Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Amiodaron-ratiopharm® 100 mg Tabletten

Wirkstoff: Amiodaronhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Amiodaron-ratiopharm® 100 mg und wofiir wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg beachten?
Wie ist Amiodaron-ratiopharm® 100 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Amiodaron-ratiopharm® 100 mg aufzubewahren?

. Weitere Informationen

TR WN

-

. WAS IST Amiodaron-ratiopharm® 100 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Amiodaron-ratiopharm® 100 mg ist ein Arzneimittel bei Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmikum Klasse Ill).
Amiodaron-ratiogharm“” 100 mg wird angewendet bei
— Symptomatischen und behandlungsbediirftigen tachykarden supraventrikularen Herzrhythmusstérungen wie z. B.
— AV-junktionale Tachykardien
— supraventrikulare Tachykardien bei WPW-Syndrom (Wolff-Parkinson-White-Syndrom)
— paroxysmales Vorhofflimmern
— Schwerwiegend symptomatischen tachykarden ventrikuldren Herzrhythmusstérungen
Diese Indikationen gelten fiir Patienten, die auf die Behandlung mit anderen Antiarrhythmika nicht ansprechen oder bei denen
andere Antiarrhythmika nicht angezeigt sind.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Amiodaron-ratiopharm® 100 mg BEACHTEN?

Amiodaron-ratiogharm® 100 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Amiodaron oder einen der sonstigen Bestandteile von Amiodaron-ratiopharm®
100 mg sind

— bei Jodallergien

— bei verlangsamter Herzschlagfolge (mit weniger als 55 Pulsschlage pro Minute)

— bei allen Formen einer Leitungsverzégerung im Herzen, sofern kein Herzschrittmacher eingesetzt ist

— bei Schilddrisenerkrankungen

- bei einer bestimmten vorbestehenden EKG-Verénderung (so genannte QT-Verlangerung)

- bei niedrigem Blut-Kalium-Spiegel

- bei gleichzeitiger Behandlung mit MAO-Hemmern (Arzneistoffgruppe zur Behandlung von depressiven Erkrankungen)

- bei gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die bestimmte lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen (Torsade de
pointes) auslésen kénnen (siehe auch unter ,Bei Einnahme von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg mit anderen Arzneimitteln”).

- bei gleichzeitiger Anwendung von Simvastatin (Arzneistoff zur Senkung erhéhter Blutfettwerte) in einer hoheren Tagesdosis als
20 mg

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg ist erforderlich

Bei gleichzeitiger Anwendung von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg und Simvastatin (Arzneistoff zur Senkung erhéhter Blut-

fettwerte) wird — abhangig von der Simvastatin-Tagesdosis — das Risiko des Auftretens von Beschwerden in der Muskulatur

(Myopathie) oder des Zerfalls der Muskelzellen (Rhabdomyolyse) erhoht. Die gleichzeitige Anwendung von Amiodaron-

ratiopharm® 100 mg mit einem Statin (Arzneimittelgruppe zu der auch Simvastatin gehért) sollte daher besonders sorgfiltig

tiberlegt werden.

Da lediglich bei einer gleichzeitigen Anwendung von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg und Simvastatin in Tagesdosen von bis

zu 20 mg angenommen werden kann, dass kein Risiko fiir die oben genannten Nebenwirkungen besteht, ist diese Simvastatin-

Tagesdosis nicht zu Gberschreiten.

Andere Statine als Simvastatin sollten bei gleichzeitiger Behandlung mit Amiodaron-ratiopharm® 100 mg in niedriger Dosis

eingesetzt werden.

