BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Amiodaron hameln 50 mg/ml koncentrat till injektions-/infusionsvatska, 16sning
amiodaronhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. 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 lakare eller apotekspersonal.

— Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1 Vad Amiodaron hameln &r och vad det anvands for

2 Vad du behdver veta innan du far Amiodaron hameln
3. Hur Amiodaron hameln ges

4, Eventuella biverkningar

5 Hur Amiodaron hameln ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. VAD AMIODARON HAMELN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Amiodaron 4r ett s.k. antiarytmika och anvénds for att behandla en oregelbunden hjartrytm. Amiodaron
verkar genom att kontrollera hjartat om det inte slar normalt.

Amiodaron hameln ges endast nér ett snabbt svar kravs eller om du inte kan ta tabletter.

Léakaren ger dig detta ldkemedel och du kommer att 6vervakas pa sjukhus eller under uppsikt av en
specialist.

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

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU FAR AMIODARON HAMELN

Anvand inte Amiodaron hameln:

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

e om ditt hjarta slar langsammare an vanligt (s.k. sinusbradykardi) eller om du har nagon sjukdom
som orsakar oregelbundna hjértslag (t.ex. sinoatriellt hjartblock eller sjuka sinus-syndrom)

e om du har nagra andra hjartproblem och inte har pacemaker, till exempel om du har AV-block (en
typ av retledningsrubbning i hjartat)

e om din skoldkdortel inte fungerar som den ska. Din lakare bor understka din skoéldkortelfunktion
innan du far detta lakemedel

e om du tar vissa andra mediciner som kan paverka dina hjartslag (se dven "Andra lakemedel och
Amiodaron hameln™)

e om personen som ges lakemedlet &r ett for tidigt fott eller ett fullganget nyfott barn.

Om du star pa vantelista for hjarttransplantation kan din lékare andra din behandling. Det beror pa att
intag av amiodaron fore hjérttransplantation har visat en dkad risk for en livshotande komplikation
(primdr graftdysfunktion) dar det transplanterade hjéartat slutar fungera ordentligt under de forsta 24
timmarna efter operationen.

Du far inte ges Amiodaron hameln:
e om du ar gravid eller ammar (anvandning ar endast tillaten vid livshotande situationer).



Varningar och forsiktighet

Sarskild forsiktighet bor iakttas av lakaren och noggrann och regelbunden gvervakning (t.ex. EKG och
blodtryck, lever och skéldkortelfunktion) kréavs:

e om du har ett svagt hjarta eller hjartsvikt

om du har lagt blodtryck

om du har problem med levern

om du har nagra problem med lungorna inklusive astma

om du har problem med din skéldkortel.

Var sarskilt forsiktig med Amiodaron hameln. Kontakta din lakare, apotekspersonal eller

sjukskoterska om:

e du har problem med synen. Detta inkluderar en sjukdom som kallas optisk neuropati eller neurit.

e personen som tar medicinen ar ett spadbarn eller barn under 3 ar

e du har blasor eller blodningar i huden, inklusive runt lappar, 6gon, mun, nasa och kénsorgan. Du
kan ocksa ha influensaliknande symtom och feber. Detta kan vara nagot som kallas Stevens-
Johnsons syndrom.

e du har svara utslag med blasor som kan gora att hudlager lossnar och lamnar stora omraden med
avskalad hud pa kroppen. Du kan ocksa kanna dig allmant dalig, ha feber, frossa och muskelvark
(toxisk epidermal nekrolys).

e du for narvarande tar ett lakemedel som innehaller sofosbuvir for behandling av hepatit C, eftersom

det kan leda till livshotande pulsavmattning. Din lakare kan dvervéga alternativa behandlingar. Om
behandling med amiodaron och sofosbuvir behdvs kan du behdva ytterligare hjartévervakning.

