PAKKAUSSELOSTE

Amiodaron Stragen 50 mg/ml injektio-/infuusiokonsentraatti, liuosta varten
amiodaronihydrokloridi

Lue tama seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

Séilyta tima seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on lisdkysymyksid, kddnny ladkérisi tai apteekin puoleen.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssi selosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niistd 1d4kérillesi tai apteekkiin.

Tassé selosteessa esitetaan:

1. Mitd Amiodaron Stragen on ja mihin siti kdytetdin
2. Ennen kuin kdytdt Amiodaron Stragenia

3. Miten Amiodaron Stragenia kéytetddn

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Amiodaron Stragenin sdilyttdminen

6. Muuta tietoa

1. MITA AMIODARON STRAGEN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Amiodaron Stragenia kdytetdén tiettyjen syddnsairauksien, esim. syddmen nopealyontisyyden
hoitoon. Amiodaron Stragenia kdytetdin, jos muut hoidot eivit tehoa tai jos muita hoitoja ei
voi kayttaa.

2. ENNEN KUIN KAYTAT AMIODARON STRAGENIA

Ala kayta Amiodaron Stragenia

jos olet allerginen (yliherkk&) amiodaronihydrokloridille, jodille tai muille kohdassa 6
”Muuta tietoa” mainituille aineille.
jos sinulla on jokin hidaslyontisyyttd aiheuttava syddnsairaus (kuten ns. sydénkatkos tai
sinusbradykardia) tai mika tahansa muu syddmen nopealyOntisyyttd, rytmih&irioita tai
huimausta aiheuttava sydénsairaus.
jos sinulla on tai on aiemmin ollut kilpirauhasen toimintahdirio.
jos sinulla on pahoja hengitysvaikeuksia, vaikeita verenkierto-ongelmia tai hyvin matala
verenpaine.
jos sinulla on matala verenpaine, syddmen vajaatoiminta tai kardiomyopatia (heikko
sydénlihas), Amiodaron Stragenia ei saa antaa kertainjektiona vaan ainoastaan hitaana
tiputuksena.
jos kaytit tiettyjd muita lddkkeitd, jotka saattavat aiheuttaa ns. kddntyvien kéirkien
takykardiaa (syddmen rytmihdiri). Nditd 1ddkkeitd ovat esimerkiksi:
0 muut rytmihdiridladkkeet, kuten kinidiini, disopyramidi, prokaiiniamidi, sotaloli ja
bretylium
O jotkin pistoksena annettavat antibiootit, esim. erytromysiini,sulfa-trimetopriimi ja
pentamidiini
O jotkin mielenterveyshédirididen hoitoon kéytettiavét lddkkeet, esim.
klooripromatsiini, tioridatsiini, pimotsidi, haloperidoli, flufenatsiini, amisulpridi ja
sertindoli
O litium ja trisykliset masennusldidkkeet (esim. doksepiini, maprotiliini,
amitriptyliini)



0 jotkin antihistamiinit, joita kédytetdén allergioiden ja heininuhan hoitoon (esim.
terfenadiini, astemitsoli, mitsolastiini)
O malarian ehkdisyyn tai hoitoon kdytettavat ladkkeet (esim. kiniini, meflokiini,
klorokiini, halofantriini). Kerro 14dkarillesi, jos kdytit jotakin néistd 1ddkkeista.
- jos olet raskaana tai saatat tulla raskaaksi.
- jos imetit.
- Tama ladkevalmiste siséltdd bentsyylialkoholia, joten sité ei saa antaa keskosille eika
vastasyntyneille (ks. kohta “Térkeda tietoa Amiodaron Stragenin sisdltdmistd aineista”).

Ole erityisen varovainen Amiodaron Stragenin suhteen

Kerro ladkérillesi:

- jos olet idkas (yli 60-vuotias).

- jos kéytit digitalista (sydamen vajaatoiminnan hoitoon kdytettava ladke), saat sitd
tiputuksena ja sinulla on matala verenpaine, vaikea syddmen vajaatoiminta tai vaikea
kardiomyopatia (heikko sydénlihas).

