Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amarhyton, 50 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde
Amarhyton, 100 mg, kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde

Flecainidi acetas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

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

- 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.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Amarhyton i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Amarhyton
Jak przyjmowa¢ lek Amarhyton

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Amarhyton

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Amarhyton i w jakim celu si¢ go stosuje

Amarhyton, w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu, twardych, nalezy do grupy lekdéw
przeciwdziatajacych zaburzeniom rytmu serca (nazywanych lekami przeciwarytmicznymi). Hamuje
przewodzenie bodzcoéw w sercu i wydtuza czas odpoczynku serca, powodujgc ponowne poprawne
pompowanie krwi przez serce.

Lek Amarhyton stosuje sie:

- w niektorych ciezkich zaburzeniach rytmu serca, ktore czgsto objawiajg sie nasilonym
kotataniem serca lub szybka czynno$cig serca (tachykardia);

- w przypadku przypadku ciezkich zaburzen rytmu serca (arytmia), ktore nie reagowaty
odpowiednio na leczenie innymi lekami lub gdy inne leczenie nie jest tolerowane;

- w przypadku cigzkich przedsionkowych zaburzen rytmu serca, jesli inne leczenie nie jest
skuteczne.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Amarhyton

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Amarhyton

- jesli pacjent ma uczulenie na flekainid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma chorobe serca, inng niz choroba, z powodu ktorej przyjmuje ten lek — w razie
watpliwosci lub checi uzyskania dodatkowych informacji, nalezy skonsultowac sie z lekarzem
lub farmaceuta;

- jesli pacjent przyjmuje inne leki przeciwarytmiczne (leki blokujace kanaty sodowe);

- jesli pacjent ma zespot Brugadow (genetyczna choroba serca).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Amarhyton nalezy oméowié to z lekarzem:



- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci watroby i (lub) zaburzenie czynnosci nerek,
poniewaz stezenie flekainidu we krwi moze si¢ zwigkszy¢ - w takim przypadku lekarz moze
zaleci¢ regularne oznaczanie stezenia flekainidu we krwi;

- jesli pacjent jest w podesztym wieku, poniewaz stezenie flekainidu we krwi moze si¢
zwigkszyc¢;

- jesli pacjent ma wszczepiony staty stymulator serca lub tymczasowe elektrody stymulujace;

- jesli u pacjenta wystapity zaburzenia rytmu serca po operacji serca;

- jesli u pacjenta wystepuje znaczne zwolnienie czynnosci serca (bradykardia) lub nasilone
obnizenie ci$nienia t¢tniczego (niedocisnienie) — nalezy wyrownacé te zaburzenia przed
zastosowaniem leku Amarhyton;

- jesli u pacjenta wystapil zawat migsnia sercowego.

Zmniejszone lub zwigkszone stezenie potasu we krwi moze wptywacé na dziatanie leku Amarhyton.
Leki moczopedne, leki stymulujace perystaltyke jelit (Srodki przeczyszczajace) i hormony kory
nadnerczy (kortykosteroidy) mogg zmniejsza¢ stezenie potasu we krwi. W takim przypadku lekarz
moze zaleci¢ oznaczenie stezenia potasu we Krwi.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Amarhyton nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Odnotowano
toksycznos¢ flekainidu podczas stosowania u dzieci, u ktorych zmniejszono spozycie mleka, jak
réwniez u niemowlat, u ktérych wprowadzono karmienie dekstroza zamiast podawania mleka.

Lek Amarhyton a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W razie jednoczesnego stosowania innych lekéw z lekiem Amarhyton, leki moga wzajemnie wptywaé
na swoje dziatanie i (lub) wystapienie dziatan niepozadanych (tj. moga wystapié interakcje).

Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ interakcje, z takimi lekami jak:

- digoksyna (lek stymulujacy serce) - Amarhyton moze zwigkszaé stezenie digoksyny we krwi;

- leki ostabiajace czynno$¢ skurczowy serca, takie jak beta-adrenolityki;

- niektdre leki przeciwpadaczkowe (np. fenytoina, fenobarbital i karbamazepina) - te substancje
moga przyspieszy¢ rozpad flekainidu;

- cymetydyna (Srodek zobojetniajacy kwas solny w zotadku) - moze nasila¢ dziatanie leku
Amarhyton;

- amiodaron (stosowany w chorobach serca) - u niektorych pacjentow nalezy zmniejszy¢ dawke
leku Amarhyton;

- leki przeciwdepresyjne (paroksetyna, fluoksetyna i niektére inne leki przeciwdepresyjne);

