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Ptibalova informace: informace pro pacienta
Amarhyton 50 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Amarhyton 100 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim

flecainidi acetas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo [ékarnika

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

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Amarhyton a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Amarhyton uzivat
Jak se ptipravek Amarhyton pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Amarhyton uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AN S e

1. Co je pripravek Amarhyton a k ¢emu se pouZziva

Amarhyton tobolky s prodlouzenym uvolnovanim patii do skupiny 1é¢ivych piipravki, které plisobi
proti porucham srde¢niho rytmu (znamé jako antiarytmika). Zpomaluje/potlacuje vedeni srdecni
stinulace a tim prodluzuje cas, béhem kterého je srdce v klidu, ¢imz se obnovuje normdlni ¢innost
srdce jako Cerpadla.
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- pii nékterych vaznych poruchach srde¢niho rytmu, které se projevuji jako zavazné buseni srdce
nebo jako rychly srde¢ni rytmus (tachykardie).

- pti vaznych poruchach srde¢niho rytmu (srdecni arytmie), které dobte nereaguji na [écbu jinymi
1éky, nebo pokud 1écba t€mito 1€ky neni dobte snasena.

- pii zavazné sinové poruse srde¢niho rytmu (atridlni arytmie), pokud byla jina 1é¢ba neti¢inna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Amarhyton uZivat

Neuzivejte pripravek Amarhyton:

- pokud jste alergicky(a) na flekainid-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedené v bod¢ 6).

- pokud mate jesté dal§i onemocnéni srdce, tj. jiné onemocnéni srdce nez, kvili kterému uzivate
tento 1€k. Pokud si nejste jisty(4), nebo pokud byste potifeboval(a) dalsi informace, zeptejte se
svého l¢kare nebo 1ékarnika.

- jestlize souCasn€ uzivate i nékteré jiné antiarytmika (blokatory sodikového kanalu).

- jestlize mate Brugadav syndrom (geneticka chorobou srdecni).

Upozornéni a opatieni



Predtim, nez za¢nete Amarhyton uZzivat obrat'te se na svého lékare.

- jestlize mate snizenou funkci jater a / nebo ledvin, protoZze za téchto okolnosti se u vas muize
zvysit koncentrace flekainid-acetatu v krvi. Je mozné, Ze v tomto ptipad¢ lékar vam bude
pravidelné kontrolovat hladinu flekainid-acetatu v krvi;

- pokud jste starsi, mlize se koncentrace flekainid-acetatu v krvi zvysit;

- pokud mate implantovany kardiostimulator nebo zavedené docasné stimulacni elektrody;

- jestlize mate poruchu srde¢niho rytmu po operaci srdce;

- jestlize mate zavazny pomaly srdecni rytmus (bradykardii) nebo vyrazné snizeny krevni tlak
(hypotenze). Tyto stavy maji byt upraveny pied pouzitim pfipravku Amarhyton.

- pokud jste prode€lal(a) srde¢ni zachvat.

Niz$i nebo vyssi hladina drasliku v krvi mtize ovlivnit ucinky pfipravku Amarhyton. Diuretika
(mocopudné 1éky), Iéky, které stimuluji pohyb stfev (laxativa) a kortikosteroidni hormony
(kortikosteroidy) mohou snizit hladinu drasliku v krvi. V takovém ptipadé vas lekai mize predepsat
kontrolu hladiny drasliku v krvi.

Déti do 12 let

Ptipravek Amarhyton se nesmi pouzivat u déti mladsich 12 let, avSak toxicita flekainidu byla hlasena
behem lécby flekainidem u déti, které snizily pfijem mléka a u kojenct, které prosly z kojeneckého
mléka na vyzivu dextrézou.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Amarhyton

Pokud uzivate nékteré jiné 1éky soubézné s pripravkem Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouzenym
uvolnovanim, mize nékdy dojit k vzajemnému ovlivnéni jejich 1éCebnich U¢inki a vedlejsich u¢inki
(tj. Iéky mohou mit interakce).

