INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Amiodaron ”hameln”
koncentrat til injektions-/infusionsvaske, oplgsning
Amiodaronhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

— Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se pkt. 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du modtager Amiodaron hameln
Sadan far du Amiodaron hameln

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ourLNE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Amiodaron anvendes til at behandle uregelmassige hjerteslag, som kaldes "arytmier”. Amiodaron virker
ved at regulere hjertet, hvis det ikke slar normalt.

Amiodaron hameln som gives kun, nar der er brug for en hurtig virkning, eller hvis du ikke kan sluge
piller.

Leegen giver dette leegemiddel, og du bliver overvaget af hospitalet eller en specialist.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU MODTAGER AMIODARON HAMELN

Brug ikke Amiodaron hameln:

e Hvisdu erallergisk over for amiodaron, iod eller et af de gvrige indholdsstoffer i Amiodaron hameln
(angivet i punkt 6).

e Huvis dit hjerteslag er langsommere end normalt (kaldet sinusbradykardi) eller hvis du lider af en
sygdom, som giver uregelmassige hjerteslag (f.eks. sinoatrialt blok, syg sinus-syndrom).

e Hvis du har andre hjerteproblemer og ikke har en pacemaker, f.eks. hvis du har et AV-blok (en form
for hjerteledningssygdom).

e Hvis din skjoldbruskkirtel ikke virker korrekt. Leegen ber undersgge din skjoldbruskkirtel, inden du
modtager dette leegemiddel.

e Hvis du tager visse andre former for leegemiddel, som kan pavirke dit hjerteslag (se ogsa "Brug af
anden medicin sammen med Amiodaron hameln™).

e Hvis den person, der ville fa dette legemiddel er et for tidligt fedt barn eller en fuldbaren nyfadt
baby.

Hvis du star pa venteliste til en hjertetransplantation, vil din lege muligvis

@ndre din behandling. Dette skyldes, at indtagelse af amiodaron for hjertetransplantation har vist en
gget risiko for en livstruende komplikation (primer transplantatdysfunktion), hvor det transplanterede
hjerte holder op med at fungere korrekt inden for de fagrste 24 timer efter operationen.



http://www.indlaegsseddel.dk/

Amiodaron hameln ma ikke gives:
e Hvis du er gravid eller ammer (brug af amiodaron er kun tilladt under livstruende omstaendigheder).

Advarsler og forsigtighedsregler

Laegen vil omhyggeligt og regelmassigt overvage dit EKG og blodtryk samt funktionen af din lever og
skjoldbruskkirtel:

e Huvis du har et svagt hjerte eller en hjertefejl.

Hvis du har lavt blodtryk.

Hvis du har leverproblemer.

Har du problemer med lungerne, herunder astma.

Hvis du har problemer med skjoldbruskkirtlen.

Veer serlig forsigtig med Amiodaron hameln. Kontakt din lsege, apotek eller sygeplejerske, hvis:
e dufar problemer med dit syn. Dette inkluderer en sygdom kaldet 'optisk neuropati' eller 'neuritis'.
e den person, der far leegemidlet, er et spaedbarn eller et barn under 3 ar

e du har blerer eller bladning i huden, herunder omkring dine laeber, gjne, mund, nase og
kensorganer. Du kan ogsa have influenzalignende symptomer og feber. Dette kan vere en lidelse,
der kaldes 'Stevens-Johnson syndrom' (SJS).

e du har et alvorligt bleerende udslat, hvor huden skaller af og efterlader store omrader med
afskallende hud. Du kan ogsa fale dig generelt utilpas, have feber, kulderystelser og gmme muskler
(toksisk epidermal nekrolyse).

e hvis du i gjeblikket tager et leegemiddel indeholdende sofosbuvir til behandling mod hepatitis C,
kan det medfare en livstruende reduktion af din puls. Leegen kan overveje en alternativ behandling.
Hvis behandling med amiodaron og sofosbuvir er ngdvendig, kan yderligere overvagning af dit
hjerte veere ngdvendig.

Forteel det straks til leegen, hvis du tager et leegemiddel indeholdende sofosbuvir til behandling mod
hepatitis C, og du under behandlingen oplever:

) langsom eller uregelmaessig puls, eller hjerterytmeproblemer;
. andengd eller forverring af eksisterende andengd;

) brystsmerter;

. svimmelhed:;

. hjertebanken;

o at du er teet pa at besvime eller fa besvimelsesanfald.

