Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cordarone
50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Amiodaroni hydrochloridum

{logo sanofi}

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 watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Cordarone

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oM

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

Lek Cordarone wystepuje w postaci roztworu do wstrzykiwan i zawiera substancj¢ czynnag
amiodaronu chlorowodorek. Amiodaron jest silnym lekiem przeciwarytmicznym stosowanym
w leczeniu niemiarowego bicia serca.

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

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

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

- migotan i trzepotan przedsionkow, napadowych tachyarytmii nadkomorowych: czestoskurczow
nadkomorowych i weztowych, gdy inne leki nie moga by¢ zastosowane

- komorowych zaburzen rytmu (czg¢stoskurcz komorowy, migotanie komor), gdy inne leki
przeciwarytmiczne sg nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Cordarone

Kiedy nie stosowa¢ Cordarone:

- jesli pacjent ma uczulenie na jod, amiodaron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
W razie wystgpienia objawdw uczulenia tj. swedzaca wysypka, trudnosci z przetykaniem
i oddychaniem lub obrz¢k warg, twarzy, gardla i jezyka, nalezy natychmiast skontaktowacé sie
z lekarzem:;



- upacjentdw z chorobami serca: bradykardig zatokows, blokiem zatokowo-przedsionkowym
i zespotem chorego wezta zatokowego, z wyjatkiem 0sob z wszczepionym stymulatorem
(ryzyko zahamowania czynno$ci wezta);

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

- upacjentdow z blokiem dwu- lub tréjwigzkowym z wyjatkiem osob z wszczepionym
rozrusznikiem serca lub zatozonym tymczasowym uktadem stymulacyjnym;

- jednoczes$nie z lekami, ktére moga powodowac zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca - typu
torsade de pointes (patrz: Cordarone a inne leki);

- jesli pacjent ma chorobg tarczycy;

- jesli pacjentka jest W cigzy lub karmi piersia;

- wrazie zapasci krazeniowej, cigzkiego niedoci$nienia t¢tniczego;

- wrazie cigzkiej niewydolno$ci uktadu oddechowego;

- upacjenta z kardiomiopatig zastoinowg lub niewydolnoscia serca.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Cordarone nalezy podawaé w postaci dozylnej wylacznie na oddziale intensywnej terapii,
gdzie stan kliniczny pacjenta jest stale kontrolowany (zapis EKG, wartosci ci$nienia
tetniczego).

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

- Lek Cordarone moze wywotywac zaburzenia rytmu serca lub powodowaé pogorszenie leczonych
zaburzen rytmu serca zwlaszcza w rezultacie interakeji z niektorymi lekami (patrz: Cordarone a
inne leki i punkt 4) i (lub) w przypadku zaburzen elektrolitowych (zmniejszenia stezenia jonow
potasu i (lub) magnezu we krwi). Nie nalezy dopuszczaé¢ do powstania zbyt niskiego stezenia

potasu w organizmie (hipokaliemii) oraz uzupelnia¢ niedobor.

- Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie leku Cordarone z nastgpujacymi lekami: leki
beta-adrenolityczne, antagonisci kanatu wapniowego zmniejszajace czynno$¢ serca (werapamil,
diltiazem), leki przeczyszczajace, ktore moga powodowaé hipokaliemie (patrz Cordarone a inne
leki).

- Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Cordarone nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli pacjent obecnie przyjmuje lek zawierajgcy sofosbuwir, stosowany w leczeniu wirusowego

zapalenia watroby typu C, poniewaz moze to spowodowac zagrazajace zyciu spowolnienie pracy
serca. Lekarz moze rozwazy¢ alternatywne metody leczenia. Jesli konieczne jest leczenie
amiodaronem i sofosbuwirem, wymagane moze by¢ dodatkowe monitorowanie pracy serca.

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

» wolna lub nieregularna praca serca lub zaburzenia rytmu serca,
» dusznos$¢ lub pogorszenie istniejacej dusznosci,

» bol w klatce piersiowej,

» zawroty glowy,

» Kkotatanie serca,

« stan bliski omdleniu lub omdlenie.