Interakce mohou vzniknout napf. pfi uzivani tohoto ptipravku s:

- digoxinem (lék na stimulaci cinnosti srdce); pfipravek Amarhyton tvrdé tobolky s
prodlouzenym uvolilovanim mtize zvysit hladinu digoxinu v krvi;

- beta-blokatory (I€ky, které snizuji funkci srdce pumpovat krev);

- léky proti epilepsii (fenytoinem, fenobarbitalem a karbamazepinem): tyto 1éky mohou
urychlovat rozklad flekainidu;

- cimetidinem (antacidum); muaze zvySit ucinek ptipravku Amarhyton tvrdé tobolky s
prodlouZzenym uvoliiovanim;

- amiodaronem (k 1é¢bé onemocnéni srdce); davka piipravku Amarhyton u nekterych pacienti se
musi snizit,

- 1éky proti depresi (fluoxetinem, paroxetinem a nékterymi jinymi antidepresivy);

- klozapinem (lék k 1é¢b¢é schyzofrenie);

- mizolastin astemozol a terfenadinem (Iéky k 1écbé alergif);

- chininem a halofantrin (1éky proti malarii);

- verapamil (1€k, ktery snizuje krevni tlak);

- chinidin (1ék k 1€¢bé poruch srde¢niho rytmu);

- 1éky k 1écbé HIV infekci (ritonavirem lopinavirem a indinavirem);

- mocopudné 1éky (diuretika), jako jsou thiazidy a kli¢kova diuretika;

- disopyramid (antiarytmika) neuzivejte Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliovanim
soucasn¢ s disopyramidem;

- terbinafinem (k 1é¢bé plisnovych infekcei);

- bupropionem (Iék proti koufeni).

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Amarhyton s jidlem, nipojem a alkoholem
Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolhiovanim se musi uzivat nalaéno nebo minimaln¢ 1
hodinu pted jidlem.



MIécné vyrobky (mléko, kojenecka strava a pripadné i jogurt) mohou snizovat vstiebavani flekainidu
u déti a kojencti. Pripravek Amarhyton se nesmi pouzivat u déti mladSich 12 let, avSak toxicita
ptipravku Amarhyton byla hlasena béhem lécby flekainidem u déti, které snizily pfijem mléka a u
kojenct, které ptesly z kojeneckého mléka na vyzivu dextrézou.

Téhotenstvi a kojeni

Béhem tehotenstvi se ma piipravek Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolnovanim pouzivat
pouze pokud kladné tc€inky ptevladaji nad negativnimi, jelokoz bylo prokazano Ze flekainid prochazi
placentou a v malych mnozstvich piechazi do matetského mléka. Pokud se béhem te¢hotenstvi uziva
Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim, maji se monitorovat plazmatické hladiny
flekainidu u matky. Pokud se domnivate, ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad'te se
se svym lékarem.

Flekainid piechdzi do matefského mléka. Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolilovanim se
maji pouzivat pouze pokud kladné ucinky ptevladaji nad rizikem.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaénete tento pfipravek uZivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pokud trpite vedlejSimi ucinky, jako jsou zavrate, dvojité vidéni nebo neostré vidéni nebo mate pocit
na omdleni, vase schopnost reagovat se mize zhorsit. To miize byt nebezpecné v situacich, které
vyzaduji koncentraci a pozornost, jako je fizeni vozidla, obsluha nebezpecnych stroji nebo prace ve
vyskach. Pokud si nejste jisty(4), zda Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim ma
nepiiznivy G¢inek na vasi schopnost fidit vozidlo, porad’te se se svym Iékafem.

3. Jak se pripravek Amarhyton uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné podle pokynt svého l1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékatfem nebo lé¢karnikem.

