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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Amiodaron HCI Hikma 50 mg/ml Injektionslosung
Wirkstoff: Amiodaronhydrochlorid

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind (siche Abschnitt 4).

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Amiodaron HCI Hikma und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Amiodaron HC1 Hikma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Amiodaron HCI Hikma und wofiir wird es angewendet?

Amiodaron HCI Hikma enthélt den Wirkstoff Amiodaronhydrochlorid. Dieser gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die Antiarrhythmika genannt werden. Es wirkt, indem es den unregelméfligen
Herzschlag (Arrhythmie genannt) kontrolliert. Die Injektion hilft, dass sich Thr Herzschlag wieder
normalisiert.

Amiodaron HCl Hikma wird normalerweise nur in einem Krankenhaus verabreicht, wenn eine
schnelle Reaktion erforderlich ist oder wenn keine Tabletten verabreicht werden konnen.
Amiodaron HCI Hikma kann angewendet werden zur:
¢ Behandlung von Herzrhythmusstérungen, wenn andere Arzneimittel nicht wirken oder nicht
eingesetzt werden kdnnen
e Behandlung einer Krankheit namens Wolff-Parkinson-White-Syndrom. Dabei schligt Thr Herz
ungewohnlich schnell
e Behandlung anderer Arten von schnellem oder unregelméfigem Herzschlag, die als
"Vorhofflattern" oder "Vorhofflimmern" bezeichnet werden.
e Behandlung von schnellen Herzschlidgen, die plotzlich auftreten und unregelméBig sein
konnen. Amiodaron HCl Hikma wird nur angewendet, wenn andere Arzneimittel nicht
verwendet werden konnen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Amiodaron HCI Hikma beachten?

Amiodaron HCI Hikma darf nicht angewendet werden,

e wenn Ihr Herzschlag langsamer als gewdhnlich ist (Sinusbradykardie) oder wenn Sie einen so
genannten ,,sino-atrialen* Herzblock haben.

e wenn Sie andere Probleme mit [hrem Herzschlag haben und keinen Herzschrittmacher tragen.

e wenn Sie jemals Probleme mit der Schilddriise hatten. Thr Arzt sollte Thre Schilddriise
untersuchen, bevor er Thnen dieses Arzneimittel verabreicht.

e wenn Sie schwere Atemprobleme, ernsthafte Kreislaufprobleme oder sehr niedrigen Blutdruck
haben.
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e wenn Sie allergisch gegen Jod, Amiodaron oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels (aufgelistet in Abschnitt 6) sind. Anzeichen einer allergischen Reaktion sind:
Hautausschlag, Schluck- oder Atemprobleme, Anschwellen der Lippen, des Gesichts, des Rachens
oder der Zunge.

e wenn Sie bestimmte andere Arzneimittel einnehmen, die Thren Herzschlag beeinflussen konnen
(siehe " Anwendung von Amiodaron HCI Hikma zusammen mit anderen Arzneimitteln").

e Wenn die Person, die das Arzneimittel erhilt, ein Kind unter 3 Jahren, zu frith geboren oder ein
Neugeborenes ist.

e wenn Sie stillen (siche "Schwangerschaft und Stillzeit").

e wenn bei lhnen eine QT-Verldngerung (Verldngerung eines bestimmten Zeitintervalls im EKG)
bereits vorhanden ist.

e wenn Sie einen niedrigen Kaliumspiegel im Blut haben.

e wenn Sie an einem hereditéiren oder idiopathischen angioneurotischen Odem (Schwellung der
Haut und/oder der Schleimhéaute) leiden.

Dieses Arzneimittel darf bei Ihnen nicht angewendet werden, wenn einer der oben genannten Punkte
auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal.

Wenn Sie auf einer Warteliste fiir eine Herztransplantation stehen, kann Ihr Arzt Thre Behandlung
dndern. Dies liegt daran, dass die Anwendung von Amiodaron HCl Hikma vor einer
Herztransplantation ein erhohtes Risiko fiir eine lebensbedrohliche Komplikation (Primére
Transplantatdysfunktion) gezeigt hat, bei der das transplantierte Herz innerhalb der ersten 24 Stunden
nach der Operation nicht mehr richtig funktioniert.

Moglicherweise erhalten Sie Amiodaron HCl Hikma in einer Notfallsituation, wenn Sie bewusstlos
sind und wiederbelebt (reanimiert) werden miissen. In diesem Fall treffen die oben genannten Griinde,
warum Sie dieses Arzneimittel nicht anwenden sollten, nicht zu.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Seien Sie besonders vorsichtig mit Amiodaron HCI Hikma. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden, wenn:

e Sie eine Herzschwiche ("Kardiomyopathie") oder Herzinsuffizienz haben

e Sie einen niedrigen Blutdruck haben

e Sie Leberprobleme haben

e Sie Probleme mit Ihrer Lunge haben, einschlieBlich Asthma

e Sie Probleme mit Threm Sehvermogen haben. Dazu gehort eine Krankheit, die als "optische
Neuropathie" oder "Neuritis" bezeichnet wird.

