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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

AmioHEXAL® 200 mg

Amiodaronhydrochlorid

Tabletten

wichtige Informationen.

auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

¢ Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist AmioHEXAL 200 und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von AmioHEXAL 200 beachten?
. Wie ist AmioHEXAL 200 einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist AmioHEXAL 200 aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist AmioHEXAL 200 und wo-
fiir wird es angewendet?

AmioHEXAL 200 ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhyth-
musstérungen (Antiarrhythmikum Klasse Ill).

AmioHEXAL 200 wird eingenommen bei
e symptomatischen und behandlungsbedurftigen Herzrhythmussto-
rungen mit schneller Herzschlagfolge und Ursprung im Herzvorhof

(tachykarden supraventrikuléren Herzrhythmusstoérungen), wie z. B.

- Herzrhythmusstoérungen mit schneller Herzschlagfolge, infolge
einer Stérung der Reizliberleitung zwischen Herzvorhof (Atrium)
und Herzkammer (Ventrikel), in einem speziellen Reizleitungs-
system (AV-Knoten) (AV-junktionale Tachykardie)

- erhohte Herzschlagfolge Gber 100 Schlage/Minute bei Herz-
funktionsstorungen, die durch elektrische Leitungsbahnen zwi-
schen Herzvorhof und Herzkammer hervorgerufen werden, die
das spezielle Reizliberleitungssystem (AV-Knoten) umgehen
und so die Herzerregung kurzschlieBen (supraventrikulére Ta-
chykardien bei WPW-Syndrom) oder

- anfallsartig auftretendes (paroxysmales) Vorhofflimmern.

Diese Indikation gilt fiir Patienten, die auf die Behandlung mit anderen
Antiarrhythmika nicht ansprechen oder bei denen andere Antiarrhyth-
mika nicht angezeigt sind.

¢ schwerwiegenden symptomatischen Herzrhythmusstérungen mit
erhohter Herzschlagfolge Uber 100 Schlage/Minute, die ihren Ur-
sprung in der Herzkammer haben (tachykarde ventrikuldre Herz-
rhythmusstérungen). Hierbei ist zu beachten, dass auf eine Thera-
pie mit Betarezeptorenblockern nicht zugunsten einer Therapie mit
Amiodaron verzichtet werden sollte.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von AmioHEXAL 200 beachten?

AmloHEXAL 200 darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Amiodaronhydrochlorid oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile von AmioHEXAL
200 sind

¢ bei verlangsamter Herzschlagfolge mit weniger als 55 Pulsschla-
gen pro Minute (Sinusbradykardie)

* bei allen Formen einer Leitungsverzégerung (sinuaurikulare und

nodale Leitungsverzégerung) einschlieBlich Syndrom des kranken

Sinusknotens, Erregungsleitungsstérungen zwischen Herzvorho-

fen und Herzkammern (AV-Block II. und Ill. Grades) sowie bi- und

trifaszikularer Blocke, sofern kein Herzschrittmacher eingesetzt ist
bei Schilddrisenerkrankungen

bei vorbestehender QT-Verlangerung (spezielle EKG-Veranderung)

bei vermindertem Kaliumgehalt des Blutes (Hypokalidmie)

bei lodallergien )

wenn Sie schon einmal an einem angioneurotischen Odem (be-

stimmte Form von Haut- und Schleimhautschwellung) litten

¢ bei gleichzeitiger Behandlung mit MAO-Hemmern (bestimmte An-
tidepressiva)

¢ bei gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die eine Sonder-
form des Herzrasens (Torsade de pointes) auslésen kénnen (siehe
auch unter ,,Einnahme von AmioHEXAL 200 zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln)

¢ inder Schwangerschaft (es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich)

® in der Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
AmioHEXAL 200 einnehmen.

Herz

Insbesondere im Zusammenhang mit der Langzeitanwendung anti-
arrhythmischer Substanzen sind Félle beschrieben worden, bei denen
die Schwelle, bei der elektrische Verfahren zur Durchbrechung lebens-
bedrohlicher Herzrhythmusstérungen (z. B. Herzschrittmacher) grei-
fen, erhéht war. Daher kdnnte méglicherweise die Funktionsfahigkeit
solcher Geréte beeintréchtigt werden. Deshalb wird eine wiederholte
Uberprifung der Funktionsfahigkeit dieser Gerate vor und wahrend
der Therapie mit AmioHEXAL 200 empfohlen.

Wenn Sie an ventrikuldren, d. h. die Herzkammern betreffenden Herz-
rhythmusstérungen leiden, bedarf die Einstellung auf AmioHEXAL 200
einer sorgféltigen kardiologischen Uberwachung und darf nur bei Vor-
handensein einer kardiologischen Notfallausriistung sowie der Még-
lichkeit einer Monitorkontrolle erfolgen.

