Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Amiodaron hameln 50 mg/ml injektio-/infuusiokonsentraatti, linosta varten
amiodaronihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kayttimisen, silli se siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

— Siilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

— Jossinulla on kysyttdvad, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kéddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia eiolisikaan mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Amiodaron hameln on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Amiodaron hameln -valmistetta
Miten Amiodaron hameln -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Amiodaron hameln -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN ol

1. Miti Amiodaron hameln on ja mihin siti kiyte tiin

Amiodaronia kdytetddn syddmen epitasaisen rytmin (arrytmian) hoitoon. Amiodaroni kontrolloi
syddmen rytmid, jos sydén eilyd normaalisti.

Amiodaron hameln -valmistetta kdytetddn, kun lidkkeen on tehottava nopeasti, tai jos et pysty
kayttimadn tabletteja.

Tédmén lddkkeen antaa sinulle lAddkari, ja tilaasi seurataan sairaalassa tai erikoislidkdrin valvonnassa.
Amiodaronia, jota Amiodaron hameln sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myOs muiden kuin tissd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Amiodaron hameln -valmis tetta

Ali kiiyti Amiodaron hameln -valmiste tta:

e jos olet allerginen amiodaronille, jodille tai timén lidkkeen jollekin muulle amneelle (lueteltu
kohdassa 6)

e jos sinulla on tavanomaista hitaampi syddmen rytmi (sinusbradykardia) tai jos sinulla on syddmen
rytmihdirioitd aiheuttava sairaus (esim. sinoatriaalinen katkos tai sairas sinus -oireyhtyma)

e jos sinulla on muita syddnvaivoja, eika sinulla ole syddmentahdistinta, esimerkiksi: AV -katkos
(erdénlainen syddmen johtumishéirid)

e jos kilpirauhasesi ei toimi normaalisti, lAdkérisi tulee tutkia kilpirauhasesi ennen tdmén lidkkeen
kayttoa

e jos kiytit tiettyjd muita syddmen rytmiin vaikuttavia ladkkeitd (ks. myos ”Muut lddkevalmisteet ja
Amiodaron hameln™)

e jos kyseessd on keskonen tai tdysiaikainen vastasyntynyt.

Jos odotat syddmensiirtoa, lddkdri saattaa muuttaa hoitoasi. Amiodaronin kdytto ennen sydédmensiirtoa
suurentaa hengenvaarallisen komplikaation (siirteen varhaisen toimintahdirion) riskid. Tadméan
komplikaation yhteydessa sydénsiirre lakkaa toimimasta kunnolla 24 tunnin kuluessa leikkauksesta

Amiodaron hameln -valmiste tta ei saa antaa:
e jos olet raskaana tai imetét (kdyttd on sallittua vain henked uhkaavissa tilanteissa).



Varoitukset ja varotoimet

Ladkirin seuraa tarkkaan ja sddnnollisesti EKG:td, verenpainetta sekd maksan ja kilpirauhasen
toimintaa:

- jos syddmesi on heikko tai sinulla on syddmen vajaatoimintaa

- jos verenpaineesi on matala

- jos sinulla on maksaongelmia

- jos sinulla on keuhkoihin littyvid ongelmia, esimerkiksi astma

- jos sinulla on kilpirauhasongelmia.

Ole erityisen varovainen Amiodaron hameln -valmis teen suhteen. Tarkis ta Lifkirilti, apte ekista
tai sairaanhoitajalta, jos:
e sinulla on ndkdongelmia mukaan lukien sairaus, jota kutsutaan optiseksi neuropatiaksi tai
neuriitiksi.
e liddkkeen saaja on imevdinen taialle 3-vuotias lapsi
e sinulla on ihorakkuloita tai thon verenvuotoa, mukaan lukien huulten, silmien, suun, nendn ja
sukupuolielinten alue. Sinulla saattaa olla myds flunssankaltaisia oireita ja kuumetta. TAmA
saattaa olla tila, jota kutsutaan Stevens-Johnsonin syndroomaksi
e sinulla on vaikea rakkulainen ihottuma, jossa ihokerrokset saattavat kuoriutua, jolloin kehoon
jaé suuria paljaita ihosta kuoriintuneita alueita. Saatat myos tuntea olosi yleisesti huonoksi,
sinulla voi olla kuumetta, vilunvéristyksid ja lihassédrkyjd (toksinen epidermaalinen nekrolyysi).
e kaytdt parhaillaan sofosbuviiria sisdltdvaa ladkettd hepatiitti C:n hoitoon, koska se voi johtaa
hengenvaaralliseen syddmenlyontien hidastumiseen. Ladkéri saattaa harkita vaihtoehtoisia
hoitoja. Jos amiodaroni- ja sofosbuviirihoito ovat valttdméttomid, saatat tarvita ylimadardista
syddmen toiminnan seurantaa.

Kerrovilittomésti lddkarillesi, jos kdytit sofosbuviiria siséltivaa lddkettd hepatiitti C:n hoitoon ja sinulla
ilmenee hoidon aikana:
e Hidas tai epdsddnnéllinen syke tai syddmen rytmihdirioita;
Hengenahdistusta tai nykyisen hengenahdistuksen pahenemista;
Rintakipua;
Huimausta;
Sydamentykytysti;
Pyortymisen tunnetta tai pyOrtymisté

Kddnny lidikirin puoleen, jos jokin yllimainituista koskee tai on aikaisemmin koskenut sinua.

Muut lééike valmis teet ja Amiodaron hameln
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
joutua kiyttimdan muita lddkkeitd. Tama on erityisen tdrkedd, koska seuraavilla lddkkeilld saattaa olla
yhteisvaikutuksia amiodaronin kanssa:
e Rytmihdiridlddkkeet (esim. kinidiini, prokainamidi, disopyramidi ja sotaloli).
e Aivojen verenkiertoa parantavat lddkkeet (esim. vinkamiini).
e Psyykkisin sairauksiin kéytettdvit ladkkeet (esim. sultopridi, sulpiridi, pimotsidi) sekd tietyt
fenotiatsinit (esim. tioridatsini).
Ruoansulatusvaivoihin kaytettdvét lidkkeet (esim. sisapridi).
Infektiolddkkeet (esim. moksifloksasiini, erytromysiini).
Pentamidini-injektiot (kdytetdén tietyntyyppisten keuhkokuumeiden hoitoon).
Tietyt masennusliddkkeet (esim. amitriptyliini, klomipramiini, dosulepiini, doksepiini, imipramiini,
lofepramiini, nortriptyliini, trimiprimiini, maprotiliini).
Heindnuhaan, ihottumiin tai muihin allergioihin kéytetyt antihistamiinit (esim. terfenadiini).
e Malarialidkkeet (esim. halofantriini).
Sofosbuviiri, jota kdytetddn hepatiitti C:n hoitoon.



