Indlaegsseddel: Information til brugeren

Cordarone 50 mg/ml injektionsvaeske, oplasning

1000154784-001-02

amiodaronhydrochlorid

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
— Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

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

— Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er neevnt her. Se punkt 4.
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1. Virkning og anvendelse

Cordarone virker mod hurtig og uregelmaessig hjerterytme (arytmier).
Cordarone anvendes til at forebygge og behandle svaere forstyrrelser i hjerterytmen, nar andre
leegemidler ikke har veeret virksomme.

Cordarone injektionsvaeske, oplesning bruges kun pa sygehuset.
Leegen kan give dig Cordarone for noget andet. Sperg leegen.
2. Det skal du vide om Cordarone

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning.

Du ma ikke fa Cordarone:

¢ hvis du er allergisk over for amiodaron, iod eller et af de gvrige indholdsstoffer i Cordarone
(angivet i punkt 6)

¢ hvis du samtidig far medicin, som kan udlgse torsade de pointes (se “Brug af anden medicin
sammen med Cordarone”)

e hvis du er i behandling med en bestemt type medicin mod depression (MAO-haemmere)

¢ hvis du har langsom hjerterytme eller andre hjerterytmeforstyrrelser (hvis du ikke har
pacemaker eller er indlagt pa en specialafdeling)

e hvis du har kredslgbskollaps

¢ hvis din skjoldbruskkirtel ikke fungerer som den skal (stofskifteproblemer)

e hvis du er gravid (undtagen pa laegens absolutte anbefaling)

e hvis du ammer

e hvis du har lavt blodtryk, alvorlig sveekket vejrtraekning, sygdom i hjertemusklen
(kardiomyopati) eller darligt hjerte, da din sygdom kan blive forvaerret

Advarsler og forsigtighedsregler
Leegen eller sundhedspersonalet vil vaere ekstra forsigtig med at behandle dig med Cordarone.

Pa grund af hyppige og alvorlige bivirkninger far du kun Cordarone, nar anden hjertemedicin ikke
virker godt nok.
Du vil jeevnligt blive kontrolleret for bivirkninger fra lunger, skjoldbruskkirtel (stofskiftet) og lever.

Du skal straks kontakte lsegen:

¢ hvis du oplever svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk

¢ hvis du far andened ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls,
haevede ben pga. darligt hjerte

e hvis du far en ter hoste uden slim pga. beteendelse i lungernes bindevaev

e hvis du far uskarpt eller nedsat syn

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

For et eventuelt kirurgisk indgreb er det vigtigt, at narkoseleegen ved, at du bruger Cordarone.

Du skal forteelle det til leegen, hvis du star pa venteliste til en hjertetransplantation. Din

laege vil muligvis eendre din behandling. Dette skyldes, at indtagelse af amiodaron fer
hjertetransplantation har vist en gget risiko for en livstruende komplikation (primaer
transplantatdysfunktion), hvor det transplanterede hjerte holder op med at fungere korrekt inden
for de forste 24 timer efter operationen.

Sig det straks til leegen, hvis du tager et leegemiddel indeholdende sofosbuvir til behandling mod
hepatitis C, og du under behandlingen oplever:
e langsom eller uregelmaessig puls, eller hjerterytmeproblemer
andengd eller forvaerring af eksisterende andenad
brystsmerter
svimmelhed
hjertebanken
e at du er teet pa at besvime eller fa besvimelsesanfald

Born
Sikkerheden og effekten af Cordarone er ikke undersegt hos bern, og derfor ber Cordarone ikke
bruges til nyfedte, spaedbern og bern under 3 ar.

Brug af anden medicin sammen med Cordarone

Forteel altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Andre lazegemidler kan pavirke virkningen af Cordarone ligesom Cordarone kan pavirke
virkningen af andre leegemidler. Det er vigtigt at tale med leegen om anden medicin, du ogsa
anvender.

Det geelder isaer for:
¢ Hjertemedicin (chinidin, sotalol, bepridil, verapamil, diltiazem, digoxin, flecainid)
Medicin, som udvider blodkarrene, der er placeret langt veek fra hjertet (vincamin)
Medicin, som stimulerer tarmens bevaegelser (cisaprid)
Antibiotika (erythromycin, pentamidin, fluoroquinoloner)
Medicin mod psykiske lidelser (chlorpromazin, thioridazin, pimozid, haloperidol)
Lithium og medicin mod depression (doxepin, maprotilin, amitriptylin)
Visse antihistaminer (terfenadin, mizolastin)
Malaria-medicin (chinin, mefloquin, chloroquin)
Affgringsmidler
Vanddrivende midler
Binyrebarkhormoner
Svampemiddel (amphotericin)
Blodfortyndende medicin (warfarin, dabigatran)
Medicin mod epilepsi (phenytoin)
Ciclosporin, tacrolimus og sirolimus (anvendes i forbindelse med organtransplantation)
Steerkt smertestillende medicin (fentanyl)
Lokalbedgvende (lidocain)
Viagra (sildenafil)
Sovemidler (midazolam og triazolam)
Medicin mod migraene (dihydroergotamin og ergotamin)
Kolesterolseenkende medicin (simvastatin, atorvastatin og lovastatin)
Medicin mod urinsyregigt og andre gigtsygdomme (colchicin)
Visse typer af nervemedicin
Medicin mod hepatitis C-virus (sofosbuvir, daclatasvir, simeprevir eller ledipasvir)

Brug af Cordarone sammen med mad og drikke
Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, da det kan pavirke virkningen af Cordarone.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Cordarone.

