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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Amiodarona LPH 200 mg comprimate
Clorhidrat de amiodarona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Amiodarond LPH si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Amiodarona LPH
Cum sa utilizati Amiodarona LPH

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Amiodarona LPH

Continutul ambalajului si alte informatii

AR

1. Ce este Amiodarona LPH si pentru ce se utilizeaza

Amiodarond LPH contine clorhidrat de amiodarona, o substantd activa care apartine unei clase de

medicamente denumite antiaritmice.

Este recomandat pentru prevenirea si tratamentul anumitor tulburdri de ritm cardiac — batai neregulate

ale inimii (numite aritmii). Administrarea comprimatelor ajuta inima dumneavoastrd si revini la un

ritm normal.

Amiodarond LPH poate fi folosit pentru:

e tratamentul batdilor neregulate ale inimii, atunci cand alte medicamante fie nu au functionat, fie nu
pot fi folosite;

e tratamentul unei boli numite Sindromul Wolff-Parkinson-White, in care inima dumneavoastra bate
neobisnuit de repede;

e tratamentul altor tipuri de batai rapide sau neregulate ale inimii, cunoscute ca ,,flutter atrial” sau
,fbrilatie atriala”; Amiodarona LPH este utilizat doar atunci cand alte medicamente nu pot fi
folosite;

e tratamentul batdilor rapide ale inimii care pot aparea brusc si pot fi neregulate. Comprimatele de
Amiodarond LPH sunt utilizate doar atunci cand alte medicamente nu pot fi folosite.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Amiodaronia LPH

Nu utilizati Amiodarona LPH si adresati-va medicului dumneavoastra daca:



- sunteti alergic (hipersensibil) la amiodarond, iod, sau la oricare dintre celelalte componente ale
medicamentului (enumerate la pct. 6); semnele unei reactii alergice includ: eruptie pe piele, dificultati
la inghitire sau in respiratie, umflare a buzelor, a fetei, a gatului sau a limbii;

- aveti un ritm al batdilor inimii mai lent decat cel obisnuit (denumit ,,bradicardie sinusala”) sau o
afectiune numita ,,bloc sinoatrial”;

- aveti orice alte probleme cu batdile inimii §i nu aveti implantat un pacemaker (stimulator cardiac);

- ati avut vreodatd probleme cu tiroida; medicul dumneavoastra trebuie sd va investigheze tiroida
inainte de a va administra acest medicament;

- luati anumite alte medicamente care v-ar putea afecta ritmul batailor inimii (vezi mai jos
»2Amiodarond LPH impreuna cu alte medicamente”);

- daca sunteti gravida sau alaptati (vezi mai jos ,,Sarcina si aldptarea”).

Nu luati acest medicament daca oricare dintre cele de mai sus se aplicad in cazul dumneavoastrd. Daca
nu sunteti sigur/a adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, Inainte sa luati Amiodarona
LPH.

Atentionari si precautii
Inainte sd utilizati Amiodarond LPH, adresati-vd medicului dumneavoastra daca:

- aveti insuficienta cardiaca,

- aveti afectiuni ale ficatului (medicul va poate recomanda doze mai mici);

- aveti orice probleme cu plamanii sau aveti astm;

- aveti orice probleme cu vederea; acestea includ o afectiune numita ,,nevrita optica”;

- sunteti varstnic — aveti varsta peste 65 de ani - (puteti fi mai sensibil la efectele amiodaronei asupra
functiilor tiroidei, iar anumite reactii adverse pot aparea mai frecvent);

- urmeaza sa efectuati o interventie chirurgicala;

- aveti implantat un pacemaker (stimulator cardiac) sau un defibrilator de cardiac (ICD); medicul
dumneavoastra va verifica daca dispozitivul functioneaza corespunzator la scurtd vreme dupa ce luati
comprimatele sau dupa schimbarea dozei medicamentului;

- aveti basici pe piele sau exfoliere a pielii in jurul buzelor, al ochilor, al gurii, al nasului si al organele
genitale, simptome asemanatoare gripei si febra; aceasta poate fi o afectiune numita sindrom Stevens-
Johnson;

- aveti eruptie severa pe piele, cu basici, In care straturile de piele se pot exfolia pana la carne pe
suprafete corporale mari. De asemenea puteti avea o stare generala proasta, febra, frisoane si dureri
musculare (necrolizd epidermica toxica).

Daca nu sunteti sigur/a daca oricare dintre cele mentionate mai sus se aplica in cazul dumneavoastra,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, inainte sa luati Amiodarona LPH.