Wéhrend der Behandlung sollten in regelméaBigen Absténden Kontroll-
untersuchungen vorgenommen werden (z. B. in Abstanden von 1 Mo-
nat mit Standard-EKG bzw. 3 Monaten mit Langzeit-EKG und gege-
benenfalls Belastungs-EKG). Bei Verschlechterung einzelner
EKG-Parameter (z. B. Verldngerung der QRS-Zeit bzw. QT-Zeit um
mehr als 25 % oder der PQ-Zeit um mehr als 50 % bzw. einer QT-Ver-
l&ngerung auf mehr als 500 ms) oder einer Zunahme der Anzahl oder
des Schweregrades der Herzrhythmusstérungen sollte eine Therapie-
Uberpriifung erfolgen.

Als Folge der pharmakologischen Wirkung von AmioHEXAL 200 zei-
gen sich im EKG folgende Veranderungen: QT-Verldngerung (in Ab-
hangigkeit von der Repolarisationsverlangerung), Auftreten einer U-
Welle, Verlangerung oder Deformierung der T-Welle. Bei einer
UberméBigen QT-Verldngerung (bestimmte EKG-Verénderung) be-
steht ein erhdhtes Risiko flir das Auftreten einer schweren Sonderform
des Herzrasens (Torsade de pointes).

Unter AmioHEXAL 200 kann eine Verlangsamung der Herzschlagfolge
(Sinusbradykardie) auftreten, die bei &lteren Patienten oder bei ge-
storter Sinusknotenfunktion stérker ausgepragt sein kann. In Ausnah-
meféllen kann ein Sinusknotenstillstand auftreten (Ausbleiben der
Herzaktion durch Stillstand des priméren Erregungsbildungssystems
im Herzvorhof). Beim Auftreten einer ausgepréagten Verlangsamung
der Herzschlagfolge (Bradykardie) oder eines Sinusknotenstillstandes
muss die Therapie abgebrochen werden.

Veranderungen oder Verstérkung der Herzrhythmusstorungen (pro-
arrhythmische Wirkungen), die zu starker Beeintrachtigung der Herz-
tatigkeit mit der moglichen Folge des Herzstillstandes fuhren knnen,
wurden beschrieben. Proarrhythmische Effekte unter AmioHEXAL 200
treten generell im Zusammenhang mit Arzneimittelwechselwirkungen
und/oder Elektrolytverschiebungen auf (siehe ,Einnahme von
AmioHEXAL 200 zusammen mit anderen Arzneimitteln® und Abschnitt
4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*).

Schilddriise

Aufgrund des Risikos, unter der Behandlung mit AmioHEXAL 200 eine
Uber- oder Unterfunktion der Schilddriise (Hyper- oder Hypothyreose)
zu entwickeln, sollten vor Behandlungsbeginn Schilddriisenfunktions-
untersuchungen durchgefiihrt werden. Wahrend der Therapie und bis
etwa 1 Jahr nach Absetzen der Therapie sollten diese Untersuchun-
gen in regelmaBigen Abstanden wiederholt und die Patienten auf kli-
nische Anzeichen einer Uber- oder Unterfunktion der Schilddriise
untersucht werden.

AmioHEXAL 200 hemmt die Umwandlung des Schilddriisenhormons
Thyroxin (T,) in Triiodthyronin (T,) und kann so zu erhdhten T,-Werten
sowie zu verminderten T_-Werten bei klinisch unauffalligen (euthyreo-
ten) Patienten fuihren. Diese Befundkonstellation allein sollte nicht zu
einem Therapieabbruch fiihren.

Die folgenden Symptome kénnen Hinweise auf eine Schilddriisen-
funktionsstdrung sein:

Bei Unterfunktion der Schilddriise (Hypothyreose)
Gewichtszunahme, Kélteempfindlichkeit, Abgeschlagenheit, eine
Uber den unter AmioHEXAL 200 zu erwartenden Effekt hinausgehen-
de extreme Verlangsamung des Herzschlags (Bradykardie).

Klinisch wird eine Unterfunktion der Schilddriise durch den Nachweis
eines deutlich erhéhten Gehalts des ultrasensitiven Hormons TSH
sowie eines verminderten Gehalts des Hormons T, bestétigt. Nach
Absetzen der Behandlung kommt es normalerweise innerhalb von 1-3
Monaten zur Normalisierung der Schilddriisenfunktion.

Bei Nachweis einer Unterfunktion der Schilddriise sollte die Amioda-
ron-Dosis — sofern méglich — in Absprache mit Ihrem Arzt reduziert
werden und/oder eine Behandlung mit Levothyroxin begonnen wer-
den. In Einzelfallen kann ein Absetzen von AmioHEXAL 200 erforder-
lich werden.

Bei Uberfunktion der Schilddriise (Hyperthyreose)

Gewichtsverlust, Herzrasen (Tachykardie), Muskelzittern (Tremor),
Nervositét, vermehrtes Schwitzen und Warmeintoleranz, Wiederauf-
treten von Arrhythmien oder Angina Pectoris, Herzinsuffizienz (Herz-
schwache).

Klinisch wird eine Uberfunktion der Schilddriise durch den Nachweis
eines deutlich verminderten Gehalts des ultrasensitiven Hormons TSH
sowie erhdhter Werte der Hormone T, und T, bestétigt. Bei Nachweis
einer Uberfunktion der Schilddriise sollte Am|oHEXAL 200 in Abspra-
che mit Ihrem Arzt abgesetzt sowie in schweren Féllen eine Behand-
lung mit Thyreostatika, Betarezeptorenblockern und/oder Kortikoste-
roiden begonnen werden.

