Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Cordarone 100 mg toflur
Cordarone 200 mg toflur
amiodaronhydrokléria

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Cordarone og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cordarone

Hvernig nota & Cordarone

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Cordarone

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Cordarone og vid hverju pad er notad

Cordarone er lyf vid hjartslattartruflunum. bad pydir ad lyfid hagir & rafbodum hjartans og vinnur
pannig gegn hrédum og 6reglulegum hjartsletti (hjartslattartruflanir).

Cordarone t6flur eru notadar til medhéndlunar & miklum hjartslattartruflunum pegar 6nnur
lyfjamedferd hefur brugdist eda ekki er haegt ad nota adra lyfjamedferd.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Cordarone

Ekki mé& nota Cordarone:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir amiddardni, jodi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6)

- ef pl ert med hagan hjartslatt og ert ekki med igraeeddan gangrad

- ef pu ert med akvednar adrar gerdir hjartslattartruflana og ert ekki med igraeeddan gangrad.
Leeknirinn metur petta en mikilvaegt er ad upplysa hann.

- ef pu ert med roskun & starfsemi skjaldkirtils (efnaskiptatruflanir)

- ef pu tekur samtimis lyf sem geta ytt undir alvarlegar hjartslattartruflanir (torsades de pointes), sja
,Notkun annarra lyfja samhlida Cordarone*

- ef pu ert barnshafandi eda med barn & brjosti (nema i undantekningartilvikum).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Cordarone er notad:

« ef pti notar lyf sem inniheldur sofosbuvir til medferdar a lifrarbolgu C par sem pad getur leitt
til pess ad hjartslatturinn verdi lifsheattulega haegur. Leeknirinn geeti ihugad adrar medferdir. Ef
medferd med amiddaroni og sofosbuviri er naudsynleg geeti purft ad fylgjast nanar med
hjartastarfseminni.



Mikilvaegt er ad fylgja skammtaleidbeiningum nakvemlega og hafa i huga hugsanlegar aukaverkanir,
eins og t.d. ljosneemi. Fordast skal s6lb6d og nota a sélarvorn med hdum sélvarnarstudli pegar verid er
utandyra. Vid visbendingar um aukaverkanir & lungu (hosti, medi, hiti) verdur pu samstundis ad hafa
samband vid lekninn. Aldrei m& heetta medferd ad eigin frumkvadi. Vid langtimamedferd er meelt
med reglubundnu eftirliti hja augnlaekni. bu parft einnig ad fara reglulega i bl6dprufur, m.a. til ad
fylgjast med starfsemi lifrar og skjaldkirtils. Ef pu parft ad fara i skurdadgerd er mikilvaegt ad
svefingarlaeknirinn viti ad pu notir Cordarone.

Ef pa ert & bidlista eftir hjartaigraedslu er hugsanlegt ad laeknirinn breyti medferdinni. bad er vegna
pess ad synt hefur verid fram & ad notkun amiédarons fyrir hjartaigraeedslu auki heettu & lifshettulegum
fylgikvilla (frumkomin 6fullnegjandi starfsemi graedlings) par sem igreedda hjartad heettir ad starfa
edlilega innan fyrstu 24 klst. eftir skurdadgerdina.

Segdu leekninum strax fré pvi ef pa tekur lyf sem inniheldur sofosbuvir vid medferd & lifrarb6lgu C og
feerd einhver eftirfarandi einkenna medan & medferd stendur:

* haegan eda oreglulegan hjartslatt eda hjartslattartruflanir;

* maedi eda versnandi madi sem fyrir var;

* brjostverk;

* sundl;

* hjartslattaronot;

* naestum yfirlid eda yfirlid.

Born og unglingar
Oryggi og verkun lyfsins hja bérnum er ekki pekkt.