e Sie ein Problem mit Ihrer Schilddriise haben

e Sie Amiodarontabletten nehmen

e Sie kurz vor einer Operation stehen

e die Person, die das Arzneimittel einnimmt, ein Saugling oder ein Kind unter 3 Jahren ist

e Sie Blasenbildung oder Blutungen auf der Haut, einschlieBlich der Lippen, Augen, des

Mundes, der Nase und der Genitalien haben. Sie konnen auch grippedhnliche Symptome und
Fieber haben. Dies kann ein sogenanntes "Stevens-Johnson-Syndrom" sein.

e Sie einen schweren, blasenbildenden Hautausschlag haben, bei dem sich Schichten der Haut
ablosen konnen, so dass am ganzen Korper grofle Bereiche an roher Haut vorhanden sind. Sie
konnen sich auch allgemein unwohl fithlen, Fieber, Schiittelfrost und Muskelkater haben
(Toxische Epidermale Nekrolyse)

e Sie derzeit ein Sofosbuvir-haltiges Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis C einnehmen,
da es zu einer lebensbedrohlichen Verlangsamung lhres Herzschlags kommen kann. Thr Arzt
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kann alternative Behandlungsmethoden in Betracht ziehen. Wenn eine Behandlung mit
Amiodaron und Sofosbuvir erforderlich ist, kann eine zusétzliche Herziiberwachung
erforderlich sein.

Teilen Sie IThrem Arzt sofort mit, wenn Sie ein Sofosbuvir-haltiges Arzneimittel zur Behandlung
von Hepatitis C einnehmen und wihrend der Behandlung folgendes bemerken:

- langsamer oder unregelméssiger Herzschlag oder Herzrhythmusstérungen,

- Atemnot oder Verschlimmerung einer bestehenden Atemnot,

- Schmerzen in der Brust,

- Benommenbheit,

- Palpitationen,

- naher Ohnmacht oder Ohnmachtsanfille.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, Threm Apotheker oder Threm medizinischen Fachpersonal bevor bei Thnen Amiodaron
HCI Hikma angewendet wird.

Anwendung von Amiodaron HCI Hikma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden..

Wenden Sie dieses Arzneimittel insbesondere nicht an und informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
folgende Arzneimittel einnehmen/anwenden:
e Andere Arzneimittel gegen einen unregelmifigen Herzschlag (wie Chinidin, Procainamid,
Disopyramid, Sotalol oder Bretylium)
e Arzneimittel gegen Infektionen (z. B. intravendses Erythromycin, Co-Trimoxazol,
Moxifloxacin oder Pentamidin-Injektion)
e Arzneimittel gegen Schizophrenie (z. B. Chlorpromazin, Thioridazin, Fluphenazin, Pimozid,
Haloperidol, Amisulprid oder Sertindol)
e Arzneimittel gegen andere psychische Erkrankungen (z. B. Selegilin, Isocarboxazid,
Tranylcypromin, Phenelzin, Lithium, Doxepin, Maprotilin oder Amitriptylin)
e Arzneimittel gegen Malaria (wie Chinin, Mefloquin, Chloroquin oder Halofantrin)
e Arzneimittele gegen Heuschnupfen, Hautausschlige oder andere Allergien, sogenannte
Antihistaminika (wie Terfenadin, Astemizol oder Mizolastin)
e Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis C (z. B. Sofosbuvir, Daclatasvir, Simeprevir oder
Ledispasvir)
e Sofosbuvir, das fiir die Behandlung von Hepatitis C verwendet wird

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:
e Arzneimittel gegen Infektionen (wie Ciprofloxacin, Ofloxacin oder Levofloxacin)
e Arzneimittel gegen Herzprobleme, sogenannte Betablocker (wie Propranolol)
e Arzneimittel, sogenannte Kalziumkanalblocker, gegen Brustschmerzen (Angina pectoris) oder
Bluthochdruck (z. B. Diltiazem oder Verapamil)
e Arzneimittel gegen Verstopfung (Abfiihrmittel) wie Bisacodyl oder Senna
e Arzneimittel gegen hohen Cholesterinspiegel (Statine) wie Simvastatin oder Atorvastatin

Die folgenden Arzneimittel konnen das Risiko von Nebenwirkungen erhohen, wenn sie
zusammen mit Amiodaron HCl Hikma eingenommen werden:
e Amphotericin (bei direkter Verabreichung in eine Vene) zur Behandlung von Pilzinfektionen
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e Kortikosteroide, die bei Entziindungen eingesetzt werden, wie Hydrocortison, Betamethason
oder Prednisolon

Wassertabletten (Diuretika) wie z. B. Furosemid

Allgemeinanésthetika oder hochdosierter Sauerstoff - werden bei Operationen eingesetzt
Tetracosactid - zum Testen einiger Hormonprobleme

Amiodarontabletten - zur Kontrolle von Herzrhythmusstérungen, die als Arrhythmien
bezeichnet werden.

