Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amiodaron Accord, 30 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji
Amiodaroni hydrochloridum

Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

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

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Amiodaron Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amiodaron Accord
Jak stosowac lek Amiodaron Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Amiodaron Accord

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Amiodaron Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Amiodaron Accord zawiera substancj¢ czynng amiodaronu chlorowodorek, ktory nalezy do grupy
lekow zwanych lekami przeciwarytmicznymi. Jego dziatanie polega na kontrolowaniu niemiarowego
bicia serca (zwanego arytmig).

Lek Amiodaron Accord jest stosowany w leczeniu pacjentow dorostych z:
e  powaznymi, objawowymi tachyarytmiami komorowymi;
e  objawowymi zaburzeniami rytmu serca wymagajacymi leczenia, z szybkim biciem serca
pochodzenia przedsionkowego (tachyarytmiami nadkomorowymi), takimi jaki:
- czestoskurcz weztowy przedsionkowo-komorowy,
- tachykardia nadkomorowa w zespole Wolffa-Parkinsona-White'a, kiedy serce bije
niezwykle szybko, lub
- napadowe migotanie przedsionkdéw (szybkie lub nieréwne bicie serca).

Wskazanie to dotyczy pacjentow, ktorzy nie reaguja na leczenie innymi lekami przeciwarytmicznymi
lub u ktorych inne leki przeciwarytmiczne nie sg wskazane.

Amiodaron Accord stosowany jest, gdy konieczne jest uzyskanie szybkiego dziatania leku lub jesli
podanie doustne jest niemozliwe. Ten lek zostanie podany przez lekarza, a stan pacjenta bedzie
kontrolowany w szpitalu lub pod nadzorem specjalisty.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amiodaron Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Amiodaron Accord:
*  jesli pacjent ma uczulenie na amiodaron chlorowodorek, jod lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
*  jesli u pacjenta wystepuja problemy z sercem, ktére mogg powodowac spowolnienie rytmu
serca (takie jak blok zatokowo-przedsionkowy lub bradykardia zatokowa);
*  jesli u pacjenta wystepujg rozne postaci zaburzen przewodzenia (blok przedsionkowo-



komorowy duzego stopnia, blok dwu- lub tréjwigzkowy lub choroba wezta zatokowego)
1 pacjent nie ma wszczepionego rozrusznika serca;

*  jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca lub ostabienie migsnia sercowego
(kardiomiopatia);

*  jesli pacjent ma problemy z tarczycg lub miat problemy z tarczyca w przesztosci;

*  jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ uktadu oddechowego, zapas¢ krazeniowa lub cigzkie
niedocisnienie tetnicze (bardzo niskie cisnienie krwi);

*  jesli pacjent ma wczes$niej istniejgce wydluzenie odstepu QT (specjalna zmiana w EKG);

*  jesli pacjent ma male stezenie potasu we krwi (hipokaliemia);

*  jesli u pacjenta w przesztosci wystepowal obrzgk naczynioruchowy (pewna posta¢ obrzeku
skory i bton §luzowych);

*  jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie inhibitory MAO (niektore leki przeciwdepresyjne);

*  jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga wywolaé szczegolng postac szybkiego bicia serca
(typu torsade de pointes);

*  jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub karmi piersig (chyba, ze
lekarz uzna leczenie za bezwzglednie koniecznie).

Wszystkie powyzsze przeciwwskazania nie majg zastosowania, jesli amiodaron jest stosowany
w resuscytacji krgzeniowo-oddechowe;j (jesli u pacjenta doszto do zatrzymania krazenia i oddechu)
z powodu migotania komor odpornego na defibrylacjg.

Leku Amiodaron Accord nie wolno podawaé wcze$niakom, noworodkom ani dzieciom w wieku do
3 lat.

Nie stosowac tego leku, jesli ktérekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta; nalezy porozmawiad
z lekarzem lub pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Amioradon Accord mozna podawac wylacznie na oddziale intensywnej opieki i pod stalym nadzorem
(monitorowanie zapisu EKG i ci$nienia tgtniczego).

Przed rozpoczgciem stosowania Amiodaron Accord nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jezeli:
* pacjent ma tagodne do umiarkowanego niedoci$nienie krwi,
* pacjent ma stabe serce lub niewydolno$¢ serca,
* pacjent ma problemy dotyczace tarczycy,
* pacjent ma problemy dotyczace watroby,
* pacjent otrzymuje tlenoterapi¢ w duzych dawkach lub ma inne problemy dotyczace pluc, w tym
astme,
* pacjent ma mie¢ operacj¢ ze znieczuleniem ogolnym,
*  pacjent jest w podesztym wieku,
* pacjent przyjmuje lek o nazwie sofosbuwir, stosowany w leczeniu wirusowego zapalenia watroby
typu C.

W przypadku zaburzen rytmu serca (arytmii komorowych) rozpoczecie podawania amiodaronu
wymaga bardzo doktadnego monitorowania pracy serca i moze by¢ przeprowadzone tylko wtedy, gdy
dostepny jest sprzet z mozliwo$cig monitorowania kardiologicznego.

W trakcie dtugotrwatego leczenia (np. po przejsciu na leczenie doustne) powinno si¢ przeprowadzac
kontrole kardiologiczne w regularnych odstgpach czasu.

Podczas leczenia amiodaronem moze wystapi¢ spowolnienie rytmu serca (bradykardia). Zmniejszona
czesto$¢ rytmu serca moze by¢ bardziej wyrazna u pacjentow w wieku powyzej 65 lat. Leczenie
nalezy przerwac¢ w przypadku cigzkiej bradykardii lub bloku serca.

