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Biosintética

uma empresa ache

cloridrato de
amiodarona

Medicamento genérico Lein®9.787, de 1999
comprimidos

USO ORAL

USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESEN-
TACOES

Comprimidos 100 e 200 mg: embalagens com
30 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido de cloridrato de amiodarona
100 mg contém:
cloridrato de amiodarona.
Excipientes: lactose monoidratada, amido,
povidona, diéxido de silicio, estearato de mag-
nésio, corante vermelho FDC n° 40 laca de
aluminio.

Cada comprimido de cloridrato de amiodarona
200 mg contém:
cloridrato de amiodarona
Excipientes: lactose monoidratada, amido,
povidona, diéxido de silicio, estearato de mag-
nésio, corante vermelho FDC n? 40 laca de
aluminio.

INFORMACOES AO PACIENTE
Acao esperada do medicamento
O cloridrato de amiodarona é um antiarritmico,
que é prescrito pelo médico com a finalidade
de regularizar as alteragbes dos batimentos
cardiacos (arritmias), o que pode ocorrer em
alguns quadros clinicos. A atividade tera-
péutica é obtida em 1 semana (variando de al-
guns dias a duas semanas).
Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15
e 30°C). Proteger da luz e umidade.
O medicamento deve ser armazenado na em-
balagem original até sua total utilizagéo.
Prazo de validade
Desde que respeitados os cuidados de arma-
zenamento, o medicamento apresenta uma va-
lidade de 24 meses a contar da data de sua
fabricagao. Nao devem ser utilizados medica-
mentos fora do prazo de validade, pois podem
trazer prejuizos a saulde.
Gravidez e lactacao
Informe ao seu médico sobre a ocorréncia da
gravidez na vigéncia do tratamento com
cloridrato de amiodarona comprimidos ou apds
o seu término. Informar ao médico se esta
amamentando. O uso de cloridrato de amioda-
rona durante a gravidez e lactagdo sé deve
ser realizado mediante acompanhamento
médico.
Este medicamento néo deve ser utilizado
por mulheres grawdas sem orientacao
édica. Informe i 1te seu médico
em caso de suspelta de grawdez
Cuidados de administracdo
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando
sempre os horérios, as doses e a duragdo do
tratamento. O comprimido deve ser ingerido
com auxilio de liquido (por exemplo, agua),
podendo ser tomado também com alimentos.
Tomar este medicamento exatamente como
seu médico indicou. Vocé pode precisar ter em
seu poder uma identificacdo mostrando que
vocé usa regularmente essa medicagéao.
Pergunte a seu médico a respeito disso.
Interrupgéo do tratamento
N&o interrompa o tratamento nem troque de
medicagdo sem o conhecimento de seu
médico, pois isto poderd prejudicar o tra-
tamento de sua doenca.
Reacées adversas
Informe seu médico sobre o apar
de reacdes desagraddveis com o uso de
cloridrato de amiodarona, em especial
sintomas como alteragées visuais, manchas
na pele, dispnéia (falta de ar) e tosse.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Ingestao concomitante com outras subs-
tancias
Informe o seu médico ao fazer uso de qualquer
medicamento antes ou durante o tratamento
com cloridrato de amiodarona, em especial
outros remédios para tratamento de arritmias,
anti-hipertensivos e laxativos.
Contraindicac¢des e precaugées
Hipersensibilidade ao |odo ou a qualquer
outro ponente do 1to. Doenca
da tiredide presente ou anterior. Gravidez e
amamentacao, a ndo ser que haja um fre-
quente acompanhamento médico.
Informe ao seu médico caso seja portador
de doenca da tireéide. Durante o tratamento
com cloridrato de amiodarona, deve-se evi-
tar a exposicao aos raios solares ou a qual-
quer outra fonte de raios ultravioleta.
Atencao: Este medicamento contém acgticar
(lactose), portanto, deve ser usado com
cautela em portadores de Diabetes.
Informe seu médico sobre qualq
mento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECI-
MENTO DE SEU MEDICO, PODE SER PERI-
GOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS
CARACTERfSTICAS

Propried. far
A amiodarona é um antiarritmico, cujas princi-
pais propriedades s&o:

Propnedades antiarritmicas:

Alongamento do potencial de agéo de fibra
cardiaca sem modificagdo de sua amplitude
nem de sua velocidade de elevacao (classe
11l de Vaughan Williams);

- Efeito bradicardizante por diminui¢ao do
automatismo sinusal (efeito ndo anta-
gonizado pela atropina);

- Efeitos antiadrenérgicos nao-competitivos
alfa e beta;

- Retardo da condugéo sino-atrial, atrial e
nodal, mais nitido quando o ritmo é mais
rapido;

- Nenhuma modificagdo na condugdo ao
nivel ventricular;

- Aumento dos periodos refratarios e dimi-
nuicdo da excitabilidade miocardica em
nivel atrial, nodal e ventricular;

- Diminuicdo da conducao e aumento dos
periodos refratdrios nas vias acessorias
atrioventriculares.

