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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

AMIODARON AL 200

Amiodaronhydrochlorid 200 mg pro Tablette

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

© Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist AMIODARON AL und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
AMIODARON AL beachten?

3. Wie ist AMIODARON AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist AMIODARON AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist AMIODARON AL und

wofiir wird es angewendet?

AMIODARON AL ist ein Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstorungen (Antiarrhythmikum Klasse i)

AMIODARON AL wird angewendet bei

¢ symptomatischen und behandlungsbediirftigen Herz-
rhythmusstérungen mit schneller Herzschlagfolge
und Ursprung im Herzvorhof (tachykarden supra-

ventrikuldren Herzrhythmusstérungen), wie z. B.

— Herzrhythmusstdrungen mit schneller Herzschlag-
folge, infolge einer Storung der Reiziiberleitung
zwischen Herzvorhof (Atrium) und Herzkammer
(Ventrikel), in einem speziellen Reizleitungssystem
(AV-Knoten) (AV-junktionale Tachykardien),

— erhohte Herzschlagfolge iiber 100 Schldge/min bei
Herzfunktionsstérungen, die durch elektrische
Leitungsbahnen zwischen Herzvorhof und Herz-
kammer hervorgerufen werden, die das spezielle
Reiziiberleitungssystem (AV-Knoten) umgehen und
so die Herzerregung kurzschlieBen (supra-
ventrikuldre Tachykardien bei WPW-Syndrom),

— anfallsartig auftretendes (paroxysmales) Vorhof-
flimmern.

Diese Indikation gilt fiir Patienten, die auf die

Behandlung mit anderen Antiarrhythmika nicht

ansprechen oder bei denen andere Antiarrhythmika

nicht angezeigt sind.

e schwerwiegenden symptomatischen Herzrhythmus-
stérungen mit erhohter Herzschlagfolge (iber

100 Schlage/min, die ihren Ursprung in der Herz-

kammer haben (tachykarde ventrikuldre Herz-

rhythmusstorungen). Hierbei ist zu beachten, dass
auf eine Therapie mit Betarezeptorenblockern nicht
zu Gunsten einer Therapie mit Amiodaron verzichtet
werden sollte.

2. Was sollten Sie vor der

Einnahme von
AMIODARON AL beachten?

AMIODARON AL darf NICHT eingenommen
werden

e wenn Sie allergisch gegen Amiodaronhydrochlorid
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e bei verlangsamter Herzschlagfolge mit weniger als
55 Pulsschldgen pro Minute (Sinusbradykardie),

e bei allen Formen einer Leitungsverzogerung
(sinuaurikuldre und nodale Leitungsverzogerung), ein-
schlieBlich Syndrom des kranken Sinusknotens,
Erregungsleitungsstérungen zwischen Herzvorhofen
und Herzkammern (AV-Block II. und IIl. Grades) sowie
bi- und trifaszikulare Blocke, sofern kein Herzschritt-
macher eingesetzt ist,

® bei Schilddriisenerkrankungen,

e bei vorbestehender QT-Verldngerung (spezielle EKG-
Verédnderung),

e bei vermindertem Kaliumgehalt des Blutes (Hypokali-
amie),

e bei Jodallergien,

e wenn Sie schon einmal an einem angioneurotischen
Odem (bestimmte Form von Haut- und Schleimhaut-
schwellung) litten,

e bei gleichzeitiger Behandlung mit MAO-Hemmern
(bestimmte Antidepressiva),

e bei gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die
eine Sonderform des Herzrasens (Torsade de pointes)
auslosen konnen (siehe unter Abschnitt 2.: Einnahme
von AMIODARON AL zusammen mit anderen Arznei-
mitteln),

e in der Schwangerschaft (es sei denn, dies ist ein-
deutig erforderlich),

e in der Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie AMIODARON AL einnehmen.

Es wird empfohlen, vor Behandlungsbeginn eine
Bestimmung der kardiologischen Funktionen (EKG), des
Kalium-Serumwertes, der Leberwerte, der Schild-
driisenwerte und der Lungenfunktion sowie eine
Rontgenuntersuchung des Brustkorbs durchzufiinren.

HERZ

Insbesondere im Zusammenhang mit der Langzeit-
anwendung antiarrhythmischer Substanzen sind Félle
beschrieben worden, bei denen die Schwelle, bei der
elektrische Verfahren zur Durchbrechung lebens-
bedrohlicher Herzrhythmusstérungen (z. B. Herzschritt-
macher) greifen, erhoht ist. Daher kdnnte mdglicher-
weise die Funktionsfahigkeit solcher Geréte
beeintréchtigt werden. Deshalb wird eine wiederholte
Uberpriifung der Funktionsfahigkeit dieser Geréate vor
und wahrend der Therapie mit AMIODARON AL
empfohlen.

Wenn Sie an ventrikuldren, d. h. die Herzkammern
betreffenden Herzrhythmusstorungen leiden, bedarf die
Einstellung auf AMIODARON AL einer sorgféltigen
kardiologischen Uberwachung und darf nur bei Vor-
handensein einer kardiologischen Notfallausriistung
sowie der Mdglichkeit einer Monitorkontrolle erfolgen.

Wahrend der Behandlung sollten in regelmaBigen
Absténden Kontrolluntersuchungen vorgenommen
werden (z.B. in Absténden von 1 Monat mit Standard-
EKG bzw. 3 Monaten mit Langzeit-EKG und gegebenen-
falls Belastungs-EKG). Bei Verschlechterung einzelner
EKG-Parameter (z.B. Verldngerung der QRS-Zeit bzw.
QT-Zeit um mehr als 25 % oder der PQ-Zeit um mehr
als 50 % bzw. einer QT-Verldngerung auf mehr als

500 ms) oder einer Zunahme der Anzahl oder des
Schweregrades der Herzrhythmusstorungen sollte eine
Therapietiberpriifung erfolgen.