Ei suositella

Seuraavia lddkkeitd ei suositella kédytettivéksi samanaikaisesti amiodaronin kanssa:

e Beetasalpaajat, sydinongelmien ja korkean verenpaineen hoitoon (esim. propranololi).

e Rintakipuun (angina) tai korkeaan verenpaineeseen kéytetyt kalsiumkanavan salpaajat (esim.
diltiatseemi tai verapamiili).

Varoitus

Noudata varovaisuutta kéyttdessdsi seuraavia ladkkeitd samanaikaisesti amiodaronin kanssa. Nami
ladkkeet voivat alentaa kaliumpitoisuutta, mikd voi lisdtd hengenvaarallisten rytmihdirididen riskia.

e Laksatiivit - ummetuksen hoitoon (esim. bisakodyyli, henna).

Kortikosteroidit — tulehdusten hoitoon (esim. prednisoloni).

Tetrakosaktidi - hormonihéirididen testaamiseen.

Diureetit (nesteenpoistolidkkeet), esim. furosemidi.

Amfoterisiini suoraan suoneen annettuna, kiytetién sieni-infektioiden hoitoon.

Amiodaroni saattaa voimistaa seuraavien lddkkeiden vaikutusta:

e Verenohentamiseen kéytetyt lidkkeet (esim. varfariini). Ladkari mdardd annoksen ja seuraa hoitoasi
tarkasti.

e Fenytoiini — epilepsiakohtausten hoitoon.

e Digoksiini — sydidnongelmien hoitoon. Ladkdri mdirdd sopivan digoksiniannoksen ja seuraa
hoitoasi tarkasti.

e Flekainidi —rytmihdirididen hoitoon. Ladkarin méarda sopivan flekainidiannoksen ja seuraa hoitoasi

tarkasti.

e Korkean kolesterolin hoitoon kdytetyt statiinit (esim. simvastatiini tai atorvastatiini).

e  Siklosporiini, takrolimuusi ja sirolimuusi — kéytetddn elinsiirteiden hyljintdreaktioiden
ehkéisemiseen.

e Fentanyyli — kdytetdan kivunlievitykseen.

e Lidokaini — paikallispuudute.

e Sildenafiili — erektiohdirididen hoitoon.

e Midatsolaami ja triatsolaami — kéytetddn esim. esilddkityksend ennen lidketieteellistd toimenpidettd .

e FErgotamiini — kdytetdén migreenin hoitoon.

Kirurgia

Kerro hoitaville lddkéreille ennen kirurgiseen toimenpiteeseen menoa, ettd olet saanut amiodaronia.

Amiodaron hameln ruuan ja juoman kanssa
Al4 juo greippimehua, kun kaytdt titd ladkettd. Greippimehun juominen amiodaronin kdyton aikana voi
lisétd haittavaikutusten riskid.

Raskaus ja imetys

Ladkari maédraé sinulle Amiodaron hameln -valmistetta vain, jos hén arvioi hoidosta olevan enemmén
hyotyd kuin riskejd raskautesiaikana. Amiodaron hameln -valmistetta voidaan kéyttd4 raskauden aikana
ainoastaan henked uhkaavissa tilanteissa.

Sinulle ei tule antaa Amiodaron hameln -valmistetta, jos imetit. Jos sinulle annetaan amiodaronia
raskauden tai imetyksen aikana, imetys on lopetettava.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Amiodaroni saattaa vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn. Ald aja tai kdytd koneita, jos
ladkkeestd on haittaa. Kysy neuvoa téllaisissa tapauksissa laakarilta.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkod ndihin tehtdvin ldékehoidon aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja



haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustek
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Amiodaron hameln siséltii bentsyylialkoholia.

Tamd lddke sisdltdd bentsyylalkoholia 22,2 mg/ml.  Bentsyylialkoholi ~ voi  aiheuttaa
yliherkkyysreaktioita. Bentsyylialkoholin antoon pienille lapsille on Littynyt vakavia haittavaikutuksia
kuten hengitysvaikeuksia (niin kutsuttu ’gasping syndrome”).

Ali anna valmistetta vastasyntyneelle lapselle (enintiéin 4 viikon ikiiselle). Jos ldékiri pitdd valmisteen
antoa selkedsti tarpeellisena, sitd voidaan antaa pienille (alle 3-vuotiaille) lapsille (yleensd) enintdén
vilkon ajan.

Kysy ladkariltisi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, jos olet
raskaana tai imetét (ks. kohta 2 - Raskaus ja imetys), silld suuria maddrid bentsyylialkoholia voi kertyé
elimistoon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista asidoosia).

3. Miten Amiodaron hameIn-valmis tetta anne taan
Amiodaronin antaa hoitaja tai lidkéri laskimoon (injektiona tai infuusiona).

Annostus

Paivittdinen amiodaroniannos médrdytyy sairautesi vakavuuden perusteella. Ladkéiri mdarda annoksen
suuruuden ja hoitoajan pituuden juuri sinua varten.

Ellei ladkari toisin midrid, tavallinen annos on 5 mg painokiloa kohden. Lidketté ruiskutetaan suoneen
vahintddn kolmen minuutin ajan.

Kun amiodaroni annetaan laskimoinjektiona:

e Annos saa olla enintdén 5 mg painokiloa kohden.

e Annos annetaan hitaasti vihintdén kolmen minuutin injektiona (ellet saa lddkettd elvytyksessa).

e Ladkirin on odotettava vihintddn 15 minuuttia ennen seuraavaa injektiota.

e Toistuva tai jatkuva anto voi aiheuttaa laskimotulehduksen ja vaurioittaa ihoa pistoskohdassa (sitd
ymparoivd iho voi kuumottaa ja aristaa ja se saattaa myds punoittaa). Tallaisissa tapauksissa ladkari
suosittelee keskuslaskimokatetrin kayttoa.

Kun amiodaroni annetaan laskimoinfuusiona :

- Annos on 5 mg painokiloa kohden laimennettuna 250 millilitraan 50 mg/ml -glukoosilivosta.
- Annos annetaan 20 minuutin — 2 tunnin infuusiona.

- Anto voidaan toistaa 2—3 kertaa vuorokaudessa.

Suurin osa hoidon aikaisista haittavaikutuksista johtuu lLian suuresta amiodaroniannoksesta. Sen tdhden
sinulle on annettava pienin mahdollinen annos amiodaronia. N&in haittavaikutukset pysyvat
mahdollisimman  véhdisind. Katso myds kohta “Jos olet saanut enemméin Amiodaron
hameln -valmistetta kuin sinun pitdisi’.

Aikuiset

Tavallinen annos on 5 mg painokiloa kohden, ja se annetaan 20 minuutin — 2 tunnin infuusiona.

Sinulle saatetaan antaa uusiannos 10-20 mg painokiloa kohden 24 tunnin vilein sairaudestasiriippuen.
Hatdtilanteessa ladkdri voi pdéttdd antaa sinulle 150-300 mg:n annoksen hitaana kolmen minuutin
injektiona.

Laskari seuraa vastettasi amiodaroniin, ja annosta muutetaan sen mukaisesti.