- jos olet menossa leikkaukseen, nukutusldédkarille on kerrottava, ettd saat amiodaronia.

- jos saat samanaikaisesti jotakin seuraavista ladkkeista:

O beetasalpaajat, sykettd hidastavat kalsiuminestéjit (verapamiili, diltiatseemi).
Néiden ladkkeiden kayttdmistd samanaikaisesti amiodaronin kanssa ei
suositella, silld seurauksena voi olla syddmen toimintahdirio.

O suolta stimuloivat laksatiivit (ummetuksen hoitoon). Ndiden lddkkeiden
kayttdmistd samanaikaisesti amiodaronin kanssa ei suositella, silld yhteiskaytto
saattaa alentaa veren kaliumpitoisuutta ja aiheuttaa syddmen toimintahirion.

Tamaén lddkevalmisteen antamista lapsille ei suositella.
Hoito aloitetaan (ja tilannetta yleensé seurataan) sairaalassa tai erikoislddkérin valvonnassa.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro ladkérillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttdnyt muita

ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1d4kéri ei ole méardnnyt, rohdosvalmisteita tai

luontaistuotteita.

Tarkista ladkariltdsi ennen Amiodaron Stragen -hoidon aloittamista, kdytatko ylld mainittuja

ladkkeitd tai jotakin seuraavista:

- digoksiini (syddmen vajaatoiminnan hoitoon)

- antikoagulantit eli verenohennusldikkeet (esim. varfariini)

- fenytoiini (epilepsialddke)

- jotkin korkean verenpaineen ja sepelvaltimotaudin aiheuttaman rintakivun hoitoon
kaytettavit kalsiuminestdjdt (esim. verapamiili, diltiatseemi)

- siklosporiini (elinsiirtojen jilkeen kéytettiva ladke)

- flekainidi (sydidnhdirididen hoitoon kdytettdva lddke)

- simvastatiini ja muut statiinit (kolesterolilddkkeit)

- ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa veren kalium- tai magnesiumpitoisuuksiin, esim.
diureetit (virtsaneritysté lisddvat ladkkeet),kortisonivalmisteet (tulehdusta lievittavit
steroidit), tetrakosaktidi tai amfoterisiini (sienildéke)

- takrolimuusi (immuunijdrjestelmén toimintaa estava ladke)

- sildenafiili (erektiohdirididen hoitoon)

- lidokaiini (paikallispuudute)

- ergotamiini (migreenildédke)

- fentanyyli (kivunhoitoon kdytettdva narkoottinen opioidi)

Amiodaron Stragenin kayttd ruuan ja juoman kanssa



Greippimehu voi suurentaa amiodaronihydrokloridin pitoisuutta veressi, joten sen kayttoi
tulee vilttdd Amiodaron Stragen -hoidon aikana.

Raskaus
Ladkari maarad sinulle Amiodaron Stragenia vain jos pitdd hoidon hyotyjé raskauteen liittyvid
riskejd suurempina.

Imetys
Amiodaron Stragenia ei saa kdyttdd imetysaikana. Amiodaroni erittyy rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Amiodaron Stragenin kdyttoon liittyvét haittavaikutukset (esim. verenpaineen laskusta
johtuva huimaus) saattavat jossakin miirin vaikuttaa tyo- ja litkenneturvallisuuteen.

Tarkeaa tietoa Amiodaron Stragenin sisaltamista aineista

Amiodaron Stragen sisdltdad bentsyylialkoholia 60 mg/3 ml, joten sité ei saa antaa keskosille
eikd vastasyntyneille. Valmiste voi aiheuttaa myrkytyksen tai allergisia reaktioita vauvoille ja
< 3-vuotiaille lapsille.

3. MITEN AMIODARON STRAGENIA KAYTETAAN
Terveydenhuollon ammattilainen antaa timin ladkevalmisteen tiputuksena laskimoon.
Annostus:

Aikuiset:

Tavanomainen suositusannos on 5 mg painokiloa kohti. Annos saattaa kuitenkin vaihdella
potilaan idsté ja hoitovasteesta riippuen. Ladkari raétéloi annoksen yksilollisié tarpeitasi
vastaavaksi. Aloitusannoksen jdlkeen voidaan antaa lisiannoksia 2—3 kertaa padivassi
enimmdiisannokseen 1 200 mg/24 h asti.