Amiodaron HCI Hikma kann die Wirkung der folgenden Arzneimittel verstiarken:
e  Warfarin - wird zur Blutverdiinnung eingesetzt. Ihr Arzt sollte IThre Warfarin-Dosis reduzieren
und Thre Behandlung genau {iberwachen.
e Digoxin - wird bei Herzproblemen eingesetzt. Thr Arzt sollte Ihre Behandlung genau
iiberwachen und kann Thre Digoxin-Dosis halbieren.
e Dabigatran - wird zur Blutverdiinnung eingesetzt. Ihr Arzt sollte IThre Behandlung engmaschig
iiberwachen und kann Thre Dosis von Dabigatran anpassen.
e Phenytoin - wird zur Behandlung von Anfillen eingesetzt.
e Flecainid - ein weiteres Arzneimittel, das bei unregelmifBigem Herzschlag eingesetzt wird. Thr
Arzt sollte Thre Behandlung genau iiberwachen und kann Ihre Flecainid-Dosis halbieren.
e Ciclosporin, Tacrolimus und Sirolimus - werden zur Vorbeugung von AbstoBungsreaktionen
bei Transplantationen eingesetzt.
Arzneimittel gegen Impotenz wie Sildenafil, Tadalafil oder Vardenafil
Fentanyl - wird zur Schmerzlinderung eingesetzt
Ergotamin - wird bei Migréne eingesetzt
Midazolam - zur Behandlung von Angstzustdnden oder zur Entspannung vor Operationen
Lidocain - wird als Anédsthetikum verwendet

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit
IThrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder Threm Apotheker, bevor Sie Amiodaron HCI
Hikma anwenden.

Anwendung von Amiodaron HCl Hikma zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Trinken Sie wihrend der Anwendung dieses Arzneimittels keinen Grapefruitsaft. Dies liegt daran,
dass Grapefruitsaft wihrend der Anwendung von Amiodaron HCl Hikma das Risiko von
Nebenwirkungen erhéhen kann.

Schiitzen Sie IThre Haut vor Sonnenlicht
Vermeiden Sie direktes Sonnenlicht wahrend der Anwendung dieses Arzneimittels und fiir einige
Monate nach Beendigung der Einnahme. Thre Haut wird ndmlich sehr viel empfindlicher gegeniiber
der Sonne und kann verbrennen, kribbeln oder schwere Blasen bekommen, wenn Sie die folgenden
Vorsichtsmaflinahmen nicht beachten:

e Benutzen Sie unbedingt Sonnencreme mit hohem Lichtschutzfaktor.

e Tragen Sie immer einen Hut und Kleidung, die Ihre Arme und Beine bedeckt

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn:
e Sie schwanger sind, schwanger werden konnten oder glauben, dass Sie schwanger sein
konnten. Thr Arzt wird Thnen Amiodaron HCI Hikma nur verschreiben, wenn er der Ansicht
ist, dass der Nutzen der Behandlung die Risiken wahrend Threr Schwangerschaft iiberwiegt.
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Amiodaron HCl Hikma kann wéhrend der Schwangerschaft nur unter lebensbedrohlichen
Umsténden angewendet werden.
e Sie stillen oder planen, zu stillen.

Wenn Sie wihrend der Schwangerschaft oder Stillzeit Amiodaron erhalten, muss das Stillen
unterbrochen werden.

Bei minnlichen Patienten konnen nach einer Langzeitbehandlung mit Amiodaron
Hodenfunktionsstorungen auftreten.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Amiodaron kann die Fahigkeit zum Fiihren von Kraftfahrzeugen und zum Bedienen von Maschinen
beeintrichtigen.

Wichtige Informationen iiber einige der Bestandteile von Amiodaron HCI Hikma
Dieses Arzneimittel enthélt:

Jod: Amiodaron HCI Hikma enthélt etwa 56 mg Jod in einer 3 ml Ampulle. Jod ist in
Amiodaronhydrochlorid, dem Arzneimittel, das Ihre Infusion enthilt, enthalten. Jod kann Probleme
mit Threr Schilddriise verursachen (siehe 'Tests' unten).

Benzylalkohol: Dieses Arzneimittel enthélt Benzylalkohol (20 mg/ml) als Konservierungsmittel.
Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen. Benzylalkohol wurde mit dem Risiko
schwerwiegender Nebenwirkungen, einschlielich Atemproblemen (so genanntes "Gasping-
Syndrom") bei Kleinkindern in Verbindung gebracht.

Er darf nicht an Kinder unter 3 Jahren, Sduglinge, Frithgeborene oder Neugeborene verabreicht
werden. Da Benzylalkohol die Plazenta passieren kann, sollte die Injektionsldsung in der
Schwangerschaft nur mit Vorsicht angewendet werden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in IThrem
Korper groBe Mengen Benzylalkohol anreichern und Nebenwirkungen verursachen kdnnen (so
genannte ,,metabolische Azidose®).

Wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um
Rat, da grofle Mengen Benzylalkohol sich in Threm Kd&rper anreichern und Nebenwirkungen
verursachen konnen (so genannte "metabolische Azidose").