- Lek Cordarone moze powodowac wystapienie sSrodmiazszowego zapalenia ptuc. Objawia si¢ ono
duszno$ciami oraz kaszlem bez odkrztuszania. W razie podejrzenia wystgpienia §rodmiazszowego
zapalenia phuc u pacjenta, lekarz wykona badanie radiologiczne klatki piersiowej i rozwazy dalsze
leczenie lekiem Cordarone, poniewaz $rodmigzszowe zapalenie ptuc zwykle ustepuje, jezeli
terapia lekiem zostanie szybko zakonczona. Lekarz rozwazy tez leczenie kortykosteroidami.

- Bardzo rzadko obserwowano wystgpowanie ci¢zkich powiktan oddechowych, czasami
prowadzacych do $mierci, zwykle w okresie bezposrednio po zabiegu operacyjnym (patrz
Cordarone a inne leki i punkt 4).



Przed zabiegiem operacyjnym anestezjolog musi by¢ poinformowany o tym, ze pacjentowi
podano lek Cordarone.
Podczas stosowania leku Cordarone oraz w ciggu 24 godzin od jego podania moga wystapi¢ ostre
lub przewlekte zaburzenia czynnosci watroby prowadzace niekiedy do zgonu. Dlatego od
poczatku terapii lekarz bedzie regularnie zlecat badania czynno$ci watroby (okreslenie aktywnosci
aminotransferaz we krwi). W razie wystapienia zaburzen czynno$ci watroby lekarz rozwazy
zmniejszenie dawki leku lub przerwanie leczenia.
Nalezy natychmiast przerwa¢ leczenie lekiem Cordarone, jesli podczas jego stosowania pojawia
si¢ cigzkie reakcje skorne (np. postepujaca wysypka z pecherzami lub zmiany na btonach
sluzowych, goraczka i bole stawowe, cigzka gwaltownie przebiegajgca choroba objawiajaca si¢
pekajacymi olbrzymimi pecherzami podnaskorkowymi, rozleglymi nadzerkami na skorze,
spetzaniem duzych ptatow naskorka oraz goraczka — patrz tez punkt 4). Objawy te moga zagrazac
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
Cordarone ze wzglgdu na ryzyko utraty wzroku.
W celu unikniecia niepozadanego dziatania w miejscu podania, lek Cordarone 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 powiktania
(pierwotna dysfunkcja przeszczepu), w ktorym przeszczepione serce przestaje pracowaé
prawidtowo w ciggu pierwszych 24 godzin po operacji.

Cordarone 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 Cordarone jednoczesnie z lekami moggcymi spowodowac zagrazajace
zyciu zaburzenia rytmu serca (typu torsade de pointes). Do tych lekow naleza:

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

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,

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

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

lek stosowany w leczeniu zaburzen krazenia mézgowego, zawrotow glowy, szumu

W uszach, 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 Cordarone jednoczesnie z:

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

lekami beta-adrenolitycznymi - stosowanymi w chorobach serca np. propranololem,
lekami z grupy antagonistow kanatow wapniowych spowalniajacych rytm serca -
stosowanymi w dusznicy bolesnej (choroba serca) lub w nadcisnieniu tetniczym (za duze
cisnienie krwi): werapamilem, diltiazemem,



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

- niektorymi lekami przeczyszczajgcymi (stosowanymi w leczeniu zapar¢) wywotujacymi za
mate stezenie potasu we krwi: bisakodylem, senesem,

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

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania nastgpujacych lekéw jednoczesnie

z Cordarone:

- leki moczopedne, np. furosemid,

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

- tetrakozaktyd — lek stosowany do badania pewnych zaburzen hormonalnych,

- lek przeciwgrzybiczy - amfoterycyna B podawana dozylnie,

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

- fenytoina — stosowana w leczeniu napadéw padaczkowych: nalezy prowadzi¢ $cista
obserwacje pacjenta i natychmiast po wystapieniu objawow przedawkowania zmniejszy¢
dawke fenytoiny i 0znaczy¢ stezenie fenytoiny w osoczu,

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

- leki przeciwzakrzepowe — warfaryna, dabigatran: konieczne bedzie regularne badanie
krzepniecia krwi, aby dostosowa¢ doustne dawki lekow przeciwzakrzepowych, zard6wno
podczas leczenia jak i po zakonczeniu leczenia lekiem Cordarone; moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki dabigatranu,

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

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

- fentanyl —silny lek przeciwbolowy,

- lidokaina — srodek znieczulajacy,

- syldenafil — stosowany w leczeniu impotencji,

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

- triazolam — stosowany w bezsennosci,

- dihydroergotamina i ergotamina — leki przeciwmigrenowe,

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

Cordarone z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ unikanie spozywania SOku z grejpfruta podczas leczenia lekiem Cordarone.