Tal med leegen, hvis en eller flere af ovenstdende advarsler gaelder for dig eller tidligere har vearet
relevant for dig.

Brug af anden medicin sammen med Amiodaron hameln

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig. Det er iseer vigtigt med falgende leegemidler, som kan pavirke med amiodaron:

o Leagemidler til behandling af uregelmassig hjerterytme (f.eks. quinidin, procainamid, disopyramid
og sotalol).

e Legemidler, der gger blodforsyningen til hjernen (f.eks. vincamin).

Leaegemidler til behandling af mental sygdom (f.eks. sultoprid, sulpirid, pimozid) og visse former

for leegemidler, som kaldes phenothiaziner (f.eks. thioridazin).

Leegemidler til behandling af fordgjelsesproblemer (f.eks. cisaprid).

Leegemidler til behandling af infektioner (f.eks. moxifloxacin, erythromycin).

Injektioner med pentamidin (anvendes til visse former for lungebetaendelse).

Visse antidepressiva (f.eks. amitriptylin, clomipramin, dosulepin, doxepin, imipramin, lofepramin,

nortriptylin, trimipramin, maprotilin).



e Lagemidler til behandling af hgfeber, udslet og andre former for allergi, som kaldes for
antihistaminer (f.eks. terfenadin).

e Lagemidler til behandling af malaria (f.eks. halofantrin).

e Sofosbuvir til behandling af hepatitis C.

Anbefales ikke

Det frarades at anvende fglgende laegemidler samtidig med amiodaron:

e Lagemidler til behandling af hjerteproblemer og hgjt blodtryk, som kaldes betablokkere (f.eks.
propranolol).

e Legemidler til behandling af brystsmerter (angina) eller hgjt blodtryk, som kaldes
calciumkanalblokkere (f.eks. diltiazem eller verapamil).

Forsigtig
Du skal veere forsigtig ved brug af falgende leegemidler samtidig med amiodaron. Disse leegemidler kan

fare til lavt indhold af kalium i blodet, hvilket kan @ge risikoen for livstruende uregelmaessige hjerteslag.
o Affgringsmidler - anvendes ved forstoppelse (f.eks. bisacodyl, sennes).

Kortikosteroider - anvendes til behandling af inflammation (f.eks. prednisolon).

Tetracosactid - anvendes til at teste visse hormonproblemer.

Diuretika (vanddrivende lzegemidler), f.eks. furosemid.

Amphotericin, ved indsprgjtning direkte i en vene - anvendes til svampeinfektioner.

Amiodaron kan gge virkningen af fglgende leegemidler:

e Lagemidler, der anvendes til blodfortynding (f.eks. warfarin). Leegen bar tilpasse din dosis og
overvage behandlingen ngje.

e Phenytoin - anvendes til behandling af anfald.

e Digoxin - anvendes til hjerteproblemer. Lagen bgr overvage behandlingen ngje, og muligvis
tilpasse din dosis af digoxin.

e Flecainid - anvendes til behandling af uregelmassigt hjerteslag. Laegen bar overvage behandlingen
ngje, og muligvis tilpasse din dosis af flecainid.

e Leagemidler til behandling af hgjt kolesteroltal, som kaldes statiner (f.eks. simvastatin eller
atorvastatin).

e Ciclosporin, tacrolimus og sirolimus - anvendes til at modvirke afstedelse af transplanterede

organer.

Fentanyl - smertestillende middel.

Lidokain - lokalbedgvelsesmiddel.

Sildenafil - anvendes til behandling af erektionsproblemer.

Midazolam og triazolam - afslappende middel, bruges f.eks. fgr et medicinsk indgreb.

Ergotamin - bruges ved migrane.

Operationer
Hvis du skal opereres, skal du fortelle den behandlende laege, at du tager amiodaron.

Brug af Amiodaron hameln sammen med mad og drikke

Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, mens du tager dette leegemiddel. Dette skyldes, at drikker
grapefrugtjuice, mens du tager amiodaron, kan gge din chance for at fa bivirkninger.

Graviditet og amning

Leegen ordinerer kun Amiodaron hameln, hvis vedkommende mener, at fordelen ved behandlingen
vejer tungere end risiciene under graviditeten. Amiodaron hameln ma kun anvendes under graviditet
under livstruende omstendigheder.