- klozapina (lek stosowany w leczeniu schizofrenii);

- miozlastyna, astemizol i terfenadyna (leki przeciw alergiom);

- chinina i halofantryna (leki przeciw malarii);

- werapamil (lek obnizajacy cisnienie tetnicze);

- chinidyna (lek przeciwarytmiczny);

- leki stosowane w leczeniu zakazen HIV (rytonawir, lopinawir i indynawir);

- leki moczopegdne, takie jak tiazydy i diuretyki petlowe;

- dyzopiramid (lek przeciwarytmiczny) - nie nalezy przyjmowac leku Amarhyton, jesli stosuje si¢
réwniez dyzopiramid;

- terbinafina (do leczenia zakazen grzybiczych);

- bupropion (stosowany w leczeniu uzaleznienia od nikotyny).

Amarhyton z jedzeniem i piciem
Amarhyton w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu, twardych nalezy przyjmowac na czczo
lub co najmniej godzing przed positkiem.



Nabiat (mleko, preparaty dla niemowlat i ewentualnie jogurt) moga zmniejsza¢ wchtanianie flekainidu
u dzieci i niemowlat. Amarhyton nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Odnotowano toksycznos¢ leku Amarhyton podczas stosowania u dzieci, u ktorych zmniejszono
spozycie mleka, jak rowniez u niemowlat, u ktérych wprowadzono karmienie dekstroza zamiast
podawania mleka.

Cigza i karmienie piersia

Podczas cigzy lek Amarhyton nalezy stosowac tylko wtedy, gdy korzysci przewyzszaja ryzyko,
poniewaz wykazano, ze flekainid przenika przez tozysko u pacjentek przyjmujacych flekainid w
czasie cigzy. Jesli lek Amarhyton jest stosowany podczas ciazy, nalezy kontrolowac stezenie
flekainidu w osoczu. Nalezy bezzwlocznie poinformowac¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu
ciazy.

Flekainid przenika do mleka kobiecego. Lek Amarhyton nalezy stosowac podczas karmienia piersia
tylko, jesli potencjalne korzysci sa wigksze niz ewentualne ryzyko.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jesli u pacjenta wystapig dziatania niepozgdane, takie jak zawroty glowy, podwdjne widzenie,
niewyrazne widzenie lub uczucie ,,pustki” w gtowie, zdolnos¢ reakcji moze ulec ostabieniu. Moze to
by¢ niebezpieczne w sytuacjach wymagajacych koncentracji i uwagi, takich jak prowadzenie
pojazdow, obstugiwanie maszyn lub praca na wysokosci. W razie watpliwosci, czy lek Amarhyton
wywiera negatywny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

3. Jak przyjmowa¢ lek Amarhyton

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zaleci indywidualng dawke dla kazdego pacjenta, dostosowang do istniejgcych zaburzen.
Leczenie lekiem Amarhyton zwykle rozpoczyna si¢ pod nadzorem lekarza (w razie koniecznosci
w szpitalu). Podczas przyjmowania leku Amarhyton nalezy $cisle przestrzegac zalecen lekarza.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposdb stosowania
Nalezy potkna¢ kapsutke, popijajac ja wystarczajacg iloscig ptynu (np. wody). Dawka dobowa jest
zazwyczaj przyjmowana w dawkach podzielonych, na czczo lub co najmniej godzine przed positkami.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 100 mg do 200 mg. Lekarz moze zwickszy¢ dawke
do maksymalnie 400 mg na dobg.

Pacjenci w podesztym wieku
Lekarz moze zaleci¢ stosowanie mniejszej dawki. U pacjentow w podesztym wieku nie nalezy
stosowa¢ dawki wiekszej niz 300 mg na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
Lekarz moze zaleci¢ stosowanie mniejszej dawki.

Pacjenci ze stalym stymulatorem serca
Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz 200 mg na dobe.



Pacjenci leczeni jednoczesnie cymetydyng (lek przeciw zaburzeniom Zolgdkowym) lub amiodaronem
(lek przeciw zaburzeniom rytmu serca)
Lekarz bedzie regularnie bada¢ pacjenta, a niektorym pacjentom zaleci stosowanie mniejszej dawki.

W trakcie leczenia lekarz zaleci regularne oznaczanie stezenia flekainidu we krwi oraz wykonywanie
badania elektrokardiograficznego (EKG) serca. Uproszczone badanie EKG nalezy wykonywac raz w
miesigcu, a pelne raz na trzy miesigce. Na poczatku leczenia i podczas zwigkszenia dawki badanie
EKG nalezy wykonywa¢ co 2 do 4 dni.

