Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Amiodaron hameln 20 mg/ml Infusionslosung
Amiodaronhydrochlorid

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

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

Der Name dieses Arzneimittels lautet Amiodaron hameln 20 mg/ml Infusionslésung, doch es wird
nachfolgend in dieser Packungsbeilage als Amiodaron hameln bezeichnet.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Amiodaron hameln und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Amiodaron hameln beachten?
Wie ist Amiodaron hameln anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Amiodaron hameln aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Amiodaron hameln und wofiir wird es angewendet?

Amiodaron hameln wird zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen (sogenannte ,,Arrhythmien®)
angewendet. Amiodaron greift in die Kontrolle der Herzfunktionen ein, wenn das Herz unregelméBig
schldgt. Amiodaron hameln wird verabreicht, wenn eine schnelle Behandlung notwendig ist oder Sie
nicht in der Lage sind, Tabletten einzunehmen. Ihr Arzt wird Ihnen dieses Arzneimittel verabreichen
und Sie werden vom Krankenhauspersonal oder von einem Spezialisten iiberwacht.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Amiodaron hameln beachten?
Amiodaron hameln darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Amiodaron, Jod oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie einen niedrigeren Puls als normal (sogenannte ,,Sinusbradykardie®) haben oder wenn Sie
an einer Krankheit leiden, die einen unregelméBigen Herzschlag verursacht (z. B. sino-atriale
Herzblockade oder Sinusknoten-Syndrom).

e wenn Sie irgendein anderes Problem mit Ilhrem Herz und keinen Herzschrittmacher haben, z. B.
wenn Sie einen AV-Block haben (eine Art Herzleitungsstorung).

e wenn Sie einem lebensrettenden Verfahren unterzogen werden miissen, um Blut durch den Korper

und zum Gehirn zu pumpen (Herz-Lungen-Wiederbelebung). Wenn Thr Herz aufgrund

lebensbedrohlicher Veridnderungen des Herzrhythmus, die nicht auf einen kontrollierten
elektrischen Schock (Defibrillation) reagieren, nicht mehr arbeitet (Herzstillstand), da Amiodaron
hameln nicht direkt als Injektion in die Vene gegeben werden sollte.

wenn Sie schwere Atemprobleme haben.

wenn Sie schwere Kreislaufprobleme haben.

wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck haben.

wenn Thre Schilddriise nicht richtig funktioniert. Ihr Arzt sollte vor der Anwendung dieses

Arzneimittels Thre Schilddriise untersuchen.



wenn Sie bestimmte andere Medikamente einnehmen, die Ihren Herzschlag beeinflussen konnten
(sieche auch ,,Anwendung von Amiodaron hameln zusammen mit anderen Arzneimitteln‘).

wenn Sie schwanger sind oder stillen (die Anwendung von Amiodaron hameln ist nur in
lebensbedrohlichen Situationen erlaubt).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor dieses
Medikament bei [hnen angewendet wird,

wenn Sie auf einer Warteliste fiir eine Herztransplantation stehen, da Ihr Arzt [hre Behandlung
dann moglicherweise dndern wird. Der Grund dafiir ist, dass die Anwendung von Amiodaron vor
einer Herztransplantation ein erhdhtes Risiko fiir eine lebensbedrohliche Komplikation gezeigt
hat, bei der das transplantierte Herz innerhalb der ersten 24 Stunden nach der Operation authort,
richtig zu arbeiten (primére Transplantatdysfunktion).

wenn Sie derzeit ein Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis C einnehmen, das Sofosbuvir
enthilt, da dies eine lebensbedrohliche Verlangsamung Ihres Herzschlags bewirken kann. Thr Arzt
wird moglicherweise alternative Behandlungen in Erwdgung ziehen. Wenn eine Behandlung mit
Amiodaron und Sofosbuvir erforderlich ist, kann eine zusétzliche Herziiberwachung notwendig
sein. Informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn Sie ein Arzneimittel zur Behandlung von
Hepatitis C einnehmen, das Sofosbuvir enthilt, und Sie wihrend der Behandlung folgende
Symptome bei sich bemerken:

- langsamer oder unregelmiBiger Herzschlag oder Herzrhythmusstorungen,
- Kurzatmigkeit oder Verschlechterung einer bestehenden Kurzatmigkeit,

- Schmerzen im Brustkorb,

- Benommenbheit,

- Herzklopfen,

- beinahe bewusstlos oder bewusstlos werden.

