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UPUTSTVO ZA LIJEK

AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM, 150 mg/3 ml, rastvor za injekciju/infuziju
amjodaron


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM
1. Kako se upotrebljava lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM, rastvor za injekciju/infuziju sadrži aktivnu supstancu amjodaron, koja pripada grupi antiaritmika klase III, a djeluje tako što kontroliše neujednačen rad vašeg srca.

[bookmark: _Hlk146020195]Lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM u obliku injekcije treba primijeniti u venu (intravenski) kada je potreban brz odgovor ili kada oralna primjena nije moguća. 
Lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM se koristi za:
 - liječenje i sprečavanje ozbiljnih poremećaja srčanog ritma kod kojih drugi ljekovi nijesu djelovali: prekomjerno povećanje srčanog ritma, ponekad praćeno iznenadnim zastojem i početkom paroksizmalne i neparoksizmalne supraventrikularne tahikardije, promjena srčanog ritma koju karakteriše kontrakcija srčanog mišića koja se javlja ranije nego što je očekivano i koja mijenja pravilan niz otkucaja (atrijalne ekstrasistole), promjena srčanog ritma koji postaje nepravilan i pretjerano brz (atrijalno treperenje) i promjena srčanog ritma koju karakteriše nepravilan i ubrzan otkucaj (atrijalna fibrilacija); 
- liječenje određenih stanja koje karakteriše povećanje učestalosti srčanog ritma (paroksizmalna supraventrikularna recipročna tahikardija) kod pacijenata sa Wolf-Parkinson-White sindromom, stanje koje karakteriše ubrzan rad srca, vrtoglavica, gubitak svijesti, brz zamor, anksioznost; 
- promjene u srčanom ritmu, u ovom stanju povećan broj otkucaja mijenja normalan rad srca i ponekad može da izazove u grudima osjećaj gubitka otkucaja (ventrikularne ekstrasistole) i promjene  u srčanom ritmu zbog veoma brzog otkucaja srca (ventrikularne tahikardije).


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM

Lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM ne smijete koristiti:
•	ako ste alergični na jod, amjodaron ili neki drugi sastojak ovog  lijeka (naveden u dijelu 6). 
•	ako su Vam otkucaji srca sporiji nego što je uobičajeno (stanje koje se naziva sinusna bradikardija) ili ako imate bolest koja se naziva sinoatrijalni srčani blok, koju karakteriše kašnjenje u generisanju otkucaja srca ili ako imate sinusnu bolest, koju karakteriše promjena srčanog ritma a  nemate ugrađen pejsmejker -rizik od srčanog bloka (sinusni zastoj);
•	ako imate teške poremećaje u generisanju otkucaja srca i nemate pejsmejker (ozbiljan atrioventrikularni blok, bi- ili trifascikularni blok). U ovom slučaju lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM se može primijeniti intravenski sondom u srce u jedinici za specijalnu njegu (elektrosistolni pejsing);
•	ako imate ozbiljne probleme sa cirkulacijom (kardiocirkulatorni kolaps) ili veoma nizak krvni pritisak (teška arterijska hipotenzija) 
[bookmark: _Hlk146022187][bookmark: _Hlk146026024]•	ako uzimate određene druge ljekove koji mogu uticati na srčani ritam (vidjeti dio „Primjena drugih ljekova“);
•	ako imate ili ste imali problema sa štitnom žlijezdom. Ljekar treba da provjeri funkciju Vaše štitne žlijezde, prije nego što Vam propiše ovaj lijek;
•	ako ste trudni, osim u izuzetnim slučajevima, jer ovaj lijek može da ošteti fetus (vidjeti dio „Plodnost, trudnoća i dojenje“); 
•	 ako dojite jer se ovaj lijek izlučuje u majčino mlijeko; 
•	ako imate nizak krvni pritisak (hipotenziju) i ozbiljne probleme sa srcem (miokardiopatiju i srčanu insuficijenciju) ili imate teške probleme sa disanjem, ljekar vam neće dati lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM, jer se vaše kliničko stanje može pogoršati; 
•	Ako je pacijent novorođenče ili dijete do 3 godine, zbog prisustva benzil alkohola u formulaciji rastvora za intravensku primjenu.