Inainte si pe parcursul tratamentului, medicul va poate solicita efectuarea anumitor analize de sange,
controlul aparatului respirator, radiografii pulmonare, efectuarea electrocardiogramei, i a unor
examene oftalmologice.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea amiodaronei la copii si adolescenti nu au fost stabilite.

Amiodaronid LPH impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Medicul va decide daca este sigur sa utilizati Amiodarona LPH impreuna cu alte medicamente.
Aceasta deoarece, Amiodarona LPH poate afecta modul de actiune al anumitor alte medicamente. De
asemenea, unele medicamente pot afecta modul de actiune al Amiodaronei LPH.



in mod particular, nu utilizati acest medicament si spuneti medicului dumneavoastra daci luati:

e alte medicamente pentru batdile neregulate ale inimii (precum: sotalol, chinidina, procainamida,
disopiramida sau bretilium);

e medicamente pentru infectii (precum: eritromicind pe cale intravenoasa, cotrimoxazol,
moxifloxacind sau pentamidind);

e medicamente pentru schizofrenie (precum: clorpromazind, tioridazina, flufenazind, pimozida,
haloperidol, amisulprida sau sertindol);

e medicamente pentru alte efectiuni mentale (precum: litiu, doxepind, maprotilina sau amitriptilind);
medicamente pentru malarie (precum: chinind, meflochinona, clorochina sau halofantrina);

e medicamente utilizate pentru ,febra fanului”, eruptii pe piele sau alte alergii, denumite
antihistaminice (precum: terfenadind, astemizol sau mizolastind);

e medicamente pentru tratamentul hepatitei C (precum: sofosbuvir, daclatasvir, simeprevir sau
ledispasvir).

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

o medicamente care prelungesc bataia inimii (intervalul QT) precum medicamentele pentru infectii
(precum: claritromicind, ciprofloxacind, ofloxacina, levofloxacind);

o medicamente pentru afectiuni ale inimii, numite betablocanti (precum propanolol);

e medicamente denumite blocante ale canalelor de calciu — pentru dureri in piept (angind) sau
tensiune arteriald mare (precum diltiazem sau verapamil);

e medicamente pentru constipatie (laxative) cum sunt bisacodil sau senna;
medicamente pentru colesterol marit (statine) precum simvastatina sau atorvastatina.

Urmatoarele medicamente pot creste riscul de reactii adverse, atunci cand sunt luate impreuna cu
Aiodarona LPH:
e amfotericind (atunci cand se administreaza pe cale intravenoasd) — utilizatd pentru infectii fungice;
e medicamente pentru inflamatii (corticosteroizi) precum: hidrocortizon, betametazond sau
prednisolon;
medicamente pentru eliminarea apei (diuretice);
e anestezice generale sau doze mari de oxigen — utilizate pe parcursul interventiilor chirurgicale;
e tetracosactida — utilizatd pentru efectuarea de teste in cazul afectiunilor hormonale.

Amiodarond LPH poate creste efectul urméatoarelor medicamente:

e ciclosporind sau tacrolimus — utilizate pentru prevenirea respingerii transplantului;

medicamente pentru impotenta precum: sildenafil, tadalafil sau vardenafil;

fentanil — utilizat pentru ameliorarea durerii;

ergotamina — utilizata pentru migrene;

midazolam — utilizat pentru ameliorarea anxietatii sau pentru relaxarea Inainte de intervetii
chirurgicale;

colchicind — utilizata pentru tratarea gutei;

flecainida — ul alt medicament utilizat pentru batai neregulate ale inimii; medicul dumneavoastra
trebuie sd vd monitorizeze tratamentul si va poate injumatatii doza de flecainida,

lidocaina — utilizata ca anestezic;

warfarina — utilizata pentru impiedicarea aparitiei cheagurilor de sange;

planta Degetel (Digitalis) — utilizata pentru unele afectiuni ale inimii;

dabigatran — utilizat pentru subtierea sangelui.

Daca nu sunteti sigur/a daca oricare dintre cele mentionate mai sus se aplica in cazul dumneavoastra,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, inainte sa luati Amiodarona LPH.

Amiodaronid LPH impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Sucul de grapefruit poate creste concentratia de amiodarona in sange. Trebuie sa evitati consumul de
suc de grapefruit pe durata tratamentului cu Amiodarona LPH.



