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 FASS-text: Denna text är avsedd för vårdpersonal.

2022-06-29.Texten är baserad på produktresumé: 

Indikationer
Amiodaronhydroklorid är indicerad för behandling av allvarliga 

er, då andra behandlingar inte är effektiva eller ärhjärtarytmi
kontraindicerade:

förmaksarytmier, inklusive  och .förmaksflimmer förmaksfladder

Amiodaron hameln
hameln pharma
Koncentrat till injektions-/infusionsvätska, lösning 50 mg/ml
(Klar, blekgul, steril lösning.)

Retbarhetsnedsättande medel

Aktiv substans:
Amiodaron

ATC-kod:
C01BD01

  Läkemedel från hameln pharma omfattas av
.Läkemedelsförsäkringen
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AV-block och AVNRT (Atrioventricular Nodal Reentry 
), t.ex. som en  avTachycardia manifestation

Wolff-Parkinson-Whites syndrom.
livshotande er, inklusive persisterande ellerkammararytmi
icke-persisterande  och episoder av kammartakykardi

.kammarflimmer

Amiodaronhydroklorid 50 mg/ml koncentrat till
injektions-/infusionsvätska, lösning kan användas då ett snabbt
svar krävs eller då  inte är möjlig.peroral administrering

Amiodaronhydroklorid kan användas före elkonvertering.

Kontraindikationer

Överkänslighet mot den aktiva substansen, jod eller mot något
hjälpämne som anges i avsnitt Innehåll. (En  innehållerampull
cirka 56 mg jod.)
På grund av att  hameln innehåller bensylalkohol är Amiodaron

  kontraindikerad hos nyfödda.intravenös administration
Allvarlig andningssvikt, cirkulatorisk kollaps eller allvarlig 

 hypoptoni. När  hameln ges som enarteriell Amiodaron
bolusinjektion är även ,  och  hypotoni hjärtsvikt kardiomyopati

er.kontraindikation
Tecken på eller tidigare sköldkörteldysfunktion (se avsnitt 

 och Varningar och försiktighet).Dosering
Sinusbradykardi, sinoatriellt hjärtblock och sjuka sinussyndrom
hos patienter som inte har pacemaker. Hos patienter med
allvarlig retledningsstörning (  av högre grad, bi- ellerAV-block
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trifascikulära retledningsrubbningar) eller sjukdom i
sinusknutan ska  endast användas vid specialiseradamiodaron
avdelning i kombination med en pacemaker.
Samtidig användning av läkemedel som förlänger QT-intervall
et (se avsnitt er).Interaktion
Graviditet och amning. Användning får endast ske vid särskilda
livshotande situationer enligt avsnitt Indikationer, Varningar
och försiktighet, och 4.6.

Ovanstående er gäller inte vid användning avkontraindikation
amiodaronhydroklorid för hjärt–lungräddning vid kammarflimmer
som inte svarar på defibrillering.

Dosering
I regel ska behandling endast initieras och övervakas på sjukhus
eller under överinseende av en specialistläkare.

Amiodaronhydroklorid ska endast användas på platser med tillgång
till utrustning för hjärtövervakning, hjärtdefibrillering och
hjärtstimulering.

Sköldkörtelfunktionstest ska utföras på alla patienter när så är
lämpligt innan behandling inleds.

Dosering
Rekommenderad standarddos är 5 mg/kg kroppsvikt som ges som 

  över en period på 20 minuter till 2 timmar.intravenös infusion
Läkemedlet ska administreras utspätt i en lösning med 250 ml 

 50 mg/ml. Denna kan följas av upprepade er upp tillglukos infusion
1 200 mg (cirka 15 mg/kg kroppsvikt) i upp till 500 ml  50glukos
mg/ml per 24 timmar, med en infusionstakt som justeras utifrån
klinisk respons (se avsnitt Varningar och försiktighet).
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I extremt akuta kliniska situationer kan läkemedlet ges som en
långsam   av 150-300 mg i 10-20 ml  50intravenös injektion glukos
mg/ml över minst 3 minuter om läkaren anser det lämpligt. Detta
bör inte upprepas förrän efter minst 15 minuter. Patienter som
behandlas på detta sätt med amiodaronhydroklorid måste
övervakas noggrant, t.ex. på intensivvårdsavdelning (se avsnitt
Varningar och försiktighet).

Övergång från  till  behandlingintravenös oral
Så snart  respons erhållits bör normal adekvat peroral
underhållsdos sättas in (d.v.s. 200 mg tre gånger om dagen).
Därefter ska  amiodaronhydroklorid fasas ut gradvis.intravenös

Barn och ungdomar
Säkerhet och effekt av  för barn och ungdomar har inteamiodaron
fastställts.
Tillgänglig information finns i avsnitt  och Farmakodynamik

.Farmakokinetik
På grund av förekomst av bensylalkohol är  intravenös Amiodaron
hameln  hos nyfödda (se avsnitt er)kontraindicerat Kontraindikation
och ska användas med försiktighet till spädbarn och barn upp till 3
års ålder (se avsnitt Varningar och försiktighet).

Äldre
Liksom för alla patienter är det viktigt att lägsta effektiva dos
används. Även om det saknas belägg för att doseringskraven är
annorlunda för äldre patienter kan de vara känsligare för 

 och retledningsrubbningar vid för höga er. Särskildbradykardi dos
uppmärksamhet bör ägnas övervakning av sköldkörtelfunktionen
(se avsnitt er, Varningar och försiktighet. och 4.8).Kontraindikation
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Hjärt-lungräddning
Rekommenderad  vid ventrikelflimmer/pulslösdos
ventrikeltakykardi som motstår defibrillering är hastig  avinjicering
300 mg (eller 5 mg/kg kroppsvikt) utspätt i 20 ml  50 mg/ml.glukos
Ytterligare 150 mg (eller 2,5 mg/kg kroppsvikt)  dos kanintravenös
övervägas om  kvarstår.ventrikelflimmer
Information om inkompatibiliteter finns i avsnitt Blandbarhet.

