Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amiokordin, 50 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
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 moc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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 farmaceucie
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Amiokordin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhE

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

Lek Amiokordin wystgpuje w postaci roztworu do wstrzykiwan i zawiera substancj¢ czynng
amiodaronu chlorowodorek. Amiodaron jest silnym lekiem przeciwarytmicznym, stosowanym w
leczeniu niemiarowe;j czynnosci serca.

Amiodaron podaje si¢ dozylnie, jesli konieczne jest uzyskanie szybkiego dziatania leku lub jesli
podawanie doustne leku nie jest mozliwe.

Amiokordin stosuje si¢ W leczeniu groznych dla zycia zaburzen rytmu serca:

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

- migotania i trzepotania przedsionkow, napadowych tachyarytmii nadkomorowych:
czestoskurczéw nadkomorowych i weztowych, jesli nie mozna zastosowaé innych lekow

- komorowych zaburzen rytmu (czestoskurcz komorowy, migotanie komor), jesli inne leki
przeciwarytmiczne sg nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amiokordin

Kiedy nie stosowa¢ leku Amiokordin:

- jesli pacjent ma uczulenie na jod, amiodaron lub na ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6) - w razie wystapienia objawow uczulenia, takich jak swedzgca
wysypka, trudnosci w potykaniu i oddychaniu lub obrzek warg, twarzy, gardta i jezyka, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem;

- upacjentdow z chorobami serca: bradykardig zatokowa, blokiem zatokowo-przedsionkowym i
zespotem chorego we¢zla zatokowego, z wyjatkiem osob z wszczepionym stymulatorem (ryzyko
zahamowania czynnos$ci wezta);

- upacjentéw z blokiem przedsionkowo-komorowy II lub III stopnia, z wyjatkiem 0sob z
wszczepionym stymulatorem;

- upacjentow z blokiem dwu- lub trojwiazkowym z wyjatkiem osob z wszczepionym
rozrusznikiem serca lub zalozonym tymczasowym uktadem stymulacyjnym;



- jednocze$nie z lekami, ktore mogg powodowaé zagrazajgce zyciu zaburzenia rytmu serca, typu
torsade de pointes (patrz podpunkt ,,Amiokordin a inne leki”);

- jesli pacjent ma chorobe tarczycy;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

- wrazie zapa$ci krazeniowej, ciezkiego niedoci$nienia tgtniczego;

- wrazie ciezkiej niewydolnos$ci uktadu oddechowego,

- U pacjenta z kardiomiopatig zastoinowa lub niewydolnoscia serca,

- unoworodkow (w tym wcze$niakow), niemowlat i dzieci w wieku do 3 lat.

Powyzsze przeciwwskazania nie majg zastosowania, jesli amiodaron jest stosowany W oddziale
intensywnej terapii w resuscytacji krazeniowo-oddechowej nagtego zatrzymania kragzenia w przebiegu
migotania komor, jesli defibrylacja nie jest skuteczna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Amiokordin nalezy podawa¢ w postaci dozylnej wytacznie w oddziale intensywnej terapii, gdzie stan
kliniczny pacjenta jest stale kontrolowany (zapis EKG, warto$ci ci$nienia tetniczego).

- Lek Amiokordin powoduje zmiany w zapisie EKG — nie $wiadczy to jednak o zatruciu lekiem.

- Lek Amiokordin moze wywolywac¢ zaburzenia rytmu serca lub powodowaé pogorszenie
leczonych zaburzen rytmu serca, zwlaszcza w rezultacie interakcji z niektorymi lekami (patrz
podpunkt ,,Amiokordin a inne leki” i punkt 4) i (lub) w przypadku zaburzen elektrolitowych
(zmniejszenia stezenia jonOw potasu i (lub) magnezu we krwi). Nie nalezy dopuszcza¢ do
wystapienia za malego stezenia potasu w organizmie (hipokaliemii) oraz uzupetnia¢ niedobor.

- Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie leku Amiokordin z nastepujacymi lekami: leki beta-
adrenolityczne, antagonis$ci wapnia zwalniajacy czynnosc¢ serca (werapamil, diltiazem), leki
przeczyszczajace, ktore moga powodowac hipokaliemig¢ (patrz podpunkt ,,Amiokordin a inne
leki”).
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Amiokordin nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta:

- je$li 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 rozwazyc¢ alternatywne metody leczenia. Jesli konieczne jest leczenie
amiodaronem i sofosbuwirem, niezbedne moze by¢ dodatkowe monitorowanie pracy serca.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy sofosbuwir,
stosowany w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, jesli w trakcie leczenia wystapia:

- wolna lub nieregularna praca serca, lub zaburzenia rytmu serca,

- duszno$¢ lub pogorszenie istniejacej dusznosci,

- bol w klatce piersiowej,

- zawroty glowy,

- kotatanie serca,

- stan bliski omdleniu lub omdlenie.

- Lek Amiokordin moze powodowaé wystgpienie srodmigzszowego zapalenia ptuc. Objawia sie
ono dusznosciami oraz kaszlem bez odkrztuszania. W razie podejrzenia wystapienia
$rodmigzszowego zapalenia ptuc u pacjenta, lekarz wykona badanie radiologiczne klatki
piersiowej i rozwazy dalsze leczenie lekiem Amiokordin, poniewaz §rodmigzszowe zapalenie
ptuc zwykle ustepuje, jezeli podawanie leku zostanie szybko zakonczone. Lekarz rozwazy tez
leczenie kortykosteroidami.