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

Ciaza
Ze wzgledu na wptyw Cordarone na tarczyceg ptodu, stosowanie leku w okresie cigzy jest
przeciwwskazane. Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.



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

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wplywu amiodaronu na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Na podstawie danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania amiodaronu, lek nie powoduje
ograniczenia zdolno$ci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Cordarone zawiera alkohol benzylowy

Cordarone zawiera 60 mg alkoholu benzylowego w jednej amputce (co odpowiada 20 mg/ml) jako
srodek konserwujacy.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Podawanie alkoholu benzylowego malym dzieciom wigze si¢ z ryzykiem ci¢zkich dziatan
niepozadanych w tym zaburzen oddychania (tzw. ’gasping syndrome”).

Tego leku nie nalezy podawac¢ noworodkom (do 4 tygodnia zycia) bez zalecenia lekarza.

Tego leku nie nalezy podawa¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dluzej niz przez tydzien
bez zalecenia lekarza lub farmaceuty.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinny skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta

przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilo§¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich
organizmie i powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

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

3. Jak stosowaé Cordarone

Lek podaje lekarz lub pielggniarka zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie¢ do lekarza.

Lek nalezy podawac¢ dozylnie stale kontrolujac stan pacjenta (zapis EKG, pomiary ci$nienia
tetniczego).

Lek Cordarone przed podaniem pacjentowi jest rozcienczany.

Lekarz dobiera odpowiednig wielkos¢ dawki dla kazdego pacjenta w zaleznosci od masy ciata
i schorzenia.

Zazwyczaj stosuje si¢ nastepujace dawkowanie:

Dorosli:

Infuzja dozylna

Dawka nasycajgcea: 5 mg/kg mc. podana w 250 ml 5% roztworu glukozy w infuzji trwajacej od
20 minut do 2 godzin. Infuzj¢ mozna powtarza¢ 2 do 3 razy na dobg. Szybkos¢ infuzji nalezy
ustali¢ w oparciu o uzyskany efekt dziatania leku.

Dawka podtrzymujgca.: 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 efekt terapeutyczny, lekarz zaleci jednoczesne
podawanie doustne leku zawierajacego amiodaron w zwyklej dawce nasycajacej (3 x 200 mg na
dobe). 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 wstrzyknieciu.

Nastepne wstrzyknigcie 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 nastepnych dawek amiodaronu, nalezy je podawa¢ w formie infuzji dozylne;.

Resuscytacja krazeniowo-oddechowa

W szczegblnym przypadku resuscytacji krazeniowo-oddechowej pacjenta z migotaniem komor
opornym na defibrylacje, pierwsza dawke 300 mg (lub 5 mg/kg) amiodaronu, rozcienczajac
odpowiednia objetos¢ roztworu leku Cordarone w 20 ml 5% roztworu glukozy, podaje si¢ we
wstrzyknigciu dozylnym. W przypadku utrzymywania si¢ migotania komér mozna rozwazy¢
podanie dodatkowej dozylnej dawki amiodaronu w wysokosci 150 mg (lub 2,5 mg/kg).

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

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

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku
Nie ma szczegotowych danych dotyczacych dawkowania u 0sob w podeszitym wieku.
U pacjentow w podeszlym wieku nalezy zachowa¢ szczegodlne $rodki ostroznosci.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania lekow podawanych dozylnie, zawierajacych alkohol
benzylowy, u dzieci w wieku ponizej 3 lat (patrz takze Cordarone zawiera alkohol benzylowy”).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Cordarone

Poniewaz lek be¢dzie podawany pacjentowi podczas pobytu w szpitalu, jest mato prawdopodobne aby
zastosowano zbyt mala lub zbyt duza dawke leku, jesli jednak pacjent bedzie mial jakiekolwiek
watpliwo$ci powinien poinformowac o nich lekarza lub pielegniarke.