Herz

Die Einstellung auf Amiodaron-ratiopharm® 100 mg bei ventrikuldren Herzrhythmusstérungen bedarf einer sorgféltigen kardio-
logischen Uberwachung und darf nur bei Vorhandensein einer kardiologischen Notfallausriistung sowie der Moglichkeit einer
Monitorkontrolle erfolgen. Wahrend der Behandlung sollten in regelmaRigen Abstanden Kontrolluntersuchungen vorgenommen
werden (z. B. in Abstédnden von einem Monat mit Standard-EKG bzw. drei Monaten mit Langzeit-EKG und gegebenenfalls
Belastungs-EKG). Bei Verschlechterung bestimmter EKG-Parameter sollte eine Therapietiberpriifung erfolgen.

Bestimmte andere EKG-Veranderungen kénnen Ausdruck der erwiinschten Wirkung von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg auf
das Herz sein. Bei einer lberschieBenden Wirkung kénnen jedoch auch lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen (Torsade de
pointes) auftreten.

Augen
Wiahrend der Behandlung mit Amiodaron-ratiopharm® 100 mg sind regelméBige augenérztliche Untersuchungen angezeigt
(siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?*).

Haut

Wihrend der Therapie mit Amiodaron-ratiopharm® 100 mg sollte Sonnenbestrahlung vermieden werden; dies gilt auch fiir UV-
Licht-Anwendungen und Solarien. Wenn dies nicht moglich sein sollte, sind die unbedeckten Hautpartien, besonders das Gesicht,
durch eine Lichtschutzsalbe mit hohem Lichtschutzfaktor zu schiitzen. Auch nach Absetzen von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg ist
ein Lichtschutz noch fiir einige Zeit erforderlich.

Schilddriise

Aufgrund des Risikos, unter der Behandlung mit Amiodaron-ratiopharm® 100 mg eine Schilddriisenfunktionsstérung (Uber- oder
Unterfunktion) zu entwickeln, sollten vor Behandlungsbeginn Schilddrisenfunktionsuntersuchungen durchgefiihrt werden.
Wahrend der Therapie und bis etwa ein Jahr nach Absetzen der Therapie sollten diese Untersuchungen in regelméBigen
Abstanden wiederholt und die Patienten auf klinische Anzeichen einer Schilddriiseniiber- oder Unterfunktion untersucht werden.
Amiodaron-ratiopharm® 100 mg hemmt die Umwandlung von Thyroxin (T,) in Trijodthyronin (T3) [Thyroxin und Trijodthyronin
sind die Hormone der Schilddrise] und kann zu erhéhten T,-Werten sowie zu verminderten Tz-Werten bei klinisch unauffalligen
Patienten fiihren. In diesem Fall ist ein Therapieabbruch nicht unbedingt notwendig.

Bei Nachweis einer klinisch auffilligen Schilddriisenunterfunktion sollte die Dosis von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg - sofern
maoglich - reduziert werden und/oder eine Einnahme von Schilddriisenhormonen begonnen werden. In Einzelféllen kann ein
Absetzen von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg erforderlich werden.

Bei Nachweis einer klinisch auffélligen Schilddriisentiberfunktion sollte — sofern maoglich — die Dosis reduziert oder Amiodaron-
ratiopharm® 100 mg abgesetzt sowie in schweren Féllen eine Behandlung mit Arzneimitteln, die die Bildung von Schilddriisen-
hormonen unterdriicken (Thyreostatika), Beta-Rezeptorenblockern (Arzneistoffgruppe zur Behandlung von z. B. Bluthochdruck)
und/oder Kortikosteroiden (,Kortison-Préparate”) begonnen werden.

Wegen seines Jodgehaltes verfalscht Amiodaron-ratiopharm® 100 mg klassische Schilddriisentests (Jodbindungstests).

Lunge

Unter der Behandlung mit Amiodaron-ratiopharm® 100 mg besteht das Risiko, schwere entziindliche Lungenerkrankungen (so
genannte Hypersensitivitats-, alveoldre oder interstitielle Lungenentziindung) zu entwickeln. Daher sollten vor Behandlungs-
beginn eine Rontgenuntersuchung des Brustkorbes sowie ein Lungenfunktionstest durchgefiihrt werden. Im weiteren Behand-
lungsverlauf sollten diese Untersuchungen in Abstanden von ca. 3-6 Monaten wiederholt werden.