- Bardzo rzadko obserwowano wystepowanie ciezkich powiktan oddechowych, czasami
zakonczonych zgonem, zwykle w okresie bezposrednio po zabiegu chirurgicznym (patrz
podpunkt ,,Amiokordin a inne leki” i punkt 4).

- Przed zabiegiem chirurgicznym anestezjolog musi by¢ poinformowany o tym, ze pacjentowi
podano lek Amiokordin.

- Podczas stosowania leku Amiokordin oraz w ciggu 24 godzin od jego podania moga wystapic¢
ostre lub przewlekte zaburzenia czynnosci watroby prowadzace niekiedy do zgonu. Dlatego od
poczatku leczenia lekarz bedzie regularnie zalecat badania czynnosci watroby (okreslenie



aktywnosci aminotransferaz we krwi). W razie wystgpienia zaburzen czynnos$ci watroby lekarz
rozwazy zmniejszenie dawki leku lub przerwanie leczenia.

Nalezy natychmiast przerwac leczenie lekiem Amiokordin, jesli podczas jego stosowania
pojawia si¢ cigzkie reakcje skorne (np. postgpujaca wysypka z pecherzami lub zmiany na
btonach sluzowych, goraczka i bole stawdw, ciezka gwattownie przebiegajaca choroba
objawiajaca si¢ pekajacymi olbrzymimi pecherzami podnaskérkowymi, rozlegtymi nadzerkami
na skorze, spetzaniem duzych ptatow naskorka oraz goraczka — patrz tez punkt 4). Objawy te
moga zagraza¢ zyciu pacjenta.

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

W celu uniknigcia niepozadanego dziatania w miejscu podania, lek Amiokordin podaje si¢
poprzez dostep do zyt centralnych.

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

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

Nie wolno stosowa¢ leku Amiokordin jednoczesnie z lekami mogacymi spowodowac zagrazajace
zyciu zaburzenia rytmu serca (typu torsade de pointes). Do tych lekoéw naleza:

leki stosowane w leczeniu arytmii (nierdwnej czynnosci serca): chinidyna, dyzopiramid,
prokainamid, sotalol, bretylium, beprydyl,

podawane dozylnie erytromycyna (antybiotyk), kotrimoksazol (lek przeciwzakazny) lub lek
pierwotniakobdjczy - pentamidyna,

leki przeciwpsychotyczne, takie jak chloropromazyna, tiorydazyna, flufenazyna, pimozyd,
haloperydol, amisulpiryd, sertindol,

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

niektdre leki przeciwhistaminowe stosowane w leczeniu uczulenia: terfenadyna, astemizol,
mizolastyna,

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

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

leki neuroleptyczne,

lek stosowany w leczeniu opdznionego oprozniania zotadka - cyzapryd.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Amiokordin jednocze$nie z:

fluorochinolonami - lekami przeciw zakazeniom: cyprofloksacyna, ofloksacyna, lewofloksacyna,
lekami beta-adrenolitycznymi - stosowanymi w chorobach serca, np. propranololem,

lekami z grupy antagonistoéw wapnia, spowalniajagcymi rytm serca - stosowanymi w dusznicy
bolesnej (choroba serca) lub w nadci$nieniu t¢tniczym (zbyt wysokie ci$nienie t¢tnicze):
werapamilem, diltiazemem,

sofosbuwirem, stosowanym w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C,

niektorymi lekami przeczyszczajacymi (stosowanymi w leczeniu zaparé) wywotujacymi za mate
stezenie potasu we Krwi: bisakodylem, senesem,

lekami zmniejszajacymi st¢zenie cholesterolu — statynami, np. symwastatyna, atorwastatyna,
lowastatyna.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania leku Amiokordin jednoczesnie z:

lekami moczopednymi, np. furosemidem,
lekami przeciwzapalnymi - kortykosteroidami stosowanymi ogélnoustrojowo, np.



hydrokortyzonem, prednizolonem,

- tetrakozaktydem (lek stosowany w diagnostyce pewnych zaburzen hormonalnych),

- lekiem przeciwgrzybiczym

- amfoterycyna B podawang dozylnie,

- $rodkami stosowanymi w znieczuleniu ogélnym lub tlenem o duzym stezeniu, podawanym
podczas zabiegdw operacyjnych (patrz podpunkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci” i punkt 4) -
przed zabiegiem chirurgicznym nalezy poinformowac anestezjologa o stosowaniu leku
Amiokordin,

- fenytoina, stosowana w leczeniu napadéw padaczkowych — lekarz bedzie $cisle obserwowac
pacjenta i natychmiast po wystapieniu objawow przedawkowania zmniejszy dawke fenytoiny
oraz oznaczy stezenie fenytoiny w osoczu,

- glikozydami naparstnicy, np. digoksyna, stosowanymi w chorobach serca - lekarz zaleci
oznaczanie st¢zenia digoksyny w osoczu, wykonanie badania EKG i dostosuje dawke glikozydu
naparstnicy oraz bedzie obserwowaé pacjenta, aby nie przeoczy¢ objawow zatrucia glikozydami
naparstnicy,

- lekami przeciwzakrzepowymi, takimi jak warfaryna, dabigatran - konieczne bedzie regularne
badanie krzepnigcia krwi, aby dostosowa¢ dawke doustnych lekow przeciwzakrzepowych,
zardbwno podczas leczenia, jak i po zakonczeniu leczenia lekiem Amiokordin,

- lekami zapobiegajacymi odrzuceniu przeszczepu - cyklosporyna, takrolimus, syrolimus,

- flekainidem, stosowanym w leczeniu arytmii - leczenie bedzie prowadzone pod $cistym
nadzorem lekarza, a lekarz dostosuje dawke flekainidu,

- fentanylem, silnym lekiem przeciwbolowym,

- lidokaina, srodkiem znieczulajacym,

- syldenafilem, stosowanym w leczeniu impotencji,

- midazolamem, stosowanym w stanach lgkowych i w celu uspokojenia przed zabiegami
chirurgicznymi,

- triazolamem, stosowanym w bezsennosci,

- dihydroergotaming i ergotaming (leki przeciwmigrenowe),

- kolchicyna, stosowang w leczeniu ostrych napadow dny moczanowe;.

