Opacorden (Amiodaroni hydrochloridum). Sktad i postac: tabletki powlekane, kazda tabletka zawiera 200 mg amiodaronu
chlorowodorku (Amiodaroni hydrochloridum). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: czerwien koszenilowa, lak (E124).
Wskazania: Zaburzenia rytmu w przebiegu zespotu Wolffa-Parkinsona-White'a (WPW). Migotanie i trzepotanie przedsionkéw, napadowe
tachyarytmie nadkomorowe: czestoskurcz nadkomorowy i weztowy, gdy inne leki nie moga by¢ zastosowane. Leczenie groznych dla
zycia komorowych zaburzen rytmu (czestoskurcz komorowy, migotanie komoér), gdy inne leki antyarytmiczne sg nieskuteczne.
Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie amiodaronem powinno by¢ rozpoczete w szpitalu, a nastepnie kontynuowane pod
opieka specjalisty. Dawkowanie Dorosli Dawka nasycajaca Zwykle stosuje sie 600 mg na dobe (3 razy po 200 mg) w pierwszym
tygodniu leczenia. Dawka podtrzymujaca Nalezy stosowad najmniejsza skuteczna dawke (umozliwiajaca kontrolowanie zaburzen rytmu
serca). Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta, zaleznie od jego potrzeb i odpowiedzi terapeutycznej. Zaleznie od
indywidualnej wrazliwosci dawka wynosi od 100 mg do 200 mg na dobe. Amiodaron moze by¢ stosowany co drugi dzieh w dawce 200
mg na dobe lub codziennie w dawce 100 mg na dobe; mozna stosowac réwniez przerwy w stosowaniu leku (dwa dni w tygodniu). Dzieci
i mtodziez Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego u dzieci i miodziezy. Nie zaleca sie
stosowania produktu u tych pacjentéw. Pacjenci w podesztym wieku Podobnie jak w przypadku wszystkich pacjentdw nalezy stosowaé
najmniejsza skuteczng dawke. Nie ma dowodéw na to, ze pacjenci w podesztym wieku moga wymagac dostosowania dawkowania.
Jednakze pacjenci w podesztym wieku moga by¢ bardziej podatni na wystapienie bradykardii i zaburzen przewodzenia w przypadku
stosowania za duzych dawek. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na czynnos¢ gruczotu tarczowego. Sposéb podawania Podanie doustne.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, jod lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Kazda tabletka produktu
zawiera 75 mg jodu. Bradykardia zatokowa, blok zatokowo-przedsionkowy, zespét chorego wezta zatokowego, z wyjatkiem pacjentéw z
wszczepionym stymulatorem (ryzyko zahamowania czynnosci wezta). Blok przedsionkowo-komorowy Il lub Ill stopnia, z wyjatkiem
pacjentéw z wszczepionym stymulatorem. Stosowanie amiodaronu jednoczesnie z produktami, ktére moga wywotac zaburzenia rytmu
serca typu torsades de pointes. Zaburzenia czynnosci tarczycy. Badania czynnosci tarczycy powinny by¢ wykonywane u wszystkich
pacjentéw przed rozpoczeciem leczenia. Cigza i okres karmienia piersia. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Przed
rozpoczeciem leczenia amiodaronem zaleca sie wykonanie badan EKG, stezenia hormonu TSH oraz stezenia potasu w surowicy
(hipokaliemia zwieksza ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca). W trakcie leczenia amiodaronem zaleca sie monitorowanie
aktywnosci transaminaz watrobowych i wykonywanie badanh EKG. Z powodu wielu ciezkich dziatan niepozadanych amiodaron powinien
by¢ stosowany w nawracajgcych, zagrazajacych zyciu arytmiach komorowych tylko w przypadku, gdy inne stosowane produkty okaza
sie nieskuteczne lub gdy pacjent nie toleruje innych lekéw. Leczenie tym produktem powinien prowadzi¢ doswiadczony lekarz, ktéry