Tala omedelbart om for din ldkare om du tar ett Idkemedel som innehaller sofosbuvir for behandling
av hepatit C och om du under behandlingen upplever:

Langsamma eller oregelbundna hjartslag eller hjartrytmproblem;
Andfaddhet eller forsamring av befintlig andfaddhet;
Brostsmarta;

Svindel;

Hjartklappning;

Svimningskansla eller svimning.
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Radfraga lakare om nagot av ovanstaende galler dig eller tidigare har gallt dig.

Andra lakemedel och Amiodaron hameln

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.
Detta ar sarskilt viktigt med foljande lakemedel eftersom de kan interagera med amiodaron:

o Lakemedel mot en oregelbunden hjartrytm (t.ex. kinidin, prokainamid, disopyramid och sotalol).

o Lakemedel for att forbattra blodforsorjningen till hjarnan (t.ex. vinkamin).

o Lakemedel mot psykiska sjukdomar (t.ex. sultoprid, pimozid) och vissa andra typer av lakemedel
som heter fentiaziner (t.ex. tioridazin).

Lakemedel som anvénds vid matsmaltningsbesvar (t.ex. cisaprid).

Lakemedel mot infektioner (t.ex. moxifloxacin, erytromycin).

Injektioner med pentiamidin (anvénds vid vissa typer av lunginflammation).

Vissa antidepressiva medel (t.ex. amitriptylin, klomipramin, dosulepin, doxepin, imipramin,
lofepramin, nortriptylin, trimiprimin, maoprotilin).

e Antihistaminer mot hdsnuva, utslag eller andra allergier (t.ex. terfenadin).

o Lakemedel mot malaria (t.ex. halofantrin).

e Sofosbuvir fér behandling av hepatit C

Rekommenderas ej
Anvéndning av féljande lakemedel tillsammans med amiodaron rekommenderas inte:
e Betablockerare, ldkemedel mot hjartsjukdom och hdgt blodtryck (t.ex. propanolol).




e Kalciumantagonister, ldkemedel mot bréstsmarta (angina) eller mot hogt blodtryck (t.ex. diltiazem
eller verapamil).

Forsiktighet
Anvandning av foljande ldkemedel tillsammans med amiodaron ska ske med forsiktighet. Dessa

lakemedel kan orsaka laga kaliumnivaer i blodet vilket kan oOka risken for livshotande
hjéartrytmrubbningar.

e Laxermedel - anvands mot forstoppning (t.ex. bisakodyl, senna).

Kortikosteroider - anvdnds mot inflammation (t.ex. prednisolon).

Tetrakosaktid - anvénds vid utredning av vissa hormonproblem.

Diuretika (urindrivande medel) t.ex. furosemid.

Amfotericin ndr det ges direkt in en ven - anvénds mot svampinfektioner.

Amiodaron kan 6ka effekterna av foljande lakemedel:

e Blodfértunnande medel (t.ex. warfarin). Din ldkare bor justera dosen och 6vervaka behandlingen
noggrant.

e Fenytoin - anvands for att behandla krampanfall.

e Digoxin - anvénds mot hjartproblem. Din ldkare bor 6vervaka behandlingen noggrant och kan
eventuellt justera digoxindosen.

e Flekainid - anvands mot oregelbundna hjartslag. Din lakare bor dvervaka behandlingen noggrant
och kan eventuellt justera flekainiddosen.

o Statiner, lakemedel mot hogt kolesterol (t.ex. simvastatin eller atorvastatin).

o Ciklosporin, takrolimus och sirolimus - anvands for att foérhindra avstotning efter transplantation.
e Fentanyl - anvénds for att lindra smarta.

o Lidokain - ett lokalbeddvande medel.

o Sildenafil - anvands for behandling av erektionsproblem.

e Midazolam och triazolam - anvands for att hjalpa dig att slappna av fore ett medicinskt ingrepp.
e Ergotamin - anvands mot migréan.

Kirurgi

Om du ska opereras maste du tala om for lakarna som behandlar dig att du har fatt amiodaron.

Amiodaron hameln med mat och dryck
Drick inte grapefruktjuice medan du anvander amiodaron eftersom grapefruktjuice kan 6ka risken for
biverkningar.