Badanie EKG nalezy wykonywac cze$ciej u pacjentow otrzymujacych mniejsza dawke niz zazwyczaj
stosowana. Lekarz moze dostosowywaé dawke w odstepie od 6 do 8 dni. U tych pacjentéw badanie
EKG zostanie wykonane w 2 i 3 tygodniu po rozpoczeciu leczenia.

Stosowanie u dzieci
Nie nalezy stosowac¢ tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Amarhyton
W razie podejrzenia przedawkowania, nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza.

Pominigcie przyjecia leku Amarhyton

Nalezy przyjac¢ zapomniang dawke zaraz po przypomnieniu sobie o tym, chyba ze zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy poming¢ zapomniang dawke i przyjaé kolejna
dawke o zwyklej porze. Wazne jest, aby przyjmowac lek zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Amarhyton

W razie naglego odstawienia leku Amarhyton nie wystgpia objawy odstawienne. Jednak zaburzenia
rytmu serca nie bedg juz kontrolowane zgodnie z zatozeniem. Nie nalezy przerywac stosowania leku
bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ ciezkie. Jesli wystapia ktérekolwiek z wymienionych
ponizej dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

Czesto (dotyczg co najmniej 1 na 100 pacjentow):

. zaburzenia rytmu serca: kotatanie serca, przyspieszenie lub zwolnienie czynno$ci serca;
. bol w klatce piersiowej;

. dusznosc¢ lub inne zaburzenia oddychania lub dotyczace ptuc;

. goraczka, zaczerwienienie lub pocenie sie;

. omdlenie lub uczucie omdlewania.

Rzadko (dotycza co najmniej 1 na 10 000 pacjentow):
. szum uszny;

. zazokcenie SKOry i oczu (zottaczka);

. napady drgawkowe (drgawki).



Inne dziatania niepozadane (czg¢stos¢ jest nieznana):

. zawal mig$nia sercowego;

. niewydolno$¢ serca/ zatrzymanie krazenia (zatrzymanie oddychania, utrata przytomnosci
i zatrzymanie czynnosci Serca).

Podobnie jak inne leki przeciwarytmiczne, flekainid moze powodowa¢ zaburzenia rytmu serca.
Istniejgca arytmia moze si¢ nasili¢ lub moze wystapi¢ nowa arytmia. Ryzyko dzialania
proarytmicznego jest najwicksze u pacjentOw z organiczng choroba serca i (lub) ze znacznymi
zaburzeniami czynnosci serca.

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapic to:

Bardzo czesto (u co najmniej 1 na 10 pacjentow):

- zawroty glowy;

- uczucie ,,pustki” w glowie;

- zaburzenia widzenia, takie jak podwojne widzenie, niewyrazne widzenie i trudnosci z
uzyskaniem ostrego widzenia.

Czesto (u co najmniej 1 na 100, ale mniej niz 1 na 10 pacjentow):
- dusznos$¢;

- ostabienie;

- zmeczenie;

- goraczka;

- gromadzenie ptynu w tkankach (obrzek) i dyskomfort;

- obnizenie ci$nienia tetniczego (niedocisnienie).

Niezbyt czesto (u co najmniej 1 na 1000, ale mniej niz 1 na 100 pacjentow):

- nudnosci;

- wymioty;

- zaparcie;

- bél brzucha;

- anoreksja;

- biegunka;

- niestrawnos$¢ (bol w nadbrzuszu, uczucie pelnosci);

- wzdecie;

- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (ktore moze powodowa¢ blado$é¢ skory i ostabienie
lub dusznos¢);

- zmniejszenie liczby krwinek biatych (co moze powodowaé podatnos¢ na zakazenia);

- zmniejszenie liczby plytek krwi (co moze powodowa¢ krwawienie lub tatwe powstawanie
siniakdw);

- reakcje alergiczne skory, takie jak wysypka i tysienie.

Rzadko (u co najmniej 1 na 10 000, ale mniej niz 1 na 1000 pacjentow):
- zapalenie ptuc;

- mrowienie skory (,,wrazenie chodzacych mrowek”);

- zaburzenia koordynacji;

- niezamierzone, powtarzajace si¢ ruchy (tiki);

- zmniejszenie wrazliwosci;

- nasilenie potliwosci;

- przemijajaca utrata przytomnosci;

- drzenie;

- uczucie wirowania (zawroty gtowy pochodzenia btednikowego);
- nagte zaczerwienienie skory (zwlaszcza twarzy i szyi);

- sennos¢;

- cigzka depresja;



- niepokdj;

- bezsenno$¢ (trudnosci z zasypianiem);

- bol gtowy;

- zaburzenia dotyczace nerwow, np. w rekach i nogach;

- drgawki;

- splatanie;

- widzenie rzeczy, ktérych nie ma (omamy);

- utrata pamigci (amnezja);

- pokrzywka;

- zwigkszenie aktywnos$ci enzymdw watrobowych z zottaczka lub bez (zazdtcenie oczu i skory).