Nedsatt lever- och njurfunktion
Trots att ingen dosjustering har fastställts för patienter med
nedsatt njur- och leverfunktion vid  behandling med peroraltkronisk

 är det klokt att noggrant övervaka äldre patienter påamiodaron
t.ex. en intensivvårdsavdelning.

Administreringssätt
Intravenös användning.

Som infusion:
Anvisningar om spädning av läkemedlet för  finns iadministrering
avsnitt Hållbarhet, förvaring och hantering.

Varningar och försiktighet
Innehåller bensylalkohol (22,2 mg/ml).
Bensylalkohol kan orsaka toxiska och allergiska reaktioner.
Minsta mängd bensylalkohol som kan orsaka  är inte kändtoxicitet
med ökad risk för  hos små barn. Att ackumulering administrera
läkemedel som innehåller bensylalkohol till nyfödda eller för tidigt
födda barn har kopplats till allvarliga ar och det dödligabiverkning
“Gasping Syndrome” (symtomen utgörs av iögonfallande
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flämtningar/kippande efter andan, ,  ochhypotension bradykardi
hjärtstillestånd). Detta läkemedel är kontraindikerad hos nyfödda
(se avsnitt er) och ska användas med försiktighetKontraindikation
till spädbarn och barn under 3 års ålder (se avsnitt ).Dosering
Eftersom bensylalkohol kan passera genom  bör dettaplacenta
läkemedel användas med försiktighet vid graviditet (se avsnitt 

er och Graviditet).Kontraindikation
Stora volymer av mediciner som innehåller bensylalkohol ska
användas med försiktighet och endast om absolut nödvändigt,
särskilt till patienter med nedsatt leverfunktion eller nedsatt
njurfunktion p.g.a. risken för  och toxicitetackumulering
(metabolisk ).acidos

Administrering:
Amiodaronhydroklorid bör endast användas på
intensivvårdsavdelning under ständig övervakning (  samt EKG

).blodtryck

Intravenös  är att föredra framför   på grundinfusion intravenös bolus
av den hemodynamiska påverkan som ibland uppstår i samband
med hastig  (se avsnitt ar). Cirkulationskollapsinjektion Biverkning
kan uppstå vid för hastig  eller överdosering (atropinadministrering
har använts med framgång hos patienter med ).bradykardi
Upprepad eller fortlöpande  via perifera vener kan leda tillinfusion
reaktioner på injektionsstället (se avsnitt ar). När behovBiverkning
av upprepad eller fortlöpande  förutses rekommenderas infusion

 via central venkateter.administrering
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Amiodaron får inte blandas med andra ar i samma beredning spruta
och får inte injiceras med andra ar i samma linje. Omberedning
behandlingen med  hameln ska fortsätta ska det ske via Amiodaron

  (se avsnitt ).intravenös infusion Dosering

När amiodaronhydroklorid ges som  kan droppstorlekeninfusion
minska och om tillämpligt bör justeringar göras av infusionstakten.

Anestesi (se avsnitt er): Före operation börInteraktion
anestesiläkare informeras om att patienten tar .amiodaron

Rapporter om kristallisering har tagits emot för hameln Amiodaron
hameln 50 mg/ml koncentrat till injektions-/infusionsvätska,
lösning.

Kontrollera varje  och kontrollera om den innehållerampull
kristallin innehåll före . Lösningen ska endastadministrering
användas om den är klar, fri från partiklar och om behållaren är
oskadad och intakt.
Överväg att använda inlinefilter som en ytterligare
försiktighetsåtgärd.

Hjärtat
Försiktighet bör iakttas hos patienter med  ochhypotension
dekompenserad  samt svår  (se ävenkardiomyopati hjärtsvikt
avsnitt er).Kontraindikation

Amiodaron har låg proarytmisk effekt. Uppkomst av nya erarytmi
eller förvärrade behandlade er, ibland med dödlig utgång,arytmi
har rapporterats. Det är viktigt, men svårt, att skilja på bristande
effekt hos preparatet och proarytmisk effekt, oavsett om detta har
samband med ett förvärrat kardiellt tillstånd eller ej. Proarytmiska
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effekter uppstår generellt sett i samband med QT
-förlängningsfaktorer som läkemedelsinteraktioner och/eller
elektrolytrubbningar (se avsnitt er och ar).Interaktion Biverkning
Trots förlängning av et uppvisar  låg risk förQT-intervall amiodaron
utlösande av .torsade de pointes

För hög  kan leda till svår  samt tilldos bradykardi
retledningsrubbningar som visar sig som idioventrikulär rytm,
särskilt hos äldre patienter eller vid behandling med hjärtglykosid. I
dessa fall bör behandling med amiodaronhydroklorid avbrytas. Vid
behov kan β-adrenoreceptorstimulerande medel eller glukagon
ges. Med amiodarons långa  i åtanke bör insättning avhalveringstid
pacemaker övervägas vid svår,  .symtomatisk bradykardi

Amiodarons farmakologiska verkan framkallar -förändringar: EKG
-förlängning (relaterad till förlängd ) med möjligQT repolarisation

utveckling av U-vågor och deformerade or. DessaT-våg
förändringar är inte i sig tecken på .toxicitet

Allvarlig  och hjärtblock efter sofosbuvirbradykardi
Livshotande fall av  och hjärtblock har observerats vidbradykardi
användning av er som innehåller sofosbuvir i kombinationregim
med .amiodaron

Bradykardi har i allmänhet inträffat inom några timmar till några
dagar men senare fall har oftast observerats upp till två veckor
efter påbörjad -behandling.HCV

Amiodaron ska endast användas till patienter som får behandlingar
som innehåller sofosbuvir när andra alternativa antiarytmiska
behandlingar inte tolereras eller är kontraindikerade.
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Om samtidig användning av  anses nödvändigamiodaron
rekommenderas att patienter genomgår hjärtövervakning i
slutenvård under de första 48 timmarna av samtidig administrering
. Därefter ska övervakningen av hjärtfrekvensen ske dagligen på
öppenvårdsmottagning eller av patienterna själva, åtminstone
under de första två veckorna av behandlingen.