Ebenso sollten diese Untersuchungen bei Auftreten von Atembeschwerden (Symptom einer maoglichen lungenschadigenden
Wirkung) durchgefiihrt werden.

Bei Patienten mit schweren Lungenerkrankungen ist die Lungenfunktion gegebenenfalls haufiger zu kontrollieren, da diese
Patienten bei Auftreten lungenschadigender Wirkungen eine schlechtere Prognose haben.

Je nachdem, welche Art der Lungenentziindung Ihr Arzt bei Ihnen feststellt, wird er Ihre Dosis von Amiodaron-ratiopharm®
100 mg reduzieren oder die Behandlung mit Amiodaron-ratiopharm® 100 mg ganz beenden und eine angemessene Therapie der
Lungenentziindung einleiten.

Leber

Insbesondere unter hoherer Dosierung sollten regelmaRige Kontrollen der Leberwerte erfolgen.

Bei andauernden klinisch relevant erhdhten Leberenzymen, Gelbsucht infolge Stérung des Gallenflusses oder LebervergrofRerung
sollte ein Absetzen von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg in Betracht gezogen werden.

Altere Menschen

Amiodaron-ratiopharm® 100 mg bewirkt eine Verlangsamung der Herzfrequenz, die bei alteren Patienten stirker ausgeprégt sein
kann. Bei ausgepragter Verlangsamung der Herzfrequenz muss die Therapie abgebrochen werden.

Bei Einnahme von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg und herzwirksamen Glykosiden (Arzneistoffgruppe zur
Behandlung der Herzschwache im Alter) kann es zu Ubermé&Riger Herzverlangsamung und Stérungen der Reizweiterleitung im
Herzen kommen.

Wenn Sie gleichzeitig Amiodaron-ratiopharm® 100 mg und Digoxin (Arzneistoff zur Behandlung der Herzschwache im Alter) ein-
nehmen missen, kann es zu einer Erh6hung des Digoxin-Serumspiegels kommen. Sollten Sie in diesem Fall Symptome wie z. B.
Benommenheit, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Stérungen des Farbsehens verspliren, so wenden Sie sich unverziiglich
an lhren Arzt, damit er die Digoxin-Plasmaspiegel bestimmen lassen kann. Falls notwendig erfolgt eine Dosisanpassung.

Amiodaron-ratiopharm® 100 mg kann zu einer Verstirkung des blutgerinnungshemmenden Effektes von Dicoumarol, Warfarin
und Phenprocoumon (so genannte Vitamin-K-Antagonisten) und dadurch bedingt zu einem erhéhten Blutungsrisiko fiihren.
Wiéhrend und nach der Behandlung mit Amiodaron-ratiopharm® 100 mg sollten daher haufigere Quick-Wert-Kontrollen durch-
gefiihrt und gegebenenfalls die Dosis der genannten Arzneimittel angepasst werden.

Amiodaron-ratiopharm® 100 mg kann bei gleichzeitiger Anwendung von Phenytoin (Arzneistoff zur Behandlung von epileptischen
Krampfleiden) den Serumspiegel von Phenytoin erhéhen und Symptome einer Phenytoin-Uberdosierung (z. B. Sehstorungen,
Zittern, Schwindel) auslésen. Daher sollte, sobald entsprechende Symptome auftreten, die Phenytoin-Dosis reduziert werden.
Gegebenenfalls sollten die Phenytoin-Plasmaspiegel bestimmt werden.

Amiodaron-ratiopharm® 100 mg kann die Ciclosporin-Serumspiegel erhéhen und die Ausscheidung von Ciclosporin (Arzneistoff
zur Unterdriickung der kérpereigenen Immunabwehr) um liber 50 % vermindern. Daher sollte bei gleichzeitiger Anwendung eine
Dosisanpassung von Ciclosporin erfolgen.

