FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cordarone

50 mg/ml injektionsvatska, 16sning
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 behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

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

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cordarone ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du tar Cordarone

3. Hur du anvander Cordarone

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cordarone ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Cordarone ar och vad det anvands for

Denna produkt anvands endast pa sjukhus. Cordarone ar ett antiarytmikum, som satter ned hjartats
elektriska retbarhet varvid hastig och oregelbunden hjartverksamhet (arytmier) motverkas.
Cordarone anvands for att behandla svara stérningar av hjartrytmen och nar andra lakemedel ] varit
verksamma eller kan anvandas.

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

2. Vad du behover veta innan du tar Cordarone

Anvand inte Cordarone

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

= om du har otillracklig blodcirkulation eller mycket lagt blodtryck

om du ammar

om du behandlas med vissa lakemedel, se avsnitt "Andra lakemedel och Cordarone”

-~ Intravends injektion ska inte ges om patienten har lagt blodtryck, svar andningssvikt,
hjartmuskelsjukdom eller hjartfel. Intravends injektion kan férsamra dessa sjukdomar.

Ovanstaende galler inte vid anvandning vid avancerad hjart-lungraddning vid hjartstopp pa grund av
kammarflimmer (ventrikelflimmer) som inte svarar pa hjartstartande behandling (defibrillering).

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

om du har l3gt blodtryck, svar andnings- eller hjartsvikt

om du tar lakemedel innehallande sofosbuvir fér behandling av hepatit C, eftersom det kan leda till
att din hjartfrekvens sjunker till en livshotande niva. Lakaren kan komma att 6vervaga alternativa
behandlingar. Om du behdver 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 6ka risken for en livshotande
komplikation dar det transplanterade hjartat slutar fungera som det ska inom de férsta 24 timmarna efter
transplantation (primar transplantatdysfunktion).

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

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

bréstsmartor

yrsel

hjartklappning

att du nastan svimmar, eller svimmar

Kontakta omedelbart lakare om du under behandlingen med Cordarone far:

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

Se avsnitt 4 Eventuella biverkningar for ytterligare information.

Barn

Det finns endast begransade data angdende sakerhet och effekt hos barn.

Lakemedel som ges intravendést och som innehaller bensylalkohol ska anvandas med stérsta forsiktighet
hos barn yngre an 3 ar (se dven "Cordarone innehaller bensylalkohol”).
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Andra lakemedel och Cordarone

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel. Effekten av behandlingen kan paverkas om Cordarone och andra mediciner tas samtidigt.

Cordarone ska inte kombineras med foljande 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)

ldkemedel vid opioidberoende och svara smarttillstdnd (metadon)

lakemedel mot malaria (meflokin)

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

® Dpetablockerare, flekainid, digoxin, verapamil, diltiazem, nisoldipin (anvands vid behandling av
hjartsjukdomar t.ex. hégt blodtryck och hjartsvikt)

kortisontabletter

warfarin (blodfértunnande lakemedel)

fenytoin (mot epilepsi)

ciklosporin och sirolimus (anvands vid organtransplantation)

diuretika (vattendrivande lakemedel)

blodfettssankande lakemedel sa kallade statiner t.ex. simvastatin, atorvastatin, lovastatin
fentanyl (smartstillande lakemedel)

ergotamin, dihydroergotamin, eletriptan (lakemedel mot migran)

triazolam (lugnande lakemedel 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 Cordarone.

Cordarone bryts ned langsamt och finns darfor kvar i kroppen Iang tid efter avslutad behandling
(individuellt, men upp till flera manader). Detta galler framst nar man langtidsbehandlas med Cordarone
tabletter, men dven med Cordarone injektion. Det kan darfér paverka andra lakemedel dven sedan din
Cordaronebehandling upphort. Radgér med lakare vid osakerhet.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-04 19:12



Risk finns att fostret paverkas. Anvand darfor inte Cordarone under graviditet annat an pa bestamd
ordination fran lakare.

Det ar majligt att ett barn som ammas kan paverkas. Anvand darfor inte Cordarone under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte troligt att Cordarone forsamrar formagan att kora bil eller att skota maskiner.

Cordarone innehaller bensylalkohol

Detta ldkemedel innehaller 60 mg bensylalkohol i varje 3 ml ampull vilket motsvarar 20 mg/ml).
Bensylalkohol kan ge allergiska reaktioner.

Bensylakolhol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sa som andningssvarigheter hos sma
barn.
Detta ldkemedel ska inte ges till nyfédda (upp till 4 veckors alder) om inte Idkare har ordinerat det.

Detta ldkemedel ska inte anvandas langre an 1 vecka till yngre barn (yngre an 3 ar) om inte ldkare har
rekommenderat det.

Be lakare eller apotekspersonal om rad om du ar gravid eller ammar. Detta pa grund av att stora mangder
bensylalkohol kan ansamlas i kroppen och orsaka biverkningar (kallat "metabolisk acidos”).

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel. Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar
(metabolisk acidos).

3. Hur du anvander Cordarone

Cordarone injektionsvatska anvands pa sjukhus som intravends infusion eller injektion. Doseringen bestams
och justeras individuellt av ldkaren.

Vanlig dos ar 5 mg/kg kroppsvikt. Se narmare upplysningar om dosering i avsnitt: "Féljande uppgifter ar
endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal” i slutet av bipacksedeln.

