112.

e Svimmelhed evt. besvimelse pga. for lavt blod-
tryk, der normalt er moderat og forbigaende.
Enkelte har oplevet alvorlig svimmelhed eller
besvimelse efter overdosering eller for hurtig
injektion.

* Reaktioner omkring huden hvor Cordarone
ingives; sasom smerter, braendende/stikkende
fornemmelse (pga. infiltration), varme og
redme (pga. cellulitis), haevelse, beteendelse,
fortykkelse af huden og pigmentforandring.

e Eksem.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

* Utilpashed, forvirring eller svaghed, kvalme,
nedsat appetit, irritabilitet. Arsagen kan veere
sygdommen SIADH (syndrom med uhensigts-
maessig produktion af antidiuretisk hormon).

¢ Hovedpine.

e Hedeture.

e Kvalme.

e Svedudbrud.

Hyppigheden er ikke kendt:

¢ Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektio-
ner) iseer halsbeteendelse og feber pga. foran-
dringer i blodet (for fa hvide blodlegemer (neu-
tropeni)). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber,
skal du kontakte leege eller skadestue.

e Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan vaere
alvorligt. Tal med lsegen. Hvis der er heevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
(Quinck’s gdem) Ring 112.

* Neeldefeber.

¢ Beteendelse i huden med blaerer.

® Rygsmerter

e Nedsat sexlyst.

Cordarone kan herudover give bivirkninger, som
du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig
om andringer i visse laboratorieprover, f.eks.
forhgjelse af aminotransferaser i serum, som igen
bliver normale, ved nedsat dosis, eller endog
spontant.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din
leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne ind-
leegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelsty-
relsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzelpe
med at fremskaffe mere information om sikker-

heden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

¢ Opbevar Cordarone utilgeengeligt for bern.

¢ Brug ikke Cordarone efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket
med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

e Opbevar ikke Cordarone ved temperaturer over
25 °C.

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

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skral-
despanden.

6. Pakningsstarrelser og yderli-
gere oplysninger

Indlaegsseddel: Information til brugeren

CORDARONE®

50 mg/ml injektionsvaeske, oplasning

1000103373-001-01

| Amiodaronhydrochlorid

legsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den inde-
holder vigtige oplysninger. Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg lsegen
eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Laegen har ordineret Cordarone til dig
personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har. Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis
du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste ind-

Cordarone, 50 mg/ml, injektionsvaeske, oplgsning
indeholder:

Aktivt stof:

Amiodaronhydrochlorid 50 mg/ml

@vrige indholdsstoffer:

Benzylalkohol, polysorbat 80 og vand til injekti-
onsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser:
Injektionsveesken er en klar og farvelgs til svagt
gul oplgsning.

Cordarone fas i:
Cordarone 50 mg/ml i pakninger med 6 x 3 ml

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

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

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hosti-
vice, CZ

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

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 04/2016

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700

Oversigt over indleegssedlen:
1. Virkning og anvendelse.
2. Det skal du vide om Cordarone.
3. Sadan bliver du behandlet med Cordarone.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e Cordarone tilhgrer gruppen af antiarytmika.

e Cordarone virker ved at forebygge og be-
handle svaere forstyrrelser i hjerterytmen, nar
andre laegemidler ikke har veeret tilstraekkelig
virksomme.

¢ Du kan fa Cordarone til behandling af hurtig
og uregelmaessig hjerterytme (supraventriku-
leere og ventrikulaere takyarytmier)

Du skal have Cordarone som en indsprgjtning.
Det vil normalt veere en laege eller sygeplejerske,
der giver indsprgjtningen.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Sperg laegen.

2. Det skal du vide om Corda-
rone

Du ma ikke fa Cordarone:

e hvis du er allergisk over for amiodaronhydroch-
lorid eller et af de gvrige indholdstoffer angi-
vet i punkt 6.

¢ hvis du har langsom hjerterytme eller andre
hjerterytmeforstyrrelser (med mindre du har
pacemaker eller er indlagt pa en specialafde-
ling).

e hvis du har kredslgbskollaps.

¢ hvis du er overfalsom over for iod.

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

¢ hvis din skjoldbruskkirtel ikke fungerer som

den skal (stofskifteproblemer).

¢ hvis du er gravid (undtagen under seerlige
omstaendigheder dvs. ved livstruende og svan-
gerskabstruende hjerterytmer).

* hvis du ammer.

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

e hvis du har lavt blodtryk, alvorlig sveekket
vejrtreekning, sygdom i hjertemusklen (kar-
diomyopati) eller darligt hjerte (eventuelt for
forveerret).

e Hvis dit barn er nyfgdt, speedbarn eller under
3 ar, ma det ikke fa Cordarone, da produktet
indeholder benzylalkohol (se "Cordarone inde-
holder benzylalkohol”).

