Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Gilurytmal® 50 mg/10 ml Injektionslésung
Wirkstoff: Ajmalin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

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

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Gilurytmal 50 mg/10 ml und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Gilurytmal 50 mg/10 ml beachten?
Wie ist Gilurytmal 50 mg/10 ml anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Gilurytmal 50 mg/10 ml aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AU

1. Was ist Gilurytmal 50 mg/10 ml und wofiir wird es angewendet?
Dieses Arzneimittel ist ein Antiarrhythmikum der Klasse Ia.
Gilurytmal wird angewendet bei

- Symptomatischen und behandlungsbediirftigen Herzrhythmusstérungen mit gesteigerter
Herzfrequenz (Tachykardie) im Vorhof des Herzens (supraventrikulér), wie z.B. :
= AV-junktionalen Tachykardien
= supraventrikuldren Tachykardien bei WPW-Syndrom
= paroxysmalen Vorhofflimmern (anfallsweise Rhythmusstorungen)
- Schwerwiegenden symptomatischen ventrikuldren Tachykardien, wenn diese nach Beurteilung des
Arztes lebensbedrohlich sind.

2, Was sollten Sie vor der Anwendung von Gilurytmal 50 mg/10 ml beachten?
Gilurytmal 50 mg/10 ml darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Ajmalin oder einen der sonstigen Bestandteile von
Gilurytmal 50 mg/10 ml Injektionslosung sind (siehe dazu Abschnitt 6. ,,Inhalt der Packung und
weitere Informationen‘)

- bei hohergradigen Erregungsleitungsstérungen zwischen Herzvorhéfen und —kammern (AV-Block
II. und III. Grades)

- bei vorbestehenden Erregungsleitungsstorungen innerhalb der Herzkammern (intraventrikulér)

- bei Adam-Stokes-Anfillen

- bei manifester Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz)

- Dbei erheblicher Zunahme der Erregungsausbreitung in den Herzkammern (Verbreiterung des QRS-
Komplexes) bzw. Verldngerung der gesamten elektrischen Herzkammeraktion (QT-Zeit)

- bei Vergiftungen mit herzwirksamen Glykosiden (Substanzen zur Férderung der Kontraktionskraft
der Herzmuskulatur)

- bei Myasthenia gravis (Bildung von Antikorpern gegen korpereigene Substanzen mit der Folge
einer gestorten Reiziibertragung vom Nerv auf den Muskel)

- bei krankhafter VergroBerung des Herzmuskels (hypertrophe Kardiomyopathie)



- bei zu langsamer Schlagfolge des Herzens (Bradykardien) (< 50 Schlige/Minute)

- bei zu schneller Schlagfolge des Herzens (Tachykardien), die durch eine Herzmuskelschwiche
(Herzdekompensation) bedingt ist sowie

- innerhalb der ersten drei Monate nach Myokardinfarkt, oder bei Patienten mit einer
linksventrikuldren Auswurffraktion von weniger als 35 % ( Ausnahme: Patienten mit
lebensbedrohlichen ventrikuldren Herzrhythmusstérungen).

Bei gleichzeitig auftretender Herzinsuffizienz und Herzrhythmusstorungen sollte zunéchst eine
Therapie der Herzinsuffizienz erfolgen, da die Herzrhythmusstorungen Folge der Herzinsuffizienz
sein konnen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bei Patienten mit

- eingeschrinkter Leberfunktion

- Erkrankung des korpereigenen Schrittmachers fiir die Herzaktion (Syndrom des kranken
Sinusknotens)

- leichteren Erregungsleitungsstorungen zwischen Herzvorhdfen und Herzkammern (AV-Block 1.
Grades)

- nicht vollstindiger Blockade der Erregungsleitung innerhalb der Herzkammern (inkompletter
Schenkelblock)

- niedrigem Blutdruck (nicht rhythmogene Hypotonie < 90 mmHg systolisch) und

- verminderter Leberdurchblutungsrate (manifeste Herzmuskelschwiiche, akuter Herzinfarkt,
niedriger Blutdruck)

muss die Dosierung entsprechend angepasst werden.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen sollten nur mit Vorsicht einer Behandlung unterzogen
werden.