Pe durata tratamentului cu acest medicament, limitati cantitatea de alcool etilic ingeratd. Aceasta
deoarece, consumarea alcoolului etilic pe parcursul tratamentului cu acest medicament, va creste riscul
de afectare a ficatului. Adresati-va medicului dumneavostra sau farmacistului referitor la cantitatea de
alcool etilic pe care puteti sa o consumati.

Protejati-va pielea de soare

In timpul tratamentului cu acest medicament si cateva luni dupa terminarea acestuia, trebuie sa evitati
expunerea la razele solare. Aceasta deoarece pielea dumneavoastra va deveni mult mai sensibila la
actiunea soarelui si puteti manifesta arsuri, furnicaturi sau basici severe daca nu va luati urméatoarele
precautii:

. asigurati-va ca utilizati produse cosmetice cu factor de protectie solara mare;

. purtati intotdeauna palarie si imbracaminte care va acopera bratele si picioarele.

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

Amiodarond LPH nu se administreaza in mod normal in sarcina.

Nu utilizati acest medicament daca aldptati sau intentionati sa alaptati. Aceasta deoarece, cantitati mici
din medicament pot trece in laptele matern.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament dacd sunteti gravida sau alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timpul tratamentului cu amiodaron, pot si apara (mai ales la inceput), somnolenti, oboseald, vertij,
vedere incetosata, care pot sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana cand nu stiti sigur ca nu sunteti afectat (a).

Amiodarona LPH contine lactoza. Daca medicul v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

Iod: Amiodarond LPH contine iod. Iodul este prezent in clorhidratul de amiodarona, substanta activa
continutda de comprimate. lodul poate cauza probleme cu tiroida (vezi mai jos ,,Analize de laborator”).

3. Cum sa utilizati Amiodarona LPH

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

Inghititi comprimatul intreg. Nu striviti §i nu mestecati comprimatele.
Daca aveti impresia ca efectul medicamentului dumneavoastra este prea slab sau prea puternic, nu va
schimbati singur/a doza, ci adresati-va medicului dumneavoastra.

Adulti

Doza de initiere este de 200 mg de trei ori pe zi, timp de 8-10 zile.

Apoi doza va fi redusa la 200 mg de doua ori pe zi, timp de o sd@ptdmana.

Apoi doza va fi redusa la 200 mg o daté pe zi, pana cand vi se spune altfel.

In anumite cazuri si sub strictd supraveghere (care poate include efectuarea electrocardiogramei),
medicul va poate creste sau scade doza pe care o luati in fiecare zi. Aceasta va depinde de modul in
care reactionati la acest medicament.

Doza de intretinere este de 1-2 comprimate pe zi, timp de 5 zile pe saptdmand (cu 2 zile de pauza,
neconsecutiv).

Utilizarea la copii si adolescenti
Amiodarond LPH nu trebuie administrata la copii si adolescenti.



Virstnici
Medicul dumneavoastra va poate prescrie o doza mai redusd. De asemenea, medicul dumneavoastra
trebuie sa va verifice tensiunea arteriala si functia tiroidei in mod regulat.

Daca utilizati mai mult Amiodaronid LPH decit trebuie

Contactati imediat medicul sau adresati-va celui mai apropiat spital daca ati luat o dozd mai mare
decat trebuie, chiar dacd va simtiti bine. Luati cutia cu dumneavoastra. Aceasta pentru ca medicul sa
stie ce ati luat. Pot sd apard urmatoarele manifestari: senzatie de ameteald, de lesin sau de oboseald,
confuzie, batii lente ale inimii, afectare a ficatului, stare de rau.

Daca uitati sa utilizati Amiodarona LPH

Utilizati doza pe care ati uitat-o imediat ce v-ati adus aminte. Dacd mai este putin timp pand cand
trebuie s va luati urmatoarea doza, nu o mai luati pe cea pe care ati uitat-o, urmandu-va programul
obisnuit.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacai incetati si utilizati Amiodarona LPH

Nu intrerupeti tratamentul si nu reduceti doza fara recomandarea medicului, chiar daca simtiti o
ameliorare a simptomelor.

Daca intrerupeti tratamentul fara recomandarea medicului, afectiunea dumneavoastra se poate agrava.
Acest lucru poate fi periculos.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Analize de laborator

Medicul dumneavoastra va va efectua teste regulate pentru a cum verifica functioneaza ficatul
dumneavoastra. Amiodarona LPH poate afecta modul de functionare al ficatului dumneavoastra. Daca
acest lucru se intampla, medicul dumneavoastra va decide dacd mai continuati tratamentul cu aceste
comprimate.

