sp.zn. sukls242268/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

CORDARONE 150 mg/3 ml injekéni roztok
amiodaroni hydrochloridum

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Cordarone a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cordarone pouzivat
3. Jak se ptipravek Cordarone pouziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Cordarone uchovéavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Cordarone a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Cordarone obsahuje u¢innou latku amiodaron, ktera zpomaluje vedeni vzruchu ze srde¢nich
sini na komory, ¢imz zpomaluje srde¢ni rytmus, a zaroven svym pusobenim na hladké svaly nékterych
cév sniZzuje naroky srdec¢niho svalu na spotiebu kysliku.

Pipravek Cordarone se pouziva pii nékterych poruchach srde¢niho rytmu.

Intraven6zni podani amiodaronu je vhodné zejména tam, kde je nutno dosahnout rychlé odpovédi
nebo kde peroralni podani neni mozné.

Piipravek Cordarone je uréen k 16€bé dospélych pacienti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Cordarone pouZivat

NepouZivejte piipravek Cordarone

o Jestlize jste alergicky(a) na amiodaron, jod nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto p¥ipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

e Pfi velmi pomalém srde¢nim rytmu (Sinusova bradykardie), pti nékterych poruchach vedeni
vzruchu v srdci a tvorby srde¢niho vzruchu (sinoatrialni blok a sick sinus syndrom - riziko
sinusové zastavy, téZké poruchy atrioventrikularniho vedeni), pokud neméate zaveden
kardiostimulator.

e Pfi zvlaStnich poruchach vedeni vzruchu v srdci (bi- nebo tri-fascikularni poruchy vedeni),
pokud nemate kardiostimulator nebo nejste umistén(a) na jednotce intenzivni péce se zajisténim
elektrické stimulace srdce.

e Pii selhani krevniho obéhu, zavazné nizkém krevnim tlaku.
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e Jestlize uzivate jiné 1éky, které ovlivnuji srdecni rytmus (viz bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a
pripravek Cordarone).

e Jestlize trpite onemocnénim §titné zlazy.

e V pfipad¢€ nizkého krevniho tlaku, t€Zké nedostatecnosti dychaciho ustroji, onemocnéni srdecni
svaloviny (kardiomyopatii) a srde¢niho selhani (mozné zhorSeni).

e Jste-li t€hotn4, vyjma vyjimecnych okolnosti (viz bod ,,T€hotentstvi a kojeni*).

e Pokud kojite (viz bod ,,T€hotenstvi a kojeni).

e DPripravek Cordarone se nesmi pouzivat pfed¢asné narozené déti ani novorozenci a déti do 3 let
vzhledem k obsahu benzylalkoholu.

Z4dna z vyse uvedenych kontraindikaci neplati pii pouziti amiodaronu pii kardiopulmonalni
resuscitaci pii komorové fibrilaci nereagujici na elektrickou kardioverzi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Cordarone se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize:

- V soucasnosti uzivate 1é¢ivo s obsahem sofosbuviru k 1é¢b¢ hepatitidy C (zanét jater), protoze to
muze vést k zivot ohrozujicimu zpomaleni srde¢niho tepu. Vas doktor mtize zvazit jiné
moznosti 1é¢by. Pokud bude soucasna lécba amiodaronem a sofosbuvirem potfebna, mozna
bude nutné dalsi sledovani srde¢ni aktivity.

Informujte svého 1ékate okamzité, jestlize uzivate 1éCivo s obsahem sofosbuviru k 1€¢bé hepatitidy C a
béhem 1éCby se u Vas objevi:

- pomaly ¢i nepravidelny srdecni tep nebo jiné problémy se srde¢nim rytmem,;

- duSnost nebo zhorSeni stavajici dusnosti;

- bolest na hrudi;

- zavraté;

- buSeni srdce;

- pocit na omdleni nebo mdloby.

Intravenozni injekci amiodaronu lze podavat jen na kardiologické jednotce intenzivni péce za
neustalého monitorovani EKG a krevniho tlaku.

Podavani amiodaronu intravendzni injekei se obecné nedoporucuje vzhledem k riziku poruch krevniho
obéhu (tézka hypotenze, ob&éhové selhani; pokud je to mozné, je tieba vzdy dat prednost infuzi).

V prubéhu 1é¢by amiodaronem muize dojit ke zménam na EKG, tvorby novych arytmii (poruch rytmu
srdce) nebo zhorSeni 1é¢enych arytmii, které mohou byt smrtelné.

V pribéhu 1é¢by piipravkem Cordarone se miiZe objevit zhorSeni plicnich funkci (zhorSeni dusnosti,
neproduktivniho kasle), které se s vysazenim 1écby obvykle upravi.

