GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir Anwender

H ® —
Amiodaron STADA" 200 mg Tabletten
Amiodaronhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen

schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o 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 Lunge
1. Was ist Amiodaron STADA® und wofiir wird es angewendet? Unter der Behandlung mit Amiodaron STADA® besteht
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amiodaron STADA® das Risiko, schwere entziindliche Lungenerkrankungen
beachten? (Hypersensitivitéts-Pneumonitis, alveolére oder
3. Wie ist Amiodaron STADA® einzunehmen? interstitielle Pneumonitis) zu entwickeln. Daher sollten vor
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich? Behandlungsbeginn eine Rontgenuntersuchung der Lunge
5. Wie ist Amiodaron STADA® aufzubewahren? (Thorax) sowie ein Lungenfunktionstest durchgefiihrt werden.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen Im weiteren Behandlungsverlauf sollten diese Untersuchungen in
Absténden von ca. 3 - 6 Monaten wiederholt werden.
1. Was ist Amiodaron STADA® und wofiir wird es
angewendet? Ebenso sollten diese Untersuchungen bei Auftreten von
Atembeschwerden (Symptom mdglicher lungentoxischer
Amiodaron STADA® ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Wirkung) durchgefiihrt werden.
Herzhythmusstorungen (Antiarrhythmikum Klasse i) Wenn Sie an schweren Lungenerkrankungen leiden, ist die
Amiodaron STADA® wird angewendet bei Lungenfunktion gegebenenfalls haufiger zu kontrollieren, da
e symptomatischen und behandlungsbediirftigen Sie bei Auftreten lungentoxischer Wirkungen eine schlechtere
Herzrhythmusstérungen mit schneller Herzschlagfolge und Efoﬁposedh?g?”- Hust d Aamnot sind héufia ersh
o in ol e sl Lo e i
erzrhythmusstorungen), wie z.B. . - d : . .
R Hersz,rhythmusstij?ung)en mit schneller Herzschlagfolge, Weiteren kdnnen Gewichtsverlust, Fieber und Schwachegefiihl
infolge einer Storung der Reiziiberleitung zwischen auftreten.
Herzvorhof (Atrium) und Herzkammer (Ventrikel), in einem o . . o
speziellen Reizleitungssystem (AV-Knoten) (AV-junktionale Bei friihzeitigem Absetzen von Amiodaron bilden sich die oben
Tachykardien), beschriebenen Lungenveranderungen in der Regel zuriick.
- erhdhte Herzschlagfolge tiber 100 Schidge/min
bei Herzfunktionssgt('jn?ngeny die durch elgektrische Bei Nachweis einer Hypersensitivitats-Pneumonitis ist
Leitungsbahnen zwischen Herzvorhof und Amiodaron STADA® sofort abzusetzen und eine Behandlung mit
Herzkammer hervorgerufen werden, die das spezielle Kortikosteroiden zu beginnen. -
Reiziiberleitungssystem (AV-Knoten) umgehen und —
so die Herzerrgguﬁg kurischlieBen ()suprgventrikmére Bei Nachweis einer alveoldren/interstitiellen Pneumonie solite  p——m"
Tachykardien bei WPW-Syndrom), eine Behandlung mit Kortikosteroiden erfolgen und die Dosis —
- anfallsartig auftretendes (paroxysmales) Vorhofflimmern. vermindert werden oder - falls mdglich - Amiodaron STADA® I
Diese Indikation gilt fiir Patienten, die auf die Behandlung mit ~ abgesetzt werden. ——
anderen Antiarrhythmika nicht ansprechen oder bei denen Leber I
andere Antiarrhythmika nicht angezeigt sind. Lebel __
. schwerwiegend)én symptomatisc%en Igerzrhythmusst('jrungen Eine Kontrolle der Leberwerte (Transaminasen) anhand von: ——
mit erhdhter Herzschlagfolge tiber 100 Schiage/min, die ihren keb_egunktngtg;t@s t‘)N"d empfohlgn,l SObal? die E_'Lerap'? mltl —-—
Ursprung in der Herzkammer haben (tachykarde ventrikuldre miodaron 5 TADA™ begonnen wird. Im weiteren [herapieveriaur e
Herzrhythmusstorungen). Hierbei ist zu beachten, dass auf sollten regelmaBige Kontrollen der Leberwerte erfolgen.
eine Therapie mit Betarezeptorenblockern nicht zu Gunsten Akute Lebererkrankungen (einschiieBich schwerer
einer Therapie mit Amiodaron verzichtet werden sollte.
P Leberzellinsuffizienz oder Leberversagen, in Einzelféllen mit
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Amiodaron todlichem Ausgang) und chronische Lebererkrankungen kdnnen
' STADA® beachten? unter der oralen und intravendsen Darreichungsform von
. Amiodaron auftreten (bei der intravendsen Verabreichung bereits
. ® . innerhalb der ersten 24 Stunden). Daher sollte die Dosis von