Medicul dumneavoastra va va efectua teste regulate pentru tiroida, pe parcursul tratamentului cu acest
medicament. Aceasta deoarece, Amiodarond LPH contine iod, care va poate cauza probleme cu
tiroida.

Atat inainte cat si pe parcursul tratamentului cu Amiodarona LPH, medicul dumneavoastra va va
efectua, de asemenea, alte teste regulate precum: analize de sange, radiografii toracice, EKG-uri
(masurarea electricitatiibatailor inimii) si controale oftalmologice.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

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

Amiodarond LPH poate rimane in sangele dumneavoastra timp de pana la o luna dupa oprirea
tratamentului. In aceasta perioada inca puteti manifesta reactii adverse.

Nu mai luati Amiodarona LPH si consultati imediat un medic sau mergeti imediat la spital, daca:

e aveti o reactie alericd; semnele pot include: eruptie pe piele, dificultati la inghitire sau in respiratie,
umflare a pleoapelor, a fetei, a buzelor, a gatului sau a limbii;

e aveti basici pe piele sau exfoliere a pielii in jurul buzelor, al ochilor, al gurii, al nasului si al
organele genitale, simptome asemanatoare gripei si febra; aceasta poate fi o afectiune numita
sindrom Stevens-Johnson;



e aveti eruptie severa pe piele, cu basici, in care straturile de piele se pot exfolia pana la carne pe
suprafete corporale mari; de asemenea puteti avea o stare generald proasta, febra, frisoane si dureri
musculare (necroliza epidermica toxica;)

e aveti o inflamtie a pielii sub caracterizata prin vezicule cu fluid (dermatita buloasd);

e aveti simptome asemanatoare gripei si o eruptie pe pielea fetei urmata de o eruptie extinsa, cu
temperaturd ridicatd, nivel crescut al enzimelor hepatice care se vad la analizele de sange si o
crestere a unui tip de leucocite (eozinofilie) si marire a nodulilor limfatici (DRESS);

Frecvente (afecteaza mai putin de o persoana din 10)

e vi se ingélbeneste pielea sau ochii (icter), va simtifi obosit/a sau aveti stare de rau, va pierdeti
pofta de mancare, aveti dureri de stomac sau temperaturd ridicatd; acestea pot fi semne ale
afectarii ficatului, care pot fi foarte periculoase;

e aveti dificultati de respiratie sau apasare la nivelul pieptului, tuse care persista, respiratie
suieratoare, pierdeti in greutate si aveti febrd; aceasta se poate datora unei inflamatii la nivelul
plamanilor care poate fi foarte periculoasa;

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de o persoana din 100)
e Dbatdile inimii devin si mai neregulate si imprevizibile; acest lucru poate duce la un infarct, deci
trebuie sd mergeti imediat la un spital;

Foarte rare (afecteaza mai putin de o persoana din 10000)

e va pierdei vederea la un ochi sau vederea devine slaba si fara culoare; ochii pot deveni durerosi
sau sensibili; acesata ar putea fi o afectiune numita ,,nevritd” sau ,,neuropatie optica”;

e Dbataile inimii devin foarte lente sau nu se mai simt; daca acest lucru se intampla mergeti imediat la

un spital.

Nu mai luati Amiodarona LPH si consultati imediat un medic daca observati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse grave — este posibil sa aveti nevoie de tratament medical de urgenta:

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de o persoand din 100)
e senzatie de amorteald sau slabiciune, furnicaturi sau senzatii de arsurd in oricare parte a corpului
dumneavoastra;

Foarte rare (afecteaza mai putin de o persoana din 10000)

e eruptie pe piele cauzata de vase de sange blocate total sau partial (afectiune numita vasculitd);

e durere de cap (care este de obicei mai severd dimineata sau are loc dupa ce tusiti sau faceti efort),
senzatie de rau (greatd), convulsii, pierdere a cunostintei, probleme cu vederea sau confuzie;
acestea pot fi semne ale afectarii creierului;

deplasare nesigura sau cu clatinare (probleme cu echilibrul), vorbire neclara sau Inceata;

senzatie de: lesin, ameteald, oboseald neobisnuita si dificultati la respiratie; acestea pot fi semne
ale unui ritm al batailor inimii foarte lent (in special la persoanele cu varsta peste 65 ani) sau ale
altor probleme ale batailor normale ale inimii;

Cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
e dureri in piept si dificultdti de respiratie si ritm neregulat al batailor inimii; acestea pot fi semne
ale unei afectiuni numite ,,Torsada varfurilor”.