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što primijenite ovaj lijek:

· ako imate srčano oboljenje (kardiomiopatiju i tešku koronarnu bolest) i tokom liječenja se manifestuje produktivni kašalj (sa mukusom), otežano disanje, povišenu temperaturu, gubitak tjelesne mase;
· ako imate nizak krvni pritisak, (hipotenzija), respiratorne probleme (ozbiljna respiratorna insuficijencija) i ozbiljne probleme sa srcem (nekompenzovana i teška srčana insuficijencija);
· ako morate biti podvrgnuti operaciji pod opštom anestezijom; 
· ako imate poremećaje jetre, ljekar će provjeriti funkciju jetre, na početku i tokom liječenja. U slučaju teških promjena funkcije jetre, ljekar će prekinuti primjenu lijeka i podvrgnuti Vas odgovarajućoj terapiji; 
· ako Vam se javljaju problemi sa vidom, posebno smanjena cirkulacija krvi i zapaljenje optičkog nerva (neuropatija i optički neuritis). U ovom slučaju ljekar će prekinuti primjenu lijeka; 
· ako imate problema sa štitnom žlijezdom; 
· ako uzimate druge ljekove (vidjeti dio „Primjena drugih ljekova“).

Lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM treba koristiti samo u jedinicama za specijalnu njegu i pod stalnim praćenjem (elektrokardiogram i krvni pritisak).
Lijek treba primijeniti, ako je moguće, u veliku venu, kako bi se izbjegle reakcije na mjestu primjene injekcije (vidjeti dio „Moguća neželjena dejstva“). 

Ukoliko se pojave simptomi kao što su: suv kašalj, groznica, otežano disanje povezano sa ozbiljnom opštom slabošću, tokom liječenja lijekom AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM, Vaš ljekar će uraditi radiografiju pluća ili druge specifične testove kako bi provjerio funkcionalnost pluća. Ovo je neophodno jer, tokom terapije lijekom AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM, može doći do pojave plućne toksičnosti koja, ako se ne dijagnostikuje na vrijeme, može biti opasna po život. Ukoliko je potrebno, ljekar će smanjiti dozu ili prestati da daje lijek i odrediće odgovarajuću terapiju. U nekim slučajevima, može doći do pojave plućne toksičnosti, čak i nedjeljama nakon obustave primjene lijeka. 

Može doći do pojave kožnih rekacija, čak i veoma ozbiljnih i po život opasnih, zbog bolesti koje se nazivaju Stevens-Johnsonov sindrom i toksična epidermalna nekroliza (vidjeti dio „Moguća neželjena dejstva“), koje se manifestuju kao progresivno crvenilo kože (osip), često praćeno plihovima, lezijama sluzokože. U ovim slučajevima prekinite terapiju amjodaronom i odmah se obratite svom ljekaru. 

U slučaju pojave novog abnormalnog srčanog ritma ili pogoršanja trenutnog, Vaš ljekar će utvrditi da li je to posljedica gubitka efikasnosti lijeka ili pogoršanja trenutne bolesti.

Tokom liječenja ovim lijekom može doći do povećanja funkcionalnosti štitne žlijezde (hipertireoza); u ovom slučaju morate prekinuti liječenje.

 Tokom liječenja ovim lijekom ne preporučuje se direktno izlaganje sunčevoj svjetlosti.

Djeca i adolescenti

Lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM  se ne smije koristiti kod djece mlađe od 3 godine, zbog toga što formulacija za intravensku primjenu sadrži benzil alkohol i zbog toga nije preporučljiva primjena lijek u pedijatrijskoj populaciji. (vidjeti dio “Lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM sadrži benzil alkohol”).




Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.

Primjena lijeka AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM u kombinaciji sa sljedećim ljekovima je kontraindikovana:
- ljekovi koji mogu da izazovu određeni tip poremećaja srčanog ritma (torsades de pointes), kao što su ljekovi koji se koriste za sprečavanje i liječenje promjena srčanog ritma (antiaritmici klase IA, sotalol, bepredil), vankomicin (antibiotik), ljekovi koji se koriste za liječenje mentalnih bolesti (kao sultoprid), cisaprid (lijek koji se koristi za liječenje regurgitacije želudačne kiseline u jednjak), eritromicin za intravensku primjenu (antibiotik);
- pentamidin za intravensku primjenu (koristi se za neke vrste pneumonije);
- antibiotici koji se zovu fluorohinoloni.