Amlodarop STADA darf NICHT.elngenommen w_erden . Amiodaron STADA® in Absprache mit Ihrem Arzt reduziert oder
¢ wenn Sie aIIer_glsch gegen Amlodarqnhydrochlorld pder_elnen Amiodaron STADA® abgesetzt werden, wenn die Transaminasen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses iiber das 3-Fache der Norm ansteiaen.
Arzneimittels sind, . ) gen.
® tF)’EII vertllellpgsamterhllﬂerztscl1slggf0£’gedmll(t V‘ge."'ger als 55 Die Anzeichen einer chronischen Lebererkrankung infolge oraler
. bu.ssc dgen pro Minute (Sinusbradykardie), Einnahme von Amiodaron kénnen minimal sein (Gelbsucht
i allen Formen einer Leitungsverzogerung (sinuaurikuldre infolge einer Stauung des Gallenflusses [cholestatischer
und nodale Leitungsverzogerung), einschlieBlich Syndrom Ikterus], VergroBerung der Leber [Hepatomegalie], auf das bis zu
des kranken Sinusknotens, Erregungsleitungsstérungen 5-Fache der Norm erhohte Leberwerte)
zwischen Herzvorhdfen und Herzkammern (AV-Block II. und '
IIl. Grades) sowie bi- und trifagzikuléire Bldcke, sofern kein Die Leberfunktionsstorungen sind nach dem Absetzen von
Herzschrittmacher eingesetzt ist, Amiodaron reversibel, jedoch sind Falle mit todlichem Ausgang
e bei Schilddriisenerkrankungen, beschrieben worden
o Dei vorbestehender QT-Verlangerung (spezielle EKG- ’
Verénderung), ' " ’ :
o bei vermindertem Kaliumgehalt des Blutes (Hypokalidmie), ﬁ#) ?inch%'ehe Abschnitt 4. Welche Neberwirkungen sind.
e Dbei Jodallergien WJ—).. ; o .
‘ L ) ’ ’ “ ghrend der Behandlung mit Amiodaron STADA® sind
¢ }Aéig?irﬁﬁt??gpﬂoﬂaﬁ:nfnﬁ?siﬂ?é?gﬁgmttsliﬁmOr?e)m regelméBige augendrztliche Untersuchungen, einschlieBlich
litten ut-u u ung Beobachtung des Augenhintergrundes (Fund_uskopie) und
* bei gleichzeitiger Behandlung mit MAO-Hemmern (bestimmte gg;?trlsélrlrr;‘ggngﬁgedzgg\/torderen Augenabschnitts mittels
Antidepressiva), Bei ) : . u
AL . - - ei verschwommenem Sehen oder vermindertem Sehvermdgen
* bei gleichzeitiger Behandiung mit Arzneimitteln, die eine sollte umgehend eine komplette augenarztiiche Untersuchung
Sonderform des Herzrasens (Torsade de pointes) ausidsen einschlieBlich Beobachtung des Augenhintergrundes
kénnen (siehe unter Abschnitt 2.: Einnahme von Amiodaron durchgefiihrt werden
STADA® zusammen mit anderen Arzneimitteln) ; Ay "
h ’ L) ; Beim Auftreten einer Erkrankung des Sehnervs mit
¢ g:'f%?(rjesr?];\év)angerschaft (es sei denn, dies ist eindeutig Verschlechterung des Sehvermdgens (Optikusneuropathie und/
o inder Stilllz eit oder Optikusneuritis) ist das Absetzen von Amiodaron STADA®
' notwendig, da die Gefahr eines Fortschreitens der Erkrankung
Lo . bis hin zur Erblindung besteht. Informieren Sie daher umgehend
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen P f " JHrR
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ikhar:,rr: Arzt, damit dieser eine alternative Behandlung einleiten
Amiodaron STADA® einnehmen. ’
. L . Haut
Es wird empfohlen, vor Behandlungsbeginn eine Bestimmung Bei Auftreten von Anzeichen schwerer alleraischer
der kardiologischen Funktionen (EKG), des Kalium-Serumwertes, ) +oaytionen (wie z.8. Blasenbildung Hagtablﬁsung) muss die
der Leberwerte, der Schilddriisenwerte und der Lungenfunktion Theranie mit Amiodarbn' beendet werdeyn
sowie eine Rontgenuntersuchung des Brustkorbs durchzufiihren. Unter %er Therapie mit Amiodaron STADA@’ sollten Sie
Herz Sonnenbestrahlung vermeiden; dies gilt auch fiir UV-Licht-
Py . . ) Anwendungen und Solarien. Wenn dies nicht mdglich sein sollte,
Inspesonderg im Zusammenhang. mit Qer Langze!tanwendung sollten Sie die unbedeckten Hautpartien, besonders das Gesicht,
antiarrhythmischer Substanzen sind Félle beschrieben worden, durch eine Lichtschutzsalbe mit hohem Lichtschutzfaktor
bei denen die Schwelle, bei der elektrische Verfahren zur schiitzen. Auch nach Absetzen von Amiodaron STADA® ist ein
Durchbrechung lebensbedrohlicher Herzrhythmusstorungen Lichtschdtz noch filr einige Zeit erforderlich
(z.B. Herzschrittmacher) greifen, erhoht ist. Daher konnte 9 '
maglicherweise die Funktionsfahigkeit solcher Geréte u ’ "
beeintrachtigt werden. Deshalb wird eine wiederholte NZEL%TV?&E::"I; Esma%ur?%%r;]@ehe Abschniti 4. Welche
Uberpriifung der Funktionsfahigkeit dieser Gerate vor und Amiodaron STADA® kann peripﬁere Nerven- und/oder