3. Wie ist Amiodaron HCI Hikma anzuwenden?

Normalerweise wird Thnen Thr Arzt oder das medizinische Fachpersonal Amiodaron HCl Hikma
geben. Der Grund dafiir ist, dass es Thnen im Krankenhaus als Infusion in die Vene verabreicht werden
muss, damit der Arzt Thre Fortschritte iiberwachen kann.

Die Anwendung dieses Arzneimittels
e Dieses Arzneimittel wird verdiinnt, bevor es [hnen gegeben wird
e Thr Arzt wird Sie so bald wie moglich auf Amiodaron HCl Hikma Tabletten umstellen.
e Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung Thres Arzneimittels zu schwach oder zu stark
ist, informieren Sie Ihren Arzt, das medizinischen Fachpersonal oder den Apotheker

Wenn Sie sich nicht sicher sind, warum Sie Amiodaron HCI Hikma erhalten, oder Fragen dazu haben,
wie viel Amiodaron HCI Hikma IThnen gegeben wird, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal.
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Wie viel bei Ihnen angewendet wird
Ihr Arzt entscheidet in Abhéingigkeit von Ihrer Erkrankung, wie viel Arzneimittel Sie bekommen
sollen.

Erwachsene
e Die empfohlene Dosis betrdgt 5 mg pro Kilogramm Korpergewicht, die iiber einen Zeitraum
von 20 Minuten bis 2 Stunden verabreicht wird.
e Je nach Krankheit kénnen Sie alle 24 Stunden eine weitere Infusion von 10 - 20 mg pro
Kilogramm Ko&rpergewicht erhalten.
e In Notfillen kann IThr Arzt entscheiden, lhnen eine Dosis von 5 mg pro Kilogramm
Korpergewicht als langsame Injektion iiber 3 Minuten zu geben.

Kinder und Jugendliche
e Es liegen nur begrenzte Daten iiber die Wirksamkeit und Sicherheit bei Kindern vor. Der Arzt
wird die Menge von Amiodaron HCI Hikma in Abhéngigkeit vom Korpergewicht des Kindes
oder Jugendlichen sorgfiltig berechnen.
e Intravends verabreichte Arzneimittel, die Benzylalkohol enthalten, sollten bei Kindern unter 3
Jahren nur mit Vorsicht angewendet werden (siche auch "Wichtige Informationen iiber
bestimmte sonstige Bestandteile von Amiodaron HCI Hikma").

Altere Menschen
e Der Arzt kann lhnen eine niedrigere Dosis von Amiodaron HCl Hikma geben und lhre
Herzfrequenz und Schilddriisenfunktion genauer iiberwachen.

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Priparaten in derselben Spritze gemischt werden. Andere
Préparate diirfen nicht {iber denselben Zugang injiziert werden.

Wenn bei Thnen eine grofiere Menge Amiodaron HC1 Hikma angewendet wurde, als es sollte

Ihr Arzt wird sorgfiltig berechnen, wie viel Amiodaron HCI Hikma Sie erhalten sollten. Daher ist es
unwahrscheinlich, dass Thr Arzt oder das medizinische Fachpersonal lhnen zu viel von diesem
Arzneimittel geben. Wenn Sie jedoch den Eindruck haben, dass Sie zu viel oder zu wenig Amiodaron
HCI Hikma erhalten haben, informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Die folgenden Wirkungen konnen auftreten: Schwindelgefiihl, Ohnmacht, Ubelkeit, Miidigkeit oder
Verwirrung. Sie haben einen ungewohnlich langsamen oder schnellen Herzschlag. Zu viel Amiodaron
kann das Herz und die Leber schidigen.

Wenn die Anwendung von Amiodaron HCI Hikma vergessen wurde

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal hat Anweisungen, wann bei IThnen dieses Arzneimittel
angewendet werden soll. Es ist unwahrscheinlich, dass das Arzneimittel nicht wie vorgeschrieben
angewendet wird. Wenn Sie jedoch glauben, dass eine Dosis vergessen wurde, sprechen Sie mit [hrem
Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal.

Wenn die Anwendung von Amiodaron HCI Hikma abgebrochen wird
Es ist wichtig, dass Sie die Injektionen mit Amiodaron HCl Hikma so lange erhalten, bis Thr Arzt

beschlief3t, sie abzusetzen.

Wenn Sie dieses Arzneimittel absetzen, konnen die unregelméBigen Herzschldge wieder auftreten.
Dies konnte geféhrlich sein.

Tests
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Ihr Arzt wird regelméBig Tests durchfiihren, um zu priifen, wie Ihre Leber arbeitet. Amiodaron HCI
Hikma kann die Funktionsweise Threr Leber beeintrachtigen. Wenn dies der Fall ist, wird Ihr Arzt
entscheiden, ob Sie dieses Arzneimittel weiter bekommen sollten oder nicht.

Ihr Arzt kann regelméBige Schilddriisenuntersuchungen durchfiihren, wihrend Sie dieses Arzneimittel
erhalten. Der Grund dafiir ist, dass Amiodaron HCl Hikma Jod enthilt, das Probleme mit IThrer
Schilddriise verursachen kann.

