Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Amiokordin 150 mg/3 ml solutie injectabila
Clorhidrat de amiodarona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati, acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Amiokordin si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sd vi se administreze Amiokordin
Cum sa utilizati Amiokordin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Amiokordin

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Amiokordin si pentru ce se utilizeaza

Amiokordin apartine unui grup de medicamente numite antiaritmice si este indicat pentru
tratamentul tulburarilor de ritm cardiac (aritmii). Amiokordin opreste aritmia, previne recurenta
acesteia si imbunatateste functia inimii.

Amiokordin solutie injectabild este utilizat atunci cand este necesar un raspuns rapid la tratament

sau cand nu se pot administra comprimate. Este utilizat in principal pentru tratamentul tulburarilor

severe de ritm cardiac, cum ar fi:

- tulburari ale ritmului atrial cu contractii rapide ale ventriculului,

- tulburari ale ritmului cardiac asociate sindromului de preexcitatie (sindrom Wolff-Parkinson-
White),

- tulburari de ritm ale ventriculului simptomatice documentate.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Amiokordin

Nu trebuie sa vi se administreze Amiokordin

- dacd sunteti alergic la amiodarona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui

medicament (enumerate la pct. 6);

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la iod;

- daca aveti batai prea lente ale inimii sau alte tulburari de ritm cardiac (cu exceptia cazului in
care aveti implantat un pacemaker);

- daca luati concomitent medicamente care pot provoca tulburari ale ritmului cardiac;

- daca glanda tiroida a dumneavoastra nu functioneaza corect;

- daca aveti tensiune arteriala foarte mica (hipotensiune arteriald);

- daca sunteti gravida (cu exceptia unor circumstante exceptionale);

- daca alaptati;



- dacd aveti insuficientd respiratorie severd, boala muschiului cardiac (cardiomiopatie) sau
insuficienta cardiacd severd, nu trebuie sd vi se administreze Amiokordin sub formad de
injectie intravenoasa.

Amiodarona nu trebuie administratd copiilor prematuri, nou-nascutilor si copiilor cu varsta
sub 3 ani.

Atentionari si precautii
Inainte de inceperea tratamentului, trebuie efectuata o electrocardiograma (ECG).

Amiodarona poate cauza modificari pe electrocardiograma (ECG), cum ar fi prelungirea
intervalului QT cu posibila aparitie a undei U. Aceste modificari sunt un semn al debutului efectului
terapeutic si nu reflecta toxicitatea. Spuneti medicului dumneavoastrd daca luati orice alte
medicamente (vezi ,,Amiokordin impreund cu alte medicamente”) sau dacd aveti un dezechilibru
salin in snge, deoarece in aceste situatii poate aparea prelungirea intervalului QT.

Inainte sa utilizati Amiokordin, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- aveti un stimulator cardiac sau un defibrilator implantabil (dispozitiv de stimulare a inimit),
deoarece acest medicament le poate afecta actiunea, iar medicul dumneavoastra va dori sa va
verifice aparatul in mod regulat inainte si in timpul tratamentului.

- luati in prezent un medicament care contine sofosbuvir pentru tratamentul hepatitei virale C,
deoarece poate duce la o Incetinire a batailor inimii, care poate pune viata in pericol. Medicul
dumneavoastra poate lua in considerare tratamente alternative. Daca este necesar un tratament
cu amiodarond si sofosbuvir, este posibil sa aveti nevoie de monitorizare suplimentara a
nimil.

Spuneti imediat medicului dumneavoastrd daca luati un medicament care contine sofosbuvir pentru
tratamentul hepatitei C si in timpul tratamentului aveti:

- batai lente sau neregulate ale inimii sau probleme de ritm cardiac;

- dificultati de respiratie sau agravarea dificultatii existente;

- dureri in piept;

- ameteli;

- palpitatii;

- pre-sincopa sau sincopa.

La varstnici, efectul scdderii ritmului cardiac este accentuat. Prin urmare, dacd sunteti varstnic
(peste 65 de ani), medicul dumneavoastra va trebui sa va monitorizeze mai indeaproape.

Spuneti medicului dumneavoastrd daca:

- ritmul cardiac devine prea rapid sau aveti orice alte modificari ale ritmului cardiac.

- prezentati pierdere in greutate, modificari ale ritmului cardiac (aritmii), dureri in piept (angina
pectorala), dificultati de respiratie la efort, asociate sau nu cu edem (insuficienta cardiaca
congestiva). Acestea pot fi simptome de hipertiroidism (activitate crescuta a glandei tiroide),
care pot aparea odata cu utilizarea acestui medicament.

- va ingrasati, aveti intolerantd la frig, sunteti lent in activitati, aveti batai rare ale inimii, sunteti
apatic sau somnolent. Acestea pot fi simptome de hipotiroidism (activitate scazuta a glandei
tiroide), care pot apdrea odatd cu utilizarea acestui medicament; simtiti amortealda sau
furnicaturi in piele, slabiciune sau dureri musculare (neuropatie senzoriald, motorie sau mixta
si miopatie).

- aveti vedere incetosata sau nu mai vedeti bine. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra,
deoarece trebuie efectuatd prompt o examinare completd a ochilor. Medicul va decide daca
tratamentul trebuie continuat. Tn unele cazuri, exista riscul pierderii vederii.