Die intravendse Anwendung erfordert eine strenge kardiologische Uberwachung und sollte daher nur
durchgefiihrt werden, wenn entsprechende Reanimationsausriistung und geeignete
Uberwachungsmoglichkeiten zur Verfiigung stehen.

Ajmalin erhoht die Schrittmacherreizschwelle deutlich.

Bei der Verabreichung als Dauertropfinfusion ist zu beriicksichtigen, dass es fiir Ajmalin so genannte
Poor Metabolizer gibt, bei denen Ajmalin langsamer verstoffwechselt wird. Die Haufigkeit des
Vorkommens dieses Polymorphismus betrédgt 7—8 %. Bei linger dauernder Anwendung kann es bei
diesen Patienten zu erheblich hoheren Plasmakonzentrationen kommen. Sollte es unter einer Infusion
mit Ajmalin zu einer Verschlechterung hamodynamischer Parameter oder EKG Parameter kommen,
ist die Infusion sofort zu unterbrechen.

Kinder
Da keine ausreichenden Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit bei Kindern vorliegen, sollte
Gilurytmal nicht bei Kindern eingesetzt werden.

Anwendung von Gilurytmal 50 mg/10 ml zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen oder angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Kombination von Ajmalin mit anderen Antiarrhythmika, mit Beta-Rezeptorenblockern (Mittel zur
Blockade von Ubertriigerstoffen des sympathischen Nervensystems) oder Calciumantagonisten (
Mittel zur Behandlung der Angina pectoris und des Bluthochdruckes) muss mit einer additiven
hemmenden Wirkung auf die Erregungsiiberleitung vom Herzvorhof auf die Herzkammern (AV-



Uberleitung), die Erregungsleitung innerhalb der Herzkammer (intraventrikulir) und die
Kontraktionskraft gerechnet werden.

Eine Kombination von Ajmalin mit anderen Antiarrhythmika der Klasse I sollte wegen der Gefahr des
Auftretens schwerwiegender Nebenwirkungen unterbleiben.

Ajmalin verstirkt dosisabhidngig glykosidbedingte Erregungsleitungsstérungen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ajmalin und Chinidin kommt es zur Erhéhung der
Plasmakonzentration von Ajmalin und erhdhter Wirkung auf Teile des Erregungsleitungssystems (His-
Purkinje-System).

Die gleichzeitige Gabe von Substanzen, die die Enzymaktivitét steigern (Enzyminduktoren wie z. B.
Rifampicin [Mittel gegen Tuberkulose], Phenobarbital, Phenytoin, Carbamazepin [Mittel gegen
Epilepsie]) fiihrt zur Beschleunigung des Abbaus von Ajmalin in der Leber und damit zur erheblichen
Verminderung der Plasmakonzentration von Ajmalin.

Die Hiufigkeit von lang anhaltenden Gallestauungen (Cholestasen) nimmt bei gleichzeitiger
Behandlung mit Hormonen, Sulfonamiden (einschlielich entsprechender oraler Antidiabetika),
Salicylaten und Diazepam zu.

Eine gleichzeitige Verabreichung von Medikamenten, die zu einer Verlidngerung der QTc-Zeit fiihren,
sollte wegen eines moglichen Auftretens lebensbedrohlicher Herzrhythmusstdrungen (Torsade de
pointes-Tachykardien) vermieden werden.

Ajmalin wird unter anderem durch das Cytochrom P450 Isoenzym CYP 2D6 metabolisiert und
inhibiert dieses. Es konnen klinisch bedeutsame Wechselwirkungen zwischen Ajmalin und anderen
Substanzen, die durch CYP 2D6 metabolisiert werden auftreten, wie zum Beispiel Betablocker,
Antidepressiva sowie Neuroleptika. Dies ist insbesondere bei der Applikation von Gilurytmal als
Dauertropfinfusion zu beriicksichtigen (siehe Dosierung mit Tages- und Einzelgaben).

