sp. zn. sukls252239/2017

Pribalova informace: informace pro uzivatele

Sedacoron 200 mg tablety

amiodaroni hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci driive, neZ za¢nete tento pripravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

— Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

— Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékati nebo
lIékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkil, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Sedacoron a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Sedacoron uzivat
Jak se ptipravek Sedacoron uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Sedacoron uchovavat

AN S o e

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Sedacoron a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou ptipravku Sedacoron je amiodaron, ktery patfi do skupiny antiarytmik (léky
k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu). Ptipravek zpomaluje vedeni vzruchu ze srde¢nich sini na
komory, ¢imz zpomaluje srde¢ni rytmus a zaroven svym pulsobenim na hladké svaly
nekterych cév snizuje naroky srde¢niho svalu na spottebu kysliku.

Sedacoron se uziva k 1é€bé nekterych tézkych poruch srde¢niho rytmu, které neodpovidaji na
jinou lécbu nebo kde jind 1é€ba neni moZna.
Ptipravek je urceny k 1é¢be dospélych.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sedacoron uZivat
Neuzivejte pripravek Sedacoron
- Jjestlize jste alergicky(4d) na amiodaron-hydrochlorid, jod nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
- jestlize trpite onemocnénim Stitné z1azy.
- pifi velmi pomalém srdecnim rytmu, pifi nékterych poruchiach vedeni a tvorby

srde¢niho vzruchu.
- pokud kojite.
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- jestlize uzivate jiné 1€ky, které ovliviuji srde¢ni rytmus.
- v téhotenstvi, vyjma vyjimecnych okolnosti.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Sedacoron se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

— Jestlize jste t¢hotna, mtize byt pfipravek uzivan, jen pokud je to nezbytné nutné a jen po
co nejkratsi dobu.

— Zpomaleni srde¢niho rytmu jako nasledek uzivani ptipravku Sedacoron je
pravdépodobné;jsi u starSich pacientt.

— Bé&hem 1écby se vyhybejte slune¢nimu zatreni a ozareni ultrafialovymi paprsky, napf.
v solariu.

— Pokud Vy nebo né¢kdo z Vasi rodiny trpi chorobou §titné zlazy, mél(a) byste tento
pripravek uzivat jen velmi opatrné a byt pod stalym dohledem Iékarte.

— Bezpecnost a ti¢innost amiodaronu u déti nebyla ovétena, proto jeho uziti neni
doporuceno.

— Pted chirurgickym zakrokem ma byt anesteziolog upozornén na to, ze uzivate ptipravek
Sedacoron.

— Pokud uzivate 1éky na virovy zanét jater (hepatitidu C) jako je sofosbuvir, daclatasvir,
simeprevir nebo ledipasvir.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Sedacoron

Informujte svého 1¢kaie nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Béhem lécby piipravkem Sedacoron by nemély byt uzivany nékteré dalsi 1éky k 1€¢bé poruch
srdecniho rytmu (jako napf. sotalol, bepridil nebo flekainid) a nemél by téz byt podavan
injek¢éni pentamidin (I€k pouzivany pfi nekterych onemocnénich zplsobenych parazity) a
injekéni erythromycin (antibiotikum). Jejich soucasné podavani by mohlo zplisobit zdvaznou
poruchu srde¢niho rytmu.

Nedoporucuje se téz uzivani nekterych 1éciv k 1é€bé srde¢nich onemocnéni (beta-blokatory),
nékterych ptipravkd proti zacpé (napt. cisaprid) a fluorchinoloni (uzivanych v zubnim
1ékatstvi nebo pii 1écbe osteopordzy) pro zvysené riziko poruch srdecniho rytmu.

