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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Amiodarona hameln 50 mg/ml concentrat pentru solutie injectabila/perfuzabila
Clorhidrat de amiodarona

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect Thainte de a Tncepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
— Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

— Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi sectiunea 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Amiodarona hameln 50 mg/ml si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti Tnainte s luati Amiodarona hameln 50 mg/ml
Cum sa luati Amiodarona hameln 50 mg/ml

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Amiodarona hameln 50 mg/ml

Continutul ambalajului si alte informatii

ISR NS

1. Ce este Amiodarona hameln 50 mg/ml si pentru ce se utilizeazi

Amiodarona este folositd pentru a trata bataile neregulate ale inimii, denumite ,,aritmii”’. Amiodarona
va tine sub control inima, daca aceasta nu bate normal.

Amiodarona hameln 50 mg/ml este administrata cand este necesar un raspuns rapid sau daca nu puteti
lua comprimate.

Medicul dumneavoastra va va administra medicamentul si veti fi monitorizat/a in spital sau veti fi sub
supravegherea unui specialist.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Amiodaroni hameln 50 mg/ml

Nu utilizati Amiodaroni hameln 50 mg/mil:

e daca sunteti alergic la amiodarona, iod sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

e dacd batdile inimii dumneavoastra sunt mai lente decat in mod normal (ceea ce se numeste
bradicardie sinusald) sau daca aveti o boald care provoaca batai neregulate ale inimii (spre exemplu
bloc sino-atrial sau sindrom de sinus bolnav).

e dacid aveti orice alte probleme la inima si NU aveti stimulator cardiac, spre exemplu daca aveti bloc
AV (un tip de tulburare de conducere a inimii).

e dacd glanda dumneavoastra tiroida nu functioneaza in mod adecvat. Medicul dumneavoastra trebuie
sd va testeze tiroida inainte de a vd administra acest medicament.

e dacd luati alte medicamente care v-ar putea afecta batdile inimii (vezi si ,,Amiodarond hameln
50 mg/ml impreuna cu alte medicamente”).

e daca persoana careia i s-ar administra acest medicament este un copil prematur sau un nou-nascut
la termen.

Daci sunteti pe o lista de asteptare pentru un transplant de inimd, medicul dumneavoastra va poate
schimba tratamentul. Acest lucru se datoreaza faptului cd administrarea de amiodarond inainte de




transplantul de inima a aratat un risc crescut de dezvoltare a unei complicatii care pune viata in pericol
(disfunctie primara a grefei) in care inima transplantatd nu mai functioneaza corespunzitor in primele
24 de ore dupa operatie.

Amiodarona hameln 50 mg/ml nu trebuie administrat:

e daca sunteti gravida sau alaptati (utilizarea este permisa numai in circumstante care pun in pericol
viata).

Atentionari si precautii

Medicul dumneavoastra va va monitoriza cu atentie si in mod regulat ECG-ul si tensiunea arteriala,
ficatul si functia tiroidei:

e daca aveti inima slabita sau insuficienta cardiaca.

daca aveti tensiune arteriala mica.

daca aveti probleme la ficat.

daca aveti orice fel de probleme cu plamanii, inclusiv astm.

daca aveti orice fel de probleme cu glanda tiroida.

Aveti grija deosebiti cu Amiodarona hameln 50 mg/ml. Adresati-va medicului dumneavoastra,

farmacistului sau asistentei medicale daca:

e aveti probleme cu vederea. Aceasta include o boald numita ,,neuropatie optica” sau ,,nevrita”.

e persoana careia i se administreaza medicamentul este un sugar sau un copil sub véarsta de 3 ani

e aveti vezicule sau sangerari ale pielii, inclusiv in jurul buzelor, ochilor, gurii, nasului si organelor
genitale. Este posibil sa aveti si simptome asemanatoare gripei si febra. Acesta poate fi o afectiune
numita ,,sindrom Stevens-Johnson”.

e aveti o eruptie severa de vezicule pe piele, in care straturile pielii se pot desprinde lasand zone mari
de piele cruda expusa. De asemenea, va puteti simti in general rau, sa aveti febra, frisoane si dureri
musculare (Necroliza epidermica toxica).

e In prezent, luati un medicament care contine sofosbuvir pentru tratamentul hepatitei C, deoarece
poate duce la o Incetinire a batdilor inimii, care pune viata in pericol. Medicul dumneavoastra poate
lua in considerare tratamente alternative. Daca este nevoie de tratament cu amiodarona si sofosbuvir,
este posibil sa aveti nevoie de monitorizare cardiaca suplimentara.