Du bgr ikke fa Amiodaron hameln, hvis du ammer. Hvis du far amiodaron, mens du er gravid eller
ammer, skal du stoppe med at amme.



Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller sundhedspersonalet til rads, far du tager Amiodaron hameln.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at amiodaron at det kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Undlad at fgre motorkeretgj og betjene maskine, hvis du er pavirket. Sperg leegen til rads i sadanne
tilfelde.

Amiodaron hameln indeholder benzylalkohol

Dette leegemiddel indeholder 22.2 mg benzylalkohol i hver ml. Det kan give allergiske reaktioner.
Benzylalkohol er forbundet med risikoen for alvorlige bivirkninger inklusiv andedratsbesver (kaldet
”gasping syndrome”) hos smé bern.

Giv ikke til dit nyfadte barn (op til 4 uger), medmindre det anbefales af din leege. Ma ikke anvendes til
barn (under 3 ar) i mere end én uge uden laegens eller apotekets anvisning.

Sparg din laege eller apotek til rads, hvis du har en lever- eller nyresygdom, er gravid eller ammer (ogsa
se pkt. 2 - Graviditet og amning). Dette skyldes, at store meengder benzylalkohol kan ophobes i din krop
og kan medfare bivirkninger (kaldet "metabolisk acidose").

3. SADAN FAR DU AMIODARON HAMELN

Amiodaron indgives i en vene (intravengst som en injektion eller en infusion), og indgivelsen foretages
af en laege eller sygeplejerske.

Dosering

Starrelsen pa dagsdosis for Amiodaron hameln afhanger at sveerhedsgraden af din sygdom. Dosis og
behandlingstider fastsattes af leegen, som tilpasser dem specielt til dig.

Medmindre lzegen har ordineret noget andet, er den normale dosis 5 mg pr. kg legemsvegt. Leegemidlet
injiceres over en periode pa mindst 3 minutter.

Néar Amiodaron hameln indgives som en intravengs injektion:

e Du bar ikke fa en dosis pa over 5 mg pr. kg legemsvagt.

e Dosis bar indgives langsomt over en periode pa mindst 3 minutter (medmindre leegemidlet anvendes
i forbindelse med genoplivning).

e Lagen skal vente i mindst 15 minutter, inden du far en injektion mere.

e Gentagen eller vedvarende indgift kan fare til betendelse i venen og beskadigelse af huden pa
injektionsstedet (den omgivende hud kan fgles varm og gm, og der kan veere rgdmen). | sadanne
situationer anbefales det, at der anleegges et “centralt venekateter”, som laegen kan anvende.

Nar Amiodaron hameln gives som en intravengs infusion:

e Du bar fa en dosis pa 5 mg/kg legemsveegt fortyndet i 250 ml af en glucoseoplgsning pa 5 %.
e Dosen bgr indgives langsomt over en periode pa 20 minutter til 2 timer.

¢ Indgivelse kan gentages 2-3 gange om dagen.

De fleste bivirkninger, der opstar under behandlingen, sker, hvis du far for meget Amiodaron hameln.
Du bgr derfor fa den lavest mulige dosis Amiodaron hameln. Det holder bivirkningerne pa et minimum.
Se ogsa "Hvis du har faet mere Amiodaron hameln”.

Voksne

Den normale dosis er 5 mg for hvert kg legemsvaegt, som gives over en periode pa 20 minutter til 2 timer.
Du kan fa en dosis pa 10-20 mg pr. kg legemsvaegt mere hver 24. time alt efter din sygdom.

| ngdstilfeelde kan leegen beslutte at give dig en dosis pa 150-300 mg som en langsom injektion over
3 minutter.



Leaegen overvager din reaktion pa Amiodaron hameln, og dosis vil blive tilpasset i overensstemmelse
hermed.

Bgarn og unge
Der findes kun begreensede data om virkning og sikkerhed hos bgrn. Laegen fastleegger den relevante

dosis.

Zldre

Som med alle andre patienter er det vigtigt, at der anvendes den laveste, effektive dosis. Laegen beregner
omhyggeligt, hvor meget Amiodaron hameln du skal have, og overvager omhyggeligt din puls og
skjoldbruskkirtelfunktion.

Leegen vil give dig piller med amiodaron i stedet for injektion/infusion sa hurtigt som muligt.

Hvis du har faet mere Amiodaron hameln
Eftersom dette legemiddel indgives, mens du er pa hospitalet eller under legebehandling, er det ikke
sandsynligt, at du vil fa for meget.