Lapset ja nuoret
Tehosta ja turvallisuudesta lapsilla on vain rajoitetusti tietoja. Ladkari pAdttdd sopivan annoksen.



lakkaat

Kuten kaikille muillekin myos idkkaille potilaille annetaanpienin tehokas annos. Ladkéri laskee tarkasti,
kuinka paljon sinun pitdd saada amiodaronia, ja lddkdri seuraa sydimen rytmid ja Kilpirauhasen
toimintaa tarkemmin.

Ladkari vaihtaa ladkityksesi amiodaronitableteiksi mahdollisimman pian.

Jos olet saanut enemmén Amiodaron hameln -valmistetta kuin sinun pitiisi
Koska timé lidke annetaan lddkérin hoidossa tai sairaalassa, on epdtodennikoistd, ettd sinulle
annettaisiin sitd likaa.

Jos kuitenkin olet saanut suositusta suuremman annoksen, ladkdri seuraa tilaasi tarkoin, ja saat
tarvittaessa tukihoitoa.

Saatat kokea seuraavia vaikutuksia: pahoinvointi, oksentelu, ummetus tai hikoilu. Syddmesi voi lyoda
epétavallisen hitaasti tai nopeasti.

Tarvittaessa voi kysyad neuvoa Myrkytystietokeskuksesta (puh. 09 471 977).

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Amiodaron hameln voi siilyd veressad kuukauden ajan hoidon lopettamisen jilkeen. Saatat edelleen
saada haittavaikutuksia tdna aikana.

Lopeta Amiodaron hameln -valmis teen kiytto ja kerro ladkérille, sairaanhoitajalle tai
apte ekkihenkilokunnalle tai mene heti sairaalaan, jos:

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla 10 000:sta)

e saatallergisen reaktion. Oireita voivat olla: ihottuma, nielemis- tai hengitysvaikeudet, huulten,
kasvojen, kurkun tai kielen turvotus

e sykkeesi muuttuu hyvin hitaaksi tai sydédn lakkaa lyoméasti
Saatat my0s tuntea huimausta, epatavallisen viasynyttd oloa ja hengenahdistusta. Tata voi
esiintyd erityisesti yli 65-vuotiailla tai muilla, joilla esiintyy syddmen sykkeen ongelmia

e syddmen sykkeesi muuttuu entistd epétasaisemmaksitai epdvakaammaksi. TAma voi johtaa
syddnkohtaukseen eli sinun on mentdva vilittomésti sairaalaan

e Thosi tai silmiesi keltaisuus (keltatauti), visymyksen tai huonovointisuuden tunne,
ruokahaluttomuus, vatsakipu tai korkea ruumimlampd. Namé voivat olla merkkejd
maksaongelmista tai vaurioista, jotka voivat olla erittdin vaarallisia

e Hengitysvaikeudet tai puristava tunne rinnassa, yskiminen, joka ei poistu, hengityksen
vinkuminen, laihtuminen ja kuume. Tdmai voi johtua keuhkotulehduksesta, joka voi olla
erittdin vaarallinen

Yleisyytti ei tunneta (eivoida arvioida kéytettdvissa olevien tietojen perusteella)

e sinulla on hengenvaarallinen epédsddnnéllinen syke (Torsade de pointes)
sinulla on ihon ja limakalvojen turvotusta (angioneuroottinen ddeema)
Oireita, joihin lukeutuvat rakkuloiden muodostuminen taiithon kuoriutuminen huulten,
silmien, suun, nendn ja sukupuoliclinten alueelta, flunssan kaltaiset oireet ja kuume. Tama voi
olla tila, jota kutsutaan Stevens-Johnsonin oireyhtyméksi



e sinulla on vaikea rakkulainen ihottuma, jossa thokerrokset saattavatkuoriutua, jolloin kehoon
jaa suuria paljaita ihosta kuoriintuneita alueita. Saatat myds tuntea olosi yleisesti huonoksi,
sinulla voi olla kuumetta, vilunvaristyksid ja lihassirkyja (toksinen epidermaalinen
nekrolyysi)

e Thon tulehdus, jolle on tunnusomaista nestetiytteiset rakkulat (rakkulainen ihottuma, jossa
rakkulat ovat tdynni nestettd)

e sinulla on flunssan kaltaisia oireita ja kasvojen ihottuma, jota seuraa pitkittynyt ihottuma,
johon liittyy korkea limpétila, verikokeissa havaittu maksaentsyymiarvojen nousu ja tietyn
tyyppisten valkosolujen lisdéntyminen (eosinofilia) ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS)

Lopeta Amiodaron hameln -table ttien kiiytto ja ota heti vhteys lidakiériin, jos huomaat jonkin
seuraavista vakavista haittavaikutuksista - s aatat tarvita Kiire ellisti hoitoa:

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla 10 000:sta)

e Piadnsirky (joka on yleensd pahempaa aamulla tai esiintyy yskimisen tai rasituksen jilkeen),
sairauden tunnetta (pahoinvointia), kouristuksia, pyortymistd, nikohéiriditd tai sekavuutta voi
ilmetd. Namai voivat olla merkkejd aivo-ongelmista

Kerro lddkirille si mahdollisimman pian, jos sinulla on jokin seuraavista haittavaikutuksista:
Yleiset (alle 1 henkilolld 10:sté)

e hilseilevd ja kutiava ihottuma (ekseema)
e Huimaus, pyOrrytys, pyortyminen. Taméa voi ilmeti tilapdisesti ja johtuu verenpaineen
alenemisesta.

Yleisyytti ei tunneta (eivoida arvioida kdytettdvissé olevien tietojen perusteella)

e Haimatulehdus, joka aiheuttaa voimakasta vatsanja seldn kipua (haimatulehdus)

e Niakd-, kuulo- tai tuntoharhat (hallusinaatiot)

e Saatat sairastaa infektioita useammin kuin yleensd. Tdmaé voi johtua veren valkosolujen
vahenemisestd (neutropenia)

e Valkosolujen méiridn voimakas viheneminen, joka lisdd infektioiden todennikoisyytta
(agranulosytoosi).

e Toisen silmin nd6n menetys tai nddn hdmértyminen ja vaikeus erottaa vérejd. Silmissd saattaa
tuntua kipua tai arkuutta ja niitd voi olla kivuliasta likuttaa. Tdméi saattaa viitata sairauteen,
jota kutsutaan optiseksi neuropatiaksi tai neuriitiksi

e Voimakas levottomuus tai kithtyneisyys, laihtuminen, lisddntynyt hikoilu ja kyvyttomyys sietdd
lampoa. Nama voivat olla merkkeja sairaudesta, jota kutsutaan kilpirauhasen likatoiminnaksi.

e Kehon suurempien luidensisdlld esiintyvdn kudoksen likakasvu (luuytimen granuloomat).

