FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Amiodaron Evolan

100 mg och 200 mg tabletter
amiodaronhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Amiodaron Evolan ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Amiodaron Evolan
3. Hur du anvander Amiodaron Evolan

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Amiodaron Evolan ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Amiodaron Evolan ar och vad det anvands for

Amiodaron Evolan ar ett antiarytmikum, som nedsatter hjartats elektriska retbarhet varvid hastig och
oregelbunden hjartverksamhet (arytmier) motverkas. Den tid det tar innan man far tillracklig effekt varierar
och beror bl.a. pd begynnelsedosen. Med tabletter kan det dréja upp till ndgra veckor.

Efter avslutad Iangtidsbehandling kan effekten kvarstd upp till ndgon manad eller langre, eftersom
Amiodaron Evolan upplagrats i kroppens olika organ.

Amiodaron Evolan tabletter anvands for att behandla svara stérningar av hjartrytmen och nar andra
lakemedel ej varit verksamma eller kan anvandas.

Amiodaron som finns i Amiodaron Evolan kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och flj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Amiodaron Evolan
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Anvand inte Amiodaron Evolan

om du ar allergisk mot amiodaron, jod eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avshitt 6)

om du har langsam hjartrytm (om du inte har pacemaker)

om du har vissa andra typer av hjartrubbningar (om du inte har pacemaker)

om du har rubbningar i skéldkértelfunktionen (dmnesomsattningen)

om du ammar

om du behandlas med vissa lakemedel, se avsnitt "Andra ldkemedel och Amiodaron Evolan ”

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Amiodaron Evolan :

om du har hjartsvikt

om du tar lakemedel innehallande sofosbuvir for behandling av hepatit C, eftersom det kan leda till
att din hjartfrekvens sjunker till en livshotande niva. Lakaren kan komma att dvervéaga alternativa
behandlingar. Om du behéver behandling med amidaron och sofosbuvir kan det bli nédvandigt med
extra hjartévervakning.

Om du star pa vantelista for hjarttransplantation kan lakaren komma att andra din behandling. Det beror pa
att behandling med amiodaron fore hjarttransplantation har visats dka risken foér en livshotande
komplikation dar det transplanterade hjartat slutar fungera som det ska inom de forsta 24 timmarna efter
transplantation (primar transplantatdysfunktion).

Amiodaron Evolan ar ett [akemedel som endast anvands vid allvarliga stérningar av hjartrytmen och
forskrivs av specialister. Det ar viktigt att noggrant félja givna doseringsanvisningar och kontroller samt
aven kanna till eventuella biverkningar.

Kontakta omedelbart Iakare vid besvar av yrselattacker eller svimningsanfall.

Tala omedelbart om fér lakaren om du tar lakemedel innehallande sofosbuvir for behandling av hepatit C
och du under behandlingen upplever:

langsamma eller oregelbundna hjartslag, eller problem med hjartrytmen
andfaddhet eller forsamring av befintlig andfaddhet

bréstsmartor

yrsel

hjartklappning

att du nastan svimmar, eller svimmar

Kontakta omedelbart Iakare om du under behandlingen med Amiodaron Evolan far:

torrhosta och andfaddhet, det kan vara tecken pa biverkningar fran lungorna.
allvarliga hudreaktioner
forsamrad syn.

Se avsnitt 4 Eventuella biverkningar for ytterligare information.

Amiodaron Evolan 6kar kansligheten for solljus. Det ar darfor viktigt att skydda huden mot solljus och att
anvanda en effektiv solskyddskram.
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Barn och ungdomar

Det finns endast begrénsade data angaende sakerhet och effekt hos barn.

Andra lakemedel och Amiodaron Evolan

Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Effekten av behandlingen kan paverkas om Amiodaron Evolan och andra mediciner tas samtidigt.