Graviditet och amning

Léakaren skriver endast ut Amiodaron hameln nér lakemedlets fordelar &r storre an risker under
graviditeten. Amiodaron hameln far endast anvandas under graviditet i livshotande situationer.

Du ska inte behandlas med Amiodaron hameln om du ammar. Om du far amiodaron under graviditet
eller amning bér amningen avbrytas.

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.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Amiodaron kan paverka formagan att kora eller anvanda maskiner. Kor inte bil och anvand inte
maskiner om du paverkas. Radfraga i sa fall lakare.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Amiodaron hameln innehaller bensylalkohol



Detta lakemedel innehaller 22,2 mg/ml bensylalkohol som kan orsaka allergiska reaktioner.
Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sa som andningssvarigheter (s.k.
"gasping syndrome") hos sma barn.

Ge inte lakemedlet till nyfodda barn (upp till 4 veckors alder). Nar en lakare anser lakemedlet vara
klart nodvandigt kan det ges till sma barn (yngre an 3 ar) under en period av (normalt) hogst en vecka.
Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, &r gravid eller ammar (se avsnitt 2-
Graviditet och amning), radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.
Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

3. HUR AMIODARON HAMELN GES

Amiodaron ges i en ven (intravends injektion eller infusion) och administreras av en lakare eller
sjukskoterska.

Dosering
Dygnsdosen av amiodaron beror pa sjukdomens allvarlighetsgrad. Dosen och behandlingstiden avgors
av lakaren som justerar dosen individuellt.

Savida inte lakaren ordinerat annorlunda, ar vanlig dos 5 mg/kg kroppsvikt. Lakemedlet injiceras under
minst 3 minuter.

N&r Amiodaron ges som en intravends injektion:

o ska doser éver 5 mg/kg kroppsvikt inte anvéndas

e ska dosen ges som en langsam injektion under minst 3 minuter (savida inte du far lakemedlet for
aterupplivning)

e maste ldkaren vanta i minst 15 minuter innan du far ytterligare en injektion

e upprepad eller kontinuerlig anvandning kan orsaka inflammation i venen och skada huden vid
injektionsstéllet (den omgivande huden kan kaénnas varm och 6m och rodnad kan férekomma), i en
sadan situation rekommenderas att din lakare anvander en central venkateter.

N&r Amiodaron ges som en intravends infusion:

e ska dosen 5 mg/kg kroppsvikt utspéatt i 250 ml glukos 50 mg/ml anvéndas
e ska dosen ges under en tidsperiod pa mellan 20 minuter och 2 timmar

e administreringen kan upprepas 2-3 ganger per dag.

Biverkningar som upptrader under behandling uppstar oftast da for stora mangder amiodaron har
anvants. Darfor ska lagsta mojliga dos amiodaron ges. Detta reducerar biverkningar till ett minimum.
Se dven "Om du har fatt for stor mangd av Amiodaron hameln™.

Vuxna

Vanlig dos ar 5 mg for varje kilogram av din kroppsvikt under 20 minuter till 2 timmar.

Darefter far du eventuellt ytterligare en dos pa 10 till 20 mg for varje kilogram kroppsvikt var 24:e
timme beroende pa din sjukdom.

I en akut situation kan lakaren besluta att ge dig en dos pa 150 mg till 300 mg som en langsam injektion
pa 3 minuter.

Lakaren kommer att 6vervaka hur du svarar pa Amiodaron och dosen kommer att justeras i enlighet
darmed.

Barn och ungdomar
Det finns endast begransade uppgifter om effektivitet och sékerhet hos barn. Din lakare kommer att
bestdmma den riktiga dosen.

Aldre



Liksom for alla patienter ar det viktigt att lagsta effektiva dos anvands. Lakaren berdknar noggrant hur
mycket Amiodaron du bor ges och dvervakar din hjartfrekvens och skéldkdrtelfunktion noggrant.

Din lakare kommer att 6verga till amiodaron i tablettform sa fort det anses lampligt.