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Ajmalin sollte in den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft nicht angewendet werden, da keine Daten
beziiglich der Reproduktionstoxikologie aus Tierversuchen vorliegen und auch keine
Literaturhinweise zur Anwendung wihrend der Schwangerschaft verfiigbar sind.

Die Anwendung von Ajmalin in der fortgeschrittenen Schwangerschaft sollte nur in schwerwiegenden
Fillen erwogen werden, wenn der Nutzen fiir die Mutter das potentielle Risiko gegeniiber dem Fetus
iiberwiegt. Prinzipiell sind kardiale und zentralnervése Auswirkungen auf den Fetus moglich, daher
sollte Ajmalin in der Schwangerschaft nur dann angewendet werden, wenn eine strenge
Indikationsstellung vorliegt, die Patientin klinisch tiberwacht werden kann und die Dosis reduziert
wird.

Stillzeit
Daten zum Ubertritt von Ajmalin in die Muttermilch liegen nicht vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Ajmalin kann die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralenverkehr und zum Bedienen von
Maschinen vor allem zu Beginn der Behandlung sowie bei Verinderung der Verordnung und in

Zusammenhang mit Alkoholaufnahme beeintrichtigen.

Gilurytmal 50 mg/10 ml enthélt Natrium



Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d.h., es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

Gilurytmal 50 mg/10 ml enthiilt Propylenglycol

Dauertropfinfusionen

Dieses Arzneimttel enthilt 185 mg Propylenglycol pro Ampulle.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie schwanger sind oder stillen, es sei denn, Thr Arzt
hat es Ihnen empfohlen. Ihr Arzt fithrt moglicherweise zusitzliche Untersuchungen durch, wihrend
Sie dieses Arzneimittel anwenden. Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie an einer Leber-
oder Nierenerkrankung leiden, es sei denn, Ihr Arzt hat es IThnen empfohlen. Thr Arzt fiihrt
moglicherweise zusitzliche Untersuchungen durch, wihrend Sie dieses Arzneimittel anwenden.

3. Wie ist Gilurytmal 50 mg/10 ml anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei
Threm Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Gilurytmal 50 mg/10 ml ist nicht zur Mehrfachentnahme bestimmit.
Inkompatibilititen

Gilurytmal und Furosemid i.v. sind nicht mischbar. Es kommt wegen der pH-Wert-Absenkung der
basischen Furosemid-Losung durch die saure Ajmalin-Losung zu flockigen Ausféllungen, die ein Y-
Stiick verstopfen konnen.

Bei alkalischen Losungen (z. B. Natriumhydrogencarbonatlésung) kdnnen, insbesondere wenn das
Mischungsverhiltnis erhoht wird, Wirkstoff-Ausfillungen auftreten. So wurden bei einem
Mischungsverhiltnis von 1:1 bei einer 4,2 % Natriumhydrogencarbonatlosung nach 24 Stunden
Ausflockungen beobachtet.

Dosierung

Dosierung und Wahl der Applikationsform sind grundsétzlich von einer gesicherten Diagnosestellung
abhingig.

Die genaue Dosierung muss fiir den einzelnen Patienten individuell festgelegt werden.

Die Einstellung auf das Antiarrhythmikum bei ventrikuldren Herzrhythmusstérungen bedarf einer
sorgfiltigen kardiologischen Uberwachung und darf nur bei Vorhandensein einer kardiologischen
Notfallausriistung sowie der Moglichkeit einer Monitorkontrolle erfolgen. Wihrend der Behandlung
sollten in regelmifBigen Abstinden Kontrolluntersuchungen vorgenommen werden (z. B. mit Standard-
EKG, mit Langzeit-EKG und ggf. Belastungs-EKG). Bei Verschlechterung einzelner 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 Therapieiiberpriifung erfolgen.