Wegen seines lodgehaltes verfalscht AmioHEXAL 200 klassische
Schilddriisentests (lodbindungstests).

Lunge

Unter der Behandlung mit AmioHEXAL 200 besteht das Risiko,
schwere entzlndliche Lungenerkrankungen (Hypersensitivitats-Pneu-
monitis, alveolare oder interstitielle Pneumonitis) zu entwickeln. Daher
sollten vor Behandlungsbeginn eine Réntgenuntersuchung der Lunge
(Thorax) sowie ein Lungenfunktionstest durchgefihrt werden.

Im weiteren Behandlungsverlauf sollten diese Untersuchungen in Ab-
stdnden von ca. 3-6 Monaten wiederholt werden.

Ebenso sollten diese Untersuchungen bei Auftreten von Atembe-
schwerden (Symptom méglicher lungentoxischer Wirkung) durchge-
fiihrt werden.

Wenn Sie an schweren Lungenerkrankungen leiden, ist die Lungen-
funktion gegebenenfalls haufiger zu kontrollieren, da Sie bei Auftreten
lungentoxischer Wirkungen eine schlechtere Prognose haben. Nicht
produktiver Husten und Atemnot sind h&ufig erste Anzeichen der vor-
genannten Lungenveranderungen. Des Weiteren kénnen Gewichts-
verlust, Fieber und Schwachegefiihl auftreten.

Bei friihzeitigem Absetzen von AmioHEXAL 200 bilden sich die oben
beschriebenen Lungenveranderungen in der Regel zuriick.

Bei Nachweis einer Hypersensitivitats-Pneumonitis ist AmioHEXAL
200 sofort abzusetzen und eine Behandlung mit Kortikosteroiden zu
beginnen.

Bei Nachweis einer alveoldren/interstitiellen Pneumonie sollte eine Be-
handlung mit Kortikosteroiden erfolgen und die Dosis vermindert wer-
den oder - falls méglich — AmioHEXAL 200 abgesetzt werden.
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Leber

Eine Kontrolle der Leberwerte (Transaminasen) anhand von Leber-
funktionstests wird empfohlen, sobald die Therapie mit AmioHEXAL
200 begonnen wird. Im weiteren Therapieverlauf sollten regelmaBige
Kontrollen der Leberwerte erfolgen.

Akute Lebererkrankungen (einschlieBlich schwerer Leberzellinsuffizi-
enz oder Leberversagen, in Einzelfallen mit todlichem Ausgang) und
chronische Lebererkrankungen kénnen unter der oralen und intrave-
ndsen Darreichungsform von Amiodaron, dem Wirkstoff von
AmioHEXAL 200, auftreten (bei der intravendsen Verabreichung be-
reits innerhalb der ersten 24 Stunden).

Daher sollte die Dosis von AmioHEXAL 200 in Absprache mit lhrem
Arzt reduziert oder AmioHEXAL 200 abgesetzt werden, wenn die
Transaminasen Uber das 3-fache der Norm ansteigen.

Die Anzeichen einer chronischen Lebererkrankung infolge oraler Ein-
nahme von Amiodaron kénnen minimal sein (Gelbsucht infolge einer
Stauung des Gallenflusses [cholestatischer Ikterus], VergroBerung der
Leber [Hepatomegalie], auf das bis zu 5-fache der Norm erhéhte Le-
berwerte). Die Leberfunktionsstérungen sind nach dem Absetzen von
Amiodaron reversibel, jedoch sind Falle mit tédlichem Ausgang be-
schrieben worden.

Augen

Wéhrend der Behandlung mit AmioHEXAL 200 sind regelméBige au-
genérztliche Untersuchungen, einschlieBlich Beobachtung des Au-
genhintergrundes (Funduskopie) und Untersuchungen der vorderen
Augenabschnitte mittels Spaltlampe, angezeigt (siehe auch Abschnitt
4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“).

Beim Auftreten einer Erkrankung des Sehnervs mit Verschlechterung
des Sehvermogens (Optikusneuropathie und/oder Optikusneuritis) ist
das Absetzen von AmioHEXAL 200 notwendig, da die Gefahr eines
Fortschreitens der Erkrankung bis hin zur Erblindung besteht. Infor-
mieren Sie daher umgehend lhren Arzt, damit dieser eine alternative
Behandlung einleiten kann.

Haut

Unter der Therapie mit AmioHEXAL 200 sollten Sie Sonnenbestrah-
lung vermeiden; dies gilt auch fur UV-Licht-Anwendungen und Sola-
rien. Wenn dies nicht mdéglich sein sollte, sollten Sie die unbedeckten
Hautpartien, besonders das Gesicht, durch eine Lichtschutzsalbe mit
hohem Lichtschutzfaktor schitzen. Auch nach Absetzen von
AmioHEXAL 200 ist ein Lichtschutz noch fiir einige Zeit erforderlich.