Ihr Arzt kann auch andere regelmifBige Untersuchungen durchfithren, wie z. B. Bluttests,
Rontgenaufnahmen der Brust, EKG (elektrische Untersuchung des Herzschlags) und Augentests,
sowohl bevor als auch wihrend Sie Amiodaron HC] Hikma erhalten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Amiodaron HCI Hikma kann bis zu einem Monat nach Beendigung der Behandlung
in Threm Blut bleiben. In dieser Zeit konnen Sie immer noch Nebenwirkungen bekommen.

Beenden Sie die Anwendung von Amiodaron HCI Hikma und informieren Sie einen Arzt oder
das medizinische Fachpersonal und suchen Sie sofort ein Krankenhaus auf:

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Wenn Sie Miidigkeit, Schwindel, Schwiche, Benommenheit, Kurzatmigkeit und
Brustschmerzen haben. Dies konnen Symptome eines so genannten "atrioventrikuldren
Blocks" (AV-Block) sein.

e Sie haben Atembeschwerden oder ein Engegefiihl in der Brust, Husten, der nicht nachlésst,
Keuchen, Gewichtsverlust und Fieber. Dies konnte auf eine Entziindung der Lunge
(Pneumonitis, Pleuritis, Bronchiolitis) zuriickzufiihren sein, die sehr gefdhrlich sein kann.

e Sie bekommen eine Gelbfarbung der Haut oder der Augen (Gelbsucht), fiihlen sich miide oder
krank, haben Appetitlosigkeit, Magenschmerzen oder hohes Fieber. Dies konnen Anzeichen
fiir Leberprobleme oder -schiden sein, die sehr gefdhrlich sein konnen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

e Sie haben eine allergische Reaktion. Zu den Anzeichen kénnen gehdren: Hautausschlag,
Schluck- oder Atemprobleme, Anschwellen der Lippen, des Gesichts, des Rachens oder der
Zunge (anaphylaktischer Schock).

e Thr Herzschlag wird sehr langsam oder hort auf zu schlagen. Sie konnen sich auch schwindlig,
ungewOhnlich miide und kurzatmig fiihlen. Dies kann insbesondere bei Menschen iiber
65 Jahren oder bei Menschen mit anderen Herzproblemen auftreten.

e Jhr Herzschlag wird noch unregelméfiger oder unberechenbarer. Dies kann zu einem
Herzinfarkt fithren, so dass Sie sofort in ein Krankenhaus miissen.

e Sie bekommen eine Gelbfirbung der Haut oder der Augen (Gelbsucht), fithlen sich miide oder
krank, haben Appetitlosigkeit, Magenschmerzen oder hohes Fieber. Dies konnen Anzeichen
fiir Leberprobleme oder -schdden wie chronisches Leberversagen (in Einzelfdllen tddlich)
oder Leberzirrhose sein, die sehr gefahrlich sein konnen.

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar)
e Sie haben einen lebensbedrohlichen unregelméfBigen Herzschlag (Torsade de pointes).
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e Bei lhnen tritt eine lebensbedrohliche Komplikation nach einer Herztransplantation (Priméren
Transplantatdysfunktion) auf, bei der das transplantierte Herz nicht mehr richtig funktioniert
(siehe Abschnitt 2, Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen).

e Bei lhnen treten Blasenbildung oder Schélen der Haut um Lippen, Augen, Mund, Nase und
Genitalien, grippedhnliche Symptome und Fieber auf. Dies konnte ein Zustand sein, der
Stevens-Johnson-Syndrom genannt wird.

e Sie haben einen schweren, blasenbildenden Hautausschlag, bei dem sich Schichten der Haut
ablosen konnen, so dass grofle Bereiche der Haut am ganzen Korper freiliegen. Sie konnen
sich auch allgemein unwohl fiihlen, Fieber, Schiittelfrost und Muskelkater haben (Toxische
Epidermale Nekrolyse).

e Fine Entziindung der Haut, die durch fliissigkeitsgefiillte Blasen gekennzeichnet ist (bullose
Dermatitis).

e Sie haben grippedhnliche Symptome und einen Ausschlag im Gesicht, gefolgt von einem
ausgedehnten Ausschlag mit hohem Fieber, erhohten Leberenzymwerten in Bluttests und einer
Zunahme einer Art von weillen Blutkdrperchen (Eosinophilie) und vergréBerten Lymphknoten
(DRESS).

Beenden Sie die Anwendung von Amiodaron HCI Hikma und suchen Sie sofort einen Arzt auf,
wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken - Sie benétigen
moglicherweise dringend érztliche Behandlung:

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
e Es konnen Kopfschmerzen (die gewohnlich morgens schlimmer sind oder nach Husten oder
Anstrengung auftreten), Ubelkeit, Anfille, Ohnmacht, Sehstérungen oder Verwirrtheit
auftreten. Dies konnten Anzeichen fiir Probleme mit Ihrem Gehirn sein.

Informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie moglich, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen
haben:

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Schuppende und juckende Hautausschldge (Ekzeme)

e Schwindel, Benommenheit, Ohnmacht. Dies kann voriibergehend auftreten und ist auf die
Senkung des Blutdrucks zuriickzufiihren.

e Extreme Unruhe, Gewichtsverlust, vermehrtes Schwitzen und Unvertriglichkeit gegeniiber
Hitze. Dies konnten Anzeichen fiir eine Krankheit namens "Hyperthyreose" sein.

e Midigkeit und Abgeschlagenheit, Gewichtszunahme, erhohte Kaélteempfindlichkeit,
Verstopfung und trockene Haut. Dies konnten Anzeichen fiir eine Krankheit namens
"Hypothyreose" sein.

e  Muskelschwiche

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Funktionsstorungen der peripheren Nerven (Neuropathie) und/oder Erkrankungen der
Muskeln (Myopathie), die in der Regel nach Absetzen von Amiodaron reversibel sind,
Schwindel, Koordinationsstorungen, abnorme Korperempfindungen wie Taubheit, Kribbeln
oder Brennen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
e Entziindung der BlutgefdBle (Vaskulitis)
e Voriibergehende Verschlechterung der Nierenfunktion

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
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Unwobhlsein, Verwirrung oder Schwiche, Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Reizbarkeit. Dies kénnte
eine Krankheit sein, die als " Syndrom der inaddquaten ADH-Sekretion " (STADH) bezeichnet
wird

Entziindung des Nebenhodens, einem Schlauch an der Riickseite der Hoden (Epididymitis)
Blutergiisse und leichte Blutungen aufgrund einer starken Verringerung der Anzahl der
Blutplittchen im Blut (Thrombozytopenie).

Erytheme bei Strahlentherapie. Noduldres Erythem und wunspezifisches Exanthem,
erythematose und schuppende Dermatitis, die die meisten, wenn nicht die gesamte Haut
betrifft (exfoliative Dermatitis), Haarausfall (Alopezie)

Sie konnen blass und miide werden. Dies kann durch die Zerstorung oder unzureichende
Produktion roter Blutkorperchen (hdmolytische oder aplastische Anémie) verursacht werden.

Hiufigkeit nicht bekannt (HiAufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar)

Entziindung der Bauchspeicheldriise, die starke Schmerzen im Bauch und Riicken verursacht
(Pankreatitis).

Moglicherweise treten bei Ihnen mehr Infektionen auf als sonst. Dies konnte durch eine
Abnahme der Zahl der weillen Blutkérperchen (Neutropenie) verursacht werden.

Schwere Verminderung der Zahl der weiflen Blutkorperchen, die Infektionen wahrscheinlicher
macht (Agranulozytose).

Sie verlieren das Sehvermdgen auf einem Auge oder Thr Sehvermodgen wird triib und farblos.
Ihre Augen konnen sich wund oder empfindlich anfiihlen und schmerzhaft zu bewegen sein.
Dies konnte eine Krankheit sein, die als "Optikusneuropathie” oder "Neuritis" bezeichnet
wird.

Granulome im Knochenmark.

Informieren Sie Ihren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder den Apotheker, wenn eine der
folgenden Nebenwirkungen schwerwiegend ist oder Linger als ein paar Tage andauert:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Mikroablagerungen an der vorderen Oberflédche des transparenten vorderen Teils des Auges
(Hornhaut). Sie konnen mit farbigen Lichthofen bei grellem Licht oder verschwommenem
Sehen einhergehen.

Verdanderungen in der Menge der Leberenzyme zu Beginn der Behandlung. Dies kann in
Blutuntersuchungen festgestellt werden. Sie konnen sich bei Dosisreduktion oder sogar
spontan wieder normalisieren.

Erhohte Lichtempfindlichkeit mit vermehrtem Auftreten von Sonnenbrénden, die zu Rétungen
und Hautausschldgen fiihren kdnnen

Ubelkeit, Erbrechen, Geschmacksstérungen (Dysgeusie) zu Beginn der Therapie, die nach
Dosisreduktion wieder verschwinden.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Geringfiigig verlangsamter Herzschlag

Sie haben Schmerzen, Schwellungen, Reizungen, Rétungen oder Hautverfirbungen in dem
Bereich, in den Sie Amiodaron HCI Hikma injiziert bekommen haben

Schmerzen im Unterleib, Verstopfung, Vollegefiihl, Appetitlosigkeit

Schlafstérungen, Albtraume, Bewegungsstorungen (extrapyramidaler Tremor)

Veranderungen der Hautfarbe

Verminderter Sexualtrieb

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Gefiihl der Miidigkeit
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Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
e Kopfschmerzen

Schwitzen

Hitzewallungen

Impotenz

Anstieg des Serumkreatinins

Hiufigkeit nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschitzbar)

Lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen

Nesselsucht (juckender, klumpiger Ausschlag)

Riickenschmerzen

Verwirrtheit (Delirium)

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

Sie konnen haufiger Infektionen bekommen als gewohnlich. Dies konnte durch eine Abnahme

der Anzahl wei3er Blutkorperchen verursacht werden (Neutropenie).