- aveti senzatii neobisnuite de sufocare sau tuse uscata, izolate sau asociate cu stare generala
alterata (oboseald, scadere in greutate sau febra).

- aveti vezicule sau sangerare la nivelul pielii, inclusiv 1n jurul buzelor, ochilor, gurii, nasului si
organelor genitale. Este posibil sa aveti, de asemenea, simptome asemanatoare gripei si febra.
Aceste manifestari pot fin numite ,,sindrom Stevens-Johnson”.

- aveti o eruptie cutanata severa cu vezicule, 1n care pielea se poate desprinde 1n straturi, 1asand
suprafete mari de piele fara stratul superior expusa pe corp. De asemenea, este posibil sd va
simtiti in general rdu, sa aveti febra, frisoane si dureri musculare (necrolizd epidermica
toxica).

- sunteti pe o listd de asteptare pentru transplant de inima, medicul dumneavoastrd va poate
schimba tratamentul. Acest lucru se datoreaza faptului ca administrarea Amiokordin Tnainte
de transplantul de inimd a demonstrat un risc crescut de complicatii care pun viata in pericol
(disfunctie primard a grefei) in care inima transplantatd inceteazd sa functioneze
corespunzator in primele 24 de ore dupa interventie chirurgicala.

Daca prezentati oricare dintre aceste simptome, trebuie sd va adresati imediat medicului
dumneavoastra, care va evalua necesitatea unui tratament suplimentar.

Evitati expunerea la soare pe toatd durata tratamentului pentru a preveni o reactie sub forma de
»arsuri solare” (fotosensibilitate).

Inainte de o interventie chirurgicald, spuneti medicului anestezist ca sunteti tratat cu amiodarona.

Amiokordin trebuie utilizat numai 1n unitdtile de terapie intensiva, sub monitorizare

electrocardiografica continua.

- Inainte de initierea tratamentului si de cateva ori in timpul tratamentului, medicul
dumneavoastra va va prescrie efectuarea ECG si analize de sange pentru a va monitoriza
functia ficatului, glandei tiroide si nivelurile de potasiu din sange.

- Injectarea intravenoasa trebuie utilizatd numai 1n cazuri urgente, cand tratamentul cu alte
antiaritmice este ineficient. In general, nu este recomandata, din cauza riscului de tulburari ale
circulatiei sdngelui (hipotensiune arteriala severa, insuficienta circulatorie).

- Ori de céate ori este posibil, Amiokordin trebuie administrat prin perfuzie intravenoasa, insa
este necesard precautie speciala la pacientii cu hipotensiune arteriala, insuficientd respiratorie,
boala muschiului cardiac sau insuficientd cardiaca.

- Dupa administrarea repetata a medicamentului intr-o vena poate sa apara inflamarea venei.
Daca vena afectatd se Ingroasd si devine dureroasa, trebuie sa comunicati medicului
dumneavoastra.

- Se recomanda precautie in timpul tratamentului la pacientii varstnici, deoarece functia lor
hepatica, renala sau cardiaca poate fi slabita.

- Pacientii tratati cu Amiokordin pot prezenta complicatii respiratorii grave imediat dupa
interventia chirurgicala.

Amiokordin impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu trebuie sa luati niciunul dintre urmétoarele medicamente in timp ce utilizati Amiokordin:

- alte medicamente utilizate pentru controlul batailor neregulate sau rapide ale inimii, cum sunt
chinidina, hidrochinidina, disopiramida, sotalol, dofetilida, ibutilida, bepridil (pentru durerea
in piept cauzata de boli de inima).

- anumite neuroleptice



- cisaprida (un medicament pentru refluxul acidului gastric si al alimentelor din stomac in
gura),

- difemanil (utilizat pentru boli de stomac)

- medicamente pentru tratarea infectiilor bacteriene, cum ar fi eritromicind administrata
intravenos, moxifloxacind, spiramicind intravenos

- mizolastina (pentru tratamentul alergiilor)

- pentamidina (utilizata pentru tratarea infectiilor parazitare)

- vincamind (un medicament care imbunatateste circulatia sangelui catre creier si extremitati).

in cazul tratamentului concomitent cu aceste medicamente, poate apirea torsada varfurilor
(tulburare severa de ritm cardiac), cu potential letal.

Ar trebui sa evitati asocierea acestui medicament cu:

- medicamente care va fac inima sa bata mai rar, cum ar fi beta-blocante, verapamil, diltiazem

- medicamente care scad concentratia de potasiu in sange: laxative stimulante, diuretice care
provoaca pierderi de potasiu, amfotericind B, corticosteroizi, tetracosactida,

- anticoagulante orale (warfarind)

- dabigatran (un medicament care previne formarea cheagurilor de sange)

- medicamente digitalice, lidocaina

- orlistat, fenitoind, flecainidd, unele medicamente antiinfectioase (fluorochinolone,
halofantrina, lumefantrind, pentamidind), unele imunosupresoare (ciclosporind), fentanil,
tacrolimus, sirolimus, sildenafil, midazolam, ergotamina, triazolam, statine (atorvastatina,
lovastatina)

- medicamente antivirale cu actiune directd impotriva virusului hepatitei C (VHC) (cum ar fi
sofosbuvir, daclatasvir, simeprevir sau ledipasvir), deoarece pot duce la bradicardie severa
(Incetinirea batailor inimii) sau blocarea inimii. Dacd administrarea acestor medicamente in
asociere cu amiodarona nu poate fi evitatd, se recomanda supraveghere medicald (vezi pct.
»ZAtentiondri si precautii”).