posiada dostep do odpowiedniej aparatury umozliwiajgcej monitorowanie dziatania leku. Ponadto lekarz powinien by¢ przygotowany do
przeciwdziatania zagrazajacym zyciu arytmiom, ktére moga wystapi¢ po zastosowaniu leczenia amiodaronem. Amiodaron moze
powodowad ciezkie dziatania niepozadane ze strony oczu, serca, ptuc, watroby, gruczotu tarczowego, skéry i obwodowego uktadu
nerwowego . Poniewaz wystgpienie tych dziatah niepozadanych moze by¢ opdznione, nalezy uwaznie obserwowac pacjentdw leczonych
dtugoterminowo. Dziatania niepozadane s zwykle zwigzane z dawka, pacjentom nalezy zatem podawac¢ najmniejsza skuteczna dawke
podtrzymujaca. Przed zabiegiem chirurgicznym nalezy poinformowac anestezjologa, ze pacjent przyjmuje amiodaron. Zaburzenia serca
Zbyt duze dawki amiodaronu moga powodowac ciezka bradykardie i zaburzenia przewodzenia z pojawiajgcym sie rytmem pochodzgcym
wytacznie z komér, szczegdlnie u pacjentéw w podesztym wieku lub leczonych glikozydami nasercowymi. W takich przypadkach
leczenie amiodaronem nalezy przerwad. Jesli zachodzi taka potrzeba mozna podac leki B-adrenergiczne lub glukagon. Ze wzgledu na
dtugi okres péttrwania amiodaronu, w przypadku ciezkiej i objawowe] bradykardii nalezy rozwazy¢ wszczepienie stymulatora. Amiodaron
stosowany doustnie nie jest przeciwwskazany u pacjentdéw z utajong lub objawowa niewydolnoscig serca. Nalezy jednak zachowa¢
ostroznos¢ szczegdlnie wtedy, gdy istniejgca niewydolnos¢ serca mogtaby sie nasilic. W takich przypadkach amiodaron moze by¢
stosowany z innymi lekami. Dziatanie farmakologiczne amiodaronu powoduje zmiany w badaniu EKG: wydtuzenie odstepu QT (zwigzane
z wydtuzeniem okresu repolaryzacji) z mozliwym powstaniem fali U i zaburzeniem fali T. Jednak te zmiany nie powoduja dziatania
toksycznego. U pacjentéw w podesztym wieku, czestos¢ akcji serca moze sie znacznie zmniejszy¢. W przypadku wystapienia bloku
przedsionkowo-komorowego 2. lub 3. stopnia, bloku zatokowo-przedsionkowego lub bloku dwupeczkowego, leczenie nalezy przerwac.
Amiodaron wykazuje stabe dziatanie proarytmiczne. Donoszono o wystepowaniu nowego typu zaburzen rytmu serca lub pogorszeniu
leczonych zaburzen rytmu serca, czasami konczacych sie zgonem. Jest to wazne, ale trudne do rozréznienia, czy wynika to z braku
skutecznosci leku, ktéry wykazuje dziatanie proarytmiczne, czy jest zwigzane z nasileniem zaburzen rytmu serca. Dziatanie
proarytmiczne amiodaronu jest zwtaszcza rezultatem interakcji z innymi lekami i zaburzen elektrolitowych . Niezaleznie od wydtuzenia
odstepu QT, amiodaron wykazuje niska aktywnos$¢ powodowania zaburzeh rytmu serca typu torsades de pointes. Przed rozpoczeciem
leczenia amiodaronem zaleca sie wykonanie badan EKG oraz stezenia potasu w surowicy. Monitorowanie EKG jest zalecane réwniez
podczas leczenia. Amiodaron moze podnosi¢ prég defibrylacji i (lub) prég stymulacji u pacjentdw z wszczepionym kardiowerter-
defibrylatorem lub stymulatorem serca, i tym samym zaburza¢ skutecznos$¢ tych urzadzen. Zaleca sie regularne kontrolowanie
prawidtowego dziatania urzadzenia po rozpoczeciu leczenia lub przy zmianie dawkowania. Zaburzenia endokrynologiczne Amiodaron
moze powodowac niedoczynnos$¢ lub nadczynnos$¢ tarczycy, zwtaszcza u pacjentdw z wystepowaniem w przesztosci zaburzen tarczycy.
Przed rozpoczeciem leczenia u wszystkich pacjentéw nalezy przeprowadzi¢ monitoring kliniczny i biologiczny (w tym usTSH).
