ANHANG 111

ERGANZUNGEN ZU DEN RELEVANTEN ABSCHNITTEN DER
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS UND
PACKUNGSBEILAGE

Hinweis:

Diese Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, der Etikettierung und der Packungsbeilage
ist das Ergebnis des Referral Verfahrens.

Die Produktinformation kann anschlieRend durch die Behdrden der Member States, in Absprache mit
dem Reference Member State, gemaf Kapitel 4 Absatz 11l der Direktive 2001/83/EC, angemessen
adaptiert werden.
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A. Orale Verabreichungsformen von Arzneimitteln und Zapfchen

[Bei allen oralen Verabreichungsformen und zZapfchen (siehe Anhang 1) sollen die geburtshilflichen
Indikationen aus der Produktinformation geléscht werden.

Zusatzlich sind die Verweise auf geburtshilflichen Indikationen in allen anderen Abschnitten der
Produktinformation , z.B. in Abschnitt 4.2 “Dosierung und Art der Anwendung” der Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels, sowie Verweise auf geburtshilfliche Indikationen in der
Packungsbeilage zu entfernen.]
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B. Parenteral angewendete Arzneimittel mit geburtshilflichen Indikationen

[Die giltige Produktinformation ist entsprechend zu ergénzen (Einfigung, Ersetzung oder Loschung
des Textes, wo zutreffend), um das unten angeflugte und genehmigte Wording zu beinhalten.

I. Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.1 Anwendungsgebiete

[Die derzeit zugelassenen geburtshilflichen Indikationen sind zu I6schen und durch folgende
Zu ersetzen:]

Zur Kurzzeit-Behandlung von unkomplizierter vorzeitiger Wehentéatigkeit

Zur Hemmung der Wehentétigkeit zwischen der 22. und 37. Schwangerschaftswoche bei
Patientinnen ohne medizinische oder gynakologische Gegenanzeigen fir eine tokolytische
Behandlung.

[Die folgenden geburtshilflichen Indikationen sind nur wo derzeit zugelassen beizubehalten]

AuRere Wendung [nur wo derzeit zugelassen beibehalten]

Anwendung im Notfall unter bestimmten Bedingungen [nur wo derzeit zugelassen beibehalten]

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

[Das unten angefiihrte Wording ist in diesen Abschnitt aufzunehmen]

L1

Zur Kurzzeit-Behandlung von vorzeitiger Wehentéatigkeit

Die Behandlung mit <Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels> sollte nur von Geburts-
helfern/Arzten eingeleitet werden, die mit der Anwendung von tokolytischen Wirkstoffen Erfahrung
haben. Sie sollte in Einrichtungen mit geeigneter Ausstattung durchgefiihrt werden, damit der
Gesundheitszustand von Mutter und F6tus kontinuierlich berwacht werden kann.

Die Dauer der Behandlung sollte 48 Stunden nicht Uberschreiten, da Daten zeigen, dass die
Wirkung der tokolytischen Behandlung hauptséchlich darin besteht, die Entbindung um bis zu

48 Stunden zu verzégern. In randomisierten, kontrollierten Studien wurde keine statistisch
signifikante Auswirkung auf die perinatale Mortalitdt oder Morbiditat beobachtet. Diese Verzégerung
kann genutzt werden, um andere MalRnahmen zu ergreifen, die die perinatale Gesundheit
bekanntermalien verbessern.

<Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels> sollte so bald wie mdglich nach
Diagnosestellung der vorzeitigen Wehen und nach Ausschluss jeglicher Gegenanzeigen fur die
Anwendung von <INN SABA> bei der Patientin (siehe Abschnitt 4.3) angewendet werden. Eine
angemessene Beurteilung des kardiovaskularen Status der Patientin sollte mittels kontinuierlicher
EKG-Uberwachung wahrend der Behandlung durchgefiihrt werden (siehe Abschnitt 4.4).

[Ausfuhrliche Angaben zur Dosis und Infusionsrate mussen fur den jeweiligen Arzneimittelwirkstoff
angepasst werden, d. h. in der vorliegenden Form pro Produkt beibehalten werden, jegliche
Verweise auf die Fortsetzung der Behandlung mit oraler Erhaltungstherapie sollten entfernt
werden.]