1. v.-Injektion

Gilurytmal soll unter EKG-Kontrolle langsam in eine Korpervene (intravends) injiziert werden. Dies
gilt insbesondere fiir Patienten mit einer Herzmuskelerkrankung (dilatative Kardiomyopathie). Die
Injektionsgeschwindigkeit soll 10 mg Ajmalin/min nicht {iberschreiten. Bei vorgeschidigtem Herzen
ist die Injektionsdauer fiir 50 mg Ajmalin auf 15-20 Minuten auszudehnen. Die intravendse Injektion
soll unter Defibrillations-, Intubations- und Reanimationsbereitschaft (Bereitschaft zur externen
Ingangsetzung der Herzaktion, zur Einfiihrung eines Beatmungsrohres durch den Mund oder die Nase
in die Luftrohre zur Wiederbelebung) vorgenommen werden. Es ist grundsitzlich empfehlenswert,



himodynamisch stabile (stabil in Bezug auf Blutdruck, Blutvolumen etc.) Arrhythmien unter
klinischen Bedingungen zu beenden.

Hochste Einzeldosis: 50 mg Ajmalin (1 Ampulle).

Die Fortsetzung der Injektion iiber den Eintritt des gewiinschten Erfolges hinaus ist unnétig. Falls
erforderlich kann die Injektion nach 30 Minuten wiederholt werden. Zur kontrollierten Infusion ist
Gilurytmal fiir die Applikation mittels automatischer Infusionsspritzenpumpe geeignet. Eine
fortlaufende EKG-Kontrolle ist unbedingt erforderlich. Die Verschlechterung einzelner EKG-
Parameter (s.o0.) kann ein Zeichen einer zu hohen Dosierung sein. Die Injektion ist dann zu
unterbrechen bzw. zu beenden.

Dauertropfinfusion
Bei therapierefraktiren, tachykarden ventrikuldren Herzrhythmusstorungen ist es moglich Gilurymtal
in Form einer Dauertropfinfusion zu verabreichen.

Nach einer kontinuierlichen Infusion von 20-50 mg Ajmalin/h wurden therapeutische Plasmaspiegel
von 0,4-2 Mikrogramm/ml bestimmt.

Daraus ergibt sich folgende Dosierung:

Initial sollte die Infusion auf 20 mg/h (4 ml/h) eingestellt werden. Bei Bedarf kann die Infusion bis zu
einer Dosierung von 50 mg/h (10 ml/h) gesteigert werden. Die Hochstdosis von 1200 mg/24 h sollte
nicht tiberschritten werden.

Die Einrichtung der Infusion soll unter EKG-Kontrolle erfolgen. Dies gilt insbesondere fiir Patienten
mit einer Herzmuskelerkrankung (dilatative Kardiomyopathie). Bei langer dauernder Infusion ist ein
EKG-Monitoranschluss erforderlich. Die Verschlechterung einzelner EKG-Parameter (s.0.) kann ein
Zeichen einer zu hohen Dosierung sein. Die Infusion ist dann entsprechend zu regulieren.

Sollte es unter einer Infusion mit Ajmalin zu einer Verschlechterung himodynamischer Parameter
oder EKG-Parameter kommen, ist die Infusion sofort zu unterbrechen.

Dosierung fiir Kinder und Jugendliche
Da keine ausreichenden Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit bei Kindern vorliegen, sollte
Gilurytmal nicht bei Kindern eingesetzt werden.

Patienten mit eingeschréinkter Leberfunktion oder dekompensierter Herzinsuffizienz
Bei diesen Patienten sind aufgrund der reduzierten Clearance (Befreiung des Plasmas von der
entsprechenden Substanz pro Zeiteinheit) geringere Dosierungen (10—30 mg/h) ausreichend.

Hinweis
Die Serumnatriumspiegel sollten Werte von 145—150 mval nicht iiberschreiten
(s.Notfallmafnahmen).

Art und Dauer der Anwendung

Gilurytmal 50 mg/10 ml ist problemlos mit handelsiiblichen neutralen oder sauren Infusionslosungen
mischbar (z. B. Ringer-Lactat-Losung, Vollelektrolytlosungen, kalorische Ldsungen etc.).