Béhem lécby amiodaronem muze dojit ke zménam v jaternich testech, akutnimu i chronickému
jaternimu onemocnéni. Pfiznaky mohou byt minimalni, mohou se po ukonéeni 1é¢by upravit, ale byly

hlaseny i smrtelné piipady.

V prubéhu 1é€by piipravkem Cordarone se mize objevit zhorSeni zraku. V piipadé
rozmazaného/zhorSeného vidéni se porad’te se svym lékafem.

Béhem 1é¢by amiodaronem se miizou objevit zavazné kozni reakce, které mohou byt i zivot ohrozujici
nebo smrtelné. V piipad€ zavaznych koznich reakci ma byt 1é¢ba amiodaronem okamzité pierusena.

Pfi kombinaci s 1é¢ivymi piipravky viz bod ,,Dalsi 1écivé ptipravky a ptipravek Cordarone®.
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Pred chirurgickym zakrokem by mél byt anesteziolog upozornén na to, ze pouzivate piipravek

Cordarone.

- Jestlize jste téhotna, mlze byt piipravek pouzivan, jen pokud je to nezbytné nutné a jen po co
nejkratsi dobu (viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni®).

- Jestlize jste na ¢ekaci listin€ na transplantaci srdce, Vas lékat mtize Vasi 1écbu zméenit.
Dtivodem je, ze uzivani amiodaronu pied transplantaci srdce vykazuje vyssi riziko Zivot
ohrozujici komplikace (primarni dysfunkce stépu), kdy transplantované srdce piestava spravné
pracovat béhem prvnich 24 hodin po provedeni operace.

Déti a dospivajici

Bezpecnost a ucinnost amiodaronu u déti nebyla ovéfena, proto jeho uziti neni doporuc¢eno. Nesmi se
podavat nedonoSenym détem a novorozencim. Muze zpiusobit toxické a alergické reakce u kojenct a
déti do 3 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Cordarone
Informujte svého lékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé,
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich léku:
- flekainid (uziva se pfi poruchach srde¢niho rytmu. Lékatr musi peclivé sledovat Vasi 1écbu a
muze Vam upravit davku flekainidu)

Béhem 1éEby piipravkem Cordarone nesmi byt uzivany nékteré dalsi 1éky k 1é¢bé poruch srde¢niho
rytmu (jako napf. chinidin, prokainamid, disopyramid, sotalol ¢i bepridil) a nesmi byt téz podavan
injek¢ni pentamidin (uZivany proti parazitim) a injek¢ni erytromycin (pouzivany k 1é¢bé infekci).
Dale se nesmi podavat ptipravky obsahujici vinkamin (uzivany K 1é€bé nadorového onemocnéni),
sultoprid (uzivany k 1é¢bé dusevnich poruch), cisaprid (uzivany pro spravné vyprazdnovani zaludku) a
fluorochinolony (uzivané k 1é¢b¢ infekei). Jejich souc¢asné podavani by mohlo zptisobit zavaznou
poruchu srde¢niho rytmu.

Nedoporucuje se téz uzivani nékterych 1é¢iv k 1€¢bé srde¢nich onemocnéni (beta-blokatory a nékteré
blokatory kalciového kanalu — verapamil, diltiazem) pro zvys$ené riziko poruch srde¢niho rytmu. Dale
se nedoporucuje kombinace se stimulujicimi projimadly.

S velikou opatrnosti a pod dohledem 1ékate 1ze amiodaron kombinovat s diuretiky (zvySujici
vylucovani mo¢i) zptisobujicimi snizeni drasliku v krvi, systémovymi kortikoidy (ovliviiujici imunitni
systém), tetrakosaktidem (uzivany ptevazné k diagnostice a k 1é¢bé poruch kiry nadledvinek),
amfotericinem B (pouzivany k 1é¢bé mykoz) podavanym injekéné do zily.

Vzhledem Kk riziku krvaceni je tfeba opatrnosti pii podavani amiodaronu s dabigatranem (uzivany

k prevenci krevnich srazenin). Kombinace warfarinu (uzivaného K prevenci krevnich srazenin)