Zdarzaja si¢ przypadki wystgpienia nowych arytmi lub nasilenia arytmii leczonych. Wystepuja one



zwykle w wyniku potgczenia z innymi lekami lub zaburzen elektrolitowych (takich jak na przyktad
zmiany st¢zenia potasu we krwi). W takich przypadkach nalezy rozwarzy¢ zaprzestanie leczenia tym
lekiem.

Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ w przypadku niedocisnienia, cigzkiej niewydolno$ci
oddechowej, ciezkiej niewydolnosci serca lub niewyrownanej kardiomiopatii.

Jesli pacjent przyjmuje obecnie lek zawierajgcy sofosbuwir stosowany w leczeniu zapalenia watroby
typu C powinien omowic to z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczeciem stosowania leku
Amiodaron Accord, poniewaz moze to spowodowac zagrazajagce zyciu spowolnienie serca. Lekarz
prowadzacy moze rozwazy¢ alternatywne metody leczenia. Jesli konieczne jest leczenie amiodaronem
i sofosbuwirem, moze by¢ konieczne dodatkowe monitorowanie pracy serca.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje lek zawierajgcy sofosbuwir
w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C i w trakcie leczenia wystepuja:

* wolne lub nieregularne bicie serca lub zaburzenia rytmu serca;

* duszno$¢ lub nasilenie istniejacej dusznosci;

*  bdl w klatce piersiowej;

* zawroty glowy;

¢ kolatanie serca;

* prawie omdlenia lub omdlenia.

Podczas leczenia amiodaronem istnieje ryzyko wystgpienia ci¢zkich przypadkéw zapalnia ptuc. Z tego
powodu, jesli to mozliwe, przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykonaé badanie rentgenowskie ptuc
(klatki piersiowej) i badanie czynnos$ci ptuc.

Niedawno zgtaszano przypadki toksycznego dziatania na watrob¢ po podaniu dozylnym, ktére moga
by¢ spowodowane raczej przez rozpuszczalnik (polisorbat 80) niz przez sam lek.

Zardéwno podczas podawania doustnego, jak i dozylnego moga wystapic¢ zaburzenia czynnosci
watroby (w przypadku podania dozylnego juz w ciggu pierwszych 24 godzin). Dlatego dawkowanie
amiodaronu nalezy zmniejszy¢ lub przerwaé leczenie, je$li wzrost aktywno$ci aminotransferaz
(zwigzany z czynnoscig watroby) przekroczy trzykrotno$¢ wartosci referencyjnych.

Podczas leczenia lekarz moze zdecydowaé o konieczno$ci wykonania badan: prze§wietlenia
rentgenowskiego klatki piersiowej (w celu wykluczenia powiktan ze strony uktadu oddechowego)

i badan krwi w celu oznaczenia aktywnosci aminotransferaz (przed rozpoczgciem leczenia i regularnie
w trakcie leczenia, aby sprawdzi¢, czy watroba dziata prawidtowo) oraz stezenie potasu we krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystgpia zaburzenia widzenia: niewyrazne widzenie, pogorszenie
widzenia, widzenie z kolorowymi aureolami, uczucie zamglonego widzenia. W przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z tych problemow, pacjent powinien mie¢ przeprowadzone pelne badanie
wzroku.

Znieczulenie ogdlne
Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci u pacjentow poddawanych znieczuleniu ogélnemu lub
otrzymujacych tlenoterapi¢ w duzych dawkach.

Potencjalnie cigzkie powiklania obserwowano po polaczeniu ze znieczuleniem ogdlnym. Przed
operacja nalezy poinformowac anestezjologa, ze pacjentowi podawany jest amiodaron.

Podczas leczenia mogg wystapi¢ zaburzenia skorne (cigzkie reakcje pecherzowe), takie jak zespot
Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ktore moga by¢ bardzo
powazne lub nawet zagrazajace zyciu (patrz punkt 4.). Jesli pojawia si¢ przedmiotowe lub
podmiotowe objawy zespohu Stevensa-Johnsona lub toksycznego martwiczego oddzielania si¢



naskorka (postepujgca wysypka skorna, czesto z pecherzami lub owrzodzeniami na blonach
$luzowych), nalezy natychmiast przerwac leczenie amiodaronem.

Jesli stgzenie potasu jest niskie, nalezy je wyrownac¢ przed rozpoczeciem leczenia amiodaronem.

Amiodaron zawiera jod i moze zaburza¢ wychwyt jodu radioaktywnego. Nie wptywa to jednak na
interpretacje wynikow badan czynnosci tarczycy (wolne T3, wolne T4 1 TSH).

Tarczyca
Ze wzgledu na ryzyko wystapienia nadczynnosci lub niedoczynnosci tarczycy podczas leczenia

amiodaronem, przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykona¢ badania czynnos$ci tarczycy.

Badania te nalezy regularnie powtarza¢ w trakcie leczenia i do okoto roku po zakonczeniu leczenia,
a pacjentow bada¢ pod katem objawow nadczynnosci lub niedoczynnosci tarczycy.

Nastepujace objawy moga wskazywac na dysfunkcje tarczycy:

Niedoczynnosc¢ tarczycy:

Przyrost masy ciata, nadwrazliwos$¢ na zimno, zmg¢czenie, skrajne spowolnienie bicia serca
(bradykardia) wykraczajace poza objawy, ktorych mozna si¢ spodziewac po zastosowaniu leku
Amiodaron Accord.