Amiodaron Evolan ska inte kombineras med féljande lakemedel:

- vissa lakemedel mot hjartrytmrubbningar (t.ex. kinidin, prokainamid, sotalol, bepridil)

- vissa lakemedel som anvands vid behandling av psykiska sjukdomar (neuroleptika, litium, tricykliska
antidepressiva)

vissa typer av antibiotika (erytromycin, moxifloxacin)

- medel mot protozoer (pentamidin)

lakemedel vid opioidberoende och svara smarttillstand (metadon)

- |lakemedel mot malaria (meflokin)

Effekten av behandlingen med Amiodaron Evolan kan paverkas eller allvarliga biverkningar kan forstarkas
om Amiodaron Evolan tas samtidigt med vissa lakemedel t.ex.:

- betablockerare, flekainid, digoxin, verapamil, diltiazem, nisoldipin (anvands vid behandling av

hjartsjukdomar t.ex. hogt blodtryck och hjartsvikt)

kortisontabletter

- warfarin (blodfértunnande lIdkemedel)

fenytoin (mot epilepsi)

ciklosporin, takrolimus och sirolimus (anvands vid organtransplantation)

- diuretika (vattendrivande lakemedel)

- blodfettsséankande Idkemedel sa kallade statiner t.ex. simvastatin, atorvastatin, lovastatin

fentanyl (smartstillande lakemedel)

ergotamin, dihydroergotamin, eletriptan (lakemedel mot migran)

= triazolam (lugnande ldkemedel och sdmnlakemedel)

- fluorokinoloner, amfotericin B (antibiotika)

tarmirriterande laxermedel

- lakemedel som hammar ett enzym kallat CYP3A4 (t.ex. HIV-proteashammare (sarskilt ritonavir),
ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, telitromycin, klaritromycin eller nefazodon)

- dabigatran (motverkar blodproppar)

sofosbuvir (lakemedel mot hepatit C)

grapefruktjuice

Fore ett eventuellt kirurgiskt ingrepp ar det viktigt att narkoslakaren kanner till att du anvander Amiodaron
Evolan .

Amiodaron Evolan bryts ned langsamt och finns darfor kvar i kroppen ett tag efter avslutad behandling
(individuellt, men upp till flera manader). Det kan darfér paverka andra lakemedel dven sedan du slutat ta

Amiodaron Evolan .
Radgdr med lakare vid osakerhet.

Amiodaron Evolan med mat, dryck och alkohol
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Tabletterna bor tas i samband med maltid for att minska risken féor magbesvar.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller

apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Risk finns att fostret paverkas. Anvand darfér inte Amiodaron Evolan under graviditet annat an pa bestamd
ordination fran lakare.

Det ar mojligt att ett barn som ammas kan paverkas. Anvand darfor inte Amiodaron Evolan under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Amiodaron Evolan kan biverkningar som trétthet och yrsel férekomma. Detta bér
beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning. Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i
kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som
kan paverka din formaga i dessa avseenden &r anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all
information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Amiodaron Evolan innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din l8kare innan du tar denna medicin.

Natrium:
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Amiodaron Evolan

Dosen ska bestammas av lakare, som avpassar den individuellt for dig. Andra ej dosen utan att rddgéra
med din lakare.

Vanlig dos fér vuxna: 200 mg 3 ganger dagligen under forsta veckan,

200 mg 2 ganger dagligen under andra veckan och darefter 200 mg dagligen eller mindre. Tabletterna bor
tas i samband med maltid for att minska risken fér magbesvar.

Om du anvant for stor mangd av Amiodaron Evolan

Om du fatt i dig for stor méngd Iakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Amiodaron Evolan

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Risken for biverkningar 6kar med behandlingstidens langd och vid hégre dosering.

Eftersom Amiodaron Evolan forsvinner langsamt ur kroppen kan biverkningar forekomma flera manader
efter avbruten medicinering.

Sluta att ta Amiodaron Evolan och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symptom:

Svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja; nasselutslag och andningssvarigheter.
Detta kan vara tecken pa angioédem som forekommer hos ett okant antal anvandare.

Hudutslag, feber, andningssvarigheter och blodtrycksfall. Detta kan vara tecken pa anafylaktisk
reaktion (Overkanslighetsreaktion) inklusive chock som forekommer hos ett okant antal anvandare.

En infektion med symtom sasom feber med kraftigt férsamrat allmantillstand eller feber med lokala
infektionssymtom sdsom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller svart att kissa. Detta kan tyda
pa en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos) vilket rapporterats hos ett okant antal anvandare.

Allvarliga hudreaktioner med utbredd hudskada (hudavlossning av éverhuden och ytliga slemhinnor)
eller hudutslag vanligen i form av blasor eller sar i slemhinnor t ex munhala och 6gon. Detta kan vara
tecken pa toxisk epidermal nekrolys, Stevens-Johnsons syndrom, bullés dermatit eller
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) som férekommer hos ett okant
antal anvandare.