Kerro lddkirillesi, sairaanhoitajalle tai apte ekkihenkilokunnalle, jos jokin seuraavista
haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai kestii pide mpééin kuin muutaman péivén:

Hyvin yleinen (yli 1 henkilollda 10:std)
e N&6n himirtyminen tai vérillisen kehén nikeminen hiikdisevidssd valossa

Yleiset (alle 1 henkilolld 10:std)

e Hieman hidastunut syke

e injektio- tai infuusiokohdassa saattaa ilmeti:
- kipua
- thon punoitusta taiihon virin muutosta
- paikallinen pehmytkudosvaurio



- nestevuotoa

- thonalaisen nesteen aiheuttama turvotus

- tulehdusta tai tulehtuneet verisuonet

- poikkeavan kovaa kudosta

- infektio
Vapina, joka ilmenee, kun kisié tai jalkoja likuttaa
Sukupuolivietin heikkeneminen

Melko harvinainen (harvemmalla kuin 1 henkildllda 100:sta)

Tunnottomuus tai heikkous, kihelmdinti tai palava tunne, missi tahansa kehon osassa

Harvinaiset (harvemmalla kuin 1 henkilolld 1000:sta)

Apuaine bentsyylialkoholi voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita

Hyvin harvinaiset (alle 1 henkildlld 10 000:sta)

Maksaentsyymien médédrdn muutokset hoidon alussa.

Tadma voi nikyd verikokeissa

Huonovointisuus  (pahoinvointi)

Paansirky

Hikoilu

Kuumat aallot

Huonovointisuuden, sekavuuden tai heikkouden tunne, sairauden tunne (pahoinvointi),
ruokahaluttomuus, drtyneisyys. Tadmi voi olla sairaus, jota kutsutaan antidiureettisen
hormonin epédasianmukaisen erityksen oireyhtyméksi (SIADH)

sydédmen johtumish&irict

Yleisyytti ei tunneta (esiintymistiheyttd ei voida arvioida kéytettivissé olevien tietojen perusteella)

Hengenvaarallinen komplikaatio syddmensiirron jilkeen (primaarisen siirteen toimintahdirio),
jossa siirretty sydén lakkaa toimimasta kunnolla (katso kohta 2, Varoitukset ja varotoimet)
Nokkosihottuma (kutiseva, paukamainen ihottuma)

Selkékipu

Sukupuolisen halun viheneminen

Hypotyreoosi (kilpirauhasen vajaatoiminta) — olo saattaa tuntua darimméisen visyneeltd,
heikolta tai ”huonokuntoiselta” ja voi ilmeti painonnousua, ummetusta ja lhassdrkyd. Matalia
lampétiloja voi olla vaikeampi sietdéd kuin aiemmin

sekavuus (delirum)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdimén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Amiodaron hameln -valmis teen siilyttiminen

e Amiodaron hameln -valmisteen sdilyttimisestd vastaa lddkédri tai apteekkihenkilokunta. He
vastaavat myos kdyttimattoman Amiodaron hameh -valmisteen asianmukaisesta havittdmisesta.

o Siilytd alle 25°C. Ali sdilytid kylméssi. Ei saa jidtyi.
Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

e Laimennettu luos on kdytettava valittomasti.

e Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

o Ali kiytd titi Kiketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimddra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

o Ali kiytd titd lidkettd, jos liuos on sameaa tai siind nikyy hiukkasia, tai jos pakkaus on
vahingoittunut.

e Vain kertakdyttoon. Kayttamétta jadnyt liuos on havitettiva.

6.  Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa
Miti Amiodaron hameln sis dltii

Vaikuttava aine on amiodaronihydrokloridi.

Yksi millilitra injektio-/infuusiokonsentraattia, liuosta varten sisdltdd 50 milligrammaa (mg)
amiodaronihydrokloridia, joka vastaa 46,9 mg amiodaronia.

Yksi3 mln ampulli Amiodaron hameln -valmistetta sisdltdd 150 mg amiodaronihydrokloridia.

Kun yhden Amiodaron hameln -ampullin siséltd laimennetaan suositusten mukaisesti 250 mlaan
50 mg/ml —glukoosiliuosta, saadaan amiodaronihydrokloridipitoisuus 0,6 mg/ml.

Muut aineet ovat

polysorbaatti 80 (E433),
bentsyylialkoholi ja
injektionesteisiin  kdytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Kirkas, vaaleankeltainen, steriili liuos.

Pakkauskoot:
Amiodaron hameln -valmiste on 5 mln lasiampullissa, jossa on 3 ml injektio-/infuusiokonsentraattia
liuosta varten 5 tai 10 kappaleen pakkauksissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
hameln pharma gmbh
Inselstrale 1

31787 Hameln

Saksa

Valmistaja:

HBM Pharma s.r.o0.
Sklabinska 30
03680 Martin
Slovakia



hameln rds s.r.o.
Horna 36

90001 Modra
Slovakia

Tilla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

Bulgaria Amiodaron hameln 50 mg/ml

Hollanti Amiodaron HCl hameln 50 mg/ml

Itdvalta Amiodaron-hameln 50 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Kroatia Amiodaronklorid hameln 50 mg/ml koncentrat za otopinu za injekciju/infuziju

Norja Amiodaron hameln

Romania Amiodarond hameln 50 mg/ml concentrat pentru solutie injectabild / perfuzabila

Puola Amiodaron hameln

Ruotsi Amiodaron hameln

TSekin tasavalta

Amiodaron hameln

Saksa Amiodaron-hameln 50 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslosung

Slovakia Amiodaron hameln 50 mg/ml

Slovenia Amjodaron hameln 50 mg/ml koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje

Suomi Amiodaron hameln 50 mg/ml injektio/infuusiokonsentraatti, liuosta varten

[so-Britannia

Amiodarone Hydrochloride 50 mg/ml Concentrate for Solution for
Injection/Infusion

Tanska

Amiodaron hameln

Unkari

Amiodaron hameln 50 mg/ml

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 02.06.2022.

K-

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

LAIMENNUSOHJEET:

Amiodaron hameln 50 mg/ml inje ktio-/infuusiokonsentraatti, liuos ta varten

- Kirkas, vaaleankeltainen, steriili liuos.

- pH 3,5-4.,5.
- Laskimoon.

Amiodaron hameln 50 mg/ml injektio-/infuusiokonsentraatti, luosta varten -valmisteesta on saatu
ilmoituksia kiteytymisestd. Tarkasta jokainen ampulli ennen antamista ja kdytd vain, jos siind ei ole
kiteistd sisaltod. Harkitse in-line-suodattimien kaytt6d yliméérdisend varotoimenpiteend.

Yhte e ns opimattomuudet

Amiodaroni

on Yyhteensopimaton suolaliuoksen Kkanssa, ja sitA saa antaa vain

50 mg/ml -glukoosilinokseen laime nnettuna.