Neuromuskuldre Erkrankungen (siehe Abschnitt 4. ,Welche Ne-
benwirkungen sind méglich?¢)

AmioHEXAL 200 kann periphere Nerven- und/oder Muskelschéden
(periphere Neuropathien und/oder Myopathien) hervorrufen. Diese
verschwinden gewdhnlich einige Monate nach Absetzen, kénnen sich
in Einzelféllen aber auch nicht vollsténdig zuriickbilden.

Arzneimittelwechselwirkungen (siehe Abschnitt ,,Einnahme von
AmioHEXAL 200 zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

Die gleichzeitige Einnahme von AmioHEXAL 200 mit den folgenden
Arzneimitteln wird nicht empfohlen: Betarezeptorenblocker, Calcium-
kanalblocker mit antiarrhythmischen Eigenschaften (Verapamil, Diltia-
zem), Laxanzien, die Hypokalidgmien auslésen kénnen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von AmioHEXAL 200 und einigen Statinen
(Arzneimittel zur Senkung erhdhter Blutfette, z. B. Simvastatin, Ator-
vastatin, Lovastatin), die durch ein bestimmtes Enzym (CYP 3A4) ab-
gebaut werden, kann es zu einer von den Statinen ausgehenden Er-
krankung der Skelettmuskulatur (Myopathie) oder zu einem Zerfall von
Muskelzellen (Rhabdomyolyse) kommen. Es wird empfohlen, unter
der Therapie mit Amiodaron Statine zu verwenden, die nicht tiber CYP
3A4 abgebaut werden.

Anasthesie (siehe Abschnitt ,,Einnahme von AmioHEXAL 200 zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln)

Zumeist nach chirurgischen Eingriffen traten einige Falle von akutem
Lungenversagen (ARDS) auf, die in Einzelféllen tédlich verliefen.

Kinder

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei der Anwendung von AmioHEXAL
200 bei Kindern ist nicht belegt (siehe auch Abschnitt 3. ,Wie ist
AmioHEXAL 200 einzunehmen?*).

Altere Menschen

AmioHEXAL 200 bewirkt eine Verlangsamung der Herzfrequenz, die
bei dlteren Patienten starker ausgeprégt sein kann. Bei ausgepragter
Verlangsamung der Herzfrequenz muss die Behandlung in Absprache
mit Inrem Arzt abgebrochen werden.

Einnahme von AmioHEXAL 200 zusammen mit an-

deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenom-
men/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden.

Die nachfolgend genannten Arzneistoffe bzw. Préparategruppen
diirfen nicht gleichzeitig mit AmioHEXAL 200 angewendet werden:
Da Amiodaron bestimmte Enzymsyteme (Cytochrom P450-Enzyme)
und Transportproteine (P-Glykoprotein) beeinflusst, kann es bei
gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die ebenfalls diese En-
zymsysteme und Transportproteine beeinflussen, zu Wechselwirkun-
gen kommen. |hr Arzt andert méglicherweise die Dosis anderer Arz-
neimittel, die Sie einnehmen. Aufgrund der langen Halbwertszeit von
Amiodaron kénnen Wechselwirkungen mehrere Monate nach dem
Absetzen von Amiodaron beobachtet werden.
e MAO-Hemmer (Gruppe von Antidepressiva)
* bestimmte Mittel, die Herzrhythmusstérungen verursachen
kénnen
Bei gleichzeitiger Anwendung von Mitteln zur Behandlung von
Herzrhythmusstoérungen (Antiarrhythmika) der Klasse | (insbeson-
dere chinidindhnliche Substanzen) und anderen Klasse-Ill-Antiarr-
hythmika (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
ibermaBigen QT-Verldngerung, verbunden mit einem erhdhten Ri-
siko fiir das Auftreten von Kammerarrhythmien einschlieBlich Tor-
sade de pointes (Sonderform des Herzrasens).

Die gleichzeitige Behandlung mit AmioHEXAL 200 und den folgenden

Arzneimitteln wird nicht empfohlen:

* Betarezeptorenblocker und Calciumkanalblocker
Bei gleichzeitiger Einnahme von AmioHEXAL 200 und Calciumka-
nalblockern vom Verapamil- und Diltiazem-Typ oder Betarezepto-
renblockern kann es zu einer extrem verlangsamten Herzschlag-
folge (exzessive Bradykardie), zu héhergradigen atrioventrikuléaren
Uberleitungsstérungen und zu einer additiven kardiodepressiven
Wirkung kommen.

* bestimmte Abfiihrmittel (Laxanzien)
Abflihrmittel, die eine Verminderung des Kaliumgehalts des Blutes
(Hypokaliamie) verursachen kdnnen, erhdhen das Risiko, Torsade
de pointes (Sonderform des Herzrasens) auszulésen. In Kombina-
tion mit AmioHEXAL 200 sollten Sie deshalb andere Abflihrmittel
verwenden.

