Indlaegsseddel: Information til brugeren
Amiodarone Orion 50 mg/ml koncentrat til injektions-/infusionsveeske, oplgsning

Amiodaronhydrochlorid

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, faer du begynder at bruge Amiodarone Orion
Séadan skal du bruge Amiodarone Orion

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ook wnr

1. Virkning og anvendelse

Amiodarone Orion tilhgrer gruppen af leegemidler, som kaldes antiarytmika (leegemidler mod
uregelmaessig hjerterytme). Antiarytmika virker ved at korrigere din hjerterytme, hvis hjertet ikke slar
normalt.

Amiodarone Orion anvendes til behandling af visse hjerterytmeforstyrrelser. Det anvendes kun, nar
andre leegemidler ikke virker eller ikke kan anvendes. For eksempel bruges det, hvis du ikke kan tage
tabletter. Det bruges ogsa, hvis du har behov for et laegemiddel, der begynder at virke meget hurtigt.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Amiodarone Orion

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning.

Brug ikke Amiodarone Orion

. hvis du er allergisk over for amiodaronhydrochlorid, jod eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Amiodarone Orion (angivet i punkt 6).

o hvis du har alvorlige vejrtreekningsproblemer, alvorlige kredslgbsproblemer, eller meget lavt
blodtryk, ma dette legemiddel ikke gives til dig som en enkelt injektion

. hvis du har eller har haft sygdomme i skjoldbruskkirtlen
hvis dit hjerte slar meget langsomt (sinus bradykardi), eller hvis du har hjerterytmeforstyrrelser
(f.eks. sinoatrialt blok, syg sinussyndrom)

. hvis du har andre problemer med dit hjerte og ikke har en pacemaker, for eksempel hvis du har
AV-blok (en type forstyrrelser i hjertets overledning af impulser)

. hvis din skjoldbruskkirtel ikke fungerer korrekt, eller du har haft problemer med
skjoldbruskkirtlen

. hvis du har alvorlige vejrtreekningsproblemer, alvorlige kredslgbsproblemer eller meget lavt
blodtryk



. hvis du tager visse andre leegemidler, som kan pavirke din hjerterytme og gge risikoen for
torsade de pointes, en hjerterytme lidelse (se ogsa punktet "Brug af anden medicin sammen
Amiodarone Orion")

. hvis du er gravid, eller der er sandsynlighed for at du bliver gravid, eller ammer.

Amiodaron ma ikke gives til spaedbgarn eller nyfadte og barn op til 3 ar.

Amiodarone Orion kan gives i en ngdsituation til bevidstlgse patienter med behov for genoplivning. |
sa fald er de ovenfor anfgrte grunde, hvornar dette legemiddel ikke ma anvendes, ikke gaeldende.

Advarsler og forsigtighedsregler

Nar du far dette leegemiddel, vil din lege regelmaessigt kontrollere, at

. din lever og skjoldbruskkirtel fungerer korrekt (ved hjeelp af regelmessige blodpraver)

. dit hjerte fungerer korrekt (ved hjeelp af elektrokardiografi (ekg), som viser hjertets elektriske
aktivitet og overvagning af dit blodtryk)

° dine lunger fungerer korrekt (ved hjalp af rgntgenbilleder af lungerne).

Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, fer du far Amiodarone Orion, hvis noget af falgende gelder
for dig nu eller har gjort tidligere:

. alvorligt nedsat lungefunktion

. lavt blodtryk

. dit hjertes pumpefunktion er utilstreekkelig (hjertesvigt).

Forsigtighed og meget omhyggelig overvagning er pakraevet, nar du far dette legemiddel il
behandling af de ovennavnte tilstande. Du ma ikke fa dette l&egemiddel som injektion, da din tilstand
kan forveerres.

. langsom hjerterytme: I nogle tilfelde kan virkningen af Amiodarone Orion veere for steerk og
kan forarsage, at hjerterytmen bliver langsommere. Din lege vil sarge for at genoprette din
hjerterytme til en normal rytme, hvis dette forekommer.

. unormal hjerterytme: Amiodarone Orion kan udlgse nye hjerterytmeforstyrrelser eller forverre
eksisterende forstyrrelser.