Amiodaronin yhteydessd muovinpehmentimid kuten DEHP :td (di-2-etyyliheksyyliftalaatti) sisdltavat
antovilineet saattavat aiheuttaa DEHP:n lukenemista luokseen. Jotta potilas altistuisi DEHP:lle
mahdollisimman vdhén, laimennetut amiodaroni-infuusioliuokset tulisi antaa vilineilld, jotka eivit
sisdlld DEHP:té, esimerkiksi polyolefinista (PE, PP) tai lasista valmistetuin vilinein. Amiodaroni-
infuusioon ei saa lisitd mitddn muita aineita.

Tati ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa lukuun ottamatta niitd, jotka on
mainittu jillempdnd kohdassa ”Laimentaminen”.

Ali sekoita muita valmisteita samassa ruiskussa. Ali injektoi muita valmisteita samaan linjaan. Jos
hoitoa Amiodaron hameln 50 mg/ml injektio-/infuusiokonsentraatti, liuosta varten -valmisteella
jatketaan, se tulee annostella laskimonsisdisend infuusiona.

Ennen kayttod steriili konsentraatti on tarkastettava silmdméirdisesti kirkkauden, hiukkasten,
varinmuutosten ja pakkauksen eheyden varalta. Kéytd luosta vain, jos se on kirkasta ja pakkaus on
koskematon ja vaurioitumaton.

Laimentaminen

Liike laimennetaan 50 mg/ml -glukoosiliuoksella.

Jokaista ampullia kohti on kdytettédvé enintddn 250 ml 50 mg/ml -glukoosiliuosta. Laimeammat liuokset
ovat epéstabiileja. Amiodaroni laimennettuna 50 mg/ml -glikoosiliuokseen <0,6 mg/ml pitoisuuteen ei
ole stabilli. Liuokset, jotka sisdltivdt alle 2 Amiodaron hameln -ampullia 500 mlssa
50 mg/ml -glukoosiliuosta ovat epéstabiileja, eikd niitd saa kayttad.

Laimentaminen on tehtévi aseptisissa olosuhteissa. Tarkista silmdmaariisesti ennen liuoksen antamista,
ettei siind ole hiukkasia tai virjaytymid. Liuosta saa kdyttdd ainoastaan, jos se on kirkasta, eiké siind ole
hiukkasia.

Liuoksen sdilyvyys

Laimennettu valmiste sdilyy fysikaalisesti ja kemiallisesti stabiilina 24 25°C:ssa.

Mikrobiologisista syistd kdyttovalmis liuos on kdytettdva vilittomasti laimentamisen jilkeen.

Jos kiyttovalmista liuosta ei kidytetd valittomisti, sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kayttod ovat
kéyttdjin omalla vastuulla. Ne eivdt saisi tavallisesti ylittdd 24 tuntia 2-8°Cn ldmpdtilassa, ellei
valmistetta ole laimennettu valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Sailytys

Siilytd alle 25°C. Ali sdilyti kylméssi. Ei saa jadtya.
Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Vain kertakdyttoon. Kayttimaton lidkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten
mukaisesti.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Amiodaron hameln 50 mg/ml koncentrat till inje ktions-/infusionsvitska, l6sning
amiodaronhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den inne haller

information som ér viktig for dig.

— Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

— Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

— Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Amiodaron hameln 4r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Amiodaron hameln
Hur Amiodaron hameln ges

Eventuella biverkningar

Hur Amiodaron hameln ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN ol

1. Vad Amiodaron hameln ir och vad det anvinds for

Amiodaron ir ett s.k. antiarytmika och anvinds for att behandla en oregelbunden hjirtrytm. Amiodaron
verkar genom att kontrollera hjértat om det inte slar normalt.

Amiodaron hameln ges endast nér ett snabbt svar krivs eller om du inte kan ta tabletter.

Likaren ger dig detta likemedel och du kommer att Gvervakas pa sjukhus eller under uppsikt av en
specialist.

Amiodaron som finns i Amiodaron hameln kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du fir Amiodaron hameln

Anvind inte Amiodaron hameln:

e om du ér allergisk mot amiodaron, jod eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

e om ditt hjirta sldr lingsammare &n vanligt (s.k. sinusbradykardi) eller om du har ndgon sjukdom
som orsakar oregelbundna hjértslag (t.ex. sinoatriellt hjartblock eller sjuka sinus-syndrom)

e om du har nigra andra hjirtproblem och inte har pacemaker, till exempel om du har AV-block (en
typ av retledningsrubbning 1 hjirtat)

e om din skdldkortel inte fungerar som den ska. Din ldkare bor undersoka din skoldkortelfunktion
innan du far detta likemedel

e om du tar vissa andra mediciner som kan paverka dina hjirtslag (se dven "Andra likemedel och
Amiodaron hameln")

e om personen som ges likemedlet dr ett for tidigt fott eller ett fullgdnget nyfott barn.

Om du stir pa véntelista for hjarttransplantation kan din likare &dndra din behandling. Det beror pé att
intag av amiodaron fore hjirttransplantation har visat en 6kad risk for en livshotande komplikation
(primdr graftdysfunktion) déir det transplanterade hjirtat slutar fungera ordentligt under de forsta
24 timmarna efter operationen.

Du fir inte ges Amiodaron hameln:
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e omdu ér gravid eller ammar (anvandning ar endast tilliten vid livshotande situationer).

Varningar och forsiktighet

Sérskild forsiktighet bor iakttas av likaren och noggrann och regelbunden dvervakning (t.ex. EKG och
blodtryck, lever och skoldkortelfunktion) kravs:

e om du har ett svagt hjirta eller hjartsvikt

om du har lagt blodtryck

om du har problem med levern

om du har nigra problem med lungorna inklusive astma

om du har problem med din skoldkortel.

Var sirskilt forsiktic med Amiodaron hameln. Kontakta din likare, apotekspersonal eller

sjukskoterska om:

e du har problem med synen. Detta inkluderar en sjukdom som kallas optisk neuropati eller neurit.

e personen som tar medicinen dr ett spadbarn eller barn under 3 ar

e du har blasor eller blodningar i huden, inklusive runt lppar, 6gon, mun, ndsa och konsorgan. Du
kan ocksa ha influensaliknande symtom och feber. Detta kan vara nadgot som kallas Stevens-
Johnsons syndrom.

e du har svara utslag med blasor som kan gora att hudlager lossnar och limnar stora omraden med
avskalad hud pa kroppen. Du kan ocksa kédnna dig allmint dalig, ha feber, frossa och muskelvark
(toxisk epidermal nekrolys).

e du for ndrvarande tar ett likemedel som innehéller sofosbuvir for behandling av hepatit C, eftersom

det kan leda till livshotande pulsavmattning. Din likare kan 6vervéga alternativa behandlingar. Om
behandling med amiodaron och sofosbuvir behdvs kan du behova ytterligare hjartévervakning.

Tala omedelbart om for din likare om du tar ettlikemedel som innehéller sofosbuvir fér behandling
av hepatit C och om du under behandlingen upplever:

Langsamma eller oregelbundna hjértslag eller hjirtrytmproblem;
Andféddhet eller forsdmring av befintlig andfdddhet;
Brostsmairta;

Svindel;

Hjértklappning;

Svimningskénsla eller svimning.