Om du har fatt fér stor mangd av Amiodaron hameln
Eftersom du far detta lakemedel pa sjukhus eller under dverinseende av lékare ar det inte sannolikt att
du far for mycket.

Om du trots det har fatt en hogre dos &n vad som rekommenderas kommer du att féljas noggrant av
lakaren och fa understodjande behandling vid behov.

Du kan uppleva foljande biverkningar: illamaende, krakningar, férstoppning och svettning. Du kan fa
onormalt langsam eller snabb hjartfrekvens.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Amiodaron hameln kan bli kvar i blodet upp till en manad efter avslutad behandling. Du kan
fortfarande fa biverkningar under den tiden.

Sluta ta Amiodaron hameln och tala med lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal eller uppsok
omedelbart sjukhus om:

Mycket séllsynta (férekommer hos farre an 1 av 10 000 personer)

e Du har en allergisk reaktion. Tecknen kan omfatta utslag, svélj- eller andningsproblem, svullnad
i lappar, ansikte, hals eller tunga

« Dina hjartslag blir mycket langsamma eller slutar helt.
Du kan ocksa kéanna dig yr, ovanligt trott och andfadd. Detta kan forekomma sérskilt hos
personer 6ver 65 ar eller hos personer med andra problem med hjartslag

o Dina hjartslag blir &nnu mer ojamna eller oregelbundna. Detta kan leda till hjartattack, sa du bor
uppsoka sjukhus omedelbart

e Du blir gul i huden eller 6gonen (gulsot), kanner dig trott eller sjuk, far aptitloshet, magont eller
hog temperatur. Det kan vara tecken pa leverproblem eller skador som kan vara mycket farliga

e Andningssvarigheter eller tryck i brostet, hosta som inte forsvinner, vdsande andning,
viktminskning och feber. Detta kan bero pa lunginflammation som kan vara mycket farlig

Ingen kéand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

e Du har livshotande oregelbundna hjértslag (Torsade de pointes)

e Du har svullnad i huden och slemhinnorna (angioneurotiskt édem)

o Symtomen inkluderar blasor eller hudavlossning runt lappar, 6gon, mun, nasa och kénsorgan,
influensaliknande symtom och feber. Detta kan vara ett tillstdnd som kallas Stevens-Johnsons
syndrom omedelbart

o Du har svara utslag med blasor som kan gora att hudlager lossnar och lamnar stora omraden med
avskalad hud pa kroppen. Du kan ocksa kanna dig allmént dalig, ha feber, frossa och varkande
muskler (toxisk epidermal nekrolys)

e Hudinflammation som kannetecknas av vétskefyllda blasor (bullés dermatit)

e Du har influensaliknande symtom och utslag i ansiktet foljt av ett utbredda utslag med hdg
temperatur, forhojda nivaer av leverenzymer som ses i blodprov och en 6kning av en typ av vita
blodkroppar (eosinofiler) samt forstorade lymfkortlar (DRESS)



Sluta ta Amiodaron hameln och kontakta omedelbart ldkare om du marker nagon av foljande
allvarliga biverkningar — du kan behéva akut medicinsk behandling:

Mycket séllsynta (férekommer hos farre dn 1 av 10 000 personer)

e Huvudvark (som vanligtvis ar svarare pa morgonen eller uppkommer efter hosta eller
anstrangning), illamaende, krampanfall, svimning, synproblem eller forvirring kan férekomma.
Det kan vara tecken pa problem med hjarnan

Tala om for din lakare sa snart som méjligt om du har nagon av féljande biverkningar:

Vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 10 personer)

o Flagnande och kliande utslag (eksem)
e Yrsel, svindel, svimning. Detta kan intraffa tillfalligt och beror pa att blodtrycket sjunker.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

 Inflammation i bukspottkorteln som orsakar svar smarta i buken och ryggen (pankreatit)

e Se, hora eller kdnna saker som finns dar (hallucinationer)

e Du kan fa fler infektioner an vanligt. Detta kan orsakas av minskat antal vita blodkroppar
(neutropeni)

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

o Synforlust i ett 6ga eller dimsyn och svarighet att skilja mellan farger. Ogonen kan kannas émma
eller irriterade och dgonrodrelserna kan smarta. Detta kan vara en sjukdom som kallas "optisk
neuropati" eller "neurit"

o Kanslor av extrem rastloshet eller oro, viktminskning, 6kad svettning och svarighet att klara hdga
temperaturer. Det kan vara tecken pa en sjukdom som kallas hypertyreoidism.

o Overvaxt av vavnad som finns i kroppens stérre ben (benméargsgranulom).