° kortandethed: Amiodarone Orion kan forarsage lungesygdomme, f.eks. en type lungebetsendelse
der kaldes interstitiel pneumonitis. Din leege vil undersgge dig, hvis du far andengd (med eller
uden traethed, veegttab eller forhgjet temperatur). Du skal maske have taget et rentgenbillede af
dine lunger.

. leversvigt: Amiodarone Orion kan forarsage leversvigt inden for de farste 24 timer efter brug.
Derfor vil din leege overvage din leverfunktion.

Din lege skal ogsa vide, hvis du bruger visse andre leegemidler (se punktet "Brug af anden medicin
sammen med Amiodarone Orion").

Brug af anden medicin sammen med Amiodarone Orion
Forteel det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Amiodarone Orion ma ikke anvendes samtidig med falgende leegemidler, da en sddan anvendelse

gger risikoen for en hjerterytmeforstyrrelse, der kaldes torsade de pointes:

. visse leegemidler til behandling af hjerterytmeforstyrrelser (f.eks. quinidin, procainamid,
disopyramid, sotalol og bretylium)

. erythromycin (et antibiotikum), co-trimoxazol eller pentamidin (anvendes til visse typer
lungebetzndelse), nar de indgives i en blodare

° lithium og visse lzegemidler mod depression (f.eks. doxepin, maprotilin, amitriptylin)
visse leegemidler der anvendes til alvorlig psykisk sygdom (f.eks chlorpromazin, thioridazin,
fluphenazin, pimozid, haloperidol, amisulprid, sultoprid, sulpirid, sertindol)

. nogle antihistaminer (lzegemidler til behandling af allergier og hafeber, f.eks. terfenadin,
astemizol, mizolastin)



legemidler mod malaria (f.eks. kinin, mefloquin, chloroquin, halofantrin)

moxifloxacin

andre leegemidler, sasom vincamin (bruges til at gge blodtilferslen til hjernen) og cisaprid
(bruges ved fordgjelsesproblemer).

Samtidig brug af amidaron med fluoroquinoloner bgr undgas, da samtidig brug i sjeeldne tilfeelde har
fart til hjerterytmeforstyrrelser.

Det frarades at anvende Amiodarone Orion samtidig med felgende leegemidler:

betablokkere (bruges til behandling af forhgjet blodtryk, hjertesvigt, og gget tryk i gjet)
calciumantagonister (bruges til behandling af forhgjet blodtryk og hjerterytmeforstyrrelser,
f.eks. verapamil, diltiazem).

stimulerende affgringsmidler: Andre typer affgringsmidler kan anvendes.
Hiv-proteaseh&emmere.

Amiodarone Orion bgr anvendes med forsigtighed samtidig med falgende leegemidler, da en sadan
anvendelse kan senke blodets indhold af kalium, som igen kan gge risikoen for en for hurtig
hjerterytme (torsade de pointes):

vanddrivende legemidler

binyrebarkhormoner (glukokortikoider og mineralkortikoider), tetracosactid (bruges til
behandling af binyrebarklidelser)

amphotericin B (et antibiotikum der bruges til behandling/forebyggelse af visse infektioner), nar
de indgives i en blodare.

Det kan veere ngdvendigt for din leege at justere dosis af dine andre leegemidler. Dette geelder iser for:

blodfortyndende (antikoagulerende) leegemidler, der tages gennem munden, f.eks. warfarin.

Amiodarone Orion kan gge virkningen af disse leegemidler, hvilket gger risikoen for blgdning.

lzzgemidler indeholdende digitalis sasom digoxin (bruges til behandling af hjertesygdomme)

dabigatran (bruges til forebyggelse af blodpropper)

phenytoin (bruges til behandling af epilepsi)

flecainid (bruges til behandling af hjerterytmeforstyrrelser)

leegemidler, der nedbrydes af visse leverenzymer, herunder

- ciclosporin (lzegemiddel der bruges til at forhindre afstgdningsreaktioner efter en
transplantation)

- fentanyl (et steerkt smertestillende leegemiddel)

- visse kolesterol-seenkende lsegemidler (nogle statiner, f.eks. simvastatin, atorvastatin,
lovastatin)

- andre leegemidler af denne type, f.eks. tacrolimus, lidocain (lokalbedgvelse), sildenafil
(bruges til behandling af erektionsproblemer), midazolam og triazolam (sovemedicin),
ergotamin, dihydroergotamin (bruges til migrane).