Ne preporučuje se primjena lijeka AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM u kombinaciji sa sljedećim ljekovima:
- ljekovi koji se koriste za usporavanje srčanog ritma (beta blokatori i neki blokatori kalcijumskih kanala) kao što su verapamil i diltiazem;
- ljekovi koji mogu izazvati smanjenje nivoa kalijuma u ​​krvi (hipokalemija) kao što su ljekovi koji povećavaju pokretljivost crijeva i evakuaciju (stimulišući laksativi);
- sofosbuvir, lijek koji se koristi u kombinaciji sa drugim ljekovima za liječenje hroničnog hepatitisa C.

Primjena lijeka AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM u kombinaciji sa sljedećim ljekovima zahtijeva oprez:
- ljekovi koji mogu da izazovu određenu vrstu promjene srčanog ritma za koju se zna da produžava QT interval;
- ljekovi koji stimulišu proizvodnju urina (diuretici), sami ili u kombinaciji;
- ljekovi koji se koriste za upale i alergije (sistemski mineralokortikoidi i glukokortikoidi);
- tetrakozaktid, koji se koristi za testiranje nekih hormonskih problema;
- amfotericin B koji se primjenjuje intravenski, koristi se za liječenje infekcija izazvanih gljivicama.

Na efekte lijeka AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM mogu uticati sljedeći ljekovi (ili obratno):
- opšta anestezija i visoke doze kiseonika koji se koriste tokom operacije;
- digoksin koji se koristi za povećanje snage srčane kontrakcije;
- dabigatran i varfarin, antikoagulansi koji se koriste za razrjeđivanje krvi;
- fenitoin, lijek koji se koristi za liječenje epilepsije;
- flekainid, lijek koji se koristi za neujednačeni srčani ritam;
- statini, koji se koriste za snižavanje nivoa holesterola u krvi, kao što su simvastatin, atorvastatin i lovastatin, pošto istovremena primjena amjodarona sa statinima povećava rizik od mišićnih problema (na primjer rabdomiolize). Ljekar će propisati odgovarajući statin za upotrebu sa amjodaronom;
- ciklosporin, takrolimus i sirolimus koji se koriste kao imunosupresivi i za sprečavanje odbacivanja transplantata;
- fentanil i ergotamin, ljekovi koji se koriste za ublažavanje bolova;
- lidokain, koji se koristi kao anestetik;
- sildenafil, koji se koristi za impotenciju;
- midazolam i triazolam, koji se koriste za ublažavanje anksioznosti ili da Vam pomognu da se opustite prije operacije;
- dihidroergotamin, koji se koristi vrstu glavobolje (migrena);
- kolhicin, koristi se za liječenje upale zglobova koja izaziva bol i otok (giht).




Uzimanje lijeka AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM sa hranom ili pićem 

Nemojte piti sok od grejpfruta dok primate ovaj lijek zato što to može povećati vjeorvatnoću od nastanka neželjenih dejstava.

[bookmark: _Hlk146021561]Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Trudnoća
Nemojte koristiti ovaj lijek ako ste trudni, osim ako je neophodno. Upotreba ovog lijeka tokom trudnoće može dovesti do oštećenja fetusa.

Dojenje
Ovaj lijek se ne smije primjenjivati tokom dojenja. Lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM prelazi u majčino mlijeko i može oštetiti fetus.

Uticaj lijeka AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM nema uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM

Lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM sadrži benzil alkohol.
Ovaj lijek sadrži 60.6 mg benzil alkohola u jednoj ampuli od 3 ml.
Benzil alkohol može uzrokovati alergijske reakcije.
Benzil alkohol može izazvati toksične i alergijske reakcije kod novorođenčadi i djece mlađe od 3 godine. 
vidjeti dio "Lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM ne smijete koristiti:").