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

Batai lente sau neregulate ale inimii sau probleme ale ritmului inimii;
Dificultati de respiratie sau agravarea dificultatii de respiratie existente;
Durere in piept;

Ameteald usoara;

Palpitatii;

Stare de lesin sau lesin.
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Adresati-va medicului dumneavoastra daca oricare dintre atentionarile de mai sus vi se aplicd, sau
daca vi s-au aplicat n trecut.

Amiodarona hameln 50 mg/ml impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice

alte medicamente. Acest lucru este important in mod special in ceea ce priveste urmatoarele

medicamente, deoarece pot interactiona cu amiodarona:

e Medicamente pentru batdi neregulate ale inimii (spre exemplu, chinidind, procainamida,
disopiramida si sotalol).

e Medicamente care Tmbunatatesc furnizarea sangelui catre creier (spre exemplu, vincamind).

e Medicamente pentru boli mentale (spre exemplu, sultoprida, sulpirida, pimozida) si anumite tipuri
de medicamente denumite fenotiazine (spre exemplu, tioridazina).

e Medicamente utilizate pentru probleme digestive (spre exemplu, cisaprida).

e Medicamente pentru infectii (spre exemplu, moxifloxacina, eritromicind).



e Injectii cu pentamidina (utilizate pentru anumite tipuri de pneumonie).

e Anumite antidepresive (spre exemplu, amitriptilind, clomipramind, dosulepind, doxepina,
imipramind, lofepramina, nortripilina, trimipramind, maprotilind).

e Medicamente utilizate pentru rinitd alergica, urticarii sau alte alergii, denumite antihistaminice (spre
exemplu, terfenadind).

e Medicamente pentru malarie (spre exemplu, halofantrind).

o Sofosbuvir, utilizat pentru tratamentul hepatitei C.

Nerecomandat

Nu se recomanda utilizarea urmatoarelor medicamente in acelasi timp cu amiodarona:

o Medicamente pentru probleme cardiace si pentru tensiune arteriala mare denumite beta-blocante
(spre exemplu, propanolol).

e Medicamente pentru dureri Tn piept (angina) sau pentru tensiune arteriala mare, denumite blocante
ale canalelor de calciu (spre exemplu, diltiazem sau verapamil).

Atentie

Trebuie sa utilizati cu prudentd urmatoarele medicamente in acelasi timp cu amiodarona. Aceste
medicamente pot determina concentratii scazute de potasiu in sange, ceea ce poate creste riscul de batai
neregulate ale inimii, care pot pune viata in pericol.

e Laxative - utilizate pentru constipatie (spre exemplu, bisacodil, senna).

Corticosteroizi - utilizati pentru inflamatii (spre exemplu, prednisolon).

Tetracosactida - utilizat pentru testarea anumitor probleme hormonale.

Diuretice (comprimat pentru eliminarea apei), spre exemplu furosemida.

Amfotericina, cand este administrat direct Tntr-o vena - utilizat pentru infectii fungice.

Amiodarona poate intensifica efectele urmatoarelor medicamente:

e Medicamente pentru subtierea sangelui (spre exemplu, warfarind). Medicul dumneavoastra trebuie
sa va ajusteze doza si sa va monitorizeze indeaproape tratamentul.

e Fenitoina - utilizat pentru tratamentul crizelor epileptice.

e Digoxina - utilizat pentru probleme cardiace. Medicul dumneavoastra ar trebui sa va monitorizeze
indeaproape tratamentul si va poate ajusta doza de digoxina.

e Flecainida - utilizat pentru batdi neregulate ale inimii. Medicul dumneavoastrd ar trebui si va
monitorizeze indeaproape tratamentul si va poate ajusta doza de flecainida.

e Medicamentele pentru nivel ridicat de colesterol, denumite statine (spre exemplu, simvastatina sau
atorvastatind).

e Ciclosporind, tacrolimus si sirolimus - utilizate pentru a ajuta la prevenirea respingerii

transplanturilor.