Bitte sprechen Sie sofort mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn eine
der folgenden Reaktionen bei Ihnen auftritt:
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Sehprobleme. Hierbei kdnnte es sich um eine Erkrankung mit dem Namen ,,optische Neuropathie
oder ,,Neuritis“ handeln.

Blasenbildung oder Blutungen der Haut, auch im Bereich von Lippen, Augen, Mund, Nase und
Genitalien. Sie konnen auch grippedhnliche Symptome und Fieber aufweisen. Dabei kdnnte es
sich um eine Krankheit namens ,,Stevens-Johnson-Syndrom* handeln.

Schwerer blasenbildender Hautausschlag, bei dem sich Hautschichten abldsen kénnen, was zu
groBBen Bereichen roher, freiliegender Haut am ganzen Korper fiithren kann. Sie konnen sich auch
allgemein unwohl fithlen und Fieber, Schiittelfrost und Muskelschmerzen haben (,,toxische
epidermale Nekrolyse®).

Schmerzen, Brennen, Kribbeln, Taubheitsgefiihle, insbesondere in den Fiilen, Beinen, Hinden
und Armen und/oder Muskelschwiéche. Dies konnen Symptome einer Nervenschiadigung sein
(periphere Neuropathie und/oder Myopathie).

Gelbfirbung der Haut oder der Augen (Gelbsucht), Midigkeits- oder Krankheitsgefiihl,
Appetitlosigkeit, Magenschmerzen, hohe Korpertemperatur. Dies konnen Anzeichen fiir
Veranderungen Threr Leber sein.

Atembeschwerden wie Kurzatmigkeit oder Husten, begleitet von Miidigkeit, Gewichtsverlust oder
Fieber. Dies konnen Anzeichen einer seltenen Nebenwirkung sein, die als Amiodaron-induzierte
Pneumonitis bezeichnet wird.

Thr Herz schlégt unregelméBig oder sehr langsam. Dies kann ein Anzeichen einer seltenen
Nebenwirkung namens Amiodaron-induzierte Arrhythmie/Bradykardie sein.

Ihr Arzt wird vor, wihrend und nach der Behandlung mit diesem Medikament Tests zur Uberpriifung
Threr Schilddriisenfunktion durchfiihren, insbesondere bei Patienten, die bereits friiher
Schilddriisenerkrankungen hatten oder die Amiodaron auch oral einnehmen oder eingenommen haben.

2



Der Grund dafiir ist, dass Amiodaron hameln Verinderungen der Schilddriisenfunktion hervorrufen
kann. Zu den Symptomen einer zu hohen Schilddriisenaktivitét gehdren Gewichtsverlust, Zittern,
Nervositét, vermehrtes Schwitzen und Herzprobleme. Zu den Symptomen einer zu geringen
Schilddriisenaktivitit gehdren dagegen Gewichtszunahme, Kélteempfindlichkeit, Erschopfung und ein
unerwartet langsamer Herzschlag.

Amiodaron kann nach der Verabreichung Verdnderungen an Ihrer Leber verursachen. Daher wird Thr
Arzt Thre Leberfunktion wahrend der Behandlung mit Amiodaron hameln sorgfiltig {iberwachen.

Ihr Arzt wird EKG und Blutdruck, Leber- und Schilddriisenfunktion bei IThnen gewissenhaft und
regelméfBig iiberpriifen,

wenn Sie ein schwaches Herz haben oder an einer Herzinsuffizienz leiden,
wenn Sie einen niedrigen Blutdruck haben,

wenn Sie Leberprobleme haben,

wenn Sie Probleme mit der Lunge haben, einschlieBlich Asthma,

wenn Sie Probleme mit der Schilddriise haben.

Sie werden Thr Medikament iiber einen zentralen Zugang erhalten, der auch als Zentralvenenkatheter
oder ZVK bezeichnet wird. Dabei handelt es sich um einen langen, weichen, diinnen, hohlen
Schlauch, der in eine grole Vene (ein Blutgefil3) gelegt wird, sodass Sie die Behandlung mit
Amiodaron hameln {iber einen bestimmten Zeitraum erhalten kdnnen.