Hvis du dog har faet hgjere doser end det anbefalede, vil leegen omhyggeligt overvage dig og igangsatte
understgttende behandling efter behov.

Du kan fa feglgende bivirkninger: Utilpashed, kvalme, forstoppelse og svedtendens. Du kan fa en
unormalt hurtig eller langsom hjerterytme.

Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, BIVIRKNINGER
Dette lzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Amiodaron hameln kan forblive i blodet i op til en maned efter behandlingens ophgr. Du kan muligvis
stadig fa bivirkninger i denne periode.

Stop med at tage Amiodaron hameln, og forteel det straks til en laeege, sygeplejerse, apotek eller
tag straks pa hospitalet hvis:

Meget sjeelden (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter)

e Du har en allergisk reaktion. Symptomerne kan omfatte: udslat, synke- eller
andedratshesver, haevelse af leber, ansigt, hals eller tunge

e Din puls bliver meget langsomt eller holder op med at sla. Du kan ogsa fale dig svimmel,
uszdvanlig traet og forpustet. Dette kan iseer forekomme hos personer over 65 ar eller hos
personer med andre hjerterytmeproblemer

e Din puls bliver endnu mere ujaevn eller uregelmassig. Dette kan fare til et hjerteanfald, sa du
skal straks pa hospitalet

e Du far gulfarvning af huden eller gjnene (gulsot), faler dig treet eller syg, har mistet appetiten,
har mavesmerter eller hgj temperatur. Dette kan vare tegn pa leverproblemer eller -skader,
som kan veere meget farlige

e Andedratsbesvar eller trykken for brystet, hoste, som ikke vil g& vaek, hvesen, veaegttab og
feber. Dette kan skyldes betaendelse i lungerne, som kan vaere meget farlig

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)



e Du har livstruende uregelmaessig hjerterytme (Torsade de pointes)

e Du har haevelse af hud og slimhinder (angioneurotisk gdem)

e Symptomer, der inkluderer blarer eller afskallende hud omkring leeber, gjne, mund, nase og
kagnsorganer, influenzalignende symptomer og feber. Dette kan vare en tilstand kaldet
Stevens-Johnson syndrom (SJS)

e Du har et alvorligt udslaet med blearer, hvor huden skaller af og efterlader store omrader af
eksponeret hud over hele kroppen. Du kan ogsa fale dig generelt utilpas, have feber,
kulderystelser og smme muskler (toksisk epidermal nekrolyse)

e Betaendelse i huden karakteriseret ved veeskefyldte blerer (bullgs dermatitis)

¢ Du har influenzalignende symptomer og udslet i ansigtet efterfulgt af et omfattende udslaet
med hgj temperatur, ggede niveauer af leverenzymer set i blodprgver og en stigning i en type
hvide blodlegemer (eosinofili) og forstarrede lymfeknuder (DRESS)

Stop med at fA Amiodaron hameln og kontakt straks en laege, hvis du bemarker nogen af
falgende alvorlige bivirkninger - du kan fa brug for akut leegehjeelp:

Meget sjeelden (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter)

e Hovedpine (som normalt er veerre om morgenen eller opstar efter hoste eller anstrengelse),
kvalme, anfald, besvimelse, synsproblemer eller forvirring kan forekomme. Disse kan vare
tegn pa problemer med din hjerne

Forteel det til din lsege hurtigst muligt, hvis du har nogen af fglgende bivirkninger:
Almindelig (forekommer hos faerre end 1 ud af 10 patienter)

e Skellende og klgende udslet (eksem)
e Svimmelhed, besvimelse. Dette kan vaere forbigaende og skyldes for lavt blodtryk.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)

e Betendelse i bugspytkirtlen som forarsager alvorlige smerter i maven og ryggen (pancreatitis)

e Se, hare eller fole ting, der ikke er der (hallucinationer).

e Du kan fa flere infektioner end normalt. Det kan skyldes et nedsat antal hvide blodlegemer
(neutropeni).

e Alvorlig nedsat antal hvide blodlegemer, som gger modtageligheden over for infektioner
(agranulocytose).

e Du far tab af synet pa det ene gje eller dit syn bliver svagt og farvelgs. Dine gjne kan fales
gmme eller falsomme og smertefulde at beveaege. Dette kan vare en sygdom kaldet 'optisk
neuropati' eller 'neuritis'

o Folelse af ekstremt rastlgshed eller ophidselse, vaegttab, gget svedtendens og vere ude af
stand til at modsta varmen. Dette kan veere tegn pa en sygdom kaldet 'hyperthyroidisme'.

e Overdreven vakst af vaev, der findes i kroppens starre knogler (knoglemarvsgranulomer).