Amiokordin z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ unikanie spozywania soku grejpfrutowego podczas leczenia lekiem Amiokordin.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Ze wzgledu na wptyw leku Amiokordin na tarczyce ptodu, stosowanie leku w okresie cigzy jest

przeciwwskazane. Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Karmienie piersia
Stosowanie leku Amiokordin w okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane. Przed
zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Wptyw na ptodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu amiodaronu na ptodnosé u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Na podstawie danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania amiodaronu, lek nie powoduje
zaburzenia zdolnosci prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Amiokordin zawiera alkohol benzylowy

Ten lek zawiera 20,2 mg alkoholu benzylowego w kazdym ml roztworu. 3 ml roztworu (1 amputka)
zawiera 60,6 mg alkoholu benzylowego.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Podawanie alkoholu benzylowego matym dzieciom wigze si¢ z ryzykiem ciezkich dziatan
niepozadanych, w tym zaburzen oddychania (tzw.”gasping syndrome”).



Leku Amiokordin nie nalezy podawa¢ noworodkom (w tym wcze$niakom), niemowletom i dzieciom
w wieku do 3 lat (patrz podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Amiokordin™).

Kobiety w cigzy lub karmigce piersia, pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac
si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢
w ich organizmie i powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

3. Jak stosowaé¢ Amiokordin

Lek podaje lekarz lub pielegniarka zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Lek jest podawany dozylnie, pod statg kontrolg stanu pacjenta (zapis EKG, wartosci ci$nienia
tetniczego).

Lek Amiokordin przed podaniem pacjentowi jest rozcienczany.

Lekarz okresli odpowiednig dawke dla kazdego pacjenta, na podstawie masy ciata i w zaleznosci od
leczonej choroby.

Zazwyczaj stosuje si¢ nastepujace dawkowanie:

Doro$li:

Infuzja dozylna

Dawka nasycajaca: 5 mg/kg mc. podana w 250 ml 5% roztworu glukozy w infuzji trwajacej od 20
minut do 2 godzin. Infuzje mozna powtarzac¢ 2 do 3 razy na dobe. Szybkos¢ infuzji nalezy okresli¢ na
podstawie uzyskanego skutku dziatania leku.

Dawka podtrzymujaca: 10-20 mg/kg mc./dobe (zazwyczaj 600 do 800 mg/24 godziny do dawki

1200 mg/24 godziny) w infuzji w 250 ml 5% roztworu glukozy przez kilka dni.

Gdy tylko zostanie uzyskany pozadany skutek terapeutyczny, lekarz zaleci jednoczesne podawanie
doustne leku zawierajacego amiodaron w zwyklej dawce nasycajacej (3 x 200 mg na dobg). Dawke
podawang dozylnie zmniejsza si¢ stopniowo.

W stanach naglych stosuje si¢ 150-300 mg amiodaronu w 10-20 ml 5% roztworu glukozy w
powolnym, trwajacym co najmniej 3 minuty wstrzyknigciu.

Nastepne wstrzykniecie mozna powtorzy¢ nie wezesniej niz po 15 minutach, nawet jezeli w
pierwszym wstrzyknigciu podano tylko roztwor z jednej amputki (150 mg). Jezeli konieczne jest
podanie nast¢gpnych dawek amiodaronu, nalezy je podawac¢ w infuzji dozylne;j.

Resuscytacja krazeniowo-oddechowa

W szczegdlnym przypadku resuscytacji krazeniowo-oddechowej pacjenta z migotaniem komor
opornym na defibrylacje, pierwsza dawke 300 mg (lub 5 mg/kg) amiodaronu, rozcienczajgc
odpowiednig objetos¢ roztworu leku Amiokordin w 20 ml 5% roztworu glukozy, podaje si¢ w
wstrzyknigciu dozylnym. W przypadku utrzymywania si¢ migotania komoér mozna rozwazy¢ podanie
dozylne dodatkowej dawki amiodaronu, wynoszacej 150 mg (lub 2,5 mg/kg mc.).

Nie nalezy miesza¢ innych lekow z lekiem Amiokordin w tej samej strzykawce.
Nie nalezy wstrzykiwa¢ innych lekéw w ten sam dostep zylny.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Amiokordin jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku
Nie ma szczegdtowych danych dotyczacych dawkowania u 0sob w podesztym wieku. U pacjentow w
podesztym wieku nalezy zachowa¢ szczegolne srodki ostroznosci.

Stosowanie u dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania amiodaronu u dzieci. Nie stosowaé leku
Amiokordin u wczesniakow, noworodkéw, niemowlat i dzieci w wieku do 3 lat.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amiokordin

Poniewaz lek bedzie podawany pacjentowi podczas pobytu w szpitalu, jest mato prawdopodobne, aby
zastosowano za mata lub zbyt duza dawke leku. Jesli jednak pacjent bedzie mial jakiekolwiek
watpliwosci, powinien poinformowac o nich lekarza lub pielegniarke.

Pominigcie zastosowania leku Amiokordin
Lek stosowany w lecznictwie zamknigtym.