Nadczynnosc¢ tarczycy:
Utrata masy ciatla, szybkie bicie serca (tachykardia), drzenie mig¢$ni, nerwowos¢, zwigkszone pocenie
si¢ 1 nietolerancja ciepta, nawrot arytmii lub dusznicy bolesnej, niewydolnosc¢ serca.

Choroby nerwowo-mi¢$niowe

Amiodaron moze powodowac uszkodzenie nerwdéw obwodowych i (Iub) migsni (neuropatie
obwodowe i (lub) miopatie). Zwykle objawy te ustepuja po kilku miesigcach od zaprzestania leczenia.
Jednak w pojedynczych przypadkach moga nie by¢ catkowicie odwracalne.

Nalezy chronié skére przed stoncem

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze Swiatlem stonecznym podczas stosowania tego leku i przez

kilka miesigcy po zakonczeniu stosowania. Dotyczy to rowniez promieniowania UV i solariow.

Wynika to z tego, ze skora begdzie bardziej wrazliwa na stonce i niezastosowanie nastepujacych

srodkéw ostroznosci moze spowodowac pieczenie, mrowienie lub silne pecherze:

* nalezy si¢ upewni¢, ze uzywany jest krem z filtrem o wysokim wspotczynniku ochrony
przeciwslonecznej,

* nalezy zawsze nosi¢ czapke i ubranie zakrywajace rece 1 nogi.

Pierwotna dysfunkcja przeszczepu (PGD, ang. Primary Graft Dysfunction) po przeszczepie serca
Jesli pacjent jest na liScie oczekujgcych na przeszczep serca i przyjmuje amiodaron, ma zwigkszone
ryzyko powiktan zagrazajacych zyciu (pierwotna dysfunkcja przeszczepu), dlatego lekarz moze
zmieni¢ leczenie przed przeszczepem. W przypadku wystgpienia tego powiklania, przeszczepione
serce przestaje dziata¢ prawidlowo w krotkim czasie po operacji przeszczepu serca, a w cigzkich
przypadkach moze by¢ to nieodwracalne.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci amiodaronu u dzieci, dlatego nie zaleca si¢
stosowania amiodaronu u tych pacjentow.

Lek Amiodaron Accord a inne leki

Ten lek moze zmieni¢ reakcj¢ na dziatanie innych lekow; w zwigzku z tym nalezy poinformowac
lekarza o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, w tym o lekach
dostepnych bez recepty. Lekarz zdecyduje, ktore leki nalezy odstawié lub czy zmieni¢ sposob



dawkowania.

Ze wzgledu na dtugi okres pottrwania amiodaronu interakcje z innymi lekami mogg réwniez wystapic¢
kilka miesi¢cy po zakonczeniu leczenia amiodaronem.

Leki, ktére moga wywolywaé powazne zaburzenia rytmu serca typu torsades de pointes.
Leczenie w polaczeniu z nastepujgcymi lekami wywolujacymi zaburzenia rytmu serca typu forsades
de pointes jest przeciwwskazane:

* leki stosowane w celu kontrolowania nierownego rytmu serca, takie jak chinidyna, prokainamid,
dyzopiramid, sotalol i bretylium;

* leki inne niz przeciwarytmiczne, takie jak winkamina (stosowana w celu zwigkszenia ilosci tlenu
W mozgu);

* leki stosowane w zakazeniach (takie jak erytromycyna podawana we wstrzyknig¢ciu dozylnym,
kotrimoksazol, moksyfloksacyna lub pentamidyna);

» niektore leki przeciwpsychotyczne (leki o dziataniu uspokajajacym i zmniejszajace niepokdj),
takie jak chloropromazyna, lewomepromazyna, tiorydazyna, fluoperazyna, sulpiryd, tiapryd,
pimozyd haloperydol, amisulpryd i sertindol;

* leki na inne choroby psychiczne (lit, leki przeciwdepresyjne, takie jak doksepina, maprotylina,
amitryptylina);

* leki stosowane w przypadku kataru siennego, wysypki lub innych alergii nazywane lekami
przeciwhistaminowymi, np. terfenadyna, astemizol, mizolastyna;

* leki przeciw malarii, takie jak chinina, meflochina, chlorochina, halofantryna;

* inhibitory MAO (niektore leki przeciwdepresyjne).

Podawanie amiodaronu razem z lekami wydtuzajacymi odstep QT (wydtuzajgcymi bicie serca)
powinno opierac si¢ na doktadnej ocenie ryzyka i korzysci dla kazdego pacjenta, poniewaz ryzyko
wystapienia powaznych zaburzen rytmu serca typu torsades de pointes moze by¢ zwigkszone. Nalezy
monitorowa¢ wydtuzenie odstepu QT (badanie EKG).

Fluorochinolony: podczas leczenia amiodaronem nalezy réwniez unika¢ stosowania okreslonego
rodzaju antybiotykow (fluorochinolonow).

Leki zmniejszajace czestos$¢ rytmu serca lub powodujace zaburzenia automatyzmu lub przewodzenia:
nie zaleca si¢ leczenia w polgczeniu z beta-adrenolitykami i antagonistami kanatu wapniowego
zmniejszajacymi czestos¢ rytmu serca (diltiazem i werapamil).

Nie zaleca si¢ rowniez leczenia w potaczeniu z nastgpujacymi lekami:

Leki, ktore moga wywolywac hipokaliemig:

- Draznigce $rodki przeczyszczajace, ktore moga powodowac obnizenie st¢zenia potasu we krwi,

a tym samym zwigksza¢ ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu serca typu forsades de pointes. Nalezy
stosowac¢ inne rodzaje srodkow przeczyszczajacych.

- Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢, gdy amiodaron stosowany jest jednoczesnie z lekami
moczopgdnymi, ktore pojedynczo lub w potaczeniu zmniejszajg stezenie potasu we krwi,
kortykosteroidami stosowanymi ogolnoustrojowo, tetrakozaktydem (stosowanym w diagnostyce
problemow z nadnerczami i leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego), amfoterycyna B
podawang dozylnie (antybiotyk).

Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ podczas tgczenia amiodaronu z nastepujgcymi lekami. Moze
by¢ konieczne dostosowanie dawki innych lekow przez lekarza:
* doustne leki rozrzedzajgce krew (przeciwzakrzepowe), np. warfaryna lub fenprokumon;
amiodaron moze nasila¢ dziatanie tych lekow, co zwigksza ryzyko krwawienia,
» glikozyd naparstnicy, jak digoksyna (stosowana w leczeniu niewydolnoS$ci serca),
* dabigatran (stosowany w zapobieganiu zakrzepom krwi),
» fenytoina (stosowana w padaczce),



» flekainid (stosowany w leczeniu zaburzen rytmu serca),
» leki metabolizowane przez okreslony uktad enzymatyczny (cytochrom P450 3A4)

- cyklosporyna (lek zapobiegajacy odrzuceniu przeszczepu)

- fentanyl (silny $rodek przeciwbolowy)

- niektore leki obnizajgce stezenie cholesterolu (niektore statyny, np. symwastatyna,
atorwastatyna, lowastatyna)

- inne tego typu leki, np. takrolimus i syrolimus (zapobiegajacy odrzuceniu przeszczepu),
lidokaina ($rodek miejscowo znieczulajacy), syldenafil (stosowany w leczeniu zaburzen
erekeji), midazolam i triazolam (tabletki nasenne), antybiotyki makrolidowe
(klarytromycyna), ergotamina, dihydroergotamina (stosowana w migrenie) i kolchicyna (w
leczeniu dny).

Obserwowano potencjalnie ciezkie powiktania (zespot ostrej niewydolnosci oddechowej) wystepujace
po jednoczesnym podaniu znieczulenia ogélnego.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania amiodaronu i schematu z sofosbuwirem, poniewaz moze to
prowadzi¢ do ci¢zkiej objawowej bradykardii (zagrazajace zyciu spowolnienie rytmu serca). Jesli nie
mozna unikna¢ jednoczesnego podawania, zaleca si¢ monitorowanie pracy serca.

Amiodaron Accord z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania tego leku nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego, poniewaz moze on zwigkszy¢
stezenie amiodaronu we krwi.

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

* Lekarz przepisze Amiodaron Accord tylko w wyjatkowych przypadkach, gdy spodziewane
korzysci z leczenia przewyzszaja potencjalne ryzyko podczas cigzy. Amiodaron mozna stosowac
w cigzy tylko w sytuacjach zagrazajacych zyciu.

* Pacjentka nie powinna zachodzi¢ w cigz¢ przez co najmniej sze$¢ miesiecy po zakonczeniu
leczenia aby unikna¢ narazenia dziecka na amiodaron podczas wczesnego okresu cigzy.

* Pacjentka nie powinna otrzymywac¢ amiodaronu w okresie karmienia piersig. Jesli pacjentka
otrzymuje amiodaron w okresie karmienia piersia, nalezy przerwac karmienie piersig, poniewaz
amiodaron przenika w znacznej ilosci do mleka matki i moze osiggnac skuteczne stgzenie
u niemowlat.

*  Po dlugotrwaltym leczeniu mogg pojawi¢ si¢ zaburzenia czynnosci jader.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Amiodaronu chlorowodorek moze wptywaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Leczenie tym lekiem wymaga regularnej kontroli lekarskiej. Ten lek, nawet stosowany
zgodnie z przeznaczeniem, moze zmienia¢ czas reakcji do takiego stopnia, ze moze zaburza¢ zdolnos¢
aktywnego uczestnictwa w ruchu drogowym, obstugi maszyn lub bezpiecznej pracy. Moze to
wystapi¢ w szczegolnosci przy rozpoczynaniu leczenia, zwigkszaniu dawki, zmianie leku, a takze

w potaczeniu z alkoholem.

Amiodaron Accord zawiera alkohol benzylowy

Ten lek zawiera 200 mg alkoholu benzylowego w kazdej 10 ml amputko-strzykawce, co odpowiada
20 mg/ml. Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne. Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek oraz kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty, poniewaz duze ilosci alkoholu benzylowego moga gromadzi¢ si¢ w
organizmie i powodowa¢ dzialania niepozgdane (zwane ,.kwasicg metaboliczng”). Alkohol benzylowy
jest powigzany z ryzykiem wystgpienia cigzkich dziatan niepozadanych, w tym probleméw z
oddychaniem (zwanych ,,gasping syndrome”) u matych dzieci.



3. Jak stosowaé lek Amiodaron Accord

Lek musi byé rozcienczony przed podaniem.

Leczenie zostanie rozpoczete wylacznie pod nadzorem lekarza specjalisty. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Bezposrednie wstrzyknigcie dozylne w bolusie generalnie nie jest zalecane ze wzgledu na ryzyko
cigzkiego niedocis$nienia, zapasci sercowo-naczyniowej; dlatego, jesli to mozliwe, preferowane jest
podanie w infuzji dozylnej. Bezposrednie wstrzyknigcie dozylne powinno by¢ ograniczone do sytuacji
nagtych.