Lékat vam ptedepise individualni davku podle povahy vaSich obtizi. Lécba piipravkem Amarhyton
tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim se obvykle zahajuje pod 1ékaiskym dohledem (pokud je to
nutné, v nemocnici). Pfi uzivani Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouZzenym uvoliiovanim dodrzujte
peclivé pokyny svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kdy a jak se tobolky uzivaji?
Tobolky polknéte a zapijte dostate¢nym mnozstvim napoje (napt. vodou). Denni davka se obvykle
uziva v nekolika dil¢ich ddvkach nalacno nebo alespon 1 hodinu pied jidlem.

Obecné davkovani je pouze orientaéni a je nasledujici:
Obvykla uvodni davka je v rozmezi 100 mg a 200 mg. Lékat vadm mize zvysit davku maximalné na
400 mg denne.

Starsi pacienti
Lékar vam predepiSe nizsi nez obvyklou davku. Davka pro star$i pacienty nesmi prekrocit 300 mg
denné.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater
Lékar vam muze pfedepsat nizsi nez obvyklou davku.

Pacienti s kardiostimuldatorem
Denni davka nesmi ptekrocit 200 mg denné.



Pacienti, kteri se soubézné leci cimetidinem (lék proti Zaludecnim poruchdam) nebo amiodaronem (lék
proti poruchdam srdecniho rytmu)
Lékat vas ma pravideln¢ sledovat, pficemz nékterym pacientlim se piedepisuje nizsi davka.

Béhem lécby mé lékar pravidelné kontrolovat hladiny flekainidu v krvi a EKG (zdznam srde¢ni
elektrické aktivity). Bézné vysetfeni EKG se vam bude délat kazdy mésic a dikladné vysetteni EKG
kazd¢ tii mésice. Na zacatku 1écby a pti zvySovani davky se vysetteni EKG ud¢la kazdé 2 az 4 dny.

Vysetteni EKG se musi provadét ¢astéji u pacienti, ktefi dostavaji nizs$i nez obvyklou davku. Lékar
miize upravovat davky kazdych 6 az 8 dni. U téchto pacientl se vySetieni EKG provadi ve 2. a 3.
tydnu po zahdajeni 1écby.

Pouziti u déti
Tyto tobolky nesmi uzivat déti mladsi 12 let.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Amarhyton, nez jste mél(a)
Pokud si myslite, Ze jste uzil(a) vetsi davku, nez jste mél(a), okamzit€ upozornéte na to svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Amarhyton

Pokud zapomenete v¢as uzit svou davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete, za predpokladu, ze to
nezjistite tésné pred uzitim nasledujici davky. V tomto pfipadé nesmite uzit vynechanou, ale jen
nasledujici davku. Potom pokracujte v pivodnim davkovani. Je dulezité, abyste tobolky uzival(a)
podle predepsaného pldnu. Pokud mate jakékoliv pochybnosti tykajici se pouziti tohoto ptipravku,
uvédomte o tom svého lékare.

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

JestliZe prestal(a) uzivat piipravek Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim:
Jestlize nahle prestanete piipravek Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim uZivat,
nepocitite zadné abstinencni pfiznaky, avSak porucha srde¢niho rytmu jiz nebude pod kontrolou, jak
bylo planovano pfi 1é¢bé. Z toho divodu nikdy nepiestavejte uzivat tento 1€k, aniz by o tom véd¢l
1¢kat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud zjistite néjaké neptiznivé ucinky, které jsou nize uvedené, neprodlené
vyhledejte 1€katrskou pomoc.

Casté (vice nez 1 ze 100 osob):

. Vas srde¢ni tep zacne kolisat; zacne klesat, nebo se stava rychlejsi nebo se zpomali ;
. Mate pocity bolesti na hrudniku;

. Mate problémy s dychanim, nebo se objevi jiné problémy s dychanim nebo plicemi;
. Mate horecku, zacnete rudnout nebo se potit;

. Skleslost nebo pocity slabosti.