Przerwanie stosowania leku Amiokordin
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub pielegniarki.

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

Nalezy zaprzestac¢ stosowania leku Amiokordin i niezwlocznie zasiggna¢ porady medycznej w razie
wystapienia:

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

— obrzgku Quinckego - cigzkiej reakcji uczuleniowej, powodujacej obrzek twarzy oraz trudnosci
w oddychaniu i potykaniu;

— reakcji skornej zagrazajacej zyciu, charakteryzujacej si¢ wystepowaniem wysypki, pecherzy,
ztuszczaniem si¢ skory i bolem (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka - TEN, zespot
Stevensa-Johnsona - SJS, pecherzowe zapalenie skory, reakcja polekowa z eozynofilig i
objawami uog6lnionymi - DRESS);

— nieregularnej czynno$ci serca - moze to by¢ objaw zagrazajacej zyciu arytmii typu torsade de
pointes (patrz podpunkty ”Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci” oraz ,,Amiokordin i inne leki”);

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

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

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

— niewyraznego widzenia lub pogorszenia widzenia - moga to by¢ objawy uszkodzenia nerwu
wzrokowego, mogacego prowadzi¢ do utraty wzroku (patrz podpunkt ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznos$ci”).

Bardzo rzadko (wystepuje rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

—  wstrzasu anafilaktycznego (znaczne obnizenie ci$nienia tgtniczego, powodujace niedostateczny
przeptyw krwi przez wazne dla zycia narzady i tkanki, spowodowane gwattownie przebiegajaca
reakcja uczuleniowa), objawiajacego si¢ splataniem, ostabieniem, omdleniem;

—  zawrotow glowy, zmeczenia i dusznosci - moga to by¢ objawy znacznego zwolnienia rytmu
serca, zatrzymania czynnosci wezla zatokowego, zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniem
czynnosci wezta zatokowego i (lub) u pacjentow w podeszitym wieku lub objawy wystgpienia
nowego typu zaburzen rytmu serca lub pogorszenia istniejacych zaburzen rytmu serca, czasami z
zatrzymaniem akcji serca;

—  zazolcenia oczu i skory (zottaczki), bolow brzucha, utraty apetytu, zmeczenia, goraczki, duzej
aktywnos$ci aminotransferaz (stwierdzane w badaniach krwi) - sg to objawy zagrazajacego zyciu
ostrego zaburzenia czynno$ci watroby lub niewydolnosci watroby;

—  dusznoéci i kaszlu bez odkrztuszania - moga to by¢ objawy zagrazajacego zyciu
srodmiazszowego zapalenia pluc lub zwtoknienia ptuc (patrz podpunkt ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznos$ci”) lub wystapienia skurczu oskrzeli i (lub) bezdechu w przypadku ciezkiej
niewydolnosci oddechowej, zwtaszcza u pacjentow z astmg oskrzelowa;

—  bolu glowy nasilajacego si¢ rano lub po wysitku, nudnosci, drgawek, omdlenia, zaburzen
widzenia lub dezorientacji - moga to by¢ objawy zaburzen czynnosci mozgu z powodu



zwigkszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego (rzekomy guz mozgu).

Pozostate dziatania niepozadane leku Amiokordin moga wystgpi¢ z nastepujaca czgstoscia:
ngsto (wystepuje u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
zwolnienie rytmu serca, zazwyczaj umiarkowane;

— reakcje w miejscu podania leku, takie jak bol, rumien, obrzek, martwica, wynaczynienie krwi,
naciek, stan zapalny, stwardnienie, zakrzepowe zapalenie zyl, zapalenie zyl, zapalenie tkanki
facznej, zakazenie, zmiany zabarwienia skory;

— obnizenie ci$nienia tetniczego, zazwyczaj umiarkowane i przemijajace, objawiajace si¢
zawrotami glowy, dezorientacjg i omdleniem (donoszono o przypadkach cigzkiego
niedoci$nienia tetniczego lub zapasci naczyniowej w nastepstwie przedawkowania leku lub zbyt
szybkiego podania leku);

— swedzaca czerwona wysypka (wyprysk);

— zmniejszenie popedu seksualnego.

Bardzo rzadko (wystepuje U mnigj niz 1 na 10 000 pacjentow)

—  zle samopoczucie, uczucie dezorientacji lub stabosci, nudno$ci, utrata apetytu, drazliwos¢ - moga
to by¢ objawy choroby nazywanej zespotem nicadekwatnego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (SIADH);

—  nudnosci;

—  zwickszenie aktywno$ci aminotransferaz (Stwierdzane w badaniach krwi), ktore jest zwykle
umiarkowane (1,5 do 3 razy powyzej gornej granicy normy) i wystepuje na poczatku leczenia -
te zaburzenia mogg powroéci¢ do warto$ci prawidtowych po zmniejszeniu dawki leku lub
samoistnie;

—  bol gltowy;

— nadmierna potliwo$¢;

— nagle zaczerwienienie twarzy.

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

—  bol plecow;

—  pokrzywka,

— nadczynno$¢ tarczycy objawiajgca si¢ pobudzeniem, zmniejszeniem masy ciata, zwigkszong
potliwoscig;

—  zapalenie trzustki lub ostre zapalenie trzustki;

— majaczenie (w tym splatanie), omamy;

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
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
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Amiokordin

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Amiokordin

- Substancja czynng leku jest amiodaronu chlorowodorek. 1 ml roztworu zawiera 50 mg
amiodaronu chlorowodorku, co odpowiada 47,33 mg amiodaronu. 3 ml roztworu (1 amputka)
zawiera 150 mg amiodaronu chlorowodorku, co odpowiada 141,98 mg amiodaronu.

