Indlzegsseddel: Information til brugeren
Cordan® 200 mg tabletter

amiodaronhydrochlorid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Legen har ordineret dette l&gemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give lagemidlet til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.
- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:
1) Virkning og anvendelse
2) Det skal du vide, for du begynder at tage Cordan
3) Séadan skal du tage Cordan
4) Bivirkninger
5) Opbevaring
6) Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Cordan modvirker hurtig og uregelmeessig hjerterytme (arytmier).
Cordan tabletter anvendes til at forebygge og behandle alvorlige forstyrrelser i hjerterytmen, nar andre
leegemidler ikke har veret virksomme.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Cordan

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Cordan:

- hvis du er allergisk over for amiodaron, jod eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).

- hvis du har langsom hjerterytme (medmindre du har pacemaker).

- hvis du har andre hjerterytmeforstyrrelser (medmindre du har pacemaker).

- hvis du behandles med visse andre laegemidler som kan forarsage en forstyrrelse i hjerterytmen
(torsade de pointes). Radfer dig med leegen.

- hvis din skjoldbruskkirtel ikke fungerer som den skal (stofskifteproblemer).

- hvis du samtidig tager en bestemt type legemiddel mod depression (MAO-ha@mmere).

- hvis du er gravid (undtagen pé laegens absolutte anbefaling).

- hvis du ammer.

- hvis du har for lavt kaliumindhold i blodet.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Cordan.

Ver seerlig forsigtig med at anvende Cordan

Pé grund af hyppige og alvorlige bivirkninger far du kun Cordan, nar anden hjertemedicin ikke virker godt
nok.
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Inden behandlingen med Cordan vil leegen kontrollere din hjertefunktion (EKG), skjoldbruskkirtel, lunger
og lever samt méle indholdet af kalium i blodet. Du vil jeevnligt blive kontrolleret for bivirkninger fra
hjertet eller i lunger, skjoldbruskkirtel (stofskiftet) og lever. Dit syn vil ogsa blive kontrolleret.

Bivirkningerne vil som regel forsvinde, nar behandlingen med Cordan holder op.

Du skal straks kontakte leegen:
e hvis du far endringer i hjertets rytme (den bliver uregelmeessig, langsom eller hurtig).
e hvis du fér hoste, 4ndened, feber og udpraget trethed.
e hvis din veegt stiger eller falder, du ryster eller bliver nerves, din puls bliver langsommere eller
hurtigere, eller du fryser eller foler dig mere varm end sedvanligt.
hvis du far gulsot eller bliver gul i det hvide i gjnene.
hvis du far muskelsvaghed og nedsat folelse i hender og fedder.
hvis du far uskarpt eller nedsat syn.
hvis du far alvorlige hudreaktioner f.eks. blereformet udslet og betaendelse i huden eller kraftig
afskalning og afstedning af hud.

Du skal vaere opmaerksom pa:

e Huden bliver meget folsom over for sollys. Beskyt huden med tegj og solbeskyttelsescreme med hoj
faktor bade under og nogen tid efter behandling med Cordan. Undga solarium.

e For en operation skal du altid fortzelle, at du tager Cordan.

Du ber kun indtage begraensede maengder alkohol.

o Kun ved livstruende forstyrrelser i hjerterytmen vil laegen give Cordan til gravide. Det nyfedte barn
skal kontrolleres for bivirkninger i skjoldbruskkirtlen.

o Du skal fortelle det til leegen, hvis du star pa venteliste til en hjertetransplantation. Din leege vil
muligvis &ndre din behandling. Dette skyldes, at indtagelse af amiodaron for hjertetransplantation
har vist en gget risiko for en livstruende komplikation (primaer transplantatdysfunktion), hvor det
transplanterede hjerte holder op med at fungere korrekt inden for de forste 24 timer efter
operationen.

Born og unge
Sikkerheden og effekten af Cordan er ikke undersegt hos bern, og derfor ber Cordan ikke bruges til bern og
unge under 18 ar.

Brug af andre la2gemidler sammen med Cordan
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlegger at tage andre leegemidler.

