameln obsahuje

- Lécivou latkou je amiodaroni hydrochloridum.

Jeden ml koncentratu pro injek¢ni/infuzni roztok obsahuje amiodaroni hydrochloridum 50 mg, coz
odpovida amiodaronum 46,9 mg.

Jedna ampulka s 3 ml Amiodaronu hameln obsahuje amiodaroni hydrochloridum 150 mg.

Vysledna koncentrace, ktera podle doporuceni vznikne fedénim jedné ampulky Amiodaronu hameln
s 250 ml glukozy S %, je amiodaroni hydrochloridum 0,6 mg/ml.

- Dalsimi slozkami jsou: polysorbat 80 (E433), benzylalkohol, voda pro injekci.
Jak Amiodaron hameln vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry svétle zluty sterilni roztok.

Velkost baleni:
Amiodaron hameln je dostupny v 5 ml sklenénych ampulkéch s obsahem 3 ml injek¢niho/infuzniho
koncentratu v baleni po 5 nebo 10 ampulkach.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

hameln pharma gmbh

Inselstraf3e 1

31787 Hameln

Némecko



Vyrobce:

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
03680 Martin
Slovenska republika

hameln rds s.r.o.
Horna 36

90001 Modra
Slovenska republika

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

Bulharsko Amiodaron hameln 50 mg/ml
Ceska republika Amiodaron hameln
Dénsko Amiodaron hameln
Finsko Amiodaron hameln 50 mg/ml injektio/infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Holandsko Amiodaron HCI hameln 50 mg/ml
Chorvatsko Amiodaronklorid hameln 50 mg/ml koncentrat za otopinu za injekciju/infuziju
Mad’arsko Amiodaron hameln 50 mg/ml
Neémecko Amiodaron-hameln 50 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Norsko Amiodaron hameln
Polsko Amiodaron hameln
Rakousko Amiodaron-hameln 50 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Rumunsko Amiodarond hameln 50 mg/ml concentrat pentru solutie injectabila / perfuzabila
Slovenska republika Amiodaron hameln 50 mg/ml
Slovinsko Amjodaron hameln 50 mg/ml koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje
Svédsko Amiodaron hameln
Velka Britanie Amiodarone Hydrochloride 50 mg/ml

Concentrate for Solution for Injection/Infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 5. 2022

X

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

POKYNY PRO PRIPRAVU:

Amiodaron hameln

- Ciry svétle zluty sterilni roztok.

- pH 3,5-4,5

- Na intraveno6zni podani.

Byly obdrZeny zpravy o krystalizaci pro Amiodaron hameln 50 mg/ml koncentrat pro injek¢ni/infuzni
roztok. Pfed podanim zkontrolujte kazdou ampuli a pouZzijte ji pouze v piipad€, ze neobsahuje

krystaly. Zvazte pouziti in-line filtrti jako dal$iho preventivniho opatfeni.

Inkompatibility



Amiodaron je nekompatibilni s fyziologickym roztokem a miiZe se podavat jen s roztokem
glukézy 5 %.

Pouziti medicinskych zafizeni a pfistroji obsahujicich zmékcovadlo DEHP (dioktyl-ftalat) v
ptitomnosti amiodaronu mize zplsobit vyluhovani DEHP. Aby se zabranilo vystaveni pacientii
ucinkim DEHP, zfedény roztok amiodaronu pro infuzi se ma aplikovat soupravou neobsahujici
DEHP, jako jsou polyolefinové (PE, PP) anebo sklenéné soustavy. Zadné jiné latky se nesmi pridavat
do infuzi amiodaronu.

Tento 1é¢ivy ptipravek se nesmi michat s jinymi [éCivymi pfipravky vyjma téch, které jsou uvedené
nize.

Nemiste s jinymi piipravky ve stejné stiikacce. Nepodavejte s jinymi ptipravky stejnym katétrem.
Pokud je nutno v terapii pfipravkem Amiodaron hameln pokracovat, je tfeba ptejit na intravendzni
infuzi.

Pted pouzitim je potieba u sterilniho koncentratu vizualné zkontrolovat priizranost, ptitomnost
viditelnych ¢astic, zmény barvy a neporusenost obalu. Roztok se miize pouzit, pouze kdyz je Ciry a
nadoba je neposkozena a neporusena.

Redéni

Lécivy pripravek se musi fedit s glukézou 5 %.

Pro jednu ampulku se mé pouZzit maximalné 250 ml glukozy 5 %. Pfi vétSim fedéni je roztok
nestabilni. Amiodaron ztedény v roztoku glukoézy 5 % na koncentraci pod 0,6 mg/ml neni stabilni.
Roztoky obsahujici méné nez 2 ampulky pripravku Amiodaron hameln v 500 ml roztoku glukdzy 5 %
jsou nestabilni a nesmi se pouzit.

Redéni musi byt provedeno za aseptickych podminek. Pfed podanim se roztok musi vizualné
zkontrolovat, jestli neobsahuje ¢astice nebo jestli nedoslo ke zméné barvy. Roztok mize byt pouzity
pouze v pripadé, ze je Ciry a bez Castic.

Stabilita roztoku

Chemicka a fyzikalni stabilita zfedéného 1éku byla stanovena na 24 hodin pii 25 °C. Avsak z
mikrobiologického hlediska ma byt 1éCivy ptipravek pouzit okamzité. Pokud se nepouzije okamzit¢,
doba a podminky uchovévani pted pouzitim jsou odpovédnosti uzivatele a normaln€ by nemély trvat
déle nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud nebylo zfedéni provedeno v kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminkach.

Uchovavani

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Chrante pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan
v souladu s mistnimi pozadavky.
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