På grund av den långa en för  skahalveringstid amiodaron
hjärtövervakning som beskrivs ovan även ske för patienter som har
avbrutit sin behandling med  under de senasteamiodaron
månaderna och som ska påbörja behandling som innehåller
sofosbuvir.
Alla patienter som använder  i kombination medamiodaron
sofosbuvir-innehållande behandling ska varnas för symtomen på 

 och hjärtblock och ska uppmanas att sökä läkarvårdbradykardi
omedelbart om de får sådana symtom.

Primär transplantatdysfunktion efter hjärttransplantation: 
I retrospektiva studier har användning av  hosamiodaron
transplantatmottagaren före hjärttransplantation förknippats med
en ökad risk för primär transplantatdysfunktion.

Primär transplantatdysfunktion är en livshotande komplikation av
hjärttransplantation som uppträder som en vänster-, höger- eller
biventrikulär  som inträffar under de första 24dysfunktion
timmarna efter transplantatoperationen för vilken det inte finns
någon identifierbar sekundär orsak (se avsnitt ar).Biverkning
Allvarlig primär transplantatdysfunktion kan vara .irreversibel
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För patienter som står på väntelista för hjärttransplantation bör
man överväga att använda ett alternativt antiarytmiskt läkemedel
så tidigt som möjligt före transplantationen.

Allmän anestesi:
Försiktighet rekommenderas hos patienter som genomgår
allmänbedövning eller tar emot syrebehandling med hög .dos
Potentiellt allvarliga komplikationer har rapporterats hos patienter
som behandlas med  genom generell anestesi: amiodaron

 som inte svarar mot atropin, ,bradykardi hypotoni
överledningsrubbningar, minskad  (se avsnitt hjärtminutvolym

er).Interaktion

 (se avsnitt ar) systemetEndokrina Biverkning
Amiodaron kan inducera hypertyreodism, särskilt hos patienter
med tidigare sköldkörtelsjukdom eller hos patienter som
tar/tidigare har tagit peroralt . Ultrasensitivtamiodaron
sköldkörtelstimulerande  i  (usTSH) bör mätas vidhormon serum
misstanke om sköldkörtelrubbning. Sköldkörtelfunktionstest ska
utföras på alla patienter när så är lämpligt innan behandling inleds.

Amiodaron innehåller jod och kan således påverka radiojodupptag.
Funktionstester av sköldkörteln (fritt , fritt T4, usTSH) förblir dockT3
tolkningsbara.  hämmar  omvandling av Amiodaron perifer tyroxin
(T4) till ( ) och kan orsaka isolerade biokemiskatrijodtyronin T3
förändringar (förhöjd nivå av fritt T4 i , något sänkt eller tillserum
och med normal nivå av fritt ) hos kliniskt eutyreoida patienter. IT3
sådana fall finns ingen anledning att avbryta behandling med 

, om inga kliniska eller ytterligare biologiskaamiodaron
(usTSH-prov) tecken på sköldkörtelrubbning föreligger.
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(se avsnitt Andningsvägar, bröstkorg och mediastinum Biverkning
ar)
Uppkomsten av  eller icke-produktiv hosta kan varadyspné
relaterad till lungtoxicitet såsom interstitiell . Mycketpneumoni
sällsynta fall av interstitiell  har rapporterats vidpneumoni
användning av  . När diagnosen misstänksintravenöst amiodaron
bör lungröntgen utföras. Amiodaronbehandling bör omvärderas
med hänsyn till att interstitiell  generellt sett är pneumoni reversibel
vid tidig  av , och kortikosteroidbehandling börutsättning amiodaron
övervägas (se avsnitt ar). Kliniska symtom försvinnerBiverkning
oftast inom några veckor, följt av en långsammare radiologisk samt
lungfunktionsförbättring. Vissa patienter kan bli sämre trots att
behandling med amiodaronhydroklorid avbrutits. Dödliga fall av
lungtoxicitet har rapporterats.

Mycket sällsynta fall av svåra andningskomplikationer, ibland
dödliga, har observerats, oftast under perioden direkt efter
operation (chocklunga, ARDS). Möjlig  med höginteraktion
syrekoncentration kan föreligga (se avsnitt er och Interaktion

ar).Biverkning

(se avsnitt ar)Lever och gallvägar Biverkning
Svår hepatocellulär  kan uppstå inom de första 24insufficiens
timmarna av  , och kan ibland vara dödligt.intravenöst amiodaron
Noggrann övervakning av er rekommenderas därför såtransaminas
snart  sätts in.amiodaron

Svåra bullösa reaktioner: 
Livshotande eller till och med dödliga hudreaktioner: 

 (SJS),  (TEN)Stevens-Johnsons syndrom toxisk epidermal nekrolys
(se avsnitt ar). Om symtom eller tecken på SJS, TENBiverkning
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(t.ex. progressivt hudutslag ofta med blåsor eller slemhinneskador)
förekommer, ska behandlingen med  avbrytasamiodaron
omedelbart.

 (se avsnitt ar)Ögon Biverkning : 
Om synen blir suddig eller försämras bör oftalmologisk
undersökning inkluderande fundoskopi snarast utföras.
Uppträdande av optikusneuropati och/eller  kräveroptikusneurit
utsättande av  eftersom tillstånden kan leda till blindhet.amiodaron

(se avsnitt er)Läkemedelsinteraktioner Interaktion
Samtidig användning av  och följande preparatamiodaron
rekommenderas ej: , hjärtfrekvenssänkandebetablockerare
kalciumantagonist (verapamil, ), tarmirriterande diltiazem

 som kan orsaka .laxermedel hypokalemi

Vid fall av  bör korrigerande åtgärd vidtas och hypokalemi
 övervakas. Vid  bör QT-intervall torsade de pointes antiarytmika

inte ges; hjärtstimulering och   kanintravenöst magnesium
användas.