- Pozostate sktadniki to: alkohol benzylowy, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan.
Patrz punkt 2. ,,Amiokordin zawiera alkohol benzylowy”.

Jak wyglada Amiokordin i co zawiera opakowanie
Roztwor do wstrzykiwan jest przezroczysty, o lekko z6ttym zabarwieniu.
Ampulki z bezbarwnego szkta z czerwonym pierscieniem, w tekturowym pudetku.

Opakowania: 5 amputek po 3 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

W celu uzyskania pelnej informacji o leku nalezy zapoznaé si¢ z Charakterystyka Produktu
Leczniczego (ChPL).

Dawkowanie i sposéb podawania
Amiokordin, roztwdr do wstrzykiwan nalezy stosowa¢ wytacznie w o$rodkach intensywnej opieki
dysponujacych mozliwo$cia monitorowania kardiologicznego, defibrylacji i stymulacji serca. Lek
nalezy stosowac w infuzji dozylnej. W przypadku infuzji ciagtej lub powtarzanej, amiodaron nalezy
podawac przez centralny dostgp zylny, aby uniknaé niepozadanych reakcji w miejscu podania (patrz
punkt 4.8 ChPL).

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia cigzkiego niedocis$nienia tetniczego i zapasci krazeniowej
amiodaron we wstrzyknigciu dozylnym mozna podawac tylko w naglych sytuacjach, jesli inne leki sa
nieskuteczne, wylacznie w oddziale intensywnej terapii, prowadzac cigglte monitorowanie
elektrokardiograficzne. Stosowana dawka wynosi okoto 5 mg/kg masy ciata. Za wyjatkiem
przypadkow resuscytacji kragzeniowo-oddechowej pacjentéw z migotaniem komor, gdy defibrylacja
nie jest skuteczna, wstrzykniecie dawki amiodaronu powinno trwa¢ minimum 3 minuty.

Produkt leczniczy Amiokordin, roztwor do wstrzykiwan, wykazuje niezgodnos¢ z fizjologicznym
roztworem sodu chlorku i moze by¢ stosowany wytacznie z 5% roztworem glukozy. Roztwor
amiodaronu o stezeniu mniejszym niz 300 mg (2 amputki) w 500 ml 5% roztworu glukozy nie jest
stabilny i nie nalezy go stosowac.

Infuzja dozylna
Dawka nasycajaca: zwykle dawka nasycajaca wynosi 5 mg/kg mc. podana w 250 ml 5% roztworu



glukozy w infuzji trwajacej od 20 minut do 2 godzin. Infuzj¢ mozna powtarzaé¢ 2 do 3 razy na dobe.
Szybkos¢ infuzji nalezy ustali¢ na podstawie uzyskanego skutku dziatania leku.

Dziatanie terapeutyczne pojawia si¢ w ciggu kilku pierwszych minut i nastgpnie stopniowo stabnie,
dlatego w celu jego przedtuzenia nalezy kontynuowa¢ podawanie leku w infuzji.

Dawka podtrzymujaca: 10-20 mg/kg mc./dobg (zazwyczaj 600 do 800 mg/24 godziny do dawki
1200 mg/24 godziny) w infuzji w 250 ml 5% roztworu glukozy przez kilka dni. W kazdym przypadku
nalezy dazy¢ do podawania minimalnej skutecznej dawki.

Zmiana z podawania dozylnego na doustne: gdy tylko zostanie uzyskany pozadany skutek
terapeutyczny nalezy rozpocza¢ jednoczesne podawanie doustne amiodaronu w zwyktej dawce
nasycajacej (3 x 200 mg na dob¢). Dawke podawang dozylnie nalezy zmniejsza¢ stopniowo.

Dawkowanie w naglych sytuacjach: stosuje si¢ 150-300 mg amiodaronu w 10-20 ml 5% roztworu
glukozy w powolnym, trwajagcym co najmniej 3 minuty wstrzyknieciu.

Nastepne wstrzyknigecie mozna powtorzy¢ nie wezesniej niz po 15 minutach, nawet jezeli w
pierwszym wstrzyknig¢ciu podano tylko roztwor z jednej amputki (150 mg) ze wzgledu na ryzyko
wystapienia zapasci krazeniowej. Jezeli konieczne jest podanie nastepnych dawek amiodaronu,
nalezy je podawa¢ w infuzji dozylne;j.

Resuscytacja krazeniowo-oddechowa

W szczegdlnym przypadku resuscytacji krazeniowo-oddechowej pacjenta z migotaniem komor
opornym na defibrylacje, pierwszag dawke 300 mg (lub 5 mg/kg) amiodaronu, rozcienczajgc
odpowiednig objetos¢ roztworu produktu Amiokordin w 20 ml 5% roztworu glukozy, podaje si¢ W
formie bolusu dozylnego. W przypadku utrzymywania si¢ migotania komér mozna rozwazy¢ dozylne
podanie dodatkowej dawki amiodaronu, wynoszacej 150 mg (lub 2,5 mg/kg).

Nie nalezy miesza¢ innych lekow z amiodaronem w tej samej strzykawce.
Nie nalezy wstrzykiwac innych lekéw w ten sam dostep zylny.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku

Nie ma szczegotowych danych dotyczacych dawkowania u 0s6b w podesztym wieku.

Jednak u pacjentow w podeszltym wieku nalezy zachowac szczegdlne srodki ostroznosci ze wzgledu
na mozliwos$¢ wystapienia ciezkiej bradykardii lub zaburzen przewodzenia.