Benzil alkohol povezan je s rizikom od teških neželjenih dejstava, uključujući poteškoće s disanjem (zvane „sindrom agoničnog daha“) kod male djece.
Benzil alkohol može da izazove smrtonosnu bolest („sindrom agoničnog daha“) kod novorođenčadi, koja se manifestuje brojnim i ozbiljnim poremećajima kao što su otežano disanje i konvulzije.

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet ako ste trudni ili dojite, jer se velike količine benzil alkohola mogu nakupiti u Vašem tijelu i prouzrokovati neželjena dejstva ( „metabolička acidoza“).

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet ako imate bolest jetre ili bubrega, jer se velike količine benzil alkohola mogu nakupiti u Vašem tijelu i prouzrokovati neželjena dejstva („metabolička acidoza“).


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Vaš ljekar će odrediti put primjene lijeka, početnu i dozu održavanja na osnovu ozbiljnosti Vaše bolesti i Vašeg odgovora na liječenje.

Lijek će vam dati ljekar ili medicinska sestra sporom intravenskom injekcijom ili kap po kap.

Istovremena terapija sa statinima 

Ako uzimate statine za smanjenje količine holesterola u krvi, tokom liječenja lijekom AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM, ljekar će Vam propisati poseban statin (vidjeti dio „Primjena drugih ljekova“).

Primjena kod djece i adolescenata

Primjena lijeka AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM  se ne preporučuje kod djece. 
S obzirom da lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM sadrži benzil alkohol, ovaj lijek se ne  smije koristiti kod novorođenčadi i djece mlađe od 3 godine.

Ako ste uzeli više lijeka AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM nego što je trebalo

Nema podataka o predoziranju lijekom AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM. Moguća neželjena dejstva usljed predoziranja ovim lijekom su: usporen rad srca (sinusna bradikardija), zaustavljanje rada srca (zastoj srca), ubrzani rad srca (ventrikularna tahikardija), abnormalnosti srčanog ritma (torsades de pointes), poremećaji u cirkulaciji krvi (cirkulatorna insuficijencija) i oštećenje jetre.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM

Ovaj lijek se primjenjuje pod nadzorom medicinskog osoblja i nije vjerovatno da će neka doza biti izostavljena. Međutim, ako mislite da ste propustili dozu lijeka, obratite se Vašem ljekaru.
Nemojte uzimati duplu dozu da biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Sljedeći neželjena dejstva se mogu javiti prema sljedećoj učestalosti:

Česta (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba) 
· usporen srčani ritam (bradikardija). Ovo neželjeno dejstvo je generalno umjereno;
· reakcije na mjestu davanja injekcije, kao što su: bol, otok, crvenilo kože, nakupljanje tečnosti (edem), odumiranje ćelija kože (nekroza), curenje lijeka van vene (ekstravazacija), nakupljanje tečnosti u koži i tkivima (infiltracija), zapaljenje, otvrdnuće na mjestu injekcije (induracija), zapaljenje krvnih sudova sa ili bez krvnih ugrušaka (tromboflebitis i phlebitis), zapaljenje tkiva ispod kože (celulitis), infekcija, izmjena boje kože (promjene pigmentacije);
· smanjenje krvnog pritiska, obično umjereno i prolazno. Nakon predoziranja ili prebrzog ubrizgavanja, mogu se javiti slučajevi ozbiljnog smanjenja krvnog pritiska (hipotenzije) i iznenadnog smanjenja krvnog pritiska, ubrzanog srčanog ritma, blijede i plavičaste boje kože i sluzokože membrana (kolaps);
· svrab, osip praćen crvenilom (ekcem).



