Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Amiodar®

Sandoz Pharmaceuticals AG

Was ist Amiodar und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Amiodar ist ein Arzneimittel, das verschiedene gestdrte Funktionen des Herzens wieder normalisiert. Es
reguliert unregelmassige, zu rasche oder zu starke Herzschlage, ohne die Pumpkraft des Herzens zu
beeintrachtigen.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin verschreibt Ihnen Amiodar zur Behandlung von unregelméssigem oder zu
schnellem Herzrhythmus.

Was sollte dazu beachtet werden?

Personen, die an Storungen des Herzens leiden, reagieren besonders empfindlich auf Stress, Nervositat
und Erregung; dasselbe gilt auch fir das Rauchen und die Einnahme von koffeinhaltigen Getranken.

Versuchen Sie deshalb, diese herzbelastenden Einflisse nach Mdglichkeit zu vermeiden.
Wann darf Amiodar nicht eingenommen werden?
Amiodar darf in folgenden Fallen nicht eingenommen werden:
o bei Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergie) auf Jod oder auf den Wirkstoff Amiodaron,
e bei zu langsamem Herzrhythmus, kardialen Durchblutungsstérungen,
e bei Stérungen der Schilddriisenfunktion, Kropf,
e bei vermindertem Kaliumgehalt im Blut,

e bei Behandlung mit einem Monoaminooxidase-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen).

Wann ist bei der Einnahme von Amiodar Vorsicht geboten?

Falls Sie bereits an gestorten Schilddrisenfunktionen gelitten haben oder wenn diese Art von
Erkrankungen in Ihrer Familie vorkommt, informieren Sie bitte lhren Arzt bzw. lhre Arztin. Dieser bzw. diese
wird dann eine regelmassige medizinische Kontrolle durchfuhren.

Wegen maoglicher Hautausschlage ist es empfehlenswert, wahrend der Behandlung mit Amiodar direkte
Sonnenbestrahlung zu vermeiden oder sich andernfalls entsprechend davor zu schitzen, z.B. mit einer
Sonnencreme mit hohem Lichtschutzfaktor.

Wenn Sie mit Arzneimitteln gegen das Hepatitis-C-Virus (Sofosbuvir in Kombination mit Daclatasuvir,
Simeprevir, Ledipasvir) behandelt werden, sollten Sie Amiodar nur einnehmen, wenn dies unbedingt
erforderlich ist, da diese Arzneimittel zu Arzneimittelwechselwirkungen mit Amiodar fihren kénnen. Diese
aussern sich in schweren Herzrhythmusstérungen (zu langsamer Herzrhythmus). Diese Arrhythmie kann
méglicherweise lebensbedrohlich sein. Wenden Sie sich daher unverziiglich an lhren Arzt oder Ihre Arztin
oder suchen Sie das nachstgelegene Spital auf, wenn Sie mit Amiodar mit oder ohne andere Arzneimittel,
die den Herzrhythmus verlangsamen, behandelt werden und gleichzeitig diese Arzneimittel gegen Hepatitis
C einnehmen und derartige Symptome versplren (deutlich verlangsamte Herzfrequenz, Schwindelgefiihl,
Ohnmacht).
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Verschiedene Arzneimittel kdnnen die Intensitdt der unerwinschten Nebenwirkungen von Amiodar
verstarken oder deren Wirkung kann durch die Einnahme von Amiodar verandert werden.

Dabei handelt es sich insbesondere um Arzneimittel zur Behandlung von Herzkrankheiten und/oder
erhdhtem Blutdruck, mit einer Hypokalidmie assoziierte Arzneimittel wie bestimmte AbfUhrmittel
(Laxanzien) und Diuretika, Antibiotika, Antiallergika (Antihistaminika), Schmerz- oder Epilepsiemittel,
bestimmte Beruhigungsmittel und Antidepressiva, blutdrucksteigernde Amine, Antiemetika (Mittel gegen
Ubelkeit und Erbrechen), abschwellende Mittel, Bronchodilatatoren, Arzneimittel, die die Blutgerinnung
hemmen (Antikoagulanzien), Arzneimittel, welche im Rahmen oder nach einer Organtransplantation
eingenommen werden (Ciclosporin), oder Arzneimittel, die den Blutcholesterinspiegel senken (Statine). Aus
diesem Grund missen Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin unbedingt dariiber informieren, welche Arzneimittel
Sie bereits einnehmen.

Vor und wahrend der Behandlung fiihrt Ihr Arzt bzw. lhre Arztin méglicherweise Tests zur Beurteilung Ihres
Gesundheitszustands wie Bluttests (z.B. eine regelmassige Kontrolle der Schilddriisenfunktion), eine
Roéntgenaufnahme der Lunge, ein EKG und eine augenarztliche Kontrolle durch.