Ihr Arzt und/oder das medizinische Fachpersonal werden Thren Zentralvenenkatheter und dessen
Umgebung wahrend und nach der Behandlung sorgfaltig iiberwachen. Falls Schmerzen, Roétungen,
Schwellungen oder Blasenbildung in dem Bereich auftreten, in dem der Zentralvenenkatheter in Ihre
Haut eindringt, miissen Sie dies sofort [hrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal mitteilen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn irgendeiner der oben genannten Warnhinweise auf Sie zutrifft oder
in der Vergangenheit auf Sie zugetroffen hat.

Schiitzen Sie Thre Haut vor Sonneneinstrahlung

Meiden Sie direkte Sonnenbestrahlung und vermeiden Sie den Gebrauch von Solarien und
Sonnenbénken unter der Therapie mit Amiodaron hameln und fiir die Dauer von ein paar Monaten
nach Beendigung der Therapie. Der Grund dafiir ist, dass Thre Haut unter der Therapie mit diesem
Arzneimittel sehr viel empfindlicher gegeniiber Sonnenlicht wird und es zu Brennen, Kribbeln oder zu
starker Blasenbildung kommen kann. Wenn direkte Sonnenbestrahlung nicht vermieden werden kann,
sollten Sie die folgenden Vorsichtsmallnahmen beachten:

e Verwenden Sie eine Sonnencreme mit einem hohen Lichtschutzfaktor.
e Tragen Sie immer einen Hut und Kleidung, die Arme und Beine bedeckt.

Anwendung von Amiodaron hameln zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Dies ist besonders wichtig bei den folgenden Arzneimitteln, da sie eventuell mit Amiodaron in
Wechselwirkung treten konnen. Diese Arzneimittel sollten nicht zusammen mit Amiodaron verwendet
werden:

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (z. B. Chinidin,
Procainamid, Disopyramid, Sotalol und Bretylium)



e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Erkrankungen (z. B. Chlorpromazin,
Fluphenazin, Haloperidol, Amisulprid, Sertindol, Sultoprid, Sulpirid, Pimozid) und einige
Arzneimittel aus der Reihe der sogenannten "Phenothiazine® (z. B. Thioridazin).

e Bestimmte Arzneimittel, die zur Behandlung von Verdauungsstérungen eingenommen werden
(z. B. Cisaprid)

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (z. B. Erythromycin als Injektion,
Cotrimoxazol, Moxifloxacin)

e Pentamidin-Injektionen (angewandt bei bestimmten Arten von Lungenentziindungen)

e Bestimmte Antidepressiva (z. B. Amitriptylin, Clomipramin, Dosulepin, Doxepin, Imipramin,
Lofepramin, Nortriptylin, Trimipramin, Maprotilin und Lithium) einschlieSlich MAO-Hemmern
(z. B. Moclobemid)

e Bestimmte Antiallergika zur Behandlung von Heuschnupfen und Hautausschldgen, sogenannte
»Antihistaminika® (z. B. Terfenadin, Astemizol, Mizolastin)

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Malaria (z. B. Quinin, Mefloquin, Chloroquin
Halofantrin).

Bei kombinierter Anwendung mit Medikamenten, die eine Verlingerung des QT-Intervalls (eine im
EKG festgestellte Storung des Herzschlags) verursachen, muss eine sorgfiltige Uberwachung,
erfolgen, da diese Kombination die Wahrscheinlichkeit lebensbedrohlicher Arrhythmien (Torsade de
Pointes) erhohen kann. Thr Arzt wird auf Grundlage einer Nutzen-Risiko-Bewertung entscheiden, ob
diese Kombination fiir Sie geeignet ist.

Die kombinierte Anwendung mit sogenannten ,,Fluorchinolon-Antibiotika* wird nicht empfohlen, da
dies zu Verdnderungen Ihres Herzschlags fithren kann.