Spole¢né podavani amiodaronu a statinll (jedna ze skupin latek snizujicich hladiny krevnich
tukil) mize vést ke zvySenému vyskytu nezddoucich ucinki, napf. postiZzeni kosternich svalt.
Vzhledem k riziku krvaceni je tfeba opatrnosti pii poddvani amiodaronu s dabigatranem.
Pokud uzivate nebo jste v minulosti uzival(a) Iéky na virovy zanét jater (hepatitidu C), jako je
sofosbuvir, daclatasvir, simeprevir nebo ledispasvir, informujte o tom svého 1ékare.
Doporucuje se zamezit spolecnému uzivani amiodaronu s Iéky obsahujicimi latku, ktera

zpomaluje Cinnost jaternich enzymd, tzv. CYP3A4 (grapefruitovy dZzus a mnoho lé¢ivych
piipravka).
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Sedacoron s jidlem a pitim

Tablety polykejte celé (mohou byt i rozptlené nebo rozdrcené), spolu s malym mnozstvim
tekutiny. Muzete je uzit pred, béhem anebo po jidle.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym I¢kafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Te&hotenstvi

Vzhledem k ucinklim na §titnou zlazu plodu se amiodaron v t€hotenstvi nesmi uzivat, vyjma
piipadit, kdy benefit prevazi nad rizikem.

Kojeni
Amiodaron je vylu¢ovan ve vyznamném mnozstvi do matefského mléka, proto se v obdobi
kojeni nesmi uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Uzivani piipravku miize ovlivnit pozornost pii fizeni motorovych vozidel ¢i obsluze stroju.
Tyto ¢innosti byste mél(a) vykonavat jen na zékladé souhlasu Vaseho 1¢kare.

Piipravek Sedacoron obsahuje monohydrat laktosy

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnésite n€které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete
tento 1éCivy ptipravek uzivat.

4

3. Jak se pripravek Sedacoron uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné podle pokynli svého lékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Obvykla davka pripravku Sedacoron je

Pocatecni déavka: obvykla pocatecni davka je 1 tableta 3x denné po dobu 8 az 10 dni.
V nékterych piipadech mize 1ékat doporucit zvyseni davky az na 6 tablet denné.

Udrzovaci 1é€ba: pouziva se nejnizsi ucinna davka v zavislosti na odpovédi pacienta. Obvykla
davka je polovina az dv¢ tablety denné¢.

Tablety polykejte celé (mohou byt i1 rozpillené nebo rozdrcené), spolu s malym mnozstvim
tekutiny. MUzZete je uZzit pfed, béhem anebo po jidle. Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

Nezadouci Uc¢inky jsou obvykle zavislé na davce; proto ma byt pouzivana nejmensi uc¢inna
udrzovaci davka za ucelem predchazeni ¢i sniZzeni nezddoucich uc¢inkt.
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Pouziti u déti a dospivajicich

O ucinnosti a bezpecnosti uziti pripravku u déti jsou jen omezené udaje.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sedacoron, nez jste mél(a)

Pti prfedavkovani nebo nahodném poziti pripravku ditétem se porad’te se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékérnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny lIéky, mize mit i tento piipravek nezadouci Gc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

drobné usazeniny amiodaronu v rohovce, obvykle v oblasti pod zornickou, které
mohou vést ke zhorSenému vidéni (rozmazané vidéni, barevné kruhy okolo zdroji
svétla). Obvykle vymizi béhem 6 az 12 mésicl po ukonceni 1é¢by.

nevolnost, zvraceni, poruchy vnimani chuti, ustupujici s poklesem davky.

ojedin€la zvySeni hladiny jaternich enzym, objevujici se obvykle na zacatku 1écby.
Tyto hodnoty se obvykle normalizuji spontanné nebo se snizenim davky.

precitlivélost kiize vici svétlu.

Casté: mohou postihnout a7 1 z 10 osob

zpomaleni ¢innosti srdce.

snizena nebo zvySena Cinnost §titné z1azy.

akutni onemocnéni jater s vysokymi hladinami jaternich enzymu a/nebo zloutenkou,
vcetné jaterniho selhani, které nékdy byva smrtelné.

tfes, nocni désy, poruchy spanku.

muize se vyvinout tzv. intersticialni plicni onemocnéni, které se projevuje ztizenym
dychanim, duSnosti, poruchou plicnich funkci a rentgenologicky zjistitelnymi
zménami na plicich, s ptiznaky jako neproduktivni kasel a duSnost.

btidlicové Sedivé nebo modravé kozni pigmentace v pripadech dlouhodobé 1écby
vysokymi dennimi ddvkami; tyto pigmentace pomalu vymizi po pferuseni 1éCby.
svalova slabost.

zacpa.

sveédéni, Cervena vyrazka (ekzém).