" A ®
wahrend der Therapie mit Amiodaron STADA® empfohlen. Muskelschédep (periphere Neuropathign u'nd/oqegr Myopathien)
Wenn Sie an ventrikuldren, d.h. die Herzkammern betreffenden Eggﬁo‘gﬂg?z‘eﬂelfgn\:]e;s%rmr;g?}f;ﬁg” Q,I,I (;hbglrnéll%if:w r?igﬁie
Herzrhythmusstérungen leiden, bedarf die Einstellung auf vollstandi zurﬂickbilden
Amiodaron STADA® einer sorgféltigen kardiologischen 9 ’

Uberwachung und darf nur bei Vorhandensein einer - - : o
kardiologischen Notfallausriistung sowie der Méglichkeit einer é{;;:ﬂg%g‘r’]e’gmgw:gﬁ nSqTeED(Xg rz]ﬁsl;%%é\nbﬁtwgﬁdzrén
Monitorkontrolle erfolgen. P

Arzneimitteln)

. ) . u Die gleichzeitige Einnahme von Amiodaron STADA® mit
Wahrend der Behandiung sollten in regelmaBigen Ab_standen dengfolgendengArzneimitteln wird nicht empfohlen: Beta-
Kg:gﬂ:’ﬁergﬁhmﬁq \[::).;gsetr;(;n(;gg%vl\(lgrgen (ZSI?VI(I)FII'I aten Rezeptorenblocker, Calciumkanalblocker mit antiarrhythmischen

0 Vv : ZW. ' Eigenschaften (Verapamil, Diltiazem) sowie Laxanzien, die
mit Langzeit-EKG und gegebenenfalls Belastungs-EKG). Bei Hypokalidmien auslésen kénnen
Verschlechterung einzelner EKG-Parameter (z.B. Verldngerung VP ’

- i - i 0, Ny

ms) oder einer Zunahm'e der Anzahl oder des Schwerearades Statinen (Arzneimittel zur Senkung erhohter Blutfette, z.B.
d " ) v g! Simvastatin, Atorvastatin, Lovastatin), die durch ein bestimmtes

er Herzrhythmusstorungen sollte eine Therapietiberpriifung Enzym (CYP3A4) abgebaut werden, kann es zu einer von den
erfolgen. Statinen ausgehenden Erkrankung der Skelettmuskulatur

. . . Myopathie) oder zu einem Zerfall von Muskelzellen
Als Folge der pharmakologischen Wirkung von Amiodaron ERgat?domy)olyse) kommen. Es wird empfohlen, unter der
zeigen sich im EKG folgende Veranderungen: QT-Verlangerung Therapie mit Amiodaron Statine zu verwenden, die nicht iber
(in Abhangigkeit von der Repolarisationsverlangerung), Auftreten CYP3A4 abaebaut werden ’
einer U-Welle, Verlangerung oder Deformierung der T-Welle. 9 '
Bei einer iberméBigen QT-Verldngerung (bestimmte EKG- “ (e “r 0. Ei ;
Veranderung) besteht ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten einer %ﬁmﬁ"ﬂ gr?(?g?gr:ttﬁ\gzng:r?ﬂ?tgf Yon Amiodaron
schweren Sonderform des Herzrasens (Torsade de pointes). Zumeist nach chirurgischen Eingriffen t_ra_ten _einigg Féilleuvoln
Unter Amiodaron STADA® kann eine Verlangsamung der egﬁ;f:fn;nwngenversagen (ARDS) auf, die in Einzelféllen tddlich
Herzschlagfolge (Sinusbradykardie) auftreten, die bei )
élteren Patienten oder bei gestorter Sinusknotenfunktion Kinder
starker ausgepragt sein kann. In Ausnahmeféllen kann ein e . ; -
Sinusknotenstillstand auftreten (Ausbleiben der Herzaktion E:igﬂrg:]hﬁgilﬂgdvgg]kissmnﬁ:} Eg:edir(éig‘t,lv: %ﬂ%:ﬁ? 3. Wie
durch Stillstand des primaren Erregungsbildungssystems ist Amiodaron STADA® einzunehmen%) '
im Herzvorhof). Beim Auftreten einer ausgepragten v
Verlangsamung der Herzschlagfolge (Bradykardie) oder eines i
Sinusknotenstillstandes muss die Therapie abgebrochen mm bewirkt eine Verlangsamung der
werden. Herzfrequenz, die bei Alteren Patienten starker ausgepragt
x . . sein kann. Bei ausgeprégter Verlangsamung der Herzfrequenz