Propriedades antianginosas:

- Diminuicdo do consumo de oxigénio por
diminuicdo moderada da resisténcia peri-
férica e redugéo da frequéncia cardiaca;

- Propriedades antagonistas nao-competiti-
vas alfa e beta-adrenérgicas;

- Aumento do débito coronario por efeito di-
reto sobre a musculatura lisa das artérias
miocardicas;

- Manutengdo do débito cardiaco por
diminui¢do da pressao adrtica e da resistén-
cia periférica.

Outras propriedades:

- Minimo efeito inotrépico negativo no miocar-

dio normal ou deficiente.

Propriedades far ina

Dentro das redugbes de doses individuais, a

diminuicao decorrente das concentracdes plas-

maéticas pode levar a perda do controle da ar-
ritmia. As medidas das concentragbes plas-
maéticas podem ser usadas para identificar os
pacientes cujos niveis sdo normalmente baixos,
e que podem se beneficiar de um aumento de
dose, ou excepcionalmente alta, e que podem
sofrer redugdo de dosagem na esperanca de
minimizar os efeitos adversos. Algumas obser-
vacbes sugeriram que a concentracédo plas-
matica, dose, ou relagdo dose/duragao se rela-
cionam aos efeitos adversos como fibrose
pulmonar, elevagdes das enzimas hepaticas,
depodsitos na cérnea e face, neuropatia pe-

riférica, efeitos no sistema nervoso central e

efeitos gastrintestinais.

Propriedades farmacocinéticas

A amiodarona é uma molécula de transito lento

e com marcada atividade tissular. Sua

biodisponibilidade por via oral varia, segundo os

individuos, de 30 a 80% (valor médio 50%).

Apds administragdo Unica, as concentragdes

plasmaticas maximas sao atingidas em 3 a 7

horas. A atividade terapéutica é obtida em uma

semana (variando de alguns dias a duas
semanas). A meia-vida da amiodarona é longa,
com grande variagdo individual (20 a 100 dias).

Durante os primeiros dias de tratamento com

cloridrato de amiodarona, o farmaco se

acumula no organismo, particularmente no
tecido adiposo. A eliminacédo se evidencia ao
final de alguns dias e o balango absor-
¢ao/eliminagao se equilibra ao longo do periodo
de um a alguns meses, segundo cada paciente.

Essas caracteristicas justificam o emprego de

doses de ataque, que visam criar rapidamente

a impregnagdo tissular necessdria a atividade

terapéutica.

A amiodarona é eliminada essencialmente por

via biliar (65 a 70%). A eliminagéo urindria é

minima (menos de 1%), o que autoriza o

emprego de cloridrato de amiodarona nas

posologias habituais nos pacientes com
insuficiéncia renal. Apds a interrupgédo do
tratamento, a eliminacéo continua durante
muitos meses. A persisténcia de uma atividade
residual de 10 dias a um més deve ser levada
em conta durante a condugéo do tratamento.

A eliminagdo é bifasica, com uma redugao

inicial de 50% nos niveis plasmaticos apés 2,5

a 10 dias; seguida por uma eliminag&o terminal

mais lenta de 26 a 107 dias (média 53 dias).

INDICAGOES

O cloridrato de amiodarona estd indicado para:

- Distarbios graves do ritmo cardiaco, inclu-
sive aqueles resistentes a outras terapéuti-
cas (como, por exemplo, na Doenca de
Chagas);

- Taquicardia ventricular documentada;

- Taquicardia supraventricular documentada;

- Alteracdes de ritmo associadas a sindrome
de Wolff-Parkinson-White;

- Devido as propriedades farmacoldgicas da
amiodarona, a medicagéo esta particular-
mente indicada quando esses disturbios de
ritmo forem capazes de agravar uma
doenca clinica subjacente (angina, insufi-
ciéncia cardiaca).

Posologia e indicagdes para uso em criangas

abaixo de 12 anos ainda nao foram estabelecidas.