Vzacné (vice nez 1 z 10 000 osob):

. Zvonéni v usich;
. PokoZka a oci zacinaji Zloutnout (Zloutenka);
. Omdlévani (kfece).



Dalsi nezadouci u¢inky (neni znamo, jak ¢asto se objevuji):
. Srdecni infarkt;
. srde¢ni selhani, zastava dychani, ztrata védomi, ztrata Cerpaci funkce srdce.

Tak jako jina antiarytmika, i flekainid mize zptsobit ucinky zplsobujici poruchy srde¢niho rytmu.
Muze se pfitom zhorSit existujici arytmie nebo pfivodit vznik nové arytmie. Riziko proarytmogennich
ucinkl je nejvyssi u pacientli se strukturdlnim onemocnénim srdce a / nebo se zna¢né€ naruSenou

funkci srdce.
Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout, zahrnuji nasledujici:

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

- zavratg;

- ztrata orientace;

- poruchy zraku jako je dvojité vidéni, rozmazané vidéni a problém zaostfit.

Casté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 ze 100 osob ale méné nez 1 z 10 osob):
- zkraceny dech;

- slabost;

- Unava;

- horecka;

- hromadéni tekutin v tkanich (otoky) a pocit nepohody;

- nizky krevni tlak (hypotenze).

Méné casté (mohou postihovat vice nezZ 1 z 1000 osob, ale méné nez 1 z 100 osob):
- pocit na zvraceni,

- zvraceni;

- zacpa;

bolesti v oblasti biicha;

anorexie;

- prijem;

dispepsie (bolesti v epigastralni oblasti, pocity tlaku);

- otok;

- snizeni poctu Cervenych krvinek (které mohou zptisobit blednuti kiize a zpiisobit slabost nebo

dusnost),
- snizeni poctu bilych krvinek (zplsobuje nachylnost k infekcim),

- sniZzeni poctu krevnich desticek (coz miize zpisobit krvaceni nebo méné zavazné poranéni nez

obvykle),
alergické kozni reakce jako vyrazka, vypadavani vlast.

Vzicné (mohou postihovat vice nez 1 z 10 000 osob, ale méné nez 1 z 1000 osob):
- zapal plic (pneumonie);

- sveédéni kiize ("jako kdyz mravenci piechazeji po kazi");
- naruS$ena koordinace;

- naru$ené pohyby (tiky);

- snizeni citlivosti;

- zvysené pocent;

- docasna ztrata védomi;

- tres;

- zavraté (vertigo);

- zarudnuti obliceje;

- ospalost;

- zé&vazna deprese;

- uzkost;

- nespavost (potiZe s usinanim);



- bolesti hlavy

- nervové poruchy, rukou nohou;

- kieCe;

- zmatenost;

- vidéni, slySeni nebo citéni véci, které neexistuji (halucinace);

- ztrata paméti (amnézie);

- kopftivka;

- zvySeni hladiny jaternich enzymt se zezloutnutim o¢i a kiize od zloutenky nebo i bez ni.

Velmi vziacné (mohou postihovat méné nez 1 z 10 000 osob):

- zvySeni hladin nékterych protilatek (ukdzano v krevnich testech);
- poskozeni o¢ni rohovky;

- zvysena citlivost na svétlo.

Neni znamo (Cetnost nelze odhadnout z dostupnych udaju):

- nékteré zmeény na elektrokardiogramu (prodlouzeni PR a QRS intervali);

- zvyseni prahu stimulace (ovlivnéni ¢innosti srdce) u pacientil se zavedenym kardiostimulatorem
nebo docasnymi stimula¢nimi elektrodami;

- porucha vedeni mezi piedsini a komorou srdce (atrioventrikularni blok II. a III. stupné¢);

- zastava srdec¢niho rytmu;

- pocit buseni srdce (palpitace);

- vynechévani normalniho srde¢niho rytmu (sinusovéa zastava);