Verénderungen oder Verstérkung der Herzrhythmusstorungen : : f
(proarrhythmische Wirkungen), die zu starker Beeintréchtigung w:rsdse?lle Behandlung in Absprache mit Inrem Arzt abgebrochen
der Herztétigkeit mit der méglichen Folge des Herzstillstandes '
fiihren kdnnen, wurden beschrieben. Proarrhythmische . . ® .
Effekte unter Amiodaron STADA® treten generell im Elri;lrllz'ilrlnniltat:?r? Amiodaron STADA® zusammen mit anderen
Zusammenhang mit Arzneimittelwechselwirkungen und/ ) ; :
oder Elektrolytverschiebungen auf (siehe unter Abschnitt 2.: K]:fr:grl]?irtiglsgsv!g?é] eﬁri[u?gﬁm gﬁég?ge/\r‘rz‘?’]:?rﬂif’t'; andere

h X ® ) )
Einnahme von Amiodaron STADA® zusammen mit anderen angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
Arzneimitteln und 4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?). anzuwenden
Wenn Sie auf einer Warteliste fiir eine Herztransplantation —

stehen, kann Ihr Arzt Ihre Behandlung &ndern. Der

Grund dafiir ist, dass die Anwendung von Amiodaron

vor einer Herztransplantation ein erhdhtes Risiko

fiir eine lebensbedrohliche Komplikation (primére
Transplantatdysfunktion) gezeigt hat, bei der das transplantierte
Herz innerhalb der ersten 24 Stunden nach der Operation
aufhort, richtig zu arbeiten.

Schwere Verlangsamung der Herzschlagfolge (Bradykardie)
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Amiodaron STADA® einnehmen, wenn Sie derzeit

ein Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis C (wie
Sofosbuvir, Daclatasvir oder Ledipasvir) allein oder in einer
Kombinationstherapie erhalten, da dies eine lebensbedrohliche
Verlangsamung Ihres Herzschlags bewirken kann. Ihr Arzt wird
moglicherweise alternative Behandlungen in Erwdgung ziehen.
Sollte eine gleichzeitige Anwendung dennoch notwendig sein,
ist mdglicherweise eine zusatzliche Uberwachung lhres Herzens
notwendig (siehe unter Abschnitt 2.: Einnahme von Amiodaron
STADA® zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Informieren Sie lhren Arzt unverziiglich, wenn Sie derzeit

Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis C (wie Sofosbuvir,

Daclatasvir oder Ledipasvir) erhalten und Sie wahrend der

Behandlung folgende Symptome bei sich bemerken:

o |angsamer oder unregelméBiger Herzschlag oder
Herzrhythmusstdrungen,

o Kurzatmigkeit oder Verschlechterung einer bestehenden

Kurzatmigkeit,

Schmerzen im Brustkorb,

Benommenheit,

Herzklopfen,

beinahe bewusstlos oder bewusstlos werden.

Schilddriise

Auf Grund des Risikos, unter der Behandlung mit Amiodaron
STADA® eine Uber- oder Unterfunktion der Schilddriise

(Hyper- oder Hypothyreose) zu entwickeln, sollten vor
Behandlungsbeginn Schilddriisenfunktionsuntersuchungen
durchgefiihrt werden. Wéhrend der Therapie und bis etwa 1
Jahr nach Absetzen der Therapie sollten diese Untersuchungen
in regelméBigen Absténden wiederholt und die Patienten

auf klinische Anzeichen einer Uber- oder Unterfunktion der
Schilddriise untersucht werden.

Amiodaron STADA® hemmt die Umwandlung des
Schilddriisenhormons Thyroxin (T4) in Trijodthyronin (Ts)

und kann so zu erhdhten Te-Werten sowie zu verminderten
Ts-Werten bei klinisch unauffélligen (euthyreoten) Patienten
fiihren. Diese Befundkonstellation allein sollte nicht zu einem
Therapieabbruch fiihren.

Die folgenden Symptome kénnen Hinweise auf eine
Schilddriisenfunktionsstérung sein:

Bei Unterfunktion der Schilddriise (Hypothyreose)
Gewichtszunahme, Kalteempfindlichkeit, Abgeschlagenheit, eine
{iber den unter Amiodaron zu erwartenden Effekt hinausgehende
extreme Verlangsamung des Herzschlags (Bradykardie).

Klinisch wird eine Unterfunktion der Schilddriise durch den
Nachwesis eines deutlich erhdhten Gehalts des ultrasensitiven
Hormons TSH sowie eines verminderten Gehalts des Hormons
Ta bestatigt. Nach Absetzen der Behandlung kommt es
normalerweise innerhalb von 1 - 3 Monaten zur Normalisierung
der Schilddriisenfunktion.

Bei Nachweis einer Unterfunktion der Schilddrise sollte
die Amiodaron-Dosis - sofern mdglich — in Absprache mit
Ihrem Arzt reduziert werden und/oder eine Behandlung mit
Levothyroxin begonnen werden. In Einzelfallen kann ein
Absetzen von Amiodaron STADA® erforderlich werden.