Pominigcie zastosowania Cordarone
Lek stosowany w lecznictwie zamknigtym.

Przerwanie stosowania Cordarone
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub pielggniarki.

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

Nalezy zaprzesta¢ stosowania Cordarone i niezwlocznie zasiggnac porady medycznej w razie
wystapienia:
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e obrzgku Quinckego - cigzkiej reakcji uczuleniowej powodujacej obrzek w obrebie twarzy,
trudnosci w oddychaniu i przelykaniu;

o reakcji skornej zagrazajacej zyciu charakteryzujacej sie wystepowaniem wysypki, pecherzy,
zhuszczaniem si¢ skory i bolem [toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN), zespot
Stevensa-Johnsona (SJS), pecherzowe zapalenie skory, reakcja polekowa z eozynofilia i
objawami uogolnionymi (DRESS)].

e nieregularnego bicia serca, moze to by¢ objawem zagrazajacej zyciu arytmii typu torsade de
pointes (patrz Ostrzezenia i $rodki ostroznosci oraz Cordarone i inne leki w punkcie 2);




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

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

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

znaczne zmniejszenie liczby bialych krwinek, co zwicksza prawdopodobienstwo wystapienia
zakazen (agranulocytoza).

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

wstrzagsu anafilaktycznego (zespot objawow klinicznych, gdy autoregulacyjne mechanizmy
ustroju nie sg w stanie zapewni¢ prawidtowego przepltywu krwi przez wazne dla zycia narzady
1 tkanki, spowodowany gwaltownie przebiegajaca reakcja uczuleniowa) objawiajacego si¢
splataniem, ostabieniem, omdleniem

zawrotow glowy, zmeczenia i krotkiego oddechu; mogg to by¢ objawy znacznego zwolnienia
rytmu serca, zatrzymania czynno$ci wezla zatokowego, zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniem
czynnosci wezla zatokowego i (lub) u pacjentow w podeszlym wieku, wystapienie nowego
typu zaburzen rytmu serca lub pogorszenie istniejgcych zaburzen rytmu serca, czasami

z zatrzymaniem akcji serca;

zazoOkcenia oczu i skory (z6ttaczki), bolow brzucha, utraty apetytu, zmeczenia, goraczki, duzej
aktywnos$ci aminotransferaz w badaniach krwi; sg to objawy zagrazajacego zyciu 0strego
zaburzenia czynno$ci watroby lub niewydolnos$ci watroby;

dusznosci i kaszlu bez odkrztuszania; moga to by¢ objawy zagrazajacego zyciu
$rodmigzszowego zapalenia ptuc lub zwitoknienia ptuc (patrz Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci
w punkcie 2) lub wystgpienia skurczu oskrzeli i (lub) bezdechu w przypadku ciezkiej
niewydolnosci oddechowej i zwlaszcza u pacjentow z astmag oskrzelowa;

bolu glowy nasilajacego si¢ rano lub po wysitku, nudnosci, drgawek, omdlenia, zaburzen
widzenia lub dezorientacji, moga to by¢ objawy zaburzen czynnos$ci mozgu z powodu
zwigkszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego (rzekomy guz mozgu).

Pozostale dziatania niepozadane leku Cordarone moga wystapi¢ z nastepujaca czestoscia:
Czesto (wystepuje u 1 do 10 na 100 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 zyt, zapalenie zyt, zapalenie tkanki
lacznej, zakazenie, zmiany zabarwienia skory;

obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, zwykle umiarkowane i przemijajace, objawiajace si¢
zawrotami gtowy, dezorientacja i omdleniem. Donoszono o przypadkach ciezkiego
niedocisnienia t¢tniczego lub zapasci naczyniowej w nastgpstwie przedawkowania leku lub
zbyt szybkiego podania leku;

swedzaca czerwona wysypka (wyprysk);

zmniejszenie popedu seksualnego.