Tala om for din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om ndgon av féljande biverkningar
blir svara eller varar langre &n nagra dagar:

Mycket vanliga (féorekommer hos fler &n 1 av 10 personer)

e Dimsyn eller att se fargade ringar vid blandande ljus

Vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 10 personer)

o Nagot langsammare hjértslag

o Pastallet dar du far injektionen eller infusionen kan du uppleva:
- Smarta
- Hudrodnad eller forandring av hudfargen
- Lokaliserad mjukvavnadsskada
- Lé&ckage av vatska
- Svullnad orsakad av vatska i huden
- Inflammation eller inflammerade blodkarl
- Onormalt hard vavnad
- Infektion

o Darrningar nér du ror armar eller ben

e Minskad sexlust

Mindre vanliga (férekommer hos farre &n 1 av 100 anvéandare



Kénsla av svaghet eller domningar, stickande eller brannande kansla i nagon del av kroppen

Séllsynta (férekommer hos férre an 1 av 1000 anvandare)

¢ Hjélpdmnet bensylalkohol kan orsaka éverkénslighetsreaktioner

Mycket séllsynta (férekommer hos farre an 1 av 10 000 personer)

Forandringar i mangden leverenzymer i borjan av behandlingen.

Detta kan ses i blodprov

[llamaende

Huvudvark

Svettning

Varmevallningar

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

Storningar i hjartats retledningssystem

Frekvens ej kand (frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Livshotande komplikation efter hjarttransplantation (primér transplantatdysfunktion) dar det
transplanterade hjartat slutar fungera korrekt (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)
Nésselfeber (kliande, knéllga utslag)

Ryggont

Minskad sexlust

Hypotyreos (underaktiv skdéldkdrtel) — du kan kénna extrem trotthet, svaghet eller utmattning och
uppleva viktuppgang, forstoppning och muskelvark. Du kan ha svart att klara laga temperaturer
Forvirring (delirium)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5.

HUR AMIODARON HAMELN SKA FORVARAS

Din lékare eller apotekspersonal ansvarar for forvaring av Amiodaron hameln. De ansvarar ven for
att ej anvant lakemedel kasseras enligt géllande anvisningar.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Utspadd ldsning ska anvéndas omedelbart.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om I6sningen ar grumlig eller innehaller partiklar eller om behéllaren
ar skadad.


http://www.lakemedelsverket.se/

e Endast for engangsbruk. Oanvand l6sning ska kasseras.

0. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar amiodaronhydroklorid.

Varje milliliter koncentrat till injektions-/infusionsvétska, I6sning innehaller 50 milligram (mg)
amiodaronhydroklorid motsvarande 46,9 mg amiodaron.

1 ampull med 3 ml Amiodaron hameln innehaller 150 mg amiodaronhydroklorid.

En ampull med Amiodaron hameln som spatts ut enlig rekommendation i 250 ml glukos 50 mg/ml
innehaller amiodaronhydroklorid i koncentrationen 0,6 mg/ml.

Ovriga innehallsamnen &r polysorbat 80 (E433), bensylalkohol och vatten for injektionsvétskor.
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Klar, blekgul, steril 16sning.