Notkun annarra lyfja samhlida Cordarone
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Cordarone mé ekki nota samhlida dkvednum flokkum lyfja sem notud eru til medferdar vid punglyndi
0g gedsjukdémum, t.d. virku efnunum hal6perid6li og sertindéli. Cordarone ma ekki nota samhlida
syklalyfjunum erytrdmyecini (virkt efni) eda moxifloxacini (virkt efni), eda 6drum lyfjum vio
lifrarbélgu C veiru (t.d. virku efnunum daklatasvir, sofosbuvir, simeprevir eda ledipasvir), par sem
milliverkanirnar geta leitt til alvarlegra hjartslattartruflana.

Verkun Cordarone getur breyst eda alvarlegar aukaverkanir geta versnad ef Cordarone er notad
samhlida akvednum 6drum lyfjum (virka efnid er gefid upp). Petta a vid um akvedna flokka hjartalyfja
(beta-blokkar (t.d. metoprolol), flekainidi, digoxini, diltiazemi, verapamili o.fl.), warfarin
(bl6dpynningarlyf), dabigatran (fyrirbyggjandi gegn bl6dtappa), fenytdin (flogaveikilyf), ciklosporin,
takrolimus og sirdlimus (notud vid liffeeraigraedslu), lyf sem geta raskad kaliumjafnveegi i bl6di (m.a.
pvagreesilyf), syklalyf (levéfloxacin, 6floxacin, cipréfloxacin) og akvedin haegdalosandi lyf sem auka
parmahreyfingar. betta & einnig vio um akvedin réandi lyf (midaz6lam), virka efnid sildenafil (vid
ristruflunum) og fentanyl (sterkt verkjastillandi lyf).

Akvedin kolesterollazkkandi lyf, svo sem simvastatin og atorvastatin, ma ekki nota samhlida
Cordarone. Leitadu rada hja leekninum ef pu notar slik Iyf.

Ef Cordarone er notad med mat eda drykk
Toflurnar skal taka med mat til ad fordast 6paegindi i meltingarvegi. Ekki skal drekka greipaldinsafa &
medan medferd stendur yfir med amiddaron.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad. Ahrif & fostur eru moguleg. Notid pvi ekki Cordarone &
medgongu nema samkveamt leknisradi. Hugsanlegt er ad lyfid hafi ahrif & barn sem haft er a brjosti.
Notid pvi ekki Cordarone vid brjdstagjof nema samkveemt leeknisraoi.



Akstur og notkun véla
Cordarone hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Cordarone inniheldur laktésa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota a Cordarone

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi. Radlagdur upphafsskammtur er 200 mg prisvar sinnum &
solarhring i eina viku. I vikunni par & eftir er hann 200 mg tvisvar sinnum & solarhring og eftir pad er
skammturinn minnkadur i minnsta virkan skammt. Toflurnar ma taka med misléngu millibili, &
hverjum degi eda annan hvern dag. Malt er med ad gera hlé & medferdinni tvo daga i viku.

Notkun Cordarone handa bérnum
Adeins eru fyrirliggjandi takmarkadar upplysingar vardandi éryggi og verkun hja bérnum. Laknirinn
akvedur videigandi skammt.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Cordarone
Ekki ma tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Haetta a aukaverkunum eykst vid lengri medferd og vid stéra skammta. Par sem Cordarone er lengi ad
hverfa ur likamanum geta aukaverkanir komid fram mérgum manudum eftir ad medferd lykur.

Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum): Heettulaus uppséfnun
fituefna i hornhimnu augans, hugsanlega tengd breyttri sjonskynjun (litadir baugar, pokusyn).
Uppsofnunin gengur til baka pegar medferd med Cordarone er heatt. Ogledi, uppkost, bragdtruflanir,
algengast i upphafi medferdar. Ljosnemi hadar, par & medal naemi fyrir sélarljosi, fordist pess vegna
solarljés (sja kafla 2). Haekkud gildi lifrarensima i bl6di vid upphaf medferdar.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum): Heettulaus haegur hjartslattur
(heegslattur). Truflanir & starfsemi skjaldkirtils (Gtskilnadur of mikils eda of litils horméns). breyta,
svimi, pyngdartap. Lifrarskemmdir, p.m.t. lifrarbilun og/eda gula. VV6dvaslappleiki. Skjalfti, martradir
og svefntruflanir. Aukaverkanir & lungu sem geta valdid einkennum eins og aukinni madi, hosta, hita
og pyngdartapi. Mislitun hGdar, pannig ad hun verdur grabla, sem hverfur smam saman eftir ad
medferd er haett. Hegdatregda. KIadi, raud Gtbrot (exem), minnkud kynhvét.