Fentanil - utilizat pentru ameliorarea durerii.

Lidocaina - anestezic local.

Sildenafil - utilizat pentru tratamentul problemelor de erectie.

Midazolam si triazolam - utilizate pentru a va ajuta sa va relaxati, spre exemplu inaintea unei

proceduri chirurgicale.

e Ergotamina - utilizat pentru migrene.

Interventie chirurgicala
Daca urmeaza si vi se efectueze interventii chirurgicale, trebuie sa va informati medicii care va trateaza
cu privire la faptul ca utilizati amiodarona.

Amiodarona hameln 50 mg/ml impreuna cu alimente si bauturi

Nu beti suc de grapefruit in timp ce luati acest medicament. Acest lucru se datoreaza faptului ca
consumul de suc de grapefruit in timp ce luati amiodarond va poate creste sansele de a avea efecte
secundare.

Sarcina si alaptarea



Medicul dumneavoastrd va va prescrie Amiodarona hameln 50 mg/ml numai in cazul in care considera
ca beneficiile tratamentului depasesc riscurile administrarii in timpul sarcinii. Amiodarona hameln
50 mg/ml poate fi utilizat In timpul sarcinii numai In circumstante care pun viata in pericol.

Nu trebuie sa vi se administreze Amiodarona hameln 50 mg/ml daca alaptati. Daca vi se administreaza
amiodarona in timpul sarcinii sau pe perioada aldptarii, trebuie sa opriti alaptarea.

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

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Amiodarona va poate afecta abilitatea de a conduce vehicule sau utiliza utilaje. Nu conduceti vehicule
si nu utilizati utilaje daca sunteti afectat/a. In acest caz, solicitati sfatul medicului.

Amiodarona hameln 50 mg/ml contine alcool benzilic

Acest medicament contine 22,2 mg alcool benzilic in fiecare ml. Poate provoca reactii alergice. Alcoolul
benzilic este asociat cu un risc crescut de reactii adverse severe, incluzand dificultati la respiratie (numite
sindrom gasping) la copiii mici. Nu administrati acest medicament la nou nascut (cu varsta pana la 4
saptdmani) fard recomandarea medicului dumneavoastrd. Nu administrati acest medicament la copiii
mici (cu varsta sub 3 ani) timp de mai mult de o sdptdmand, fara recomandarea medicului
dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti afectiuni ale ficatului sau rinichilor,
daca sunteti gravida sau alaptati (vezi sectiunea 2 - Sarcind si alaptarea). Acest lucru este necesar
deoarece 1n corpul dumneavoastra se pot acumula cantitati mari de alcool benzilic care pot determina
reactii adverse (acidoza metabolicd).

3. Cum sa luati Amiodarona hameln 50 mg/ml

Amiodarona se administreaza Tn vena (intravenos sub forma de injectie sau perfuzie) de catre un medic
sau o asistenta.

Doza

Doza zilnica de Amiodarona hameln 50 mg/ml depinde de severitatea bolii dumneavoastra. Doza si
perioadele de tratament vor fi stabilite de medicul dumneavoastra, care le va ajusta special pentru
dumneavoastra.

Daca medicul nu prescrie altfel, doza obisnuita este de 5 mg pe kg greutate corporald. Medicamentul va
fi injectat pe o perioada de cel putin 3 minute.

Cand se administreazd Amiodarond hameln 50 mg/ml ca intravenos injectie:

e nu trebuie sd vi se administreze o dozd mai mare de 5 mg pe kg greutate corporala.

e doza trebuie sa vi se administreze lent, pe o perioada de cel putin 3 minute (cu exceptia cazului n
care medicamentul vi se administreaza pentru resuscitare).

e medicul trebuie sa astepte cel putin 15 minute inainte de a va administra alta injectie.

e administrarea repetatd sau continud poate provoca inflamarea venei si poate vitama pielea la locul
de injectare (poate existd senzatia ca pielea din jur este calda sau sensibila si poate aparea roseata);
in aceste situatii, se recomanda ca medicul sa foloseasca un ,,cateter venos central”.