¢ Mittel, die zu vermindertem Kaliumgehalt des Blutes (Hypoka-
lidmie) fitlhren konnen
Bei gleichzeitiger Gabe von AmioHEXAL 200 und kaliumaus-
schwemmenden Diuretika (Mittel, die den Harnfluss férdern, z. B.
Hydrochlorothiazid, Furosemid), Kortikosteroiden, Tetracosactid
oder intravendsem Amphotericin B besteht ein erhohtes Risiko fiir
das Auftreten von Herzrhythmusstdrungen (einschlieBlich Torsade
de pointes). Um Hypokalidgmien vorzubeugen, sollte das QT-Inter-
vall im EKG beobachtet werden. Im Falle von Torsade de pointes
sollen keine Antiarrhythmika gegeben werden.

¢ Fluorochinolone
Wenn Sie mit AmioHEXAL 200 behandelt werden, sollte die Ver-
abreichung von Fluorochinolonen vermieden werden.

Bei der gleichzeitigen Behandlung mit AmioHEXAL 200 und den fol-

genden Arzneimitteln ist Vorsicht geboten:

¢ Mittel, die die Blutgerinnung hemmen (orale Antikoagulanzien)
AmioHEXAL 200 kann zu einer Verstérkung des gerinnungshem-
menden Effektes von Vitamin-K-Antagonisten (Dicumarol, Warfarin
und Phenprocoumon) und dadurch bedingt zu einem erhéhten Blu-
tungsrisiko flhren.
Wahrend und nach der Behandlung mit AmioHEXAL 200 sollten
daher haufigere Kontrollen der Blutgerinnungszeit (INR) durchge-
fuhrt und gegebenenfalls die Dosis der Vitamin-K-Antagonisten
angepasst werden.

Dabigatran
Die gleichzeitige Anwendung von Amiodaron und Dabigatran soll-
te aufgrund eines erhohten Blutungsrisikos mit Vorsicht erfolgen.
Es kann erforderlich sein, die Dosis von Dabigatran anzupassen.
e Mittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Antiarr-
hythmlka)
Herzglykoside
Bei gleichzeitiger Einnahme von AmioHEXAL 200 und herzwirk-
samen Glykosiden (Mittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen) kann es zu extrem verlangsamter Herzschlagfolge
(exzessive Bradykardie) kommen. Zugrunde liegen kénnen Sto-
rungen der Erregungsbildung im Herzen (Automatie) oder der
Erregungsleitung (atrioventrikulare Uberleitung) aufgrund der
sich gegenseitig verstarkenden Wirkung beider Préparate.
Bei gleichzeitiger Einnahme von AmioHEXAL 200 und Digoxin
kann es zu einer Erhdhung des Digoxin-Serumspiegels (auf-
grund einer erniedrigten Digoxin-Ausscheidung) kommen.

Wenn Sie gleichzeitig AmioHEXAL 200 und Digoxin einnehmen,
sollte Ihr Arzt auf Symptome einer Digitalis-Uberdosierung ach-
ten und vorsorglich die Digoxin-Plasmaspiegel bestimmen.
Falls notwendig, sollte eine Dosisanpassung erfolgen.
- andere Antiarrhythmika
AmioHEXAL 200 kann die Plasmaspiegel anderer Antiarrhyth-
mika (z. B. Chinidin, Procainamid, Flecainid) erhohen. Bei
gleichzeitiger Anwendung mit AmioHEXAL 200 sollte die Fle-
cainid-Dosis deshalb angepasst werden.
e bestimmte Antiepileptika
AmioHEXAL 200 kann bei gleichzeitiger Gabe von Phenytoin (Anti-
epileptikum) den Serumspiegel von Phenytoin erhdhen und Symp-
tome einer Phenytoin-Uberdosierung (z. B. Sehstérungen, Muskel-
zittern [Tremor], Schwindel) auslésen. Daher sollte, sobald
entsprechende Symptome auftreten, die Phenytoin-Dosis in Ab-
sprache mit lhrem Arzt reduziert werden. Gegebenenfalls sollten
die Phenytoin-Plasmaspiegel bestimmt werden.
e Mittel zur Unterdriickung des Immunsystems (Immunsup-
pressiva)
AmioHEXAL 200 kann die Ciclosporin-Serumspiegel erhéhen und
die Ausscheidung von Ciclosporin um lber 50 % vermindern. Da-
her sollte bei gleichzeitiger Gabe in Absprache mit Ihrem Arzt eine
Dosisanpassung von Ciclosporin erfolgen.
* Arzneimittel, die unter Beteiligung eines bestimmten Enzym-
systems (Cytochrom P450 3A4) abgebaut werden
Da Amiodaron das Enzymsystem Cytochrom P450 3A4 beein-
flusst, kann es bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die
Uber dieses Enzymsystem abgebaut werden, zu Wechselwirkun-
gen kommen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info September 2015



zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

- Fentanyl
AmioHEXAL 200 kann die pharmakologischen Effekte von Fen-
tanyl verstarken und so das Risiko toxischer Wirkungen ver-
starken.
- Statine (Arzneimittel zur Senkung erhohter Blutfette)
Bei gleichzeitiger Einnahme von Amiodaron und einigen Stati-
nen (z. B. Simvastatin, Atorvastatin, Lovastatin) ist das Risiko
einer Erkrankung der Muskulatur oder eines Zerfalls der Muskel-
zellen (Myopathie/Rhabdomyolyse) erhéht. Es wird empfohlen,
unter der Therapie mit Amiodaron Statine zu verwenden, die
nicht Gber CYP 3A4 abgebaut werden.
- andere Arzneimittel
Lidocain, Tacrolimus, Sildenafil, Midazolam, Triazolam, Dihydro-
ergotamin, Ergotamin, Colchicin
¢ Allgemeinnarkose
Bei Patienten unter Behandlung mit AmioHEXAL 200, die sich einer
Allgemeinnarkose unterzogen, wurden selten Félle von atropinre-
sistenter Bradykardie (verlangsamter Herzschlagfolge), Blutdruck-
abfall, Uberleitungsstérungen und reduziertem Herzminutenvolu-
men beobachtet.
Sehr selten treten schwere respiratorische Komplikationen
(Schocklunge, ARDS), zumeist direkt nach chirurgischen Eingriffen,
auf.
Es wurde eine mégliche Verstarkung des toxischen Effektes der
Sauerstoffkonzentration vermutet.
Vor chirurgischen Eingriffen sollten Sie daher den Ané&sthesisten
Uber die AmioHEXAL 200-Therapie informieren.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr vor Kurzem ange-
wandte Arzneimittel gelten kénnen.

Einnahme von AmioHEXAL 200 zusammen mit

Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Wahrend der Behandlung mit AmioHEXAL 200 sollten Sie moglichst
keinen Alkohol trinken.

Trinken Sie keinen Grapefruitsaft, wahrend Sie AmioHEXAL 200 ein-
nehmen. Er kann die Wirksamkeit lhres 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 Einnahme/Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Amiodaronhydrochlorid, der Wirkstoff von AmioHEXAL 200, hat
schédliche Wirkungen auf die Schwangerschaft und/oder den Fetus/
das Neugeborene. AmioHEXAL 200 darf aus diesen Griinden wahrend
einer Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, dieses
ist eindeutig erforderlich. Als haufigste Komplikationen treten Wachs-
tumsstorungen, Friihgeburten und Funktionsstérungen der Schilddrii-
se beim Neugeborenen auf. Schilddriisenunterfunktion, erniedrigte
Herzschlagfolge (Bradykardie) und EKG-Veréanderungen (verlangerte
QT-Intervalle) wurden bei etwa 10 % der Neugeborenen festgestellt.
Vereinzelt wurden eine VergréBerung der Schilddriise oder Herzgerau-
sche gefunden. Die Fehlbildungsrate scheint nicht erhdht zu sein; es
sollte jedoch die Mdglichkeit von Herzdefekten berticksichtigt werden.

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

Stillzeit

Ist eine Behandlung wéhrend der Stillzeit erforderlich oder ist
AmioHEXAL 200 wéahrend der Schwangerschaft eingenommen wor-
den, darf nicht gestillt werden, da der Wirkstoff in die Muttermilch
Ubergeht und beim S&ugling wirksame Konzentrationen erreichen
kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelméBigen &rzt-
lichen Kontrolle. Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsge-
méaBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen
von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt
wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiser-
héhung und Préparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alko-
hol.

AmioHEXAL 200 enthaélt Lactose

Bitte nehmen Sie AmioHEXAL 200 daher erst nach Ricksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
tréglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist AmioHEXAL 200 einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis
Die Dosierung sollte individuell - vor allem nach dem Behandlungs-
erfolg — festgelegt werden. Es gelten folgende Richtdosen:

Erwachsene

Als Sattigungsdosis nehmen Sie 8-10 Tage lang 3 Tabletten
AmioHEXAL 200 (entsprechend 600 mg Amiodaronhydrochlorid) pro
Tag; in einigen Fallen kénnen Dosierungen bis zu 6 Tabletten
AmioHEXAL 200 (entsprechend 1.200 mg Amiodaronhydrochlorid)
pro Tag erforderlich werden.

AnschlieBend Reduzierung auf eine Erhaltungsdosis, die im Allge-
meinen 1 Tablette AmioHEXAL 200 (entsprechend 200 mg Amiodar-
onhydrochlorid) wéhrend 5 Tagen pro Woche betrégt.

Bei einigen Fallen sind wahrend der Dauertherapie hdhere Dosierun-
gen von 1-3 Tabletten AmioHEXAL 200 (entsprechend 200-600 mg
Amiodaronhydrochlorid) pro Tag erforderlich.

Besonderer Hinweis
Da die meisten Nebenwirkungen dosisabhéngig sind, sollte die nied-
rigste effektive Erhaltungsdosis verabreicht werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Die Tabletten sollen wéhrend oder nach einer Mahlzeit unzerkaut mit
ausreichend Flissigkeit (vorzugsweise ein Glas Wasser) eingenom-
men werden.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierig-
keiten haben, diese im Ganzen zu schlucken.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Es gibt nur begrenzte Erfahrungen zur Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit bei Kindern. Der Arzt wird Uber eine geeignete Dosierung ent-
scheiden. Bei der Behandlung von Kindern sollte die Dosis entspre-
chend der Korperoberflache bzw. dem Kérpergewicht angepasst
werden.