Sjaldgafar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum): Hjartslattartruflanir.
Taugasjukddmar/vodvasjukdémar sem vanalega ganga til baka ef medferd med Cordarone er heett.
Munnpurrkur.



Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum): Ahrif & bl68id
(breytingar & bl6omynd). Alvarlegar sjontruflanir sem geta leitt til blindu. Langvarandi
lifrarsjukdomur. Erfidleikar vid ad samhefa hreyfingar, hofudverkur. Bolga i eistnalyppum, getuleysi.
Krampar i vodvum i lungnaberkjum hja sjaklingum med alvarlegar dndunartruflanir, bradar
ondunartruflanir strax eftir skurdadgerd og svafingu. Hudvidbrégd eins og Gtbrot, hudflégnun og rodi,
harlos. Bolga i @daveggjum. Mjog haegur hjartslattur (haegslattur). Of mikil losun horméns sem dregur
ar pvagmyndun sem getur leitt til pess ad folk skilur at of litid pvag.

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum): broti i h(d og slimhad
(ofnemisbjagur). Blaeding i lungum. Torsade de pointes (alvarlegar hjartslattartruflanir). Ofsakladi.
Alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnemisvidbrogd, bradaofnemislost), brad brisbélga, minnkud
matarlyst, 6edlilegar vodvahreyfingar, stifleiki, skjalfti og eirdarleysi (parkinsonseinkenni), skert
lyktarskyn, ringlun (6ré&d), ad sja, heyra eda skynja eitthvad sem ekki er raunverulegt (ofskynjanir),
lifsheettuleg hudvidbrogd med Gtbrotum, blédrum, hudflégnun og verkjum (eitrunardreplos hudpekju,
Stevens-Johnson heilkenni, bl6druhudbdlga, lyfjautbrot med eosinfiklafjold og alteekum einkennum
(DRESS)). Heilkenni sem likist raudum alfum (sjukdémur par sem 6naemiskerfid reedst gegn ymsum
hlutum likamans, sem leidir til sarsauka, stifleika og bélgu i lidum og roda i hid, sem er stundum i
laginu eins og fidrildavangir & kinnum) og lifshattulegur fylgikvilli eftir hjartaigraedslu (frumkomin
ofullnaegjandi starfsemi graedlings) par sem igreedda hjartad heettir ad starfa edlilega (sja kafla 2
Varnadarord og varudarreglur). bu getur fengid sykingar oftar en venjulega. Pad getur verid vegna
feekkunar hvitra blodkorna (daufkyrningafed). Veruleg feekkun hvitra blodkorna sem eykur likur &
sykingum (kyrningapurrd).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Cordarone

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid toflurnar vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.
Ekki skal nota Cordarone eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Cordarone inniheldur

- Virka innihaldsefnid er amiddarénhydréoklorio. Hver tafla af Cordarone 100 mg inniheldur
100 mg af amiodardnhydrokloridi og hver tafla af Cordarone 200 mg inniheldur 200 mg af
amiddaronhydrokloridi.

- Onnur innihaldsefni eru laktdsaeinhydrat 48 mg (100 mg toflur) og 96 mg (200 mg toflur),
maissterkja, povidon (K30), vatnsfri kisilkvoda og magnesiumsterat.

Lysing & atliti Cordarone og pakkningastaerdir

Toflurnar eru hringlaga med deiliskoru. Tvikuptar, pvermal 8,7 mm (100 mg t6flur) eda 10,5 mm
(200 mg toflur). Hvitar/gulhvitar med igreyptu 100 (100 mg t6flur) og 200 (200 mg toflur).
Toflurnar eru i pynnupakkningum med 30 toflum.


http://www.lyfjastofnun.is/
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