Amiodaron-ratiopharm® 100 mg kann die Blutspiegel anderer Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (z. B.
Chinidin, Procainamid, Flecainid) erhéhen.

Die Arzneistoffe Chinidin (und ahnliche Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen), Sotalol, Vincamin (Arznei-
stoff zur Behandlung von bestimmten Durchblutungsstérungen), Sulpirid (Arzneistoff zur Behandlung von z. B. depressiven
Erkrankungen), Pentamidin i.v. (Arzneistoff zur Behandlung von z. B. einer speziellen Form der Lungenentziindung) und
Erythromycin i.v. (Antibiotikum) kénnen die Wirkung von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg auf das Herz verstérken. Es besteht
die erhdhte Gefahr des Auftretens bestimmter lebensbedrohlicher Herzrhythmusstérungen (Torsade de pointes). Die genannten
Arzneimittel diirfen Sie daher nicht gleichzeitig mit Amiodaron-ratiopharm® 100 mg anwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Entwasserungstabletten, die Kalium ausschwemmen (z. B. Hydrochlorothiazid, Furosemid),
Abfuhrmitteln, Kortikosteroiden (, Kortison-Praparate”), Tetracosactid (Arzneistoff, der z. B. zur Funktionstiberpriifung der Neben-
nierenrinde verwendet wird) oder Amphotericin B i.v. (Antibiotikum) und Amiodaron-ratiopharm® 100 mg besteht ein erhéhtes
Risiko fiir das Auftreten von Herzrhythmusstérungen, ausgelost durch einen Kaliummangel.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg und Calciumantagonisten vom Verapamil- und Diltiazem-
Typ (Arzneistoffgruppen zur Behandlung bestimmter Herzerkrankungen und Bluthochdruck) oder Beta-Rezeptorenblockern (z. B.
Propranolol, Bisoprolol, Metoprolol) kann es zu einer ibermaRigen Herzschlagverlangsamung, oder zu anderen ungiinstigen Ein-
flissen auf die Herzfunktion (so genannte atrioventrikuldre Uberleitungsstdrungen oder zusatzliche kardiodepressive Wirkung)
kommen. Diese Arzneistoffe sollten daher nicht mit Amiodaron-ratiopharm® 100 mg kombiniert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg und Simvastatin (Arzneistoff zur Senkung erhéhter Blutfett-
werte) wird das von Simvastatin ausgehende Risiko des Auftretens von Beschwerden in der Muskulatur (Myopathie) oder des
Zerfalls der Muskelzellen (Rhabdomyolyse) erhéht (siehe ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amiodaron-ratiopharm®
100 mg ist erforderlich”).

Dieses Risiko ist auch bei gleichzeitiger Anwendung von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg mit anderen Arzneimitteln aus der
Gruppe der Statine nicht auszuschlieRen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Amiodaron mit den so genannten Proteaseinhibitoren (Gruppe von Arzneistoffen gegen
das AIDS-Virus), wie z. B. Ritonavir, kann es zu einer Erh6hung der Amiodaronmenge im Blut und damit zu einem vermehrten
Auftreten von Nebenwirkungen kommen (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”).

Bei Patienten unter Behandlung mit Amiodaron-ratiopharm® 100 mg, die sich einer Allgemeinnarkose unterzogen, wurden selten
Falle von Herzschlagverlangsamung, die nicht auf Atropin anspricht, Blutdruckabfall, Uberleitungsstérungen und reduziertem
Herzminutenvolumen beobachtet.

Vereinzelt treten schwere Stérungen der Lungenfunktion (Schocklunge, ARDS), zumeist direkt nach chirurgischen Eingriffen, auf.
Es wurde eine mdgliche Verstarkung des toxischen Effektes von Sauerstoff vermutet.

