sp.zn. sukls313660/2021
Piibalova informace: informace pro pacienta

RIVODARON 200 mg tablety
amiodaroni hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

0 naleznete v této pribalové informaci
Co je Rivodaron a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Rivodaron uzivat
Jak se Rivodaron uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak Rivodaron uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

Sk~ wNdEQ

1. Co je Rivodaron a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Rivodaron obsahuje u¢innou latku amiodaron, ktera zpomaluje vedeni vzruchu ze srde¢nich
sini na komory, ¢imz zpomaluje srde¢ni rytmus a zaroven svym piisobenim na hladké svaly nékterych
cév snizuje naroky srde¢niho svalu na spottebu kysliku.

Piipravek Rivodaron se uziva pti nékterych poruchach srde¢niho rytmu.

Pripravek je urcen k 1écbe dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Rivodaron uzivat

Neuzivejte Rivodaron

- jestlize jste alergicky(4) na amiodaron, jod nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6);

- jestlize mate onemocnéni §titné zlazy;

- pfi velmi pomalém srde¢nim rytmu (sinusova bradykardie), pii nékterych poruchach vedeni
vzruchu v srdci a tvorby srde¢niho vzruchu (sinoatrialni blok a sick sinus syndrom — riziko
sinusové zastavy, tézké poruchy atrioventrikularniho vedeni), pokud nemate zaveden
kardiostimulator.

- jste-li t€hotna, vyjma vyjimeénych okolnosti (viz bod ,,Téhotenstvi a kojeni*);

- pokud kojite (viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni®);

- jestlize uzivate jiné léky, které ovliviiuji srde¢ni rytmus (viz bod ,,Dalsi 1éCivé piipravky a
Rivodaron®).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pripravku Rivodaron se porad'te se svym Iékafem nebo Iékarnikem:

- jestlize v soucasnosti uzivate 1éc¢ivo s obsahem sofosbuviru k 1é¢bé hepatitidy C (zanét jater),
protoze to muze vést k Zivot ohrozujicimu zpomaleni srde¢niho tepu. Vas doktor miize zvazit jiné
moznosti 1é¢by. Pokud bude soucasna 1écba amiodaronem a sofosbuvirem potfebna, mozna bude
nutné dalsi sledovani srde¢ni aktivity.
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Informujte svého 1ékatfe okamzité, jestlize uzivate 1é¢ivo s obsahem sofosbuviru k 16¢bé hepatitidy C a
b&hem 1é¢by se u Vas objevi:

- pomaly ¢i nepravidelny srdecni tep nebo jiné problémy se srde¢nim rytmem,;

- dusnost nebo zhorSeni stavajici duSnosti;

- bolest na hrudi;

- zavraté;

- buSeni srdce;

- pocit na omdleni nebo mdloby.

V pribéhu lécby amiodaronem mtize dojit ke zménam na EKG, zpomaleni srde¢niho rytmu, tvorby
novych arytmii (poruchy srdecniho rytmu) nebo zhorseni lécenych arytmii. U starSich pacient mize
dojit k vyrazngjsimu poklesu tepové frekvence.

Béhem lécby mohou vzniknout kozni reakce pii pobytu na slunci, proto se vyhybejte slunecnimu
zafeni.

Béhem lécby pripravkem Rivodaron nebo do nékolika mésict po jejim ukonceni se miZe objevit
porucha §titné Zlazy (zvysena funkce $titné Zlazy, tzv. hyperthyreoza), ktera se projevuje obvykle
mirnymi klinickymi pfiznaky, jako napf. ibytkem hmotnosti, vznikem arytmie, bolesti na hrudi, ktera
muze vyzatovat do ramen nebo Celisti (angina pectoris) a méstnavym srde¢nim selhanim. V piipadé
vyskytu téchto ptiznakl informujte svého lékare.

Dale se mohou vyskytnout abnormality $titné zlazy a snizena funkce §titné zlazy (hypothyre6za)
projevujici se vzestupem télesné hmotnosti, nesnasenlivosti chladu, sniZzenou aktivitou a vyraznym
poklesem tepové frekvence, ktera se upravi po vysazeni 1écby.

V prubéhu lécby pripravkem Rivodaron se mize objevit zhor$eni plicnich funkci (zhor$eni dusnosti,
neproduktivniho kasle), které se s vysazenim 1écby obvykle upravi.

