Příbalová informace – Rp

Informace pro použití, čtěte pozorně!

AMIOKORDIN 

(Amiodaroni hydrochloridum)

tablety k vnitřní užití

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce


KRKA, d.d., Novo mesto, Slovinsko

Složení

léčivá látka: Amiodaroni hydrochloridum 200  mg v jedné tabletě

Pomocné látky: Laktóza, kukuřičný škrob, povidon, koloidní oxid křemičitý, stearan hořečnatý 

Charakteristika

Přípravek zpomaluje vedení vzruchu ze srdečních síní na komory, čímž zpomaluje srdeční rytmus a zároveň svým působením na hladké svaly některých cév snižuje nároky srdečního svalu na spotřebu kyslíku. 

Indikace

Amiokordin se užívá k léčbě některých těžkých poruch srdečního rytmu, které neodpovídají na jinou léčbu nebo kde jiná léčba není možná
Přípravek je určený pro dospělé, ve výjimečných případech též pro děti od 3 let. 

Kontraindikace

Přípravek nesmí být užíván v následujících případech:

· známá přecitlivělost na léčivou látku nebo ostatní látky přípravku nebo přecitlivělost na jód;

· sinusová bradykardie (zpomalený srdeční tep); 

· některé poruchy tvorby a vedení srdečního vzruchu;

· současná léčba s léky, které mohou způsobit závažnou poruchu srdečního rytmu;

· porucha funkce štítné žlázy;

· kojení.

V době těhotenství může být přípravek užíván jen pokud je to nezbytně nutné a po co nejkratší dobu.

Nežádoucí účinky

Amiokordin zpomaluje srdeční tep a u některých pacientů může způsobit bradykardii (zpomalený srdeční tep).

Pokud máte srdeční tep nižší než 55 tepů za minutu, přerušte léčbu a poraďte se s lékařem.

Mezi nežádoucí účinky ze strany zažívacího ústrojí patří pocit na zvracení, zvracení, zácpa nebo ztráta chuti k jídlu. 

Nežádoucí účinky se mohou též projevit jako poškození jater. Proto pacienti s existujícím poškozením jater budou zváni ke kontrolám jaterních funkčních testů a, je-li to nutné, může být léčba lékařem vysazena.

Léčba Amiokordinem může vést ke změnám v horních vrstvách rohovky (obvykle nepůsobí žádné potíže), může se však projevit jako rozmazané vidění s barevnými kruhy kolem předmětů a sníženou zrakovou ostrostí. Vysazení léčby obvykle nebývá nutné, ale doporučuje se oční vyšetření. 

Během léčby Amiokordinem či po jeho vysazení se mohou vyskytnout poruchy funkce štítné žlázy, které se projeví jako snížená funkce štítné žlázy (přibývání na váze, zvýšená únava aj.), nebo zvýšená funkce štítné žlázy (úbytek na váze, průjem aj.). V tomto případě může Váš lékař doporučit vysazení léčby. K normalizaci funkce štítné žlázy obvykle dochází během několika měsíců po ukončení léčby. 

Projevem nežádoucího účinku na plicní funkce jsou kašel a postupující dušnost. Tyto nežádoucí účinky obvykle vymizí po přerušení léčby. 

Během léčby Amiokordinem a během několika týdnů po jeho vysazení se může objevit přecitlivělost na světlo na exponovaných částech těla, která se projeví jako vyrážka nebo šedomodré zbarvení pokožky. V létě byste proto měl/a používat ochranné krémy proti slunci k ochraně částí těla vystavených slunci. 

Nervové poruchy vyskytující se při léčbě Amiokordinem se mohou projevit jako bolesti dolních končetin, poruchy citlivosti, třes, bolesti hlavy, závratě, noční můry nebo sluchové halucinace.

Mezi další možné nežádoucí účinky patří bolesti ve varlatech, sexuální poruchy, kovová chuť, ohraničené vypadávání vlasů, únava, vaskulitida (zánětlivé onemocnění cév), poškození ledvin, krevní poruchy. 