Vor chirurgischen Eingriffen sollte daher der Anésthesist (Narkosearzt) iiber die Therapie mit Amiodaron-ratiopharm® 100 mg
informiert werden.




Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Uber die Sicherheit einer Einnahme von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg wahrend der Schwangerschaft liegen unzureichende
Erfahrungen vor. Als haufigste Komplikationen treten Wachstumsstérungen, Friihgeburten und Funktionsstérungen der Schild-
driise beim Neugeborenen auf. Frauen mit Kinderwunsch sollten wegen der langen Verweildauer von Amiodaron im Kérper den
Beginn einer Schwangerschaft friihestens ein halbes Jahr nach dem Ende der Therapie planen, um einen Kontakt des Kindes mit
dem Wirkstoff Amiodaron in der Friihschwangerschaft zu vermeiden.

Ist eine Behandlung wahrend der Stillzeit erforderlich, oder ist Amiodaron-ratiopharm® 100 mg wahrend der Schwangerschaft
eingenommen worden, sollte nicht gestillt werden, da der Wirkstoff in die Muttermilch tibergeht und beim S&ugling wirksame
Konzentrationen erreichen kann.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit Amiodaron-ratiopharm® 100 mg bedarf der regelmaRigen &rztlichen Kontrolle.

Amiodaron-ratiopharm® 100 mg kann auch bei bestimmungsgemaRem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird.

Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Préparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige Bestandteile von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Amiodaron-ratiopharm® 100 mg daher erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST Amiodaron-ratiopharm® 100 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Amiodaron-ratiopharm® 100 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis

Die Dosierung sollte individuell — vor allem nach dem Behandlungserfolg — festgelegt werden. Es gelten folgende Richtdosen:
Bis zum Erreichen wirksamer Gewebespiegel 8-10 Tage lang 6 Tabletten Amiodaron-ratiopharm® 100 mg (entsprechend 600 mg
Amiodaronhydrochlorid) pro Tag; in einigen Féllen kénnen Dosierungen bis zu 12 Tabletten Amiodaron-ratiopharm® 100 mg
(entsprechend 1200 mg Amiodaronhydrochlorid) pro Tag erforderlich werden.

AnschlieRend Reduzierung auf eine Erhaltungsdosis, die im Allgemeinen 2 Tabletten Amiodaron-ratiopharm® 100 mg (ent-
sprechend 200 mg Amiodaronhydrochlorid) wahrend 5 Tagen pro Woche betragt.

Bei einigen Féllen sind wéhrend der Dauertherapie hohere Dosierungen von 2-6 Tabletten Amiodaron-ratiopharm® 100 mg
(entsprechend 200-600 mg Amiodaronhydrochlorid) pro Tag erforderlich.

Bei der Behandlung von Kindern sollte die Dosis entsprechend der Kérperoberflache bzw. dem Kérpergewicht angepasst werden.
Besonderer Hinweis:

Da die meisten Nebenwirkungen dosisabhéngig sind, sollte die niedrigste effektive Erhaltungsdosis verabreicht werden.

Wie und wann sollten Sie Amiodaron-ratiopharm® 100 mg einnehmen?

Die Tabletten sollen wahrend oder nach einer Mahlzeit unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) eingenommen
werden.

Wie lange sollten Sie Amiodaron-ratiopharm® 100 mg einnehmen?

Die Anwendungsdauer bestimmt der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Amiodaron-ratiopharm®
100 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Amiodaron-ratiopharm® 100 mg benachrichtigen Sie umgehend lhren Arzt; er wird
entsprechend den Symptomen tiber gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheiden. Bei Vergiftungen und/oder im Falle
schwer wiegender Symptome ist sofortige arztliche Behandlung erforderlich.

Uber eine Uberdosierung mit Amiodaron-ratiopharm® 100 mg nach einmaliger Einnahme einer hohen Dosis ist bisher wenig
bekannt. Im Allgemeinen ist eine Uberdosierung nur im Laufe der Langzeittherapie moglich.