Bei Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose)
Gewichtsverlust, Herzrasen (Tachykardie), Muskelzittern
(Tremor), Nervositét, vermehrtes Schwitzen und
Warmeintoleranz, Wiederauftreten von Arrhythmien oder Angina
pectoris, Herzinsuffizienz (Herzschwache).

Klinisch wird eine Uberfunktion der Schilddriise durch

den Nachweis eines deutlich verminderten Gehalts des
ultrasensitiven Hormons TSH sowie erhohter Werte der Hormone
Ts und T, bestatigt.

Bei Nachwesis einer Uberfunktion der Schilddriise sollte
Amiodaron STADA® 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 STADA®
klassische Schilddriisentests (lodbindungstests).

Die nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw.
Praparategruppen diirfen nicht gleichzeitig mit Amiodaron
STADA® 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 dndert
maglicherweise die Dosis anderer Arzneimittel, die Sie
einnehmen.

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

o MAOQ-Hemmer (Gruppe von Antidepressiva),

o bestimmte Arzneimittel, die Herzrhythmusstdrungen
verursachen kénnen: Bei gleichzeitiger Anwendung von
Arzneimitteln zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen
(Antiarrhythmika) der Klasse | (insbesondere chinidinéhnliche
Substanzen) und anderen Klasse-Ill-Antiarrhythmika
(z.B. Sotalol) sowie anderen, die QT-Zeit verlangernden
Arzneimitteln (z.B. Vincamin, einige Neuroleptika [z.B.
Sulpirid], Pentamidin i.v. und Erythromycin i.v.) besteht
die Gefahr einer tiberméBigen QT-Verldngerung verbunden
mit einem erhdhten Risiko fiir das Auftreten von
Kammerarrhythmien einschlieBlich Torsade de pointes
(Sonderform des Herzrasens).

Die gleichzeitige Behandlung mit Amiodaron STADA® und

den folgenden Arzneimitteln wird nicht empfohlen:

o Beta-Rezeptorenblocker und Calciumkanalblocker
Bei gleichzeitiger Anwendung von Amiodaron STADA® und
Calciumkanalblockern vom Verapamil- und Diltiazem-Typ
oder Beta-Rezeptorenblockern kann es zu einer extrem
verlangsamten Herzschlagfolge (exzessive Bradykardie), zu
hohergradigen atrioventrikularen Uberleitungsstdrungen und
zu einer additiven kardiodepressiven Wirkung kommen.

o Bestimmte Abfiihrmittel (Laxanzien)
Abfiihrmittel, die eine Verminderung des Kaliumgehalts im
Blut (Hypokalidmien) verursachen kdnnen, erhdhen das
Risiko, Torsade de pointes (Sonderform des Herzrasens)
auszuldsen. In Kombination mit Amiodaron STADA® sollten
deshalb andere Abfiihrmittel verwendet werden.

o Fluorochinolone
Wenn Sie mit Amiodaron STADA® behandelt werden, sollte
die Verabreichung von Fluorochinolonen vermieden werden.

o Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis C
Die gleichzeitige Anwendung von Amiodaron
STADA® mit Sofosbuvir, mit Sofosbuvir-enthaltenden
Kombinationstherapien oder in der Kombination mit
einem anderen direkt wirkenden antiviralen Wirkstoff zur
Behandlung von Hepatitis C (wie Daclatasvir oder Ledipasvir)
wird nicht empfohlen, da dies zu einer schwerwiegenden
symptomatischen Verlangsamung des Herzschlags
(Bradykardie) fiihren kann (siehe unter Abschnitt 2.:
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen).

Bei der gleichzeitigen Behandlung mit Amiodaron STADA®

und den folgenden Arzneimitteln ist Vorsicht geboten:

o Arzneimittel, die die Blutgerinnung hemmen (orale
Antikoagulanzien)
Amiodaron STADA® kann zu einer Verstarkung des
gerinnungshemmenden Effektes von Vitamin-K-Antagonisten
(Dicumarol, Warfarin und Phenprocoumon) und dadurch
bedingt zu einem erhdhten Blutungsrisiko fiihren. Wahrend
und nach der Behandlung mit Amiodaron STADA® sollten
daher héufigere 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 erhdhten Blutungsrisikos mit Vorsicht
erfolgen. Es kann erforderlich sein, die Dosis von Dabigatran
anzupassen.

o Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen

(Antiarrhythmika)

- Herzglykoside
Bei gleichzeitiger Gabe von Amiodaron STADA® und
herzwirksamen Glykosiden (Arzneimittel zur Behandlung
von Herzrhythmusstdrungen) kann es zu extrem
verlangsamter Herzschlagfolge (exzessive Bradykardie)
kommen. Zu Grunde liegen kdnnen Stérungen der
Erregungsbildung im Herzen (Automatie) oder der
Erregungsleitung (atrioventrikuldre Uberleitung) auf
Grund der sich gegenseitig verstarkenden Wirkung beider
Praparate.
Bei gleichzeitiger Gabe von Amiodaron STADA® und




Digoxin kann es zu einer Erhéhung des Digoxin-
Serumspiegels (auf Grund einer erniedrigten Digoxin-
Ausscheidung) kommen.
Wenn Sie gleichzeitig Amiodaron STADA® und Digoxin
anwenden, sollte Ihr Arzt auf Symptome einer Digitalis-
Uberdosierung achten und vorsorglich die Digoxin-
Plasmaspiegel bestimmen. Falls notwendig, sollte eine
Dosisanpassung erfolgen.