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

zte samopoczucie, uczucie dezorientacji lub stabosci, nudnosci (mdtosci), utrata apetytu,
drazliwos¢. Moze to oznacza¢ chorobe zwang ,,zespolem nieadekwatnego wydzielania
hormonu antydiuretycznego (SIADH)”;

nudnosci;

zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz uwidocznione w badaniach krwi, ktére jest zwykle
umiarkowanie nasilone (1,5 do 3 razy powyzej gornej granicy normy), wystepujace na
poczatku leczenia. Te nieprawidtowosci mogg powrdci¢ do wartosci prawidtowych po
zmniejszeniu dawki leku lub samoistnie;

bole glowy;

pocenie sig;



e nagle zaczerwienienie twarzy.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e Dbole plecow;

o pokrzywka;
e nadczynnos¢ tarczycy objawiajaca si¢ pobudzeniem, zmniejszeniem masy ciata, zwigkszong
potliwoscia,

nagte zapalenie trzustki lub ostre zapalenie trzustki;

zmniejszenie libido;

majaczenie (w tym splatanie), halucynacje;

zagrazajace zyciu powiktanie po przeszczepie serca (pierwotna dysfunkcja przeszczepu),
W ktorym przeszczepione serce przestaje dziata¢ prawidtowo (patrz Ostrzezenia i srodki
ostrozno$ci W punkcie 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow Biobojczych,

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 lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Cordarone

Lek przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

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

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Cordarone

- Substancjg czynng leku jest amiodaronu chlorowodorek
1 amputka zawiera 150 mg amiodaronu chlorowodorku
- Pozostale sktadniki to:
alkohol benzylowy,
polisorbat 80,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Cordarone i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 6 amputek po 3 ml.

Podmiot odpowiedzialny:

Sanofi Winthrop Industrie

82, Avenue Raspail

94250 Gentilly
Francja



Wytwoérca:

Sanofi-Winthrop Industrie
1, rue de la Vierge

33440 Ambares

Francja

Delpharm Dijon

6 boulevard de I'Europe
21800 Quetigny
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

W celu uzyskania petnej informacji o leku nalezy zapoznaé sie 7 Charakterystykq Produktu
Leczniczego (ChPL).

Dawkowanie i sposéb podawania

Cordarone, roztwor do wstrzykiwan nalezy stosowa¢ wylacznie w osrodkach intensywnej
opieki dysponujacych mozliwo$cia monitorowania kardiologicznego, defibrylacji i stymulacji
serca. Lek nalezy stosowac w infuzji dozylnej. W przypadku infuzji ciaglej lub powtarzane;j
amiodaron nalezy podawac przez centralny dostep zylny, aby uniknaé niepozadanych reakcji w
miejscu podania (patrz punkt 4.8).

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

Produkt leczniczy Cordarone, roztwor do wstrzykiwan, wykazuje niezgodnos¢ z fizjologicznym
roztworem chlorku sodu i moze by¢ stosowany wylacznie z 5% roztworem glukozy. Roztwor
amiodaronu o st¢zeniu mniejszym niz 300 mg (2 amputki) w 500 ml 5% roztworu glukozy nie jest
stabilny 1 nie nalezy go stosowac.

Infuzja dozylna

Dawka nasycajgca: zwykle dawka nasycajaca wynosi 5 mg/kg mc. podana w 250 ml 5%
roztworu glukozy w infuzji trwajacej od 20 minut do 2 godzin. Infuzje mozna powtarza¢ 2 do 3
razy na dobg. Szybko$¢ infuzji nalezy ustali¢ w oparciu o uzyskany efekt dzialania leku.

Efekt terapeutyczny pojawia si¢ w ciggu kilku pierwszych minut i nastgpnie stopniowo stabnie,
dlatego w celu jego przedtuzenia nalezy kontynuowaé podawanie leku w infuzji.

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. W
kazdym przypadku nalezy dazy¢ do podawania minimalnej skutecznej dawki.

Przejscie z podawania dozylnego na doustne: gdy tylko zostanie uzyskany pozadany efekt
terapeutyczny nalezy rozpoczac jednoczesne podawanie doustne amiodaronu w zwyktej dawce
nasycajacej (3 x 200 mg na dobe). 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, trwajacym co najmniej 3 minuty wstrzyknigciu.