S amiodaronem miZze vést k pfedavkovani warfarinem, coz zvySuje riziko krvaceni. Kombinace
fenytoinu (uzivany k 1é¢bé epilepsie) s amiodaronem muze vést k predavkovani fenytoinem,
vyvolavajicimu neurologické ptiznaky. Kombinace fentanylu (uzivany proti bolesti) s amiodaronem
muze zvysit G¢inek fentanylu a zvysit riziko jeho toxicity. Spole¢né podavani amiodaronu a statinii
(snizujici hladiny krevnich tukt) mize vést ke zvySenému vyskytu nezadoucich ucinki, napt.
postizeni kosternich svalt az jejich rozpadu (rhabdomyolyze). Se zvy$enou opatrnosti by mély byt
podavany ptipravky obsahujici 1é¢iva metabolizovana jaternim enzymem CYP3A4: lidokain (lokalni
anestetikum), cyklosporin, takrolimus a sirolimus (pouzivaji se k prevenci odmitnuti transplantat),
sildenafil (uzivany k 1é¢bé poruch erekce), midazolam, triazolam (uzivané k navozeni celkové
anestezie), dihydroergotamin, ergotamin (uzivané k 1é¢bé migrén), kolchicin (uzivany k 1é¢bé napt.
dny nebo leukemie).

Doporucuje se zamezit uzivani tzv. inhibitordt CYP3A4 (grapefruitovy dzus a nékteré 1é¢ivé
ptipravky) béhem lécby amiodaronem.
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Informujte svého 1ékarte, jestlize uzivate sofosbuvir uzivany k 1é¢beé hepatitidy C.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Tehotenstvi

Vzhledem ke svym u¢inktim na §titnou zlazu plodu se ptipravek Cordarone v téhotenstvi nesmi uzivat,
vyjma pripadd, kdy benefit prevazi nad rizikem. V téchto zvlastnich piipadech je tfeba velmi pec¢liveé
zvazit potencialni pfinos 1éCby.

Kojeni
Ptipravek Cordarone je vylucovan ve vyznamném mnozstvi do lidského matetského mléka, proto se
tedy nesmi v obdobi kojeni pouzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pouzivani piipravku Cordarone nema vliv na pozornost pfi fizeni dopravnich prostredki ¢i obsluze
stroju.

DiileZité informace o nékterych sloZzkach p¥ipravku Cordarone

Ptipravek Cordarone obsahuje benzylalkohol (20,2 mg/ml) jako konzervaéni latku. Nesmi se podavat
nedonoSenym détem a novorozenciim. MiiZe zpusobit toxické a alergické reakce u kojencti a déti do
3 let.

3. Jak se pripravek Cordarone pouziva
Piipravek Cordarone Vam bude podavan ve zdravotnickém zatizeni.

Dospeli

Intravenézni infuze:

e Pocatecni davka: obvykle 5 mg/kg télesné hmotnosti podano v 250 ml 5% dextrosy v rozmezi
20 minut az 2 hodin. Tuto infuzi Ize opakovat 2x az 3x béhem 24 hodin. Rychlost podavani je
tfeba stanovit na zakladé odpovédi pacienta na 1éCbu.

Terapeutické ucinky se objevi béhem prvnich minut podavani a pak se postupné snizuji. Infuzi je
tedy tieba podle toho upravovat.

e Udrzovaci davka: 10 az 20 mg/kg télesné hmotnosti za 24 hodin (obvykle 600-800 mg/24 hodin,
maximalné 1200 mg/24 hodin) s 250 ml 5% dextrosy po dobu nékolika dnii. Od prvniho dne
podavani infuze lze nahradit uzivanim tablet.

Intravenézni injekce:
Obvykle se podava 5 mg/kg télesné hmotnosti, pomalu, béhem alespon 3 minut. Nelze misit s jinymi
ptipravky.

Kardiopulmonalni resuscitace pii komorové fibrilaci nereagujici na elektrickou kardioverzi:
Pocatecni davka je 300 mg amiodaronu (nebo 5 mg/kg télesné hmotnosti) ziedéného ve 20 mi

5% dextrosy podané v jedné davce injekéné do zily. Pii pretrvavajici komorové fibrilaci je mozno
zvazit podani dalSich 150 mg do Zily (nebo 2,5 mg/kg télesné hmotnosti).

Ptipravek nelze pouzivat v koncentracich nizsich nez 600 mg/1. Podavat Ize pouze s 5% dextrosou.

Pouziti u déti a dospivajicich
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Jsou k dispozici pouze omezené udaje tykajici se bezpec¢nosti a tiéinnosti ptipravku Cordarone u déti.
O vhodné dévce rozhodne 1ékat. Nesmi se podavat nedonoSenym détem a novorozenctim. Miize
zpusobit toxické a alergické reakce u kojencti a déti do 3 let.

Predavkovani:

O predavkovani intraven6znim amiodaronem nejsou k dispozici zddné informace. Existuji omezené
udaje o akutnim predavkovani amiodaronem podanym peroralné. Bylo zaznamenano nékolik ptipadt
zrychlené srde¢ni frekvence, srde¢ni zastavy, zachvatl zrychlené srdecni frekvence, arytmii, selhani
krevniho ob€hu a poskozeni jater. Lécba by méla byt symptomaticka.