Operation
Hvis du skal have foretaget en operation, skal du fortzelle leegerne, der behandler dig, at du far

Amiodarone Orion.

Brug af Amiodarone Orion sammen med mad og drikke
Grapefrugtjuice kan gge koncentrationen af amiodaronhydrochlorid i blodet. Grapefrugtjuice bar
derfor undgas under behandling med amiodaronhydrochlorid.

Graviditet, amning og fertilitet
Graviditet
Dette legemiddel kan skade dit ufadte barn. Derfor ma Amiodarone Orion ikke gives til dig:

hvis du er gravid

hvis du har mistanke om, at du er gravid

hvis du planlegger at blive gravid. En graviditet ber tidligst planleegges et halvt ar efter endt
behandling for at undga at udsatte fosteret for legemidlet.



Amning
Amiodarone Orion ma ikke gives til dig, hvis du ammer. Hvis brug af Amiodarone Orion imidlertid er
ngdvendigt, bgr du stoppe amningen.

Fertilitet
Langvarig behandling af mand kan forarsage testikelproblemer.

Amiodarone Orion indeholder benzylalkohol

En milliliter af dette legemiddel indeholder 20,2 mg benzylalkohol som konserveringsmiddel. 1
ampul med 3 ml indeholder 60,6 mg benzylalkohol. Benzylalkohol kan give forgiftningsreaktioner og
allergiske reaktioner hos spadbgrn og bern op til 3 ar.

3. Det skal du vide, far du begynder at bruge Amiodarone Orion

Din leege vil beslutte, preecis hvilken dosis af Amiodarone Orion, du har behov for. Amiodarone Orion
vil blive givet, enten ved direkte injektion i en blodare eller ved intravengs infusion (et drop i en
blodare):

Amiodarone Orion bruges kun pa intensivafdelinger. Du vil kun fa dette laegemiddel af speciallager.
Din leege vil overvage din reaktion pd Amiodarone Orion, og dosis vil blive justeret i
overensstemmelse hermed.

Brug til bgrn
Amiodarone Orion er ikke egnet til bgrn i alderen under 3 ar.

Der er kun begreenset information om virkning og sikkerhed hos bgrn. Din laege vil bestemme en
passende dosis.

Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du har faet for meget Amiodarone Orion
Da dette leegemiddel gives til dig pa et hospital af kvalificeret sundhedspersonale, er risikoen for
overdosering meget lav.

| tilfelde af overdosering eller for hurtig indgift, kan du opleve f.eks. kvalme, opkastning,
forstoppelse, svedtendens, langsom og uregelmeessig hjerterytme, og ekg-andringer.

Ved vaesentlig overdosis, kan du ogsa opleve lavt blodtryk, og hjerterytmeforstyrrelser. | helt specielle
tilfeelde kan der forekomme for hgijt stofskifte.

I tilfelde af overdosering, vil du fa den forngdne behandling. Kontakt leegen, skadestuen eller
apoteket, hvis du tror du har faet for meget Amiodarone Orion og du faler dig utilpas.

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

De fleste af de bivirkninger, som forekommer under behandlingen, opstar, fordi din dosis af
Amiodarone Orion er for hgj. Du bgr derfor fa den lavest mulige dosis af Amiodarone Orion. Dette
er for at fa sa fa bivirkninger, som muligt.

I meget sjeeldne tilfaelde kan indgift af dette laegemiddel forarsage en livstruende allergisk reaktion
(anafylaktisk shock). Symptomer pé anafylaktisk shock omfatter et kraftigt fald i blodtrykket, bleghed,
rastlgshed, svag og hurtig puls, fugtig hud, nedsat bevidsthed. Du vil gjeblikkeligt modtage den
forngdne behandling, hvis disse symptomer opstar.