Béhem 1écby pripravkem Rivodaron mize dojit ke zménam v jaternich testech, k akutnimu i
chronickému jaternimu onemocnéni. Pfiznaky mohou byt minimalni, mohou se po ukonceni lécby
upravit, ale byly hlaseny i smrtelné piipady.

UZivéni pfipravku Rivodaron miiZze zptisobit svalové poruchy a/nebo poruchy citlivosti zplisobené
onemocnénim nervd, které obvykle po vysazeni piipravku Rivodaron ¢aste¢né nebo zcela vymizi.

V priabéhu 1é¢by Rivodaronem se miize objevit zhorSeni zraku.

Béhem 1écby pripravkem Rivodaron se miiZzou objevit zavazné kozni potize, které mohou byt i zivot
ohrozujici

nebo smrtelné. V pripad¢ zavaznych koznich reakci ma byt 1écba pripravkem Rivodaron okamzité
prerusena.

Pti kombinaci s 1écivymi ptipravky viz bod ,,Dalsi 1écivé ptipravky a Rivodaron®.

Pied chirurgickym zakrokem upozornéte anesteziologa na to, ze uzivate piipravek
Rivodaron.

Jestlize jste téhotna, mlze byt pripravek uzivan, jen pokud je to nezbytné nutné a jen po co nejkratsi
dobu (viz bod ,, T€hotenstvi a kojeni*).

JestliZe jste na Cekaci listin€ na transplantaci srdce, Vas 1ékar mize Vasi 1é€bu zménit. Divodem je, Ze
uzivani pripravku Rivodaron pifed transplantaci srdce vykazuje vySsi riziko Zivot ohroZujici
komplikace (primarni dysfunkce §t€pu), kdy transplantované srdce piestava spravné pracovat béhem
prvnich 24 hodin po provedeni operace.
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Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost amiodaronu u déti nebyla ovéfena, proto jeho uziti neni doporuceno.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Rivodaron
Informujte svého 1ékarfe nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich léku:

- flekainid (uziva se pii poruchéach srdecniho rytmu. Lékat musi peclivé sledovat Vasi 1écbu a muze
Vam upravit davku flekainidu);

- sofosbuvir k 1é¢bé hepatitidy C.

Béhem 1éEby piipravkem Rivodaron nesmi byt uZivana nasledujici 1é¢iva, jelikoZ sou¢asné podavani

by mohlo zpisobit zdvaznou poruchu srde¢niho rytmu:

- nekteré dalsi 1éky k 1é¢be poruch srde¢niho rytmu (jako napt. chinidin, prokainamid, disopyramid,
sotalol, bepridil);

- injek¢ni pentamidin (pouzivany proti parazitim);

- injekéni erythromycin (pouZivany k 1é¢bé infekci);

- vinkamin (uzivany k 1é¢bé nadorového onemocnéni);

- sultoprid (uzivany k 1é¢b¢ dusevnich poruch);

- cisaprid (uzivany pro spravné vyprazdiovani zaludku);

- fluorochinolony (uzivané k 1é¢b¢ infekci).

Nedoporucuje se téz soucasné uzivani ptipravku Rivodaron s té€mito 1éCivy:

- néktera l1éc¢iva k 1é€be srdecnich onemocnéni (beta-blokatory a nékteré blokatory kalciového
kanalu — verapamil, diltiazem) pro zvySené riziko poruch srdec¢niho rytmu,;

- stimulujici projimadla,;

S velkou opatrnosti a pod dohledem 1ékate 1ze pifipravek Rivodaron uzivat spole¢né s t€mito 1é¢ivy:
- diuretika (zvySujici vylu¢ovani mo¢i) zpusobujici snizeni drasliku v Krvi;

- systémové kortikoidy (ovliviiujici imunitni systém);

- tetrakosaktid (uzivany pievazné k diagnostice a k 1é¢bé& poruch kutry nadledvin);

- amfotericin B (pouzivany k 1écbé mykoz) podavany injekéné do zily.