Besondere Vorsichtshinweise fir die Infusion: Die Dosis muss individuell im Hinblick auf die
folgenden limitierenden Faktoren, wie Unterdrickung der Kontraktionen, Anstieg der Pulsfrequenz
und Anderungen des Blutdrucks titriert werden. Diese Parameter sollten wahrend der Behandlung
sorgfaltig Giberwacht werden. Eine maximale Herzfrequenz der Mutter von 120 Schlagen/min sollte
nicht Uberschritten werden.
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Eine sorgfaltige Kontrolle der Hydration ist unabdingbar, um das Risiko eines Lungenédems bei der
Mutter zu vermeiden (siehe Abschnitt 4.4). Das Flussigkeitsvolumen, in dem das Arzneimittel
angewendet wird, muss deshalb auf ein Minimum beschrankt werden. Eine kontrollierte
Infusionsvorrichtung, vorzugsweise eine Spritzenpumpe, sollte verwendet werden.

[-1
4.3 Gegenanzeigen

[Das unten angefuhrte Wording ist in diesen Abschnitt aufzunehmen]

L1

<Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels> ist unter folgenden Umstéanden kontraindiziert:

- Jegliche Erkrankungen in einem Gestationsalter von < 22 Wochen

- Als tokolytischer Wirkstoff bei Patientinnen mit vorbestehender ischdmischer Herz-
erkrankung oder Patientinnen mit signifikanten Risikofaktoren fiir eine ischamische
Herzerkrankung.

- Drohender Abort wahrend des 1. und 2. Trimesters

- Jede Erkrankung der Mutter oder des Fotus, bei der die Verlangerung der
Schwangerschaft ein Risiko darstellt, z. B. schwere Toxamie, Intrauterininfektion,
Vaginalblutung infolge einer Placenta praevia, Eklampsie oder schwere Praeklampsie,
Ablésung der Placenta oder Nabelschnurkompression.

- Intrauteriner Fruchttod, bekannte letale erbliche oder letale chromosomale Fehlbildung

<Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels> ist auch kontraindiziert bei vorbestehenden
Erkrankungen, bei denen ein Beta-Mimetikum eine unerwinschte Wirkung hatte, z. B. bei
pulmonaler Hypertonie und Herzerkrankungen, wie hypertropher obstruktiver Kardiomyopathie oder
jeglicher Art einer Obstruktion des linksventrikularen Ausflusstraktes, z.B. Aortenstenose.

L1

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung

[Das unten angefiihrte Wording ist in diesen Abschnitt aufzunehmen]

[-1]
Tokolyse

Eine Entscheidung Uber die Einleitung der Behandlung mit <Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels> sollte nach einer sorgféaltigen Abwagung der Risiken und des Nutzens der
Behandlung erfolgen.

Die Behandlung sollte nur in Einrichtungen mit geeigneter Ausstattung durchgefuhrt werden, in
denen der Gesundheitszustand von Mutter und Fotus kontinuierlich Uberwacht werden kann. Eine
Tokolyse mit Beta-Agonisten wird bei geplatzter Fruchtblase oder einer Muttermundéffnung von
mehr als 4 cm nicht empfohlen.

<Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels> sollte bei einer Tokolyse mit Vorsicht
verwendet werden, und wahrend der gesamten Behandlung sollte eine Uberwachung der
kardiorespiratorischen Funktion und des EKGs erfolgen.

Die folgenden UberwachungsmaRnahmen missen kontinuierlich bei der Mutter und, falls
moglich/angemessen, beim F6tus angewendet werden:

- Blutdruck und Herzfrequenz

- EKG

- Elektrolyt- und Flussigkeitshaushalt — zur Kontrolle hinsichtlich Lungenédemen
- Glukose- und Laktatspiegel — insbesondere bei Patientinnen mit Diabetes
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- Kaliumspiegel — Beta-Agonisten werden mit einer Senkung des Kaliumspiegels im Serum in
Verbindung gebracht, wodurch das Risiko fir Arrhythmien erhéht wird (siehe Abschnitt
4.5)

Die Behandlung sollte eingestellt werden, wenn Symptome einer myokardialen Ischdmie auftreten
(wie Brustschmerzen oder EKG-Verdnderungen).

<Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels> sollte bei Patientinnen mit signifikanten Risiko-
faktoren fur, oder Verdacht auf jegliche Art einer vorbestehenden Herzerkrankung (z.B.
Tachyarrhythmien, Herzversagen oder Erkrankungen der Herzklappen; siehe Abschnitt 4.3) nicht
als tokolytischer Wirkstoff angewendet werden. Falls bei einer Patientin mit bekannter oder
vermuteter Herzerkrankung vorzeitig Wehen eintreten, sollte ein in der Kariolodgie erfahrener Arzt
die Eignung der Behandlung beurteilen, bevor die Infusion mit <Name (Phantasiebezeichnung) des
Arzneimittels> eingeleitet wird.

Lungenédem

Da wéahrend und nach der Behandlung einer vorzeitigen Wehentatigkeit mit Beta-Agonisten bei
Patientinnen Lungenddeme und myokardiale Ischdmien auftreten kénnen, sollten der Flissig-
keitshaushalt und die kardiorespiratorische Funktion sorgfaltig tberwacht werden. Patientinnen
mit pradisponierenden Faktoren, einschlieB3lich Mehrlingsschwangerschaften, Hypervolamie,
maternale Infektion und Praeklampsie kdnnten ein erhdhtes Risiko fur die Entstehung eines
Lungenédems aufweisen. Die Anwendung mit einer Spritzenpumpe im Gegensatz zur i.v.- Infusion
minimiert das Risiko einer Hypervolamie. Bei Symptomen eines Lungenédems oder einer
myokardialen Ischamie, sollte ein Behandlungsabbruch in Erwdgung gezogen werden (siehe
Abschnitte 4.2 und 4.8).

Blutdruck und Herzfrequenz

Infusionen mit Beta-Agonisten gehen in der Regel mit einem Anstieg der mutterlichen
Herzfrequenz um 20 bis 50 Schlage pro Minute einher. Die mutterliche Pulsfrequenz sollte
Uberwacht werden und die Notwendigkeit, solche Anstiege durch eine Senkung der Dosis oder
Absetzen des Medikaments zu kontrollieren, sollte von Fall zu Fall beurteilt werden. Im Allge-
meinen sollte die mutterliche Pulsfrequenz eine konstante Frequenz von 120 Schlagen pro Minute
nicht Uberschreiten.

Der mutterliche Blutdruck kann wéhrend der Infusion leicht abfallen, wobei der diastolische
Blutdruck stérker abfallt als der systolische. Der Abfall des diastolischen Blutdrucks liegt
gewdhnlich im Bereich von 10 bis 20 mmHg. Der Effekt der Infusion auf die fetale Herzfrequenz
ist schwécher ausgepragt, es kdnnen jedoch Anstiege von bis zu 20 Schlagen pro Minute
auftreten.

Um das Risiko einer Hypotonie im Zusammenhang mit einer tokolytischen Behandlung zu
minimieren, sollte besonders darauf geachtet werden, eine Cava-Kompression zu vermeiden,
indem die Patientin wahrend der gesamten Infusion in Links- oder Rechtsseitenlage gelagert wird.

Diabetes

Die Anwendung von Beta-Agonisten wird mit einem Anstieg des Blutzuckers in Verbindung gebracht.
Aus diesem Grund sollten Blutzucker und Laktatspiegel bei Miuttern mit Diabetes Uberwacht und die
diabetische Behandlung an die Anforderungen der diabetischen Mutter wahrend der Tokolyse
angepasst werden (siehe Abschnitt 4.5).

Hyperthyreose

<Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels> sollte bei Patientinnen mit Thyreotoxikose nur

nach einer sorgfaltigen Abwagung der Nutzen und Risiken der Behandlung mit Vorsicht angewendet
werden.