- Andere Antiarrhythmika
Amiodaron STADA® kann die Plasmaspiegel anderer
Antiarrhythmika (z.B. Chinidin, Procainamid, Flecainid)
erhdhen. Bei gleichzeitiger Anwendung mit Amiodaron
STADA® sollte die Flecainid-Dosis deshalb angepasst
werden.

Arzneimittel, die zu vermindertem Kaliumgehalt im Blut
(Hypokaliamie) fiihren kénnen

Bei gleichzeitiger Gabe von Amiodaron STADA® und
kaliumausschwemmenden Diuretika (Arzneimittel, die den
Harnfluss fordern, z.B. Hydrochlorothiazid, Furosemid),
einzunehmenden Kortikosteroiden, Tetracosactid oder
intravendsem Amphotericin B besteht ein erhohtes Risiko
fir das Auftreten von Herzrhythmusstdrungen (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 STADA® kann bei gleichzeitiger Gabe von
Phenytoin (Antiepileptikum) den Serumspiegel von Phenytoin
erhéhen und Symptome einer Phenytoin-Uberdosierung (z.B.
Sehstdrungen, Muskelzittern [Tremor], Schwindel) auslésen.
Daher sollte, sobald entsprechende Symptome auftreten, die
Phenytoin-Dosis nach Absprache mit Ihrem Arzt reduziert
werden. Gegebenenfalls sollten die Phenytoin-Plasmaspiegel
bestimmt werden.

Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems
Immunsuppressiva

Amiodaron STADA® kann die Ciclosporin-Serumspiegel
erhohen und die Ausscheidung von Ciclosporin um tiber 50%
vermindern. Daher sollte bei gleichzeitiger Gabe in Absprache
mit lhrem Arzt eine Dosisanpassung 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 Wechselwirkungen kommen.

- Fentanyl (Schmerzmittel)

Amiodaron STADA® kann die pharmakologischen Effekte
von Fentanyl verstarken und so das Risiko toxischer
Wirkungen verstérken.

- Statine (Arzneimittel zur Senkung erhdhter 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, Sirolimus, Sildenafil, Midazolam,
Triazolam, Dihydroergotamin, Ergotamin und Colchicin.

Allgemeinnarkose

Bei Patienten unter Behandlung mit Amiodaron, die

sich einer Allgemeinnarkose unterzogen, wurden selten

Félle von atropinresistenter Bradykardie (verlangsamte
Herzschlagfolge), Blutdruckabfall, Uberleitungsstérungen und
reduziertem Herzminutenvolumen beobachtet. Sehr selten
treten schwere respiratorische Komplikationen (Schocklunge,
ARDS), zumeist direkt nach chirurgischen Eingriffen, auf.

Es wurde eine mdgliche Verstérkung des toxischen Effektes
der Sauerstoffkonzentration vermutet. Vor chirurgischen
Eingriffen sollte daher der Andsthesist tiber die Amiodaron-
Therapie informiert werden.

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

Einnahme von Amiodaron STADA® zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Wéhrend der Behandlung mit Amiodaron STADA® sollten Sie
maglichst keinen Alkohol trinken.

Trinken Sie keinen Grapefruitsaft, wahrend Sie Amiodaron
STADA® 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 lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Amiodaronhydrochlorid, der Wirkstoff von Amiodaron STADA®,
hat schadliche Wirkungen auf die Schwangerschaft und/

oder den Fétus/das Neugeborene. Amiodaron STADA®

darf aus diesen Griinden wéhrend einer Schwangerschaft
nicht angewendet werden, es sei denn, dieses ist eindeutig
erforderlich.

Als hdufigste Komplikationen treten Wachstumsstérungen,
Friihgeburten und Funktionsstérungen der Schilddriise beim
Neugeborenen auf. Schilddriisenunterfunktion, erniedrigte
Herzschlagfolge (Bradykardie) und EKG-Ver&nderungen
(verlédngerte QT-Intervalle) wurden bei etwa 10% der
Neugeborenen festgestellt. Vereinzelt wurden eine VergréBerung
der Schilddriise oder Herzgerausche gefunden. Die
Fehlbildungsrate scheint nicht erhdht zu sein; es sollte jedoch
die Mdglichkeit von Herzdefekten beriicksichtigt werden.

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

Stillzeit

Ist eine Behandlung wahrend der Stillzeit erforderlich oder

ist Amiodaronhydrochlorid wéahrend der Schwangerschaft
angewendet worden, darf nicht gestillt werden, da der Wirkstoff
in die Muttermilch iibergeht und beim Séugling wirksame
Konzentrationen erreichen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der
regelméaBigen arztlichen Kontrolle. Dieses Arzneimittel

kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dass die Féhigkeit
zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt
wird. Dies gilt in verstérktem MaBe bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhdhung und Préparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Amiodaron STADA® enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Amiodaron STADA® erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Amiodaron STADA® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem 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 Séttigungsdosis nehmen Sie 8 - 10 Tage lang

600 mg Amiodaronhydrochlorid (entsprechend 3 Tabletten
Amiodaron STADA®) pro Tag; in einigen Féllen konnen
Dosierungen bis zu 1200 mg Amiodaronhydrochlorid
(entsprechend 6 Tabletten Amiodaron STADA®) pro Tag
erforderlich werden.