Dzieci i mtodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci amiodaronu u dzieci. Dlatego tez, nie zaleca
si¢ stosowania leku u tych pacjentow. Dostepne obecnie dane sg opisane w punktach 5.1.1 5.2 ChPL.
Ze wzgledu na obecnos¢ alkoholu benzylowego, przeciwwskazane jest podawanie dozylne produktu
Amiokordin noworodkom, niemowletom i dzieciom w wieku do 3 lat (szczegotowe informacje w
punkcie 4.4 ChPL).

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Stosowanie materiatdw medycznych z plastiku zawierajacych DEHP (2-dwuetyloheksyloftalan), w
obecnosci roztworu amiodaronu do podawania dozylnego, moze prowadzi¢ do uwalniania DEHP. W
celu minimalizowania narazenia pacjenta na DEHP zaleca si¢ wykonanie koncowego rozcienczenia
amiodaronu przed infuzjg i podawanie leku stosujgc zestawy niezawierajagce DEHP.

Produkt leczniczy Amiokordin podawany dozylnie wykazuje takze niezgodnos¢ z fizjologicznym
roztworem sodu chlorku i moze by¢ stosowany wytacznie z 5% roztworem glukozy. Roztwor
amiodaronu o st¢zeniu mniejszym niz 300 mg (2 amputki) w 500 ml 5% roztworu glukozy nie jest
stabilny i nie nalezy go stosowac.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Amiodaron moze by¢ podawany dozylnie wytacznie w oddziale intensywnej terapii, gdzie stan
kliniczny pacjenta jest stale monitorowany (zapis EKG, wartosci ci$nienia t¢tniczego).

W przypadku, gdy tylko jest to mozliwe, amiodaron podawany dozylnie nalezy stosowaé przez



centralny dostep zylny, aby unikng¢ reakcji niepozadanych w miejscu podania (patrz punkt 4.8
ChPL).

Nalezy zwréci¢ uwage na wszelkie objawy niedoci$nienia, cigzkiej niewydolnosci oddechowe;,
niewyréwnanej lub ciezkiej niewydolnos$ci serca.

Szczegdlowe informacje dotyczace wstrzyknie¢ dozylnych

Ze wzgledu na ryzyko zaburzen hemodynamicznych (ciezkie niedoci$nienie, zapa$¢ krazeniowa)
wstrzyknigcie dozylne nie jest zalecane rutynowo. Jesli tylko jest to mozliwe, preferowana jest
infuzja dozylna.

Amiodaron moze by¢ podawany we wstrzyknieciu dozylnym tylko w nagtych sytuacjach, gdy inne
leki sg nieskuteczne, wytgcznie w oddziale intensywnej terapii, gdzie stan pacjenta jest ciagle
monitorowany (zapis EKG, warto$ci ci$nienia tetniczego).

Dawka wynosi okoto 5 mg na kg masy ciala. Amiodaron powinien by¢ podawany we wstrzyknigciu
dozylnym trwajacym co najmniej 3 minuty z wyjatkiem przypadkoéw resuscytacji krgzeniowo-
oddechowej zwigzanej z migotaniem komor, gdy defibrylacja nie jest skuteczna. Nastepne
wstrzyknigcie mozna powtorzy¢ nie wczesniej niz po 15 minutach, nawet jezeli w pierwszym
wstrzyknieciu podano tylko roztwor z jednej ampuiki (150 mg), ze wzgledu na ryzyko wystapienia
nieodwracalnej zapasci krazeniowe;.

Jezeli konieczne jest podanie nastepnych dawek amiodaronu, nalezy je podawac w infuzji dozylne;.
Nie nalezy miesza¢ innych lekéw z amiodaronem w tej samej strzykawce. Nie nalezy wstrzykiwaé
innych lekow w ten sam dostep zylny.

Zaburzenia czynnosci serca (patrz punkt 4.8 ChPL)

Dziatanie farmakologiczne amiodaronu powoduje zmiany w badaniu EKG: wydtuzenie odstepu QT
(zwiazane z wydtuzeniem okresu repolaryzacji), z mozliwym powstaniem fali U. Jednak te zmiany
nie $wiadcza o zatruciu amiodaronem.

Donoszono o wystgpieniu nowego typu zaburzen rytmu serca lub pogorszeniu leczonych zaburzen
rytmu serca, czasami prowadzacych do zgonu. Wazne jest, ale trudne do rozréznienia, czy wynika to
z braku skutecznosci leku, ktory wykazuje dziatanie proarytmiczne, czy jest to zwigzane z nasileniem
zaburzen rytmu serca. Rzadziej donoszono o dziataniu proarytmicznym amiodaronu niz innych lekow
przeciwarytmicznych. Dzialanie proarytmiczne amiodaronu wystgpuje zwlaszcza jako rezultat
interakcji z lekami wydtuzajacymi odstgp QT i (lub) w przypadku zaburzen elektrolitowych (patrz
punkty 4.5 i 4.8 ChPL). Niezaleznie od wydtuzenia odstepu QT, amiodaron wykazuje mata
aktywno$¢ wywotywania zaburzen rytmu serca typu torsade de pointes.

Cigzka bradykardia i blok serca (patrz punkt 4.5 ChPL)

Podczas stosowania schematoéw zawierajgcych sofosbuwir jednoczes$nie z amiodaronem
zaobserwowano zagrazajace zyciu przypadki bradykardii i bloku serca.

Bradykardia wystepowata zwykle w ciagu kilku godzin do dni, ale obserwowano takze przypadki, w
ktorych ten czas byt dluzszy, najczesciej do 2 tygodni od rozpoczecia leczenia HCV.