Cordan pavirker andre l&egemidler og andre leegemidler pévirker Cordan. Cordan forsvinder langsomt ud af
kroppen og kan péavirke andre laegemidler i op til flere méneder efter du er stoppet med behandlingen. Det
er derfor vigtigt, at du oplyser laegen eller apotekspersonalet om, at du er eller har veret i behandling med
Cordan.

Du ma ikke tage Cordan hvis du er i behandling med nogle af de felgende laegemidler:
e Hjertemedicin (chinidin, procainamid, disopyramid, sotalol, bepridil, bretylium).
e Antibiotika (moxifloxacin, erythromycin som injektion, sulfamethoxazol med trimethroprim,
pentamidin som injektion).
o Legemidler mod psykiske lidelser (chlorpromazin, thioridazin, fluphenazin, pimozid, haloperidol,
amisulprid, sertindol).
Lithium og leegemidler mod depression (doxepin, maprotilin, amitriptylin).
Visse antihistaminer (terfenadin, astemizol, mizolastin).
Malaria-medicin (chinin, mefloquin, chloroquin, halofantrin).
Lagemidler der indeholder vincamin.
Visse typer antipsykotika
Laegemidler der indeholder cisaprid.
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Tal straks med din leege hvis du tager leegemidler, som indeholder sofosbuvir til behandling af hepatitis C-
virus og du under behandling oplever:
e Langsomt eller uregelmaessigt hjerteslag eller problemer med hjerterytmen
Andened eller forvarring af eksisterende dndenad
Brystsmerter
Svimmelhed
Hjertebanken
Nerbesvimelse eller besvimelse

Tal med din leege, hvis du tager:
e Hjertemedicin (verapamil, diltiazem, digoxin, flecainid).
Afferingsmidler (bisacodyl).
Vanddrivende midler (thiazider).
Binyrebarkhormoner.
Middel til test af binyrebarkens funktion (tetracosactid).
Svampemiddel (amphotericin).
Blodfortyndende leegemidler (warfarin, dabigatran).
Laegemidler mod epilepsi (phenytoin).
Ciclosporin, tacrolimus og sirolimus (anvendes i forbindelse med organtransplantation).
Sterke smertestillende leegemidler (fentanyl).
Lokalbedevende (lidocain).
Middel mod impotens (sildenafil).
Sovemidler (midazolam og triazolam).
Laegemidler mod migraene (dihydroergotamin og ergotamin).
Kolesterolsenkende legemidler (simvastatin, atorvastatin, lovastatin og andre statiner).
Antibiotika af typen fluoroquinoloner.
Leagemidler mod urinsyregigt og andre gigtsygdomme (colchicin).
Leagemidler mod hepatitis C-virus (sofosbuvir, daclatasvir, simeprevir eller ledipasvir) da det kan
resultere i nedsattelse af hjerterytmen, som kan vere livstruende. Din laege kan overveje alternativ
behandling. Hvis behandling med Cordan og sofosbuvir er nedvendigt, kan yderligere
hjertemonitorering vere kravet.

Forteel altid at du tager Cordan hvis du skal bedeves.

Brug af Cordan sammen med mad, drikke og alkohol

Du skal tage Cordan pa samme tid i forhold til maltiderne, dvs. altid enten for eller efter et
maltid.

Du ber begranse indtagelsen af alkohol under behandling med Cordan.

Du ber ikke drikke grapefrugtjuice, da det kan pévirke virkningen af Cordan.

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 tager dette leegemiddel.

Fertilitet
Hvis du ensker at blive gravid, skal du vente til et halvt ar efter du er stoppet med at tage Cordan, da det
kan skade det ufedte barn.

Graviditet
Du mé ikke tage Cordan under graviditet, da det kan skade fostret. Tal med leegen.

Amning
Du ma ikke tage Cordan, hvis du ammer, da det kan skade barnet. Tal med laegen.
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Trafik- og arbejdssikkerhed

Cordan pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Du skal dog vaere opmaerksom pa, at Cordan kan pévirke dit syn, sd du i merke kan blive blaendet af andre
bilers lys.

Cordan indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Séddan skal du tage Cordan

Dosering

Behandling med Cordan ber kun forestés af en speciallaeege eller pa et hospital.

Da samtidig fedeindtagelse eger hastigheden og optagelsen af laegemiddelstoffet, ber Cordan tages pa
samme tidspunkt af dagen afpasset i forhold til méltiderne. Doseringen fastleegges individuelt.

Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg laegen
eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er

Voksne:

1 tablet (200 mg) 3 gange daglig i den forste uge, 1 tablet (200 mg) 2 gange daglig i den anden uge og
dernast 1 tablet (200 mg) daglig eller mindre.

Tabletten kan deles i to lige store doser.

Brug til bern:
Der findes kun begrensede oplysninger om virkningen og sikkerheden af Cordan hos bern. Bern mé
normalt ikke f4 Cordan. Laegen vil vurdere det for hver enkelt.

Brug til sldre:
Den laveste mulige dosis, der giver effekt, ber anvendes. Laegen vil finde en passende dosis.

Hyvis du har taget for meget Cordan

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Cordan end der stér i denne
information, eller mere end lgen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Symptomer péa overdosering kan vere alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med svimmelhed og besvimelse.
Ved mistanke om overdosering kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hyvis du har glemt at tage Cordan

Hvis du har glemt en tablet, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den
naste tablet, sd spring den glemte tablet over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Cordan
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen. Sperg legen eller

apotekspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Risikoen for bivirkninger er storst ved langvarig behandling og ved hej dosering. Da Cordan forsvinder
langsomt ud af kroppen, kan bivirkninger forekomme flere méaneder efter endt behandling.

Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede
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Gulsot, slgjhed, evt. bevidstleshed pga. leversygdom eller leversvigt. Kontakt laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Muskelsvaghed, ter hoste, &ndened og evt. feber og vegttab pga. betendelse 1 lungerne. Kontakt
laege eller skadestue.

Svedeture, rastlgshed, hurtig puls og veegttab pga. for hejt stofskifte. Kontakt leegen.

Traethed, kuldskaerhed, tor, fortykket hud, hartab, langsom puls, forstoppelse og haeshed pga. for
lavt stofskifte (nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen). Kontakt lgen.

Gulsot, ofte med hudklee. Kontakt legen.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede

Start eller forvaerring af hjerterytmeforstyrrelser, undertiden efterfulgt af hjertestop. Kontakt straks
lege eller skadestue. Ring evt. 112.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede

Kortandethed og vejrtrakningsbesveer iser hos patienter med astma. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Forhgjet tryk i hjernen (hovedpine, kvalme, opkastninger, smerter bag gjnene, synsforstyrrelser)
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Alvorlig blodmangel med gulsot, traethed, bleghed, tendens til halsbetendelse, bledninger fra hud
og slimhinder, bld merker pga. forandringer i blodet. Kontakt leege eller skadestue.

Akut synsnedsettelse (evt. blindhed), blinde pletter for et eller begge ajne, uskarpt syn og
vanskelighed med at skelne farver pga. beteendelse i synsnerven. Kontakt leege eller skadestue.
Smerter og emhed i pungen pga. betendelse i bitestiklerne. Kontakt lage eller skadestue.
Alvorligt hududsleet med betendelse og afstedning af hudens gverste lag. Kontakt leege eller
skadestue.

Meget langsom puls eller rytmeforstyrrelse i hjertet iseer hos @ldre patienter eller patienter med
hjerterytmeforstyrrelser. Kontakt laege eller skadestue.

En tilstand kaldet shocklunge, hvor lungerne ikke kan optage s& meget ilt, som kroppen har brug
for. Denne tilstand, der til tider er dedelig, opstéar seedvanligvis lige efter operation.

Kroniske leversygdomme: leverbetaendelse og leversvigt (undertiden dedelig). Kontakt lagen.
Uhensigtsmaessig produktion of antidiuretisk hormon (vasopressin) Kontakt leegen.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgaengelige data)

Alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion, anafylaktisk shock), f.eks. pludseligt hududsleet,
andedratsbesvaer, havelse af ansigt, laber og hals, besvimelse. Kan vare livsfarligt. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Meget hurtig hjerterytme, svag puls, hjertestop. Ring 112.

Besvimelse med svag puls, bleghed, bldfarvning af laeber og negle pga. for lavt blodtryk. Ring 112.
Ophostning af blod pga. bledning i lungerne. Kontakt straks lage eller skadestue. Ring evt. 112.
Forvirring (delirium), uklarhed og desorientering, evt. hallucinationer og vrangforestillinger.
Kontakt lgen.