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. 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 Amiodaron HCI Hikma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Amiodaron HCI Hikma nicht {iber 25°C lagern. Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren. In der
Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Es diirfen nur klare,
partikelfreie Losungen verwendet werden.

Das verdiinnte Pridparat ist bei Raumtemperatur 24 Stunden physikalisch und chemisch stabil.
Allerdings sollte es unter mikrobiologischen Gesichtspunkten unmittelbar nach der Verdiinnung
verwendet werden.

Nur zur einmaligen Anwendung. Nicht verwendete Losung muss verworfen werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht {iber 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 HCI Hikma enthilt



Confidential

- Der Wirkstoff ist: Amiodaronhydrochlorid.

1 ml Amiodaron HCI Hikma 50 mg/ml Injektionslosung enthélt 50 mg Amiodaronhydrochlorid.

Eine Ampulle enthélt 3 ml Amiodaron HCl Hikma.

Die sonstigen Bestandteile sind: Polysorbat 80 (E433). Benzylalkohol, Wasser fiir Injektionszwecke
Wie Amiodaron HCI Hikma aussieht und Inhalt der Packung

Amiodaron HCI Hikma ist eine klare blassgelbe Losung.
Eine Packung enthélt 10 durchsichtige 5 ml Glasampullen.
Eine Ampulle enthilt 3 ml Amiodaron HCI Hikma.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da Mo 8, 8A - 8B - Fervenga
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Mitvertrieb

Hikma Pharma GmbH
Lochhamer Str. 13
82152 Martinsried
Deutschland

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Amiodaron HCI Hikma 50 mg/ml Injektionslosung
Osterreich Amiodaron HCI Hikma 50 mg/ml Injektionslosung
Niederlande Amiodaron HCI Hikma Oplossing voor Injectie 50 mg/ml
Italien Amiodaron HCI Hikma Soluzione iniettabile 50 mg/ml
Portugal Amiodarona Hikma

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierung und Art der Anwendung

Die Behandlung darf nur unter Aufsicht eines Krankenhausarztes oder eines Facharztes eingeleitet und
normal iiberwacht werden.
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Amiodaron darf nur verwendet werden, wenn die Méglichkeiten fiir eine Uberwachung der
Herztatigkeit, eine Defibrillation und ein kardiales Pacing gegeben sind.

Schilddriisenfunktionstests sollten in der Regel vor Beginn der Therapie bei allen Patienten
durchgefiihrt werden (siche Abschnitt 4.3 der Fachinformation).

Initialdosis:

5 mg/kg Korpergewicht (KG) in 250 ml Glukose-Losung 5 % iiber 20 Minuten bis 2 Stunden
verabreichen und diese Dosis 2- bis 3-mal pro 24 Stunden wiederholen. Die Infusionsgeschwindigkeit
ist der Wirkung anzupassen.

Die Wirkung tritt innerhalb weniger Minuten ein und ldsst dann allméhlich nach, so dass anschliefend
eine Erhaltungsdosis zugefiihrt werden muss.

Erhaltungsdosis/Prophylaxe:

10-20 mg je kg KG in Glukose-Losung 5 % alle 24 Stunden (durchschnittlich 600 bis 800 mg/24
Stunden bis maximal 1.200 mg/24 Stunden, entsprechend 4-5 Ampullen, maximal 8 Ampullen) {iber
einige Tage.

Um lokale Reaktionen (Phlebitis) zu vermeiden, keine Konzentrationen iiber 3 mg/ml anwenden.
Amiodaron Lésung zur Injektion sollte in der Regel nur zur Einleitung der Therapie und nicht ldnger
als eine Woche verwendet werden. Es ist ratsam, am ersten Infusionstag eine orale Erhaltungstherapie
einzuleiten. Wiederholte Infusionen oder eine Dauerinfusion kdnnen, wenn sie iiber periphere Venen
erfolgen, lokale Reaktionen (Entziindungen) zur Folge haben. Wenn wiederholte Infusionen oder eine
Dauerinfusion beabsichtigt sind, wird die Verabreichung iiber einen zentralen Venenkatheter
empfohlen.

Direkte intravenose Injektion (,.Bolus®):

In duBersten klinischen Notfallsituationen kann das Arzneimittel nach Ermessen des Arztes langsam
injiziert werden. Dabei sind 5 mg je kg KG iiber mindestens 3 Minuten zu verabreichen. Aufer im Fall
einer kardiopulmonalen Reanimation bei defibrillationsresistentem Kammerflimmern darf die
Injektionsdauer 3 Minuten nicht unterschreiten. Eine zweite Bolus-Injektion darf nicht vor Ablauf von
15 Minuten nach der ersten Injektion verabreicht werden. Dies gilt auch, wenn die erste Injektion nur
aus einer Ampulle bestanden hat (Risiko eines irreversiblen Schockzustands).