0O O O O O O

Radfrdga liikare om ndgot av ovanstiende giiller dig eller tidigare har gdllt dig.

Andra likemedel och Amiodaron hameln

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.
Detta ar sarskilt viktigt med foljande Iikemedel eftersom de kan interagera med amiodaron:

e Likemedel mot en oregelbunden hjirtrytm (t.ex. kinidin, prokainamid, disopyramid och sotalol).

e Likemedel for att forbéttra blodforsorjningen till hjarnan (t.ex. vinkamin).

e [Likemedel mot psykiska sjukdomar (t.ex. sultoprid, pimozid) och vissa andra typer av likemedel
som heter fentiaziner (t.ex. tioridazin).

Likemedel som anvidnds vid matsméltningsbesvar (t.ex. cisaprid).

Lakemedel mot infektioner (t.ex. moxifloxacin, erytromycin).

Injektioner med pentiamidin (anvinds vid vissa typer av lunginflammation).

Vissa antidepressiva medel (t.ex. amitriptylin, klomipramin, dosulepin, doxepin, imipramin,
lofepramin, nortriptylin, trimiprimin, maoprotilin).

Antihistaminer mot hosnuva, utslag eller andra allergier (t.ex. terfenadin).

e Likemedel mot malaria (t.ex. halofantrin).

e Sofosbuvir for behandling av hepatit C

Rekommenderas ej
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Anvéndning av foljande likemedel tillsammans med amiodaron rekommenderas inte:

e Betablockerare, likemedel mot hjartsjukdom och hogt blodtryck (t.ex. propanolol).

e Kalciumantagonister, likemedel mot brostsmérta (angina) eller mot hogt blodtryck (t.ex. diltiazem
eller verapamil).

Forsiktighet

Anvindning av folande likemedel tillsammans med amiodaron ska ske med forsiktighet. Dessa
likemedel kan orsaka ldga kalumnivder 1 blodet vilkket kan oka risken for livshotande
hjartrytmrubbningar.

e Laxermedel - anvinds mot forstoppning (t.ex. bisakodyl, senna).

Kortikosteroider - anvdnds mot inflammation (t.ex. prednisolon).

Tetrakosaktid - anvidnds vid utredning av vissa hormonproblem.

Diuretika (urindrivande medel) t.ex. furosemid.

Amfotericin nér det ges direkt in en ven - anvdnds mot svampinfektioner.

Amiodaron kan dka effekterna av foljande likemedel:

e Blodfortunnande medel (t.ex. warfarin). Din likare bor justera dosen och dvervaka behandlingen
noggrant.

e Fenytoin - anvinds for att behandla krampanfall.

e Digoxin - anvinds mot hjirtproblem. Din likare bor dvervaka behandlingen noggrant och kan
eventuellt justera digoxindosen.

e Flekainid - anvinds mot oregelbundna hjirtslag. Din ldkare bor 6vervaka behandlingen noggrant

och kan eventuellt justera flekainiddosen.

Statiner, likemedel mot hogt kolesterol (t.ex. simvastatin eller atorvastatin).

Ciklosporin, takrolimus och sirolimus - anvénds vid organtransplantation.

Fentanyl - anvinds for att lindra smérta.

Lidokain - ett lokalbedévande medel.

Sildenafil - anvéinds for behandling av erektionsproblem.

Midazolam och triazolam - anvinds for att hjdlpa dig att slappna av fore ett medicinskt ingrepp.

Ergotamin - anvinds mot migrén.

Kirurgi
Om du ska opereras, méste du tala om for likarna som behandlar dig att du har fatt amiodaron.

Amiodaron hameln med mat och dryck
Drick inte grapefruktjuice medan du anvinder amiodaron eftersom grapefruktjuice kan dka risken for
biverkningar.

Graviditet och amning

Likaren skriver endast ut Amiodaron hameln nér likemedlets fordelar dr storre &n risker under
graviditeten. Amiodaron hameln far endast anvindas under graviditet i livshotande situationer.

Du ska inte behandlas med Amiodaron hameln om du ammar. Om du far amiodaron under graviditet
eller amning bér amningen avbrytas.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Amiodaron kan paverka formégan attkora eller anvinda maskiner. Kor inte bil och anvidnd inte maskiner
om du pdverkas. Radfraga isa fall likare.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete

som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
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effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Amiodaron hameln inne héller be nsylalkohol

Detta likemedel innehédller 22,2 mg/ml bensylalkohol som kan orsaka allergiska reaktioner.
Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sa som andningssvarigheter (s.k.
"gasping syndrome") hos sma barn.

Ge inte likemedlet till nyfodda barn (upp till 4 veckors dlder). Nar en ldkare anser likemedlet vara klart
nédvéndigt kan det ges till smé barn (yngre dn 3 ar) under en period av (normalt) hogst en vecka.

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, &rgravid eller ammar (se avsnitt 2-Graviditet
och amning), radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel. Stora mangder
bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

3. Hur Amiodaron hameln ges

Amiodaron ges i en ven (intravends injektion eller infusion) och administreras av en likare eller
sjukskoterska.

Dosering
Dygnsdosen av amiodaron beror pé sjukdomens allvarlighetsgrad. Dosen och behandlingstiden avgors
av likaren som justerar dosen individuellt.

Sévida inte ldkaren ordinerat annorlunda, &r vanlig dos 5 mg/kg kroppsvikt. Lakemedlet injiceras under
minst 3 minuter.

Nér Amiodaron ges som en intravends_injektion:

e ska doser 6ver 5 mg/kg kroppsvikt inte anvindas

e ska dosen ges som en langsam injektion under minst 3 minuter (sévida inte du far likemedlet for
aterupplivning)

e miste likaren vinta i minst 15 minuter innan du far ytterligare en injektion

e upprepad eller kontinuerlig anvindning kan orsaka inflammation i venen och skada huden vid
injektionsstillet (den omgivande huden kan kénnas varm och 6m och rodnad kan férekomma), i en
sddan situation rekommenderas att din likare anvdnder en central venkateter.

Nér Amiodaron ges som en intravends infusion:

e ska dosen 5 mg/kg kroppsvikt utspitt i 250 ml glukos 50 mg/ml anvéndas
e ska dosen ges under en tidsperiod pd mellan 20 minuter och 2 timmar

e administreringen kan upprepas 2-3 ginger per dag.

Biverkningar som upptrdder under behandling uppstér oftast di for stora mingder amiodaron har
anvénts. Darfor ska ligsta mojliga dos amiodaron ges. Detta reducerar biverkningar till ett minimum.
Se dven "Om du har fétt for stor médngd av Amiodaron hameln".

Vuxna

Vanlig dos ér 5 mg for varje kilogram av din kroppsvikt under 20 minuter till 2 timmar.