S opatrnosti 1ze uzivat ptipravek Rivodaron s nasledujicimi lécivy:

- digoxin (uzivany k 1é¢bé srde¢ni nedostate¢nosti);

- dabigatran, warfarin (uZivané K prevenci krevnich srazenin) — zvySené riziko krvaceni;

- fenytoin (uZivany k 1é¢b¢ epilepsie) - riziko pfedavkovani fenytoinem (neurologické ptiznaky);

- cyklosporin, takrolimus a sirolimus — pouzivaji se k prevenci odmitnuti transplantati;

- fentanyl (uzivany proti bolesti) — zvysené riziko jeho toxicity;

- statiny (snizujici hladiny krevnich tuki) - zvySeny vyskyt nezadoucich G¢inki, napf. postizeni
kosternich svall azZ jejich rozpad (rhabdomyolyza);

- lidokain (mistné znecitlivujici latka);

- sildenafil (uzivany k 1écbé poruch erekce);

- midazolam, triazolam (uZivané pii poruchach spanku);

- dihydroergotamin, ergotamin (uzivané k 1é¢bé migrén);

- kolchicin (uzivany k 1é¢b¢€ napt. dny nebo leukemie).

Rivodaron s jidlem a pitim
Béhem 1é¢by piipravkem Rivodaron nepijte grapefruitovy dzus.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi
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Vzhledem ke svym G¢inktim na $titnou zlazu plodu se Rivodaron v t€hotenstvi nesmi uzivat, vyjma
piipadd, kdy jeho piinos pievazi nad rizikem. V téchto zvlastnich piipadech je tfeba velmi peélivé
zvazit potencialni ptinos lécby.

Kojeni
Tento ptipravek je vylucovan ve vyznamném mnozstvi do lidského matetského mléka, proto se
v obdobi kojeni nesmi uzivat.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
UZivani ptipravku Rivodaron nema vliv na pozornost pii fizeni dopravnich prosttedki ¢i obsluze
stroju.

Rivodaron obsahuje laktozu
Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se Rivodaron uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Dospéli

Davkovani se u riznych pacientli muze lisit. V kazdém ptipad¢ musite velmi prisné dodrzovat davky
predepsané 1ékafem a bez porady s nim davky neméiite ani 1éCbu nepierusujte.

Zpocatku dospéli obvykle uzivaji 3 tablety denné, pozdéji 1/2-2 tablety denné.

Tablety se polykaji v celku (ale mohou byt i rozdrcené) pied, béhem nebo po jidle.
Tabletu l1ze rozdélit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Rivodaron, neZ jste mél(a)

Pokud dojde k ptedavkovani nebo nahodnému poziti piipravku ditétem, ihned informujte 1ékafe.
Existuji pouze omezené udaje o predavkovani. Bylo zaznamenéano nékolik ptipadii zrychlené
srde¢ni frekvence, srde¢ni zastavy, zdchvati zrychlené srde¢ni frekvence, poruch srde¢niho
rytmu, selhani krevniho obéhu a poskozeni jater. Lécba by méla byt symptomaticka.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Rivodaron

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud nahodou vynechate jednu davku, nezpiisobi Vam to zadné zvlastni potize, pokracujte
Vv piedepsaném davkovani, jako by k vynechani nedoslo.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou setfidény podle frekvence vyskytu nasledovné:

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

- zamlzené vidéni s barevnymi kruhy pii oslnéni nebo s rozostfenym vidénim,
- pocit na zvraceni, zvraceni, nechutenstvi,

- zvySeni hodnot u jaternich testi,

- zvySena citlivost kiize na slune¢ni zafeni.
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Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

sniZzeni nebo zvySeni funkce §titné Zl1azy, které mize byt smrtelné,

mimovolni tfes, noc¢ni désy, poruchy spanku,

zpomaleni srde¢ni frekvence, pfevazné stiedn€ zavazné a zavisejici na davce,

plicni toxicita (zanéty a fibrozy plic, zanét pohrudnice apod.), ktera mtze byt nékdy smrtelna,
zacpa,

akutni onemocnéni jater s vysokymi hodnotami jaternich testt a/nebo Zloutenkou, véetné jaterniho
selhani, které nékdy byva smrtelné,

svédeni, Cervena vyrazka (ekzém), bridlicove Sedivé nebo modravé skviny na ktizi v ptipadech
dlouhodobé 1é¢by vysokymi dennimi davkami; tyto skvrny pomalu vymizi po preruseni lécby,
snizeni sexualni touhy.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