Lekarze lub pracownicy shuzby zdrowia muszg zapozna¢ si¢ z ,,informacjami dla fachowego perso-
nelu medycznego” na koncu tej ulotki.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci amiodaronu u dzieci, dlatego nie zaleca si¢
stosowania amiodaronu u dzieci.

Ze wzgledu na zawartos$¢ alkoholu benzylowego, ten lek nie jest przeznaczony do stosowania
u wcze$niakow, noworodkow, niemowlat i dzieci do 3 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku

Tak jak w przypadku wszystkich pacjentow, wazne jest, aby stosowa¢ minimalng skuteczng dawke.
Amiodaron moze spowolni¢ bicie serca, co moze by¢ bardziej widoczne u pacjentow w podesztym
wieku. Lekarz doktadnie obliczy, jakg dawke amiodaronu pacjent powinien otrzymac i bedzie
doktadniej monitorowat tetno i czynnos¢ tarczycy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amiodaron Accord

Lekarz doktadnie obliczy, jaka dawke leku Amiodaron Accord pacjent powinien otrzymac. Dlatego
jest mato prawdopodobne, aby lekarz, pielegniarka lub farmaceuta podali pacjentowi zbyt duzg dawke
tego leku. Jesli jednak pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt duzg lub zbyt matg dawke leku Amiodaron
Accord, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie.

Moga wystapi¢ nastepujace objawy: zawroty glowy, omdlenie, wymioty, zmeczenie lub splatanie.
Nieprawidtowo wolne lub szybkie bicie serca. Zbyt duza dawka amiodaronu moze uszkodzi¢ serce
1 watrobe.

Pominiecie zastosowania leku Amiodaron Accord

Lekarz lub pielegniarka otrzymajg instrukcje dotyczace podawania tego leku. Jest mato
prawdopodobne, aby pacjent nie otrzymat przepisanego leku. Jesli jednak pacjent podejrzewa, ze
dawka leku zostata pominigta, powinien poinformowaé o tym lekarza lub pielggniarke.

Przerwanie stosowania leku Amiodaron Accord
Wazne jest, aby stosowaé lek Amiodaron Accord do czasu, gdy lekarz zdecyduje o jego odstawieniu.
W przypadku zaprzestania stosowania tego leku moze powrdci¢ nierowne bicie serca. Moze by¢ to

niebezpieczne.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub
pielegniarki.



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

Nastepujace niezwykle rzadkie dziatanie niepozadane moze w pewnych warunkach powaznie
zagraza¢ zyciu. Dlatego, nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli takie zdarzenie wystapi nagle
lub rozwinie si¢ z nieoczekiwang intensywnoscia:

Ciezka ostra reakcja nadwrazliwosci (np. anafilaksja): w takim przypadku nalezy natychmiast
przerwac leczenie lekiem Amiodaron Accord i zastosowa¢ odpowiednie leczenie dorazne.

Dziatania niepozadane wynikajace ze stosowania amiodaronu wystepuja czesto, szczeg6lnie dotycza
serca, ptuc i watroby. Czasami objawy te sa zalezne od dawki i ustepuja po jej zmniejszeniu.

Inne dzialania niepozadane

Obserwowane dzialania niepozadane przedstawiono zgodnie z czg¢stos$cig ich wystgpowania: bardzo
czesto (moga wystapi¢ u wigeej niz 1 na 10 0sob); czgsto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10
0s0Ob); niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 oséb); rzadko (mogg wystapic u nie
wigcej niz 1 na 1000 oso6b); bardzo rzadko (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10000 o0so6b); czgstosé
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
*  Bardzo rzadko: zmniejszenie liczby plytek krwi (trombocytopenia), niedokrwisto$¢ z powodu
zwigkszonego rozpadu czerwonych krwinek lub w wyniku zaburzen tworzenia krwi.
o Czestos¢ nieznana: moze wystapi¢ wigksza niz zwykle liczba zakazen. Moze to by¢
spowodowane zmniejszeniem liczby biatych krwinek (neutropenia). Znaczne zmniejszenie liczby
biatych krwinek, co zwigksza prawdopodobienstwo wystapienia zakazen (agranulocytoza).

Zaburzenia serca

*  (Czesto: umiarkowanie wolne bicie serca (bradykardia), ktore zmienia si¢ w zalezno$ci od podane;j
dawki.

*  Niezbyt czesto: zaburzenia przewodzenia (blok zatokowo-przedsionkowy: blok serca
z zaburzeniem przewodzenia z wezta zatokowego do przedsionka; blok przedsionkowo-
komorowy: zaburzone przewodzenie migdzy przedsionkami a komorami). W pojedynczych
przypadkach obserwowano zatrzymanie akcji serca (asystoli¢) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia
1 §rodki ostroznosci”). Poczatek lub nasilenie arytmii (zmiany rytmu serca), po ktorej czasami
nastgpuje zatrzymanie akcji serca.

*  Bardzo rzadko: znacznie spowolniona akcja serca (bradykardia) lub zatrzymanie czynno$ci wezta
zatokowego, gldwnie u pacjentow z dysfunkcjg zatok i (lub) w wieku powyzej 65 lat.

*  Czestosé nieznana. zaburzenia rytmu typu forsades de pointes (szczeg6lny rodzaj zaburzenia
rytmu); opisano pojedyncze przypadki migotania lub trzepotania komor.