Ökade plasmanivåer av  har rapporterats med samtidig flekainid
 av . Flekainiddosen bör sänkas i enlighetadministrering amiodaron

därmed och patienten övervakas noggrant.

Interaktioner
Läkemedel som inducerar  eller förlängning av torsade de pointes

etQT-intervall
Några av de viktigare preparaten som interagerar med amiodaron
är , ,  och läkemedel som förlänger warfarin digoxin fenytoin

et.QT-intervall
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Kombinerad behandling med följande preparat som förlänger 
et är kontraindikerade (se avsnitt er)QT-intervall Kontraindikation

på grund av den ökade risken för , t.ex.:torsade de pointes

Klass Ia , t.ex. , , disopyramid;antiarytmika kinidin prokainamid
Klass III , t.ex. sotalol, bretylium;antiarytmika
intravenöst erytromycin, trimsulfa eller pentamidininjektion;
vissa antipsykotika, t.ex. klorpromazin, tioridazin, flufenazin,
pimozid, , amisulprid och sertindol;haloperidol
litium och  medel, t.ex. doxepin,tricykliska antidepressiva
maprotilin, amitriptylin;
vissa er, t.ex. terfenadin, astemizol, mizolastin;antihistamin
antimalaria, t.ex. kinin, meflokin, klorokin, halofantrin;
moxifloxacin.

erFluorokinolon
Sällsynta rapporter om förlängning av  harQTc-intervall
förekommit, med eller utan , hos patienter somtorsade de pointes
tar  i kombination med er. Samtidigamiodaron fluorokinolon
användning av  och er bör undvikasamiodaron fluorokinolon
(samtidig användning av moxifloxacin är kontraindikerat, se ovan).

Läkemedel som är hjärtfrekvenssänkande och orsakar 
 eller överledningsrubbningarautomaticitet

Kombinerad behandling med följande preparat rekommenderas ej:

Betablockerare och vissa kalciumantagonister ( ,diltiazem
verapamil), kan orsaka potentiering av negativa kronotropa
egenskaper och långsam överledning.
Sofosbuvir: Samtidig  av  med eradministrering amiodaron regim
som innehåller sofosbuvir kan leda till allvarlig  symtomatisk
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. Om samtidig användning inte kan undvikasbradykardi
rekommenderas hjärtövervakning (se avsnitt Varningar och
försiktighet).
Tarmirriterande  som kan orsaka  ochlaxermedel hypokalemi
därmed öka risken för . Andra typer av torsade de pointes

 bör användas.laxermedel

Kombinerad behandling med följande preparat som också kan
orsaka  och/eller , bör beaktas medhypokalemi hypomagnesemi
försiktighet:

,diuretika
systemiska er,kortikosteroid
tetrakosaktid,
intravenöst amfotericin B.

Allmän anestesi
Potentiellt allvarliga komplikationer såsom  som intebradykardi
svarar för atropin, , överledningsrubbningar, minskad hypotoni

 har rapporterats hos patienter som tar hjärtminutvolym amiodaron
som genomgår allmänbedövning (se avsnitt Varningar och
försiktighet).

Mycket sällsynta fall av svåra andningskomplikationer (chocklunga,
ADRS), ibland med dödlig utgång, har observerats, oftast under
perioden direkt efter operation. Möjlig  med höginteraktion
syrekoncentration kan föreligga (se avsnitt Varningar och
försiktighet).

Amiodaronhydroklorids inverkan på andra läkemedel
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Amiodaron och/eller dess  desetylamiodaron hämmarmetabolit
CYP1A1, CYP1A2, CYP3A4, CYP2C9, CYP2D6 samt P-glykoprotein
och kan öka exponeringen för dessas . På grund avsubstrat
amiodarons långa  kan er observeras i flerahalveringstid interaktion
månader efter  av .utsättning amiodaron

Pgp-substrat
Amiodaron hämmar P- . Samtidig  medglykoprotein administrering
Pgp-  förväntas leda till ökad exponering för dessa.substrat

Digoxin
Att ge en patient som redan får  amiodaronhydroklorid lederdigoxin
till ökad koncentration av  i  och därmed sådanadigoxin plasma
symtom och kännetecken som associeras med höga digoxinnivåer;
rubbningar av  (uttalad ) kan leda till en automaticitet bradykardi

 effekt på hjärtfrekvens och atrioventrikulärsynergistisk
överledning. Klinisk, biologisk och -övervakningEKG
rekommenderas för att kunna iaktta tecken på
hjärtglykosidtoxicitet och digoxindosen bör halveras.

Dabigatran
Försiktighet bör iakttas när  ges tillsammans medamiodaron
dabigatran, med tanke på risken för blödning. Det kan vara
nödvändigt att justera en av dabigatran i enlighet med dessdos
produktresumé.

CYP2C9-substrat
Amiodaron ökar koncentrationen av CYP 2C9-  som peroralasubstrat

 ( ) och  i  genom hämningantikoagulantia warfarin fenytoin plasma
av  2C9.cytokrom P450
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Warfarin
Doseringen av  bör minskas. Frekventare övervakning avwarfarin
protrombintid både under och efter amiodaronbehandling
rekommenderas.

Fenytoin
Fenytoindosering bör minskas om tecken på överdosering
uppträder och plasmanivåer kan mätas.