Die Symptome duf3ern sich in Stérungen des Herzrhythmus, die lhr Arzt durch eine EKG-Untersuchung néher beurteilen kann. Die
durch Amiodaron-ratiopharm® 100 mg verursachte verlangsamte Herzschlagfolge ist mit Atropin nicht behandelbar. Deshalb ist
bei Bedarf eine voriibergehende Schrittmacherkontrolle erforderlich.

Besteht der Verdacht auf eine Uberdosierung, sollte der Patient, aufgrund der langen Verweildauer von Amiodaron im Korper,
ausreichend lang unter besonderer Berucksichtigung der Herzsituation beobachtet werden.

Wenn Sie die Einnahme von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Amiodaron-ratiopharm® 100 mg nicht ohne Riicksprache mit lhrem
behandelnden Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Amiodaron-ratiopharm® 100 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

lich | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle

Augen

Mikroablagerungen an der Vorderflaiche der Hornhaut des Auges finden sich bei fast allen Patienten. Sie sind (liblicherweise
auf die Region unterhalb der Pupille begrenzt und kénnen hé&ufig zu Sehstérungen (Schleiersehen, Farbhofe um Lichtquellen)
fihren.

Sie bilden sich in der Regel 6-12 Monate nach Absetzen von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg zurtick.

Es wurde sehr selten tiber eine Entziindung des Sehnervs berichtet, die sehr selten zu permanenter Blindheit fiihrte.

Zu vorbeugenden MaRnahmen siehe auch unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg ist
erforderlich”

Haut

Haufig kann eine erh6hte Empfindlichkeit gegen Sonnenlicht mit erh6hter Sonnenbrandneigung auftreten, die zu Hautrétung und
Ausschlag fuhren kann.

Unter langerer Behandlung kann es, vor allem an den Kérperpartien, die dem Sonnenlicht ausgesetzt sind, zu einer vermehrten
Pigmentierung mit schwarzvioletter bis schiefergrauer Hautverfarbung (Pseudozyanose) kommen.

Die Verfarbung bildet sich langsam innerhalb 1-4 Jahren nach Absetzen des Praparates zuriick.

Es wurde Uber Félle von Hautrétung unter Strahlentherapie berichtet. Ebenso (iber Falle von Entziindung der Unterhaut mit
Knétchenbildung (Knotenrose) und wenig spezifischen Ausschlagen einschlieBlich gelegentlicher Félle von Hautentziindung mit
Schuppenbildung.

Zu vorbeugenden MaRnahmen siehe auch unter ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg ist
erforderlich”

Hormonsystem

Amiodaron-ratiopharm® 100 mg beeintréchtigt die Bildung und Umwandlung der Schilddriisenhormone und kann zu Verschie-

bung der Schilddriisenhormonwerte flihren, ohne dass Symptome auftreten.

Haufig treten Schilddrisenfunktionsstérungen (Uber- oder Unterfunktion) auf.

Die folgenden Symptome kdnnen Hinweis auf eine Schilddriisenfunktionsstérung sein:

— Unterfunktion: Gewichtszunahme, Abgeschlagenheit, eine liber den unter Amiodaron-ratiopharm® 100 mg zu erwartenden
Effekt hinausgehender extrem verlangsamter Herzschlag.

— Uberfunktion: Gewichtsverlust, Herzjagen, Zittern, Nervositat, vermehrtes Schwitzen und Wérmeintoleranz, Wiederauftreten
von Herzrhythmusstérungen oder Angina pectoris, Herzschwéche (Insuffizienz).

Schwere Schilddrisentiberfunktionen, sehr selten mit tédlichem Verlauf, wurden beschrieben.

Zu Verlaufsuntersuchungen, diagnostischen und therapeutischen MaBnahmen siehe auch unter ,Besondere Vorsicht bei der

Einnahme von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg ist erforderlich”

Sehr selten kommt es zu einer inaddquaten Sekretion des antidiuretischen Hormons (SIADH).