Veoma rijetka (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
· ozbiljno usporavanje srčanog ritma (izražena bradikardija) koje može zahtijevati prekid liječenja, posebno kod pacijenata sa izmijenjenim srčanim ritmom i starijih pacijenata;
· početak ili pogoršanje poremećaja srčanog ritma, sve do blokiranja srčane aktivnosti (vidjeti dio „Upozorenja i mjere opreza“);
· mučnina;
· neznatna promjena specifičnih testova funkcije jetre (transaminaza) koja se vraća u normalu sa smanjenjem doze ili bez bilo kakve specifične intervencije;
· poremećaji jetre (hepatopatija) sa promjenom specifičnih testova funkcije jetre i žutilom kože i beonjača. Ovi poremećaji mogu biti ozbiljni (otkazivanje jetre) i ponekad opasni po život i zahtijevaju prekid terapije;
· teška alergijska reakcija (anafilaktički šok);
· povećan pritisak unutar glave (benigna intrakranijalna hipertenzija, pseudotumorski cerebri);
· glavobolja;
· zapaljenje pluća sa kašljem i otežanim disanjem (intersticijalna pneumonija), koje se povlači prestankom terapije;
· ozbiljna bolest pluća koja se manifestuje ožiljcima tkiva koje oblaže pluća, kašljem, otežanim disanjem, gubitkom težine i umorom, ponekad opasim po život (plućna fibroza);
· ozbiljna bolest pluća gdje pluća nijesu u stanju da pravilno funkcionišu (sindrom "akutnog respiratornog distresa" kod odraslih), ponekad opasna po život;
· suženje bronhija i pogoršanje otežanog disanja (bronhospazam) kod pacijenata sa otežanim disanjem (teška respiratorna insuficijencija), a posebno kod pacijenata sa astmom;
· znojenje i naleti vrućine;
· loše opšte stanje, konfuzija ili slabost, mučnina, gubitak apetita, osjećaj razdražljivosti. Ovo bi mogla biti bolest koja se zove "sindrom neodgovarajućeg lučenja anti-diuretičkog hormona (SIADH)".

Nepoznata (učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka):
· abnormalnosti srčanog ritma (torsades de pointes) (vidjeti dio „Primjena drugih ljekova “);
· poremećaji štitne žlijezde (hipertiroidizam);
· oticanje lica, šaka i stopala, usana, jezika ili grla (Quincke-ov edem);
· bol u leđima;
· smanjenje nekih krvnih ćelija (neutropenija, agranulocitoza);
· smanjena seksualna želja (libido)
· iznenadno zapaljenje pankreasa ((akutni) pankreatitis);
· konfuzija (delirijum), halucinacije;
· svrab (koprivnjača), po život opasne kožne reakcije koje karakterišu osip, plihovi, ljuštenje kože i bol (toksična epidermalna nekroliza (TEN), Stevens-Johnsonov sindrom (SJS), bulozni dermatitis, reakcija na ljekove sa eozinofilijom i sistematskim simptomima (DRESS);
· [bookmark: _Hlk146029292]smanjeno snabdijevanje krvlju i zapaljenje optičkog nerva (neuropatija i optički neuritis), sve do gubitka vida (vidjeti dio "Upozorenja i mjere opreza").

Kod oko 10% pacijenata može doći do plućne toksičnosti, ponekad opasne po život: upala pluća (pneumonija) koju karakteriše groznica, kašalj, bol u grudima i otežano disanje; teška bolest pluća koja se manifestuje ožiljcima plućnog tkiva, kašljem, otežanim disanjem, gubitkom tjelesne mase i umorom (plućna fibroza); zapaljenje membrane koja pokriva spoljašnji dio pluća (pleuritis); zapaljenska bolest pluća sa simptomima kao što su groznica, kašalj, opšta malaksalost, gubitak tjelesne mase i otežano disanje (obliterirajući bronhiolitis sa organizovanom pneumonijom). Ljekar može prekinuti terapiju i započeti drugu, odgovarajuću terapiju.




Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Ne čuvati u frižideru i ne zamrzavati.
Čuvanje na niskim temperaturama može dovesti do stvaranja kristalizovanog taloga. Ampule u kojima je prisutan talog ne smiju se koristiti.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM

· Aktivna supstanca je amjodaron hidrohlorid
· Pomoćne supstance su benzil alkohol, polisorbat 80, hlorovodonična kiselina ili natrijum hidroksid (q.s. pH 4.0-4.2), voda za injekcije (q.s. do 3 ml).