CYP2D6-substrat
Flekainid
Eftersom  huvudsakligen metaboliseras av CYP 2D6 kan flekainid

 genom sin hämmande inverkan på denna  ökaamiodaron isoenzym
nivåerna av  i . En sänkning av flekainiddosen medflekainid plasma
50 % rekommenderas jämte noggrann övervakning av arbiverkning
hos patienten. Övervakning av flekainidnivåer i plasma
rekommenderas starkt.

CYP P450 3A4-substrat
När andra läkemedel ges samtidigt med  som hämmaramiodaron
CYP 3A4 kan detta leda till högre nivåer av dessas koncentration i 

, vilket kan öka toxiciteten:plasma

Cyklosporin: nivåer av cyklosporin i  kan öka till såplasma
mycket som tvåfaldiga nivåer vid samtidig användning. En
minskning av cyklosporindosen kan vara nödvändig för att
bibehålla plasmakoncentrationen inom behandlingsintervallet.
Statiner: risken för muskeltoxicitet (t.ex. ) ökar vidrabdomyolys
samtidig  av  och statiner somadministrering amiodaron
metaboliseras av CYP 3A4, som exempelvis ,simvastatin
atorvastatin och lovastatin. Vid behandling med amiodaron
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rekommenderas användning av en statin som inte
metaboliseras av CYP 3A4.
Andra läkemedel som metaboliseras av  3A4:cytokrom P450
exempelvis , takrolimus, sildenafil, ,lidokain fentanyl
midazolam, triazolam, dihydroergotamin,  ochergotamin
kolchicin.

er med  av andra CYP 450 - erInteraktion substrat isoenzym
-studier visar att  även kan  CYP 1A2, CYPIn vitro amiodaron hämma

2C19 samt CYP 2D6 genom sin huvudmetabolit. Vid samtidig
användning förväntas  öka plasmakoncentrationen avamiodaron
preparat vars  är beroende av CYP 1A2, CYP 2C19 samtmetabolism
CYP 2D6.

Andra produkters inverkan på amiodaronhydroklorid
CYP3A4 - och CYP2C8-hämmare kan potentiellt hämma
metabolisering av  och öka dess exponering. Intag avamiodaron
CYP 3A4-hämmare (t.ex. grapefruktjuice och andra läkemedel) bör
undvikas vid behandling med . Grapefruktjuice hämmar amiodaron

 3A4 vilket kan öka plasmakoncentrationen av cytokrom P450
. Grapefruktjuice bör undvikas under behandling med amiodaron

 .peroral amiodaron

Graviditet 
En begränsad mängd data från behandling av gravida kvinnor finns
tillgänglig.  och N-desmetylamiodaron passerarAmiodaron
placentabarriären och fostrets plasmakoncentration uppgår till
10‑25 % av moderns. De vanligaste komplikationerna omfattar
hämmad tillväxt, för tidig födelse och nedsatt sköldkörtelfunktion
hos nyfödda barn. ,  och förlängt Hypotyreos bradykardi QT-intervall
observerades hos cirka 10 % av nyfödda barn. I enstaka fall
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konstaterades sköldkörtelförstoring eller . En högreblåsljud
missbildningsfrekvens tycks inte föreligga. Möjligheten för
hjärtdefekter bör dock hållas i åtanke.  skall därförAmiodaron
användas under graviditet endast då det är nödvändigt och den
reella risken för återkommande livshotande er ska vägasarytmi
mot eventuella risker för fostret. Med tanke på s långa amiodaron

 måste fertila kvinnor vänta med att bli gravida i minsthalveringstid
ett halvår efter avslutad behandling för att undvika att fostret
exponeras under tidig graviditet.

Amning 
Utsöndring i bröstmjölk har påvisats för både det aktiva
innehållsämnet och för den aktiva en. Om behandlingmetabolit
krävs under amningsperioden eller om  togs underamiodaron
graviditet, bör amning avbrytas. Användningen är endast tillåten i
speciella livshotande omständigheter som anges i avsnitt
Indikationer, er och Varningar och försiktighet.Kontraindikation

Fertilitet
Ökade serumnivåer av  ( ) ochluteiniserande hormon LH
follikelstimulerande  ( ) sågs hos manliga patienter efterhormon FSH
långtidsanvändning vilket antyder testikeldysfunktion.

Trafik
Amiodaronhydroklorid kan påverka förmågan att köra eller
använda maskiner.

Biverkningar
De vanligaste arna som rapporterats med  biverkning intravenös

 är  vid infusionsstället,  och .amiodaron flebit bradykardi hypotoni

Tabell 1: Biverkningsfrekvenser
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Organ-sy
stem-

Mycket
vanliga
(≥ 1/10)

Vanliga
(≥ 1/100
, < 1/10)

Mindre
vanliga
(≥ 1/1 0
00,
< 1/100)

Sällsynta
(≥ 1/10 
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Ett fåtal sällsynta fall av olika kliniska symtom som tyder på
överkänslighetsreaktioner har rapporterats: , nedsattvaskulit
njurfunktion med förhöjda kreatininnivåer, , trombocytopeni

.anafylaxi

Rapportering av misstänkta biverkningar
Det är viktigt att rapportera misstänkta biverkningar efter att
läkemedlet godkänts. Det gör det möjligt att kontinuerligt övervaka
läkemedlets nytta-riskförhållande. Hälso- och sjukvårdspersonal
uppmanas att rapportera varje misstänkt biverkning till
Läkemedelsverket, men alla kan rapportera misstänkta
biverkningar till Läkemedelsverket, . www.lakemedelsverket.se
Postadress

Läkemedelsverket 
Box 26 
751 03 Uppsala 

Överdosering
Det finns ingen information avseende överdosering med intravenös

.amiodaron

Vid  överdosering eller för snabb   kanakut intravenös administrering
följande observeras: illamående, kräkningar, förstoppning,
svettningar,  och förlängt . Efter kraftigbradykardi QT-intervall
överdosering kan , hjärtblock och hypotoni torsades de pointes
även förväntas. I exceptionella fall kan  förekomma.hypertyreos

Efter kraftig överdosering måste långtidsövervakning av EKG
utföras. Inläggning på intensivvårdsavdelning bör övervägas. 

 kan behandlas med infusionsvätskor ellerHypotoni
kärlsammandragande medel. Användning av alfa- eller

http://www.lakemedelsverket.se/
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betaadrenerga medel eller tillfällig hjärtstimulering kan vara
indicerade.  och III  bör undvikas eftersom deKlass IA antiarytmika
associeras med förlängning av et och  av QT-intervall induktion

. Ytterligare behandling bör varatorsades de pointes
understödjande och .symtomatisk
Amiodaron och dess  kan inte dialyseras.metabolit

På grund av amiodarons  rekommenderas lämpligfarmakokinetik
långtidsövervakning av patienten, särskilt med avseende på
hjärtstatus.

