Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

CORDARONE® 100 mg ja 200 mg tabletit
amiodaronihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen kiyttimisen, silléi se
sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytto6n. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ldékérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Taméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

SR

Mitd Cordarone on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytdt Cordarone-tabletteja
Miten Cordarone-tabletteja kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Cordarone-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mitid Cordarone on ja mihin sita kiyte tiin

Cordarone on rytmihdiridlidke, joka vihentdd sydimen sidhkdistd artyvyytta, jolloin syddmen nopeat ja
epéasddnnolliset lyonnit (rytmihéiridt) estyvit. Riittivan vasteen saavuttamiseen kuluva aika vaihtelee ja
riippuu mm. alkuannoksesta. Tablettihoidossa vasteen saavuttaminen voi viedd muutaman viikon.
Pitkdaikaishoidon péétyttyd valmisteen vaikutus voi kestida vield muutamia kuukausia tai pidempaankin,
koska Cordarone varastoituu eri elimiin.

Cordarone-tabletteja kiytetddn vaikeiden syddmen rytmihdirididen hoitoon ja silloin kun muut ladkkeet
eivit ole tehonneet tai niitd ei voida kayttia.

Amiodaronihydrokloridia, jota Cordarone siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Cordarone -table tte ja

Ali kiiyti Cordarone-tablette ja

jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle, jodille tai timin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

jos syddmesi rytmi on hidas (paitsi jos sinulla on tahdistin)

jos sinulla on muita syddmen rytmihdirioitd, kuten johtoratakatkos, pidentynyt QT-aika tai sairas
sinus -oireyhtyma

jos sinulla on kilpirauhasen (aineenvaihdunnallisia) toimintahéiriitd

jos olet raskaana tai imetét; valmistetta voidaan kdyttda raskauden aikana poikkeustilanteissa.

Varoitukset ja varotoimet



Cordarone-tabletteja saa kiyttdd vain vaikeissa syddmen rytmihéiridissé erikoislidkérin madrayksesta.
On tirkedd seurata annettuja annostusohjeita tarkoin, kdydé kontrolleissa seké tuntea myds mahdolliset
haittavaikutukset.

Jos epiilet esimerkiksi keuhkoihin littyvid haittavaikutuksia yskén ja hengenahdistuksen perusteella, ota
yhteys hoitavaan li4kiriin mahdollisimman pian mahdollisten hoitotoimien varalta. Ali kuitenkaan
koskaan lopeta valmisteen kayttod omin pain.

Nukutuslddkérin on tiedettdva amiodaronildékityksestdsi ennen kirurgista toimenpidetta.
Cordarone-tablettien kdyton aikana on raportoitu vakavia ihottumia (Stevens—Johnsonin oireyhtyma ja
toksinen epidermaalinen nekrolyysi). Jos saat ihottuman tai tho-oireita (esim. paheneva ihottuma, johon
liittyy rakkuloita tai limakalvovaurioita), ota heti yhteys lddkéariin.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat titi lidketti, jos parhaillaan otat
sofosbuviiria sisdltivad ladkevalmistetta hepatiitti C -virusinfektion hoitoon, silld se saattaa aiheuttaa
syddmen sykkeen hengenvaarallista hidastumista. La4kéri saattaa harkita muita ldékkeitd. Jos hoito
amiodaronilla ja sofosbuviirilla on tarpeen, syddmen toiminnan lisiseurantaa saatetaan tarvita.

Kerro ladkarille heti, jos kiytdt sofosbuviiria sisiltivaa lddkevalmistetta hepatiitti C-virusinfektion
hoitoon ja havaitset hoidon aikana jonkin seuraavista oireista:

. hidas tai epasdédnnollinen syke tai rytmihdirioita

. hengenahdistus tai olemassa olevan hengenahdistuksen paheneminen
. rintakipu
. huimauksen tunne

. syddmentykytys
. pyorrytys tai pyOrtyminen.