Amiodaron ani jeho metabolity nejsou dialyzovatelné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4, MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Naésledujici nezadouci Gcinky jsou setfidény podle frekvence vyskytu nasledovné:

Zpomaleni srdecni frekvence, prevazné stiedné zavazné.

Reakce v misté vpichu injekce, jako napt. bolest, zarudnuti kiize, otok, odumirani tkané, zanét,

zatvrdnuti, zanét zil, celulitida, infekce, zména zabarveni kiize.

Svédeéni, cervena vyrazka (ekzém).

e  Pokles krevniho tlaku, obvykle mirny a ptechodny. Ptipady zavazného snizeni tlaku nebo
obehového selhani se vyskytly po pfedavkovani nebo po piili$ rychlé aplikaci injekce.

e  Snizeni sexualni touhy.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 0sob):
[ ]
[ ]

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

e Vyznamné zpomaleni srde¢ni frekvence, porucha vedeni srdce (sinusova zastava), vyzadujici
pteruSeni podavani amiodaronu, zv1asté u pacientt s poruchou funkce pfevodniho systému
(dysfunkce sinusového uzlu) a/nebo u star§ich pacientd.

e  Zacatek nebo zhorSeni poruch rytmu (arytmie), nékdy nasledované srdecni zastavou.

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

e Pocit na zvraceni.

e  ZvySeni jaternich testd, které je obvykle stfedné zdvazné (1,5x az 3x nad normu) objevujici se
v zacatku 1é¢by. Toto se muZe vratit k normé po snizeni davky nebo dokonce spontanné.

e  Akutni onemocnéni jater s vysokymi jaternimi testy a/nebo zloutenkou, vcetné jaterniho selhani,
které nékdy byva smrtelné.

Akutni alergicky stav vznikajici v dusledku tézké piecitlivélosti (anafylakticky $ok).

e  Zvyseni nitrolebniho tlaku, bolest hlavy.

Zanét plic, fibroza, ktera mtze byt nékdy smrtelna; vazné komplikace postihujici dychaci systém
(akutni syndrom respiracni nedostatecnosti dospé€lych), ktery mtize byt nékdy smrtelny, zazeni
pradusek (bronchospasmus) a/nebo zastava dechu u pacientli s vaznou dechovou nedostatecnosti,
zvlasté u astmatickych pacienti.

e  Poceni.

Zc¢ervenani.
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Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit):

e  Muzete byt nachylnéjsi k infekcim vice nez je obvyklé. Toto mize byt zplisobeno poklesem poctu

bilych krvinek (neutropenie).

Zavazny pokles poctu bilych krvinek, ktery zvysuje pravdépodobnost infekci (agranulocytoza).

Specificky typ poruchy rytmu srdce (torsade de pointes).

Zvyseni funkce Stitné zlazy.

Akutni zanét slinivky biisni [pankreatitida (akutni)].

Otok (angioneuroticky edém - Quinckeho edém).

Bolest zad.

Zanét o¢niho nervu, ktery muze vést az k rozvoji slepoty.

Zmatenost (delirium), vidéni, slySeni nebo citéni véci, které nejsou skuteéné (halucinace).

Zanét kaze, koptivka, zivot ohrozujici kozni reakce charakterizované vyrazkou, puchyfi,

odlupovanim ktize a bolesti [toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), Stevens-Johnsontiv syndrom

(SJS), buldzni dermatitida, 1¢kova reakce s eosinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS)].

e Zivot ohrozujici komplikace po transplantaci srdce (primarni dysfunkce §tépu), kdy
transplantované srdce piestane spravné pracovat (viz bod 2, Upozornéni a opatfeni).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Cordarone uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za ,,EXP:*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete viditelnych znamek snizené jakosti.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cordarone obsahuje

- Lécivou latkou je amiodaroni hydrochloridum. Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje amiodaroni
hydrochloridum 50 mg.

- Pomocnymi latkami jsou benzylalkohol (20,2 mg/ml), polysorbat 80, voda na injekci.

Jak piipravek Cordarone vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Cordarone je ¢iry, slabé Zluty injekéni roztok.
Ampulka z bezbarvého skla typu I (objem 5 ml), OPC uzavér (odlamovaci krouzek), krabicka.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Velikost baleni: 6 ampulek po 3 ml
10 ampulek po 3 mi
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sanofi s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce:
Sanofi Winthrop Industrie, Ambares, Francie

Delpharm Dijon, Quetigny, Francie
Sanofi S.r.l., Via Valcanello 4, 03012 Anagni (FR), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 8. 2024
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