Pacjentom stosujacym schemat zawierajacy sofosbuwir nalezy podawa¢ amiodaron wylacznie wtedy,
gdy stosowanie innych alternatywnych lekow przeciwarytmicznych jest przeciwwskazane lub nie sg
one tolerowane.

Jesli jednoczesne stosowanie amiodaronu jest konieczne, zaleca si¢ monitorowanie czynnos$ci serca u
pacjentow w warunkach szpitalnych przez pierwsze 48 godzin od rozpoczecia jednoczesnego
podawania; a nastepnie czgstos¢ pracy serca powinna by¢ monitorowana w warunkach
ambulatoryjnych lub samodzielnie przez pacjenta, codziennie przez co najmniej pierwsze 2 tygodnie
leczenia.

Ze wzgledu na dtugi okres pottrwania amiodaronu nalezy rowniez monitorowa¢ czynno$¢ serca w
sposdb opisany powyzej u pacjentow, ktorzy przerwali stosowanie amiodaronu w ciggu ostatnich kilku
miesiecy i maja rozpoczaé stosowanie schematu zawierajacego sofosbuwir.



Nalezy powiadomi¢ wszystkich pacjentow przyjmujacych amiodaron w skojarzeniu ze schematem
zawierajacym sofosbuwir o ryzyku wystapienia objawow bradykardii i bloku serca oraz o
koniecznos$ci niezwlocznego zwrdcenia si¢ o pomoc lekarska w przypadku ich wystgpienia.

Zaburzenia uktadu oddechowego (patrz punkt 4.8 ChPL)

Wystapienie dusznosci oraz nieproduktywnego kaszlu moze by¢ zwigzane z toksycznym dzialaniem
na ptuca, takim jak wystapienie §rodmiazszowego zapalenia ptuc. Bardzo rzadko zgtaszano przypadKki
$rodmigzszowego zapalenia ptuc po zastosowaniu amiodaronu drogg dozylng. W przypadku
podejrzenia takiego rozpoznania u pacjenta, u ktorego wystapita duszno$¢ wysitkowa, zaréwno jako
jedyny objaw, jak i zwigzana z pogorszeniem og6lnego stanu pacjenta (zmgczenie, utrata masy ciala,
gorgczka), nalezy wykonac badanie radiologiczne klatki piersiowej. W takim przypadku nalezy
ponownie oceni¢ zasadnos$¢ dalszego leczenia amiodaronem, poniewaz §rodmigzszowe zapalenie ptuc
jest zazwyczaj odwracalne po wczesnym odstawieniu amiodaronu (objawy kliniczne ustepuja
zazwyczaj po uptywie 3 do 4 tygodni, z nastepowa stopniowa poprawa wynikéw badan
radiologicznych oraz badan czynno$ciowych ptuc, w okresie kilku miesiecy). Nalezy rozwazy¢ takze
rozpoczecie stosowania Kortykosteroidow.

Zglaszano kilka bardzo rzadkich przypadkow ciezkich powiktan oddechowych, czasami
prowadzacych do zgonu, wystepujacych zwykle bezposrednio po zabiegu chirurgicznym (zespot
ostrej niewydolnos$ci oddechowej dorostych). Moze by¢ to zwigzane z interakcjg tlenu podawanego w
duzym stezeniu (patrz punkty 4.5 oraz 4.8 ChPL).

Znieczulenie (patrz punkty 4.5 i 4.8 ChPL)
Przed zabiegiem chirurgicznym nalezy poinformowac anestezjologa o stosowaniu przez pacjenta
amiodaronu.

Zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkt 4.8 ChPL)

Zaleca si¢ regularne, $ciste monitorowanie czynnos$ci watroby (oznaczenie aktywnosci
aminotransferaz) podczas leczenia amiodaronem, poczawszy od momentu rozpoczgcia leczenia.
Dawkowanie amiodaronu nalezy zmniejszy¢ lub zakonczy¢ leczenie w przypadku zwigkszenia
aktywnosci aminotransferaz 3-krotnie powyzej gornej granicy normy, co moze $wiadczy¢ o
wystapieniu ostrych, cigzkich zaburzen czynnosci watroby (w tym ciezkiej niewydolnosci komoérek
watrobowych lub niewydolnosci watroby, czasami prowadzacych do zgonu) lub przewlektych
zaburzen czynnoS$ci watroby. Moga one wystgpi¢ zardéwno podczas stosowania doustnego, jak i
dozylnego oraz w ciagu 24 godzin od dozylnego podania amiodaronu . Kliniczne i biologiczne
objawy przewleklych zaburzef czynnosci watroby moga mie¢ niewielkie nasilenie (mozliwe
powigkszenie watroby, zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz 1,5 do 5 razy powyzej gornej
granicy normy). Te nieprawidtowosci zwykle ustepujg po odstawieniu amiodaronu. Zgtaszano jednak
przypadki zakonczone zgonem.

Ciezkie reakcje skorne

Nalezy natychmiast przerwac leczenie amiodaronem, jesli podczas jego stosowania pojawia sie
reakcje skorne mogace wskazywac na wystapienie zespotu Stevensa-Johnsona (SJS - Stevens-
Johnson syndrome) (post¢pujaca wysypka z pecherzami lub zmiany na btonach $§luzowych, goragczka
i bol stawow) lub toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (TEN - Toxic Epidermal
Necrolysis) (cigzka, gwaltownie przebiegajaca choroba, objawiajaca si¢ pgkajacymi olbrzymimi
pecherzami podnaskérkowymi, rozleglymi nadzerkami na skorze, spetzaniem duzych ptatow
naskorka oraz goraczka), lub pecherzowego zapalenia skory i reakcji polekowej z eozynofilig i
objawami uogoélnionymi (DRESS). Objawy te mogg zagrazac¢ zyciu pacjenta, a nawet prowadzi¢ do
zgonu.