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Krankheitsbild und wird vom Arzt bestimmt.
Bei der Anwendung ist zu beriicksichtigen, dass bisher fiir kein Antiarrhythmikum der Klasse I
nachgewiesen werden konnte, dass eine Behandlung der Herzrhythmusstérungen eine

Lebensverldangerung bewirkt.

Wenn Sie eine groflere Menge von Gilurytmal 50 mg/10 ml angewendet haben, als Sie sollten



Symptome treten typischerweise erst nach einer symptomfreien Latenzphase von 50—90 Minuten auf.
Vergiftungen (toxische Dosen):

- Leichte Vergiftungen (Intoxikation) ab 2 mg/kg

- Schwere Vergiftungen (Intoxikation) ab 3 mg/kg

- Lebensbedrohlich ab 5 mg/kg

Anzeichen (Symptome)
Verminderung der Depolarisationsgeschwindigkeit und kardiodepressive Wirkung kdnnen zu
zahlreichen kardiovaskuldren Stérungen fiihren:

- Niedriger Blutdruck (Hypotension), kardiogener Schock, Lungenddem, iibermiBiger Harndrang
(Oligurie) bis kein Harndrang (Anurie)

- Verlangsamte Herzschlagfolge (Bradykardie), Erregungsleitungsstorungen: QRS-Verbreiterung,
intraventrikuldrer Block, komplette Erregungsleitungsstorungen zwischen Herzvorhofen und -
kammern (totaler AV-Block), Asystolie

- Aggravation von tachykarden Herzrhythmusstérungen (z. B. auch Torsade de pointes) bis zum
Kammerflimmern

Therapie von Intoxikationen
Bei evtl. auftretenden Zwischenfillen nach i. v.-Gabe sofortige Intensiviiberwachung erforderlich.

Bei unregelmiBiger vermehrter Herzschlagfolge (Tachyarrhythmie) Infusion von Natrium als 1-
molare Losung iiber 2-3 Minuten (z. B. NaCl-Losung, Natriumbikarbonatldsung,
Natriumlaktatlosung) in folgender Dosierung: Erwachsene 100—160 mval, Kinder evtl. 0,5—

2 mval/kg KG bei Kontrolle des Natriumspiegels.

Bei unregelmiBiger verlangsamter Herzschlagfolge (Bradyarrhythmie) und zur Kreislaufunterstiitzung
Infusion von Dopamin (2—10 Mikrogramm/kg/min) bzw. Orciprenalin, bei Kammerflattern oder -
flimmern Elektrokonversion, bei Asystolie Elektrostimulation, temporirer Schrittmacher oder externe
Herzmassage, ggf. frithzeitige Beatmung.

Die Himoperfusion iiber XAD4 ist eine relativ effektive Methode zur Senkung des Plasmaspiegels
und wirksamer als die Himoperfusion iiber Kohle.

Hinweis

Enzymaktivititen, die ggf. wihrend der akuten Vergiftungssphase angestiegen waren, knnen sich
innerhalb von 2—-3 Tagen wieder normalisieren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héaufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: 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 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: H'ziufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschitzbar




Die folgenden Nebenwirkungen wurden nach Anwendung von Gilurytmal 50 mg/10 ml berichtet:

Herzerkrankungen

Sehr selten

- Auslosung bzw. Verschlechterung einer Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz) durch eine die
Kontraktionskraft des Herzens senkende (negativ inotrope) und eine gefidlverengende
(vasokonstriktorische) Wirkung

- Veridnderungen oder Verstirkung der Herzrhythmusstérungen (proarrhythmische Wirkungen), die
zu einer starken Beeintrichtigung der Herztétigkeit mit der moglichen Folge des Herzstillstandes
fiihren konnen

- bedrohlicher Anstieg der Kammerfrequenz bei Vorliegen von Vorhofflimmern bzw. -flattern nach
Gabe von Ajmalin

- Sinusbradykardie

- sinuatriale Blockierungen

- Hemmung der intraventrikuldren Reizausbreitung

- Erregungsleitungsstorungen zwischen Herzvorhdfen und —kammern (AV-Blockierungen)
verschiedener Grade