Almindelig (hos feerre end 1 ud af 10, men flere end 1 ud af 100 patienter):

langsom hjerterytme

blodtryksfald og hurtig hjerterytme. Disse bivirkninger forekommer umiddelbart efter injektion.
Bivirkningerne er normalt moderate og forbigdende. De kan veere alvorlige, hvis du far for
meget Amiodarone Orion for hurtigt

reaktioner omkring injektions- eller infusionsstedet: smerter, radme af huden, vaeskeansamling,
vaevshenfald, udsivning af vaeske gennem blodaren, haevelse forarsaget af veeske i huden
(infiltration), beteendelse, unormalt hardt veev, beteendte blodkar med og uden
blodpropdannelse, infektion, beteendelse i vaevet i underhuden (cellulitis), endringer i
hudfarven.

klgende, radt udslaet (eksem)

Sjeelden (hos feerre end 1 ud af 1.000, men flere end 1 ud af 10.000 patienter):

overfalsomhedsreaktioner forarsaget af benzylalkohol, der anvendes som konserveringsmiddel i
dette legemiddel.

Meget sjeelden (hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

hovedpine

stigning i trykket inde i kraniet, ledsaget af hovedpine, utilpashed (kvalme) og opkastning
(godartet intrakraniel hypertension)

udtalt langsom hjerterytme (dette kan fare til opher med behandlingen)

nyligt forekommende hjerterytmeforstyrrelser eller forveerring af eksisterende
hjerterytmeforstyrrelser

overledningsforstyrrelser i hjertet (f.eks. sinoatrialt blok, AV-blok)

rgdmen

vejrtreekningsbesveer forarsaget af en pludselig forsnaevring af muskler i luftvejene
(bronkospasme). Dette kan forekomme, hvis du allerede lider af alvorlige
vejrtreekningsproblemer, iszr hvis du har astma

lungeskade (interstitiel pneumonitis)

alvorlig, undertiden dgdelig vejrtreekningslidelse (adult respiratory distress syndrome)
kvalme

unormal leverfunktion. Din lzege vil regelmaessigt kontrollere din leverfunktion for at tjekke for
forstyrrelser af leverfunktionen. Disse forstyrrelser er ofte forbigaende eller bedres, nar dosis
reduceres

akut nedsat leverfunktion, med stigninger i indholdet af leverenzymer og/eller gulsot. Din lever
kan pludselig holde op med at fungere korrekt. Denne tilstand kan vare dgdelig

svedudbrud.

utilpashed, forvirring eller krafteslgshed, kvalme, nedsat appetit, irritabilitet. Dette kan veere
tegn pa en sygdom ved navn SIADH, som nedsztter evnen til at lade vandet. Dette medfarer
ophobning af vaeske i kroppen og et for lavt indhold af salt i blodet.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data):

pludselig, alvorlig lokal heevelse af hud og slimhinder ledsaget af udslat (angiogdem)
blodmangel

unormalt lav mangde af hvide blodlegemer (neutropeni, agranulocytose)

knuder i knoglemarven (granulomer)

prikkende, snurrende fornemmelser, falelseslgshed eller lammelser, evt. smerter i haender og
fadder

unormal sansefornemmelse ved bergring

manglende muskelkoordination

rysten (parkinsonisme)

opkast, metallisk smag

pludselig inflammation af bugspytkirtlen (pancreatitis (akut))

naeldefeber, lysfalsomhed (kan vedvare i flere maneder efter behandlingen er stoppet)



. livstruende hudreaktioner kendetegnet ved udslet, blister, afskallende hud og smerte (toksisk
epidermal nekrolyse (TEN), Stevens-Johnsons syndrom (SJS), bullgs dermatitis,
leegemiddelreaktioner med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS))

. skjoldbruskkirtellidelse (overaktiv og underaktiv skjoldbruskkirtel)

. muskelsygdom

mindre aflejringer i hornhinden, undertiden forbundet med farvede lysringe (disse forsvinder

efter behandlingen er stoppet), nedbrydning af synsnerven

beteendelse i bitestikler

forvirring (delirium), hallucinationer

sgvnlgshed, mareridt

forskellige symptomer, der tyder pa overfglsomhedsreaktioner, sdsom betendelse i et blod- eller

lymfekar, nedsat nyrefunktion med forhgjet kreatinin, fald i antallet af blodplader.