Fortzl det til din leege, sygeplejerske eller apotek, hvis en af fglgende bivirkninger bliver
alvorlige eller varer lengere end et par dage:

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)



Slaret syn eller at se en farvet glorie i bleendende lys

Almindelig (forekommer hos feerre end 1 ud af 10 patienter)

Lidt langsommere hjerterytme

Pa det sted, hvor du far injektionen eller infusionen, kan du opleve:
- Smerte

- Redme eller &ndring i hudens farve

- Veaskelekage

- Lokaliseret beskadigelse af blgdt vaev
- Hevelse forarsaget af vaeske i huden

- Bet®ndelse eller betendte blodkar

- Unormalt hardt veev

- Infektion

Rysten, nar du bevaeger dine arme eller ben
Nedsat sexlyst

Ikke almindelig (forekommer hos feerre end 1 ud af 100 patienter)

Falelseslgshed eller svaghed, prikken eller breendende fornemmelse i dele af din krop

Sjeelden (forekommer hos feerre end 1 ud af 1000 patienter)

Hjzlpestoffet benzylalkohol kan forarsage overfglsomhedsreaktioner

Meget sjeelden (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter)

Zndringer i antallet af leverenzymer ved behandlingens start.

Dette kan ses i blodprgver

Kvalme

Hovedpine

Svedudbrud

Hedeture

Utilpashed, forvirring eller svaghed, kvalme, nedsat apetit, irritabilitet. Dette kan skyldes en
sygdom kaldet 'syndrom med uhensigtsmaessig produktion af antidiuretisk hormon' (SIADH)
Ledningsforstyrrelser i hjertet

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)

Livstruende komplikationer efter hjertetransplantation (primaer transplantatdysfunktion), hvor
det transplanterede hjerte holder op med at fungere ordentligt (se punkt 2, Advarsler og
forsigtighedsregler)

Naldefeber (klgende, ujaevn udslet)

Rygsmerter

Nedsat sexlyst

Hypothyroidisme (underaktiv skjoldbruskkirtel) - du kan fgle dig ekstremt treet, svag eller
'nedslidt' og opleve vagtagning, forstoppelse og smme muskler. Du kan veere ude af stand til
at udholde lave temperaturer



e  Forvirring (delirium)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel

5. OPBEVARING

e Lagen eller apotekspersonalet er ansvarlig for at opbevare Amiodaron hameln. De er endvidere
ansvarlig for at bortskaffe alt ubrugt Amiodaron hameln korrekt.

e Maikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.
Opbevar ampullerne i den ydre karton for at beskytte mod lys.

e Fortyndet oplgsning skal omgaende anvendes.

e Opbevar lzegemidlet utilgaengeligt for bgrn.

e Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato , der star pa pakningen efter EXP. Udlghsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

e Brug ikke leegemidlet, hvis du bemarker, at oplgsningen er uklar eller indeholder partikler, eller
hvis beholderen er beskadiget.

e Kun til engangsbrug. Al ubrugt oplgsning fra abnede ampuller skal kasseres.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Amiodaron hameln indeholder:

Aktivt stof: amiodaronhydrochlorid.

Hver milliliter koncentrat til injektions-/infusionsveeske, oplgsning indeholder 50 milligram (mg)
amiodaronhydrochlorid, hvilket svarer til 46,9 mg amiodaron.

1 ampul med 3 ml Amiodaron hameln indeholder 150 mg amiodaronhydrochlorid.

En ampul Amiodaron hameln, der fortyndes som anbefalet med 250 ml glucose 5 % , giver en
koncentration pa 0,6 mg/ml amiodaronhydrochlorid.

Hjeelpestoffer: Polysorbat 80 (E433), Benzylalkohol og Vand til injektionsveesker.
Udseende og pakningsstarrelser
Klar, lysegul, steril oplgsning, somi praksis er fri for partikler .