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

Resuscytacja krazeniowo-oddechowa

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

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

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku

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

Jednak u pacjentéw w podesztym wieku nalezy zachowac¢ szczegdlne srodki ostroznos$ci ze wzgledu
na mozliwo$¢ wystapienia cigzkiej bradykardii lub zaburzen przewodzenia.

Dzieci i mtodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci amiodaronu u dzieci. Dost¢pne obecnie dane
sg opisane w punktach 5.1.15.2 ChPL

Ze wzgledu na obecno$¢ alkoholu benzylowego, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania
dozylnie amiodaronu noworodkom, niemowlg¢tom i dzieciom w wieku do 3 lat (patrz punkt 4.4).

Sposéb otwarcia amputki:

Amputke nalezy przytrzymac¢ w taki sposob, aby kolorowy punkt byt skierowany w strone osoby
trzymajacej (rys. 1). Gorng cze$¢ ampuitki nalezy umiesci¢ migdzy kciukiem a palcem wskazujacym
(kciuk nalezy umiesci¢ na kolorowym punkcie), a nastepnie nalezy nacisng¢ amputke z tytu (rys. 2 1

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 ekspozycji pacjenta na DEHP zaleca si¢ wykonanie koncowego rozcienczenia
amiodaronu przed infuzja i podawanie leku stosujac zestawy niezawierajgce DEHP.

Produkt leczniczy Cordarone podawany dozylnie wykazuje takze niezgodnosc¢ z fizjologicznym
roztworem chlorku sodu 1 moze by¢ stosowany wytacznie z 5% roztworem glukozy. Roztwor
amiodaronu o st¢zeniu mniejszym niz 300 mg (2 amputki) w 500 ml roztworu glukozy 5% nie jest
stabilny i nie nalezy go stosowac.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Amiodaron moze by¢ podawany dozylnie wylacznie na oddziale intensywnej terapii, gdzie
stan kliniczny pacjenta jest stale monitorowany (zapis EKG, wartosci ci$nienia tetniczego).

W przypadku gdy tylko jest to mozliwe, amiodaron w postaci dozylnej powinien by¢ podawany
poprzez centralny dostep zylny, aby unikna¢ reakcji niepozadanych w miejscu podania (patrz punkt
4.8).

Nalezy zwroci¢ uwage na wszelkie objawy niedocis$nienia, ci¢zkiej niewydolnosci oddechowe;,
niewyrownanej lub cigzkiej niewydolnosci serca.
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Szczegolowe informacije dotyczace wstrzyknieé dozylnych

Ze wzgledu na ryzyko zaburzen hemodynamicznych (ciezkie niedocisnienie, zapas¢
krazeniowa) wstrzykniecie dozylne nie jest zalecane rutynowo. W sytuacjach gdy tylko jest
to mozliwe preferowana jest infuzja dozylna.

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

Dawka wynosi okoto 5 mg/kg masy ciata. Amiodaron powinien by¢ podawany

we wstrzyknieciu dozylnym trwajacym co najmniej 3 minuty z wyjatkiem przypadkow
resuscytacji krazeniowo-oddechowej zwiagzanej z migotaniem komor, gdy defibrylacja nie jest
skuteczna. Nastgpne wstrzyknigcie mozna powtdrzy¢ nie wezesniej niz po 15 minutach, nawet
jezeli w pierwszym wstrzyknieciu podano tylko roztwor z jednej ampuitki (150 mg) ze wzgledu
na ryzyko wystapienia nieodwracalnej zapasci krazeniowe;.

Jezeli konieczne jest podanie nastepnych dawek amiodaronu, nalezy je podawaé w formie
infuzji dozylnej. Nie nalezy miesza¢ innych lekow z amiodaronem w tej samej strzykawce. Nie
nalezy wstrzykiwa¢ 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
$wiadczg o zatruciu amiodaronem.