Dauer der Anwendung
Die Anwendungsdauer bestimmt der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von AmioHEXAL 200 zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von AmioHEXAL 200
eingenommen haben, als Sie sollten

Uber akute Uberdosierungen mit AmioHEXAL 200 ist bisher wenig
bekannt. Im Allgemeinen ist eine Uberdosierung erst im Laufe der
Langzeittherapie mdglich.

Die Symptome beschranken sich gewodhnlich auf eine Verlangsamung
der Herzschlagfolge unter 60 Schldge/Minute oder auf Herzjagen, das
sich spontan wieder zurtickbildet (Sinusbradykardie, sinuaurikulére
und nodale Reizleitungsstérungen sowie spontan sistierende Tachy-
kardien). Félle von Torsade de pointes (Sonderform des Herzrasens),
Kreislaufversagen und Leberversagen wurden berichtet. Die durch
AmioHEXAL 200 verursachte Verlangsamung der Herzschlagfolge
(Bradykardie) ist atropinresistent. Deshalb ist bei Bedarf eine voriiber-
gehende Schrittmacherkontrolle erforderlich.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit AmioHEXAL 200 benach-
richtigen Sie umgehend lhren Arzt; er wird entsprechend den Symp-
tomen Uber gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheiden.
Bei Vergiftungen und/oder im Falle schwerwiegender Symptome ist
sofortige &rztliche Behandlung erforderlich.

Besteht der Verdacht auf eine Uberdosierung, sollten Sie ausreichend
lang unter besonderer Beriicksichtigung der kardialen Situation &rzt-
lich beobachtet werden.

Weder Amiodaronhydrochlorid noch seine Metaboliten sind dialysier-
bar.

Wenn Sie die Einnahme von AmioHEXAL 200 ver-

gessen 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 AmioHEXAL 200 ab-

brechen
Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit AmioHEXAL 200
nicht ohne Riicksprache mit Ihrem behandelnden Arzt!

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Da-
ten nicht abschétzbar

Mogliche Nebenwirkungen
Untersuchungen
Sehr selten: erhohter Kreatiningehalt des Blutes

Herzerkrankungen
Héufig: verlangsamte Herzschlagfolge (normalerweise nicht stark aus-
gepragt und dosisabhangig)

Gelegentlich: Uberleitungsstorungen (SA-Block: ein Herzblock mit
Uberleitungsstérungen vom Sinusknoten zum Herzvorhof; AV-Block:
eine Erregungsleitungsstérung zwischen Herzvorhéfen und Herzkam-
mern); in Einzelfallen wurde das Auftreten eines Herzstillstandes
(Asystolie) beobachtet (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®).

Proarrhythmische Wirkungen in Form von Verédnderungen oder Verstar-
kung der Herzrhythmusstérungen, die zu starker Beeintrachtigung der
Herztatigkeit mit der méglichen Folge des Herzstillstandes fiihren kén-
nen (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen* und
+Einnahme von AmioHEXAL 200 zusammen mit anderen Arzneimitteln*).

Sehr selten: ausgepragte Verlangsamung der Herzschlagfolge oder
Sinusknotenstillstand vor allem bei &lteren Patienten oder bei gestor-
ter Sinusknotenfunktion (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen®).

Haufigkeit unbekannt: Torsade de pointes (siehe Abschnitt 2)
Einzelfélle von Kammerflimmern/-flattern wurden beschrieben.

(Zu Verlaufsuntersuchungen, diagnostischen und therapeutischen
MaBnahmen siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men*.)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Verminderung der Blutplattchen, Blutarmut aufgrund ei-
nes gesteigerten Zerfalls roter Blutkdrperchen bzw. infolge einer Sto-
rung der Blutbildung

Erkrankungen des Nervensystems
Héufig: Muskelzittern (extrapyramidaler Tremor), Albtrdume, Schlaf-
stérungen

Gelegentlich: periphere Nerven- und/oder Muskelschéden (periphere
sensorische Neuropathien und/oder Myopathien), die sich nach Ab-
setzen des Arzneimittels gewohnlich zuriickbilden (siehe Abschnitt 2.
,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*), Schwindel, Koordinati-
onsstérungen, Empfindungsstérungen (Parasthesien)

Sehr selten: gutartige Steigerung des Hirndrucks, gestorte Bewe-
gungsablaufe, Kopfschmerzen

Augenerkrankungen

Sehr haufig: Mikroablagerungen an der Vorderflache der Hornhaut des
Auges, die Ublicherweise auf die Region unterhalb der Pupille be-
grenzt sind und zu Sehstérungen (Schleiersehen, Farbhdfe um Licht-
quellen) fihren kénnen. Sie bilden sich in der Regel 6-12 Monate nach
Absetzen von AmioHEXAL 200 zurtick.