Medikamente, die den Herzschlag verlangsamen kdonnen

Es wird nicht empfohlen, folgende Medikamente gleichzeitig mit Amiodaron anzuwenden:

e Medikamente zur Therapie von Herzproblemen und hohem Blutdruck, sogenannte ,,Beta-Blocker*
(z. B. Propranolol)

e Medikamente zur Therapie von Schmerzen im Brustraum (Angina pectoris) oder hohem
Blutdruck, sogenannte ,,Kalziumkanalblocker (z. B. Diltiazem oder Verapamil)

e Sofosbuvir zur Behandlung von Hepatitis C

e Bestimmte Arten von Abfiihrmitteln

Medikamente, die zu einem niedrigen Kaliumspiegel in IThrem Blut fithren kénnen

Vorsicht ist geboten, wenn die folgenden Arzneimittel gleichzeitig mit Amiodaron angewendet
werden. Diese Medikamente konnen zu niedrigen Kaliumwerten im Blut fithren, was das Risiko
lebensbedrohlicher Herzrhythmusstdrungen erhéhen kann:

Laxantien (zur Anwendung bei Verstopfung, z. B. Bisacodyl, Senna)
Kortikosteroide (zur Anwendung bei Entziindungen, z. B. Prednisolon)
Tetracosactid (zur Diagnose bei Hormonproblemen)

Diuretika (Wassertabletten, z. B. Furosemid).

Intravends verabreichtes Amphotericin (zur Anwendung gegen Pilzinfektionen)

Amiodaron kann die Wirkung folgender Medikamente verstirken:

e Medikamente zur Blutverdiinnung (z. B. Warfarin). Thr Arzt sollte Ihre Dosis anpassen und Thre
Behandlung engmaschig iiberwachen.

e Phenytoin (zur Anwendung bei epileptischen Anfallen)

e Digoxin (zur Anwendung bei Herzproblemen). Thr Arzt sollte IThre Behandlung genau iiberwachen
und Thre Digoxin-Dosis gegebenenfalls anpassen.



e Flecainid (zur Anwendung bei Herzrhythmusstdrungen). Thr Arzt sollte Ihre Behandlung genau
iiberwachen und Ihre Flecainid-Dosis gegebenenfalls anpassen.

e Statine (zur Behandlung eines hohen Cholesterinwerts, z. B. Simvastatin, Atorvastatin,

Lovastatin)

Ciclosporin, Tacrolimus und Sirolimus (zur Vorbeugung einer AbstoBung von Transplantaten)

Fentanyl (zur Schmerzlinderung)

Lidocain (ein Lokalandsthetikum zur ortlichen Betdubung)

Sildenafil (zur Behandlung von Erektionsproblemen und pulmonaler arterieller Hypertonie)

Midazolam und Triazolam (zur Entspannung, z. B. vor medizinischen Eingriffen)

Ergotamin (zur Anwendung bei Migréne)

Dabigatran (zur Vorbeugung von Blutgerinnseln)

Colchicin (zur Behandlung von Gichtanfallen und zur Vorbeugung von Gichtschiiben)

Operation

Wenn Thnen eine Operation bevorsteht oder Sie sich einer Narkose unterzichen miissen, miissen Sie
Thren behandelnden Arzten mitteilen, dass bei [hnen Amiodaron angewendet wird.

Anwendung von Amiodaron hameln zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Trinken Sie keinen Grapefruitsaft, wihrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Durch das Trinken
von Grapefruitsaft wahrend der Einnahme von Amiodaron kann sich das Risiko des Auftretens von
Nebenwirkungen erh6hen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Ihr Arzt wird Thnen Amiodaron hameln nur dann verschreiben, wenn er der Meinung ist, dass der
therapeutische Nutzen die Risiken bei einer Schwangerschaft liberwiegt. Amiodaron hameln darf

wihrend der Schwangerschaft nur in lebensbedrohlichen Situationen angewendet werden.

Sie sollten Amiodaron hameln nicht erhalten, wenn Sie stillen. Wenn IThnen Amiodaron wihrend des
Stillens gegeben wird, sollten Sie abstillen.

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.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

AT:

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.

Amiodaron kann Thre Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeinflussen. Nehmen Sie nicht am Stra3enverkehr teil oder bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie
davon betroffen sind. In solchen Fillen fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Amiodaron hameln enthilt Polysorbat 80

1 ml dieses Arzneimittels enthilt 40 mg Polysorbat 80 entsprechend 2 g in einer Durchstechflasche
mit 50 ml.