Als Folge der pharmakologischen Wirkung von
Amiodaron zeigen sich im EKG folgende Ver-
&nderungen: QT-Verldngerung (in Abhéngigkeit von der
Repolarisationsverlangerung), Auftreten einer U-Welle,
Verlédngerung oder Deformierung der T-Welle. Bei einer
liberméBigen QT-Verldngerung (bestimmte EKG-Ver-
anderung) besteht ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten
einer schweren Sonderform des Herzrasens (Torsade
de pointes).

Unter AMIODARON AL kann eine Verlangsamung der
Herzschlagfolge (Sinusbradykardie) auftreten, die bei
élteren Patienten oder bei gestorter Sinusknoten-
funktion stérker ausgeprégt sein kann. In Ausnahme-
fallen kann ein Sinusknotenstillstand auftreten (Aus-
bleiben der Herzaktion durch Stillstand des primaren
Erregungsbildungssystems im Herzvorhof). Beim Auf-
treten einer ausgeprégten Verlangsamung der Herz-
schlagfolge (Bradykardie) oder eines Sinusknotenstill-
standes muss die Therapie abgebrochen werden.

Verdnderungen oder Verstarkung der Herzrhythmus-
stérungen (proarrhythmische Wirkungen), die zu
starker Beeintréchtigung der Herztétigkeit mit der
maglichen Folge des Herzstillstandes fiihren kdnnen,
wurden beschrieben. Proarrhythmische Effekte unter
AMIODARON AL treten generell im Zusammenhang
mit Arzneimittelwechselwirkungen und/oder
Elektrolytverschiebungen auf (siehe unter

Abschnitt 2.: Einnahme von AMIODARON AL
zusammen mit anderen Arzneimitteln und 4. Welche
Nebenwirkungen sind maglich?).

SCHWERE VERLANGSAMUNG DER
HERZSCHLAGFOLGE (BRADYKARDIE) (SIEHE UNTER
ABSCHNITT 2. EINNAHME VON AMIODARON AL
ZUSAMMEN MIT ANDEREN ARZNEIMITTELN)

Bei gleichzeitiger Anwendung von Amiodaron und
Sofosbuvir in Kombination mit einem anderen direkt
wirkenden antiviralen Arzneimittel (DAA) zur
Behandlung von Hepatitis C, wie Daclatasvir, Simeprevir
oder Ledipasvir, wurden Félle von schwerer, maglicher-
weise lebensbedrohlicher Verlangsamung der Herz-
schlagfolge (Bradykardie) und Herzblock beobachtet.
Daher wird die gleichzeitige Anwendung dieser Arznei-
mittel mit AMIODARON AL nicht empfohlen.

Wenn die gleichzeitige Anwendung mit AMIODARON AL
nicht vermieden werden kann, wird empfohlen, dass
die Patienten bei der Einleitung der Behandlung mit
Sofosbuvir in Kombination mit anderen DAAs eng (iber-
wacht werden. Patienten, die ein hohes Risiko fiir
Bradyarrhythmien aufweisen, sollten nach der Ein-
leitung der gleichzeitigen Behandlung mit Sofosbuvir
kontinuierlich fiir mindestens 48 Stunden unter ent-
sprechenden klinischen Bedingungen liberwacht
werden.

Aufgrund der langen Halbwertszeit von Amiodaron
sollten auch Patienten, bei denen AMIODARON AL in
den letzten Monaten abgesetzt wurde, sorgféltig tiber-
wacht werden, wenn eine Behandlung mit Sofosbuvir in
Kombination mit anderen DAAs eingeleitet werden soll.

Patienten, die die oben aufgefiihrten Arzneimittel zur
Behandlung von Hepatitis C zusammen mit
AMIODARON AL erhalten — allein oder in Kombination
mit anderen herzfrequenzsenkenden Arzneimitteln —,
sollten von ihrem Arzt auf die Symptome von Brady-
kardie und Herzblock aufmerksam gemacht werden.
Holen Sie unverziiglich medizinischen Rat ein, wenn
diese Symptome auftreten.

SCHILDDRUSE

Auf Grund des Risikos, unter der Behandlung mit
AMIODARON AL eine Uber- oder Unterfunktion der
Schilddriise (Hyper- oder Hypothyreose) zu entwickeln,
sollten vor Behandlungsbeginn Schilddriisenfunktions-
untersuchungen durchgefiihrt werden. Wahrend der
Therapie und bis etwa 1 Jahr nach Absetzen der
Therapie sollten diese Untersuchungen in regelmaBigen
Absténden wiederholt und die Patienten auf klinische
Anzeichen einer Uber- oder Unterfunktion der Schild-
driise untersucht werden.

AMIODARON AL hemmt die Umwandlung des Schild-
driisenhormons Thyroxin (T,) in Trijodthyronin (Ts) und
kann so zu erhdhten T,-Werten sowie zu verminderten
Ts-Werten bei klinisch unauffalligen (euthyreoten)
Patienten filhren. Diese Befundkonstellation allein sollte
nicht zu einem Therapieabbruch fiihren.

DIE FOLGENDEN SYMPTOME KONNEN HINWEISE AUF
EINE SCHILDDRUSENFUNKTIONSSTORUNG SEIN:

BEI UNTERFUNKTION DER SCHILDDRUSE
(HYPOTHYREOSE)

Gewichtszunahme, Kélteempfindlichkeit,
Abgeschlagenheit, eine tiber den unter Amiodaron zu
erwartenden Effekt hinausgehende extreme Verlang-
samung des Herzschlags (Bradykardie).

Klinisch wird eine Unterfunktion der Schilddriise durch
den Nachweis eines deutlich erhohten Gehalts des
ultrasensitiven Hormons TSH sowie eines verminderten
Gehalts des Hormons T, bestétigt. Nach Absetzen der
Behandlung kommt es normalerweise innerhalb von
1-3 Monaten zur Normalisierung der Schilddriisen-
funktion.