Donoszono o wystapieniu 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 lekéw
przeciwarytmicznych. Dzialanie proarytmiczne amiodaronu wystgpuje zwlaszcza jako rezultat
interakcji z lekami wydluzajacymi odstep QT i (lub) w przypadku zaburzen elektrolitowych (patrz
punkty 4.5 i 4.8). Niezaleznie od wydtuzenia odstepu QT, amiodaron wykazuje niskg aktywnos¢
wywotywania zaburzen rytmu serca typu torsade de pointes.

Cigzka bradykardia i blok serca

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

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

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

Jesli jednoczesne stosowanie amiodaronu jest konieczne, zaleca si¢ monitorowanie czynno$ci serca
U pacjentow w warunkach szpitalnych przez pierwsze 48 godzin od rozpoczecia jednoczesnego
podawania; a nastgpnie cz¢stos¢ 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 réwniez monitorowac czynno$¢ serca

W sposoOb opisany powyzej u pacjentow, ktorzy przerwali stosowanie amiodaronu w ciggu ostatnich
kilku miesigcy i majg rozpoczaé przyjmowanie schematu zawierajgcego sofosbuwir.
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Nalezy powiadomi¢ wszystkich pacjentéw 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 wystapienia.

Zaburzenia uktadu oddechowego (patrz punkt 4.8 ChPL)

Wystapienie dusznosci oraz nieproduktywnego kaszlu moze by¢ zwiazane z toksycznym dzialaniem
na ptuca, takim jak wystapienie sSrodmiazszowego zapalenia ptuc. Bardzo rzadko zgtaszano przypadki
$rodmigzszowego zapalenia ptuc po zastosowaniu amiodaronu w postaci dozylnej. W przypadku
podejrzenia takiego rozpoznania u pacjenta, u ktorego wystapita duszno$¢ wysitkowa zarowno jako
jedyny objaw, jak i zwigzana z pogorszeniem ogolnego stanu pacjenta (zmgczenie, utrata masy ciata,
goraczka), nalezy wykona¢ badanie radiologiczne klatki piersiowej. W takim przypadku nalezy
ponownie oceni¢ zasadnos$¢ dalszego leczenia amiodaronem, poniewaz §rddmiazszowe zapalenie ptuc
jest zazwyczaj odwracalne po wczesnym odstawieniu amiodaronu (objawy kliniczne ustepuja
zazwyczaj po uptywie 3 do 4 tygodni, z nastepowa stopniowa poprawg wynikow badan
radiologicznych oraz badan czynno$ciowych ptuc, w okresie kilku miesiecy). Nalezy rozwazy¢ takze
wprowadzenie leczenia z zastosowaniem kortykosteroidow.

Zgtaszano kilka bardzo rzadkich przypadkow cigzkich powiktan oddechowych, czasami
prowadzacych do zgonu, wystepujacych zwykle bezposrednio po zabiegu chirurgicznym (zespdt ostrej
niewydolno$ci oddechowej dorostych). Moze by¢ to zwigzane z interakcja tlenu podawanego w
duzym stgzeniu (patrz punkty 4.5 oraz 4.8).

Zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 4.8 ChPL)

Zaleca si¢ regularne, $ciste monitorowanie czynno$ci watroby (oznaczenie aktywnosSci
aminotransferaz) podczas leczenia amiodaronem poczawszy od momentu rozpoczecia leczenia.
Dawkowanie amiodaronu nalezy zmniejszy¢ lub zakonczy¢ leczenie w przypadku zwigkszenia
aktywnosci aminotransferaz 3-krotnie powyzej gornej granicy normy, co moze $wiadczy¢ o
wystapieniu ostrych, ci¢zkich zaburzen czynnosci watroby (w tym cigzkiej niewydolnosci komorek
watrobowych lub niewydolnos$ci watroby, czasami prowadzacych do zgonu) lub przewlektych
zaburzen czynno$ci watroby. Moga one wystapi¢ podczas stosowania zarowno w postaci doustnej
produktu, jak i dozylnej oraz w ciggu 24 godzin od dozylnego podania amiodaronu . Kliniczne i
biologiczne objawy przewlektych zaburzen czynnoséci watroby moga by¢ o niewielkim nasileniu
(mozliwe powigkszenie watroby, zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz 1,5 do 5 razy powyzej
gornej granicy normy). Te nieprawidtowosci zwykle ustepujg po odstawieniu leczenia amiodaronem.
Zgtaszano jednak przypadki zakonczone zgonem.