Monitorowanie powinno by¢ wykonywane podczas leczenia co 6 miesiecy i przez kilka miesiecy po zakonczeniu leczenia. Jest to
szczegdlnie wazne u pacjentéw w podesztym wieku. U pacjentéw z wywiadem wskazujacym na podwyzszone ryzyko wystapienia
zaburzen tarczycy, zalecane jest regularne kontrolowanie czynnosci tego narzadu. W przypadku podejrzenia zaburzeh czynnosci
tarczycy nalezy zbada¢ aktywnos$¢ usTSH w surowicy. Amiodaron zawiera jod i moze w ten sposéb wptywaé na wychwyt jodu
radioaktywnego. Natomiast wyniki testdw czynnosci tarczycy (wolna T3, wolna T4 i usTSH) pozostaja wiarygodne. Amiodaron hamuje
przeksztatcanie lewotyroksyny (T4) do tréjjodotyroniny (T3) na obwodzie i moze niekiedy powodowac zmiany biochemiczne u pacjentéw
z prawidtowg czynnoscia tarczycy (wzrost aktywnosci wolnej T4 w surowicy; aktywnos¢ wolnej T3 jest nieznacznie obnizona, a nawet na
prawidtowym poziomie). W takich przypadkach nie ma powodu do przerywania leczenia, jesli nie wystepuja kliniczne lub biologiczne
(usTSH) objawy choroby tarczycy. Niedoczynnos¢ tarczycy Niedoczynno$¢ tarczycy mozna podejrzewad, jesli wystapig nastepujace
objawy: zwiekszenie masy ciata, nietolerancja zimna, zmniejszona aktywnos$¢, ciezka bradykardia. Diagnoza jest oparta na zwiekszeniu
aktywnosci usTSH w surowicy i nasilonej odpowiedzi TSH na TRH. Aktywnosci T3 i T4 mogg by¢ zmniejszone. Prawidtowa czynnosé
tarczycy osiaga sie zwykle w ciagu 3 miesiecy po zakonczeniu leczenia. W sytuacjach zagrazajacych zyciu, leczenie amiodaronem
mozna kontynuowaé, w potgczeniu z lewotyroksyna. Dawke lewotyroksyny dostosowuje sie do aktywnosci TSH. Nadczynnos$¢ tarczycy
Podczas leczenia lub do kilku miesiecy po zakonczeniu leczenia amiodaronem moze wystgpi¢ nadczynnosc¢ tarczycy. Kliniczne objawy,



takie jak utrata masy ciata, ostabienie, niepokdj, przyspieszenie akcji serca, wystapienie zaburzen rytmu serca, dusznica, zastoinowa
niewydolno$¢ serca powinny zwréci¢ uwage lekarza. Diagnoza jest oparta na zmniejszeniu aktywnosci w surowicy usTSH, zwiekszeniu
aktywnosci T3 i zmniejszeniu odpowiedzi TSH na TRH. Moze wystapic¢ takze zwiekszenie aktywnosci rT3. W przypadku wystgpienia
nadczynnosci tarczycy, amiodaron nalezy odstawi¢. Ustapienie objawdw wystepuje zwykle po kilku miesigcach od zakonhczenia leczenia
amiodaronem, chociaz zgtaszano wystepowanie ciezkich przypadkéw nadczynnosci tarczycy, czasami zakonczonych zgonem. Kliniczng
poprawe poprzedzaja prawidtowe wyniki badan laboratoryjnych czynnosci tarczycy. Do leczenia ciezkiej nadczynnosci tarczycy stosuje
sie leki przeciwtarczycowe; na poczatku leczenia moze by¢ konieczne podanie duzych dawek tych lekéw. Nie zawsze sg one skuteczne,
dlatego przez kilka tygodni moze by¢ konieczne podawanie kortykosteroidéw (np. 1 mg/kg mc. prednizolonu). Zaburzenia oka W
przypadku wystgpienia niewyraznego widzenia lub obnizenia ostrosci wzroku nalezy niezwtocznie przeprowadzi¢ kompletne badanie
okulistyczne, w tym badanie oftalmoskopem. Wystapienie neuropatii nerwu wzrokowego i (lub) zapalenia nerwu wzrokowego wymaga
zakonczenia leczenia amiodaronem z powodu mozliwosci rozwoju Slepoty. Zaleca sie réwniez wykonywanie raz w roku badania
okulistycznego, jesli niewyrazne widzenie lub obnizenie ostrosci wzroku nie wystapity. Zaburzenia watroby i drég zétciowych Amiodaron
jest zwigzany z wystepowaniem réznych zaburzeh watroby, w tym marskosci, zapalenia watroby, zéttaczki i niewydolnosci watroby.