Bei Nachweis einer Unterfunktion der Schilddriise sollte
die Amiodaron-Dosis — sofern maglich — in Absprache
mit Ihrem Arzt reduziert werden und/oder eine
Behandlung mit Levothyroxin begonnen werden. In
Einzelféllen kann ein Absetzen von AMIODARON AL
erforderlich werden.

BEI UBERFUNKTION DER SCHILDDRUSE
(HYPERTHYREOSE)

Gewichtsverlust, Herzrasen (Tachykardie), Muskel-
zittern (Tremor), Nervositét, vermehrtes Schwitzen und
Warmeintoleranz, Wiederauftreten von Arrhythmien
oder Angina pectoris, Herzinsuffizienz (Herzschwéche).

Klinisch wird eine Uberfunktion der Schilddriise durch
den Nachweis eines deutlich verminderten Gehalts des

H

ultrasensitiven Hormons TSH sowie erhohter Werte der
Hormone T; und T, bestatigt.

Bei Nachweis einer Uberfunktion der Schilddriise sollte
AMIODARON AL in Absprache mit Inrem Arzt abgesetzt
sowie in schweren Féllen eine Behandlung mit
Thyreostatika, Beta-Rezeptorenblockern und/oder
Kortikosteroiden begonnen werden.

Wegen seines lodgehaltes verfalscht AMIODARON AL
klassische Schilddriisentests (lodbindungstests).

LUNGE

Unter der Behandlung mit AMIODARON AL besteht das
Risiko, schwere entziindliche Lungenerkrankungen
(Hypersensitivitats-Pneumonitis, alveolére oder inter-
stitielle Pneumonitis) zu entwickeln. Daher sollten vor
Behandlungsbeginn eine Rontgenuntersuchung der
Lunge (Thorax) sowie ein Lungenfunktionstest durch-
gefiihrt werden. Im weiteren Behandlungsverlauf
sollten diese Untersuchungen in Absténden von ca.
3-6 Monaten wiederholt werden.

Ebenso sollten diese Untersuchungen bei Auftreten von
Atembeschwerden (Symptom maglicher lungen-
toxischer Wirkung) durchgefiihrt werden.

Wenn Sie an schweren Lungenerkrankungen leiden, ist
die Lungenfunktion gegebenenfalls hdufiger zu
kontrollieren, da Sie bei Auftreten lungentoxischer
Wirkungen eine schlechtere Prognose haben.

Nicht produktiver Husten und Atemnot sind haufig erste
Anzeichen der vorgenannten Lungenveranderungen.
Des Weiteren konnen Gewichtsverlust, Fieber und
Schwachegefiihl auftreten.

Bei friihzeitigem Absetzen von Amiodaron bilden sich
die oben beschriebenen Lungenveranderungen in der
Regel zuriick.

Bei Nachweis einer Hypersensitivitits-Pneumonitis ist
AMIODARON AL sofort abzusetzen und eine
Behandlung mit Kortikosteroiden zu beginnen.

Bei Nachweis einer alveoldren/interstitiellen Pneumonie
sollte eine Behandlung mit Kortikosteroiden erfolgen
und die Dosis vermindert werden oder — falls moglich —
AMIODARON AL abgesetzt werden.

LEBER

Eine Kontrolle der Leberwerte (Transaminasen) anhand
von Leberfunktionstests wird empfohlen, sobald die
Therapie mit AMIODARON AL begonnen wird. Im
weiteren Therapieverlauf sollten regelméBige Kontrollen
der Leberwerte erfolgen.

Akute Lebererkrankungen (einschlieBlich schwerer
Leberzellinsuffizienz oder Leberversagen, in Einzel-
fallen mit todlichem Ausgang) und chronische Leber-
erkrankungen konnen unter der oralen und intra-
venosen Darreichungsform von Amiodaron auftreten
(bei der intravendsen Verabreichung bereits innerhalb
der ersten 24 Stunden). Daher sollte die Dosis von
AMIODARON AL in Absprache mit Inrem Arzt reduziert
oder AMIODARON AL abgesetzt werden, wenn die
Transaminasen (ber das 3-Fache der Norm ansteigen.

Die Anzeichen einer chronischen Lebererkrankung
infolge oraler Einnahme von Amiodaron kénnen minimal
sein (Gelbsucht infolge einer Stauung des Gallenflusses
[cholestatischer Ikterus], VergroBerung der Leber
[Hepatomegalie], auf das bis zu 5-Fache der Norm
erhohte Leberwerte).

Die Leberfunktionsstorungen sind nach dem Absetzen
von Amiodaron reversibel, jedoch sind Falle mit tod-
lichem Ausgang beschrieben worden.

AUGEN (SIEHE ABSCHNITT 4. WELCHE
NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?)

Wahrend der Behandlung mit AMIODARON AL sind
regelmaBige augenérztliche Untersuchungen, ein-
schlieBlich Beobachtung des Augenhintergrundes
(Funduskopie) und Untersuchungen der vorderen
Augenabschnitte mittels Spaltiampe, angezeigt.

Bei verschwommenem Sehen oder vermindertem Seh-
vermdgen sollte umgehend eine komplette augen-
arztliche Untersuchung einschlieBlich Beobachtung des
Augenhintergrundes durchgefiihrt werden.

Beim Auftreten einer Erkrankung des Sehnervs mit Ver-
schlechterung des Sehvermdgens (Optikusneuropathie
und/oder Optikusneuritis) ist das Absetzen von
AMIODARON AL notwendig, da die Gefahr eines Fort-
schreitens der Erkrankung bis hin zur Erblindung
besteht. Informieren Sie daher umgehend lhren Arzt,
damit dieser eine alternative Behandlung einleiten
kann.