Jos odotat syddmensiirtoa, ladkéri saattaa muuttaa hoitoasi. Amiodaronin kdyttd ennen syddmensiirtoa
suurentaa hengenvaarallisen komplikaation (siirteen varhaisen toimintahéirién) riskid. Taman
komplikaation yhteydessé sydénsiirre lakkaa toimimasta kunnolla 24 tunnin kuluessa leikkauksesta.

Cordarone lisdd herkkyyttd auringonvalolle. Siksi on tirkedd suojata tho auringonvalolta ja kayttda
tehokasta auringonsuojavoidetta.

Lapset
Amiodaronin turvallisuutta ja tehoa lapsilla ei ole varmistettu.

Muut lidéikevalmisteet ja Cordarone
Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettiin kiyttinyt tai saatat
kayttad muita ldakkeita.

Cordarone-tabletteja ei saa kiyttdd samanaikaisesti seuraavien lidkevalmisteiden kanssa:

- tietyt rytmihdiridliakkeet (esim. kinidiini, disopyramidi, prokaiiniamidi, sotaloli, bepridiili)
- tietyt psyykkisten héirididen hoitoon kaytettavit lddkkeet (neuroleptit, kuten tioridatsiini)
- tietyt antibiootit (erytromysiini)

- alkueldimiin vaikuttava ladke (pentamidiini)

- ladke, joka laajentaa déreisverisuonia (vinkamiini)

- ladke, jota kdytetddn ruuansulatuskanavan toiminnallisten hiirididen hoitoon (sisapridi).

Muut lddkevalmisteet voivat vaikuttaa Cordarone-hoitoon tai Cordarone-tabletit voivat vaikuttaa muihin

ladkevalmisteisiin, jos niitd kiytetdéin samanaikaisesti. Yhteisvaikutuksista voi seurata tehon muutoksia

tai vakavien haittavaikutusten voimistumista. Keskustele lidkarin kanssa, jos sinulle on méérétty jotain

seuraavista ladkkeista:

- beetasalpaajat, flekainidi, digoksiini, verapamiili, diltiatseemi (kdytetdan sydidnsairauksien hoidossa
esim. verenpaineeseen ja syddmen vajaatoimintaan)

- kortisonitabletit



- varfariini (veren hyytymisté estdva lddke)

- dabigatraani (veren hyytymisti estdva lidke)

- fenytoiini (epilepsialidke)

- siklosportini, takrolimuusi ja sirolimuusi (mm. elimensiirron hylkimisreaktioiden ehkaisyyn)

- diureetit (nesteenpoistolddkkeitd)

- kohonneen kolesterolin alentamiseen tarkoitetut statiinit, kuten simvastatiini, atorvastatiini,
lovastatiini

- fentanyyli (kipuldéke)

- ergotamiini, dihydroergotamiini (migreenilddkkeitd)

- midatsolaami, triatsolaami (nukahtamisladkkeitd)

- fluorokinolit, amfoterisiini B (antibiootteja)

- suolentoimintaa edistavat ulostuslidkkeet

- ladkkeet, jotka estdviat CYP3A4-nimistd entsyymid, kuten ritonaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri ja
sakinaviiri (lidkkeitd HIV -infektioon), klaritromysiini, telitromysiini ja erytromysiini (antibiootteja)
seki ketokonatsoli ja itrakonatsoli (sienitulehdusliddkkeitd). Myos greippimehu estdé tita
entsyymid, joten viltd greippimehua hoidon aikana.

- ladkkeet, jotka estavat CYP2C8-nimistd entsyymid, esim. gemfibrotsiili ja trimetopriimi

- sildenafiili (erektiohdirididen hoitoon)

- sofosbuviiri (hepatiitti C -ladkkeitd).