Indberetning af bivirkninger

Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa ssken og ampullen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C. Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.
Opbevar ampullerne i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Den fortyndede oplasning bgr anvendes straks.
Kun til engangsbrug.
Ikke anvendt oplasning kasseres.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden. Disse forholdsregler er med til at beskytte
miljget.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Amiodarone Orion indeholder:

. Aktivt stof: amiodaronhydrochlorid. Hver milliliter Amiodarone Orion indeholder 50 mg
amiodaronhydrochlorid.

. 1 ampul med 3 ml indeholder 150 mg amiodaronhydrochlorid.

. @vrige indholdsstoffer: polysorbat 80 (E433), benzylalkohol, vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelse
Amiodarone Orion er en klar, lysegul oplgsning leveret i klare, farvelgse glasampuller.



Pakningsstarrelse
1 x 10 ampuller.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

FI - 02200 Espoo

Finland

Fremstiller:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI - 02200 Espoo

Finland

For yderligere oplysning om dette leegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Finland: Amiodarone Orion 50 mg/ml injektio-/infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Danmark: Amiodarone Orion

Norge: Amiodarone Orion 50 mg/ml, injeksjons-/infusionsveske, opplagsning

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 11/2015



Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale: Se produktresuméet for yderligere
oplysninger.

INSTRUKTIONER VEDRYJRENDE ANVENDELSEN

Amiodarone Orion 50 mg/ml koncentrat til injektions-/infusionsveeske, oplgsning
Amiodaronhydrochlorid

Amiodaron bgr kun anvendes, nar der er adgang til hjertemonitorering, defibrillation og hjertepacing.
Dosering
Infusion

Stgddosis

Administrér 5 mg/kg legemsvaegt i 250 ml 50 mg/ml (5%) glucoseoplasning over 20 minutter til 2
timer og gentag 2-3 gange hver 24. time op til 1.200 mg (ca. 15 mg/kg legemsvaegt) i op til 500 ml 50
mg/ml (5%) glucose pr. 24 timer. Infusionshastigheden bar justeres i henhold til virkningen.
Virkningen indtreeder inden for fA minutter og aftager gradvist derfor skal den efterfglges af en
vedligeholdelsesdosis.

P& grund af oplgsningens stabilitet m& koncentrationer under 300 mg pr. 500 ml ikke anvendes og
andre lzegemidler ma ikke tilsattes infusionsvaesken.

For at forebygge lokale reaktioner (phlebitis), ma koncentrationer, der overstiger 3 mg/ml ikke
anvendes.

Det er tilradeligt at starte med en oral vedligeholdelsesdosis pa den farste dag med infusion. Gentagen
eller kontinuerlig infusion gennem perifere vener kan forarsage lokale reaktioner (inflammation). Nar
gentagne eller kontinuerlige infusioner overvejes, anbefales administration gennem et centralt
venekateter.

Forsigtighed: Nar amiodaron administreres som infusion, kan drabestarrelsen reduceres og
infusionshastigheden bar justeres, hvis det er hensigtsmaessigt.

Direkte intravengs injektion (bolus)

I en ekstrem klinisk ngdsituation kan leegemidlet, efter leegens skan, gives som en langsom injektion.
Administrer 5 mg/kg legemsveegt over mindst 3 minutter. Varigheden af injektionen bgr altid veere
mindst 3 minutter, undtagen til kardiopulmonal genoplivning ved stgdresistent ventrikelflimren. En
gentagen bolusinjektion bar ikke gentages for tidligst 15 minutter efter farste injektion, selv om den
oprindelige injektion bestod af kun én ampul (risiko for irreversibel shock).

Patienter, der behandles pa denne méade, skal monitoreres ngje, f.eks. pa en intensivafdeling. Indgiv
kun bolusinjektioner i ngdstilfelde og anvend ikke andre leegemidler i samme injektionssprajte.