Mén¢ Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

poruchy vedeni vzruchu v srdci, nékdy nésledované srdecni zastavou, prevodni
poruchy.

poskozeni nervil, které preddvaji impulzy do oblasti obliceje, krku, koncetin a/nebo
trupu a/nebo poskozeni svali, obvykle po vysazeni 1écby ustoupi.

zavratg.

sucho v tstech.
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Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 osob

snizeni poctu krevnich desticek, snizeni tvorby nebo zvyseny rozpad ¢ervenych
krvinek.

vyrazné zpomaleni srdecni frekvence nebo zastaveni pievodu vzruchu v srdci, zvlasté
u starSich pacientl nebo u pacientii s narusenym pievodem vzruchu v srdci.

nadmérnd sekrece antidiuretického hormonu, ktery zajistuje spravnou hladinu soli a
tekutin v téle. To mlze zplsobit snizené vyluCovani moci, hromadéni tekutin a
nerovnovahu nékterych soli v téle.

poskozeni o¢niho nervu a/nebo zanét o¢niho nervu, které mohou vést k trvalé slepotg.
chronicka choroba jater (v n¢kterych ptipadech se smrtelnymi disledky), zanét jater,
nevratné zmeény jaterni tkdn¢€ (jaterni cirhoza).

zvysena hladina kreatininu v krvi.

nezhoubné zvyseni tlaku uvnitt lebky, porucha koordinace pohybi, bolesti hlavy.
zanét nadvarlat, impotence.

zuzeni prudusek u pacientt s tézkym respiraénim selhdnim, zvlasté u pacienti

s astmatem.

z¢ervenani kiize béhem ozafovani, vyskyt Cervenych bolestivych uzli zejména na kizi
bércti (erythema nodosum) a vyrdzka, odlupovani kize (exfoliativni dermatitida),
vypadéavani vlasu.

vaskulitida (zanétlivé onemocnéni cév).

Neni zndmo: z dostupnvch udaji nelze frekvenci uréit

poruchy srde¢niho rytmu.

granulom vcetné granulomu kostni dfen¢.

plicni krvéaceni.

kopftivka.

otok ktize, obliceje, hrtanu a dychacich cest, ktery maze vést k duseni (Quinckeho
edém).

zavazné alergické reakce (anafylakticka reakce, anafylakticky Sok).

akutni zanét slinivky bfisni (akutni pankreatitida).

sniZena chut’ k jidlu.

mimovolni svalové pohyby, ztuhlost, ties a neklid (parkinsonismus).

abnormalni vnimani viin€ (parosmie).

zmatenost (delirium).

zivot ohrozujici kozni reakce charakterizované vyrazkou, puchyti, odlupovanim kiize
a bolesti (toxickd epidermdlni nekrolyza, Stevens-Johnsoniiv syndrom, buldzni
dermatitida, l1ékova reakce s eosinofilii a systémovymi ptiznaky).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢ink, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezaddouci €inky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkt miiZete pfispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak pripravek Sedacoron uchovavat
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce/blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sedacoron obsahuje
Lécivou latkou je amiodaroni hydrochloridum 200 mg v jedné tablet¢.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, kukufiény Skrob, mikrokrystalickd celulosa,
magnesium-stearat.

Jak Sedacoron vypada a co obsahuje toto baleni

Sedacoron jsou kulaté, bikonvexni tablety, bilé az témét bilé barvy, na jedné strané s pulici
ryhou.

Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

Baleni

Piipravek Sedacoron je dostupny v prithlednych PVC/Al blistrech a krabicce v baleni po 30,
50 a 60 tabletach.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

EBEWE Pharma Ges.m.b.H.Nfg.KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach am Attersee,
Rakousko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskéate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com.

Vyrobce

EBEWE Pharma Ges.m.b.H.Nfg.KG, 4866 Unterach, Rakousko
Salutas Pharma GmbH, 39179 Barleben, Némecko

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
14.12. 2017
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