Farmakodynamik
 är ett joderat bensofuranderivat och klassas som ettAmiodaron

klass III  på grund av sin förmåga att förlängaantiarytmikum
hjärtats  i både arteriella och ventrikulära eraktionspotential myocyt

genom blockad av hjärtats K -kanaler (främst den snabba+

komponenten av den sena återställande K -strömmen, I ).+
Kr

Därmed förlängs aktionspotentialens , vilket lederrefraktärperiod
till depression av ektopier och reentryarytmier samt till förlängning
av et i .  blockerar dessutom hjärtats NaQTc-intervall EKG Amiodaron

-flöde (klass I effekt) och Ca -flöde (klass IV effekt). Den senare+ 2+

kan leda till förlångsammad överledning genom sinusknutan och
AV-knutan.

Under långtidsadministrering tycks  även  flödetamiodaron hämma
genom jonkanaler i hjärtmyocyter från det endoplasmatiska
nätverket till plasmamembranet, och dessa effekter kan bidra till
kardioelektrofysiologiska effekter vid långtidsanvändning.
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Amiodaron är dessutom en icke-   vid bådekompetitiv antagonist
beta- och er och har därmed hemodynamiska effekter: alfareceptor

 av koronarartärer och   som leder tilldilatation perifer vasodilatation
 av  . Negativ , negativreduktion systemiskt blodtryck inotrop

kronotrop och negativ dromotrop effekt tycks induceras av
amiodarons  effekter.betablockerande

Några av amiodarons effekter är jämförbara med  vilkethypotyreos
kan bero på blockering av tyroideahormonsyntesen.  ärAmiodaron
en  hämmare av -5´-monodeiodinasaktivitet (detpotent jodtyronin
huvudsakliga T4-  konverterande et). Hos råtta har ökningT3 enzym
av tyroideastimulerande et ( ) i ,  (T4) ochhormon TSH serum tyroxin
revers trijodotyronin (rT3) och minskning av serumtrijodotyronin (

) observerats som resultat av hämmad dejodinering av T4 till .T3 T3
Amiodarons antityroida effekter kan bidra till dess
hjärtelektrofysiologiska effekter.
Huvudmetabolitetn N-desetylamiodaron har hjärtelektrofysiologiska
effekter liknande de för modersubstansen.

Säkerhet och effekt av   hos patienter medintravenöst amiodaron
hjärtstillestånd utanför sjukhus till följd av  harventrikelflimmer
utvärderats i två dubbelblinda studier: ARREST-studien, som
jämförde  med , och ALIVE-studien som jämfördeamiodaron placebo

 med . Det primära effektmåttet med bådaamiodaron lidokain
studierna var överlevnad vid ankomst till sjukhus.

I ARREST-studien ingick 504 patienter med hjärtstillestånd utanför
sjukhus till följd av , eller pulslös kammarflimmer kammartakykardi
refraktär mot 3 eller fler stötar från en hjärtstartare samt .adrenalin
Patienter gavs  300 mg  utspätt i 20 ml  50antigen amiodaron glukos
mg/ml som en snabb  i en  ven (246 patienter) eller injektion perifer
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 (258 patienter). Av de 197 patienterna (39 %) somplacebo
överlevde resan till sjukhus minskade   riskenamiodaron signifikant
för återupplivning och sjukhusinläggning: 44 % i gruppen som
behandlades med  jämfört med 34 % i gruppen som fick amiodaron

 (p=0,03). Efter justering för andra oberoende indikatorerplacebo
var kvoten för sjukhusinläggning 1,6 (95 % konfidensintervall, 1,1
till 2,4; p=0,02) i gruppen som fick  jämfört medamiodaron
placebogruppen. Frekvensen för  (59 % jämfört med 25 %,hypotoni
p=0,04) och  (41 % jämfört med 25 %, p=0,004) varbradykardi
högre hos patienter som fick  än hos patienter som fick amiodaron

.placebo

I ALIVE-studien ingick 347 patienter med  refraktärkammarflimmer
mot 3 eller fler stötar från en hjärtstartare,  plusadrenalin
ytterligare en stöt från en hjärtstartare, eller med återkommande 

 efter inledande framgångsrik defibrillering.kammarflimmer
Patienterna gavs antingen  (5 mg/kg) eller  (1,5amiodaron lidokain
mg/kg).  ökade  chansen för återupplivningAmiodaron signifikant
och sjukhusinläggning. 22,8 % i gruppen som fick  (41 avamiodaron
180 patienter) jämfört med 12 % i gruppen som fick  (20 avlidokain
167 patienter), p=0,009). Efter justering för andra faktorer som
påverkar överlevnad var kvoten för sjukhusinläggning 2,49 (95 %
konfidensintervall, 1,28 till 4,85; p=0,007) i gruppen som fick 

 jämfört med gruppen som fick . Andelenamiodaron lidokain
patienter som drabbades av hjärtstillestånd efter  avadministrering
den initiala en av studieläkemedlet efter defibrillering vardos
signifikant högre i gruppen som fick  (28,9 %) än i gruppenlidokain
som fick  (18,4), p=0,04).amiodaron