Trebuie sd cereti sfatul medicului dacd luati medicamente precum: clonidind, guanfacina,
meflochind, anticolinesterazice (donepezil, galantamina, rivastigmind, tacrind, ambenoniu,
piridostigmind, neostigmind), pilocarpind. Frecventa batailor inimii poate scadea semnificativ 1n
cazul administrarii concomitente.

Amiokordin impreuni cu alimente si bauturi
Evitati consumul de suc de grepfrut in timpul tratamentului cu amiodarona. Acesta poate influenta
efectul obisnuit al medicamentului dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Din cauza continutului de iod, femeilor gravide nu trebuie sa li se administreze Amiokordin, cu
exceptia unor circumstante exceptionale.

Amiodarona este excretata in laptele matern in cantitati semnificative. Mamele care aldpteaza nu
trebuie sd administreze Amiokordin.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu afecteaza capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule si de a folosi

utilaje.

Amiokordin contine alcool benzilic (E1519).



I ml solutie contine 20,2 mg alcool benzilic; o fiold (3 ml) contine 60,6 mg alcool benzilic.
Amiokordin nu trebuie administrat copiilor prematuri sau nou-nascuti. La sugari si copii cu varsta
sub 3 ani, poate provoca reactii toxice si alergice.

3. Cum sa utilizati Amiokordin
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Amiokordin nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia solutiei de dextroza 50 mg/ml.
Perfuziile intravenoase trebuie administrate cu o pompa de volum prin intermediul unui cateter
venos central.

Doze si mod de administrare

Injectie intravenoasa

Doza recomandatd este de 5 mg/kg greutate corporald si trebuie administrata timp de cel putin 3
minute. Injectia intravenoasa nu trebuie repetata timp de cel putin 15 minute dupd prima injectie.
Pentru a mentine efectul, trebuie utilizata o perfuzie.

Perfuzia intravenoasa

Tratamentul initial (doza de atac): doza recomandatd este de 5 mg/kg greutate corporald,
administrata in 250 ml solutie dextroza 50 mg/ml intr-o perioadd de 20 minute pana la 2 ore. Doza
poate fi repetata de 2-3 ori in decurs de 24 de ore. Doza zilnica maxima nu trebuie sa depaseasca
1200 mg.

Doza de intretinere este de 10 pana la 20 mg/kg zilnic (de obicei, 600 pand la 800 mg zilnic, dar nu
mai mult de 1200 mg zilnic), administratd in 250 ml solutie dextrozd 50 mg/ml. Tratamentul
perfuzabil dureazd, de obicei, timp de 4 pana la 5 zile. Daca medicul dumneavoastra intentioneaza
un tratament mai lung, veti incepe sd luati Amiokordin comprimate in prima zi de tratament
perfuzabil.

Pacienti varstnici
Se recomanda tratamentul cu doze minime de atac si de intretinere. De asemenea, medicul
dumneavoastra ar trebui sd va verifice regulat tensiunea arteriald si functia tiroidiana.

Pacienti cu insuficienta hepatica si renala
Nu sunt necesare ajustari ale dozei la pacientii cu insuficientd hepatica si renald (cu exceptia
insuficientei hepatice severe).

Utilizarea la copii
Informatiile privind siguranta si eficacitatea Amiokordin la copii sunt limitate. Medicul va stabili
doza corespunzatoare.

Daca luati mai mult Amiokordin decat trebuie

Existd informatii limitate privind supradozajul. Exista doar cateva cazuri cunoscute, in care s-au
observat batai cardiace considerabil mai lente, tulburari ale ritmului inimii, insuficienta circulatorie
si insuficientd hepatica. Dacd in timpul tratamentului observati ca nu va simtiti bine, aveti batai
lente a inimii sau tulburari de ritm cardiac, trebuie sa informati medicul.

Daca uitati sa luati Amiokordin
Nu trebuie sa vi se administreze o doza dubla dacad doza anterioard nu a fost administrata la timp.



Daca incetati s mai luati Amiokordin

Este important sa continuati sd administrati injectiile cu Amiokordin pand cand medicul
dumneavoastra decide sa le intrerupa. Daca incetati sa luati acest medicament, batdile neregulate ale
inimii pot reaparea. Acest lucru ar putea fi periculos.

Teste

Medicul dumneavoastra va va efectua teste regulate pentru a verifica cum functioneaza ficatul
dumneavoastra. Amiokordin poate afecta modul in care functioneaza ficatul dumneavoastrd. Daca
se Intdmpla acest lucru, medicul dumneavoastra va decide daca trebuie sa continuati sa luati acest
medicament.

Medicul dumneavoastrd va poate face teste tiroidiene regulate in timp ce luati acest medicament.
Acest lucru se datoreaza faptului cd Amiokordin contine iod, care poate cauza probleme tiroidiene.

