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PHV-issue: Amiodaron — haltige Arzneispezialitaiten— Anderungen der Fach-
und Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einem Signal kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in der
Sitzung vom Februar 2014 zu der Empfehlung, europaweit Ergdnzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Amiodaron — haltigen
Arnzneispezialitdten aufzunehmen.

Fachinformation

5.3 Préaklinische Daten zur Sicherheit

In einer 2-jéhrigen-Studie zur Karzinogenitat bei Ratten, verursachte Amiodaron bei klinisch relevanten
Expositionen, bei beiden Geschlechtern, einen Anstieg der follikularen Schilddrisentumore (Adenome
und/oder Karzinome). Da die Ergebnisse von Mutagenitatstests negativ waren, wird eher ein
epigenetischer als ein genotoxischer Mechanismus fir diese Art der Tumorinduktion angenommen. Bei
der Maus wurden keine Karzinome aber eine Dosis-abhangige follikuléare Hyperplasie der Schilddriise
beobachtet. Diese Wirkungen auf die Schilddrise bei Ratten und Mausen sind wahrscheinlich auf die
Wirkung von Amiodaron auf Synthese und/oder Freisetzung von Schilddriisenhormonen zurtickzufiihren.
Die Relevanz dieser Befunde ist flr den Menschen gering.
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