Forpackningsstorlekar:

Amiodaron hameln finns som 5 ml-ampuller av glas med 3 ml koncentrat till injektions-
/infusionsvétska, I6sning i forpackningar med 5 eller 10 ampuller.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forséljning:

hameln pharma gmbh

Inselstralie 1

31787 Hameln
Tyskland

Tillverkare:

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
03680 Martin
Slovakien

hameln rds s.r.o.
Horna 36

90001 Modra
Slovakien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Bulgarien Amiodaron hameln 50 mg/ml

Danmark Amiodaron hameln

Finland Amiodaron hameln 50 mg/ml injektio/infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Kroatien Amiodaronklorid hameln 50 mg/ml koncentrat za otopinu za injekciju/infuziju
Nederlanderna Amiodaron HCI hameln 50 mg/ml

Norge Amiodaron hameln




Polen Amiodaron hameln

Ruménien Amiodarona hameln 50 mg/ml concentrat pentru solutie injectabila / perfuzabila

Slovakien Amiodaron hameln 50 mg/ml

Slovenien Amjodaron hameln 50 mg/ml koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje

Storbritannien Amiodarone hydrochloride 50 mg/ml Concentrate for Solution for
Injection/Infusion

Sverige Amiodaron hameln

Tjeckien Amiodaron hameln

Tyskland Amiodaron-hameln 50 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Ungern Amiodaron hameln 50 mg/ml

Osterrike Amiodaron-hameln 50 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2022-06-29

<
Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

SPADNINGSANVISNINGAR:
Amiodaron hameln 50 mg/ml koncentrat till injektions-/infusionsvatska, 16sning

- Klar, blekgul steril 16sning
- pH 3,5-4,5
- For intravends anvéndning

Rapporter om kristallisering har tagits emot fér Amiodaron hameln 50 mg/ml koncentrat till injektions-
/infusionsvatska, 16sning. Kontrollera varje ampull fére administrering och anvand endast om den ar fri
fran kristallint innehall. Overvag att anvanda inlinefilter som en ytterligare forsiktighetsatgard.

Inkompatibiliteter

Amiodaron ar inkompatibel med saltlésning och far endast administreras med glukos 50 mg/ml.
Vid anvandning av medicinsk utrustning eller hjalpmedel som innehaller plastmaterial sisom DEHP
(di-2-etylhexylftalat) i ndrvaro av amiodaron, kan DEHP lacka ut. For att minska patientexponering for
DEHP ska utspadd amiodaronldsning administreras via infusionsset som inte innehaller DEHP, t.ex.
polyolefin (PE, PP) eller glas. Inga andra medel far blandas med amiodaroninfusioner.

Detta lakemedel far inte blandas med andra ldkemedel férutom de som namns nedan.

Blanda inte andra preparat i samma spruta. Injicera inte andra preparat i samma linje. Om behandlingen
med Amiodaron hameln 50 mg/ml koncentrat till injektions-/infusionsvétska, 16sning ska fortsétta ska
det ske via intravends infusion.

Fore anvandning ska det sterila koncentratet inspekteras visuellt for att sdkerstélla att 16sningen &r

klar, fri fran partiklar och missfargningar och att behallaren inte ar skadad. Losningen ska endast
anvandas om den ar klar och behallaren &r oskadad och intakt.

Spadning

Lakemedlet ska spadas med glukos 50 mg/ml.



Till varje ampull ska hdgst 250 ml glukos 50 mg/ml anvéndas. Ldsningar med hégre spadningsvolym
ar instabila. Amiodaron, spadd i glukos 50 mg/ml till en koncentration < 0,6 mg/ml ar inte stabil.
Losningar som innehaller mindre &n 2 Amiodaron hameln-ampuller i 500 ml glukos 50 mg/ml &r
instabila och far ej anvandas.

Spadning ska ske under aseptiska forhallanden. Losningen ska inspekteras visuellt fore administrering
med avseende pa partiklar och missfargning. Losningen skall endast anvandas om den ar klar och fri
fran partiklar.

Stabilitet i [6sning

Utspadd produkt &r fysikaliskt och kemiskt stabil i 24 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bér beredd 16shing anvéndas omedelbart efter spadning.

Om den inte anvands omedelbart &r lagringstider och forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar
och skulle normalt inte vara langre &n 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte utspadning har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Forvaring

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Endast for engangsbruk. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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