Sehr selten: Erkrankung der Sehnerven mit Verschlechterung des
Sehvermégens (Optikusneuropathie, Optikusneuritis), die zu perma-
nenter Blindheit flhren kann (siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Héufig: Infolge der Lungentoxizitat von AmioHEXAL 200 kénnen Lun-
genentziindungen (atypische Pneumonien als Ausdruck einer Uber-
empfindlichkeitsreaktion [Hypersensitivitats-Pneumonitis], alveolare
oder interstitielle Pneumonien) oder Vermehrung von Bindegewebe
(Fibrosen), Rippenfellentziindung (Pleuritis), Entziindung der Bronchi-
olen (Bronchiolitis obliterans mit Pneumonie/BOOP) auftreten (siehe
Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*).

Einzelfélle mit tédlichem Verlauf wurden berichtet.

Nicht produktiver Husten und Atemnot sind haufig erste Anzeichen
der vorgenannten Lungenverdnderungen. Des Weiteren kénnen Ge-
wichtsverlust, Fieber und Schwachegefiuhl auftreten.

Sehr selten: Kréampfe der Bronchien (Bronchospasmus) bei atmungs-
insuffizienten Patienten und besonders bei Asthmapatienten.
Zumeist nach chirurgischen Eingriffen traten einige Félle von Schock-
lunge (ARDS) auf, die in Einzelfallen tédlich verliefen (mdgliche Wech-
selwirkung mit hoher Sauerstoffkonzentration).

Haufigkeit nicht bekannt: Lungenblutung

(Zu Verlaufsuntersuchungen, diagnostischen und therapeutischen
MaBnahmen siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men*.)

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Sehr haufig: Ubelkeit, Erbrechen, Geschmacksveranderungen, zu Be-
handlungsbeginn (wahrend Einnahme der Sattigungsdosis), die bei
Verminderung der Dosis verschwinden

Gelegentlich: Bauchschmerzen, Vollegefiihl, Verstopfung und Appetit-
losigkeit

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Selten: voriibergehend eingeschrénkte Nierenfunktion

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehr hdufig: erhdhte Lichtempfindlichkeit (Photosensibilisierung) mit
erhohter Sonnenbrandneigung, die zu Hautrétung und Hautausschlag
fuhren kann

Héufig: Unter langerer Behandlung kann es zu einer Hyperpigmentie-
rung 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 Praparates zurlick.

Sehr selten: Hautrétung unter Strahlentherapie, Knotenrose (Erythema
nodosum) und wenig spezifische Hautausschlage, entziindliche R6-
tung und Schuppung der Haut (exfoliative Dermatitis), Haarausfall

Haufigkeit nicht bekannt: Nesselsucht

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Héufig: Muskelschwache

Endokrine Erkrankungen

Héufig: Uber- oder Unterfunktion der Schilddriise

Schwere Uberfunktionen der Schilddrise, in Einzelféllen mit todlichem
Verlauf, wurden beschrieben.

(Zu Verlaufsuntersuchungen, diagnostischen und therapeutischen
MaBnahmen siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men*.)

Sehr selten: Syndrom, bei dem es zu einer inadéquaten Sekretion des
antidiuretischen Hormons (SIADH) kommt

GefaBerkrankungen
Sehr selten: GefaBentziindung

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungs-
ort
Gelegentlich: Mudigkeit

Haufigkeit nicht bekannt: knétchenférmige Gewebeneubildungen
(Granulome) einschlieBlich Knochenmarksgranulome

Erkrankungen des Immunsystems
Héufigkeit nicht bekannt: Schwellungen im Gesicht, der Lippen und/
oder der Zunge (angioneurotisches Odem, auch Quincke-Odem)

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr hdufig: Isolierte Erhhungen der Leberwerte (Serumtransamina-
sen) zu Beginn der Therapie, die in der Regel nicht sehr ausgeprégt
sind (1,5- bis 3-fache des Normalwertes). Die Werte normalisieren sich
meist bei Verminderung der Dosis oder spontan.

Héufig: Auftreten einer akuten Leberentziindung (Hepatitis) mit stark
erhohten Serumtransaminasen und/oder eines cholestatischen lkte-
rus, einschlieBlich Leberversagen mit in Einzelféllen todlichem Verlauf

Sehr selten: chronische Leberkrankheiten (in Einzelfallen mit todli-
chem Verlauf), Leberzirrhose

(Zu Verlaufsuntersuchungen, diagnostischen und therapeutischen
MaBnahmen siehe Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men*.)

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Sehr selten: Nebenhodenentziindung, Impotenz

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: verminderte Libido

GegenmaBnahmen

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen bei sich beob-
achten, benachrichtigen Sie bitte Ihren behandelnden Arzt, damit die-
ser Uber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere
MaBnahmen entscheiden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist AmioHEXAL 200 aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen!

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was AmioHEXAL 200 enthalt
* Der Wirkstoff ist: Amiodaronhydrochlorid.

1 Tablette enthalt 200 mg Amiodaronhydrochlorid.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Povidon K25, hochdisperses Sili-
ciumdioxid.

Wie AmioHEXAL 200 aussieht und Inhalt der Packung
AmioHEXAL 200 ist eine weiBe, runde und beidseitig gewdlbte Tab-
lette mit einseitiger Bruchkerbe.

AmioHEXAL 200 ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhalt-
lich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der Hexal AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbei-
tet im Juli 2013.
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