Graviditet

Du vil normalt ikke blive behandlet med Cordarone, hvis du er gravid, da det kan skade fostret,
undtagen pa leegens absolutte anbefaling.

Amning

Du ma ikke amme, hvis du far Cordarone, da amiodaronhydrochlorid gar over i modermaelken.
Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Cordarone pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken. Du skal
veere opmaerksom pa, at Cordarone kan pavirke dit syn, sa du i merke kan blive bleendet af andre
bilers lys.

Cordarone indeholder benzylalkohol
Dette leegemiddel indeholder 60 mg benzylalkohol pr. 3 ml ampul, svarende til 20 mg/ml.

Benzylalkohol kan medfere allergiske reaktioner.

Benzylalkohol er forbundet med risiko for alvorlige bivirkninger inklusive andedraetsbesveer
(kaldet "gasping syndrome”) hos sma bern. Dette leegemiddel ber ikke anvendes til nyfedte (op
til 4 uger gamle), medmindre det anbefales af din leege.

Dette leegemiddel ber ikke anvendes til sma bern (under 3 ar) i mere end én uge uden leegens
eller apotekspersonalets anvisning.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, hvis du er gravid eller ammer. Dette skyldes,
at store maengder benzylalkohol kan ophobes i din krop og kan medfare bivirkninger (kaldet
"metabolisk acidose").

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, hvis du har en lever- eller nyresygdom. Dette
skyldes, at store maengder benzylalkohol kan ophobes i din krop og kan medfgre bivirkninger
(kaldet "metabolisk acidose”).

3. Sadan bliver du behandlet med Cordarone

Laegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa sperg
laegen eller sundhedspersonalet. Det er kun leegen, der kan eendre dosis.

Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er afheengig af din sygdom og din vaegt.
Cordarone gives normalt som infusion, men kan i nedstilfaelde gives som intravengs injektion.

Brug til born
Intravengse leegemidler, der indeholder benzylalkohol, ber bruges med forsigtighed i bern under
3 ar (se ogsd ” Cordarone indeholder benzylalkohol”).

Hvis du har faet for meget Cordarone
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Cordarone.

Hvis en dosis er glemt
Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De mest almindelige bivirkninger er smerte, readme og haevelse ved injektionsstedet, svimmelhed
evt. besvimelse pga. lavt blodtryk og langsom puls. Kan blive alvorligt. Ring evt. 112.

Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter:
e Smerter og haevelse i ben eller arme pga. drebetaendelse med dannelse af blodprop, kontakt
lege eller skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter:

¢ Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112

¢ Tor hoste uden slim pga. beteendelse i lungernes bindevaev. Kontakt laege eller skadestue

¢ Alvorlige vejrtraekningsforstyrrelser sésom en tilstand kaldet shocklunge, hvor lungerne ikke
kan optage sa meget ilt, som kroppen har brug for. Denne tilstand, der til tider er dedelig,
opstar seedvanligvis lige efter operation. Kortandethed/vejtraekningsbesveer/astmalignende
anfald/andengd. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112

¢ Forhgjet tryk i hjernen (hovedpine, kvalme, opkastninger, smerter bag gjnene,
synsforstyrrelser). Udbuling af de blede partier i kraniet hos spaedbern (Speendte fontaneller).
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112

o Akutte leversygdomme med forhgjede levertal og/eller gulsot, ofte med klge herunder
slajhed evt. bevidstlgshed pga. leversvigt, der undertiden er dedelig. Kontakt laege eller
skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
¢ Du kan fa flere infektioner end normalt. Det kan skyldes et nedsat antal hvide blodlegemer

(neutropeni)

¢ Alvorligt nedsat antal hvide blodlegemer, som @ger modtageligheden over for infektioner
(agranulocytose)

e Overproduktion af hormonet i skjoldbruskkirtlen som regulerer stofskiftet (hyperthyreose)

e Uklarhed, forvirring og desorientering, evt. hallucinationer og vrangforestillinger. Kontakt
laegen

¢ Alvorlige hjerteforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112

¢ Livstruende komplikation efter hjertetransplantation (primaeer transplantatdysfunktion),
hvor det transplanterede hjerte holder op med at fungere korrekt (se afsnit 2, Advarsler og
forsigtighedsregler)

¢ Pludselig inflammation af bugspytkirtlen (pancreatitis (akut)). Kontakt laege eller skadestue

e Forvirring (delirium). Kontakt leegen

¢ Livstruende hudreaktioner kendetegnet ved udsleet, blister, afskallende hud og smerte
(toksisk epidermal nekrolyse (TEN), Stevens-Johnsons syndrom (SJS), bulles dermatitis,
leegemiddelreaktioner med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS)). Kontakt leege eller
skadestue

e Betaendelse i nerverne i gjet, der kan udvikle sig til blindhed.