svalové poruchy a/nebo poruchy citlivosti zplisobené onemocnénim nervt (periferni
senzomotoricka neuropatie a/nebo myopatie), obvykle vymizi po vysazeni léku,

vznik nebo zhorSeni poruch rytmu srdce, nékdy nasledované srde¢ni zastavou, poruchy pfevodu
Vv srdci (tzv. sinoatridlni blok, AV blok),

sucho v ustech.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

snizeni poctu Cervenych krvinek a krevnich desticek,

pocit nepohody, zmatenosti ¢i slabosti, pocit nevolnosti, ztrata chuti k jidlu, pocit podrazdénosti.
Muze se jednat o onemocnéni zvané ,,syndrom nepfimetené sekrece antidiuretického hormonu*
(SIADH),

zvySeni nitrolebniho tlaku, bolest hlavy,

zanét o¢niho nervu, ktery mize vést az k rozvoji slepoty,

vyznamné zpomaleni srde¢ni frekvence, ztrata schopnosti srde¢nich sini vytvaret elektrické
impulzy u pacientl s uréitym typem srde¢ni dysfunkce a/nebo u starSich pacientd,

zanet cév,

zuzeni prudusek u pacientil s vaznou dechovou nedostatecnosti, a zv1asté u astmatickych pacientt,
akutni syndrom respira¢ni tisn¢ dospé€lych, nékdy smrtelny, obvykle bezprosttedné po
chirurgickém zakroku (mozna interakce s kyslikem ve vysoké koncentraci),

chronické onemocnéni jater (zloutenka, cirh6za), nékdy smrtelna,

zarudnuti v pribehu probihajici radioterapie, kozni vyrazka, vyrazka s vyraznym odlupovanim
kize, ztrata vlasu,

zanét nadvarlete, impotence,

vzestup kreatininu (latka vznikajici ve svalech) v Krvi.

porucha koordinace a rovnovahy.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaja urcit):

Muzete byt nachylnéjsi k infekcim vice nez je obvyklé. Toto miize byt zptisobeno poklesem poctu
bilych krvinek (neutropenie),

zavazny pokles poctu bilych krvinek, ktery zvysuje pravdépodobnost infekci (agranulocytoza),
otok (angioneuroticky edém — Quinckeho edém), zdvazné alergické reakce (anafylakticka reakce,
anafylakticky Sok),

snizena chut’ k jidlu,

delirium (véetn& zmatenosti), vidéni, slySeni nebo citéni véci, které nejsou skute¢né (halucinace),
mimovolni svalové pohyby, ztuhlost, ties a neklid (parkinsonismus), abnormalni vnimani viiné
(parosmie),

specificky typ poruchy rytmu srdce (torsade de pointes),

krvaceni do plic,

akutni zanét slinivky bfisni,

zanét ktize, koptivka, zivot ohrozujici kozni reakce charakterizované vyrazkou, puchyii,
odlupovanim kiize a bolesti (toxicka epidermalni nekrolyza [TEN], Stevenstuv-Johnsontv syndrom
[SJS], buldézni dermatitida, 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky [DRESS]),
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- lupus-like syndrom (onemocnéni, pii kterém imunitni systém napada nékteré ¢asti téla a vede
Kk bolestem, ztuhlosti a otokiim kloubti a ¢ervenym skvrnam, které mohou mit na obliéeji tvar
motylich kiidel),

- urcity typ zanétu (granulom) vcetné postizeni kostni dfené¢,

- zivot ohrozujici komplikace po transplantaci srdce (primérni dysfunkce $tépu), kdy
transplantované srdce pfestane spravn¢ pracovat (viz bod 2. Upozornéni a opatieni).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10;

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Rivodaron uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C ve vnitinim obalu a v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Rivodaron obsahuje

- Lécivou latkou je amiodaroni hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje amiodaroni hydrochloridum
200 mg.

- Dal$imi slozkami jsou kukufi¢ny §krob, povidon, monohydrat laktozy, magnesium-stearat,
koloidni bezvody oxid kfemicity, pfedbobtnaly kukuti¢ny skrob.

Jak Rivodaron vypada a co obsahuje toto baleni
Rivodaron jsou hladké, ploché, kulaté, bilé tablety se zkosenymi hranami a ptlici ryhou.

Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Velikost baleni: 30 nebo 60 tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 12. 2021.
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