Zaburzenia endokrynologiczne

*  (Czesto: tarczyca produkuje wigcej hormonu tarczycy niz organizm potrzebuje (nadczynnosé
tarczycy) lub niewystarczajgca ilo§¢ hormonu tarczycy (niedoczynnosc¢ tarczycy). Zgtaszano
cigzka nadczynnos$¢ tarczycy (w pojedynczych przypadkach zakonczong zgonem).

*  Bardzo rzadko: zte samopoczucie, splatanie lub ostabienie, nudnosci (uczucie potrzeby
wymiotow), utrata apetytu, drazliwos¢. Moze by¢ to choroba znana jako ,,zespo6t
nieprawidlowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH)”.

Zaburzenia oka

*  Bardzo czesto.: mikroztogi na przedniej powierzchni rogéwki oka, ktore zwykle sg ograniczone
do obszaru ponizej zrenicy i moga powodowac zaburzenia widzenia (niewyrazne widzenie,
widzenie kolorowych aureoli wokot zrodta swiatta). Zwykle ustepuja 6-12 miesiecy po



odstawieniu leku.
*  Bardzo rzadko: zapalenie nerwu wzrokowego, ktore moze prowadzi¢ do slepoty (patrz punkt 2
,»Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe

*  Bardzo czesto: nudno$ci, wymioty, zaburzenia smaku na poczatku leczenia (podczas podawania
dawki nasycajacej), ktore ustgpuja po zmniejszeniu dawki.

*  Niezbyt czesto: bol brzucha, wzdgcia, zaparcia, utrata apetytu.

*  Czesto$¢ nieznana: nagle zapalenie trzustki (ostre zapalenie trzustki).

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

*  Czesto: w miejscu wstrzyknigcia moze wystapi¢ bol, czerwone plamy (rumien), obrzek skory
z powodu nagromadzenia plynu, zaczernienie (martwica), wyciek ptynu (wynaczynienie),
nagromadzenie ptynu (naciek), stan zapalny, stwardnienie, zapalenie zyt (zapalenie zyl,
zakrzepowe zapalenie zyt), zapalenie tkanki tgcznej, zakazenie, zmiany pigmentacji.

*  Niezbyt czesto: zmgczenie

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

*  Bardzo czesto: izolowane i czgsto umiarkowane zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz
(zwigzane z czynnos$cig watroby) na poczatku leczenia. Moze powr6ci¢ do wartosci
prawidtowych po zmniejszeniu dawki leku lub nawet samoistnie.

*  (Czesto: ostre zaburzenia czynno$ci watroby z wysoka aktywnos$cig aminotransferaz w surowicy
i (lub) zazotceniem skory (zottaczka), w tym niewydolnos¢ watroby, ktéra moze zagrazac zyciu.

*  Bardzo rzadko: przewlekta choroba watroby (w pojedynczych przypadkach zakonczona zgonem),
marsko$¢ watroby.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

*  Bardzo rzadko: cigzka reakcja alergiczna, ktéra moze zagrazac zyciu (wstrzas anafilaktyczny).

*  Czesto$¢ nieznana: obrzgk moze rowniez wystgpic¢ z powodu gromadzenia si¢ ptynu pod skorg
i blonami $§luzowymi (obrzek Quinckego).

Zaburzenia ukladu miesniowo-szkieletowego
*  (Czesto: ostabienie migsni.
e (Czestos¢ nieznana: bol plecoéw.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
*  Rzadko: przejSciowe zaburzenia czynnosci nerek.

Zaburzenia ukladu nerwowego

*  (Czesto: drzenie migéni (drzenie pochodzenia pozapiramidowego), koszmary senne, zaburzenia
snu.

*  Niezbyt czesto: uszkodzenie nerwoéw obwodowych lub mig$ni (obwodowe neuropatie czuciowe
i (lub) miopatie), zwykle odwracalne po odstawieniu leku (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci”), zawroty glowy, problemy z koordynacja, zaburzenia czucia (parestezje).

*  Bardzo rzadko: Yagodny wzrost ci$nienia wewnatrzczaszkowego, ataksja (niezbornos¢)
moézdzkowa, bol glowy.

Zaburzenia psychiczne

*  Czesto: zmniejszenie popedu seksualnego.

o CzestoS¢ nieznana: stan splatania (majaczenie), widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy,
ktorych nie ma (omamy).

Zaburzenia ukladu rozrodczego
*  Bardzo rzadko: zapalenie najadrza, zaburzenia erekcji.



Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rédpiersia

*  (Czesto: ze wzgledu na toksyczne dziatanie amiodaronu na pluca, moga wystapi¢ zapalenie ptuc
(atypowe zapalenie pluc jako wyraz reakcji nadwrazliwos$ci [zapalenie ptuc z nadwrazliwosci],
pecherzykowe lub $rédmigzszowe zapalenie phuc), proliferacja tkanki tacznej (zwldknienie),
zapalenie oplucnej lub zapalenie oskrzelikow (zarostowe zapalenie oskrzelikow z organizujagcym
si¢ zapaleniem phuc) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”). Zglaszano pojedyncze
przypadki zakonczone zgonem. Nieproduktywny kaszel 1 dusznos$¢ sg czesto pierwszymi
oznakami wspomnianej toksycznosci ptucnej. Ponadto moze wystapi¢ utrata masy ciata, goraczka
i oslabienie.