Bei einem geplanten operativen Eingriff ist es wichtig, dass Sie lhren Arzt bzw. Ihre Arztin zuvor Uber die
Einnahme von Amiodar informieren.

\_/_Venn Sie auf einer Warteliste flir eine Herztransplantation stehen, kann es sei_r_1, dass |hr Arzt bzw. lhre
Arztin |hre Behandlung andert. Bitte informieren Sie daher |hren Arzt bzw. Ihre Arztin so frih wie mdglich
vor der Herztransplantation Uber Ilhre Behandlung mit Amiodar.

Amiodar soll nicht zusammen mit Grapefruit eingenommen werden, da dies eine verstarkte Wirkung zur
Folge haben kann.

Bitte nehmen Sie Amiodar erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen.

Darf Amiodar wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Da der Wirkstoff von Amiodar die Plazenta passiert und in die Muttermilch Gbergeht, darf Amiodar wahrend
einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit nicht eingenommen werden, ausser wenn der Arzt bzw. die
Arztin es fiir absolut unerlasslich halt.

Wie verwenden Sie Amiodar?

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird fir Sie ein genaues Dosierungsschema festsetzen. Die nachfolgenden
Angaben betrachten Sie deshalb bitte nur als Hinweis.

Wahrend 8 bis 10 Tagen werden taglich 3 Tabletten zu 200 mg eingenommen.

Bei Langzeitbehandlung kann die Dosis zwischen 100 und 400 mg pro Tag schwanken. Die Tabletten
dirfen an der Bruchrille zur Dosierung geteilt werden.

Amiodar kann entweder alle 2 Tage eingenommen werden oder an 5 aufeinanderfolgenden Tagen mit
anschliessender Pause von 2 Tagen.

Die Einnahmepause ist zwar nicht nétig, kann aber wegen der langen Wirkungsdauer des Arzneimittels
eingelegt werden, ohne dass ein Wirkungsverlust eintritt.

Bei alteren Patientinnen und Patienten kann eine geringere Tagesdosis verordnet werden.

Die festgesetzte Tagesdosis wird vorzugsweise wahrend den Mahlzeiten mit etwas Flissigkeit
einagenommen.
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Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Amiodar haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Amiodar auftreten:

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten):

Uberreaktionen der Haut auf Sonnenlicht (Photosensitivitit); voriibergehende Verdauungsstdrungen
(Ubelkeit, Erbrechen, Veranderung des Geschmacksempfindens) hauptsichlich zu Behandlungsbeginn;
Leberstérungen, die im Allgemeinen massig und voribergehend sind; Sehstérungen (farbige Kreise um
Gegenstande, Nebelsehen, Gesichtsfeldausfalle oder Lichtempfindlichkeit), die nach Behandlungsabbruch
vollig verschwinden.

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten):

Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie Atemnot, trockenen Husten, Fieber,
Schmerzen im Lungenbereich, ausgepragte Midigkeit, Gewichtsabnahme oder -zunahme, leichtes Zittern
in den Gliedern oder Wiederauftreten und Verschlimmerung von zu schnellen oder unregelmassigen
Herzschlagen oder Verdauungsstdrungen (Ubelkeit, Erbrechen, metallischer Geschmack) feststellen. Auch
eine aussergewohnliche Senkung des Pulses ist dem Arzt bzw. der Arztin zu melden. Alle diese Symptome
kénnen auf eine Stérung der Schilddrisenfunktion (reduzierte oder erhéhte Schilddrisenfunktion),
Schadigungen der Lunge oder Herzrhythmusstérungen hinweisen, die durch Amiodar verursacht werden.

Moglicherweise lebensbedrohliche akute Hepatitis. Maogliche Anzeichen einer Hepatitis sind:
Bauchschmerzen, Appetitverlust, Ubelkeit, Erbrechen, dunkler Urin, Miidigkeit, Gelbfarbung der Haut und
des Augenweisses und Juckreiz. Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie diese
Symptome bemerken. Bei schwerer Hepatitis ist eine regelmassige Leberkontrolle erforderlich. In diesem
Fall missen Sie die Empfehlungen lhres Arztes bzw. Ihrer Arztin befolgen.

Neurologische Stérungen; extrapyramidale Symptome wie Zittern; Alptrdume, Schlafstérungen;
Kopfschmerzen; schieferfarbige Verfarbung der unbedeckten Hautpartien.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten):

Schadigung der Nerven, Gliederschmerzen und Muskelschwache (Myopathie), Stérungen der elektrischen
Erregungsleitung im Herzen (die sich in Schwindel, Ohnmacht oder Brustschmerzen aussern kann).