Istniejg doniesienia o wystepowaniu zgondw, szczegélnie w wyniku dtugotrwatego leczenia; jednak rzadko wystepowaty one wkrétce po
rozpoczeciu podawania amiodaronu dozylnie. Zaleca sie monitorowanie czynnosci watroby, szczegdlnie transaminaz, przed leczeniem i
nastepnie co 6 miesiecy. Na poczatku leczenia, moze niekiedy wystgpi¢ zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych (1,5 do 3 razy
ponad zakres wartosci prawidtowych). Te nieprawidtowosci moga ustapi¢ po zmniejszeniu dawki amiodaronu lub niekiedy spontanicznie.
Odnotowano przypadki ciezkich zaburzeh watroby z podwyzszong aktywnoscia transaminaz i (lub) zéttaczka. W takich przypadkach
nalezy przerwac leczenie. Odnotowano przypadki przewlektych zaburzen czynnosci watroby. Zmiana wynikéw badan laboratoryjnych
(aktywnos¢ aminotransferaz przekraczajaca 1,5-5-krotnie zakres wartosci prawidtowych) i objawy kliniczne (hepatomegalia) wynikajgca
z doustnego podawania amiodaronu przez okres dtuzszy niz 6 miesiecy sugerujg taka diagnoze. Zaleca sie regularne, Sciste
monitorowanie czynnosci watroby. Nieprawidtowe wyniki badan klinicznych i laboratoryjnych zwykle ustepujg po odstawieniu leczenia
amiodaronem; donoszono jednak o przypadkach zakonczonych zgonem. Badania histologiczne moga przypomina¢ pseudoalkoholowe
zapalenie watroby, moga by¢ zmienne i obejmowaé marskosé. Pomimo, ze w literaturze nie ma doniesien o nasileniu dziatan
niepozadanych po alkoholu, nalezy poinformowac pacjentéw o ograniczaniu picia alkoholu podczas leczenia amiodaronem. Zaburzenia
uktadu nerwowego Amiodaron moze powodowa¢ czuciowo-ruchowg obwodowa neuropatie i (lub) miopatie. Oba te zaburzenia moga by¢
ciezkie. Ich ustapienie wystepuje zwykle w ciagu kilku miesiecy po odstawieniu amiodaronu, jednak czasami moze by¢ niecatkowite.
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia Wystgpienie dusznosci i nieproduktywnego kaszlu moze by¢ zwigzane z
toksycznym dziataniem amiodaronu na ptuca (zapalenie ptuc z nadwrazliwosci, pecherzykowe/Srédmigzszowe zapalenie lub zwtdknienie
ptuc, zapalenie optucnej, zarostowe zapalenie oskrzelikéw ptucnych z zapaleniem ptuc). Objawy moga obejmowac dusznos¢ (ktéra moze
by¢ ciezka i niezwigzana z chorobg serca), nieproduktywny kaszel i pogorszenie ogdélnego stanu pacjenta (zmeczenie, utrata masy ciata
i goraczka). Poczatek jest zazwyczaj powolny, jednak postep choroby moze by¢ szybki. Podczas gdy wiekszos¢ przypadkéw wystepowata
podczas dtugotrwatego leczenia, kilka z nich zanotowano wkrétce po rozpoczeciu leczenia. Przed rozpoczeciem leczenia pacjentéw
nalezy doktadnie zbadac i podda¢ badaniu radiologicznemu klatki piersiowej. Jesli podczas leczenia podejrzewa sie toksyczne dziatanie
na ptuca, badania te nalezy powtérzy¢ wraz z dodatkowymi testami oceniajacymi czynnos$¢ ptuc, a jesli mozliwe oceni¢ ,transfer factor”.