Patienten, die in dieser Form behandelt werden, miissen sorgfiltig iiberwacht werden, zum Beispiel
auf einer Intensivstation. Verabreichen Sie Bolusinjektionen nur in Notfallsituationen und verwenden
Sie keine weiteren Arzneimittel in der gleichen Spritze.

Die angegebene Dosis von 5 mg/kg darf bei Verabreichung als direkte Injektion nicht iiberschritten
werden.

Kardiopulmonale Reanimation bei defibrillationsresistentem Kammerflimmern:

Die empfohlene Anfangsdosis bei Kammerflimmern/pulsloser ventrikuldrer Tachykardie, die nicht
defibrilliert werden kann betrdgt 300 mg (oder 5 mg/kg Kdrpergewicht), verdiinnt in 20 ml Dextrose
5 %, und sollte als schnelle Injektion verabreicht werden. Wenn das Kammerflimmern fortbesteht,
kann eine weitere Dosis von 150 mg (oder 2,5 mg/kg Korpergewicht) in Erwdgung gezogen werden.

Kinder und Jugendliche:

Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Amiodaron bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahre
ist nicht nachgewiesen.

Zurzeit vorliegende Daten sind in Abschnitt 5.1 und 5.2 der Fachinformation beschrieben, aber es
kann keine Empfehlung fiir eine Dosierung abgegeben werden.

Intravendses Amiodaron darf wegen des Gehaltes an Benzylalkohol nicht bei Frithgeborenen,
Neugeborenen, Sduglingen und Kindern bis zu 3 Jahren angewendet werden.
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Altere Menschen

Wie bei allen Patienten ist es wichtig, dass die niedrigste wirksame Dosis verwendet wird. Obwohl es
keine Hinweise gibt, dass die Anforderungen an die Dosierung bei dieser Patientengruppe anders sind,
ist es moglich, dass sie eher zu Bradykardie und Leitungsdefekten neigen, wenn eine zu hohe Dosis
verwendet wird. Besondere Aufmerksamkeit ist auf die Uberpriifung der Schilddriisenfunktion zu
richten (siche Abschnitte 4.3, 4.4 und 4.8 der Fachinformation).

Wechsel von der intravenosen auf eine orale Therapie:
Beginnen Sie mit einer oralen Amiodaron-Erhaltungstherapie, sobald Sie eine ausreichende Wirkung
erzielt haben. Anschlielend sollte die intravendse Amiodaron-Gabe ausschleichend beendet werden.

Art der Anwendung

Zur intravenosen Anwendung.
Aufgrund der Stabilitdt der Losung diirfen keine Konzentrationen unter 300 mg pro 500 ml verwendet
werden und der Infusionsfliissigkeit keine anderen Arzneimittel hinzufligt werden.

Wihrend der Infusion sollte dieses Arzneimittel vor Licht geschiitzt werden.

Hinweise zur Verdiinnung des Arzneimittels vor der Anwendung, siche Abschnitt 6.6 der
Fachinformation.

Vorsicht! Wenn Amiodaron als Infusion verabreicht wird, kann sich die Tropfengréfle verringern.
Gegebenenfalls sollte die Infusionsgeschwindigkeit angepasst werden.

Inkompatibilititen

Amiodaron HCI Hikma ist mit physiologischer Kochsalzlosung nicht kompatibel und darf nur in
5%iger Glucose Losung verabreicht werden.

Amiodaron HCI Hikma, verdiinnt mit 5%iger Glukoseldsung auf eine Konzentration von weniger als
0,6mg/ml, ist instabil.

Losungen, die weniger als 2 Ampullen Amiodaron HCI Hikma in 500 ml Glukose 5% enthalten, sind
instabil und diirfen nicht verwendet werden.

Die Anwendung von Infusions-/Injektionsbestecken aus Materialien, die Weichmacher wie DEHP
(Di-2-ethylhexylphthalat) enthalten, kann in Gegenwart von Amiodaron dazu fiihren, dass DEHP in
die Losung iibertritt. Um eine Exposition des Patienten mit DEHP auf ein Minimum zu reduzieren,
sollten zur Verabreichung verdiinnter Amiodaron-Infusionslosungen Infusionsflaschen und -bestecke
verwendet werden, die kein DEHP enthalten,

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht iiber 25°C lagern.

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

In der Originalverpackung autbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Aufbewahrungsbedingungen nach Verdiinnung des Arzneimittels, siche Abschnitt 6.3 der

Fachinformation.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung
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Die Ampullen sind mit Glukose 5 % zu verdiinnen. Fiir jede Ampulle diirfen maximal 250 ml
Infusionslosung mit Glukose 5 % verwendet werden. Starkere Verdiinnungen sind instabil.

Amiodaron HCI Hikma ist, wenn es in Dextrose-Losung 5% auf eine Konzentration von <0,6 mg/ml
verdiinnt wird, nicht stabil. Losungen, die weniger als 2 Amiodaron HCI Hikma-Ampullen in 500 ml
Dextrose 5% enthalten, sind instabil und diirfen nicht verwendet werden.

Siehe Abschnitt 4.2 der Fachinformation.