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter:
e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112
e Svimmelhed evt. besvimelse pga. for lavt blodtryk, der normalt er moderat og forbigaende.
Enkelte har oplevet alvorlig svimmelhed eller besvimelse efter overdosering eller for hurtig
injektion
e Smerter, redme, haevelse, beteendelse, fortykkelse af huden, pigmentforandring ved stedet
for indsprejtning
¢ Klgende, rodt udsleet (eksem)
¢ Nedsat sexlyst.

Meget sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter:
¢ Hovedpine
e Meget langsom puls eller alvorlige hjerteforstyrrelser hos patienter med hjerteforstyrrelser
eller hos aldre. Kan blive alvorligt. Hvis du bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte




leege eller skadestue. Ring evt. 112

e Hedeture

e Kvalme

e Forhgjede levertal der forekommer ved behandlings start (ingen symptomer). Oplys altid
ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Cordarone. Det kan
pavirke proveresultaterne

e Svedudbrud .

e Utilpashed, forvirring eller svaghed, kvalme, nedsat appetit, irritabilitet. Arsagen kan veere
sygdommen SIADH (syndrom med uhensigtsmaessig produktion af antidiuretisk hormon).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
e Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med lsegen. Hvis der er haevelse af

ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112
e Se, hore eller fgle ting, der ikke er der (hallucinationer)
¢ Neeldefeber
e Betaendelse i huden med blaerer
e Rygsmerter.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Cordarone utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Cordarone efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den neevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Opbevar ampullen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Cordarone vil blive kasseret af laegen eller sygeplejersken, nar infusionen / injektionen er afsluttet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Cordarone indeholder:

Aktivt stof: Amiodaronhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer: Benzylalkohol, polysorbat 80 og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser
Udseende: injektionsvaeske, oplasning i 3 ml haetteglas.

Pakningsstorrelser: 6x3 ml.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til
Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 05/2023.

Folgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Dosis voksne:

Intravengs infusion:

Individuel, seedvanligvis 5 mg/kg legemsvaegt over 20-120 minutter, eventuelt gentaget
(maksimalt 1200 mg pr. 24 timer).

Intravenes injektion:

Kardiopulmonal genoplivelse ved stgdresistent ventrikelflimren: Startdosis er 300 mg (eller 5 mg/
kg legemsveegt) som fortyndes i 20 ml 5 % dextrose og injiceres hurtigt. Yderligere i.v.-dosis pa
150 mg (eller 2.5 mg/kg legemsvaegt) ber overvejes ved vedvarende ventrikelflimren.

Specifikt for intravengs injektion
Intravengs injektion kan generelt ikke anbefales pa grund af heemodynamiske risici (alvorlig
hypotension, kredslgbs kollaps), og intravengs infusion ma foretraekkes, hvor det er muligt.

Intravenes injektion ma kun gives i nedsituation, hvor de alternative behandlingsmuligheder har
svigtet, og kun pa en hjerteafdeling under lobende overvagning (EKG, blodtryk).

Pa grund af utilstreekkelig dokumentation ma det frarades at anvende injektionsvaesken uden
forudgaende fortynding.

Doseringen er omkring 5 mg/kg legemsvaegt, der, undtagen ved kardiopulmonal genoplivelse ved
stodresistent ventrikelflimren, injiceres i lobet af mindst 3 minutter og ma ikke gentages inden for
15 minutter efter forste injektion, selv om der kun blev injiceret 1 ampul (mulighed for irreversibel
kollaps). Amiodaron ma ikke blandes med andre laegemidler i samme sprojte. Andre praeparater
ma ikke injiceres i samme i.v. adgang. Hvis behandling med amiodaron skal fortsaette, skal det ske
via intravengs infusion.

Hvis nedvendigt kan oral behandling blive initieret samtidigt med den ssedvanlige initiale dosis.

Uforligeligheder:

Natriumklorid infusionsveeske. Givet som infusion kan Cordarone reducere drabestorrelsen,
hvorfor infusionshastighed ber overvages.

Ved anvendelse af medicinsk udstyr eller hjeelpemidler, der indeholder blgdgerere sasom DEHP
(di-2-ethylhexylphthalat), i forbindelse med amiodaron kan der forekomme udvaskning af DEHP.
For at minimere eksponering for DEHP skal den faerdigfortyndede amiodaron infusionsvaeske
fortrinsvis administreres via et infusionssaet, der ikke indeholder DEHP.

Regler for destruktion og anden handtering:
Koncentrationer under 600 mg/l bor ikke anvendes. Kun 5 % dextrose bgr anvendes. Ma ikke
blandes med andre opl@sninger i infusionsveesken.

Saerlige opbevaringsforhold:
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevar ampullen i den ydre karton for at beskytte mod lys.