Pierwotne zmiany radiologiczne moga by¢ trudne do rozréznienia od zatoru zyt ptucnych. Toksyczne dziatanie na ptuca moze by¢
odwracalne (z zastosowaniem leczenia kortykosteroidami lub bez), jezeli leczenie amiodaronem zostanie szybko zakonczone. Objawy
kliniczne czesto ustepujg w ciggu kilku tygodni, natomiast poprawa zmian radiologicznych i czynnosci ptuc postepuje wolniej. U
niektérych pacjentéw stan moze ulec pogorszeniu, pomimo odstawienia amiodaronu. Zaburzenia skéry i tkanki podskdérnej Nalezy
poinformowac pacjentéw o koniecznosci unikania ekspozycji na Swiatto stoneczne podczas leczenia i stosowac Srodki chronigce przed
Swiattem stonecznym podczas leczenia. Amiodaron powoduje nadwrazliwo$¢ na swiatto, ktéra moze utrzymywac sie do kilku miesiecy
od zaprzestania leczenia. Najczesciej wystepujgcymi objawami sa: mrowienie, oparzenia i rumien, wystepujace na powierzchni skory,
ktéra poddana zostata dziataniu promieni stonecznych, jednak obserwowano tez wystapienie reakcji fototoksycznych z wystgpieniem
pecherzy. Ciezkie reakcje skorne Nalezy natychmiast przerwac leczenie amiodaronem jesli podczas jego stosowania pojawig sie reakcje
skérne mogace wskazywadé na wystapienie zespotu Stevensa-Johnsona (ang. SJS - Stevens-Johnson syndrome) (postepujaca wysypka z
pecherzami lub zmiany na btonach $luzowych, goraczka i béle stawowe) lub toksycznego martwiczego oddzielania sie naskérka (ang.
TEN - Toxic Epidermal Necrolysis) (ciezka gwattownie przebiegajgca choroba objawiajaca sie pekajacymi olbrzymimi pecherzami
podnaskérkowymi, rozlegtymi nadzerkami na skérze, spetzaniem duzych ptatéw naskérka oraz gorgczka), pecherzowego zapalenia
skdry i reakcji polekowej z eozynofilig i objawami uogdlnionymi (DRESS). Objawy te moga zagraza¢ zyciu pacjenta, a nawet prowadzi¢
do zgonu. Interakcje z innymi lekami Jednoczesne stosowanie amiodaronu z nastepujacymi lekami: leki beta-adrenolityczne, antagonisci
kanatu wapniowego zmniejszajace czynnos¢ serca (werapamil, diltiazem), leki przeczyszczajace, ktére moga powodowac hipokaliemie,
nie jest zalecane. Opacorden zawiera lak czerwieni koszenilowej (E124), ktéry moze powodowac reakcje alergiczne. Opacorden zawiera
glikol propylenowy, ktéry moze powodowac objawy jak po spozyciu alkoholu. Dziatania niepozadane: Nastepujace dziatania
niepozadane sg wymienione na podstawie klasyfikacji uktadéw i narzaddw oraz przy uzyciu nastepujgcej konwencji: bardzo czesto
=1/10, czesto =1/100 do <1/10, niezbyt czesto =1/1 000 do <1/100, rzadko =1/10 000 do <1/1 000, bardzo rzadko <1/10 000,
czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Bardzo rzadko:
niedokrwisto$¢ hemolityczna, niedokrwistos¢ aplastyczna, trombocytopenia. Czesto$¢ nieznana: neutropenia, agranulocytoza.
Zaburzenia uktadu immunologicznego Czestos$¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy (obrzek Quinckego), reakcja anafilaktyczna, wstrzas
anafilaktyczny. Zaburzenia endokrynologiczne Czesto: niedoczynnos¢ tarczycy, nadczynnos¢ tarczycy (czasem zakonczona zgonem).