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

- zwigkszone miano niektorych przeciwciat (Stwierdzane w badaniach krwi);
- obecnos¢ ztogow W rogowce;

- nadwrazliwo$¢ na §wiatlo.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- pewne zmiany w elektrokardiogramie (wydtuzenie odstepu PR i zespotu QRS);

- zwigkszenie progu stymulacji u pacjentow ze stymulatorem serca lub tymczasowymi
elektrodami stymulujgcymi;

- zaburzenia przewodzenia migdzy przedsionkami a komorami serca (blok przedsionkowo-
komorowy drugiego i trzeciego stopnia);

- zatrzymanie czynnosci serca;

- odczuwanie czynno$ci serca (kotatanie serca);

- przerwa w prawidtowym rytmie serca (zahamowanie zatokowe);

- zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca (migotanie komor);

- ujawnienie si¢ pewnej, istniejgcej wczesdniej choroby serca (zespotu Brugaddw), ktérej nie
obserwowano przed leczeniem tym lekiem;

- bliznowacenie ptuc lub chordéb ptuc (zwldknienie ptuc i srédmigzszowa choroba ptuc);

- zaburzenia czynnos$ci watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Amarhyton
Brak specjalnych zalecen odno$nie warunkow przechowywania leku.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawierajg lek Amarhyton

Substancja czynng jest flekainidu octan.

- Amarhyton 50 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde: kazda kapsutka zawiera
50 mg flekainidu octanu.

- Amarhyton 100 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde: kazda kapsutka zawiera
100 mg flekainidu octanu.

Pozostate skladniki:

Rdzen mini-tabletki:

Powidon K-25;

Celuloza mikrokrystaliczna;
Krospowidon (typ A);
Krzemionka koloidalna bezwodna;
Magnezu stearynian,

Otoczka mini-tabletki:

Kwasu metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:2);
Makrogol 400;

Talk.

Otoczki roznych kapsulek zawieraja nastepujace sktadniki:
50 mg: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171)
100 mg: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171) i zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wygladaja lek Amarhyton i co zawiera opakowanie

Amarhyton 50 mg kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde to nieprzezroczyste kapsutki
zelatynowe rozmiar 4 z biatym korpusem i biatym wieczkiem, zawierajgce biate lub prawie biate
okragte mini-tabletki.

Amarhyton 100 mg kapsultki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde to nieprzezroczyste kapsutki
zelatynowe rozmiar 3 z szarym korpusem i biatym wieczkiem, zawierajace biate lub prawie biate
okragte mini-tabletki.

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium z 28 lub 30 kapsutkami w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Swyssi AG

14 Lyoner Strasse,

60528 Frankfurt am Main,

Niemcy

Tel. +49 69 66554 162

Email: info@swyssi.com

Produkt leczniczy zostal zatwierdzony w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG) pod nastepujacymi nazwami:

Portugalia Amarhyton 50 mg, capsula de libertagdo prolongada, duras
Amarhyton 100 mg, capsula de libertacdo prolongada, duras


mailto:info@swyssi.com

Austria

Czechy

Grecja

Polska

Rumunia

Stowacja

Amarhyton 50 mg, Hartkapseln, retardiert
Amarhyton 100 mg, Hartkapseln, retardiert

Amarhyton 50 mg, tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim, tvrdé
Amarhyton 100 mg, tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim, tvrdé

Amarhyton 50 mg, koydkio TopaTETOUEVIG ATOSECUEVGNG, CKANPG.
Amarhyton 100 mg, Koy dKio TopateTapUévng amodEcUEVGNG, OKANPE,

Amarhyton 50 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde
Amarhyton 100 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde

Amarhyton 50 mg capsule cu eliberare prelungita, greu
Amarhyton 100 mg capsule cu eliberare prelungita, greu

Amarhyton 50 mg kapsuly s prediZ’en}’fm uvolfiovanim, tvrdé
Amarhyton 100 mg kapsuly s predlzenym uvol'fiovanim, tvrdé

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