Ovenstaende har ikke betydning hvis du eller
dit barn har faet Cordarone for at genoplive dig
eller dit barn.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis

du efter brug af Cordarone

e oplever svimmelhed, evt. besvimelse (kan vaere
pga. lavt blodtryk).

o far andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile,
hoste, trykken for brystet, hurtig puls, heevede
ben (kan veere pga. darligt hjerte eller lunge-
sygdom).

e far en tor hoste uden slim (kan veere pga.
beteendelse i lungernes bindevaev).

e oplever volsomme hudreaktioner, evt. med
bleerer og store plamager af irriteret hud.

e far gulfarvning af din hud og slimhinder, hud-
kloe, appetitloshed, treethed stigende til be-
vidsthedssveekkelse, ophobet vaeske i bughu-
len samt gget bledningstenden (kan vaere pga.
leversygdom).

Pa grund af hyppige og alvorlige bivirkninger
far du kun Cordarone, nar anden hjertemedicin
ikke har haft tilstraekkeligt god effekt.

Du vil jeevnligt blive kontrolleret for bivirkninger
fra lunger, skjoldbruskkirtel (stofskiftet) og lever.



For et eventuelt kirurgisk indgreb, hvor du skal
bedoves er det vigtigt, at narkoselaegen ved, at
du bruger Cordarone.

Born og unge

Sikkerheden og effekten af Cordarone er ikke
undersegt hos bern, og derfor ber Cordarone
ikke bruges til nyfedte, spaedbgrn og bern under
3 ar. Det nyfadte barn skal kontrolleres ngje for
nedsat funktion af skjoldbruskkirtel, hvis mode-
ren har faet Cordarone under graviditet.

Specielt for injektion i en vene:

Ma kun gives i en ngdsituation, hvor de andre
behandlingsmuligheder har svigtet, og kun pa en
hjerteafdeling under lgbende overvagning (ekg,
blodtryk. Er ikke anbefalet pga. risiko for alvorlig
nedsat blodtryk, kredslgbskollaps.
Injektionsvaesken skal fortyndes inden anven-
delse.

Cordarone ma ikke blandes med andre lsegemid-
ler i samme sprgjte. Andre leegemidler ma ikke
indgives i samme vene-adgang. Hvis behandling
med Cardarone skal fortsaette, skal det ske via
infusion.

e Samtidig behandling med anden medicin kan
medfore ugnskede vekselvirkninger, se “Brug af
anden medicin”.

e Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprove-
kontrol, at du er i behandling med Cordarone.
Det kan pavirke prgveresultaterne.

e Sa leenge du far Cordarone, skal du have under-
sogt blod regelmaessigt.

Brug af anden medicin sammen med Corda-
rone
e Tal med din laege, hvis du tager medicin mod:
- Hjerterytmeforstyrrelser, hjerteflimren (chini-
din, sotalol, bepridil, digoxin, flecainid).
- Reducering af fedtstoffer i blodet (vincamin).
- Psykiske lidelser (chlorpromazin, thioridazin,
pimozid, haloperidol).
- Sveer og invaliderende halsbrand (cisaprid).
- Infektion (indsprejtning med erythromycin,
co-trimoxazol, pentamidin, flourquinoloner).
- Psykose (chlorpromazin, thioridazin, pimozid,
haloperidol).
- Depression (lithium og tricykliske antidepres-
siva, f.eks. doxepin, maprotilin, amitryptylin).
- Allergi (terfenadin, mizolastin).
- Malaria (chinin, mefloquin, chloroquin).
- Forhgjet blodtryk (betablokkere og calciu-
mantagonister, f.eks. verapamil, diltiazem).
- Blodpropshaemmende (warfarin, dabiga-
tran).
- Epilepsi (phenytoin).
- Immunsystemet ved transplantation (ciclospo-
rin, tacrolimus).
- Staerke smerter (fentanyl).
- Forhgjet cholesterol (statiner, f.eks. simvasta-
tin, atorvastatin, lovastatin).
- Smerter (lidocain).

- Impotens (sildenafil).

- Sevnlgshed (midazolam og triazolam).

- Migreene (dihydroergotamin og ergotamin).

- Urir;syregigt og andre gigtsygdomme (colchi-
cin).

- Kronisk hepatitis C (sofosbuvir, daclatasvir,
simeprevir, ledipasvir).

- Forstoppelse (stimulerende laksantia).

- Vand i kroppen (diuretika).

- Beteendelse (binyrebarkhormoner som virker i
hele kroppen, f.eks. tetracosactid).

- Svampeinfektion som er i blodet (amphoteri-
cin B).

Forteel det altid til leegen eller sundhedspersona-
let, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Cor-
darone, og/ eller Cordarone kan pavirke virknin-
gen af anden medicin. Dette er normalt uden
praktisk betydning. Sperg laegen eller apoteket,
hvis du ensker flere oplysninger herom.

Brug af Cordarone sammen med mad og drikke
* Du ber ikke anvende Cordarone sammen med
grapefrugtjuice.

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 bruger dette leegemiddel.