AnschlieBend Reduzierung auf eine Erhaltungsdosis, die im

Allgemeinen 200 mg Amiodaronhydrochlorid (entsprechend

1 Tablette Amiodaron STADA®) wahrend 5 Tagen pro Woche
betragt.

Bei einigen Féllen sind wahrend der Dauertherapie hohere
Dosierungen von 200 - 600 mg Amiodaronhydrochlorid
(entsprechend 1 - 3 Tabletten Amiodaron STADA®) pro Tag
erforderlich.

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

Kinder und Jugendliche

Es gibt nur begrenzte Erfahrungen zur Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit bei Kindern. Der Arzt wird iiber eine geeignete
Dosierung entscheiden. Bei der Behandlung von Kindern

sollte die Dosis entsprechend der Kérperoberflache 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 STADA®
eingenommen haben, als Sie sollten

Uber akute Uberdosierungen mit Amiodaron ist bisher wenig
bekannt. Im Allgemeinen ist eine Uberdosierung erst im Laufe
der Langzeittherapie mdglich. Die Symptome beschrénken sich
gewohnlich auf eine Verlangsamung der Herzschlagfolge unter
60 Schlage/min oder auf Herzjagen, das sich spontan wieder
zuriickbildet (Sinusbradykardie, sinuaurikuldre und nodale
Reizleitungsstérungen sowie spontan sistierende Tachykardien).
Félle von Torsade de pointes (Sonderform des Herzrasens),
Kreislaufversagen und Leberversagen wurden berichtet. Die
durch Amiodaron STADA® verursachte Verlangsamung der
Herzschlagfolge (Bradykardie) ist atropinresistent. Deshalb

ist bei Bedarf eine voriibergehende Schrittmacherkontrolle
erforderlich.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Amiodaron STADA®
benachrichtigen Sie umgehend lhren Arzt; er wird entsprechend
den Symptomen (iber gegebenenfalls erforderliche

MaBnahmen entscheiden. Bei Vergiftungen und/oder im Falle
schwerwiegender Symptome ist sofortige arztliche Behandlung
erforderlich.

Besteht der Verdacht auf eine Uberdosierung, sollten Sie
ausreichend lang unter besonderer Beriicksichtigung der
kardialen Situation drztlich beobachtet werden.

Weder Amiodaronhydrochlorid noch seine Metaboliten sind
dialysierbar.

Wenn Sie die Einnahme von Amiodaron STADA® vergessen
haben

Nehmen Sie nicht 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 STADA® abbrechen
Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Amiodaron
STADA® nicht ohne Riicksprache mit Inrem behandelnden Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Mégliche Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen):

o Mikroablagerungen an der Vorderflache der Hornhaut des
Auges, die tiblicherweise auf die Region unterhalb der Pupille
begrenzt sind und zu Sehstorungen (Schleiersehen, Farbhéfe
um Lichtquellen) fiihren kdnnen. Sie bilden sich in der Regel
6 — 12 Monate nach Absetzen von Amiodaron zuriick.

o Ubelkeit, Erbrechen, Geschmacksverdnderungen
zu Behandlungsbeginn (wéhrend Einnahme der
Séttigungsdosis), die bei Verminderung der Dosis
verschwinden.

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

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

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

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

o Muskelzittern (extrapyramidaler Tremor), Albtrdume,
Schlafstorungen,

o verlangsamte Herzschlagfolge (normalerweise nicht stark
ausgepragt und dosisabhéngig).

¢ |nfolge der Lungentoxizitdt von Amiodaron kdnnen
Lungenentziindungen (atypische Pneumonien als Ausdruck
einer Uberempfindlichkeitsreaktion [Hypersensitivitats-
Pneumonitis], alveolére oder interstitielle Pneumonien)
oder Vermehrung von Bindegewebe (Fibrosen),
Rippenfellentziindung (Pleuritis), Entziindung der
Bronchiolen (Bronchiolitis obliterans mit Pneumonie/BOOP)
auftreten (siehe unter Abschnitt 2.: Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen). Einzelfélle mit tdlichem Verlauf
wurden berichtet.

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

o Verstopfung,

o Auftreten einer akuten Leberentziindung (Hepatitis) mit
stark erhéhten Serumtransaminasen und/oder eines
cholestatischen Ikterus, einschlieBlich Leberversagen mit in
Einzelfallen todlichem Verlauf,

o juckender, roter Ausschlag (Ekzem).