Zaburzenia oka (patrz punkt 4.8 ChPL)

W przypadku wystapienia niewyraznego widzenia lub pogorszenia widzenia nalezy niezwlocznie
przeprowadzi¢ kompletne badanie okulistyczne, w tym badanie dna oka oftalmoskopem.
Stwierdzenie neuropatii nerwu wzrokowego i (lub) zapalenia nerwu wzrokowego wymaga
odstawienia leczenia amiodaronem ze wzgledu na mozliwo$¢ progresji do utraty wzroku.

Interakcje z innymi lekami (patrz punkt 4.5 ChPL)




Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie amiodaronu z nastepujacymi lekami: leki beta-
adrenolityczne, antagoni$ci wapnia zwalniajacy rytm serca (werapamil, diltiazem), draznigce leki
przeczyszczajace, ktore moga powodowaé hipokaliemicg.

Jednoczesne podawanie amiodaronu ze schematami zawierajagcymi sofosbuwir moze prowadzi¢ do
powaznej, objawowej bradykardii.

Jesli nie mozna unikna¢ jednoczesnego ich stosowania zaleca si¢ uwazne monitorowanie pracy serca
pacjenta (patrz punkt 4.4).

Przeszczep serca

W badaniach retrospektywnych stosowanie amiodaronu przed przeszczepem serca u biorcy
przeszczepu, wykazalo zwigkszone ryzyko wystgpienia pierwotnej dysfunkcji przeszczepu (PGD, ang.
Primary Graft Dysfunction).

Pierwotna dysfunkcja przeszczepu (PGD) jest zagrazajacym zyciu powiktaniem przeszczepu serca,
ktére charakteryzuje si¢ zaburzeniami lewej komory, prawej komory lub zaburzeniami
dwukomorowymi i wystepuje w ciggu pierwszych 24 godzin po przeszczepie, dla ktdrej nie ma
mozliwej do zidentyfikowania wtornej przyczyny (patrz punkt 4.8 ChPL). Cigzka posta¢ PGD moze
by¢ nieodwracalna.

U pacjentow znajdujacych sie na liScie oczekujacych na przeszczep serca nalezy jak najwcze$niej
przed przeszczepem rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leku przeciwarytmicznego.

Dzieci i mtodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci amiodaronu u dzieci. Dlatego tez, nie zaleca
si¢ stosowania leku u tych pacjentow. Dostgpne obecnie dane sg opisane w punktach 5.1 1 5.2 ChPL.
Produkt Amiokordin w postaci roztworu do wstrzykiwan zawiera alkohol benzylowy 0 st¢zeniu 20
mg/ml (patrz punkt 6.1 ChPL). Poniewaz alkohol benzylowy u noworodkow, niemowlat i dzieci w
wieku do 3 lat moze powodowac reakcje toksyczne i alergiczne, przeciwwskazane jest podawanie
dozylne produktu w tych grupach wiekowych. Po podaniu dozylnym roztworow zawierajacych ten
konserwant donoszono o wystepowaniu ,,zespotu $Smiertelnych zaburzen oddechowych” (ang.
»gasping syndrome”), zakonczonego zgonem u noworodkow (dzieci przed ukonczeniem pierwszego
miesigca zycia). Objawy obejmuja nagle wystgpienie ,,zespotu $miertelnych zaburzen oddechowych”,
niedocisnienia tetniczego, bradykardii i zapasci sercowo-krazeniowe;.

Specjalne ostrzezenia dotyczace niektérych sktadnikow leku

Amiokordin, roztwor do wstrzykiwan, zawiera 20,2 mg alkoholu benzylowego w kazdym ml
roztworu. 3 ml roztworu (1 amputka) zawiera 60,6 mg alkoholu benzylowego.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Dozylne podawanie alkoholu benzylowego noworodkom wigze si¢ z ryzykiem ciezkich dziatan
niepozadanych i $mierci (tzw. ,,gasping syndrome”). Minimalna ilo$¢ alkoholu benzylowego, przy
ktérej moga wystapi¢ objawy toksycznos$ci jest nieznana.

U matych dzieci istnieje zwigkszone ryzyko z powodu kumulacji. Dodatkowe informacje znajdujg si¢
powyzej W podpunkcie ,,Dzieci i mtodziez" ( patrz réwniez punkt 4.4 ChPL).

Duze objetosci alkoholu benzylowego nalezy podawac z ostroznoscig i tylko w razie koniecznosci,
zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby, z powodu ryzyka kumulacji i
toksycznosci (kwasica metaboliczna).

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
produktu leczniczego, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ sie w ich organizmie i
powodowac dziatania niepozadane (tzw. kwasic¢ metaboliczng).

Przedawkowanie

Nie ma dostepnych danych dotyczacych przedawkowania amiodaronu podawanego drogg dozylna.
Istnieje niewiele doniesien dotyczacych przedawkowania amiodaronu podawanego droga doustna.
Moze wystapi¢ bradykardia zatokowa, blok przedsionkowo — komorowy, czestoskurcz komorowy,
zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes, niewydolnos¢ krazenia, a takze obnizenie ci$nienia i
uszkodzenie watroby.



Zaroéwno amiodaron jak i jego metabolity nie sg usuwane podczas dializy.
Przedawkowanie leku wymaga fachowej pomocy lekarskiej, leczenie jest objawowe.