L]
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
[Das unten angefiihrte Wording ist in diesen Abschnitt aufzunehmen]

L1

Halogenierte Anasthetika

Infolge der zusatzlichen antihypertensiven Wirkung besteht eine verstarkte Wehenschwache mit
Blutungsrisiko; des Weiteren wurde Uber schwerwiegende ventrikulare Rhythmusstdérungen aufgrund
der erhéhten kardialen Reaktivitat als Wechselwirkung mit halogenierten Anasthetika berichtet. Die
Behandlung sollte nach Mdéglichkeit mindestens 6 Stunden vor einer geplanten Anasthesie mit
halogenierten Anasthetika eingestellt werden.

Kortikosteroide

Systemische Kortikosteroide werden bei vorzeitiger Wehentatigkeit haufig angewendet, um die
fetale Lungenreifung zu beschleunigen. Es wurde Uber Lungenédeme bei Frauen berichtet, die
gleichzeitig Beta-Agonisten und Kortikosteroide erhielten.

Kortikosteroide erh6éhen bekanntlich den Blutzucker und kénnen den Serumkaliumspiegel senken,
deshalb sollte die gleichzeitige Anwendung aufgrund des erhéhten Risikos fir Hyperglykamie und

Hypokaliamie mit Vorsicht und unter kontinuierlicher Uberwachung der Patientin erfolgen (siehe
Abschnitt 4.4).

Antidiabetika

Die Anwendung von Beta-Agonisten ist mit einem Anstieg des Blutzuckers assoziiert, der als
nachlassende Wirksamkeit der antidiabetischen Therapie interpretiert werden kann; deshalb muss
die antidiabetische Therapie moglicherweise angepasst werden (siehe Abschnitt 4.4).

Kaliumsenkende Substanzen

Aufgrund der hypokaliamischen Wirkung von Beta-Agonisten sollte die gleichzeitige Anwendung von
Serumkalium-senkenden Wirkstoffen, die das Risiko fur eine Hypokaliamie erhéhen, wie Diuretika,
Digoxin, Methylxanthine und Kortikosteroide, nach sorgfaltiger Abwéagung der Nutzen und Risiken
unter besonderer Berlcksichtigung des erhoéhten Risikos fur Herzarrhythmien infolge von
Hypokalidmie mit Vorsicht erfolgen (siehe Abschnitt 4.4).

L1

4.8 Nebenwirkungen

[Das unten angefiihrte Wording ist in diesen Abschnitt aufzunehmen]
[-1]

Die haufigsten Nebenwirkungen von <Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels> stehen mit
der betamimetischen pharmakologischen Aktivitat in Verbindung und kénnen durch sorgfaltige
Uberwachung der hamodynamischen Parameter, wie Blutdruck und Herzfrequenz sowie durch eine
angemessene Anpassung der Dosis vermindert oder vermieden werden. Sie klingen nach Absetzen
der Therapie fur gewohnlich wieder ab.

Herzerkrankungen
Sehr haufig: *Tachykardie.

Haufig: *Palpitationen, *Abnahme des diastolischen Blutdrucks
Selten: *Herzarrhythmien, z. B. Vorhofflimmern, myokardiale Ischamie (siehe Abschnitt
4.4)
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Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Haufig: *Hypokaliamie

Selten: *Hyperglykamie
GefalRerkrankungen

Haufig: *Hypotonie (siehe Abschnitt 4.4)
Selten: *Periphere Gefallerweiterung

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Gelegentlich: *Lungenddem

* Uber diese Reaktionen wurde in Verbindung mit der Anwendung kurzwirksamer Beta-Agonisten in
geburtshilflichen Indikationen berichtet und sie werden als Klasseneffekte betrachtet (siehe
Abschnitt 4.4).

L1
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11. Packungsbeilage

Abschnitt 1.
Was ist <Handelsname=> und wofilr wird es angewendet?

