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Amiodaron Hameln 50 mg/ml koncentrat pro injek¢ni/infuzni roztok:
riziko pritomnosti viditelnych castic

Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,
Vazenéa pani magistro, Vazeny pane magistre,

Spole¢nost hameln pharma gmbh po dohodé se Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL) by vés
chtéla informovat o nasledujicim:

e Vzhledem k pfitomnosti viditelnych castic (krystald) identifikovanych v ampulich roztoku vyse
uvedeného [é¢ivého pripravku musi byt ampule amiodaronu pfed podanim (resp. fedénim
v 5% glukéze) vizualné zkontrolovany z hlediska cirosti, pritomnosti viditelnych castic,
zmény barvy a neporusenosti obalu. Roztok se muze pouzit, pouze kdyz je ¢iry a nadoba
je neposkozena a neporusena.

Zakladni informace

Amiodaron-hydrochlorid je zivot zachranujici 1ék pouzivan k 1é¢bé tézkych poruch srde¢niho rytmu
neodpovidajicich na jinou [é¢bu - atrialni arytmie (véetné atrialni fibrilace nebo flutteru), poruchy
rytmu spojené s atrioventrikularnim uzlem a atrioventrikularni reentry tachykardie napf. jako projev
Wolff-Parkinson-Whiteova syndromu a zivot ohrozujici ventrikularni arytmie vcetné pretrvavajici nebo
nepretrvavajici komorové tachykardie nebo epizod komorové fibrilace.

Moznost krystalizace roztoku amiodaronu a s tim spojend moznost vzniku flebitidy vyvolané
amiodaronem jsou jiz popsany a diskutovany v odborné literature [1,2].

Krystalizace je spojena se Spatnou rozpustnosti amiodaronu ve vodném roztoku. Pro zlepseni
rozpustnosti je Ucinna latka solubilizovana jako soucast miceldrniho systému za pouziti povrchové
aktivni pomocné latky, polysorbat 80. Rozpad tohoto micelarniho systému muze vést ke krystalizaci
amiodaronu v roztoku, kterad byla pozorovana jak pfi vysokych koncentracich amiodaronu (napf. v
ampulich koncentratu pro injekcni/infuzni roztok), tak pfi nizkych koncentracich (napf. v infuznich vacich
béhem podavani).



Aktualni doporuceni v Souhrnu Gdaja o pfipravku pro pripravek Amiodaron Hameln [3] zahrnuji
nasledujici:

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pfed pouzitim je potfeba u sterilniho koncentratu vizualné zkontrolovat prizraénost, pfitomnost
viditelnych ¢astic, zmény barvy a neporusenost obalu. Roztok se mlze pouzit, pouze kdyz je €iry a
nadoba je neposkozena a neporusena.

[.]

Vzhledem ke stabilité roztoku se nesmi pouzit koncentrace niz§i nez 300 mg na 500 ml a do
infuzniho roztoku se nesmi pfidavat jiné 1&Civé pfipravky (viz bod 4.2).

Po obdrzeni dvou hlaseni o krystalizaci v ampulich dvou rliznych zahranicnich Sarzi uvedeného pfipravku
byla naslednym Setfenim provedenym drzitelem rozhodnuti o registraci zaznamenana zvySena moznost
krystalizace v ampulich. V $arzich ur¢enych pro CR, kterym dosud neuplynula doba pouzitelnosti, nebyl
vyskyt krystalQ zjistén. Setfeni kofenové pficiny tohoto zvyseného potencialu nadale probihaji.

Doporuceni k pouziti

Za Ucelem informovani zdravotnickych pracovnikli o zvySené moznosti krystalizace, vydala spole¢nost
hameln pharma gmbh po dohodé se SUKL tento Informaéni dopis pro zdravotnické pracovniky.

Zdravotnickym pracovnikiim se doporucuje:

o pred pouzitim kazdou ampulku vizualné zkontrolovat, z hlediska cirosti, pritomnosti
viditelnych éastic, zmény barvy a neporusenosti obalu. Roztok se miiZze pouzit, pouze
kdyz je cCiry a nadoba je neposkozena a neporusena.

e pokud zaznamenate viditelné castice vampulce nebo zménu barvy roztoku, pfipravek
nepouzivejte a tuto skutecnost nahlaste prosim zastupci drzitele rozhodnuti o registraci
(kontakty naleznete na konci Informacniho dopisu).

Zvazte moznost pouziti in-line filtru pfi infuzni aplikaci roztoku amiodaronu.

Nezadouci ucinky

Jak je uvedeno v Souhrnu Udajl o pfipravku pro pripravek Amiodaron Hameln, flebitida po infuzi byla
pozorovana jako jeden z castych nezadoucich UcinklG v klinickych hodnocenich pripravkd pro
intravendzni podani amiodaron-hydrochloridu.

V poslednich tfech letech drzitel rozhodnuti o registraci neobdrzel zddné hlaseni o nezadoucich Ucincich
v Ceské republice, které by souvisely s krystalizaci amiodaronu béhem infuze (napf. flebitida,
tromboflebitida), nicméné toto riziko nelze vyloucit.



Hlaseni nezadoucich ucinkua

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi léenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu I1éCiv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vée potiebné pro hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni osoba

S pfipadnymi dotazy se prosim obracejte na:

PharmDr. Petr Denemarek
Tel.: +420 602 649 895
pdenemarek@zenpharma.cz

S pozdravem,
Petr Denemarek

7
Oppe

Reference

1) Phlebitis in Intravenous Amiodarone Administration: Incidence and Contributing Factors. Crit Care Nurse
(2019) 39 (1): e1-e12
https://aacnjournals.org/ccnonline/article/39/1/e1/20866/Phlebitis-in-Intravenous-Amiodarone-
Administration

2) Phlebitis in Amiodarone Administration. Incidence, Contributing Factors, and Clinical Implications. Am J Crit
Care (2013) 22 (6): 498-505
https://medest118.files.wordpress.com/2013/12/phlebitis-in-amiodarone-administration.pdf

3) hameln pharma gmbh SPC: Amiodaron hameln, 50 mg/ml Koncentrat pro injekéni/infuzni roztok (13/246/17-
O]
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC167374.pdf&type=spc&as=amiodaron-
hameln-spc



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:farmakovigilance@sukl.cz
mailto:pdenemarek@zenpharma.cz
https://aacnjournals.org/ccnonline/article/39/1/e1/20866/Phlebitis-in-Intravenous-Amiodarone-Administration
https://aacnjournals.org/ccnonline/article/39/1/e1/20866/Phlebitis-in-Intravenous-Amiodarone-Administration
https://medest118.files.wordpress.com/2013/12/phlebitis-in-amiodarone-administration.pdf
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC167374.pdf&type=spc&as=amiodaron-hameln-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC167374.pdf&type=spc&as=amiodaron-hameln-spc