HAUT

Bei Auftreten von Anzeichen schwerer allergischer
Hautreaktionen (wie z. B. Blasenbildung, Hautablésung)
muss die Therapie mit Amiodaron beendet werden.

Unter der Therapie mit AMIODARON AL sollten Sie
Sonnenbestrahlung vermeiden; dies gilt auch fiir UV-
Licht-Anwendungen und Solarien. Wenn dies nicht
maglich sein sollte, sollten Sie die unbedeckten Haut-
partien, besonders das Gesicht, durch eine Licht-
schutzsalbe mit hohem Lichtschutzfaktor schiitzen.
Auch nach Absetzen von AMIODARON AL ist ein Licht-
schutz noch fiir einige Zeit erforderlich.

NEUROMUSKULARE ERKRANKUNGEN (SIEHE
ABSCHNITT 4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?)

AMIODARON AL kann periphere Nerven- und/oder
Muskelschdden (periphere Neuropathien und/oder
Myopathien) hervorrufen. Diese verschwinden gewohn-
lich einige Monate nach Absetzen, kénnen sich in Ein-
zelféllen aber auch nicht vollstandig zuriickbilden.

ARZNEIMITTELWECHSELWIRKUNGEN (SIEHE UNTER
ABSCHNITT 2.: EINNAHME VON AMIODARON AL
ZUSAMMEN MIT ANDEREN ARZNEIMITTELN)

Die gleichzeitige Einnahme von AMIODARON AL mit
den folgenden Arzneimitteln wird nicht empfohlen:
Beta-Rezeptorenblocker, Calciumkanalblocker mit anti-
arrhythmischen Eigenschaften (Verapamil, Diltiazem)
sowie Laxanzien, die Hypokaliamien ausldsen kénnen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Amiodaron und
einigen Statinen (Arzneimittel zur Senkung erhohter
Blutfette, z. B. Simvastatin, Atorvastatin, Lovastatin),
die durch ein bestimmtes Enzym (CYP 3A4) abgebaut
werden, kann es zu einer von den Statinen aus-
gehenden Erkrankung der Skelettmuskulatur
(Myopathie) oder zu einem Zerfall von Muskelzellen
(Rhabdomyolyse) kommen. Es wird empfohlen, unter
der Therapie mit Amiodaron Statine zu verwenden, die
nicht iiber CYP 3A4 abgebaut werden.

ANASTHESIE (SIEHE UNTER ABSCHNITT 2.:
EINNAHME VON AMIODARON AL ZUSAMMEN MIT
ANDEREN ARZNEIMITTELN)

Zumeist nach chirurgischen Eingriffen traten einige
Falle von akutem Lungenversagen (ARDS) auf, die in
Einzelféllen todlich verliefen.

KINDER

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei der Anwendung von
Amiodaron bei Kindern ist nicht belegt (siehe Abschnitt
3. Wie ist AMIODARON AL einzunehmen?).

ALTERE MENSCHEN

AMIODARON AL bewirkt eine Verlangsamung der Herz-
frequenz, die bei élteren Patienten stirker ausgepragt
sein kann. Bei ausgepragter Verlangsamung der Herz-
frequenz muss die Behandlung in Absprache mit Ihrem
Arzt abgebrochen werden.

Einnahme von AMIODARON AL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

DIE NACHFOLGEND GENANNTEN ARZNEISTOFFE BZW.
PRAPARATEGRUPPEN DURFEN NICHT GLEICHZEITIG
MIT AMIODARON AL ANGEWENDET WERDEN:

Da Amiodaron bestimmte Enzymsysteme (Cytochrom
P450-Enzyme) und Transportproteine (P-Glykoprotein)
beeinflusst, kann es bei gleichzeitiger Anwendung von
Arzneimitteln, die ebenfalls diese Enzymsysteme und
Transportproteine beeinflussen, zu Wechselwirkungen
kommen. Ihr Arzt &ndert moglicherweise die Dosis
anderer Arzneimittel, die Sie einnehmen.

Aufgrund der langen Halbwertszeit von Amiodaron
konnen Wechselwirkungen mehrere Monate nach dem
Absetzen von Amiodaron beobachtet werden.

o MAO-Hemmer (Gruppe von Antidepressiva),

¢ hestimmte Arzneimittel, die Herzrhythmus-
stérungen verursachen konnen: Bei gleichzeitiger
Anwendung von Arzneimitteln zur Behandlung von
Herzrhythmusstorungen (Antiarrhythmika) der
Klasse | (insbesondere chinidindhnliche Substanzen)
und anderen Klasse-lll-Antiarrhythmika (z. B. Sotalol)
sowie anderen, die QT-Zeit verldngernden Arznei-
mitteln (z. B. Vincamin, einige Neuroleptika [z.B.
Sulpirid], Pentamidin i.v. und Erythromycin i.v.)
besteht die Gefahr einer tiberméBigen QT-Ver-
l&ngerung verbunden mit einem erhéhten Risiko fiir
das Auftreten von Kammerarrhythmien einschlieBlich
Torsade de pointes (Sonderform des Herzrasens).

DIE GLEICHZEITIGE BEHANDLUNG MIT AMIODARON AL
UND DEN FOLGENDEN ARZNEIMITTELN WIRD NICHT
EMPFOHLEN:

o Beta-Rezeptorenblocker und Calciumkanal-
blocker

Bei gleichzeitiger Anwendung von AMIODARON AL
und Calciumkanalblockern vom Verapamil- und
Diltiazem-Typ oder Beta-Rezeptorenblockern kann es
zu einer extrem verlangsamten Herzschlagfolge
(exzessive Bradykardie), zu hohergradigen atrio-
ventrikuldren Uberleitungsstorungen und zu einer
additiven kardiodepressiven Wirkung kommen.
Bestimmte Abfiihrmittel (Laxanzien)

Abfiihrmittel, die eine Verminderung des Kalium-
gehalts im Blut (Hypokalidmien) verursachen konnen,
erhohen das Risiko, Torsade de pointes (Sonderform
des Herzrasens) auszulésen. In Kombination mit
AMIODARON AL sollten deshalb andere Abfiihrmittel
verwendet werden.