Graviditet:

e Du ma normalt ikke fa Cordarone, hvis du er
gravid, da det kan skade fostret. Husk at infor-
mere leegen.

Amning:

* Du ma ikke amme, hvis du far Cordarone, da
Cordarone gar over i modermeelken og kan
skade barnet. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Cordarone pavirker ikke arbejdssikkerheden eller
evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Cordarone
kan give aflejringer pa hornhinden, som sa kan
gore at du kan blive bleendet af andre biles lys i
morke. Det skal du tage hensyn til.

Vigtig information om nogle af de gvrige ind-

holdsstoffer i Cordarone.

e Denne medicin indeholder benzylalkohol. Ben-
zylalkohol kan give forgiftningsreaktioner og
kraftig allergiske reaktioner hos speedbern og
bern op til 3 ar.

3. Sadan bliver du behandlet
med Cordarone

Leegen kan fortzelle dig, hvilken dosis du far og
hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller sundhedspersonalet. Det er kun

leegen der kan aendre dosis.
Den szaedvanlige dosis er

Voksne:
Dosis bliver bestemt individuelt og er afthaengig af
din sygdom, og hvordan den skal indgives.

Intravengs infusion: 5 mg/kg kropsveegt over
20-120 minutter, evt. gentaget (dog hgjst 1200
mg pr. 24 timer).

Intravengs injektion: startdosis er 300 mg (eller

5 mg/kg kropsvaegt) som fortyndes i 20 ml dex-
trose og indgives hurtigt, dvs. i lgbet af mindst

3 minutter. Evt. yderligere dosis pa 150 mg (2,5
mg/kg kropsvaegt) ved vedvarende hjerteflimren,
dog ikke indenfor de ferste 15 minutter fra forste
injektion.

Du vil normalt fa Cordarone af en leege eller syge-
plejerske.

Aldre:
Du skal maske have en anden dosis. Sperg lsegen.

Brug til bern og unge:

Nyfodte, speedbern og bern under 3 ar ma ikke
Cordarone. Generelt anbefales Cordarone ikke til
bern. Leegen vil vurdere det for hver enkelt.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Du skal maske have en anden dosis. Sperg laegen.

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
¢ Sporg laegen eller sundhedspersonalet, hvis du
tror du mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet

Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om eller foler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mel-

lem 1 og 10 ud af 100 patienter):

* Smerter og haevelse i ben eller arme pga. arebe-
teendelse med dannelse af blodprop. Kontakt
leege eller skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfeglsomhed (anafylaktisk shock). Kan vaere

livsfarligt. Ring 112.

e Forhgjet tryk i hjernen (hovedpine, kvalme,
opkastninger, smerter bag ejnene, synsforstyr-
relser). Udbuling af de blade partier i kraniet
hos spaedbgrn (Spaendte fontaneller). Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Tor hoste uden slim pga. betaendelse i lunger-
nes bindevaev (interstiel pneumonitis). Kontakt
leege eller skadestue.

e Alvorlige vejrtreekningsforstyrrelser sasom 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 saedvanligvis lige efter operation.

¢ Kortandethed/vejtraekningsbesveer/astmalig-
nende anfald/andengd. Kontakt straks laege
eller skadestue. Ring evt. 112

¢ Akutte leversygdomme med forhgjede levertal
og/eller gulsot, ofte med klge herunder slgjhed
evt. bevidstlgshed pga. leversvigt, der underti-
den er dodelig. Kontakt laege eller skadestue.

Hyppigheden er ikke kendt:

¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infek-
tioner) iseer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer
(agranulocytose)). Kontakt leege eller skadestue.

e Traethed, kuldskeerhed, tor, fortykket hud, har-
tab, langsom puls, forstoppelse og haeshed pga.
for lavt stofskifte (nedsat funktion af skjold-
bruskkirtlen). Kontakt lsegen.

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

e Markant langsom puls, pause i hjertets impuls-
dannelse. Uregelmaessig puls eller forveerring af
uregelmaessig puls, evt. efterfulgt af hjertestop.
Stop brug af Cordarone, iseer ved nedsat hjerte-
funktion (sinusknude) og/eller hos aeldre.

e Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig,
uregelmaessig puls (Torsades de Pointes). Kon-
takt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ \Voldsomme mavesmerter og feber pga. betaen-
delse i bugspytkirtlen (akut pancreatitis). Kon-
takt laege eller skadestue.

e Kraftig afskalning og afstedning af hud (Toksisk
epidermal nekrolyse). Kontakt laege eller ska-
destue.

e Bleereformet udsleet og beteendelse i huden,
iseer pa haender og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber (Steven-Johnsons syn-
drom). Kontakt leege eller skadestue.

¢ Laegemiddelreaktioner med eosinofili og syste-
miske symptomer (DRESS). Kontakt laege eller
skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mel-

lem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e Langsom puls, seedvanligvis moderat (brady-
kardi). Kan blive alvorligt. Hvis du far meget
langsom puls eller bliver utilpas eller besvimer,

3 skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt.