Pakkestgrrelse: Amiodaron hameln fas som 5 ml glasampuller med 3 ml koncentrat til injektions-
/infusionsveeske, oplgsning i pakninger med 5 eller 10.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:



http://www.meldenbivirkning.dk/

hameln pharma gmbh, Inselstrale 1, 31787 Hameln, Tyskland

Fremstiller:
HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 03680 Martin, Slovakiet

hameln rds s.r.o., Horna 36, 90001 Modra, Slovakiet

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Bohemia Amiodaron hameln
Bulgarien Amiodaron hameln 50 mg/ml
Danmark Amiodaron hameln
Det Forenede Amiodarone Hydrochloride 50 mg/ml
Kongerige Concentrate for Solution for Injection/Infusion
Finland Amiodaron hameln 50 mg/ml injektio/infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Holland Amiodaron HCI hameln 50 mg/ml
Kroatien Amiodaronklorid hameln 50 mg/ml koncentrat za otopinu za injekciju/infuziju
Norge Amiodaron hameln
Polen Amiodaron hameln
Rumeenien Amiodarond hameln 50 mg/ml concentrat pentru solutie injectabila / perfuzabila
Slovakiet Amiodaron hameln 50 mg/ml
Slovenien Amjodaron hameln 50 mg/ml koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje
Sverige Amiodaron hameln
Tyskland Amiodaron-hameln 50 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Ungarn Amiodaron hameln 50 mg/ml
Dstrig Amiodaron-hameln 50 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Denne indleegsseddel blev senest &endret05/2022.
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Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

KLARGYZRINGSVEJLEDNING FOR:

Amiodaron *Hameln”,
koncentrat til injektions-/infusionsvaeske, oplgsning

- Klar, lysegul, steril oplasning.

- pH 3,5-4,5

- Til intravengs anvendelse.

Der er modtaget rapporter om krystallisering for Amiodaron hameln 50 mg/ml koncentrat til injektions-
/infusionsvaeske, oplasning. Inspicer hver ampul for administration og brug kun, hvis den er fri for
krystallinsk indhold. Overvej brugen af in-line filtre som en yderligere sikkerhedsforanstaltning.
Uforligeligheder

Amiodaron er uforligelig med saltvandsoplgsning og ma kun administreres i glucose 5 % lgsning.



Ved anvendelse af administrationsudstyr, der indeholder bledgerere sasom DEHP (di-2-
ethylhexylphthalat), i forbindelse med amiodaron, kan der forekomme udvaskning af DEHP i
oplgsningen. For at minimere patienteksponering for DEHP skal den fortyndede amiodaronoplgsning
administreres via et infusionssat, der ikke indeholder DEHP sasom polyolefin (PE, PP) eller glasset.
Der ma ikke tilfgjes andre stoffer til amiodaroninfusioner.

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler end dem, der er angivet nedenfor.

Ma ikke blandes med andre lzegemidler i samme sprgjte. Ma ikke injiceres med andre legemidler i
samme i.v. adgang. Hvis behandling med Amiodaron hameln skal fortseette, skal det ske via intravengs
infusion.

Inden brug skal det sterile koncentrat visuelt kontrolleres for klarhed, partikler, misfarvning og brud pa
beholderen. Oplgsningen ma kun anvendes, hvis den er klar, og beholderen er ubeskadiget og intakt.

Fortynding

Dette leegemiddel skal fortyndes med glucose 5 %.

Der ma maksimalt anvendes 250 ml glucose 5 % pr. ampul. Hgjere fortyndinger er ustabile. Amiodaron,
som fortyndes i en oplgsning med glucose 5 % til en koncentration pa < 0,6 mg/ml, er ikke stabilt.
Oplgsninger med mindre end 2 ampuller Amiodaron hameln i 500 ml glucose 5 % er ustabile og ma
ikke anvendes.

Fortyndingen skal foretages under aseptiske betingelser. Oplgsningen skal inspiceres visuelt for
partikler og misfarvning far administration. Oplgsningen ma kun anvendes, hvis oplgsningen er klar og
fri for partikler.

Stabilitet i oplesning

Det fortyndede produkt er fysisk og kemisk stabilt i 24 timer ved 25 °C . Fra et mikrobiologisk synspunkt
skal lzegemiddelanvendesstraks efterfortynding. Hvis det ikke anvendes straks, er opbevaringstiderne
og betingelserne fagr brug brugerens ansvar og skal normalt ikke vare leengere end 24 timer ved 2 til
8 °C, medmindre fortynding udfgres under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Opbevaring

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.
Opbevar ampullerne i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Kun til engangsbrug. Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale
retningslinjer.
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