CONTRAINDICAGOES

-Hipersensibilidade ao iodo ou a amiodarona;
-Bradicardia sinusal e bloqueio sino-auricular;

A

-Disturbios graves de condugao (bloqueios
atrioventriculares de alto grau, bloqueios bi
ou trifasciculares);

-Doenca sinusal (risco de parada sinusal);
-Doenca tireoidiana presente ou anterior.
Em caso de duvida (antecedentes incertos,
histoéria tireoidiana familiar) avaliar a funcao
glandular antes de iniciar o tratamento;
-Assc a0 com S que provo-
cam “torsade de pointes” (ver Interagdes),
inclusive outros antiarritmicos;

-Gravidez, exceto em casos excepcionais
(devido ao risco tireoidiano para o feto).
-0 uso durante a amamentacao é contraindi-
cado devido a passagem de amiodarona
para o leite em quantidades significativas.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

E recomendavel realizar ECG, teste de TSH
ultra-sensivel e medida de potassio sérico
antes de iniciar o tratamento.

As reacdes adversas sao geralmente rela-
cionadas a posologia. Portanto, deve-se
adotar na manutencao do tratamento a dose
minima eficaz, a fim de evitar ou minimizar
os efeitos indesejaveis.

Os pacientes em tratamento com cloridrato
de amiodarona devem ser aconselhados a
evitar a exposicao aos raios solares, ou a
usar medidas protetoras.

O cloridrato de amiodarona pode provocar
distirbios de tireéide (ver Reagoes Adver-
sas), sobretudo em pacientes com an-
tecedentes pessoais ou familiares da
doenca tireoidiana.

Recomenda-se avaliagdo clinica e labora-
torial antes e durante o tratamento com
cloridrato de amiodarona, e por varios
meses apos a descontinuagado. Em caso de
suspeita de disfuncao da tireéide, deve ser
pesquisado o nivel sérico de TSH ultra-sen-
sivel.

Recomenda-se efetuar avalia¢ao regular de
testes de fungao hepatica (transaminases)
durante o tratamento.

Em pacientes idosos, a reducao da frequén-
cia cardiaca pode ser mais pronunciada. A
amiodarona produz prolongamento do inter-
valo QT, no eletrocardiograma (que reflete o
prolongamento de repolarizacao) e even-
tualmente o aparecimento de uma onda U, o
que nao indica intoxica¢do, mas sim im-
pregnacao terapéutica e nao constitui con-
traindicacao a continuagdo do tratamento.
0 aparecimento de bloqueio atrioventricular
de 2° ou 32 graus, bloqueio sino-atrial ou um
bloqueio bifascicular durante o tratamento
com amiodarona determina a st > do

tratamento. Diante de um bloqueio atrioven-
tricular de 12 grau deve-se refor¢car a moni-
torizacao.

A presenca de iodo na molécula da amio-
darona pode alterar o resultado de alguns
testes tireoidianos (fixacao do iodo radioa-
tivo, PBI), mas isto ndo impede a avaliacao
da funcao da tireéide através de outros
testes (T3, T4 e TSH ultra-sensivel).
Aparecimento da dispnéia ou tosse nao-
produtiva pode estar relacionado a toxici-
dade pulmonar (ver Reacoes Adversas).

A seguranca e eficacia da amiodarona em
pacientes pediatricos ndo foram bem esta-
belecidas.

A ao: este > contém aglicar
(lactose), portanto, deve ser usado com
cautela em portadores de Diabetes.

GRAVIDEZ E LACTAGAO
Categoria de risco na gravidez D
Este medicamento nado deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacao
édica. Informe i i seu médico
em caso de suspeita de gravidez.
Tendo em vista seus efeitos sobre a glan-
dula tiredide do feto, a amiodarona esta con-
traindicada durante a gravidez, a ndo ser
em casos excepcionais.
O uso da amiodarona durante a amamen-
tacao é contraindicado devido a passagem
para o leite em quantidades significativas.
A amiodarona é excretada no leite humano,
sugerindo que a amamentacdo possa ex-
por o lactente a uma dose significante do
farmaco. Filhotes de ratas lactantes que re-
ceberam amiodarona mostraram-se menos
vidveis e com reducdo de ganho de peso
corporal. No entanto, quando a terapia com
amiodarona for indicada, a mae deve ser
alertada para descontinuar a lactacao.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

a) Associagdes contraindicadas:
-Medicamentos antiarritmicos tais como
bepridil, classe la, quinidinicos, sotalol (risco de
“torsade de pointes”).