Elvytys:

Jos potilaalla on kammiovérini tai sykkeeton kammiotakykardia, joka ei reagoi
defibrillaatioon, suositusannos on 300 mg (tai 5 mg/kg) amiodaronihydrokloridia
laimennettuna 20 millilitraan 5 % glukoosiliuosta. Lidke annetaan nopeana injektiona
laskimoon. Viimeisen injektion jdlkeen annetaan pelkkdd glukoosiliuosta laskimoon, silld
amiodaroni drsyttdd voimakkaasti laskimoita. 150 mg lisdannoksen (tai 2,5 mg/kg
lisdannoksen) antamista laskimoon voidaan harkita, jos kammiovérini jatkuu.

Siirtyminen laskimoon annettavasta hoidosta oraaliseen hoitoon:

Heti, kun riittdva vaste saavutetaan, aloitetaan samanaikainen oraalinen hoito tavanomaisilla
aloitusannoksilla (ts. 200 mg x 3). Témén jélkeen Amiodaron Stragenin kéyttd lopetetaan
vihitellen.

lakkaat potilaat:
Saatat saada pienemmén annoksen. Ladkari rddtdloi annoksen yksilollisid tarpeitasi
vastaavaksi.

Lapset:
Tédmin lddkevalmisteen antamista lapsille ei suositella.



Maksan tai munuaisten vajaatoiminta:
Néma tilat eivét vaadi annosmuutoksia. Maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavia
1akkaita potilaita on kuitenkin seurattava tavallista tarkemmin (esim. teho-osastolla).

Tama ladkevalmiste laimennetaan 5 % glukoosi-infuusionesteelld ennen antoa. Ladke
annetaan yleensd hitaana tiputuksena kisivarren tai rintakehén laskimoon.

Saat tatd 1ddkettd sairaalassa, joten on hyvin epdtodenndkdistd, ettd saisit sitd litkaa tai liian
vihan. Kédnny kuitenkin ladkérin tai hoitohenkildston puoleen, jos sinulla on timén
valmisteen kayttoon liittyvid huolia tai lisdkysymyksid.

4.  MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Amiodaron Stragenkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (yli 1 potilaalla 100:sta mutta alle 1 potilaalla 10:st&):

Yleensi keskivaikea syddmen hidaslyontisyys, verenpaineen lasku, ithon varimuutokset,
paikalliset pistoskohdan reaktiot kuten turvotus, kipu, punoitus, verisuonitulehdus,
laskimotulehdus tai syva ihotulehdus. Amiodaron Stragenin liian nopea anto voi aiheuttaa
verenpaineen laskusta johtuvia kuumia aaltoja, hikoilua tai py6rtymista.

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla 10 000:sta):

Yleistyneet allergiset reaktiot, kuten kasvojen, huulten ja/tai kielen turvotus, hengenahdistus,
rintakipu, syddmentykytys tai syddmen rytmihairidt, hikoilu, pahoinvointi, maksan
toimintahdiridt (joihin voi liittyd keltaisuutta), pdansérky, hengitysvaikeudet (joihin voi liittyd
kuumetta), hengityslama.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole téssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté ladkérillesi tai apteekkiin.

5.  AMIODARON STRAGENIN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al kilytd Amiodaron Stragenia ulkopakkauksessa ja ampulleissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (kayt. viim. tai EXP) jdlkeen.
Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista pdivaa.

Konsentraatti:

Séilytd alle 30 °C.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Kayttovalmiiksi saatettu/laimennettu liuos tulisi kiyttda valittomasti.
Vain kertakayttoon.

Kayttdmaittd jadnyt liuos on hivitettava.

Laimennettu liuos tulisi sédilyttdd 2—8 °C:n ldmpotilassa ja kdyttdd 24 tunnin kuluessa, mikéli
laimentaminen ei ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.



Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kéayttaiméttomien
ladkkeiden havittaimisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTATIETOA

Mitd Amiodaron Stragen sisaltaa

Vaikuttava aine on amiodaronihydrokloridi. Yksi 3 ml ampulli sisdltdd 150 mg
amiodaronihydrokloridia. Yksi millilitra steriilid konsentraattia sisiltdd 50 mg
amiodaronihydrokloridia.

Muut aineet ovat: bentsyylialkoholi, polysorbaatti 80, injektionesteisiin kdytettdva vesi,
kloorivetyhappo (pH:n sddtdon), natriumhydroksidi (pH:n sd4toon).

Laadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Amiodaron Stragen on laskimonsisdiseen kayttoon tarkoitettu konsentraatti.

Valmiste on kirkas vaaleankeltainen liuos.

Konsentraatti toimitetaan pahvipakkaukseen pakatuissa ampulleissa. Yksi pahvipakkaus
siséltid 5 tai 10 ampullia.

Myyntiluvan haltija
Stragen Nordic A/S
Hesselvej 41, Ganlese
3660 Stenlose

Tanska

Valmistaja
Fisiopharma S.r.1.
Nucleo Industriale
84020-Palomonte (SA)
Italia

Talla laakevalmisteella on myyntilupa jasenmaissa seuraavilla kauppanimilla:

Tanska: Amiodaron Stragen

50 mg/ml

Koncentrat og solvens til injektions- eller infusionsvaske, oplesning
Suomi: Amiodaron Stragen

50 mg/ml

Injektio-/infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Saksa:  Amiodaronhydrochlorid A-Pharma

50 mg/ml

Konzentrat zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung
Irlanti:  Amiodaron Stragen 50mg/ml

Concentrate for solution for injection or infusion
Norja:  Amiodaron Stragen

50 mg/ml

Konsentrat for opplesning til injeksjon eller infusjon
Ruotsi:  Amiodaron Stragen

50 mg/ml

Koncentrat till injektions-/infusionsvétska, lsning



Tama seloste on tarkastettu viimeksi 2008-02-15

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain laékareille ja hoitoalan ammattilaisille

Jodin miard: yksi ampulli siséltdd 56 mg jodia
Vain kertakayttoon.
Kayttdméttd jadnyt liuos on hévitettava.

Laimentamisen on tapahduttava aseptisesti. Liuos on tarkastettava silmédméaérdisesti
hiukkasten ja virimuutosten varalta ennen potilaalle antoa. Liuoksen saa kéyttdé vain, jos se
on kirkas eiké siind ole hiukkasia.

Amiodaron Stragenin saa laimentaa vain 5 % glukoosi-infuusionesteella.
Amiodaron Stragenia ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa samassa ruiskussa.

Alle 300 mg amiodaronia (2 ampullia) 500 ml:ssa glukoosi-infuusionestetti siséltavét liuokset
eivit ole stabiileja, eikd niitd saa kdyttdd. Amiodaroni-infuusionesteeseen ei misséén

tapauksessa saa sekoittaa muita yhdisteita.

Tavanomainen Amiodaron Stragen -annostus on kuvattu tdimén pakkausselosteen kohdassa 3.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Amiodaron Stragen 50 mg/ml Koncentrat till injektions-/infusionsvétska, l6sning
amiodaronhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva l4sa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte
ndmns 1 denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Amiodaron Stragen dr och vad det anvinds for
Innan du anvidnder Amiodaron Stragen

Hur du anvdnder Amiodaron Stragen

Eventuella biverkningar

Hur Amiodaron Stragen ska forvaras

Ovriga upplysningar

SRR e

1. VAD AMIODARON STRAGEN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Amiodaron Stragen anvénds for att behandla vissa hjartproblem till exempel nér hjértat slar
alltfor fort. Amiodaron Stragen anvinds nér patienten inte svarar pa annan behandling eller
ndr annan behandling inte kan anvindas.