Barn och ungdomar:
Inga kontrollerade studier med barn har gjorts.
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I publicerade studier har amiodarons säkerhet utvärderats hos
1118 barnpatienter med olika er. Följande er användes iarytmi dos
kliniska barnstudier.
Oralt
-Laddningsdos: 10 till 20 mg/kg/dag under 7 till 10 dagar (eller 500

mg/m /dag om den uttrycks per kvadratmeter),2

-Underhållsdos: Minsta effektiva en bör användas; i enlighetdos
med individuell respons kan den variera mellan 5 till 10 mg/kg/dag

(eller 250 mg/m /dag om den uttrycks per kvadratmeter).2

Intravenöst
-Laddningsdos: 5 mg/kg kroppsvikt under 20 minuter till 2 timmar,
-Underhållsdos: 10 till 15 mg/kg/dag från några dagar till flera
dagar.
Om nödvändigt kan  behandling inledas samtidigt med denoral
vanliga en.laddningsdos

Farmakokinetik
Amiodaron elimineras långsamt och har en uttalad
vävnadsaffinitet.
Resorption av  i magtarmkanalen efter  amiodaron oral

 är 50 %. De högsta plasmanivåerna efter enadministrering
engångsdos uppnås 3-7 timmar efter . Amiodarons administrering

 i myokardiet är avgörande för behandlingseffekten.ackumulering
Beroende på mättnadsdos kan den terapeutiska effekten förväntas
efter några dagar och upp till två veckor.

 Intravenös administrering
Efter  inträder maximal effekt efter 15 minuter. Därefterinjektion
sker vävnadsdistribution och en snabb minskning av plasmanivåer
inom 4 timmar.



Texten utskriven från Fass.se 2025-07-02 03:5139

För att uppnå vävnadsmättnad måste behandlingen fortsätta 
 eller oralt.intravenöst

Under mättning med  ackumuleras substansen framföramiodaron
allt i fettvävnad.  uppnås inom efter en till fleraSteady state
månader. På grund av dessa egenskaper bör den rekommenderade
mättnadsdosen ges för att uppnå snabb vävnadsmättning vilket är
en förutsättning för den terapeutiska effekten.

Amiodaron har en lång  som varierar mellan 20 ochhalveringstid
100 dagar.
Elimination sker huvudsakligen via levern och gallan. 10 % av
substansen elimineras via njurarna.
På grund av låg  via njurarna kan vanliga erelimination dos
administreras till patienter med .njurinsufficiens
Efter utsättande av  fortsätter en under fleraamiodaron elimination
månader.

Barn och ungdomar:
Inga kontrollerade barnstudier har gjorts. I de begränsade
publicerade data som finns tillgängliga om barnpatienter noterades
ingen skillnad jämfört med vuxna.

Prekliniska uppgifter
I långtidstoxicitetsstudier har  orsakat lungskador (amiodaron fibros
och fosfolipidos hos hamster, råtta och hund). Lungtoxicitet tycks
främst ha orsakats av fria radikaler och rubbad energibildning i
celler. Dessutom orsakar  leverskada hos råtta.amiodaron
Beträffande  har  Ames test ochgenotoxicitet in vitro  in vivo
mikronukleustest på  på mus utförts. Båda studier gavbenmärg
negativa resultat.
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I en 2-årig karcinogenicitetsstudie på råtta orsakade  enamiodaron
ökning av follikulära er i sköldkörteln (  & karcinom)tumör adenom
hos båda könen vid kliniskt relevant exponering. Eftersom
mutagenicitetresultaten var negativa föreslås det att en epigen-,
snarare än en genotoxiskmekanism, står för denna typ av
tumörinduktion. Det observerades inte några karcinom i musen,
däremot observerades det dosberoende follikulär  ihyperplasi
sköldkörteln. Dessa effekter på sköldkörteln i möss och råttor beror
troligen på amiodarons effekt på  och/eller  avsyntes frisättning
köldkörtelhormoner. Resultatens relevans hos människan är låg.

Innehåll
Kvalitativ och kvantitativ sammansättning
1 ml  hameln innehåller 50 mg amiodaronhydrokloridAmiodaron
motsvarande 46,9 mg .amiodaron
Varje  med 3 ml  hameln innehåller 150 mgampull Amiodaron
amiodaronhydroklorid.

Efter spädning enligt rekommendation i 250 ml  50 mg/mlglukos
innehåller en  med amiodaronhydroklorid 50 mg/mlampull
koncentrat till injektions-/infusionsvätska, lösning 0,6 mg/ml
amiodaronhydroklorid.

Hjälpämne med känd effekt:
Detta läkemedel innehåller 22,2 mg bensylalkohol i varje ml.
Varje  med 3 ml innehåller 66,6 mg bensylalkohol.ampull

Förteckning över hjälpämnen
Polysorbat 80 (E433)
Bensylalkohol (E1519)
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Vatten för injektionsvätskor

Blandbarhet
Inkompatibiliteter
Amiodaronhydroklorid är inte blandbar med saltlösning och får
endast administreras i  50 mg/ml.glukos

Vid användning av medicinsk utrustning eller hjälpmedel som
innehåller plastmaterial såsom DEHP (di-2-etylhexylftalat) i närvaro
av , kan DEHP läcka ut. För att minskaamiodaron
patientexponering för DEHP ska utspädd amiodaronlösning
administreras genom infusionsset som inte innehåller DEHP, t.ex.
polyolefin (PE, PP) eller glas. Inga andra preparat får blandas med
amiondaroninfusioner.

Detta läkemedel får inte blandas med andra läkemedel förutom de
som nämns i avsnitt Hållbarhet, förvaring och hantering.