- zivot ohrozujici nepravidelny srde¢ni rytmus (fibrilace komor);

- projeveni urcitého predchoziho onemocnéni srdce (Brugada syndrom), které nebylo pozorovano
pred 1écbou Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouZzenym uvoliiovanim;

- poskozeni plic nebo plicni onemocnéni (nazyvané intersticialni plicni onemocnéni, které
zpusobuje dusnost),

- porucha funkce jater.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci t€inky mutzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobéarova 48 100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Amarhyton uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti. Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby jeho pouzitelnosti, uvedené na krabicce s ,,EXP:“.
Doba pouzitelnosti se vztahuje na posledni den v daném mésici.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Nepouzitelné 1é¢iva
vrat'te do 1ékarny. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prosttedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim obsahuje

Lécivou latkou je flecainidi acetas

- Amarhyton 50 mg tvrdé tobolky s prodlouZzenym uvoliiovanim: Jedna tobolka obsahuje
flecainidi acetas 50 mg.

- Amarhyton 100 mg tvrdé tobolky s prodlouZzenym uvoliiovanim: Jedna tobolka obsahuje
flecainidi acetas 100 mg .

Pomocné latky:
Povidon K25,
Mikrokrystalicka celuloza,
Krospovidon typ A,
Koloidni bezvody oxid kfemicity,
Magnesium-stearat
Kopolymer kyseliny methakrylové a methylmethakrylatu (1:2),
Makrogol 400,
Mastek.

Obal tobolky obsahuje nasledujici slozky:
50 mg: Zelatina, oxid titanicity (E171)
100 mg: zelatina, oxid titanicity (E171) a cerny oxid zelezity (E172)

Jak vypada Amarhyton tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim a co obsahuje baleni

Amarhyton 50 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim jsou Zelatinové neprthledné tobolky s
bilym télem a bilym vickem, obsahujici bilé, nebo témét bilé kulaté mikrotablety.

Amarhyton 100 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim jsou Zelatinové neprihledné tobolky
se Sedym télem a bilym uzavérem, obsahujici bilé, nebo témét bilé kulaté mikrotablety.

Velikost baleni: 28 nebo 30 tobolek.
Na trh nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Swyssi AG

14 Lyoner Strasse,

60528 Frankfurt am Main,

Némecko

Tel. +49 69 66554 162

e-mail: info@swyssi.com

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych zemich EHP pod nasledujicimi nazvy:

Portugalsko Amarhyton 50 mg, Capsula de libertagdo prolongada, duras
Amarhyton 100 mg, Capsula de libertagdo prolongada, duras

Rakousko Amarhyton 50 mg, Hartkapseln, retardiert
Amarhyton 100 mg, Hartkapseln, retardiert

Ceska republika Amarhyton 50 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvolfiovanim
Amarhyton 100 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim

Recko Amarhyton 50 mg, KayAaKLO TOPATETOUEVNC OTOOECUEVOTG, KA PA



Amarhyton 100 mg, KoyGK10 TOPATETAUEVNG ATOOEGEVGNC, CKAN PG

Polsko Amarhyton 50 mg, kapsle o przedtuzony uwalnianiu, twarda
Amarhyton 100 mg, kapsle o przedtuzony uwalnianiu, twarda

Rumunsko Amarhyton 50 mg capsule cu eliberare prelungita, greu
Amarhyton 100 mg capsule cu eliberare prelungita, greu

Slovensko Amarhyton 50 mg tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim, tvrdé
Amarhyton 100 mg tobolky s prodlouzenym uvoliovanim, tvrdé

Bulharsko Onekanana-Cyucu 50 mg Karcynm ¢ yAbIKeHO OCBOOOKAaBaHE, TBBPIH
Onexanana-Cyncu 100 mg Karncynm ¢ yAbDKeHO OCBOOOKIaBaHe, TBbPIH

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 1. 2020