Cordarone ruuan ja juoman kanssa
Mabhaiérsytyksen vahentdmiseksi ota tabletit aterian yhteydessé.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Valmiste voi vaikuttaa sikion aineenvaihduntaan. Siksi Cordarone-tabletteja saa kéyttda raskausaikana
vain ladkérin miardyksesta.

Cordarone erittyy rintamaitoon ja voi vaikuttaa imetettavadn lapseen. Siksi Cordarone-tabletteja ei pida
kéayttdd imetysaikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

On epdtodennikoistd, ettd Cordarone vaikuttaisi kykyyn ajaa autoa ja kdyttdd koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkod néihin tehtiviin ldédkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Cordarone sisiltdi laktoosia
Jos sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarin kanssa ennen timén lidkevalmisteen
ottamista.

3. Miten Cordarone-tablette ja kiyte tiin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkéri on maarinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Alkuannos: 200 mg 3 kertaa pdivissd 8—10 pdivdn ajan.

Yllipitoannos: Kdytetddn pienintd tehokkainta annosta, joka on yksilollisesti vasteesta riippuen 100—
400 mg pdivéssa.

Mabhaérsytyksen lieventdmiseksi ota tabletit aterian yhteydessa.



Kaytto lapsille
Valmisteen tehosta ja turvallisuudesta lapsille on vain vihén tietoa. Ladkari pddttdd sopivan annoksen.

Jos otat enemmiéin Cordarone-tablette ja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteys lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Cordarone-tablette ja
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Cordarone-tablettien kiyton
Ladkkeen vaikutus voi kestdd 10 pdivastd kuukauteen hoidon paattymisen jilkeen.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla 10.:std):

- vaarattomat kertyméit sarveiskalvolla ja mahdolliset niko6aistin muutokset (varikehét, ndén
hamartyminen)

- pahoinvointi, oksentelu, makuaistin muutokset

- valoherkkyys

- muutokset maksa-arvoissa.

Yleiset (yli 1 potilaalla 100:sta):

- sydidmen sykkeen hidastuminen

- kilpirauhasen vajaatoiminta

- kilpirauhasen liikatoiminta, joka johtaa joskus jopa kuolemaan

- muutokset maksan toiminnassa, joihin liittyy maksa-arvojen muutoksia ja/tai keltaisuutta, mukaan
lukien maksan vajaatoiminta, joka johtaa joskus jopa kuolemaan

- vapina, painajaisunet, unihairiot

- sukupuolivietin heikkeneminen

- hengityselimiston hiirit, esim. keuhkokuume (mukaan lukien keuhkojen arpeutuminen ja
paksuuntuminen), vaikeat hengitysvaikeudet, jotka johtavat joskus jopa kuolemaan

- ihon vérjaytyminen sintharmaaksi, joka hdvida hoidon lopettamisen jilkeen

- ummetus

- kutiava, punoittava ihottuma (ekseema).

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla 100:sta):
- rytmihéiriét, syddmen johtumishéiriot

- hermosairaus/lihassairaus

- suun kuivuminen.

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla 10 000:sta):

- vakava syddmen sykkeen hidastuminen

- verenkuvan muutokset

- ndakohermon sairaus tai tulehdus, joka voi johtaa sokeutumiseen
- krooninen maksatulehdus, joka johtaa joskus jopa kuolemaan



- poikkeavuus munuaisarvoissa

- likkeiden koordinaatiohdiritt, kallonsisdisen paineen nousu, paansirky

- lisékivestulehdus, impotenssi

- keuhkoputkien lihassyiden kouristukset esimerkiksi astmaatikoilla tai potilailla, joilla on vaikea
hengitysvajaus. Akuutti aikuisen hengitysvaikeusoireyhtymé, joka johtaa joskus jopa kuolemaan,
yleensa vilittomasti leikkauksen jilkeen.