- Asystolie

- erheblicher Blutdruckabfall nach schneller i. v.-Injektion

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
- In Einzelfillen Blutbildverinderungen (Agranulozytosen, Thrombozytopenien)
- Eosinophilie

Erkrankungen des Nervensystems
Selten
- Krampfanfille und Missempfindungen (Parésthesien) nach schneller i. v.- Infusion

Augenerkrankungen
- Augenzwinkern

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraumes und des Mediastinums
- Atemstillstand nach zu schneller 1. v.-Infusion

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Selten
- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfille, Appetitlosigkeit, Verstopfung

GefiBerkrankungen
- Wirmegefiihl
- Hautr6tung (Flush-Symptomatik)

Erkrankungen des Immunsystems

- Immunologische Verdnderungen in anderen Organen, wie Hauterscheinungen, Gelenkschmerzen
(Arthralgien), Nierenerkrankungen (Glomerulonephritis) , beschleunigter Abbau von roten
Blutkorperchen (Hamolyse) , Niereninsuffizienz, Herabsetzung der blutbildenden Funktion des
Knochenmarks (Knochenmarkdepression), Anstieg von bestimmten Antikorpern (IgE, IgG und
IgM sowie antimitochondriale und antinukleédre Antikorper)

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten

- Gallestauungen in der Leber (intrahepatische Cholestasen), die sich nach Absetzen der Medikation
spontan zuriickbilden

- Gallestauung (Cholestase): Die Behandlung muss sofort abgebrochen werden, wenn innerhalb der
ersten zwei bis vier Wochen eines oder mehrere der nachfolgend beschriebenen Symptome
auftreten: Fieber, Juckreiz, Gelbfiarbung der Augen, brauner Urin, heller Stuhl, wobei der




Temperaturanstieg einige Tage vor den iibrigen Symptomen auftreten kann. Eine medikamentose
therapeutische Beeinflussung der Gallestauung (Cholestase) ist nicht moglich.

Selten

- symptomloser voriibergehender Anstieg von bestimmten Leberenzymen (Transaminasen) bis zum
dreifachen Normwert innerhalb der ersten Wochen bei Behandlungsbeginn

- Akute Leberentziindung (Hepatitis)

- In Einzelfillen Leberschiden vom hepatozelluldren (die Leber betreffend) Typ

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, 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 iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Gilurytmal 50 mg/10 ml aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich autbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Nach Anbruch Rest verwerfen.

Verfirbte Losungen sind zu verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Abwasser (z. B. nicht tiber 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 Gilurytmal 50 mg/10 ml enthilt

- Der Wirkstoff ist Ajmalin.

- 1 Ampulle mit 10 ml Injektionslosung enthilt 50 mg Ajmalin.

- Die sonstigen Bestandteile sind Phosphorsédure 84-90 %, Propylenglykol, Wasser fiir
Injektionszwecke, zur pH-Einstellung: Natriumhydroxid.

Wie Gilurytmal 50 mg/10 ml aussieht und Inhalt der Packung

Gilurytmal 50 mg/10 ml Injektionslosung ist eine klare, farblose Losung, abgefiillt in Glasampullen
(Klarglas Typ I gemif Ph. Eur.).

Gilurytmal 50 mg/10 ml ist in folgenden Packungsgrofien erhiltlich:
Packung mit 5 Ampullen zu je 10 ml (= 50 mg Ajmalin)



Packung mit 15 (3 x 5) Ampullen zu je 10 ml (= 50 mg Ajmalin)
Musterpackung mit 5 Ampullen zu 10 ml (= 50 mg Ajmalin)

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

CARINOPHARM GmbH

Bahnhofstraie 18

31008 Elze

Telefon: 0180 2 1234-01*

Telefax: 0180 2 1234-02*

E-Mail: info@carinopharm.de

*0,06 € pro Anruf aus dem deutschen Festnetz; Mobilfunkhdchstpreise: 0,42 € pro Minute
Hersteller

Haupt Pharma Wiilfing GmbH

Bethelner Landstr. 18

31028 Gronau/Leine

Diese Packungsheilagewurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2020.



