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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) fir Loperamid.
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Loperamid — Brugada-Syndrom im Zusammenhang mit
Loperamid-Missbrauch

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Asnwendung

In Verbindung mit Uberdosierung wurde tiber kardiale Ereignisse, einschlieBlich QT-
Verlangerung und Verlangerung des QRS-Komplexes und Torsades de pointes, berichtet.

Einige Falle verliefen todlich (siehe Abschnitt 4.9). Uberdosierung kann ein vorhandenes

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

empfohlene Behandlungsdauer nicht Gberschreiten.

4.9. Uberdosierung

Bei Personen mit Uberdosierung von Loperamid wurden kardiale Ereignisse, wie QT-
Intervallverldangerung und Verlangerung des QRS-Komplexes, Torsades de pointes, sonstige
schwere ventrikulare Arrhythmien, Herzstillstand und Synkopen, beobachtet (siehe

Abschnitt 4.4). Auch Uber Todesfalle wurde berichtet. Uberdosierung kann ein

vorhandenes Brugada-Syndrom demaskieren.
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