Bardzo rzadko: zespét nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czestos¢ nieznana: zmniejszenie taknienia. Zaburzenia psychiczne Czestos¢ nieznana: majaczenie (w tym splatanie). Zaburzenia uktadu
nerwowego Czesto: drzenia pochodzenia pozapiramidowego (przemijajace po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu amiodaronu),
koszmary senne, zaburzenia snu. Niezbyt czesto: czuciowo-ruchowa obwodowa neuropatia i (lub) miopatia, zwykle przemijajace po
zakonczeniu leczenia amiodaronem. Bardzo rzadko: ataksja mézdzkowa, nieznaczne zwiekszenie cisnienia wewnatrzczaszkowego
(rzekomy guz mézgu), bdle gtowy, zawroty gtowy. Czestos¢ nieznana: parkinsonizm, zaburzenia wechu. Zaburzenia oka Bardzo czesto:
mikroztogi w rogéwce, tworzace sie tuz pod zrenicg. Moze im towarzyszy¢ widzenie kolorowej otoczki przedmiotéw podczas patrzenia w
ostrym Swietle lub niewyrazne widzenie. Bardzo rzadko: neuropatia i (lub) zapalenie nerwu wzrokowego, ktére moze powodowad
$lepote. Zaburzenia serca Czesto: bradykardia, zazwyczaj umiarkowana i zalezna od dawki leku. Niezbyt czesto: wystgpienie lub



nasilenie zaburzen rytmu serca, czasami z zatrzymaniem czynnos$ci serca, zaburzenia przewodzenia w miesniu sercowym (blok
zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy réznego stopnia). Bardzo rzadko: znaczna bradykardia lub zatrzymanie
czynnosci wezta zatokowego u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci wezta zatokowego i (lub) u pacjentéw w podesztym wieku. Czestos¢
nieznana: zaburzenia rytmu typu torsades de pointes. Zaburzenia naczyniowe Bardzo rzadko: zapalenie naczyh. Zaburzenia uktadu
oddechowe, klatki piersiowej i srodpiersia Czesto: toksyczne uszkodzenie tkanki ptucnej (alergiczne zapalenie pecherzykéw ptucnych,
pecherzykowe/sSrédmigzszowe zapalenie ptuc lub zwtdknienie ptuc, zapalenie optucnej, zarostowe zapalenie oskrzelikéw ptucnych z
zapaleniem ptuc), czasami zakohczone zgonem. Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli u pacjentdw z ciezka niewydolnoscia oddechowg i
zwlaszcza u pacjentéw z astma oskrzelowa, zespotem ostrej niewydolnosci oddechowej, czasami zakonhczonych zgonem, zwlaszcza
bezposrednio po zabiegu operacyjnym (mozliwa interakcja z tlenem w duzym stezeniu). Czestos$¢ nieznana: krwotok ptucny. Zaburzenia
zotadka i jelit Bardzo czesto: tagodne zaburzenia Zzotgdkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, zaburzenia smaku) zwykle wystepujgce
podczas stosowania dawki nasycajacej i ustepujace po zmniejszeniu dawki amiodaronu. Czesto: zaparcie. Niezbyt czesto: suchos¢ w
ustach. Czestos$¢ nieznana: zapalenie trzustki (ostre). Zaburzenia watroby i drég zoétciowych Bardzo czesto: izolowane zwiekszenie
aktywnos$ci aminotransferaz w surowicy, ktdre jest zwykle umiarkowanie nasilone (1,5-3 razy powyzej zakresu wartosci prawidtowych),
wystepujace na poczatku leczenia. Te nieprawidtowosci mogg powréci¢ do wartosci prawidtowych po zmniejszeniu dawki leku lub
samoistnie. Czesto: ostre zaburzenia czynnosci watroby z towarzyszacg duza aktywnoscig aminotransferaz w surowicy i (lub) zéttaczka,
w tym niewydolnos$¢ watroby, ktére mogag by¢ czasami zakonczone zgonem. Bardzo rzadko: przewlekte choroby watroby
(pseudoalkoholowe zapalenie watroby, marskos$¢ watroby), czasami $miertelne. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej Bardzo czesto:
nadwrazliwo$¢ na $wiatto. Czesto: wyprysk, ciemnoszare lub niebieskawe zabarwienie skdry podczas dtugotrwatego stosowania duzych
dawek amiodaronu, ktére ustepuje powoli po zakonczeniu leczenia amiodaronem. Bardzo rzadko: rumien podczas zabiegu radioterapii,
wysypki skérne, zwykle niespecyficzne, ztuszczajgce zapalenie skory, tysienie. Czestos¢ nieznana: pokrzywka, ciezkie reakcje skérne, jak
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka (TEN), zesp6t Stevensa-Johnsona (S)S), pecherzowe zapalenie skdry, reakcja polekowa z
eozynofilig i objawami uogdlnionymi (DRESS). Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi Bardzo rzadko: zapalenie najadrza, impotencja.
Czestos¢ nieznana: zmniejszenie libido. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Czestos¢ nieznana: ziarniniak, zahamowanie
czynnosci szpiku. Badania diagnostyczne Bardzo rzadko: zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady
Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/0868 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku
udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02;
www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Opacorden 200 mg x 60 tabl. powl. wynosi w
PLN: 23,71. Kwota doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosi w PLN: 6,40. ChPL:
2016.11.25.