- ihon punoitus sédehoidon aikana

- thoreaktiot, hiustenlahtd

- verisuonitulehdus

- antidiureettisen hormonin epétarkoituksenmukaisen erityksen oireyhtyma (SIADH).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- tietyn tyyppinen rytmihdirio (kdintyvien kirkien takykardia)

- kasvojen, huulien tai nielun turpoaminen

- keuhkoverenvuoto

- nokkosihottuma

- tulehdussolukertymét (granuloomat)

- saatat sairastaa infektioita useammin kuin yleensi. Tdmé voi johtua veren valkosolujen
vahenemisestd (neutropenia)

- valkosolujen miardn voimakas viheneminen, joka suurentaa infektioiden todennakdéisyytta
(jyvassolukato eli agranulosytoosi)

- dkillinen haimatulehdus (akuutti pankreatiitti)

- vaikea allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio, anafylaktinen sokki)

- véhentynyt ruokahalu

- epétavalliset lihaslikkeet, jaykkyys, vapina ja levottomuus (parkinsonismi)

- hajuaistin hdiriot (parosmia)

- sekavuus (delirium)

- nako-, kuulo- tai tuntoharhat (hallusinaatiot)

- hengenvaaralliset ihoreaktiot, joille ominaisia oireita ovat kutina, rakkulat, ihon kesiminen ja kipu
(toksinen epidermaalinen nekrolyysi eli TEN, Stevens—Johnsonin oireyhtyma eli SJS, rakkulainen
ihottuma, ladkkeeseen liittyvé yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymé eli DRESS)

- ihosairaus (lupus-tyyppinen oireyhtyma: sairaus, jossa puolustusjirjestelmi hyokkaa elimiston eri
osia vastaan aiheuttaen nivelten kipua, jiykkyytta ja turvotusta seké ihon punoitusta, joka ilmenee
joskus perhosen siipien muotoisena punoituksena kasvoissa)

- syddmensiirron jilkeinen hengenvaarallinen komplikaatio (siirteen varhainen toimintahéiri), jossa
sydénsiirre lakkaa toimimasta kunnolla (ks. kohta 2, Varoitukset ja varotoimet).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Cordarone-table ttien séiilyttiminen

Séilytd alle 25 °C. Sailytd alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.



AlA kiiyti titid [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirian (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitia Cordarone siséltii

- Vaikuttava aine on amiodaronihydrokloridi. 1 tabletti sisdltdéd 100 mg tai 200 mg
amiodaronihydrokloridia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti (100 mg tabletti: 48 mg, 200 mg tabletti: 96 mg),
maissitarkkelys, povidoni, vedeton kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Cordarone 100 mg tabletti: Pyored, jakouurteellinen, kaksoiskupera, valkoinen tai kellertiva tabletti,
merkinnit aktiopotentiaalisymboli ja luku 100, halkaisija 8,0 mm.

Cordarone 200 mg tabletti: Pyored, jakouurteellinen, kaksoiskupera, valkoinen tai kellertdva tabletti,
merkinndt aktiopotentiaalisymboli ja luku 200, halkaisija 10,5 mm.

Pakkauskoko: 30 tablettia PV C/alumiini -ldpipainopakkauksessa.

Myyntiluvan haltija
Sanofi Oy, Revontulenkuja 1, 02100 Espoo

Valmistaja
sanofi-aventis, S.A., Ctra. C-35 (La Batlloria-Hostalric) Km. 63,09, 17404 Riells i Viabrea (Girona),
Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.11.2021



Bipacksedel: Information till anviindaren

CORDARONE® 100 mg och 200 mg tabletter
amiodaronhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behva lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns 1 denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Cordarone ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Cordarone
Hur du anviander Cordarone

Eventuella biverkningar

Hur Cordarone ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

NS

1. Vad Cordarone ir och vad det anvinds for

Cordarone &r ett antiarytmikum, som nedsétter hjartats elektriska retbarhet varvid hastig och
oregelbunden hjartverksamhet (arytmier) motverkas. Den tid det tar innan man fér tillrdcklig effekt
varierar och beror bl.a. pa begynnelsedosen. Med tabletter kan det droja upp till ndgra veckor. Efter
avslutad langtidsbehandling kan effekten kvarsta upp till nagon manad eller langre, eftersom Cordarone
upplagrats i kroppens olika organ.