Fluorochinolone

Wenn Sie mit AMIODARON AL behandelt werden,
sollte die Verabreichung von Fluorochinolonen ver-
mieden werden.

Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis C

Die gleichzeitige Anwendung von AMIODARON AL mit
Sofosbuvir in der Kombination mit einem anderen
direkt wirkenden antiviralen Wirkstoff zur Behandlung
von Hepatitis C (wie Daclatasvir, Simeprevir oder
Ledipasvir) wird nicht empfohlen, da dies zu einer
schwerwiegenden symptomatischen Verlangsamung
der Herzschlagfolge (Bradykardie) fithren kann. Der
Mechanismus dieser Wirkung ist nicht bekannt.

Wenn eine gleichzeitige Anwendung nicht vermieden
werden kann, wird eine kardiale Uberwachung
empfohlen (siehe ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®).

BEI DER GLEICHZEITIGEN BEHANDLUNG MIT

AMIODARON AL UND DEN FOLGENDEN

ARZNEIMITTELN IST VORSICHT GEBOTEN:

¢ Arzneimittel, die die Blutgerinnung hemmen
(orale Antikoagulanzien)
AMIODARON AL kann zu einer Verstarkung des
gerinnungshemmenden Effektes von Vitamin-K-
Antagonisten (Dicumarol, Warfarin und Phen-
procoumon) und dadurch bedingt zu einem erhohten
Blutungsrisiko flihren. Wahrend und nach der
Behandlung mit AMIODARON AL sollten daher
hdufigere Kontrollen der Blutgerinnungszeit (INR)
durchgefiihrt und gegebenenfalls sollte die Dosis der
Vitamin-K-Antagonisten angepasst werden.

Dabigatran

Die gleichzeitige Anwendung von Amiodaron und
Dabigatran sollte aufgrund eines erhohten Blutungs-
risikos mit Vorsicht erfolgen. Es kann erforderlich
sein, die Dosis von Dabigatran anzupassen.

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
storungen (Antiarrhythmika)
— Herzglykoside
Bei gleichzeitiger Gabe von AMIODARON AL und
herzwirksamen Glykosiden (Arzneimittel zur



Behandlung von Herzrhythmusstorungen) kann es
zu extrem verlangsamter Herzschlagfolge
(exzessive Bradykardie) kommen. Zu Grunde liegen
kénnen Storungen der Erregungsbildung im Herzen
(Automatie) oder der Erregungsleitung (atrio-
ventrikuldre Uberleitung) auf Grund der sich
gegenseitig verstirkenden Wirkung beider
Préparate.

Bei gleichzeitiger Gabe von AMIODARON AL und
Digoxin kann es zu einer Erhéhung des Digoxin-
Serumspiegels (auf Grund einer erniedrigten
Digoxin-Ausscheidung) kommen.

Wenn Sie gleichzeitig AMIODARON AL und Digoxin
anwenden, sollte Ihr Arzt auf Symptome einer
Digitalis-Uberdosierung achten und vorsorglich die
Digoxin-Plasmaspiegel bestimmen. Falls not-
wendig, sollte eine Dosisanpassung erfolgen.

— Andere Antiarrhythmika
AMIODARON AL kann die Plasmaspiegel anderer
Antiarrhythmika (z. B. Chinidin, Procainamid,
Flecainid) erhohen. Bei gleichzeitiger Anwendung
mit AMIODARON AL sollte die Flecainid-Dosis des-
halb angepasst werden.

e Arzneimittel, die zu vermindertem Kaliumgehalt
im Blut (Hypokalidmie) fithren konnen
Bei gleichzeitiger Gabe von AMIODARON AL und
kaliumausschwemmenden Diuretika (Arzneimittel,
die den Harnfluss fordern, z. B. Hydrochlorothiazid,
Furosemid), einzunehmenden Kortikosteroiden,
Tetracosactid oder intravenésem Amphotericin B
besteht ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von
Herzrhythmusstorungen (einschlieBlich Torsade de
pointes).

Eine Hypokalidmie muss vermieden (und korrigiert)
werden. Das QT-Intervall sollte im EKG beobachtet
werden. Im Falle von Torsade de pointes sollen keine
Antiarrhythmika gegeben werden.

¢ Bestimmte Antiepileptika
AMIODARON AL kann bei gleichzeitiger Gabe von
Phenytoin (Antiepileptikum) den Serumspiegel von
Phenytoin erhdhen und Symptome einer Phenytoin-
Uberdosierung (z.B. Sehstorungen, Muskelzittern
[Tremor], Schwindel) ausldsen. Daher sollte, sobald
entsprechende Symptome auftreten, die Phenytoin-
Dosis nach Absprache mit Inrem Arzt reduziert
werden. Gegebenenfalls sollten die Phenytoin-
Plasmaspiegel bestimmt werden.

¢ Arzneimittel zur Unterdriickung des Immun-
systems (Immunsuppressiva)
AMIODARON AL kann die Ciclosporin-Serumspiegel
erhohen und die Ausscheidung von Ciclosporin um
liber 50 % vermindern. Daher sollte bei gleichzeitiger
Gabe in Absprache mit lhrem Arzt eine Dosis-
anpassung von Ciclosporin erfolgen.

¢ Arzneimittel, die unter Beteiligung eines

bestimmten Enzymsystems (Cytochrom

P450 3A4) abgebaut werden

Da Amiodaron das Enzymsystem Cytochrom

P450 3A4 beeinflusst, kann es bei gleichzeitiger

Anwendung von Arzneimitteln, die iber dieses

Enzymsystem abgebaut werden, zu Wechsel-

wirkungen kommen.