*  Bardzo rzadko: przewaznie bezposrednio po zabiegu chirurgicznym obserwowano powazne
powiktania oddechowe (zespot ostrej niewydolnosci oddechowej dorostych), czasem konczace
si¢ zgonem (mozliwa interakcja z tlenem o duzym st¢zeniu). Skurcz oskrzeli i (lub) dusznos¢
(bezdech) w przypadkach cig¢zkiej niewydolnosci oddechowej, gtdéwnie u pacjentow z astmg. Na
0g061 ustepuja po zakonczeniu leczenia.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

*  Bardzo czesto: zwigkszona wrazliwo$¢ na $wiatlto (fotouczulenie) ze zwigkszong sktonno$cig do
oparzen stonecznych, co moze prowadzi¢ do zaczerwienienia skory i wysypki.

*  (Czesto: swedzaca czerwona wysypka (wyprysk). Dlugotrwate leczenie amiodaronem (po
przejéciu na terapi¢ doustng) moze powodowaé przebarwienia skory o barwie czarnofioletowe;j
do stalowoszarej (sinica rzekoma), szczegolnie w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych. Przebarwienia beda powoli znikaty w ciggu 1-4 lat od odstawienia leku.

*  Bardzo rzadko: pocenie si¢, zaczerwienienie skory po radioterapii, zapalenie komorek
thuszczowych pod skorg (rumien guzowaty), wysypki, zapalne zaczerwienienie i tuszczenie si¢
skory (ztuszczajace zapalenie skory), przemijajaca utrata wiosow.

*  CzestoS¢ nieznana: pokrzywka, podraznienie i swedzenie skory. Zagrazajace zyciu reakcje
skorne charakteryzujace si¢ wysypka, pecherzami, ztuszczaniem i bolem (toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (TEN) / zespot Stevensa-Johnsona (SJS), pecherzowe zapalenie skory,
wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uogélnionymi (DRESS).

Zaburzenia naczyniowe

*  (Czesto: obnizone ci$nienie krwi (niedocis$nienie), zwykle umiarkowane i przemijajace.
W przypadku przedawkowania lub zbyt szybkiego wstrzyknigcia moze wystapic cigzkie
niedoci$nienie lub zapas¢.

*  Rzadko: zapalenie naczyn krwiono$nych.

*  Bardzo rzadko: uderzenia goraca.

Urazy, zatrucia i powiklania po operacji

*  Czesto$¢ nieznana: zagrazajace zyciu powiklanie po przeszczepie serca (pierwotna dysfunkcja
przeszczepu), w ktdrym przeszczepione serce przestaje dziata¢ prawidtowo (patrz punkt 2
,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Badania diagnostyczne
*  Bardzo rzadko: zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Rzadko mogg wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci na alkohol benzylowy.

Jezeli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Dotyczy to rowniez wszelkich mozliwych objawdw niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione



w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Amiodaron Accord

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i amputko-
strzykawce po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ ampulko-strzykawke w
opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po rozcienczeniu wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztworu przez 3 godziny, 48 godzin

i 15 minut w st¢zeniu odpowiednio 1,2 mg/ml, 2,4 mg/ml i 15 mg/ml w temperaturze 20-25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik.

Nie stosowac¢ tego leki w przypadku uszkodzenia pojemnika lub jesli widoczne sg czastki/krysztatki.

Tylko do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane resztki leku nalezy usungc.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amiodaron Accord

- Substancja czynng jest amiodaronu chlorowodorku. Kazdy ml roztworu zawiera 30 mg
amiodaronu chlorowodorku. Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 10 ml zawiera 300 mg
amiodaronu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to alkohol benzylowy, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Amiodaron Accord i co zawiera opakowanie

Amiodaron Accord to przejrzysty, bezbarwny do jasnozottego roztwor umieszczony w bezbarwnej
amputko-strzykawce.

Amiodaron Accord jest dostgpny w opakowaniu zawierajacym 1 amputko-strzykawke.



Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

tel: +48 22 577 28 00

Wytworca/Importer
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park

Paola, PLA 3000
Malta

Laboratori Fundaciéo Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca
08040 Barcelona
Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Austria Amiodarone Accord 30 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionsldsung

Czechy Amiodarone Accord

Dania Amiodarone Accord

Finlandia Amiodarone Accord

Hiszpania Amiodarona Accord 30 mg/ml concentrado para solucion inyectable y para
perfusion

Irlandia Amiodarone hydrochloride 30 mg/ml concentrate for solution for
injection/infusion

Niemcy Amiodaron Accord 30 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionsldsung

Norwegia Amiodarone Accord

Polska Amiodaron Accord

Portugalia Amiodarona Accord

Rumunia Amiodarond Accord 30 mg/ml concentrat pentru solutie injectabild / perfuzabila

Szwecja Amiodarone Accord

Wilochy Amiodarone Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Dawkowanie

W przypadku napadu lub leczenia poczatkowego mozliwe jest podanie leku we wstrzyknieciu
dozylnym lub infuzji dozylnej. Na og6t nie zaleca si¢ wstrzyknigcia dozylnego. Jesli to mozliwe,

zalecana jest infuzja dozylna.

Infuzja dozylna

Dawka poczgtkowa lub w przypadku napadu

Zazwyczaj zalecana dawka to 5 mg/kg masy ciata, podawana w infuzji dozylnej, trwajacej od 20
minut do 2 godzin. Lek nalezy podawaé w postaci roztworu rozcienczonego w 250 ml 5% roztworu
dekstrozy 5%.

Dziatanie terapeutyczne pojawia si¢ w ciagu kilku pierwszych minut i nastepnie stopniowo stabnie,
dlatego w celu jego przedtuzenia nalezy kontynuowa¢ podawanie leku w infuzji podtrzymujace;.