Unter langerer Behandlung kann es zu einer
Hyperpigmentierung mit schwarzvioletter bis schiefergrauer
Hautverfarbung kommen, vor allem an den Korperpartien,
die dem Sonnenlicht ausgesetzt sind. Die Verfarbung bildet
sich langsam innerhalb von 1 - 4 Jahren nach Absetzen des
Préparates zuriick.

o Muskelschwache,

o verminderter Sexualtrieb.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

o periphere Nerven- und/oder Muskelschéden (periphere
sensorische Neuropathien und/oder Myopathien), die
sich nach Absetzen des Arzneimittels gewdhnlich
zuriickbilden (siehe unter Abschnitt 2.: Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen), Schwindel, Koordinationsstdrungen,
Empfindungsstorungen (Parasthesien),

 Uberleitungsstrungen (SA-Block: ein Herzblock mit
Uberleitungsstérungen vom Sinusknoten zum Herzvorhof;
AV-Block: eine Erregungsleitungsstérung zwischen
Herzvorhéfen und Herzkammern); in Einzelféllen wurde das
Auftreten eines Herzstillstandes (Asystolie) beobachtet (siehe
unter Abschnitt 2.: Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen).
Proarrhythmische Wirkungen in Form von Ver&nderungen
oder Verstarkung der Herzrhythmusstorungen, die zu starker
Beeintrachtigung der Herztétigkeit mit der mdglichen Folge
des Herzstillstandes fiihren kdnnen (siehe unter Abschnitt 2.:
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen und Einnahme von
Amiodaron STADA® zusammen mit anderen Arzneimitteln).

o Bauchschmerzen, Véllegefihl, Appetitlosigkeit,
Mundtrockenheit,

o Midigkeit.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
o \Voriibergehend eingeschrankte Nierenfunktion.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen):

o Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie),
Blutarmut auf Grund eines gesteigerten Zerfalls roter
Blutkérperchen bzw. infolge einer Stérung der Blutbildung
(hémolytische oder aplastische Andmie),

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

o Gutartige Steigerung des Hirndrucks (Pseudotumor
cerebri), gestorte Bewegungsabléufe (zerebrale Ataxie),
Kopfschmerzen,

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

o ausgeprédgte Verlangsamung der Herzschlagfolge oder
Sinusknotenstillstand, vor allem bei &lteren Patienten oder
bei gestorter Sinusknotenfunktion (siehe unter Abschnitt 2.:
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen),

o Hitzewallungen,

o (GefdBentziindung,

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

o (Chronische Leberkrankheiten (in Einzelfallen mit todlichem
Verlauf), Leberzirrhose,

e Hautrétung unter Strahlentherapie, Knotenrose (Erythema
nodosum) und wenig spezifische Hautausschldge,
entziindliche Rotung und Schuppung der Haut (exfoliative
Dermatitis), vorlibergehender Haarausfall,

¢ Nebenhodenentziindung, Impotenz,

o erhohter Kreatiningehalt des Blutes.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen

Daten nicht abschétzbar):

o Sie kdnnen hdufiger Infektionen bekommen als gewdhnlich.
Dies kdnnte durch eine Abnahme der Anzahl weiBer
Blutkdrperchen verursacht werden (Neutropenie).

o Starke Verminderung der Anzahl weiBer Blutkdrperchen,
wodurch Infektionen wahrscheinlicher werden
(Agranulozytose).

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

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

o ungewdhnliche Muskelbewegungen, Steifheit, Zittern und
Ruhelosigkeit (Parkinsonismus), gestorter Geruchssinn
(Parosmie),

o Torsade de pointes.

Einzelfalle von Kammerflimmern/-flattern wurden
beschrieben.

e Lungenblutung,

o verminderter Appetit,

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

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

o Lupus-ahnliches Syndrom (eine Erkrankung, bei der
das Immunsystem verschiedene Bereiche des Korpers
angreift, mit Symptomen wie Schmerzen, Steifheit und
Schwellungen der Gelenke sowie gerétete Haut, manchmal
als schmetterlingsformiger Ausschlag im Gesicht),

o Granulome, einschlieBlich Knochenmarksgranulome,

o |ebensbedrohliche Komplikation nach Herztransplantation
(primére Transplantatdysfunktion), bei der das transplantierte
Herz nicht mehr richtig arbeitet (siehe Abschnitt 2.
»Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*).

Hinweis:

Zu Verlaufsuntersuchungen, diagnostischen und therapeutischen
MaBnahmen siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®.

GegenmaBnahmen

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie knnen
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, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Amiodaron STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton

und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw.

bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht {iber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B.
nicht tiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer 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 STADA® 200 mg Tabletten enthalt
Der Wirkstoff ist: Amiodaronhydrochlorid.

Jede Tablette enthélt 200 mg Amiodaronhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind
Mikrokristalline Cellulose (E 460a), Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich] (E 470b), Maisstarke.

Wie Amiodaron STADA® 200 mg Tabletten aussieht und
Inhalt der Packung

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

Amiodaron STADA® 200 mg Tabletten ist in Packungen mit
20, 50, 98 und 100 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADAPHARM GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-3888

Internet: www.stadapharm.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Dezember 2024.

A
9271625 STADA
2412 51759060 ~—~—  —