Amiodaronhydroklorid som finns i Amiodaron Stragen kan ocksé vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte nimns i1 denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal
eller annan hélso- och sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER AMIODARON STRAGEN

Anvand inte Amiodaron Stragen

- om du é&r allergisk (6verkénslig) mot amiodaronhydroklorid, jod eller nagot av vriga
innehallsimnen i Amiodaron Stragen, som nimns i avsnitt 6. OVRIGA
UPPLYSNINGAR.

- om du har hjédrtbesvir som orsakar mycket langsam hjértrytm (sa som hjirtblock eller
sinusbradykardi), ndgot annat hjirtproblem som orsakar mycket snabb eller
oregelbunden puls eller yrsel

- om du har eller har haft problem med skéldkorteln

- om du har svéra andningsproblem, svira problem med blodcirkulationen eller mycket
lagt blodtryck

- om du lider av lagt blodtryck, hjartsvikt eller kardiomyopati (svaghet i hjartmuskeln),
far du inte behandlas med Amiodaron Stragen som en enda injektion utan bara som en
langsam infusion.

- om du tar vissa andra likemedel som kan orsaka ett hjarttillstdnd som kallas Torsades
de Pointes (storning i hjértrytmen) s som:

0 andra antiarytmiska hjartmediciner t.ex kinidin, disopyramid, prokainamid, sotalol
och bretylium
0 nagra antibiotika for injektion t.ex. erytromycin, co-trimoxazol eller pentamidin



0 nagra ladkemedel for behandling av psykiska sjukdomar t.ex klorpromazin,
tioridazin, pimozid, haloperidol, flufenazin, amisulpirid och sertindol

0 litium och tricykliska antidepressiva (t.ex. doxepin, maprotilin och amitriptylin)

0 nagra antihistaminer — anvénds vid behandling av allergier och hésnuva (t.ex.
terfenadin, astemizol och mizolastin)

0 antimalariamedel — anvénds for att behandla eller skydda mot malaria (t.ex. kinin,
meflokin, klorokin och halofantrin). Du maste informera din ldkare om du tar
nagon av dessa mediciner.

om du dr gravid eller om det &r troligt att du blir gravid

om du ammar

Detta lakemedel far inte ges till for tidigt fodda barn eller till nyfodda eftersom det

innehaller bensylalkohol (se avsnitt ”Viktigt information om ndgot innehallsdmne i

Amiodaron Stragen”).

Var sarskilt forsiktig med Amiodaron Stragen

om du ér dldre (6ver 60 ar).

om du behandlas med digitalis (medicin mot nedsatt hjartfunktion) om det ges som

infusion och du har lagt blodtryck, svér hjértsvikt eller kardiomyopati (svaghet 1

hjartmuskeln).

om du méste opereras, din narkoslékare maste fa veta att du behandlas med amiodaron.

om du behandlas med foljande ladkemedel:

0 betablockerare, hjartrytmsankande kalciumflodeshdmmare (verapamil och
diltiazem) Samtidig anviandning av dessa ldkemedel och amiodaron
rekommenderas inte eftersom det kan framkalla hjértproblem.

0 tarmretande laxermedel (anvinds vid forstoppning). Samtidig anvdndning av
dessa likemedel och amiodaron rekommenderas inte eftersom det kan sidnka
kaliumnivén i blodet och framkalla hjartproblem.

Anvinding till barn rekommenderas inte.
Behandling skall vanligtvis enbart paborjas och dvervakas pa sjukhus eller av en specialist.

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel,
aven receptfria sddana, naturlikemedel eller andra naturprodukter.

Innan du anvidnder Amiodaron Stragen kontrollera med din ldkare om du — vid sidan av
ladkemedlen som ér listade ovan — tar ndgot av foljande:

digoxin (anvénds vid nedsatt hjartfunktion)

antikoagulantia (anvinds for att fortunna blodet (t.ex. warfarin)

fenytoin (anvénds vid epilepsi)

vissa kacliumflodeshimmare- anvinds vid behandling av hogt blodtryck och angina (t.ex.
verapamil och diltiazem)

ciklosporin (anvinds efter organtransplantationer)

flekainid (anvinds vid vissa storningar i hjartrytmen)

simvastatin eller andra statiner (anvénds for att sdnka kolesterolnivan)

lakemedel som kan dndra nivdaerna av kalium och magnesium i blodet t.ex. diuretika
(vattendrivande medel), kortikosteroider (antiinflammatoriska steroider), tetrakosaktid
eller amfotericin, medel mot svamp.