Cand se administreazd Amiodarona hameln 50 mg/ml ca intravenos perfuzie:

e ar trebui sa vi se administreze o doza de 5 mg/kg greutate corporald diluatd in 250 ml de solutie de
glucoza 5%.

e doza trebuie administratd pe o perioada de la 20 de minute la 2 ore.

e administrarea poate fi repetata de 2-3 ori pe zi.

Majoritatea reactiilor adverse din timpul tratamentului survin daca vi se administreaza prea mult
Amiodarona hameln 50 mg/ml. Prin urmare, trebuie sa vi se administreze cea mai mica doza posibil de
clorhidrat de amiodarona 50 mg/ml. Astfel, reactiile adverse vor fi reduse la minim. Vezi si ,,Daca vi s-
a administrat mai mult Amiodarona hameln 50 mg/ml decét ar fi trebuit”.
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Adulti

Doza obisnuita este de 5 mg pentru fiecare kilogram de greutate, administratd pe o perioada cuprinsa
intre 20 de minute si 2 ore.

Vi se poate administra o altd doza de 10, pand la 20 de mg pentru fiecare kilogram de greutate, o data la
24 de ore, in functie de boala dumneavoastra.

In caz de urgentd, medicul dumneavoastra poate decide sa va administreze o doza cuprinsa intre 150 mg
si 300 mg sub forma unei injectii lente, pe o perioadd de 3 minute.

Medicul dumneavoastra va va monitoriza raspunsul la Amiodarona hameln 50 mg/ml, iar doza va fi
ajustata in consecinta.

Copii si adolescenti
Existd numai date limitate cu privire la eficacitatea si siguranta la copii si adolescenti. Medicul
dumneavoastra va decide cu privire la doza adecvata.

Varstnici

Ca in cazul tuturor pacientilor, este important sa se utilizeze doza minima eficienta. Medicul
dumneavoastra va calcula cu atentie cantitatea de Amiodarona hameln 50 mg/ml pe care trebuie sa o
primiti si va va monitoriza indeaproape ritmul inimii §i functia tiroidei.

Medicul dumneavoastra va va schimba tratementul la amiodarona comprimate cat mai curand posibil.

Daca vi s-a administrat mai mult Amiodarona hameln 50 mg/ml decét ar fi trebuit
Deoarece acest medicament vi se va administra Tn timp ce sunteti in spital sau sub ingrijirea unui doctor,
este putin probabil sa vi se administreze prea mult.

Daca, totusi, vi s-au administrat doze mai mari decat cele recomandate, veti fi monitorizat/a de doctorul
dumneavoastra si veti primi terapie de sustinere, daca este necesar.

Puteti experimenta urmatoarele efecte: senzatie de rau, stare de rau, constipatie sau transpiratie. Este
posibil s aveti batai ale inimii neobignuit de lente sau rapide.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, Intrebati medicul sau orice
alt cadru medical.

4, Reactii adverse posibile

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

Amiodarona hameln 50 mg/ml poate raméane in sange pana la o luna dupa oprirea tratamentului. Este
posibil sa aveti in continuare efecte secundare in acest timp.

Opriti administrarea Amiodarona hameln 50 mg/ml si spuneti unui medic, asistenta sau
farmacist sau mergeti imediat la un spital daca:

Foarte rare (poate afecta mai putin de 1 din 10000 persoane)

e Aveti o reactie alergica. Semnele pot include: eruptii trecatoare pe piele, probleme la inghitire sau
respiratie, umflare a buzelor, fetei, gatului sau limbii

o Batidile inimii devin foarte lente sau inima inceteaza sa mai batd. De asemenea, va puteti simti
ametit, neobisnuit de obosit si cu respiratie scurtatd. Acest lucru poate aparea mai ales la
persoanele cu varsta peste 65 de ani sau la persoanele cu alte probleme ale batailor inimii.

e Batiile inimii dumneavoastra devin si mai neuniforme sau mai neregulate. Acest lucru poate duce
la un atac de cord, asadar trebuie sa mergeti imediat la spital



e Vi se ingalbeneste pielea sau ochii (icter), va simtiti obosit sau bolnav, pierderea poftei de
mancare, dureri de stomac sau temperatura ridicata. Acestea pot fi semne de probleme sau leziuni
ale ficatului care pot fi foarte periculoase

o Dificultdti de respiratic sau senzatie de apasare in piept, tuse care nu dispare, respiratie
suieratoare, scadere in greutate si febra. Acest lucru se poate datora inflamatiei plamanilor, care
poate fi foarte periculoasa.