Daérefter far du eventuellt ytterligare en dos pa 10 till 20 mg for varje kilogram kroppsvikt var 24:e
timme beroende pé din sjukdom.

I en akut situation kan likaren besluta att ge dig en dos pa 150 mg till 300 mg som en langsam injektion
pé 3 minuter.
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Likaren kommer att 6vervaka hur du svarar pA Amiodaron och dosen kommer att justeras i enlighet
darmed.

Barn och ungdomar
Det finns endast begridnsade uppgifter om effektivitet och sékerhet hos barn. Din likare kommer att
bestimma den riktiga dosen.

Aldre
Liksom for alla patienter dr det viktigt att ligsta effektiva dos anvinds. Lékaren berdknar noggrant hur
mycket Amiodaron du bor ges och dvervakar din hjirtfrekvens och skoldkortelfunktion noggrant.

Din ldkare kommer att 6verga till amiodaron i tablettform sa fort det anses lAmpligt.

Om du har fitt for stor méingd av Amiodaron hameln
Eftersom du far detta likemedel pa sjukhus eller under 6verinseende av ldkare dr det inte sannolikt att
du far for mycket.

Om du trots det har fatt en hogre dos 4n vad som rekommenderas kommer du att foljas noggrant av
lakaren och fi understddjande behandling vid behov.

Du kan uppleva foljande biverkningar: illamaende, krakningar, forstoppning och svettning. Du kan fa
onormalt langsam eller snabb hjirtfrekvens.

Vid behov, kan du ocksé radfraga Giftinformationcentralen (tel. 09 471 977 i Finland, tel. 112 i Sverige).

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Amiodaron hameln kan bli kvar i blodet upp till en manad efter avslutad behandling. Du kan
fortfarande fa biverkningar under den tiden.

Sluta ta Amiodaron hameln och tala med likare, s jukskoterska eller apote kspersonal eller uppsok
omedelbart s jukhus om:

Mycket séllsynta (forekommer hos férre dn 1 av 10 000 personer)

e Duharen allergisk reaktion. Tecknen kan omfatta utslag, svélj- eller andningsproblem, svullnad
i lappar, ansikte, hals eller tunga

e Dina hjértslag blir mycket ldngsamma eller slutar helt.
Du kan ocksa kédnna dig yr, ovanligt trott och andfadd. Detta kan forekomma sarskilt hos
personer over 65 ar eller hos personer med andra problem med hjértslag

e Dina hjirtslag blir &nnu mer ojamna eller oregelbundna. Detta kan leda till hjartattack, sa du bor
uppsoka sjukhus omedelbart

e Dublir gul i huden eller 6gonen (gulsot), kénner dig trott eller sjuk, far aptitloshet, magont eller
hog temperatur. Det kan vara tecken pa leverproblem eller skador som kan vara mycket farliga

e Andningssvarigheter eller tryck i brostet, hosta som inte forsvinner, vidsande andning,
viktminskning och feber. Detta kan bero pa lunginflammation som kan vara mycket farlig

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

e Du har livshotande oregelbundna hjirtslag (Torsade de pointes)
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e Duhar svullnad i huden och slemhinnorna (angioneurotiskt 6dem)

e Symtomen inkluderar bldsor eller hudavlossning runt lippar, 6gon, mun, ndsa och kénsorgan,
influensaliknande symtom och feber. Detta kan vara ett tillstind som kallas Stevens-Johnsons
syndrom omedelbart

e Du har svéra utslag med blasor som kan gora att hudlager lossnar och ldmnar stora omrdden med
avskalad hud pé kroppen. Du kan ocksé kénna dig allmidnt dalig, ha feber, frossa och virkande
muskler (toxisk epidermal nekrolys)

e Hudinflammation som kdnnetecknas av vdtskefyllda blasor (bullos dermatit)

e Du har influensaliknande symtom och utslag i ansiktet folit av ett utbredda utslag med hog
temperatur, forhdjda nivaer av leverenzymer som ses i blodprov och en 6kning av en typ av vita
blodkroppar (eosinofiler) samt forstorade lymfkortlar (DRESS)

Sluta ta Amiodaron hameln och kontakta omedelbart liikare om du mirker nagon av foljande
allvarliga biverkningar — du kan behéva akut medicinsk behandling:

Mycket séllsynta (forekommer hos férre an 1 av 10 000 personer)

e Huvudvirk (som vanligtvis dr svarare pa morgonen eller uppkommer efter hosta eller
anstringning), illamdende, krampanfall, svimning, synproblem eller forvirring kan forekomma.
Det kan vara tecken pa problem med hjarnan

Tala om for din likare s snart som mdéjligt om du har nigon av féljande biverkningar:

Vanliga (forekommer hos farre dn 1 av 10 personer)

e Flagnande och kliande utslag (eksem)
e Yrsel, svindel, svimning. Detta kan intrédffa tillfilligt och beror pa att blodtrycket sjunker.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

e Inflammation ibukspottkorteln som orsakar svar smérta i buken och ryggen (pankreatit)

e Se, hora eller kdnna saker som inte finns dér (hallucinationer)

e Du kan fa fler infektioner &n vanligt. Detta kan orsakas av minskat antal vita blodkroppar
(neutropeni)

o Kraftig minskning av antalet vita blodkroppar viket gor infektioner mer sannolika
(agranulocytos).

e Synforlust i ett 6ga eller dimsyn och svérighet att skilia mellan firger. Ogonen kan kinnas 6mma
eller irriterade och 6gonrérelserna kan smérta. Detta kan vara en sjukdom som kallas "optisk
neuropati” eller "neurit"

e Kiénslor av extrem rastloshet eller oro, viktminskning, Skad svettning och svarighet att klara hdga
temperaturer. Det kan vara tecken pa en sjukdom som kallas hypertyreoidism.

o Overviixtav vivnad som finns i kroppens stérre ben (benmérgsgranulom).

Tala om for din likare, sjukskoterska eller apotekspersonal om niagon av foljande biverkningar
blir svéra eller varar liingre #n nagra dagar:

Mycket vanliga (forekommer hos fler &4n 1 av 10 personer)
e Dimsyn eller att se firgade ringar vid blindande ljus

Vanliga (forekommer hos farre dn 1 av 10 personer)

e Néigot langsammare hjirtslag
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Pa stillet dar du fér injektionen eller infusionen kan du uppleva:
- Smirta
- Hudrodnad eller férandring av hudfirgen
- Lokaliserad mjukvavnadsskada
- Léackage av vitska
- Svullnad orsakad av vitska i huden
- Inflammation eller inflammerade blodkérl
- Onormalt hird vavnad
- Infektion

Darrningar nér du rér armar eller ben

Minskad sexlust

Mindre vanliga (forekommer hos farre dn 1 av 100 anvéndare

Kénsla av svaghet eller domningar, stickande eller brannande kénsla 1 ndgon del av kroppen

Séllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1000 anvindare)

e Hjilpdmnet bensylalkohol kan orsaka dverkénslighetsreaktioner

Mycket séllsynta (forekommer hos férre dn 1 av 10 000 personer)

Forandringar i méngden leverenzymer i bdrjan av behandlingen.
Detta kan ses i blodprov

Illaméende

Huvudvirk

Svettning

Virmevallningar

Sjukdomskénsla, forvirring eller svaghetskinsla, illamaende, aptitloshet, irritation. Detta kan vara
en sjukdom som kallas inadekvat ADH-sekretion (SIADH, ”syndrome of iappropriate anti-
diuretic hormone secretion’).