Kako izgleda lijek AMIODARONE CLORIDRATO BIOINDUSTRIA LIM i sadržaj pakovanja

Pakovanje od 5 ampula sa po 3 ml rastvora.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1
81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Bioindustria Laboratorio Italiano Medicinali S.p.A. 
Via De Ambrosiis 2/6 
15067 Novi Ligure
Italija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/23/3905 – 2972 od 17.10.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Oktobar, 2023. godine


--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Sljedeće informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima 

Doziranje i način primjene

U skladu sa farmaceutskim karakteristikama, rastvore koncentracije niže od 0.6 mg/ml ne treba primjenjivati. Koristiti samo izotonični 5%-tni rastvor dekstroze (glukoze). Ne dodavati druge preparate u infuzioni rastvor.

Intravenska infuzija
•	Inicijalna doza: Standardna doza je 5 mg/kg tjelesne mase. Daje se isključivo kao razblažen rastvor u  250 ml 5%-onog rastvora glukoze, koji se primjenjuje u trajanju od 20 minuta do 2 sata. Ova doza se može ponoviti 2 ili 3 puta u toku 24 sata. Brzina infuzije se mora prilagoditi na osnovu kliničkog odgovora. Terapijski odgovor se javlja u roku od nekoliko minuta, a zatim se postepeno smanjuje. Stoga se mora započeti sljedeća infuzija.

•	Doza održavanja: 10-20 mg/kg dnevno (u prosjeku 600 - 800 mg u toku 24 sata, do najviše 1200 mg u toku 24 sata), primijenjeno u 250 ml 5% rastvora glukoze, tokom nekoliko dana.
Od prvog dana infuzije potrebno je započeti prelazak na oralnu terapiju.

Intravenska injekcija
(vidjeti dio "Upozorenja i mjere opreza)
Doziranje je 5 mg/kg, period primjene injekcije ne smije biti kraći od 3 minuta. Amjodaron se ne smije miješati niti primjenjivati s drugim preparatima u istoj injekciji.

Pedijatrijska populacija

Bezbjednost i efikasnost primjene amjodarona kod djece nije utvrđena. 
Zbog prisustva benzil alkohola, intravenska primjena amjodarona je kontraindikovana kod novorođenčadi, dojenčadi i djece do 3 godine starosti.

Mjere opreza pri upotrebi lijeka
[bookmark: _GoBack]
Amjodaron intravenski treba koristiti samo u odjeljenju za specijalnu njegu pod stalnim praćenjem (EKG i krvni pritisak).
Da bi se izbjegle reakcije na mjestu injekcije, amjodaron i.v. treba, kad god je to moguće, da se primjenjuje putem centralne venske linije (vidjetio dio 4.8). Treba biti oprezan u slučaju hipotenzije, teške respiratorne insuficijencije, nekompenzovane ili teške srčane insuficijencije.

Anestezija 
Prije operacije potrebno je obavijestiti anesteziologa da se pacijent liječi amjodaronom.

Posebna upozorenja i mjere opreza

- Intravenska injekcija se generalno ne preporučuje zbog hemodinamskih efekata (teška hipotenzija, kardiovaskularni kolaps); intravenska infuzija je poželjnija kad god je to moguće. 
- Intravensku injekciju treba izvoditi samo u hitnim slučajevima kada su alternativne terapije neuspješne i samo u jedinici intenzivne njege uz kontinuirano praćenje (EKG, krvni pritisak). 
- Doziranje je 5 mg/kg tjelesne mase; amjodaron treba ubrizgati u roku od najmanje 3 minuta. Intravenska injekcija ne bi trebalo da se ponavlja nakon manje od 15 minuta od prve injekcije, čak iako je u pitanju samo 1 ampula (moguć je ireverzibilni kolaps). Tokom tretmana treba izbjegavati direktnoj izlaganje sunčevoj svjetlosti.
- Nemojte miješati druge preparate u istom špricu. Nemojte ubrizgavati druge preparate u istu liniju. Ako treba nastaviti sa primjenom amjodarona, to bi trebalo da bude intravenskom infuzijom.
- Upotreba pribora ili uređaja za primjenu koji sadrže plastifikatore kao što je DEHP (di-2- etilheksilftalat) u prisustvu amjodarona može dovesti do ispiranja DEHP-a. Kako bi se smanjila izloženost pacijenta DEHP-u, preporučuje se primijeniti konačni rastvor amjodarona za infuziju koristeći opremu bez DEHP-a.

Za više informacija pogledajte Sažetak karakteristika lijeka.
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