Lunge

Infolge der Wirkungen von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg auf die Lunge kénnen héufig unterschiedliche Formen der Lungen-
entziindung (Hypersensitivitats-, alveolare, interstitielle Lungenentziindung, Bronchiolitis obliterans mit Pneumonie/BOOP),
Veranderungen des Lungengewebes (Fibrosen) oder Rippenfellentziindung auftreten.

Trockener Husten und Atemnot sind sehr haufig erste Anzeichen der vorgenannten Lungenveranderungen. Des Weiteren kénnen
Gewichtsverlust, Fieber oder Schwéchegefiihl auftreten.

Bei friihzeitigem Absetzen von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg bilden sich die oben beschriebenen Lungenverdnderungen in der
Regel zuriick.

Es wurde sehr selten von Féllen mit todlichem Verlauf berichtet.

Zumeist nach chirurgischen Eingriffen traten einige Falle von Schocklunge (ARDS) auf, die sehr selten tddlich verliefen.

Magen-Darm-Trakt und Leber

Ubelkeit und Erbrechen treten sehr haufig auf. Haufig treten Bauchschmerzen, Véllegefiihl, Verstopfung und Appetitverlust auf.
Haufig treten isolierte Erhhungen der Leberenzyme (Serumtransaminasen) auf, die in der Regel nicht sehr ausgepréagt sind.
Gelegentlich wurde das Auftreten einer akuten Leberentziindung (sehr selten mit tddlichem Verlauf), einer Gelbsucht infolge
Storung des Gallenflusses oder einer Leberzirrhose beschrieben.

Bei andauernden klinisch relevant erhohten Leberenzymen, Stérung des Gallenflusses oder LebervergrofRerung sollte ein
Absetzen von Amiodaron-ratiopharm® 100 mg in Betracht gezogen werden.

Herz

Amiodaron-ratiopharm® 100 mg kann Herzrhythmusstérungen verstirken, die Herztatigkeit beeintrachtigen oder gelegentlich
den Herzrhythmus in unterschiedlicher Art und Weise verandern. Bei einer starken Verlangsamung des Herzschlages sollten Sie
lhren Arzt konsultieren, da gegebenenfalls die Therapie abgebrochen werden muss.

Sehr selten wurden Herzstillstand oder lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen (Torsade des pointes und Kammerflimmern/-
flattern) beobachtet.

Sonstige

Haufig treten Mudigkeit, Kopfschmerzen, Schlafstérungen, Alptraume, Schwindel, verminderte Libido, Muskelschwache, Zittern,
Koordinationsstorungen, Missempfindungen in Armen und Beinen, Nervenleiden (periphere Neuropathien) oder Bewegungs-
stérungen auf.

Gelegentlich treten Geschmacksverénderungen sowie reversibler Haarausfall auf.

Gelegentlich kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten, wie auch GefdBentziindung, Verminderung der Blutplattchen,
voriibergehend eingeschrankte Nierenfunktion, Nebenhodenentziindung.

Sehr selten wurde von Blutarmut durch gesteigerten Zerfall der roten Blutkdrperchen oder Blutbildungsstérung sowie Steigerung
des Gehirndrucks berichtet.

Gegenmalnahmen

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

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Amiodaron-ratiopharm® 100 mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und den Durchdriickpackungen angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.
Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Amiodaron-ratiopharm® 100 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Amiodaronhydrochlorid.

Jede Tablette enthalt 100 mg Amiodaronhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Povidon K30, Crospovidon, Hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.).

Wie Amiodaron-ratiopharm® 100 mg aussieht und Inhalt der Packung

Weil3e, runde Tabletten mit einer Bruchkerbe.

Amiodaron-ratiopharm® 100 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 Ulm 89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Februar 2009
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