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Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestédtigt wurde, kommt es zu der
Anderung der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Amiodaron.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitdten beachten Sie auch die
CMDh position unter folgendem Link:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_document-psusa?
search_api_views_fulltext=Amiodaron&=Refine+results
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Anhang II

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
o Abschnitt 4.5
Die folgende Wechselwirkung sollte ergénzt werden:

CYP3A4-Substrate

- Andere von CYP3A4 metabolisierte Arzneimittel: Beispiele solcher Arzneimittel sind Lidocain,
Sirolimus, Tacrolimus, Sildenafil, Fentanyl, Midazolam, Triazolam, Dihydroergotamin, Ergotamin
und Colchicin.

° Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung sollte unter der Systemorganklasse Psychiatrische Erkrankungen mit der
Haufigkeit ,,hdufig™ ergéinzt werden:

- Verminderte Libido

Die folgende Nebenwirkung sollte unter der Systemorganklasse Psychiatrische Erkrankungen mit der
Haufigkeit ,,nicht bekannt™ ergdnzt werden:

- Halluzination

Die folgenden Nebenwirkungen sollten unter der Systemorganklasse Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems mit der Haufigkeit ,,nicht bekannt* ergdnzt werden:

- Neutropenie

- Agranulozytose

Packungsbeilage

° Abschnitt 2 - Was sollten Sie vor der <Einnahme> <Anwendung> von X beachten?
Unterabschnitt ,,<Einnahme> <Anwendung> von X zusammen mit anderen Arzneimitteln*

X kann die Wirkung folgender Arzneimittel verstérken:

Ciclosporingund Tacrolimus und Sirolimus — wird angewendet, um eine Abstoung von
Transplantaten zu verhindern

o Abschnitt 4 - Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Verminderter Sexualtrieb

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

e Sehen, Horen oder Fiihlen von Dingen, die nicht vorhanden sind (Halluzinationen).
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Sie konnen hiufiger Infektionen bekommen als gewohnlich. Dies konnte durch eine
Abnahme der Anzahl weiler Blutkorperchen verursacht werden (Neutropenie).

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