[Dieser Abschnitt soll den existierenden zu den geburtshilflichen Indikationen ersetzen und sollte wie
folgt lauten:]

e <Handelsname> wird <auch> bei Frauen angewendet, deren Wehentatigkeit zwischen der 22.
und 37. Schwangerschaftswoche unerwartet frih eingesetzt hat (vorzeitige Wehen), um die
frihzeitige Entbindung des Kindes kurzzeitig zu verzégern. <Handelsname> wird hdchstens
48 Stunden lang angewendet. Hierdurch gewinnt Ihr Arzt oder lhre Hebamme Zeit, um
zusatzliche MaRnahmen zu ergreifen, die fur den Gesundheitszustand lhres Kindes forderlich
sind.

Abschnitt 2.

[Das unten angefiihrte Wording ist in den relevanten Abschnitten einzufiigen]

L]

Was sollten Sie vor der Anwendung von <Handelsname=> beachten?

<Handelsname=> darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie sich noch nicht in der 22. Schwangerschaftswoche befinden

- wenn Sie unter einer ischamischen Herzkrankheit leiden (einer Erkrankung, die durch eine
verminderte Blutzufuhr zum Herzmuskel gekennzeichnet ist, was Symptome wie Brustschmerzen
(Angina pectoris) ausldésen kann) oder bei Ihnen ein Risiko fir die Entwicklung dieser Krankheit
festgestellt wurde

- wenn Sie schon einmal eine Fehlgeburt im ersten oder zweiten Schwangerschaftsdrittel erlitten
haben

- wenn Sie schwanger sind und bei Ilhnen oder Threm Kind bestimmte Faktoren vorliegen, bei
denen eine Verlangerung der Schwangerschaft riskant wéare (z. B. starker Bluthochdruck,
Infektion der Gebarmutter, Blutungen, Verlegung des Geburtskanals durch die Plazenta,
Abl6sung der Plazenta oder Versterben des Kindes in der Gebarmutter)

- wenn Sie an Herz-Kreislauf-Erkrankungen mit Herzklopfen (z. B. Herzklappenfehler) oder an
einer langjahrigen Lungenerkrankung (z. B. chronische Bronchitis, Emphysem), die einen Anstieg

des Blutdrucks im Lungenkreislauf (pulmonale Hypertonie) zur Folge hat, leiden

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie eine Infusion mit
<Handelsname> erhalten, wenn:
- wéhrend der Schwangerschaft Probleme aufgetreten sind

- lhre Fruchtblase wahrend der Schwangerschaft geplatzt ist
- Sie zu viel Flussigkeit in der Lunge haben, was Atemnot verursacht (Lungenddem)

- Sie an Bluthochdruck leiden
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- Sie Diabetikerin sind. In diesem Fall missen bei lhnen zuséatzliche Blutzuckertests durchgefuhrt
werden, wenn Sie <Handelsname> erhalten.
- bei Ihnen eine Uberfunktion der Schilddriise vorliegt

- in lhrer Vorgeschichte Herz-Kreislauf-Erkrankungen mit Atemnot, Herzklopfen oder Angina

pectoris aufgetreten sind (siehe <Handelsname= darf nicht angewendet werden,).

Der Arzt wird Ihr Herz und Ihr ungeborenes Kind Uberwachen. Der Arzt wird unter Umsténden auch
Bluttests durchfihren, um Veranderungen lhrer Blutwerte festzustellen (siehe Abschnitt 3).

Einnahme von <Handelsname> zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder lhren Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen, einschlief3lich nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel. Hierzu zahlen
auch pflanzliche Arzneimittel. <Handelsname> kann die Wirkungsweise einiger Arzneimittel
beeinflussen, und einige Arzneimittel kénnen die Wirkungsweise von <Handelsname=> beeinflussen.
Informieren Sie lhren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder lhren Apotheker insbesondere dann,
wenn Sie Folgendes einnehmen:

- Arzneimittel gegen unregelméfigen oder schnellen Herzschlag (z. B. Digoxin)

- andere Betablocker (z. B. Atenolol oder Propranolol), einschlie3lich Augentropfen (z. B. Timolol)

- Xanthine (z. B. Theophyllin oder Aminophyllin)

- Steroide (z. B. Prednisolon)

- Entwasserungstabletten, auch bekannt als Diuretika (z. B. Furosemid)

- Arzneimittel gegen Diabetes zur Senkung des Blutzuckerspiegels (z. B. Insulin, Metformin,

Glibenclamid).