Medicul dumneavoastra va poate face, de asemenea, alte teste regulate, cum ar fi analize de sange,
radiografii toracice, ECG (test electric al batailor inimii) si teste oculare atat inainte, cat si in timpul
tratamentului cu Amiokordin.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca si toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

- tulburari de vedere, cum ar fi vederea Incetosata sau perceptia de halouri colorate in lumina
orbitoare (cauzate de microdepuneri in cornee — un invelis al ochiului). Cand tratamentul este
oprit, aceste microdepozite dispar.

- pielea dumneavoastra devine mai sensibila la soare (fotosensibilitate).

- tulburari gastrointestinale benigne (greatd, varsaturi, tulburdri ale gustului), care apar de
obicei la dozele de atac si dispar odatd cu scaderea dozei,

- cresterea moderata (de 1,5-3 ori peste valorile normale) a valorilor sanguine ale anumitor
enzime hepatice (transaminaze) la inceputul tratamentului; dupa reducerea dozei sau chiar
spontan, aceste concentratii scad.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- incetinirea batailor inimii;

- modificari ale hormonilor tiroidieni, fara semne clinice de boala tiroidiana

- hipertiroidie (manifestatd prin scadere in greutate, modificari ale ritmului cardiac (aritmii),
dureri in piept (angina pectorald), dificultati de respiratie, asociate sau nu cu edem
(insuficienta cardiaca congestiva)), care poate evolua spre deces;

- hipotiroidie (manifestatd prin crestere in greutate, intoleranta la frig, miscari incetinite, batai
rare ale inimii, apatie, somnolentd);

- scaderea apetitului sexual;

- tremuraturi, tulburari de somn, de exemplu cosmaruri;

- hipotensiune arteriala (in special in caz de injectie sau perfuzie rapida); posibilele consecinte
severe ale hipotensiunii (colaps) sunt rare;

- tulburari respiratorii (manifestate prin dificultati de respiratie, sufocare, tuse uscatd, oboseald,
febra, scadere in greutate), care uneori pot evolua spre deces. Sunt cauzate de afectiuni



inflamatorii ale pldmanilor (pneumonie, bronsiolita, pleurezie, inclusiv fibroza), care pot fi
foarte periculoase si uneori pot evolua spre deces;

dupa administrarea repetata a medicamentului intr-o vena, poate sa apara inflamarea venei.
Daca vena afectatd se ingroasd si devine dureroasd, trebuie sd spuneti medicului
dumneavoastra. Pentru a evita acest lucru, se poate folosi un cateter venos central.

constipatie;

tulburari hepatice acute, inclusiv insuficientd hepatica, uneori evoluand spre deces. Semnele
includ ingalbenirea pielii sau albului ochilor (icter) si niveluri ridicate de transaminaze
plasmatice;

colorarea pielii in albastrui sau gri-ardezie, in cazul tratamentului de lungéd duratd cu doze
zilnice mari; dupa oprirea tratamentului, aceasta colorare dispare lent (10-24 luni);

eruptie cutanata de culoare rosie, insotitd de mancarime (eczema).

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 100 de persoane):

amorteald sau furnicaturi la nivelul pielii, senzatie de sldbiciune sau dureri musculare
(neuropatie si miopatie senzoriald, motorie sau mixta);

instalarea sau agravarea aritmiei, uneori urmatd de stop cardiac; tulburdri de conducere
cardiaca caracterizate prin incetinirea batailor inimii (bloc sinoatrial, bloc atrioventricular de
diferite grade);

gurd uscata.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane):

scaderea numarului de globule rosii Tn sange (anemie hemolitica, anemie aplastica), scaderea
numarului de trombocite din sange

incetinirea marcatd a frecventei cardiace la pacientii cu o afectiune numita ,.disfunctie a
nodului sinusal” si/sau la varstnici. Ritmul cardiac poate deveni foarte lent sau poate opri.
Aceasta este o urgenta medicala si trebuie sd ajungeti imediat la spital;

sindrom de secretie inadecvata a hormonului antidiuretic

pot aparea dureri de cap (care se agraveaza de obicei dimineata sau apare dupa tuse sau efort),
senzatie de rau (greatd), convulsii, lesin, probleme de vedere sau confuzie. Acestea ar putea fi
semne ale unor probleme cu creierul dumneavoastra.

vedere Incetosata si scaderea acuitatii vizuale mai mult sau mai putin severa pana la orbire.
Daca observati orice tulburari de vedere, trebuie sd va adresati imediat medicului
dumneavoastra, care va decide daca tratamentul trebuie Intrerupt.

bataile inimii dumneavoastra devin foarte lente sau inima Inceteaza sa batia. De asemenea, s-ar
putea sa va simtiti ametit, neobisnuit de obosit si cu dificultdti de respiratie. Acest lucru poate
aparea in special la persoanecle peste 65 de ani sau la persoanele cu alte probleme de ritm
cardiac;

inflamarea vaselor de sange (vasculitd), bufeuri;

probleme respiratorii severe, uneori fatale, de obicei imediat dupa interventii chirurgicale;
afectarea cronicd a ficatului (hepatita pseudoalcoolica, cirozd), care poate evolua uneori spre
deces;

transpiratie, inrosire a pielii in timpul radioterapiei, eruptii cutanate nespecifice, aparitia de
pete rosii pe piele cu descuamare (dermatita exfoliativa), caderea parului;

epididimita, impotenta.

Cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

scdderea numarului de globule albe din sange care creste probabilitatea infectiilor
(neutropenie, agranulocitoza);

umflare bruscad a fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului (edem angioneurotic);

soc anafilactic;

confuzie (delir), vederea, auzirea sau simtirea lucrurilor care nu existd (halucinatii);



- miscari musculare neobisnuite, rigiditate, tremor si neliniste (parkinsonism);

- simt anormal al mirosului (parosmie);

- torsada varfurilor (tulburare severa de ritm cardiac);

- sangerari pulmonare;

- inflamatia brusca a pancreasului (pancreatita acuta);

- reactii cutanate care pun viata in pericol, caracterizate prin eruptii cutanate, vezicule,

descuamarea pielii si durere (necrolizd epidermica toxica (TEN), sindrom Stevens-Johnson
(SJS), dermatita buloasa, reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice
(DRESS)).
Se manifesta initial prin simptome asemdnatoare gripei si eruptii cutanate pe pielea fetei, iar
mai tarziu prin eruptii cutanate extinse, insotite de temperatura ridicatd, cresterea nivelului
enzimelor hepatice, observatd in analizele de sange, cresterea numdrului de globule albe din
sange (eozinofilie) si prin marirea ganglionilor limfatici.

- sindrom asemandtor lupusului (o afectiune in care sistemul imunitar al corpului ataca diferite
parti ale corpului sdu, provocand manifestari asemdndtoare lupusului: durere, rigiditate si
umflare a articulatiilor si roseata a pielii, uneori pe fatd, precum aripile unui fluture);

- o complicatie dupa transplantul cardiac care pune viata in pericol (disfunctie primara a grefei)
n care inima transplantata inceteaza sa functioneze corespunzator (vezi pct. 2, Atentionari si
precautii).

- granulom, inclusiv granulom al maduvei osoase

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Amiokordin

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Amiokordin

- Substanta activa este clorhidratul de amiodarona. Fiecare 1 ml solutie contine 50 mg
clorhidrat de amiodarond, care este echivalent cu amiodarond 47,33 mg. Fiecare fiola (3 ml)
contine clorhidrat de amiodarond 150 mg, care este echivalent cu amiodarond 141,98 mg.

- Alte componente sunt alcool benzilic (E1519), polisorbat 80 (E433) si apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata Amiokordin si continutul ambalajului
Solutia injectabila este transparenta, de culoare galben-pal, practic lipsita de particule vizibile.



Amiokordin este disponibil in cutii, continand 5 fiole a cate 3 ml solutie.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501, Novo mesto, Slovenia

Fabricantul

Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slovenia

Acest prospect a fost aprobat in lanuarie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Urmatoarele informatii sunt destinate doar personalului medical si din domeniul ocrotirii sanatatii

Doze si mod de administrare
Amiokordin solutie injectabila se va administra doar amestecat cu solutie dextroza 50 mg/ml.
Doza este intotdeauna ajustata in functie de starea pacientului si necesitatile individuale.

Injectia intravenoasa

Doza recomandata este de 5 mg/kg corp administrata timp de cel putin 3 minute. Chiar daca a fost
administrat continutul doar a unei fiole, administrarea intravenoasa nu trebuie repetata mai devreme
decat de 15 minute dupa prima injectie (este posibil un colaps ireversibil). Efectul terapeutic se
instaleaza pe parcursul primelor minute si apoi descreste progresiv. Pentru mentinerea efectului este
necesara administrarea prin perfuzie.

Perfuzia intravenoasa

Tratamentul initial (doza de atac): doza recomandata este de 5 mg/kg corp, administrata in 250 ml
solutie dextroza 50 mg/ml timp de 20 minute — 2 ore. Viteza de perfuzie trebuie s fie ajustatd in
functie de rezultatele obtinute. Doza poate fi repetatd de 2 — 3 ori in decurs de 24 ore. Doza maxima
nictemerala nu trebuie sd depaseascd 1200 mg.

Doza de intretinere: 10 — 20 mg/kg zilnic (de obicei, 600 — 800 mg/zi, insd nu mai mult de 1200
mg/zi), administratd Tn 250 ml solutie dextroza 50 mg/ml. Tratamentul perfuzabil dureaza, de
obicei, 4 — 5 zile. Tratamentul peroral trebuie initiat din prima zi a perfuziei cu doza de intretinere.
Perfuzia intravenoasa trebuie administrata printr-o pompa de volum printr-un cateter venos central.

Resuscitarea cardiopulmonara a fibrilatiei ventriculare rezistente la soc

Doza recomandatd pentru fibrilatii ventriculare/tahicardie ventriculard fara puls rezistentd la
defibrilare este de 300 mg (sau 5 mg/kg greutate corporald), diluatd in 20 ml solutie dextroza 50
mg/ml si injectatd rapid. O doza suplimentard de 150 mg (sau 2,5 mg/kg greutate corporald) i.v.
poate fi luatd in considerare daca fibrilatia ventriculara persista.