Polysorbate konnen in seltenen Féllen schwere allergische Reaktionen hervorrufen. Wenn bei Thnen
Atembeschwerden oder Schwellungen auftreten oder Sie sich schwach fiihlen, wenden Sie sich
umgehend an einen Arzt.

Polysorbat kann sich auf Thren Kreislauf und Thr Herz (z. B. niedriger Blutdruck,
Herzschlagverdnderungen) sowie auf die Leberfunktion auswirken.

3. Wie ist Amiodaron hameln anzuwenden?

Amiodaron hameln wird IThnen von einem Arzt oder von medizinischem Fachpersonal im
Krankenhaus verabreicht.

Amiodaron hameln darf vor der Anwendung nicht verdiinnt werden, da es sich um eine
gebrauchsfertige Losung in einer 50-ml- Durchstechflasche handelt.

Amiodaron hameln wird durch intravenodse Infusion (in eine Vene) und iiber einen
Zentralvenenkatheter verabreicht. Die Dosis wird mit einer Antriebspumpe mit Spritze je nach
Ansprechen eingestellt, um einen normalen Herzrhythmus zu erreichen. Wéhrend der
Erhaltungsinfusion sollte das Produkt vor Licht geschiitzt werden.

Ihr Arzt wird die Umstellung auf Amiodaron-Tabletten sobald wie mdglich vornehmen.
Erwachsene

Die empfohlene Dosis Amiodaron hameln ist abhéngig von Ihrer Erkrankung. Sofern Ihr Arzt nichts
Anderes verordnet, betréigt die {ibliche Dosis 5 mg pro kg Kdrpergewicht iiber einen Zeitraum von

20 Minuten bis 2 Stunden. Die Verabreichung kann 2—-3 Mal pro Tag wiederholt werden. Der Arzt
bestimmt die fiir Sie geeignete Dosis. Nach der Anfangsdosis wird Ihr Arzt Ihr Ansprechen beurteilen
und die Dosis entsprechend anpassen. Je nach Erkrankung konnen Sie alle 24 Stunden eine weitere
Dosis von 10 bis 20 mg pro Kilogramm Gewicht erhalten.

Die meisten Nebenwirkungen, die wahrend der Behandlung auftreten, sind darauf zuriickzufiihren,
dass Sie zu viel Amiodaron hameln erhalten haben. Daher sollten Sie die geringstmdgliche Dosis
Amiodaron hameln erhalten. Dadurch werden die Nebenwirkungen auf ein Minimum beschrénkt.
Siehe auch ,,Wenn eine gréflere Menge von Amiodaron hameln angewendet wurde als vorgesehen”.

Kinder und Jugendliche

Es gibt nur wenig Daten zu Wirksamkeit und Sicherheit bei Neugeborenen, Kindern und
Jugendlichen. Thr Arzt wird eine angemessene Dosis festlegen.

Altere Patienten

Wie bei allen Patienten ist es wichtig, dass die geringstmogliche wirksame Dosis verwendet wird. Thr
Arzt wird gewissenhaft Ihre Amiodaron hameln-Dosis berechnen und Ihren Puls sowie Thre
Schilddriisenfunktion engmaschiger iiberwachen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Amiodaron hameln angewendet haben, als Sie sollten

Da Thnen das Arzneimittel iiblicherweise wihrend eines Krankenhausaufenthalts oder unter der
Aufsicht eines Arztes verabreicht wird, ist es unwahrscheinlich, dass Sie eine zu hohe Dosis erhalten.

Wenn Sie trotzdem eine hdhere Dosis als empfohlen bekommen haben, wird Thr Arzt Sie eingehend
tiberwachen und Sie werden, falls notwendig, eine unterstiitzende Therapie erhalten.

Moglicherweise werden Sie folgende Effekte wahrnehmen: Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung oder
Schwitzen. Eventuell stellen Sie einen ungewo6hnlich langsamen oder schnellen Puls fest.