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

e Aveti batii neregulate ale inimii care pun viata in pericol (Torsada varfurilor)

e Aveti umflaturi ale pielii si ale mucoaselor (edem angioneurotic)

e Simptomele includ vezicule sau descuamari ale pielii din jurul buzelor, ochilor, gurii, nasului si
organelor genitale, simptome asemanatoare gripei si febra. Aceasta ar putea fi o afectiune numita
sindrom Stevens-Johnson

e Aveti o eruptie severd pe piele cu umflaturi, in care straturile pielii se pot desprinde lasand
suprafete mari de piele cruda expusa. De asemenea, va puteti simti in general rau, sa aveti febra,
frisoane si dureri musculare (Necroliza epidermica toxica).

o Inflamatie a pielii caracterizata prin vezicule umplute cu lichid (dermatita buloasa)

e Aveti simptome asemanatoare gripei si o eruptie pe fatd, urmata de o eruptie trecitoare pe piele
extinsa cu o temperatura ridicata, niveluri crescute de enzime hepatice observate in testele de sange
si o crestere a unui tip de celule albe din sdnge (eozinofile) si o marire a ganglionilor limfatici
(DRESS)

Opriti administrarea Amiodarona hameln 50 mg/ml si consultati imediat un medic daca observati
oricare dintre urmiitoarele reactii adverse grave - este posibil si aveti nevoie de tratament medical
urgent:

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 persoane)
e Poate aparea durere de cap (care este de obicei mai grava dimineata sau se intampla dupa tuse sau
o fortare), senzatie de rau (greata), convulsii, lesin, probleme de vedere sau confuzie. Acestea ar
putea fi semne de probleme ale creierului dumneavoastra.

Spuneti medicului dumneavoastra cat mai curiand posibil daci aveti oricare dintre urmitoarele
reactii adverse:

Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane)
¢ Eruptii solzoase pe piele si mancarime (eczema)
e Ameteli, confuzie, lesin. Acest lucru poate aparea temporar si se datoreazd scaderii tensiunii
arteriale.

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimatd din datele disponibile)

e Inflamatia pancreasului care provoaca dureri severe la nivelul abdomenului si spatelui
(pancreatita)

e A vedea, a auzi sau a simti lucruri care nu sunt acolo (halucinatii).

o Este posibil sa faceti mai multe infectii decat de obicei. Acest lucru ar putea fi cauzat de o scadere
a numarului de celule albe din sénge (neutropenie)

e Reducerea severd a numarului de celule albe din sange, ceea ce face ca infectiile sd fie mai
probabile (agranulocitoza).

e Va pierdeti vederea intr-un singur ochi sau vederea va devine slaba si fara culori. Va puteti simti
ochii inflamati sau sensibili si se poate simti durere la miscarea lor. Aceasta ar putea fi o boalad
numita ,,neuropatie optica” sau neuritd ”

e Senzatie extremd de neliniste sau agitatie, pierdere In greutate, transpiratie abundentd si
imposibilitatea de a suporta cidldura. Acestea ar putea fi semne ale unei boli numite
,Hhipertiroidism”.



Cresterea excesiva a tesutului gasit in interiorul oaselor mai mari ale corpului (granuloamele
maduvei osoase).

Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca oricare dintre
urmiitoarele reactii adverse devine grava sau dureaza mai mult de citeva zile:

Foarte frecvente (afecteazd mai mult de 1 din 10 persoane)

Vedere incetosata sau perceptie a unui halou colorat intr-o lumina orbitoare.

Frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 10 persoane)

Bataile inimii usor mai lente
La locul unde vi se administreaza injectia sau perfuzia, este posibil sd manifestati:
- Durere
- Roseata a pielii sau o modificare a culorii pielii
- Deteriorare localizata a tesuturilor moi
- Scurgeri de lichid
- Umflare cauzata de lichid sub piele
- Inflamatie sau vase de sange inflamate
- Tesut anormal de dur
- Infectie
Tremuraturi cand va miscati bratele sau picioarele
Scadere a dorintei sexuale

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 de persoane)

Senzatie de amorteala sau slabiciune, furnicaturi sau senzatii de arsura in orice parte a corpului

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 de persoane)

Excipientul alcool benzilic poate provoca reactii de hipersensibilitate

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10.000 de persoane)

Modificari ale cantitatii de enzime hepatice la inceputul tratamentului.

Acest lucru poate fi observat Tn analizele de sange

Senzatie de rau (greatd)

Durere de cap

Transpiratie

Bufeuri

Stare de rau, confuzie sau slabiciune, senzatie de rau (greata), pierderea poftei de mancare, senzatie
de iritabilitate. Aceasta ar putea fi o boalda numita ,,sindrom de secretie inadecvata de hormon
antidiuretic” (SIADH)

Tulburari de conducere cardiaca

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

Complicatie care pune viata in pericol dupa transplantul de inima (disfunctie primara a grefei) in
care inima transplantatd inceteaza sa functioneze corespunzitor (vezi punctul 2, Avertismente si
precautii)

Urticarie (eruptie pe piele cu umflaturi si mancarime)

Dureri de spate

Scadere a dorintei sexuale

Hipotiroidism (tiroida subactiva) - s-ar putea s va simtiti extrem de obosit, slabit sau ,,apatic” si
sa va confruntati cu cresterea in greutate, constipatie si dureri musculare. Este posibil sd nu puteti
face fatd temperaturilor scazute

Confuzie (delir)

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Amiodarona hameln 50 mg/ml

e Medicul sau farmacistul dumneavoastra este responsabil cu depozitarea Amiodarona hameln
50 mg/ml. De asemenea, este responsabil cu eliminarea in mod corect a cantitatilor neutilizate de
Amiodarona hameln 50 mg/ml.

e A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A nu se pastra la frigider sau congelator.

A se tine fiolele in cutie pentru a fi protejate de lumina.

e Solutia diluata trebuie utilizata imediat.

e Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

e Nu utilizati acest medicament dupa data de expirarii (EXP) inscriptionata pe ambalaj. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

e Nu utilizati acest medicament daca observati ca solutia nu este limpede si prezintd particule sau
recipientul este deteriorat.

e Pentru o singura utilizare. Eliminati solutia neutilizata.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Amiodarona hameln 50 mg/mi

Substanta activa este clorhidrat de amiodarona.

Un mililitru de concentrat pentru solutie injectabila / perfuzabila contine 50 miligrame (mg) de clorhidrat
de amiodarona, echivalentul a 46,9 mg de amiodarona.

1 fiola cu 3 ml de Amiodarona hameln 50 mg/ml contine 150 mg de clorhidrat de amiodarona.

O fiola de Amiodarona hameln 50 mg/ml diluatd conform recomandarilor in 250 ml de perfuzie de
glucoza 5% are ca rezultat o concentratie de 0,6 mg/ml de clorhidrat de amiodarona.

Celelalte componente sunt polisorbat 80, alcool benzilic apa pentru preparate injectabile.
Cum arati Amiodarona hameln 50 mg/ml si continutul ambalajului

Solutie sterila, limpede, de culoare galben deschis.

Marimea ambalajului:

Amiodarona hameln 50 mg/ml este disponibild sub forma de fiole din sticla transparenta, cu capacitatea
de 5 ml, a cate 3 ml concentrat pentru solutie injectabila/perfuzabila, in cutii cu 5 sau 10 fiole.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:
hameln pharma gmbh

InselstralBe 1

317 87 Hameln

Germania


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Fabricantul:

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30, Martin, 03680
Republica Slovacia

hameln rds s.r.o.