Trecerea de la terapia intravenoasa la terapia orala
Imediat ce s-a obtinut un raspuns adecvat, terapia orald trebuie initiata concomitent cu doza de



incarcare obisnuitd (adicd 200 mg de trei ori pe zi). Ulterior, amiodarona trebuie eliminata treptat.

Pacientii varstnici

Se recomanda tratamentul cu doze minime de atac si de intretinere. Desi nu existd dovezi ca dozele
necesare sunt diferite pentru acest grup de pacienti, varstnicii pot fi mai susceptibili la bradicardie si
tulburarile de conducere daca se utilizeaza o doza prea mare. O atentie deosebita trebuie acordata
monitorizarii functiei tiroidei.

Pacientii cu insuficienta hepatica si renald
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica si renala (cu exceptia cazurilor
de insuficientd hepatica severa).

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea solutiei Amiokordin la copii nu a fost stabilita.

Datorita prezentei alcoolului benzilic, administrarea intravenoasd a amiodaronei este contraindicata
la nou-nascuti, sugari si copii cu varsta pana la 3 ani.

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tratamentul cu solutie injectabila trebuie sa fie initiat si monitorizat numai de medici care poseda
cunostinte corespunzatoare si experienta in tratamentul tulburdrilor de ritm cardiac. Pacientii vor fi
tratati cu solutie injectabild numai in unitdti de terapie intensiva sub monitorizare continua a
efectului si posibilelor reactii adverse ale medicamentului.

In general, administrarea intravenoasi rapidi nu este recomandati, din cauza riscurilor
hemodinamice (hipotensiune arteriala severa, insuficienta circulatorie). Poate fi utilizata doar in
cazuri urgente, cand tratamentul de subsititutie a fost ineficient.

Chiar daca a fost administrat confinutul doar unei singure fiole, administrarea intravenoasa nu
trebuie sa fie repetatd mai devreme decat peste 15 minute de la prima injectare (este posibil un
colaps ireversibil). Atunci cand este posibil, solutia injectabild trebuie si fie administratd prin
perfuzie intravenoasa.

In timpul tratamentului perfuzabil se pot dezvolta hipotensiune arteriald, bradicardie, bloc AV, prin
urmare, viteza de perfuzie trebuie sd fie monitorizatd riguros si trebuie respectate strict
instructiunile de dozare.

Perfuziile intravenoase trebuie administrate cu precautie pacientilor cu hipotensiune arteriala,
insuficienta respiratorie, cardiomiopatie si insuficienta cardiaca. Deoarece in timpul tratamentului
perfuzabil se poate dezvolta flebitd, se recomanda efectuarea perfuziei printr-un cateter venos
central.

Tulburari cardiace

Inaintea initierii tratamentului trebuie efectuati o electrocardiograma. Actiunea farmacologica a
amiodaronei determind modificari ale ECG, cum sunt prelungirea intervalului QT (legata de
prelungirea repolarizarii), cu posibila aparitie a undei U. Acesta este un semn al instalarii efectului
terapeutic si nu reflecta toxicitate.

La varstnici, frecventa cardiacd poate scddea semnificativ. Tratamentul cu amiodarond trebuie
intrerupt in cazul aparitiei blocului A-V de grad 2 sau 3, blocului sino-atrial sau a blocului
bifascicular. In cazul aparitiei blocului A-V de grad 1, monitorizarea trebuie intensificata.

Au fost raportate aparitia unor tulburari de ritm noi sau agravarea unei tulburari de ritm preexistente
si tratate. In unele cazuri aceste tulburari au fost letale. Este important, dar dificil de diferentiat lipsa



eficacitatii medicamentului fatd de un efect proaritmic, fie cd este sau nu asociat cu agravarea
afectiunii cardiace. Efectul proaritmic al amiodaronei este mai rar raportat decat in cazul altor
antiaritmice §i apare, in general, In cazul factorilor de prelungire a intervalului QT, cum sunt
interactiunile medicamentoase si/sau tulburarile electrolitice . Chiar daca prelungeste intervalul QT,
amiodarona prezintd o activitate torsadogenica scazuta.

Disfunctie primara a grefei post transplant cardiac

Tn studii retrospective, utilizarea amiodaronei la pacientul cu transplant Tnainte de transplantul
cardiac a fost asociata cu un risc crescut de disfunctie primara a grefei (DPG).

DPG este o complicatie a transplantului de cord care pune viata in pericol, care se prezinta ca
disfunctie a inimii stangi, dreapte sau biventriculard care apare in primele 24 de ore de la operatia
de transplant, pentru care nu exista o cauza secundard identificabild. DPG severda poate fi
ireversibila.

Pentru pacientii care se afla pe lista de asteptare pentru transplant de cord, ar trebui sd se ia in
considerare utilizarea unui medicament antiaritmic alternativ cat mai devreme posibil Tnainte de
transplant.

Bradicardie severa

Au fost observate cazuri de bradicardie cu pericol pentru viata si bloc cardiac care pot pune viata in
pericol atunci cand amiodarona este utilizatd concomitent cu regimuri terapeutice cu continut de
sofosbuvir.

Bradicardia a aparut in general in cateva ore pana la zile, dar cazurile ulterioare au fost observate in
cea mai mare parte pana la 2 saptdmani dupa initierea tratamentului pentru HVC.