Miljöpåverkan

Miljöinformationen för amiodaron är framtagen av
företaget Sanofi AB för Cordarone®
Miljörisk: Användning av amiodaron har bedömts medföra
försumbar risk för miljöpåverkan. 
Nedbrytning: Amiodaron är potentiellt persistent. 
Bioackumulering: Amiodaron har hög potential att bioackumuleras. 

Detaljerad miljöinformation

Environmental Risk Classification
Predicted Environmental Concentration (PEC)
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PEC is calculated according to the following formula:

PEC (µg/L) = (A*10 *(100-R))/(365*P*V*D*100) = 1.37*109 -6

*A*(100-R)

PEC = 0.0529 µg/L

Where: 
A = 384,9709  kg (total sold amount API in Sweden year 2021, data
from IQVIA) 
R = 0% removal rate (due to loss by  to sludge particles,adsorption
by volatilization,  or biodegradation) hydrolysis

P = number of inhabitants in Sweden = 10*10  6

V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (ECHA
default) (Ref I). 
D = factor of dilution of waste water by surface water flow = 10
(ECHA default) (Ref I).

Predicted No Effect Concentration (PNEC)

Ecotoxicological studies

 Algae (Pseudokirchneriella subcapitata):
EC  72 h (growth rate): >12 μg/L 50

NOEC 72 h (growth rate): 12 μg/L
Test item:  Hydrochloride Amiodarone
(Protocol: OECD 201) 
(Ref II)

Crustacean (Daphnia magna):
NOEC 21 d (reproduction, mortality): 68.4 μg/L 
Test item:  HydrochlorideAmiodarone
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(Protocol: OECD 211)
(Ref III)

 Fish (Pimephales promelas):
NOEC 28 days (survival, growth): 623 μg/L 
(Protocol: OECD 210) 
(Ref IV)

Other ecotoxicity data:

The PNEC (μg/L) = lowest EC /10 was calculated using results50

from the most sensitive toxicity endpoint and an assessment factor
of 10 (three long-term results from species representing three
trophic levels), to add a safety margin to the toxicity endpoint. The
most sensitive species was  forPseudokirchneriella subcapitata
which the NOEC 72 h was 12 μg/L.

PNEC = 12 μg/L/10 = 1.2 µg/L

Environmental Risk Classification (PEC/PNEC ratio)
PEC/PNEC= 0.053/1.2 = 0.044

PEC/PNEC ≤ 0.1 which justifies the phrase “Use of  hasamiodarone
been considered to result in insignificant environmental risk”.

Degradation
Biotic degradation

Ready degradability:
Test showed 0% degradation in 28 days (OECD 301B) (Ref V).
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I.  

II.  

III.  

Justification of chosen bioaccumulation phrase:
 fails to pass the criteria for ready biodegradabilityAmiodarone

which justifies the phrase .“Amiodarone is potentially persistent”

Bioaccumulation
 Partitioning coefficient:

Log Pow 7.96 at  7pH
Test item:  HydrochlorideAmiodarone
(Protocol: OECD 123)
(Ref VI).

Justification of chosen bioaccumulation phrase:
Since log P  of 7.96 > 4 at  7, the substance has high potentialow pH

for bioaccumulation.

Excretion ( )metabolism
Amiodarone is excreted as <1 % as parent compound in urine and
most of it is excreted as metabolites, through  (Ref VII) (Reffeces
VIII).
Metabolites identified are N-desethylamiodarone (main
metabolite), di-N-desethylamiodarone (Ref IX). Metabolites may 
possess some antiarrhythmic activity (Ref IX).
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Hållbarhet, förvaring och hantering
Hållbarhet
Oöppnade ampuller: 2 år.

Beredda lösningar:
Kemisk och fysikalisk stabilitet efter  har visats 24beredning
timmar vid 25 °C.
Ur  synvinkel bör beredd lösning användasmikrobiologisk
omedelbart.
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Om den inte används omedelbart är lagringstider och förhållanden
före användning användarens ansvar och skulle normalt inte vara
längre än 24 timmar vid 2 till 8 °C, såvida inte utspädning har skett
under kontrollerade och validerade aseptiska förhållanden.

Särskilda förvaringsanvisningar
Förvaras vid högst 25 °C. Förvaras i skydd mot kyla. Får ej frysas.
Förvara erna i ytterkartongen. Ljuskänsligt.ampull
Förvaringsanvisningar för läkemedlet efter spädning finns i avsnitt
Hållbarhet.

Särskilda anvisningar för destruktion och övrig hantering
Före användning ska det sterila koncentratet inspekteras visuellt
för att säkerställa att lösningen är klar, fri från partiklar,
missfärgningar och att behållaren inte är skadad. Lösningen ska
endast användas om den är klar och behållaren är oskadad och
intakt.

Före  som en   ska administrering intravenös infusion Amiodaron
Hameln spädas enligt anvisningar med  50 mg/ml. Efterglukos
spädning enligt rekommendation i 250 ml  50 mg/mlglukos
innehåller en  med amiodaronhydroklorid 50 mg/mlampull
koncentrat till injektions-/infusionsvätska, lösning 0,6 mg/ml
amiodaronhydroklorid.

Administrera 5 mg/kg kroppsvikt i 250 ml  50 mg/ml över 20glukos
minuter till 2 timmar.
På grund av lösningens stabilitet ska koncentrationer under 300
mg/500 ml inte användas och inga andra läkemedel ska blandas i
infusionsvätskan (se avsnitt ).Dosering
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Endast för engångsbruk
Ej använt läkemedel och avfall ska kasseras enligt gällande
anvisningar.

Egenskaper hos läkemedelsformen
Koncentrat till injektions-/infusionsvätska, lösning.
Klar, blekgul,  lösning.steril
pH: 3,5-4,5

Förpackningsinformation
 Koncentrat till injektions-/infusionsvätska, lösning 50 mg/ml Klar,

blekgul, steril lösning.
 10 x 3 milliliter ampull (fri prissättning), EF