La pacientii care au luat amiodarond s-au raportat unele cazuri de sangerari la nivelul plamanilor.
Trebuie sa spuneti imediat medicului dumneavoastra daca tusiti cu sange.

Spuneti cat de curdnd posibil medicului dumneavostrd daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii
adverse:

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de o persoana din 10)
e vedere incetosatd sau vedere a unui cerc colorat, stralucitor;



Frecvente (afecteaza mai putin de o persoana din 10):

e senzatie de neliniste sau agitatie extreme, pierdere in greutate, crestere a sudoratiei si incapacitate
de a suporta caldura; acestea ar putea fi semne ale unei afectiuni numite ,,hipertiroidism”;

e senzatie de oboseald, slabiciune sau epuizare accentuate, crestere in greutate, incapacitate de a
suporta frigul, constipatie si dureri musculare; ; acestea ar putea fi semne ale unei afectiuni numite
,hipotiroidism”;

e tremuraturi la miscarea bratelor sau picioarelor;

e coloratii albastre sau gri a zonelor de piele expuse la soare, in special la nivelul fetei;.

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de o persoand din 100):
e crampe, rigiditate sau spasme musculare;

Foarte rare (afecteaza mai putin de o persoand din 10000 utilizatori):

e inflamatia testiculelor;

e portiuni rosii, descuamate pe piele, pierdere a parului sau cadere a unghiilor (afectiune numita
,,dermatita exfoliativa”);

senzatie de oboseala, de lesin, de ameteald sau piele palida; acestea ar putea fi semne de anemie;
puteti sd sangerati sau sa va invinetiti mai usor decat de obicei; aceasta ar putea fi din cauza unei
afectiuni a sangelui (numita ,,trombocitopenie”);

stare de rau, de confuzie sau de slabiciune, senzatie de rau (greatd), pierdere a poftei de mancare,
stare de iritabilitate; acestea pot fi semne ale unei afectiuni numitd ,,Sindrom de secretie
inadecvata de hormon antidiuretic” (SIADH);

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
e durere severa la nivelul stomacului, care iradiaza in spate. Aceasta ar putea fi un semn de
pancreatita.

Spuneti medicului dumneavostra sau farmacistului dacad oricare dintre urmatoarele reactii adverse
devine grava sau dureaza mai mult de cateva zile:

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de o persoana din 10)

e senzatie de rau (greatd) sau stare de rau (varsaturi);

e schimbari ale gustului;

e schimbari ale cantitatilor de enzime hepatice la initierea tratamentului; acestea pot fi vazute la
analize de sange;

e sensibilitate crescutd a pielii la soare (arsuri), (vezi ,,Protejati-va pielea de soare” la pct.2);

Frecvente (afecteaza mai putin de o persoana din 10)
e batai ale inimii usor mai lente;

cosmaruri;

tulburari de somn;

constipatie;

eruptie pe piele cu mancarime si descuamare;

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de o persoana din 100)
e uscaciune a gurii;

Foarte rare (afecteaza mai putin de o persoana din 10000)
dureri de cap;

proble cu echilibrul, senzatie de ameteala (vertij);
dificultate de a avea si mentine o erectie sau de a ejacula;
pierdere a parului partiald sau totala;

eruptie pe piele;

inrosire a pielii pe parcursul radioterapiei;



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

e urticarie (eruptie cu mancarime si umflaturi);

e granuloame, umflaturi mici si rosii pe piele sau induntrul corpului, care se vad la raze X;

e scidere a poftei de mancare;

e miscari pe care nu le puteti controla, in principal la nivelul limbii, al gurii, al maxilarului, al
bratelor si al picioarelor (parkinsonism);

confuzie sau vedere sau auzire a unor lucruri care nu exista;

e tulburdri de miros (paraosmie).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazid Amiodarona LPH
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun 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 Amiodarona LPH

- Substanta activa din Amiodarona LPH este clorhidrat de amiodarona.
- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb, povidond K 30, dioxid de
siliciu coloidal anhidru, talc, stearat de magneziu.

Cum arati Amiodarond LPH si continutul ambalajului
Comprimate neacoperite, biconvexe, de culoare alba, cu diametrul de 9 mm, avand gravate pe una din
fete A si 200 separate de o linie mediana.

Marimi de ambalaj:

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate
Cutie cu 3 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate
Cutie cu 100 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Labormed Pharma SA
Bd. Theodor Pallady nr. 44B, sector 3, Bucuresti, Roméania

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2020.