Wenn Sie weitere Fragen zum Gebrauch dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

Sehr selten  kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen
Unbekannt  Héaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet:

Sehr hiufig:

e Verschwommensehen oder Sehen eines farbigen Rings im grellem Licht
e Ubelkeit, Erbrechen, Geschmacksstérungen zu Beginn der Behandlung
e Anstieg der Konzentrationen der Leberenzyme in Bluttests

e Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht

Haufig:

e Eine iberméBige Aktivitdt der Schilddriise (Schilddriiseniiberfunktion), die zu Unruhe, Erregung,
Zittern, Schwitzen, Gewichtsverlust, Schwéche, beschleunigtem oder unregelmifBigem Herzschlag
fiihrt. Sie reagieren moglicherweise empfindlich auf hohe Temperaturen oder kénnen sie nicht
ertragen.

e Verringerte Aktivitdt der Schilddriise (Schilddriisenunterfunktion), die zu Gefiihlen von extremer

Miidigkeit, Schwiche oder Erschopfung, Gewichtszunahme, Verstopfung und Muskelschmerzen

fiihrt. Sie reagieren moglicherweise empfindlich auf niedrige Temperaturen oder konnen sie nicht

ertragen.

Zittern beim Bewegen von Armen und Beinen

Schlafstérungen, Albtraume

Verlangsamter Herzschlag

Blutdruckabfall und schneller Herzschlag (unmittelbar nach Beginn der Infusion)

Entziindung des Lungengewebes, verursacht durch eine Uberempfindlichkeit gegen dieses

Medikament (Hypersensitivitdts-Pneumonitis). Dies kann zu einer unumkehrbaren Vernarbung

der Lunge (Fibrose), einer Entziindung der Strukturen innerhalb der Lunge (alveolére/interstitielle

Pneumonitis), einer Entziindung der Membranen, die die Lunge umgeben und den Brustraum

auskleiden (Pleuritis), und einer Verstopfung der kleinsten Atemwege der Lunge (Bronchiolitis

obliterans) fithren. Diese Krankheitsbilder konnen Atembeschwerden hervorrufen.

o Akute Leberfunktionsstorungen mit einer Gelbfarbung der Haut und Augen (Gelbsucht), Anstieg
der Leberenzyme, manchmal mit tédlichem Verlauf

e Juckender, roter Ausschlag (Ekzem)

e Muskelschwiche

e An der Infusionsstelle konnen folgende Beschwerden auftreten:

- Schmerzen

- Hautrétungen oder sonstige Hautverfarbungen

- Lokale Schadigung von Weichteilgewebe

- Austreten von Fliissigkeit

- Schwellungen, die auf Fliissigkeitsansammlungen in der Haut zuriickzufiihren sind



- Entziindungen oder entziindete Blutgefilie
- Ungewohnlich verhértetes Gewebe
- Infektionen

Verminderter Sexualtrieb

Gelegentlich:

Taubheits- oder Schwichegefiihl, Kribbeln oder Brennen in irgendeinem Teil Thres Korpers
Storung der elektrischen Signale im Herzens (Uberleitungsstorungen)

Neu auftretende Herzrhythmusstérungen oder Verschlimmerung bereits bestehender
Herzrhythmusstérungen

Bauschmerzen und Voéllegefiihl, Verstopfung, Appetitlosigkeit oder verminderter Appetit
Miidigkeit (Fatigue)

Selten:

Entziindung der BlutgefaBle (Vaskulitis)
Der Hilfsstoff Polysorbat 80 kann schwere allergische Reaktionen wie Atembeschwerden,
Schwellungen, Ohnmachtsanfille verursachen.

Sehr selten:

Verminderte Zahl roter Blutkorperchen (aplastische oder héimolytische Anémie)
Schwere allergische Reaktion (anaphylaktischer Schock). Folgende Symptome treten bei
anaphylaktischem Schock auf:

- Starker Blutdruckabfall

- Blésse

- Unruhe

- Schwacher und rascher Herzschlag
- Feuchte Haut

- Bewusstseinseintriilbungen

Unwohlsein, Verwirrung oder Schwiiche, Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Reizbarkeit. Hierbei
konnte es sich um eine Erkrankung mit dem Namen ,,Syndrom der inadéquaten Sekretion des
antidiuretischen Hormons* (SIADH) handeln.