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten):

Es wurde eine Optikusneuropathie (Entziindung des Sehnervs) beobachtet, die sich in einer Verringerung
bis hin zum plétzlichen Verlust des Sehvermégens dussert. Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt bzw. lhre
Arztin, wenn solche Sehstorungen bei lhnen auftreten. Haarausfall, Herabsetzung der visuellen
Wahrnehmung, Asthma, akute Ateminsuffizienz, insbesondere nach einem chirurgischen Eingriff.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10000 Behandelten):

Hautausschlage, manchmal mit schweren Verlauf und moglichem tédlichen Ausgang. Falls Sie Anzeichen
eines fortschreitenden Hautausschlags beobachten, der mit Blasenbildung (Blaschen) und/oder
Schleimhautbeteiligung einhergeht, brechen Sie die Einnahme von Amiodar ab und nehmen Sie umgehend
Kontakt mit einem Arzt bzw. einer Arztin auf.

Schwere allergische Reaktion wie Angioddem (plotzliche Schwellung des Gesichts, der Zunge und des
Rachens, Juckreiz, rote Flecken) und sofortiger anaphylaktischer Schock.

Kopfschmerzen, Erhohung des Schadelinnendrucks, der zu Sehstorungen fuhren kann. Solche
Kopfschmerzen sollten nicht unterschatzt werden, wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. Ihre Arztin.

Verwirrtheitszustand, Personlichkeitsstorungen, die auf eine Hyponatriamie zurickzufihren oder ein
Symptom des Syndroms der inaddquaten ADH-Sekretion (SIADH) sein kdnnen, erhebliche Verlangsamung
des Herzrhythmus (Sinusknotenstillstand); Nierenschadigung; Entzindung der kleinen Blutgefasse;
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Entzindung der Bauchspeicheldrise; chronische Hepatitis; Koordinationsstérungen; Anomalien des
Blutbildes (Anamie, geringe Anzahl an Blutplatichen); Schmerzen in den Hoden; Impotenz.

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden):

Die Anwendung von Amiodar vor einer Herztransplantation erhoht das Risiko einer potenziell
lebensbedrohlichen Komplikation (Abstossung des Transplantats).

Schwere Hautreaktionen, die folgende Symptome umfassen kénnen: zum Schalen neigende Haut, Blasen
und Verletzungen (Mund, Lippen, Augen, Nase, Hande, Fisse, Vagina), manchmal mit Fieber und/oder
Schuttelfrost, Muskelschmerzen, rotem und flachem Hautausschlag, Arzneimittel-
Uberempfindlichkeitssyndrom mit Fieber, Hautausschlag, Schwellung des Gesichts, der Lymphknoten,
Entziindung der Leber und der inneren Organe. In diesen Fallen mussen Sie sich sofort an Ihren Arzt bzw.
Ihre Arztin werden, da Sie mdglicherweise eine medizinische Notfallbehandlung benétigen.

Blutung aus der Lunge, Erhdhung des Infektionsrisikos, Appetitverlust, Mundtrockenheit, Verstopfung,
Libidoverlust, Riechstérungen, psychiatrische Stérungen wie Halluzinationen und geistige Verwirrung,
Rigiditat, verlangsamte Bewegungen, Zittern (wie bei der Parkinson-Krankheit), Wahrnehmung haufig
unangenehmer Gerliche, unregelmassiger Herzrhythmus, Ekzem.

Es wurden ein Lupus-ahnliches Syndrom, welches sich durch Gewichtsverlust aussert, anhaltender
Hautausschlag, Fieber, Mudigkeit, Gelenk- oder Muskelschmerzen und Entziindungen beobachtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

In der Originalverpackung, bei Raumtemperatur (15-25°C), vor Licht geschiitzt und ausser Reichweite von
Kindern lagern.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Amiodar enthalten?
Wirkstoffe
1 Tablette Amiodar enthalt 200 mg Amiodaronhydrochlorid.

Hilfsstoffe

Lactose-Monohydrat, Maisstarke, Povidon K 25, Magnesiumstearat, hochdisperses Siliciumdioxid.
Zulassungsnummer

55721 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Amiodar? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Amiodar: 20 und 60 Tabletten (teilbar).

Zulassungsinhaberin

Sandoz Pharmaceuticals AG, Risch; Domizil: Rotkreuz

Diese Packungsbeilage wurde im April 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.
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