Pludselig inflammation af bugspytkirtlen (pancreatitis (akut)). Kontakt leege eller skadestue.
Livstruende hudreaktioner kendetegnet ved udslet, blister, afskallende hud og smerte (toksisk
epidermal nekrolyse (TEN), Stevens-Johnsons syndrom (SJS), bulles dermatitis,
leegemiddelreaktioner med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS)). Kontakt lege eller
skadestue.

Udslet pa kinderne, feber og utilpashed pga. bindevevsreaktion.

Livstruende komplikation efter hjertetransplantation (primeer transplantatdysfunktion), hvor det
transplanterede hjerte holder op med at fungere korrekt (se afsnit 2, advarsler og
forsigtighedsregler).

Alvorligt nedsat antal hvide blodlegemer, som eger modtageligheden over for infektioner
(agranulocytose). Kontakt laege eller skadestue.
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Ikke-alvorlige bivirkninger:
Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede

Ojenterhed, ufarlige aflejringer i gjets hornhinde og eventuelt synsforstyrrelser (regnbuesyn,
tdgesyn).

Kvalme, opkastning, forstoppelse, smagsforstyrrelser (iser i begyndelse af behandlingen).
Overfolsomhed over for sollys, soleksem.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede

Langsom puls. Kan blive alvorlig. Hvis du fir meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer skal du kontakte lege eller skadestue. Ring evt. 112.

Rysten, mareridt, sgvnforstyrrelser.

Grébld misfarvning af huden (som forsvinder efter endt behandling).

Muskelsvaghed.

Klegende, radt udslat (eksem).

Forstoppelse.

Nedsat sexlyst.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede

Prikkende, snurrende fornemmelser, folelseslashed eller lammelser, evt. smerter i haender og fedder
pga. nervebetaendelse.

Svimmelhed.

Ter mund, som kan @ge risikoen for huller i teenderne. Hvis du tager Cordan i mere end 2-3 uger,
skal du passe pé din mundhygiejne, s& du ikke fér huller i teenderne. Tal med din tandlege.

Meget sjaeldne bivirkninger: Kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede

Feber, traethed, slgjhed pga. betaendelse 1 blodkar. Kan vere eller blive alvorligt. Kontakt laegen.
Usikre bevegelser pga. pavirkning af hjernen.

Hududslat, redmen af huden i forbindelse med stralebehandling, hértab.

Hovedpine.

Impotens.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslis ud fra tilgaengelige data)

Neldefeber, beteendelse 1 huden med blaerer (bulles dermatitis).

Vagttab, feber.

Ter hoste, andengad.

Dannelse af knuder i bindeveavet samt i knoglemarven.

Unormale muskelbevagelser, stivhed, rystelser og urolighed (parkinsonisme).

Se, here eller fole ting, der ikke er der (hallucinationer). Kan vere alvorligt. Kontakt evt. laege eller
skadestue.

Nedsat appetit.

Unormal lugtesans (parosmi).

Du kan fa flere infektioner end normalt. Det kan skyldes et nedsat antal hvide blodlegemer
(neutropeni). Kan blive alvorligt. Hvis du fér feber, skal du kontakte lage eller skadestue.

Cordan kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
endringer i visse laboratorieprover, f.eks. forhgjet kreatinin eller leverenzymer i blodet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgér herunder.

Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
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Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag 1 den nevnte méned.

Opbevar ikke Cordan ved temperaturer over 25°C.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Cordan 200 mg tabletter indeholder:

Aktivt stof: Amiodaronhydrochlorid 200 mg.

Ovrige indholdsstoffer: majsstivelse; lactosemonohydrat 50 mg; povidon; magnesiumstearat; silica, kolloid

vandfri og pregelatineret stivelse.

Udseende og pakningssterrelser:
Cordan tabletter 200 mg er runde, hvide, flade tabletter med delekaerv.

Pakningssterrelser:
Blisterpakning indeholdende: 20 stk., 30 stk., 60 stk. og 100 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kebenhavn S, Danmark

Fremstiller
Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Niirnberg, Tyskland

Denne indleegsseddel blev senest zendret
November 2022
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