Den angivne dosis pa 5 mg/kg legemsvaegt, administreret som direkte indsprgjtning, ma ikke
overskrides.

Skift fra intravengs til oral behandling

Start med en oral vedligeholdelsesdosis af amiodaron, sa snart der er opnaet et passende respons.
Intravengst administreret amiodaron ber derefter nedtrappes gradvist.

Hos patienter, der tager amiodaron samtidigt med simvastatin, bgr simvastatindosis ikke overstige 20
mg/dag.

Kardiopulmonal genoplivning af stedresistent ventrikelflimren

Startdosis er 300 mg (eller 5 mg/kg legemsveegt) fortyndet i 20 ml 50 mg/ml (5%) glucoseoplgsning,
der skal administreres ved hurtig injektion. Efter den sidste injektion administreres en ren
glucoseoplgsning, da amiodaron er meget veneirriterende. En yderligere dosis pa 150 mg (eller 2,5
mg/kg legemsvagt) kan overvejes, hvis der fortsat er ventrikelflimren.




Administration
Intravengs anvendelse.

Fortyndingen skal udfgres under aseptiske forhold. Far brug skal det sterile koncentrat inspiceres
visuelt for klarhed, partikler, misfarvning og brud pa beholderen. Oplgsningen ma kun anvendes, hvis
den er klar og fri for partikler og ampullen er ubeskadiget og intakt.

Infusion

Fortynd indholdet af ampullen med 50 mg/ml (5%) glucoseinfusion fgr administration. Til hver ampul
ma der maksimalt anvendes 250 ml 50 mg/ml (5%) glucoseinfusion. Indholdet af en ampul fortyndet i
250 ml 50 mg/ml (5%) glucoseinfusion indeholder 0,6 mg/ml amiodaronhydrochlorid. Stgrre
fortyndinger er ustabile.

Oplgsninger indeholdende mindre end 2 ampuller Amiodaron Orion i 500 ml 50 mg/ml (5%)
glucoseinfusion er ustabile og ma ikke anvendes.

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Gentagen eller kontinuerlig infusion gennem perifere vener kan forarsage reaktioner omkring
injektionsstedet. Nar gentagne eller kontinuerlige infusioner overvejes, anbefales administration
gennem et centralt venekateter.

Anastesi: Far operation skal narkoseleegen informeres om, at patienten tager amiodaron.

Benzylalkohol: Pa grund af indholdet af benzylalkohol i dette leegemiddel (20,2 mg/ml) er intravengs
administration af amiodaron kontraindiceret hos nyfadte, speedbgrn samt barn op til 3 ar, fordi det kan
forarsage toksiske og allergiske reaktioner.

Uforligeligheder
Amiodaron Orion er uforligeligt med saltvandsoplgsning og ma kun indgives i en 50 mg/ml (5%)
glucoseinfusion.

Ved anvendelse af administrationsudstyr, der indeholder blgdggrere sasom DEHP (di-2-
ethylhexylphthalat), i forbindelse med amiodaron, kan der forekomme udvaskning af DEHP i
oplgsningen. For at minimere patienteksponering for DEHP skal den fortyndede
amiodaroninfusionsvaeske administreres via et infusionssat, der ikke indeholder DEHP sasom
polyolefin (PE, PP) eller glasset.

Tilszt ikke andre midler til amiodaroninfusioner.

Opbevaringstid
18 manader.

Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet i 24 timer ved stuetemperatur.
Ud fra et mikrobiologisk synspunkt, skal produktet anvendes umiddelbart efter fortynding.

Opbevaring

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C. Ma ikke opbevares i keleskab eller nedfryses.
Opbevar ampullerne i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Opbevaringsforhold efter fortynding af leegemidlet, se Opbevaringstid ovenfor.

Produktbeskrivelse og pakningsstarrelser
Klar, lysegul oplgsning (3 ml), i en klar og farvelgs glasampul. pH 3,7-4,3.
Hver &ske indeholder 10 ampuller.

Bortskaffelse
Kun til engangsbrug. Ikke anvendt oplgsning kasseres.
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