— Fentanyl (Schmerzmittel)
AMIODARON AL kann die pharmakologischen
Effekte von Fentanyl verstarken und so das Risiko
toxischer Wirkungen verstérken.

— Statine (Arzneimittel zur Senkung erhohter
Blutfette)
Bei gleichzeitiger Einnahme von Amiodaron und
einigen Statinen (z. B. Simvastatin, Atorvastatin,
Lovastatin) ist das Risiko einer Erkrankung der
Muskulatur oder eines Zerfalls der Muskelzellen
(Myopathie/Rhabdomyolyse) erhoht. Es wird
empfohlen, unter der Therapie mit Amiodaron
Statine zu verwenden, die nicht (iber CYP3A4
abgebaut werden.

— Andere Arzneimittel
Lidocain, Tacrolimus, Sildenafil, Midazolam,
Triazolam, Dihydroergotamin, Ergotamin und
Colchicin.

e Allgemeinnarkose

Bei Patienten unter Behandlung mit Amiodaron, die
sich einer Allgemeinnarkose unterzogen, wurden
selten Félle von atropinresistenter Bradykardie (ver-
langsamte Herzschlagfolge), Blutdruckabfall, Uber-
leitungsstorungen und reduziertem Herzminuten-
volumen beobachtet. Sehr selten treten schwere
respiratorische Komplikationen (Schocklunge, ARDS),
zumeist direkt nach chirurgischen Eingriffen, auf.

Es wurde eine mogliche Verstarkung des toxischen
Effektes der Sauerstoffkonzentration vermutet. Vor
chirurgischen Eingriffen sollte daher der Anasthesist
liber die Amiodaron-Therapie informiert werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor
kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Einnahme von AMIODARON AL zusammen

mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Wahrend der Behandlung mit AMIODARON AL sollten
Sie méglichst keinen Alkohol trinken.

Trinken Sie keinen Grapefruitsaft, wahrend Sie
AMIODARON AL einnehmen. Er kann die Wirksamkeit
Ihres Arzneimittels beeintréchtigen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

SCHWANGERSCHAFT

Amiodaronhydrochlorid, der Wirkstoff von
AMIODARON AL, hat schadliche Wirkungen auf die
Schwangerschaft und/oder den Fotus/das Neu-
geborene. AMIODARON AL darf aus diesen Griinden
wéhrend einer Schwangerschaft nicht angewendet
werden, es sei denn, dieses ist eindeutig erforderlich.

Als héufigste Komplikationen treten Wachstums-
storungen, Friihgeburten und Funktionsstérungen der
Schilddriise beim Neugeborenen auf. Schilddriisen-
unterfunktion, erniedrigte Herzschlagfolge (Brady-
kardie) und EKG-Verénderungen (verlangerte QT-Inter-
valle) wurden bei etwa 10 % der Neugeborenen
festgestellt. Vereinzelt wurden eine VergréBerung der
Schilddriise oder Herzgerdusche gefunden. Die Fehl-
bildungsrate scheint nicht erhoht zu sein; es sollte
jedoch die Méglichkeit von Herzdefekten beriicksichtigt
werden.

Frauen mit Kinderwunsch sollten wegen der langen
Halbwertszeit von Amiodaronhydrochlorid den Beginn
einer Schwangerschaft frilhestens ein halbes Jahr nach
dem Ende der Behandlung planen, um eine Belastung
des Kindes in der Friihschwangerschaft zu vermeiden.

STILLZEIT

Ist eine Behandlung wéhrend der Stillzeit erforderlich
oder ist Amiodaronhydrochlorid wahrend der
Schwangerschaft angewendet worden, darf nicht
gestillt werden, da der Wirkstoff in die Muttermilch
libergeht und beim Saugling wirksame Konzentrationen
erreichen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der
regelmaBigen arztlichen Kontrolle. Dieses Arzneimittel
kann auch bei bestimmungsgeméBem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die Fahig-
keit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum
Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in ver-
starktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung
und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

AMIODARON AL enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie AMIODARON AL daher erst nach
Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist AMIODARON AL

einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Dosierung

Die Dosierung sollte individuell — vor allem nach dem
Behandlungserfolg — festgelegt werden. Es gelten
folgende Richtdosen:

ERWACHSENE

Als Sattigungsdosis nehmen Sie 8—10 Tage lang

600 mg Amiodaronhydrochlorid (entsprechend

3 Tabletten AMIODARON AL 200) pro Tag; in einigen
Fallen konnen Dosierungen bis zu 1200 mg Amiodaron-
hydrochlorid (entsprechend 6 Tabletten

AMIODARON AL 200) pro Tag erforderlich werden.

AnschlieBend Reduzierung auf eine Erhaltungsdosis,
die im Allgemeinen 200 mg Amiodaronhydrochlorid
(entsprechend 1 Tablette AMIODARON AL 200)
wéhrend 5 Tagen pro Woche betrégt.

Bei einigen Féllen sind wéhrend der Dauertherapie
hohere Dosierungen von 200—-600 mg Amiodaron-
hydrochlorid (entsprechend 1-3 Tabletten
AMIODARON AL 200) pro Tag erforderlich.

BESONDERER HINWEIS:

Da die meisten Nebenwirkungen dosisabhéngig sind,
sollte die niedrigste effektive Erhaltungsdosis ver-
abreicht werden.

KINDER UND JUGENDLICHE

Es gibt nur begrenzte Erfahrungen zur Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit bei Kindern. Der Arzt wird (iber eine
geeignete Dosierung entscheiden. Bei der Behandlung
von Kindern sollte die Dosis entsprechend der
Korperoberflache bzw. dem Kérpergewicht angepasst
werden.

Art der Anwendung

Tabletten zum Einnehmen.