Případný výskyt výše uvedených nežádoucích účinků nebo jiných neobvyklých reakcí oznamte svému ošetřujícímu lékaři.

Interakce

Účinky přípravku Amikordin a účinky jiných současně užívaných léků se mohou navzájem ovlivňovat. Proto než začnete užívat zároveň s Amiokordinem jakýkoliv další lék a to na lékařský předpis i bez něj, informujte o tom ošetřujícího lékaře. 

Vzhledem k vlastnostem přípravku mohou lékové interakce nastat i několik měsíců po ukončení léčby. 

Během léčby Amiokordinem by neměly být podávány některé další léky k léčbě poruch srdečního rytmu (tzv. chinidinová antiarytmika, bepridil a sotalol), neměl by být též podáván nitrožilně a nitrosvalově pentamidin (protiparazitární látka) a nitrožilně erytromycin (antibiotikum). Jejich současné podání s Amiokordinem by mohlo způsobit závažnou poruchu komorového rytmu. Z důvodu zvýšeného rizika zpomalení srdečního rytmu a poruchy vedení srdečního vzruchu se nedoporučuje současné užívání přípravku Amiokordin a diltiazemu, verapamilu nebo beta-blokátorů  (léky snižující krevní tlak a užívané při srdečním onemocnění) a také některých dalších antiarytmik (léky užívané k léčbě poruch srdečního rytmu).

Z důvodu zvýšeného rizika závažné komorové poruchy rytmu se nedoporučuje současné užívání Amiokordinu a některých léků proti zácpě (např. cisaprid).

Současné užívání Amiokordinu a tricyklických antidepresiv, fenothiazinů (léky užívané při duševních onemocněních),  astemizolu či terfenadinu (léky užívané při alergiích) způsobuje poruchy srdečního rytmu.

Současné podávání Amiokordinu a cimetidinu (lék užívaný ke snížení kyselosti žaludeční šťávy) vede ke zvýšení hladin Amiokordinu v krvi. 

Amiokordin může ovlivnit funkční testy štítné žlázy.

Dávkování a způsob podání

Přesné dávkování vždy určí lékař. 

Počáteční dávka: Obvyklá počáteční dávka je 1 tableta 3x denně po dobu 8 až 10 dní. V některých případech může lékař doporučit zvýšení dávky až na 6 tablet denně.

Udržovací léčba: Používá se nejnižší účinná dávka v závislosti na odpovědi pacienta. Obvyklá dávka je půl až 2 tablety denně.

Přesné dávkování u dětí určí lékař v závislosti na tělesné hmotnosti dítěte.

Nežádoucí účinky jsou obvykle závislé na dávce; proto by měla být používána nejmenší účinná udržovací dávka za účelem předcházení či snížení nežádoucích účinků.

Tablety polykejte celé nebo i rozdrcené s trochou tekutiny, nezávisle na jídle. 

Upozornění

Amikordin může způsobit poruchy štítné žlázy, zvláště u pacientů, u kterých se vyskytla již dříve porucha štítné žlázy nebo se tato porucha vyskytla u některého z rodinných příslušníků. Proto by mělo být před zahájením léčby, během léčby a několik měsíců po ukončení léčby prováděno klinické a laboratorní vyšetření štítné žlázy. 

Během léčby se vyhýbejte slunci nebo používejte ochranné prostředky proti slunci. 

Užívání přípravku může ovlivnit pozornost při řízení motorových vozidel či obsluze strojů. Tyto činnosti byste měl/a vykonávat jen na základě souhlasu Vašeho lékaře.

Předávkování:

Při předávkování nebo náhodném požití přípravku dítětem se poraďte s lékařem.

Uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 25 °C, vnitřní obal uchovávejte v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem. 

Varování

Přípravek nesmí být používán po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu.

Uchovávejte mimo dosah dětí.

Balení

60 tablet

Datum poslední revize
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