Cordarone tabletter anvdnds for att behandla svara storningar av hjirtrytmen och nir andra likemedel
ej varit verksamma eller kan anvéndas.

Amiodaronhydroklorid som finns i Cordarone kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och foj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Cordarone

Anvind inte Cordarone

- om du &r allergisk mot aktiv substans, jod eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges iavsnitt 6)

- om du har ldngsam hjirtrytm (om du inte har pacemaker)

- om du har vissa andra typer av hjartrubbningar, sdsom hjértblock, forlingd QT-tid eller sick sinus
syndrom

- om du har rubbningar i skdldkortelfunktionen (dmnesomséttningen)

- om du ér gravid eller ammar; likemedlet kan anvindas under graviditet i undantagsfall.

Varningar och forsiktighet

Cordarone ér ett likemedel som endast anvénds vid svara storningar av hjartrytmen och forskrives av
specialister. Det dr viktigt att noggrant folja givna doseringsanvisningar och kontroller samt dven kénna
till eventuella biverkningar.



Vid misstanke pé biverkningar fran t.ex. lungorna, om hosta och andfdddhet upptrader, konsultera den
ordinerande likaren snarast for stillningstagande till eventuella atgarder. Sluta dock aldrig med
medicinen pa eget initiativ.

Fore kirurgiska ingrepp bor narkoslékaren informeras om att du anvdnder Cordarone.

Svara hudutslag (Stevens—Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys) har rapporterats vid
behandling med Cordarone. Om du far hudutslag eller hudsymtom (t.ex. progressiva hudutslag ofta
med blisor eller slemhinneskador), ska du omedelbart kontakta likare.

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel om du just nu tar likemedel
innehéllande sofosbuvir for behandling av hepatit C, eftersom det kan leda till att din hjartfrekvens
sjunker till en livshotande niva. Lékaren kan komma att dverviga alternativa behandlingar. Om du
behover behandling med amidaron och sofosbuvir kan det bli n6dvandigt med extra hjirtdvervakning.
Tala omedelbart om for likaren om du for nidrvarande tar likemedel innehallande sofosbuvir for
behandling av hepatit C och du under behandlingen upplever:

. langsamma eller oregelbundna hjértslag, eller problem med hjartrytmen
. andfaddhet eller forsamring av befintlig andfaddhet

. brostsmértor

. yrsel

. hjartklappning

. att du nistan svimmar, eller svimmar.

Om du véntar pa hjarttransplantation, kan likaren éndra din behandling. Behandling med amiodaron
oOkar risken for en livshotande komplikation (primér graftdysfunktion). Vid denna komplikation slutar
hjirttransplantatet att fungera ordentligt inom de forsta 24 timmarna efter transplantationen.

Cordarone okar kédnsligheten for solljus. Det dr darfor viktigt att skydda huden mot solljus och att
anvénda en effektiv solskyddskram.

Barn
Effekt och sékerhet hos barn har ej faststéllts for amiodaron.

Andra likemedel och Cordarone
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Cordarone ska inte kombineras med foljande likemedel:

- vissa likemedel mot hjartrytmrubbningar (t.ex. kinidin, disopyramid, prokainamid, sotalol, bepridil)
- vissa likemedel som anvinds vid behandling av psykiska sjukdomar (neuroleptika som tioridazin)
- vissa typer av antibiotika (erytromycin)

- medel mot protozoer (pentamidin)

- medel som utvidgar perifera blodkérl (vinkamin)

- lakemedel som anvénds vid behandling av funktionsstdrningar i matsméltningskanalen (cisaprid).