takrolimus (anvénds for att ddmpa immunforsvaret)

sildenafil (kdnd som ”Viagra”)

lidokain (anvénds for lokalbeddvning)

ergotamin (anvinds mot migrin)

fentanyl (en narkotisk opioid som anvinds vid smartbehandling)



Anvéandning av Amiodaron Stragen med mat och dryck
Grapefruktjuice kan 6ka nivan av amiodaronhydroklorid i blodet och grapefruktjuice bor
undvikas vid behandling med Amiodaron Stragen.

Graviditet och amning

Graviditet

Din ldkare kommer att forskriva Amiodaron Stragen endast om han/hon anser att nyttan med
behandlingen dvervéger riskerna undergraviditeten.

Amning
Du bor inte f& Amiodaron Stragen om du ammar. Amiodaron utsdndras 1 brostmjolk.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Anvindning av Amiodaron Stragen kan ge upphov till biverkningar (s som yrsel pd grund av
lagt blodtryck) vilket till en storre eller mindre grad kan pdverka sdkerheten att utfora arbete
som kréver skdrpt vaksamhet och trafiksikerheten.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar 1 kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbete som kréaver skdrpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden dr anvindning av ldkemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all
information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Viktig information om nagot innehallsamne i Amiodaron Stragen
Amiodaron Stragen innehéller 60 mg bensylalkohol per 3 ml och fér inte ges till spadbarn.
Kan ge forgiftningar eller allergiska reaktioner hos barn under 3 &r.

3.  HUR DU ANVANDER AMIODARON STRAGEN
Detta ldkemedel ges av sjukvardspersonal direkt intravendst (i en ven) genom dropp.
Dosering

Vuxna:

Rekommenderad standarddos édr 5 mg per kg kroppsvikt. Detta kan emellertid variera
beroende pé din alder och hur vil du svarar pa behandlingen. Din ldkare kommer att justera
dosen individuellt. Denna forsta dos kan atfoljas av ytterligare infusioner 2 till 3 génger per
dag, upp till 1200 mg under 24 timmar.

Hjart-lungraddning:

Den rekommenderade dosen vid kammarflimmer/pulslds ventrikulér takykardi som inte
svarar pé defibrillering &r 300 mg (eller 5 mg/kg kroppsvikt) utspiadd 1 20 ml 5%
glukoslosning. Dosen injiceras snabbt och f0ljs av enbart glukos, efter den sista injektionen,
pa grund av att amiodaron dr mycket kérlirriterande. Ytterligare en dos pa 150 mg (eller 2,5
mg/kg kroppsvikt) intravendst kan dverviagas om kammarflimret kvarstar.

Byte fran intravends till oral behandling:



S4 snart som tillrdckligt svar erhallits bor samtidig oral behandling paborjas med vanlig
startdos (d.v.s. 200 mg 3 ginger dagligen). Amiodaron Stragen bor dé fasas ut gradvis.

Aldre:
Du kanske far en ldgre dos. Din ldkare kommer att justera dosen individuellt.

Barn:
Anvéndning till barn rekommenderas inte.

Om du har nedsatt lever- eller njurfunktion:
Ingen dosjustering dr ndodvindig. Emellertid bor dldre patienter med nedsatt lever- eller
njurfunktion dvervakas noggrannare (t.ex. pa intensivvardsavdelning).

Detta 1dkemedel skall spddas med 5% glukosldsning innan det anvinds. Det kommer att ges
langsamt vanligtvis genom dropp i en ven i armen eller brostet.

Eftersom detta lakemedel kommer att ges da du befinner dig pa sjukhus 4r det osannolikt att
du fér for lite eller for mycket. Tala emellertid alltid med din ldkare eller sjukvardspersonal
om du kédnner oro eller har ytterligare fragor om produktens anvéndning.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla l1dkemedel kan Amiodaron Stragen orsaka biverkningar men alla anvidndare
behdver inte fa dem.

Vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 100 anvandare men farre an 1 av 10 anvandare):

I allménhet méttlig sdnkning av hjértrytmen, sdnkning av blodtrycket, missfargning av huden,
lokala besvér fran injektionsstéllet inklusive svullnad, smarta, rodnad, inflammation i nagra
blodkarl, flebiter eller djupa hudinfektioner. Om Amiodaron Stragen ges for snabbt kan du
uppleva blodvallningar, svettning eller svimning som ett resultat av 1agt blodtryck.

Mycket séllsynta (férekommer hos farre @n 1 av 10 000 anvandare):

Utbredda allergiska reaktioner sa som svullnad av ansikte, 1dppar och/eller tunga, andfdddhet,
brostsmarta, hjartklappning eller onormal hjartrytm, svettning, illaméende, leverpaverkan
mojligtvis med gulsot, huvudvérk, andningssvarigheter (med eller utan feber) och andndd.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5. HUR AMIODARON STRAGEN SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhill for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa den yttre kartongen och pa ampullen efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen 1 angiven ménad.

Koncentrat:
Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.



Férdigberedd/utspadd 16sning bor anvandas genast.
Endast for engangsbruk.
Kassera oanvind l9sning.

Den spidda losningen bor anvéndas inom 24 timmar och forvaras vid 2-8 °C sévida inte
spadningen skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte 1dngre anvénds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen dr amiodaronhydroklorid. Varje ampull a 3 ml innehéller 150 mg
amiodaronhydroklorid. 1 ml sterilt koncentrat innehaller 50 mg amiodaronhydroklorid

Ovriga innehéllsimnen ir: Bensylalkohol, polysorbat 80, vatten for injektionsvitskor, saltsyra
(pH-justering), natriumhydroxid (pH-justering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Amiodaron Stragen finns som koncentrat for intravends anvéndning
Produkten &r en klar blekgul 16sning.
Koncentratet forpackas i ampuller i en kartong. Varje kartong innehéller 5 eller 10 ampuller.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Stragen Nordic A/S

Hesselvej 41, Ganlose

3660 Stenlose

Danmark

Tillverkare
Fisiopharma S.r.1.
Nucleo Industriale
84020-Palomonte (SA)
Italien

Deta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Danmark:  Amiodaron Stragen 50 mg/ml Koncentrat till injektions- eller infusionsvaske,
oplesning

Finland: Amiodaron Stragen 50 mg/ml Injektio-/infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Tyskland: ~ Amiodaronhydrochlorid Stragen 50 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionslosung

Irland: Amiodaron Stragen 50 mg/ml Concentrate for solution for injection or infusion



Norge: Amiodaron Stragen 50 mg/ml Konsentrat for opplesning til injeksjon eller
infusjon

Sverige: Amiodaron Stragen 50 mg/ml Koncentrat till injektions-/infusionsvétska,
16sning

Denna bipacksedel godkéndes senast (FI) 2008-02-15
Denna bipacksedel godkandes senast (SE) 2007-12-19

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal

Jodinnehéll: 1 ampull innehéller 56 mg jod
Endast for engangsbruk.
Kassera oanvind l9sning.

Spéadningen skall utforas under aseptiska forhéllanden. Losningen skall inspekteras visuellt
fore administrering med avseende pa partiklar och missfargning. Losning skall endast
anvindas om den é&r klar och partikelfri.

Amiodaron Stragen bor administreras enbart 1 5% glukoslosning.
Amiodaron Stragen fér inte blandas med andra ldkemedel i samma spruta.

Losningar som innehdaller mindre d4n 300 mg amiodaron (2 ampuller) 1 500 ml glukos ir inte
stabila och far inte anvidndas. Det bor ocksa betonas att inga andra &mnen fér blandas i

amiodaroninfusionsldsningar.

Vanlig dosering av Amiodaron Stragen beskrivs under avsnitt 3 i denna bipacksedel.