Torrhosta, andfaddhet samt aven feber och viktnedgdng. Det kan vara tecken pa biverkningar fran
lungorna som kan vara allvarliga vilket forekommer hos upp till 1 av 10 anvandare.

Férsamrad syn. Det kan vara tecken pa allvarlig synnervspaverkan som kan leda till blindhet vilket
férekommer hos upp till 1 av 10 000 anvandare.

Féljande biverkningar har ocksa rapporterats féor Amiodaron Evolan :
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):

Ofarliga inlagringar i 6gats hornhinna och eventuellt férandrade synupplevelser (halofenomen,
dimsyn).

lllamaende, krakningar, smakrubbningar.

Okad kénslighet for solljus.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Trotthet, yrsel.

Avmagring.

Minskad sexlust.

Langsam hjartrytm (bradykardi).

Rubbningar i skéldkdrtelfunktionen. Symtom som svettningar, rastléshet, ékad hjartverksamhet och
viktnedgang kan bero pa for hog skoldkortelfunktion och trétthet pa for 1ag skoldkortelfunktion.
Grabla missfargning av huden som forsvinner efter medicinuppehall.

Forstoppning.

Leverpaverkan.

Muskelsvaghet.

Darrningar, mardrommar, sémnstdrningar.

Kliande, réda utslag (eksem).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
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Rubbningar i hjartats rytm.
Muntorrhet.
Neurologiska symtom med férandrad kansel och muskelkraft.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

Blodpaverkan.

Hudreaktioner, haravfall.

Leverskada.

Inflammation i bitestiklar, impotens.

Njurpaverkan.

Kramp i luftrérens muskulatur hos patienter med allvarliga andningssvarigheter, akuta
andningssvarigheter direkt efter kirurgi och narkos.

Karlinflammation, svarighet att samordna rorelser, huvudvark.

= Sjukdomskansla, forvirring eller svaghetskansla, illamaende, minskad aptit, irritation. Detta kan vara
en sjukdom som kallas inadekvat ADH-sekretion (SIADH, "syndrome of inappropriate anti-diuretic
hormone secretion”).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

En speciell form av forhéjd hjartrytm (torsade de pointes).

Svulinad som bestar av kornig vavnad (granulom).

Forvirring (delirium), se, héra eller kdnna saker som inte finns dar (hallucination).

Ovanliga muskelrérelser, stelhet, skakningar och rastléshet (parkinsonism), férvrangd
luktfornimmelse (parosmi).

Plotslig inflammation i bukspottkorteln (akut pankreatit).

Nasselutslag.

- Minskad aptit.

SLE-liknande syndrom (systemisk lupus erythematosus, en sjukdom dar immunsystemet attackerar
olika delar av kroppen vilket leder till smarta, stelhet och svullnad av leder och hudrodnad, ibland i
form av fjarilsvingar i ansiktet).

Livshotande komplikation efter hjarttransplantation dar det transplanterade hjartat slutar fungera
som det ska (primar transplantatdysfunktion) (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet).

- Du kan fa fler infektioner &n vanligt. Detta kan orsakas av minskat antal vita blodkroppar (neutropeni
).

Kraftig minskning av antalet vita blodkroppar vilket gér infektioner mer sannolika (agranulocytos).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Amiodaron Evolan ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras vid hégst 250C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar amiodaronhydroklorid. En tablett innehaller 100 mg respektive 200 mg
amiodaronhydroklorid, motsvarande 94,65 mg respektive 189,30 mg amiodaron.

Ovriga innehdllsdmnen &r laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium, allurarétt AC aluminiumlack ,
pregelatiniserad starkelse, polysorbat 80, povidon, kolloidal vattenfri kiseldioxid, talk,
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

100 mg tabletten: Rund, ljusrosa till rosa med en diameter pa 8 mm. Préglad med ett "A” pa ena sidan och
”100” pa andra sidan.

200 mg tabletten: Rund, ljusrosa till rosa med en diameter pa 10 mm. Pa ena sidan finns en skara med ett
"A” pa vardera sidan om skaran "(A|A)”. Pa andra sidan star det "200". Skaran ar ej avsedd for att dela
tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvaljning.

Tabletterna finns i Alu/PVC/PVDC blister innehallande 10, 20, 30, 32, 40, 50, 56, 60, 70, 80, 90, 100, 103,
104, eller 105 tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Evolan Pharma AB
Box 120
182 12 Danderyd

Denna bipacksedel andrades senast 2022-09-29
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