Andra likemedel kan ha effekt pd Cordarone eller Cordarone kan ha effekt pd andra likemedel om de

anvinds samtidigt. Interaktioner kan leda till fordndringar av effekten eller allvarliga biverkningar kan

forstiarkas. Tala med likaren om du har forskrivits ndgon av foljande mediciner:

- betablockerare, flekainid, digoxin, verapamil, diltiazem (anvidnds vid behandling av hjartsjukdomar
t.ex. hogt blodtryck och hjirtsvikt)

- kortisontabletter

- warfarin (bloduttunnande likemedel)

- dabigatran (likemedel som motverkar bildning av blodproppar)

- fenytoin (mot epilepsi)

- ciklosporin, takrolimus och sirolimus (anvénds bl.a. efter organtransplantation)



- diuretika (vatskeutdrivande likemedel)

- blodfettssdankande likemedel sa kallade statiner t.ex. simvastatin, atorvastatin, lovastatin

- fentanyl (smartstillande likemedel)

- ergotamin, dihydroergotamin (likemedel mot migrén)

- midazolam, triazolam (lugnande likemedel och somnlikemedel)

- fluorokinoloner, amfotericin B (antibiotika)

- laxativer

- lakemedel som hdmmar ett enzym kallat CYP3A4 t.ex. ritonavir, indinavir, nelfinavir och
saquinavir (likemedel mot HIV -infektion), klaritromycin, telitromycin och erytromycin
(antibiotika) och ketokonazol och itrakonazol (likemedel mot svampinfektioner). Aven
grapefruktjuice himmar detta enzym och det rekommenderas att undvika grapefruktjuice.

- lakemedel som hdmmar ett enzym kallat CYP2CS t.ex. gemfibrozil och trimetoprim

- sildenafil (anvénds vid erektil dysfunktion)

- sofosbuvir (likemedel mot hepatit C).

Cordarone med mat och dryck
Tabletterna bor tas i samband med maltid for att minska risken for magbesvar.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Risk for paverkan av fostrets &mnesomsattning. Anvand darfor inte Cordarone under graviditet annat
dn pa bestdmd ordination fran likare.

Cordarone passerar over i brostmjolk och ammande barn kan paverkas. Anvénd dirfor inte Cordarone
under amning.

Korformiga och anvindning av maskiner

Det ar inte troligt att Cordarone forsdmrar formagan att kora bil eller att anvéinda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvéndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Cordarone innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta likemedel.

3. Hur du anviander Cordarone

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Instillningsdos: 200 mg 3 ganger dagligen upp till 8-10 dagar.

Underhallsdos: Minsta effektiva dos ska anvdndas. Beroende pé individuella svaret dr det
100-400 mg dagligen.

Tabletterna bor tas i samband med maltid for att minska risken fér magbesvar.

Anvindning for barn
Det finns begrinsad information om likemedlets effekt och sikerhet hos barn. Lakaren bestammer

lamplig dos.

Om du har anviint for stor méingd av Cordarone



Om du fatt i dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147111) for beddmning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att anvéinda Cordarone
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Cordarone
Effekten av amiodaron kan vara fran 10 dagar till en ménad efter att behandlingen avbrutits.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga (fler dn 1 patient av 10):

- ofarliga inlagringar i 6gats hornhinna och eventuellt fordndrade synupplevelser (halofenomen,
dimsyn)

- illaméende, krakningar, smakrubbningar

- kénslighet for solljus

- fordndringar i levervérdena.

Vanliga (fler dn 1 patient av 100):

- langsam hjartverksamhet

- hypotyreos

- hypertyreos, som ibland kan dven vara dodlig

- forandringar i leverfunktionen och dirtill hérande forandringar i levervardena och/eller gulsot
(ikterus) inklusive nedsatt leverfunktion som ibland kan &ven vara dodlig

- darrningar, mardrémmar, sémnrubbningar

- minskad sexlust

- storningar 1 andningssystemet t.ex. pneumoni (inklusive drrbildning och fortjockning av lungorna),
allvarliga andningssvarigheter, som ibland kan dven vara dodliga

- grabla missfargning av huden som forsvinner efter utsattande

- forstoppning

- kliande, roda utslag (eksem).

