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PHV-issue: Loperamid

Sehr geehrte Damen und Herren, 

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in 
der Sitzung vom 11. bis 14. Juni 2019 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) für Loperamid.   
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Loperamid – Brugada-Syndrom im Zusammenhang mit 
Loperamid-Missbrauch 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 

In Verbindung mit Überdosierung wurde über kardiale Ereignisse, einschließlich QT-

Verlängerung und Verlängerung des QRS-Komplexes und Torsades de pointes, berichtet. 

Einige Fälle verliefen tödlich (siehe Abschnitt 4.9). Überdosierung kann ein vorhandenes 

Brugada-Syndrom demaskieren. Patienten dürfen die empfohlene Dosis und/oder die 

empfohlene Behandlungsdauer nicht überschreiten.

4.9. Überdosierung 

Bei Personen mit Überdosierung von Loperamid wurden kardiale Ereignisse, wie QT-

Intervallverlängerung und Verlängerung des QRS-Komplexes, Torsades de pointes, sonstige 

schwere ventrikuläre Arrhythmien, Herzstillstand und Synkopen, beobachtet (siehe 

Abschnitt 4.4). Auch über Todesfälle wurde berichtet.  Überdosierung kann ein 

vorhandenes Brugada-Syndrom demaskieren. 
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

	Coverletter PRAC signal recommendation
	new-product-information-wording-extracts-prac-recommendations-signals-adopted-11-14-june-2019-prac_de
	1.  Loperamid – Brugada-Syndrom im Zusammenhang mit Loperamid-Missbrauch (EPITT-Nr. 19379)