Ciezkie reakcije skorne

Nalezy natychmiast przerwac leczenie amiodaronem, jesli podczas jego stosowania pojawig si¢
reakcje skorne mogace wskazywac na wystapienie zespotu Stevensa-Johnsona (ang.SJS- Stevens-
Johnson syndrome) (postgpujaca wysypka z pecherzami lub zmiany na btonach §luzowych, goraczka i
bole stawowe) lub toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (ang. TEN- Toxic Epidermal
Necrolysis) (cigzka gwaltownie przebiegajaca choroba objawiajgca si¢ pekajacymi olbrzymimi
pecherzami podnaskorkowymi, rozleglymi nadzerkami na skorze, spetzaniem duzych ptatow naskorka
oraz gorgczka), wystgpienie pecherzowego zapalenia skory, reakcji polekowej z eozynofilia i
objawami uogoélnionymi (DRESS). Objawy te moga zagrazaé¢ zyciu pacjenta, a nawet prowadzi¢ do
zgonu.

Zaburzenia oka (patrz punkt 4.8)

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 nastepujgcymi lekami: leki beta-
adrenolityczne, antagonisci kanatow wapniowych zwalniajacy rytm serca (werapamil, diltiazem),
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draznigce leki przeczyszczajace, ktore moga powodowaé hipokaliemie, leki przeciwwirusowe
stosowane w leczeniu WZW typu C, np. sofosbuwirem, daklataswirem, symeprewirem czy
ledipaswirem, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia ci¢zkiej bradykardii. Jednoczesne podawanie
amiodaronu ze schematami zawierajacymi sofosbuwir moze prowadzi¢ do powaznej, objawowej
bradykardii. Jesli nie mozna unikna¢ jednoczesnego stosowania amiodaronu ze schematami
zawierajacymi sofosbuwir, po ich podaniu zaleca si¢ monitorowanie pracy serca pacjenta (patrz punkt
4.4 ChPL).

Znieczulenie
Przed zabiegiem chirurgicznym nalezy poinformowac anestezjologa o stosowaniu przez pacjenta
amiodaronu.

Dzieci i mtodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci amiodaronu u dzieci. Dostgpne obecnie dane
sa opisane w punktach 5.115.2.

Produkt Cordarone w postaci roztworu do wstrzykiwan zawiera alkohol benzylowy w stezeniu 20
mg/ml (patrz punkt 6.1). Alkohol benzylowy u noworodkow, niemowlat i dzieci w wieku do 3 lat
moze powodowac reakcje toksyczne i alergiczne. Po podaniu dozylnym roztworéw zawierajacych ten
konserwant donoszono o wystepowaniu ,,zespotu $miertelnych zaburzen oddechowych” (ang.
»gasping syndrome”), ze skutkiem $miertelnym u noworodkéw (dzieci przed ukonczeniem pierwszego
miesigca zycia). Objawy obejmuja nagte wystapienie ,,zespotu $miertelnych zaburzen oddechowych”
(ang. ,,gasping syndrome”), niedoci$nienia tetniczego, bradykardii i zapasci sercowo-krazeniowe;.

Wigcej specjalnych ostrzezen dotyczacych dlugotrwatego stosowania amiodaronu dostepnych jest w
Charakterystyce Produktu Leczniczego Cordarone, tabletki, 200 mg.

Przedawkowanie

Nie ma dostepnych danych dotyczacych przedawkowania amiodaronu podawanego droga
dozylna. Istnieje niewiele doniesien dotyczacych przedawkowania amiodaronu podawanego
droga doustna.

Moze wystgpi¢ bradykardia zatokowa, blok przedsionkowo — komorowy, czestoskurcz
komorowy, zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes, niewydolnos¢ krazenia, a takze
obnizenie ci$nienia i uszkodzenie watroby.

Zardéwno amiodaron jak i jego metabolity nie s3 usuwane podczas dializy.

Przedawkowanie leku wymaga fachowej pomocy lekarskiej; leczenie jest objawowe.
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