Storningar i hjértats retledningssystem

Frekvens ej kind (frekvensen kan inte berdknas fran tillgingliga data)

Livshotande komplikation efter hjarttransplantation (primér transplantatdysfunktion) dér det
transplanterade hjértat slutar fungera korrekt (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)
Nisselfeber (kliande, knollga utslag)

Ryggont

Minskad sexlust

Hypotyreos (underaktiv skoldkortel) — du kan kénna extrem trotthet, svaghet eller utmattning och
uppleva viktuppgang, forstoppning och muskelviark. Du kan ha svart att klara laga temperaturer
Forvirring (delirium)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar

direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
Webbplats:www.lakemedelsverket.se
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webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Amiodaron hameln ska forvaras

e Din likare eller apotekspersonal ansvarar for forvaring av Amiodaron hamel. De ansvarar dven for
att ej anvént likemedel kasseras enligt gillande anvisningar.

e Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas.
Forvara ampullerna 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

e Utspddd I6sning ska anvéndas omedelbart.

e Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

e Anvind inte detta likemedel om l6sningen &r grumlig eller innehaller partiklar eller om behallaren
ar skadad.

¢ Endast for engdngsbruk. Oanvénd l6sning ska kasseras.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Inne hélls deklaration

Den aktiva substansen dr amiodaronhydroklorid.

Varje milliliter koncentrat till injektions-/infusionsviétska, 1osning mnehdller 50 milligram (mg)
amiodaronhydroklorid motsvarande 46,9 mg amiodaron.

1 ampull med 3 ml Amiodaron hamel innehaller 150 mg amiodaronhydroklorid.

En ampull med Amiodaron hameln som spétts ut enlig rekommendation i 250 ml glukos 50 mg/ml
innehéller amiodaronhydroklorid i koncentrationen 0,6 mg/ml.

Ovriga innehallséimnen Ar polysorbat 80 (E433), bensylalkohol och vatten for injektionsvitskor.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, blekgul, steril 16sning,

Forpackningsstorlekar:

Amiodaron hameln finns som 5 ml-ampuller av glas med 3 ml koncentrat till injektions-/
infusionsvétska, 16sning i forpackningar med 5 eller 10 ampuller.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdlining:

hameln pharma gmbh

Inselstrafle 1

31787 Hameln
Tyskland

Tillverkare:
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HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
03680 Martin
Slovakien

hameln rds s.r.o.
Horna 36

90001 Modra
Slovakien

Detta like medel idr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:

Bulgarien Amiodaron hameln 50 mg/ml

Danmark Amiodaron hameln

Finland Amiodaron hameln 50 mg/ml injektio/infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Kroatien Amiodaronklorid hameln 50 mg/ml koncentrat za otopinu za injekciju/infuziju

Nederlinderna Amiodaron HCI hameln 50 mg/ml

Norge Amiodaron hameln

Polen Amiodaron hameln

Ruménien Amiodarond hameln 50 mg/ml concentrat pentru solutie injectabild /perfuzabila

Slovakien Amiodaron hameln 50 mg/ml

Slovenien Amjodaron hameln 50 mg/ml koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje

Storbritannien Amiodarone Hydrochloride 50 mg/ml Concentrate for Solution for
Injection/Infusion

Sverige Amiodaron hameln

Tjeckien Amiodaron hameln

Tyskland Amiodaron-hameln 50 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslosung

Ungern Amiodaron hameln 50 mg/ml

Osterrike Amiodaron-hameln 50 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslosung

Denna bipacksedel dindrades senast 02.06.2022.

K-
Foljande uppgifter r endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:

SPADNINGSANVISNINGAR:

Amiodaron hameln 50 mg/ml koncentrat till inje ktions-/infusionsvitska, 16sning

- Klar, blekgul steril 16sning

-pH3,5-4,5

- For intravends anviandning

Rapporter om kristallisering har tagits emot for Amiodaron hameln 50 mg/ml koncentrat till injektions -

/infusionsvitska, 16sning. Kontrollera varje ampull fére administrering och anvind endast om den dr fri
frén kristallint innehall. Overvég att anvinda inlinefilter som en ytterligare forsiktighetsatgérd.
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Inkompatibilite ter

Amiodaron dr inkompatibel med saltlosning och fir endast adminis treras med glukos 50 mg/ml.
Vid anvindning av medicinsk utrustning eller hjilpmedel som innehéller plastmaterial sésom DEHP
(di-2-etylhexylftalat) inérvaro avamiodaron, kan DEHP [icka ut. For att minska patientexponering for
DEHP ska utspddd amiodaronlosning administreras via infusionsset som inte innehdller DEHP, t.ex.
polyolefin (PE,PP) eller glas. Inga andra medel far blandas med amiodaroninfusioner.

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel férutom de som ndmns nedan.

Blanda inte andra preparat i samma spruta. Injicera inte andra preparat i samma linje. Om behandlingen
med Amiodaron hameln 50 mg/ml koncentrat till injektions-/infusionsvétska, Idsning ska fortsétta ska
det ske via intravends infusion.

Fore anviandning ska det sterila koncentratet inspekteras visuellt for att sdkerstélla att 16sningen ar
Klar, fri fran partiklar och missfargningar och att behéllaren inte dr skadad. Losningen ska endast
anviandas om den &r klar och behallaren ar oskadad och intakt.

Spadning

Likemedlet ska spidas med glukos 50 mg/ml.

Till varje ampull ska hogst 250 ml glukos 50 mg/ml anvéndas. Losningar med hogre spddningsvolym
ar instabila. Amiodaron, spadd i glukos 50 mg/ml till en koncentration < 0,6 mg/ml &r inte stabil
Losningar som innehéller mindre &n 2 Amiodaron hameml-ampuller i 500 ml glukos 50 mg/ml é&r
instabila och far ej anvéndas.

Spédning ska ske under aseptiska forhallanden. Losningen ska inspekteras visuellt fore administrering
med avseende pa partiklar och missfargning. Losningen skall endast anvdindas om den ar klar och fri
frén partiklar.

Stabilite t i 16sning

Utspéadd produkt &r fysikaliskt och kemiskt stabil 1 24 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor beredd 16sning anvidndas omedelbart efter spadning.

Om den inte anvinds omedelbart &r lagringstider och férhdllanden fore anvindning anvidndarens ansvar
och skulle normalt inte vara lingre dn 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte utspadning har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhéllanden.

Forvaring

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Endast for engangsbruk. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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