Amiodarona trebuie utilizatd la pacientii care urmeaza un regim care contine sofosbuvir numai
atunci cand alte tratamente antiaritmice alternative nu sunt tolerate sau sunt contraindicate.

Tn cazul in care utilizarea concomitentd a amiodaronei este consideratd necesari, se recomandi ca
pacientii sa fie supusi monitorizarii cardiace in regim spitalier in primele 48 de ore de administrare
concomitenta, dupa care ar trebui sa aiba loc in ambulatoriu sau auto-monitorizarea ritmului cardiac
in fiecare zi pana la cel putin primele 2 saptdmani de tratament.

Datorita timpului lung de injumatatire al amiodaronei, monitorizarea cardiaca, asa cum s-a subliniat
mai sus, trebuie efectuata si pentru pacientii care au intrerupt tratamentul cu amiodarona in ultimele
cateva luni si la care urmeaza sa fie initiat un regim care contine sofosbuvir.

Toti pacientii carora li se administreaza amiodarond in asociere cu un regim care contine sofosbuvir
trebuie avertizati cu privire la simptomele bradicardiei si blocului cardiac si trebuie sfatuiti sa
solicite de urgenta sfatul medicului 1n cazul in care le prezinta.

Hipertiroidism

Hipertiroidismul poate aparea in timpul tratamentului cu amiodarona sau chiar la cateva luni dupa
intreruperea tratamentului. Manifestarile clinice, de obicei usoare, cum ar fi sciaderea in greutate,
aritmia, angina pectorala, insuficienta cardiacd congestivd, ar trebui sd va avertizeze medicul.
Diagnosticul este confirmat de o scadere semnificativd a concentratiei serice de TSH, determinata
prin metode ultrasensibile (usTSH). In acest caz, amiodarona trebuie intrerupti. Recuperarea
dureaza de obicei cateva luni dupa oprirea tratamentului; ameliorarea clinicd precede normalizarea
testelor functiei tiroidiene. Cazurile severe, insotite de manifestarea clinica a tireotoxicozei, care
uneori poate fi fatala, necesita tratament medical de urgenta. Tratamentul trebuie ajustat individual:
medicamente antitiroidiene (care nu sunt intotdeauna eficiente), corticosteroizi, beta-blocante.

Tulburari neuromusculare

Amiodarona poate provoca neuropatie periferica si/sau miopatie senzoriald, motorica sau mixta.
Recuperarea are loc de obicei Tn cateva luni de la oprirea amiodaronei, dar uneori poate fi
incompleta.



Tulburari oculare

In caz de vedere incetosati trebuie efectuatd prompt o examinare completd a ochiului, inclusiv o
examinare a fundului de ochi. Aparitia neuropatiei si/sau a nevritei optice necesitd intreruperea
tratamentului cu amiodarona din cauza riscului potential de progresie spre orbire.

Cu exceptia cazului in care apare Incetosarea sau scdderea vederii, se recomandd examenul
oftalmologic anual.

Tulburari pulmonare

Aparitia dispneei sau a tusei neproductive, izolate sau asociate cu deteriorarea starii generale,
trebuie consideratd un semn de toxicitate pulmonara, cum ar fi pneumonita interstitiala. Trebuie
efectuata o radiografie toracica atunci cand se suspecteaza acest diagnostic la pacientii care dezvolta
dispnee de efort izolata sau asociata cu deteriorarea starii generale de sanatate (oboseald, scadere in
greutate, febrd). Tratamentul cu amiodarona trebuie reevaluat, deoarece pneumonita interstitiald
este in general reversibila dupa intreruperea prompta a amiodaronei (semnele clinice se rezolva de
obicei dupd 3-4 saptdmani, urmata de ameliorarea lentd in cateva luni, a functieir pulmonare,
observatd si radiologic), iar terapia cu corticosteroizi trebuie sa fie reevaluatd. Au fost observate
cazuri foarte rare de complicatii respiratorii severe, uneori fatale, de obicei imediat dupa interventia
chirurgicala (sindrom de detresd respiratorie acutd la adulti); poate fi implicatd o posibila
interactiune cu concentratii crescute de oxigen.

Insuficienta hepatica

Se recomandd monitorizarea atentd a functiei hepatice (concentratiile plasmatice ale
transaminazelor) la Inceputul tratamentului si apoi periodic in timpul tratamentului cu amiodarona.
Dupa administrarea amiodaronei pot aparea probleme hepatice acute (inclusiv insuficienta hepatica
severa sau uneori fatald) si cronice ale ficatului, indiferent de calea de administrare. Dupa
administrarea intravenoasa, aceste tulburari pot aparea in primele 24 de ore. Ca urmare, doza de
amiodarona trebuie redusa sau tratamentul trebuie intrerupt daca cresterea nivelului transaminazelor
depaseste de trei ori intervalul normal.

Semnele clinice si biologice ale tulburarilor hepatice cronice cauzate de amiodarona orala pot fi
minime (hepatomegalie, transaminaze crescute la 5 ori peste limita superioara a valorilor normale)
si reversibile dupa intreruperea tratamentului; cu toate acestea, au fost raportate si decese.