Dawka podtrzymujqca
Do 1200 mg (10-20 mg/kg masy ciata) w infuzji w 250-500 ml dekstrozy 5% na dobg; szybkos¢
infuzji nalezy dostosowa¢ na podstawie odpowiedzi klinicznej.

Zmiana podawania dozylnego na doustne
Niezwlocznie po uzyskaniu wiasciwej reakcji nalezy rownolegle rozpoczaé¢ leczenie doustne, podajac
zazwyczaj stosowang dawke nasycajacg. Amiodaron Accord nalezy odstawiaé stopniowo.

Wstrzykniecie dozylne (patrz ,.Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania”

w ChPL)

W sytuacjach nagtych lek mozna poda¢, wedlug uznania lekarza, w powolnym dozylnym
wstrzyknigciu w dawce 150-300 mg (5 mg/kg masy ciata) w 10-20 ml dekstrozy 5%, trwajacym co
najmniej 3 minuty. Nie nalezy tego powtarza¢ przez co najmniej 15 minut, nawet jesli przy
pierwszym wstrzyknigciu nie zostata podana dawka maksymalna. Pacjentow otrzymujacych
amiodaron w ten sposob nalezy bardzo doktadnie monitorowa¢, np. w oddziale intensywnej terapii.

Resuscytacja krgzeniowo-oddechowa w leczeniu migotania komor opornego na defibrylacje
Dozylna dawka poczatkowa wynosi 300 mg (Iub 5 mg/kg masy ciata) rozcienczona w 20 ml
dekstrozy 5%, podana w szybkim wstrzyknieciu. Jezeli migotanie komor nie ustgpi, mozna rozwazac
podanie dodatkowej dawki 150 mg dozylnie (Iub 2,5 mg/kg masy ciata).

Nie nalezy miesza¢ innych lekow z amiodaronem w tej samej strzykawce.
Nie nalezy wstrzykiwaé innych lekow w ten sam dostep zylny.
Jezeli konieczne jest przedtuzenie leczenia, nalezy to zrobi¢ w postaci infuzji dozylne;.

W przypadku zatrucia i (lub) powaznych objawdw konieczne jest natychmiastowe leczenie.
Ani amiodaronu chlorowodorku, ani jego metabolitow nie mozna usuna¢ za pomoca dializy.

Sposob podawania

Przed podaniem dozylnym amiodaron musi by¢ rozcienczony zgodnie z instrukcja podang
w punkcie 4.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego.

W przypadku powolnych wstrzyknieé¢ dozylnych (tylko w stanach nagtych) amiodaron musi byé
dodatkowo rozcienczony 10 lub 20 ml 5% dekstrozy w zaleznosci od podanej dawki i wskazania. Na
przyktad: w przypadku resuscytacji kragzeniowo-oddechowej, rozcienczy¢ zawartosé jednej



strzykawki (300 mg/10 ml) dodatkowo z 20 ml 5% dekstrozy (dalsze informacje, patrz punkty 4.2
i4.4 ChPL).

Wytacznie do jednorazowego uzytku.
W infuzji nalezy uzywac jedynie 5% roztworu dekstrozy.

Aby unikna¢ zapalenia zyt, podczas infuzji ciaglej nalezy zatozy¢ centralny cewnik zylny.
Amiodaron Accord jest podawany tylko w celu rozpoczecia leczenia, nie dluzej niz przez tydzien.
Amiodaron jest niekompatybilny z roztworem soli.

Amiodaron moze prowadzi¢ do uwalniania substancji zmi¢kczajacej DEHP (ftalan dwu-2-
etyloheksylu) do roztworu w przypadku stosowania sprzg¢tu medycznego zawierajacego DEHP.
W celu zminimalizowania narazenia na DEHP nalezy podawa¢ amiodaron w roztworze do infuzji
stosujac zestawy niezawierajgce DEHP.

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w ulotce.

Instrukcje dotyczace przygotowania i podania leku
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* Nalezy wyja¢ szklang amputko-strzykawke z opakowania i sprawdzi¢ czy nie jest uszkodzona.

* Roztwory przeznaczone do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem obejrzec, czy
nie zawierajg czastek statych lub nie s3 odbarwione.

* Nalezy odkreci¢ szklang nasadke amputko-strzykawki poprzez przekrgcenie jej w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazdéwek zegara (jak pokazano na rysunku 1).

* Nalezy przymocowac igle do ampulko-strzykawki poprzez delikatne przytaczenie nasadki igty
do adaptera Luer Lock i obrocenie jej ¢wier¢ obrotu w prawo, do chwili az poczuje si¢
zablokowanie igly (jak pokazano na rysunku 2).

* Nalezy ostroznie zdja¢ ostonke igly, wyciggajac ja prosto.

* Rozcienczy¢ (patrz punkt 4.2 ChPL) roztworem 5% dekstrozy zgodnie z instrukcja dotyczaca
podawania dozylnego.

Przed podaniem w infuzji dozylnej Amiodaron Accord musi by¢ rozcienczony zgodnie z instrukcja
w 5% roztworze dekstrozy. Jedng ampulko-strzykawke Amiodaron Accord nalezy rozcienczyé




zgodnie z zaleceniami w 500 ml 5% roztworu dekstrozy, aby uzyskaé stezenie 0,6 mg/ml amiodaronu
chlorowodorku.

Ze wzgledu na stabilnos¢ roztworu, nie nalezy stosowac stezen ponizej 0,6 mg/ml i nie nalezy
dodawac¢ innych produktow leczniczych do ptynu infuzyjnego.

Usuwanie
Tylko do jednorazowego uzytku.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