Mindre vanliga (mindre dn I patient av 100):

- rytmrubbningar, hjirtats éverledningsrubbningar
- nervsjukdom/muskelsjukdom

- muntorrhet.

Mycket sdillsynta (mindre dn 1 patient av 10 000):

- onormalt laingsam hjartverksamhet

- forédndringar 1 blodbilden

- synnervssjukdom eller inflammation som kan fororsaka blindhet

- kronisk leverinflammation som ibland kan dven vara dodlig

- forédndringar 1 njurvérdena

- svarighet att samordna rérelser, forhdjt intrakraniellt tryck, huvudvirk
- inflammation 1 bitestiklar, impotens
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- kramper 1 luftrérens muskelfiber t.ex. hos astmatiker eller patienter med svar andningsvikt. Akut
andnddssyndrom hos vuxna vanligtvis strax efter en operation, som ibland kan &ven vara dodlig.

- rodnad under stralbehandling

- hudreaktioner, haravfall

- kérlinflammation

- abnorm sekretion av antidiuretiskt hormon (SIADH).

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

- en viss typ av hjirtrytmrubbning (Torsades de pointes)

- svullnad av ansikte, lippar eller svalg

- pulmonell blodning (blodning i lungan)

- ndsselutslag

- granulom

- du kan f3 fler infektioner &n vanligt. Detta kan orsakas av minskat antal vita blodkroppar
(neutropeni)

- kraftig minskning av antalet vita blodkroppar vilket gor infektioner mer sannolika (agranulocytos)

- plotslig inflammation 1 bukspottkorteln (akut pankreatit)

- allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion, anafylaktisk chock)

- minskad aptit

- ovanliga muskelrorelser, stelhet, skakningar och rastloshet (parkinsonism)

- forvrangd luktférnimmelse (parosmi)

- forvirring (delirium)

- se, hora eller kdnna saker som inte finns dér (hallucinationer)

- livshotande hudreaktioner kidnnetecknade av utslag, blasor, hudavlossning och sméirta (toxisk
epidermal nekrolys, Stevens—Johnsons syndrom, bulls dermatit, likemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS))

- hudsjukdom (SLE-liknande syndrom: en sjukdom dir immunsystemet attackerar olika delar av
kroppen vilket leder till smérta, stelhet och svullnad av leder och hudrodnad ibland i form av
fidrilsvingar i ansiktet)

- livshotande komplikation efter hjarttransplantation (primér graftdysfunktion) dir
hjérttransplantatet slutar att fungera ordentligt (se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Cordarone ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr amiodaronhydroklorid. 1 tablett innehaller 100 mg eller 200 mg
amiodaronhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen 4r laktosmonohydrat (48 mg i 100 mg tablett och 96 mg i 200 mg tablett),
majsstirkelse, povidon, vattenfri kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek

Cordarone 100 mg tablett: Rund, bikonvex, vit eller gulaktig tablett med brytskara, markningar
aktionspotentialsymbol och siffra 100, diameter 8,0 mm.

Cordarone 200 mg tablett: Rund, bikonvex, vit eller gulaktig tablett med brytskara, mirkningar
aktionspotentialsymbol och siffra 200, diameter 10,5 mm.

Forpackningsstorlek: 30 tabletter i PVC/aluminium blisterforpackning.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Sanofi Oy, Norrskensgranden 1, 02100 Esbo

Tillverkare
sanofi-aventis, S.A., Ctra. C-35 (La Batlloria-Hostalric) Km. 63,09, 17404 Riells i Viabrea (Girona),
Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast 1.11.2021
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