Horna 36, Modra, 900 01

Slovacia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in Regatul
Unit (Irlanda de Nord) sub urmétoarele denumiri comerciale:

Austria Amiodaron-hameln 50 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Republica Cehd Amiodaron hameln
Bulgaria Amiodaron hameln 50 mg/ml
Croatia Amiodaronklorid hameln 50 mg/ml
koncentrat za otopinu za injekciju/infuziju
Danemarca Amiodaron hameln
Finlanda Amiodaron hameln 50 mg/ml
injektio/infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Germania Amiodaron-hameln 50 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Marea Britanie Amiodarone Hydrochloride 50 mg/ml
Concentrate for Solution for Injection/Infusion
Norvegia Amiodaron hameln
Olanda Amiodaron HCI hameln 50 mg/ml
Polonia Amiodaron hameln
Republica Slovaca Amiodaron hameln 50 mg/ml
Roménia Amiodarona hameln 50 mg/mi
concentrat pentru solutie injectabild / perfuzabila
Slovenia Amjodaron hameln 50 mg/ml
koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje
Suedia Amiodaron hameln
Ungaria Amiodaron hameln 50 mg/ml

Acest prospect a fost revizuit Tn noiembrie 2022.

<- --- - -
Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

GHID DE PREPARARE PENTRU:
Amiodarona hameln 50 mg/ml concentrat pentru solutie injectabila / perfuzabila

- Solutie sterild, limpede, de culoare galben deschis
- pH 3,5-4,5
- Pentru utilizare intravenoasa

S-au primit raportdri de cristalizare pentru Amiodarond hameln 50 mg/ml concentrat pentru solutie
injectabild / perfuzabild. Inspectati fiecare fiold Tnainte de administrare si utilizati-o numai daca este
lipsita de continut cristalizat. Luati in considerare utilizarea filtrelor in linie ca masura de precautie
suplimentara.

Incompatibilitati



Amiodarona este incompatibila cu solutia salina si poate fi administratia numai intr-o solutie de
glucoza de 5%.

In prezenta amiodaronei, utilizarea echipamentelor de administrare care contin agenti de emoliere cum
este DEHP (ftalat de di-2-ctilhexil) poate cauza infiltrarea DEHP in solutie. Pentru a reduce la minim
expunerea pacientului la DEHP, solutiile de amiodarond diluatd pentru perfuzie trebuie sa fie
administrate prin seturi care nu contin DEHP, cum sunt seturi din poliolefind (PE, Pp) sau sticla. Este
interzisa addugarea de alti agenti in perfuziile cu amiodarona.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, in afara de cele mentionate mai jos.

Nu amestecati alte preparate in aceeasi seringa. Nu injectati alte preparate in aceeasi linie intravenoasa.
Daca tratamentul cu Amiodarond hameln 50 mg/ml concentrat pentru solutie injectabild/ perfuzabila
trebuie continuat, acest lucru trebuie sa se faca prin perfuzie intravenoasa.

Tnainte de utilizare, concentratul steril trebuie inspectat vizual pentru a identifica limpezimea, particule
vizibile si integritatea recipientului. Solutia trebuie utilizata numai daca este limpede si daca recipientul
este nedeteriorat si intact.

Diluare

Medicament trebuie diluata cu glucoza 5%.

Pentru fiecare fiold, se va utiliza o cantitate maxima de 250 ml de glucozad 5%. Diluarile mai mari sunt
instabile. Amiodarona diluata intr-o solutie de glucoza de 5% la o concentratie de < 0,6 mg/ml nu este
stabild. Solutiile care contin mai putin de 2 fiole de Amiodarona hameln 50 mg/ml in 500 ml de glucoza
5% sunt instabile si nu trebuie folosite.

Diluarea trebuie sia se realizeze in conditii aseptice. Solutia trebuie inspectatd vizual nainte de
administrare, pentru a identifica particule vizibile si decolorarea. Solutia trebuie utilizatd numai daca
este limpede si nu prezinta particule.

Stabilitatea in solutie

Medicamentul diluat este stabil fizic si chimic timp de 24 de ore la 25°C. Cu toate acestea, din punct de
vedere microbiologic, medicamentul ar trebui utilizat imediat dupa diluare.

Daca nu este utilizat imediat, timpul si conditiile de pastrare Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea
utilizatorului si, Tn mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 ore la 2 pana la 8°C, cu exceptia cazului in
care diluarea a avut loc 1n conditii aseptice controlate si validate.

Depozitare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A nu se pastra la frigider sau congelator.
A se tine fiolele in cutie pentru a fi protejate de lumina.

Pentru o singura doza. Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate
Cu reglementdrile locale.
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