Die Tabletten sollen wéhrend oder nach einer Mahlzeit
unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit eingenommen
werden.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von
AMIODARON AL eingenommen haben,
als Sie sollten

Uber akute Uberdosierungen mit Amiodaron ist bisher
wenig bekannt. Im Allgemeinen ist eine Uberdosierung
erst im Laufe der Langzeittherapie moglich. Die
Symptome beschranken sich gewdhnlich auf eine Ver-
langsamung der Herzschlagfolge unter 60 Schlage/min
oder auf Herzjagen, das sich spontan wieder zuriick-
bildet (Sinusbradykardie, sinuaurikuldre und nodale
Reizleitungsstorungen sowie spontan sistierende
Tachykardien). Félle von Torsade de pointes (Sonder-
form des Herzrasens), Kreislaufversagen und Leber-
versagen wurden berichtet. Die durch AMIODARON AL
verursachte Verlangsamung der Herzschlagfolge
(Bradykardie) ist atropinresistent. Deshalb ist bei
Bedarf eine voriibergehende Schrittmacherkontrolle
erforderlich.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit

AMIODARON AL benachrichtigen Sie umgehend lhren
Arzt; er wird entsprechend den Symptomen Uber
gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheiden.
Bei Vergiftungen und/oder im Falle schwerwiegender
Symptome ist sofortige drztliche Behandlung erforder-
lich.

Besteht der Verdacht auf eine Uberdosierung, sollten
Sie ausreichend lang unter besonderer Beriick-
sichtigung der kardialen Situation &rztlich beobachtet
werden.

Weder Amiodaronhydrochlorid noch seine Metaboliten
sind dialysierbar.

Wenn Sie die Einnahme von

AMIODARON AL vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte bzw. mehrfache Menge
nach einer bzw. mehreren vergessenen Einzeldosen
ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit der ver-
ordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von
AMIODARON AL abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit
AMIODARON AL nicht ohne Riicksprache mit Inrem
behandelnden Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen

sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

SEHR HAUFIG (KANN MEHR ALS 1 VON

10 BEHANDELTEN BETREFFEN):

¢ Mikroablagerungen an der Vorderflache der Hornhaut
des Auges, die ublicherweise auf die Region unter-
halb der Pupille begrenzt sind und zu Sehstérungen
(Schleiersehen, Farbhdfe um Lichtquellen) fiihren
konnen. Sie bilden sich in der Regel 612 Monate
nach Absetzen von Amiodaron zuriick.

e Ubelkeit, Erbrechen, Geschmacksveranderungen zu
Behandlungsbeginn (wahrend Einnahme der
Sattigungsdosis), die bei Verminderung der Dosis ver-
schwinden.

e |solierte Erhdhungen der Leberwerte (Serum-
transaminasen) zu Beginn der Therapie, die in der
Regel nicht sehr ausgeprégt sind (das 1,5- bis
3-Fache des Normalwertes). Die Werte normalisieren
sich meist bei Verminderung der Dosis oder spontan.

e Erhohte Lichtempfindlichkeit (Photosensibilisierung)
mit erhdhter Sonnenbrandneigung, die zu Hautrétung
und Hautausschlag fiihren kann.

HAUFIG (KANN BIS ZU 1 VON 10 BEHANDELTEN

BETREFFEN):

e Uber- oder Unterfunktion der Schilddriise. Schwere
Uberfunktionen der Schilddriise, in Einzelféllen mit
todlichem Verlauf, wurden beschrieben.

o Muskelzittern (extrapyramidaler Tremor), Albtrdume,
Schlafstérungen,

e verlangsamte Herzschlagfolge (normalerweise nicht
stark ausgeprégt und dosisabhéngig).

e [nfolge der Lungentoxizitit von Amiodaron kénnen
Lungenentziindungen (atypische Pneumonien als
Ausdruck einer Uberempfindlichkeitsreaktion [Hyper-
sensitivitats-Pneumonitis], alveolére oder interstitielle
Pneumonien) oder Vermehrung von Bindegewebe
(Fibrosen), Rippenfellentziindung (Pleuritis), Ent-
ziindung der Bronchiolen (Bronchiolitis obliterans mit
Pneumonie/BOOP) auftreten (siehe unter Abschnitt
2.: Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen). Einzel-
falle mit todlichem Verlauf wurden berichtet.

Nicht produktiver Husten und Atemnot sind HAUFIG
erste Anzeichen der vorgenannten Lungen-
verénderungen. Des Weiteren konnen Gewichts-
verlust, Fieber und Schwéachegefiihl auftreten.

e \erstopfung,

o Auftreten einer akuten Leberentziindung (Hepatitis)
mit stark erhdhten Serumtransaminasen und/oder
eines cholestatischen Ikterus, einschlieBlich Leber-
versagen mit in Einzelfallen todlichem Verlauf,

e juckender, roter Ausschlag (Ekzem).

Unter langerer Behandlung kann es zu einer Hyper-
pigmentierung mit schwarzvioletter bis schiefer-
grauer Hautverfarbung kommen, vor allem an den
Kérperpartien, die dem Sonnenlicht ausgesetzt sind.
Die Verférbung bildet sich langsam innerhalb von
1-4 Jahren nach Absetzen des Praparates zuriick.

e Muskelschwéche.