Om du anvant for stor mangd av Cordarone

Lakaren eller sjukvardspersonalen ger Cordarone at dig och det &r osannolikt att du far for stor méngd av
ldkemedlet. Om du misstanker att du fatt en for stor mangd, tala omedelbart om det for
sjukvardspersonalen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symptom:
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Hudutslag, feber, andningssvarigheter och blodtrycksfall. Detta kan vara tecken pa anafylaktisk
reaktion (6verkanslighetsreaktion) inklusive chock som férekommer hos upp till 1 av 10
000 anvandare.

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

En infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat 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 och andfaddhet. Det kan vara tecken pa biverkningar fran lungorna som kan vara allvarliga
vilket forekommer hos upp till 1 av 10 000 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 fér Cordarone:

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

Minskad sexlust.

Langsam hjartrytm (bradykardi).

Reaktioner pa injektionsstallet sdsom smarta, hudrodnad, svullnad p.g.a. vatskeansamling,
vavnadsddd, blodutgjutning, inflammation, forhardnad av vavnad, infektion och pigmentférandringar.
Lagt blodtryck, vanligtvis mattligt och évergdende.

Kliande, réda utslag (eksem).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

Rubbningar i hjartats rytm.

lllamaende.

Stérning i leverfunktionen, férandringar i levervardena.

Forhojt tryck i hjarnan, huvudvark.

Stérningar i andningssystemet (t.ex. lunginflammation inklusive bindvavsbildning).
Svettning, blodvallningar.
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® 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):

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

Kraftig minskning av antalet vita blodkroppar vilket gor infektioner mer sannolika (agranulocytos).
Overproduktion av hormon i skéldkérteln som reglerar amnesomsattningen (hypertyreos).

Ont i ryggen.

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

Blodpaverkan.

Forvirring (delirium), se, hora eller kdnna saker som inte finns dar (hallucinationer).

Plotslig inflammation i bukspottkorteln (akut pankreatit).

Nasselutslag.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven 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 lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Cordarone ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Férvaras vid hégst 25°C. Férvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Cordarone kommer att kasseras av lakaren eller sjukskéterskan nar infusionen/injektionen har slutférts.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar amiodaronhydroklorid. 1 ml injektionsvatska innehaller 50 mg
amiodaronhydroklorid.
Ovriga innehallsdmnen &r bensylalkohol, polysorbat 80 och vatten for injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Klar, svagt gul 16sning i 3 ml ampull.
Forpackningsstorlek: 6x3 ml, 10x3 ml.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande fér forsaljning
Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm

Tillverkare
Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue de la vierge, Ambarés-et-Lagrave, 33565 Carbon Blanc Cedex, France

Delpharm-Diion, 6 Boulevard de I'Europe, 21800 Quetigny, France
Sanofi S.r.l., Via Valcanello, 4, 03012 Anagni (FR), Italy
Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-24

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Intravends infusion

Intravends infusion ar att féredra narhelst det ar méjligt. Rekommenderad dos ar 5 mg/kg kroppsvikt givet
via intravends infusion under en period av 20 minuter till 2 timmar sa langsamt som maéjligt beroende pa
den kliniska bilden. Denna mangd ges som en utspadd |6sning i 250 ml glukos 50 mg/ml. Denna kan féljas
av upprepade infusioner upp till 1200 mg (d.v.s. ungefar 15 mg/kg kroppsvikt) per 24 timmar, dar
infusionshastigheten regleras pa basis av kliniskt svar.

Intravends injektion

Undantagsvis, dar alternativ behandling misslyckats och endast vid en hjartintensivvardsavdelning med
kontinuerlig tillgang till EKG-6vervakning, kan medlet ges som langsam injektion av 150-300 mg i 10-20 ml
glukos 50 mg/ml. Rekommenderad dos ar 5 mg/kg kroppsvikt, injicerat under minst 3 minuter. Intravends
injektion bor inte upprepas forran 15 minuter efter den forsta injektionen.

Avancerad hjart-lungrdddning vid ventrikelflimmer som inte svarar pa defibrillering:

Intravends startdos ar 300 mg (eller 5 mg/kg kroppsvikt) som spades med glukos 50 mg/ml till 20 ml och
injiceras snabbt. En extra intravends dos pa 150 mg (eller 2,5 mg/kg kroppsvikt) kan 6vervagas om
kammarflimmer kvarstar.

Oral behandling ska initieras snarast efter adekvat respons och den intravendsa behandlingen ska gradvis
minskas. Upprepad eller kontinuerlig infusion via perifera vener kan leda till lokal inflammationsreaktion (
tromboflebit), och tillférsel via central venkateter rekommenderas.

Blandbarhet och hallbarhet

Beroende pa farmaceutiska karakteristika bér koncentrationer under 600 mg/| ej anvandas. Endast 5%
glukos ska anvandas. Blanda ej med andra lakemedel i infusionslésningen.

Vid intravends injektion ska Cordarone ej blandas med andra lakemedel i samma spruta. Nar behandlingen
ska fortsatta, dverga till intravends infusion.

Vid anvandning av medicinsk utrustning eller hjalpmedel som innehaller plastmaterial sasom DEHP
(di-2-etylhexylftalat) i narvaro av amiodaron, kan DEHP lacka ut. Fér att minska patientexponering fér DEHP
rekommenderas anvandning av infusionsset som inte innehaller DEHP vid administrering av amiodaron
infusionsldsning.
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