Anschwellen der Hoden

Erhéhter Druck innerhalb des Schidels verbunden mit Kopfschmerzen, Ubelkeit und Erbrechen
Schadigung des Teils des Gehirns, der fiir die Steuerung des Gleichgewichts und die Koordination
der GliedmaBen verantwortlich ist

Kopfschmerzen

Verlust des Sehvermdgens auf einem Auge oder Triibung des Sehens und Verlust des
Farbensehens. Thre Augen kdnnen brennen oder sich empfindlich anfiihlen und beim Bewegen
schmerzen. Hierbei konnte es sich um eine Erkrankung mit dem Namen ,,optische Neuropathie
oder Neuritis* handeln.

Sehr langsamer Herzschlag

Hitzewallungen

Schwere Atemprobleme (akutes Atemnotsyndrom, Bronchospasmus)

Langfristige Anomalien der Leberfunktion, einschlieBlich Narbenbildung der Leber (Zirrhose)
Rotung der Haut unter Strahlentherapie, Hautentziindung mit rétlichen, schmerzhaften, zarten
Knoétchen, groBflichiger Hautausschlag, R6tung und Abschélen groer Hautpartien

Haarausfall

Schwitzen



Nicht bekannt:

e Granulome im Kdrperinneren, die im Rontgenbild sichtbar sind

Angioddem: Zu den Symptomen gehoren ein Anschwellen von Gesicht, Zunge oder Hals,

Schluckbeschwerden, Atembeschwerden, plotzlich einsetzender Hautausschlag oder Nesselsucht

Verwirrtheit (Delirium)

Sehen, Horen oder Fiihlen von Dingen, die nicht vorhanden sind (Halluzinationen)

Sexuelle Dysfunktion

Herzrhythmusstdrungen (Torsade de pointes, Kammerflimmern/-flattern)

Plstzliche Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis)

Nesselsucht (Urtikaria)

Lebensbedrohliche Hautreaktionen, die durch Ausschlag, Blasen, Hautablésung und Schmerzen

gekennzeichnet sind (toxische epidermale Nekrolyse (TEN), Stevens-Johnson-Syndrom (SJS),

bullose Dermatitis, Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen Symptomen

(DRESS))

e Riickenschmerzen

e Erhohte Blut-Kreatininwerte

e Lebensbedrohliche Komplikationen nach einer Herztransplantation (primére
Transplantatdysfunktion)

e Sie konnen haufiger Infektionen bekommen als gewdhnlich. Dies konnte durch eine Abnahme der
Anzahl weiBer Blutkorperchen verursacht werden (Neutropenie).

e Starke Verminderung der Anzahl weiller Blutkdrperchen, wodurch Infektionen wahrscheinlicher
werden (Agranulozytose).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das

DE: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn,

Website: http://www.bfarm.de/

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

Osterreich

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Amiodaron hameln aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht nach dem auf der Durchstechflasche oder dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.
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Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn die Losung nicht klar ist oder wenn Ablagerungen
vorhanden sind oder wenn der Behilter beschédigt ist.

Nur zur einmaligen Anwendung. Dieses Arzneimittel muss unmittelbar nach dem ersten Offnen
angewendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Amiodaron hameln enthilt

- Der Wirkstoff ist Amiodaronhydrochlorid.

1 ml Losung enthélt 20 mg Amiodaronhydrochlorid entsprechend 18,9 mg Amiodaron.
Eine Durchstechflasche mit 50 ml enthilt 1 000 mg Amiodaronhydrochlorid entsprechend
946,54 mg Amiodaron.

- Die sonstigen Bestandteile sind Glucosemonohydrat, Salzsdure (zur pH-Einstellung),
Polysorbat 80 (E433) und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Amiodaron hameln aussieht und Inhalt der Packung
Amiodaron ist eine klare griin-gelbliche, partikelfreie gebrauchsfertige Infusionsldsung. Dieses

Amiodaron hameln wird in Durchstechflaschen (Klarglas, Typ II) in Packungen zu je 1, 5 oder 10
Durchstechflasche(n) in den Verkehr gebracht.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

hameln pharma gmbh
Inselstral3e 1

31787 Hameln
Deutschland

Hersteller

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
Industriestrafe 3

34212 Melsungen

Deutschland

hameln rds s.r.o.
Horna 36

90001 Modra
Slowakei

AT:Z.Nr.: 140913
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des EWR und im Vereinigten Konigreich
(Nordirland) unter folgenden Bezeichnungen zugelassen:

AT Amiodaron hameln 20 mg/ml Infusionslésung

Cz Amiodaron hameln

DE Amiodaron hameln 20 mg/ml Infusionslosung

HR Amiodaronklorid hameln 20 mg/ml otopina za infuziju
HU  Amiodaron hameln 20 mg/ml oldatos infuzio

IT Amiodarone hameln

NL Amiodaron HCI hameln 20 mg/ml, oplossing voor infusie
SI Amjodaron hameln 20 mg/ml raztopina za infundiranje
UK  Amiodarone Hydrochloride 20 mg/ml solution for infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2022.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Bitte beachten Sie die Fachinformation fiir vollstindige Verschreibungsinformationen und andere
Informationen.

Amiodaron hameln 20 mg/ml Infusionslosung
Anwendungsgebiete

Amiodaronhydrochlorid ist angezeigt zur Behandlung schwerer Herzrhythmusstérungen bei
Erwachsenen, in Féllen, in denen andere Therapien wirkungslos oder kontraindiziert sind:

e atriale Arrhythmien, einschlieBlich paroxysmales Vorhofflimmern oder -flattern

e AV-Knoten-Arrhythmien und eintrittsinvariante AV-Tachykardie, z. B. bei der Manifestation des
Wolft-Parkinson-White-Syndroms

e [ebensbedrohliche ventrikuldre Arrhythmien, einschlieBlich persistenter oder nicht persistenter
ventrikuldrer Tachykardien oder einzelner ventrikuldrer Fibrillationen

Amiodaron hameln kann eingesetzt werden, wo eine schnelle Reaktion erforderlich ist oder eine orale
Gabe nicht moglich ist.

Amiodaronhydrochlorid darf vor einer Elektrokardioversion eingesetzt werden.

Verabreichung

Nur zur intravenosen Infusion

Amiodaron hameln darf nicht als direkte i. v.-Injektion (Bolus) verabreicht werden.

pH-Wert: 2,8-3,6

Osmolalitét: 270-310 mOsmol/kg

Amiodaron hameln darf vor der Anwendung nicht verdiinnt werden: es wird gebrauchsfertig geliefert.
Eine unbeabsichtigte Verdiinnung von Amiodaron hameln kénnte zu einer Unterdosierung der

Patienten und einem verminderten therapeutischen Ansprechen fiihren.

Amiodaron hameln muss iiber einen Zentralkatheter verabreicht werden, insbesondere wenn
wiederholte oder kontinuierliche Infusionen erforderlich sind.
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Die Anwendung von Amiodaron hameln sollte mit einem geeigneten Infusionsgerét
(Spritzenantrieb/Spritzenpumpe) erfolgen, das in der Lage ist, das festgelegte Volumen mit einer
streng kontrollierten Infusionsrate genau und kontinuierlich abzugeben. Wihrend der
Erhaltungsinfusion sollte das Produkt vor Licht geschiitzt werden.

Inkompatibilititen

Amiodaron hameln sollte nicht mit anderen Medikamenten gemischt werden und ist nicht mit
0,9%igen Natriumchlorid-Infusionslésungen kompatibel.

In Situationen, in denen die Verabreichung von Begleitmedikamenten iiber einen Zentralkatheter
dringend erforderlich ist, sollten die Kompatibilitit der verabreichten Arzneimittel und die Art des
verwendeten Gefallzugangsgerites sorgfiltig gepriift werden.

Die Anwendung von Infusions-/Injektionsbestecken aus Materialien, die Weichmacher wie DEHP
(Di-2-Ethylhexylphthalat) enthalten, kann in Gegenwart von Amiodaron dazu fithren, dass DEHP in
die Losung tibertritt.

Um die Exposition des Patienten gegeniiber DEHP zu minimieren, sind zur Verabreichung von
Amiodaron-Infusionslésungen Infusionsflaschen und -bestecke zu verwenden, die kein DEHP
enthalten, z. B. solche aus Polyolefinen (PE, PP) oder Glas. Den Amiodaron-Infusionen diirfen keine
weiteren Wirkstoffe zugefiigt werden.
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