GELEGENTLICH (KANN BIS ZU 1 VON

100 BEHANDELTEN BETREFFEN):

e Verminderte Libido,

e periphere Nerven- und/oder Muskelschaden
(periphere sensorische Neuropathien und/oder
Myopathien), die sich nach Absetzen des Arznei-
mittels gewdhnlich zuriickbilden (siehe unter
Abschnitt 2.: Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen), Schwindel, Koordinationsstdrungen,
Empfindungsstorungen (Parésthesien),

e Uberleitungsstorungen (SA-Block: ein Herzblock mit
Uberleitungsstorungen vom Sinusknoten zum Herz-
vorhof; AV-Block: eine Erregungsleitungsstorung
zwischen Herzvorhéfen und Herzkammern); in Einzel-
féllen wurde das Auftreten eines Herzstillstandes
(Asystolie) beobachtet (siehe unter Abschnitt 2.:
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen). Pro-
arrhythmische Wirkungen in Form von Ver-
anderungen oder Verstarkung der Herzrhythmus-
storungen, die zu starker Beeintrachtigung der
Herztétigkeit mit der méglichen Folge des Herzstill-
standes flihren kénnen (siehe unter Abschnitt 2.:
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen und Ein-
nahme von AMIODARON AL zusammen mit anderen
Arzneimitteln).

e Bauchschmerzen, Vollegefiihl, Appetitlosigkeit,
Mundtrockenheit,

o Midigkeit.

SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON 1.000 BEHANDELTEN
BETREFFEN):
e Voriibergehend eingeschrénkte Nierenfunktion.

SEHR SELTEN (KANN BIS ZU 1 VON

10.000 BEHANDELTEN BETREFFEN):

e \lerminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie),
Blutarmut auf Grund eines gesteigerten Zerfalls roter
Blutkdrperchen bzw. infolge einer Stérung der Blut-
bildung (hédmolytische oder aplastische Anémie),

e Unwohlsein, Verwirrung oder Schwéche, Ubelkeit,
Appetitlosigkeit, Reizbarkeit. Hierbei kdnnte es sich
um eine Erkrankung mit dem Namen ,Syndrom der
inadaquaten Sekretion des antidiuretischen
Hormons*“ (SIADH) handeln.

e Gutartige Steigerung des Hirndrucks (Pseudotumor
cerebri), gestorte Bewegungsablaufe (zerebrale
Ataxie), Kopfschmerzen,

e Erkrankung der Sehnerven mit Verschlechterung des
Sehvermdgens (Optikusneuropathie, Optikusneuritis),
die zu permanenter Blindheit fiihren kann (siehe unter
Abschnitt 2.: Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen),

e ausgepragte Verlangsamung der Herzschlagfolge
oder Sinusknotenstillstand, vor allem bei alteren
Patienten oder bei gestorter Sinusknotenfunktion
(siehe unter Abschnitt 2.: Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen),

e Hitzewallungen,

e GefdBentziindung,

e Krampfe der Bronchien (Bronchospasmus) bei
atmungsinsuffizienten Patienten und besonders bei
Asthmapatienten. Zumeist nach chirurgischen Ein-
griffen traten einige Falle von Schocklunge (ARDS)
auf, die in Einzelféllen tdlich verliefen (mdgliche
Wechselwirkung mit hoher Sauerstoffkonzentration).

e Chronische Leberkrankheiten (in Einzelféllen mit tod-
lichem Verlauf), Leberzirrhose,

e Hautrétung unter Strahlentherapie, Knotenrose
(Erythema nodosum) und wenig spezifische Haut-
ausschlage, entziindliche Rotung und Schuppung der
Haut (exfoliative Dermatitis), voriibergehender Haar-
ausfall,

e Nebenhodenentziindung, Impotenz,

e erhohter Kreatiningehalt des Blutes.

NICHT BEKANNT (HAUFIGKEIT AUF GRUNDLAGE DER

VERFUGBAREN DATEN NICHT ABSCHATZBAR):

o Verminderung bestimmter Blutkorperchen (Neu-
tropenie, Agranulozytose),

e Schwellungen im Gesicht, der Lippen und/oder der
Zunge (angioneurotisches Odem, auch Quincke-
Odem), schwere allergische Reaktion (anaphylaktoide
Reaktion, anaphylaktische Reaktion, ana-
phylaktischer Schock),

e Verwirrtheit (Delirium), Halluzination,

e ungewohnliche Muskelbewegungen, Steifheit, Zittern
und Ruhelosigkeit (Parkinsonismus), gestorter
Geruchssinn (Parosmie),

e Torsade de pointes.

Einzelfélle von Kammerflimmern/-flattern wurden
beschrieben.

e Lungenblutung,

e verminderter Appetit,

e akute Entziindung der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis [akut]),

e Nesselsucht; lebensbedrohliche (oder sogar todlich
verlaufende) Hautreaktionen gekennzeichnet durch
Ausschlag, Blasen, sich schalende Haut und Schmerz
(toxische epidermale Nekrolyse [TEN], Stevens-
Johnson-Syndrom [SJS], bullése Dermatitis, Arznei-
mittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen [DRESS)]),

e | upus-ahnliches Syndrom (eine Erkrankung, bei der
das Immunsystem verschiedene Bereiche des Kor-
pers angreift, mit Symptomen wie Schmerzen, Steif-
heit und Schwellungen der Gelenke sowie gerotete
Haut, manchmal als schmetterlingsformiger Aus-
schlag im Gesicht),

e Granulome, einschlieBlich Knochenmarksgranulome.

HINWEIS:

Zu Verlaufsuntersuchungen, diagnostischen und
therapeutischen MaBnahmen siehe Abschnitt 2. ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen®.

GEGENMASSNAHMEN

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen
bei sich beobachten, benachrichtigen Sie bitte Ihren
behandelnden Arzt, damit dieser tiber den Schweregrad
und gegebenenfalls erforderliche weitere MaBnahmen
entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen (ber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist AMIODARON AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und

weitere Informationen

Was AMIODARON AL 200 enthélt
Der Wirkstoff ist: Amiodaronhydrochlorid.

Jede Tablette enthélt 200 mg Amiodaronhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstérke.

Wie AMIODARON AL 200 aussieht und
Inhalt der Packung

WeiBe oder gelblich-weiBe, runde, bikonvexe Tablette
mit einseitiger Bruchkerbe.

AMIODARON AL 200 ist in Packungen mit 50 und
100 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18
61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mérz 2017.
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