Wenn bei lhnen ein chirurgischer Eingriff in Vollnarkose geplant ist, wird Ihr Arzt die Anwendung von
<Handelsname> nach Md&glichkeit 6 Stunden vor der Operation absetzen, um Nebenwirkungen (wie
unregelmaligen Herzschlag oder Blutungen der Gebarmutter) zu verhindern.

Abschnitt 3.

[Das unten angefuhrte Wording ist in den relevanten Abschnitten einzuftigen]

[-1]

Wie ist <Handelsname> anzuwenden?

Sie werden niemals gebeten, das Arzneimittel selbst anzuwenden. Sie erhalten das Arzneimittel immer
von einer entsprechend qualifizierten Person nach sorgféltiger Abwéagung der Vorteile von
<Handelsname=> fur Ihr Kind und der moéglichen unerwtnschten Wirkungen der Behandlung fur Sie.
Zur vorubergehenden Verzdgerung einer vorzeitigen Wehentéatigkeit

Sie erhalten <Handelsname=> durch einen Arzt, bei dem entsprechende medizinische

Versorgungsmoglichkeiten vorhanden sind, um eine kontinuierliche Uberwachung lhres eigenen und
des Gesundheitszustandes lhres Kindes wahrend der Anwendung zu gewéhrleisten.

Folgende MaRnahmen werden bei Bedarf ergriffen:

e Blutdruck und Herzfrequenz. lIhr Arzt wird eine Senkung der Dosis oder das Absetzen von
<Handelsname=> in Betracht ziehen, wenn lhre Herzfrequenz 120 Schldge/Minute Uberschreitet.

e Elektrokardiografie (EKG, elektrische Aktivitat des Herzens). Informieren Sie lhren Arzt
unverzuglich, wenn bei lThnen wahrend der Behandlung Schmerzen in der Brust
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auftreten. Wenn das EKG Veranderungen zeigt und Sie Schmerzen in der Brust haben, wird
der Arzt die Anwendung von <Handelsname=> beenden.

e Wasser- und Salzbilanz im Kérper. Informieren Sie lhren Arzt unverziglich, wenn bei
Ihnen wahrend der Behandlung Husten oder Atemnot auftreten. Wenn es Anzeichen
dafir gibt, das sich Wasser in lhrer Lunge ansammelt (sogenanntes Lungenddem) (z. B.
Husten oder Atemnot), kann der Arzt die Anwendung von <Handelsname> beenden.

e Blutzuckerspiegel und Abfall des pH-Werts im Kdrper zusammen mit einem Anstieg von
Milchsaure im Blut (so genannte Laktatazidose)

e Kaliumspiegel des Blutes (ein niedriger Kaliumspiegel kann mit einem Risiko fur
unregelmaligen Herzschlag einhergehen)

Abschnitt 4
[Das unten angefihrte Wording ist in den relevanten Abschnitten einzufiigen]

L1

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wesentliche Nebenwirkungen, die bei der Behandlung vorzeitiger Wehentatigkeit auftreten
kénnen:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Brustschmerzen (aufgrund von Herzproblemen wie Angina). Wenn Sie dies bemerken, informieren Sie
lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal unverziglich.

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls bei allen Beta-Agonisten wie <Handelsname=> bei der
Anwendung zur Verzdgerung von vorzeitiger Wehentétigkeit beobachtet:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Schneller Herzschlag

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Herzklopfen (Palpitationen)

- niedriger Blutdruck, der Benommenheit oder Schwindelgefuhl verursachen kann

- niedriger Kaliumspiegel im Blut, wodurch es zu Muskelschwéache, Durst- oder Kribbelgefuhl

kommen kann

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Ansammlung von Flussigkeit in der Lunge (Lungentédem), die zu Atemproblemen fuhren kann

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
- untypischer oder unregelméaRiger Herzschlag
- hohe Konzentrationen an Blutzucker (Glukose) und/oder Milchsaure im Blut

- Flush (Errétung) des Gesichts
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