Eruptie cutanata severa

Exista un risc de reactii cutanate care pun viata in pericol sau chiar letale: sindrom Stevens-Johnson
(SJS) si necroliza epidermica toxicd (NET). Daca apar simptome sau semne de SJS si TEN (de
exemplu, eruptie cutanatd, adesea manifestatd prin vezicule sau leziuni ale mucoasei), tratamentul
cu amiodarona trebuie intrerupt imediat.

Sindrom lupus-like
Au fost raportate cazuri izolate de sindrom lupus-like la pacientii tratati cu amiodarona.

Interactiuni medicamentoase

Administrarea concomitentd a amiodaronei cu urmatoarele medicamente nu este recomandata: beta-
blocante, blocante ale canalelor de calciu cu efect bradicardizant (verapamil, diltiazem), laxative
stimulatoare care pot provoca hipokaliemie.

Precautii speciale

Deoarece reactiile adverse sunt in general dependente de doza, trebuie administratd doza minima
eficienta de intretinere.

Pacientii trebuie sfatuiti sa evite expunerea la soare si sd utilizeze masuri de protectie In timpul
tratamentului cu amiodarona.



Monitorizare

Inainte de a incepe tratamentul cu amiodarona se recomanda efectuarea unei electrocardiograme si
determinarea potasiului seric. Hipokaliemia poate promova efecte proaritmice si, prin urmare,
trebuie corectatd inainte de initierea tratamentului cu amiodarona. In timpul tratamentului se
recomanda monitorizarea transaminazelor si examinarea ECG.

Tn plus, deoarece amiodarona poate induce hipotiroidism sau hipertiroidism, in special la pacientii
cu antecedente de tulburari tiroidiene, se recomanda urmadrirea clinica si biologicd (determinarea
usTSH) inainte de initierea terapiei cu amiodarona. Aceasta monitorizare trebuie continuatd pe tot
parcursul tratamentului si timp de cateva luni dupa intreruperea tratamentului. Cand se suspecteaza
o disfunctie tiroidiand, trebuie determinat usTSH seric.

In special, in contextul administrarii cronice de medicamente antiaritmice au fost raportate cazuri de
crestere a defibrilatiei ventriculare si/sau a pragului de stimulare a stimulatorului cardiac sau a
dispozitivului implantabil de defibrilare prin cardioversie, care pot afecta eficacitatea acestora. Prin
urmare, se recomandd controlul regulat al dispozitivului inainte si in timpul tratamentului cu
amiodarona.

Anomalii ale hormonilor tiroidieni

Amiodarona contine i0od si poate interfera cu captarea iodului marcat radioactiv. Cu toate acestea,
testele functiei tiroidiene (T3 liber, T4 liber, usTSH) ramén interpretabile. Amiodarona inhiba
conversia periferica a tiroxinei (T4) in triiodotironind (T3) si poate determina modificari biochimice
izolate (valorile serice ale T4 libere si ale T3 serice fiind usor scazute sau chiar normale) la pacientii
clinic eutiroidieni. In acest caz, nu existd niciun motiv pentru a intrerupe tratamentul cu
amiodarona. Hipotiroidismul trebuie suspectat dacd apar urmatoarele semne clinice, de obicei de
intensitate scazuta: crestere in greutate, intoleranta la frig, activitate redusa, bradicardie pronuntata,
apatie, somnolentd. Diagnosticul poate fi insotit si confirmat de o crestere marcata a usTSH seric.
Eutiroidismul este de obicei restabilit in decurs de 1 pana la 3 luni de la intreruperea tratamentului.
In situatii care pun viata in pericol, tratamentul cu amiodarona poate fi continuat in asociere cu L-
tiroxina. Doza de L-tiroxina este ajustatd in functie de concentratia de TSH.

Populatia pediatrica

Amiokordin solutie injectabila contine alcool benzilic. 1 ml de solutie contine 20,2 mg alcool
benzilic, 3 ml (1 fiold) - 60,6 mg. Amiokordin solutie injectabilda nu trebuie administrat copiilor
prematuri sau nou-nascuti. La sugari si copii sub 3 ani, poate provoca reactii toxice si anafilactoide.

Administrarea de medicamente care contin alcool benzilic la nou-nascuti sau nou-nascuti prematuri
a fost asociata cu ,,sindromul respiratiei gafaitoare” letal (simptomele includ un debut frapant al
sindromului respiratiei gafaitoare, hipotensiune arteriald, bradicardie si colaps cardio-vascular).
Deoarece alcoolul benzilic poate traversa bariera placentard, solutia injectabila trebuie utilizata cu
prudentd in timpul sarcinii.

Anestezie

Inainte de interventia chirurgicald, medicul anestezist trebuie informat ci pacientul este tratat cu
amiodarona.

Tratamentul cronic cu amiodarona poate fi cumulativ, cu risc hemodinamic crescut asociat cu
anestezia locala sau generala datorita reactiilor adverse. Reactiile adverse includ, in special,
bradicardie, hipotensiune arteriala, scaderea debitului cardiac si tulburari de conducere.

In plus, au fost observate mai multe cazuri de detresd respiratorie acuti la pacientii tratati cu
amiodarond imediat dupa interventie chirurgicala. Prin urmare, se recomanda ca acesti pacienti sa
fie monitorizati indeaproape in timpul respiratiei artificiale.