-Medicamentos ndo-antiarritmicos que podem
provocar “torsade de pointes” (tais como aste-
mizol, sultoprida, eritromicina 1V, halofantrine,
pentamidina, esparfloxacina, terfenadina, vin-
camina); existe um risco aumentado de “tor-
sade de pointes” potencialmente letal.

A disopiramida aumenta a prolongagdo de QT
e pode causar arritmia.

b) Associagdes desaconselhadas:

-Laxativos estimulantes (risco de “torsade de
pointes” devido a hipocalemia). Neste caso uti-
lizar outro tipo de laxativo.

-Betabloqueadores e alguns antagonistas do
célcio (verapamil, diltiazem), devido a possibi-
lidade de alteragdes do automatismo e da con-
dugao. Se necessario, a amiodarona pode ser
utilizada apds a inser¢do de um marcapasso
nos pacientes com bradicardia grave ou blo-
queio sinusal.

c) Associagdes que exigem precaugdes especiais:
- Medicamentos hipocalemiantes, tais como
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alguns diuréticos, corticdides, anfotericina B,
tetracosactida. Deve-se prevenir a hipocalemia
ou corrigi-la, e monitorar o intervalo QT. Em
caso de “torsade de pointes” ndo administrar
antiarritmicos e instituir marcapasso. Pode ser
administrado magnésio IV.

-Anticoagulantes orais, pela possibilidade do
aumento do efeito anticoagulante; deve ser feito
um controle mais frequente da taxa de pro-
trombina, assim como a adaptagéo da posolo-
gia dos anticoagulantes durante o tratamento
com o cloridrato de amiodarona e apds a sua
suspensdo. Quando for utilizada a varfarina,
esta deve ter sua dose reduzida em %, e o
tempo de protrombina deve ser monitorado es-
tritamente.

-0 uso de digitalicos leva a um efeito sinérgico
sobre o automatismo cardiaco e a condugéo
atrioventricular. O cloridrato de amiodarona au-
menta a concentragdo plasmatica da digoxina.
Em caso de associagdo com digitalicos re-
comendam-se acompanhamentos clinico, labo-
ratorial e eletrocardiografico e eventual ajuste
posolégico do digitélico. No inicio do uso da
amiodarona via oral, deve ser avaliada a con-
tinuidade da terapia digitalica e a dose deve ser
reduzida para 50% ou descontinuada.
-Fenitoina, em razao da possibilidade do au-
mento dos niveis plasméticos desse anticonvul-
sivante, com sinais de superdosagem, reco-
menda-se acompanhamento clinico, verificagao
do nivel plasmatico de fenitoina e redugéo da
sua posologia logo que surgirem sinais de su-
perdosagem (ataxia, hiperreflexia, nistagmo e
tremor).

- Ciclosporina, em vista do possivel aumento de
sua concentragdo plasmatica pela amiodarona,
a dose de ciclosporina deve ser ajustada.

- Anestesia Geral: foram relatadas compli-
cacgdes potencialmente graves em pacientes
tratados com amiodarona submetidos & aneste-
sia geral, tais como bradicardia (resistente a a-
tropina), hipotenséo, disturbios da condugao,
reducao do débito cardiaco. Foram também
observados alguns casos de complicagdes res-
piratérias graves, ocasionalmente com obito,
geralmente no pés-operatério imediato; pode
haver relagdo com altas concentragdes de oxi-
génio. Portanto, o anestesista deve ser previa-
mente informado que o paciente faz uso da
amiodarona.

d) Associagbes que resultam no aumento das
concentragoes plasmaticas da amiodarona:

- Inibidores da protease: o indinavir inibe o
CYP3A4, aumentando os niveis séricos da
amiodarona, aumenta potencialmente seus
efeitos toxicos. Deve ser feito monitoramento da
toxicidade e controle das concentragoes plas-
maticas da amiodarona durante a terapia.

- Antagonistas de histamina H2: a cimetidina
aumenta a concentragdo da amiodarona, po-
dendo levar a toxicidade. E necessario ajuste
de dose.

e) Outras interagdes:

O Hypericum perforatum (erva de Sdo Joao)
pode causar aumento sérico de amiodarona.
A colestiramina aumenta a eliminag&o entero-
hepética da amiodarona podendo reduzir seus
niveis plasmaticos e meia vida.

REACOES ADVERSAS E ALTERACOES DE
EXAMES LABORATORIAIS
As reacoes adversas com cloridrato de
amiodarona estao frequentemente rela-
cionadas a uma superdosagem e podem
ser evitadas ou reduzidas pesquisando-se a
dose minima eficaz de manutencgao.
As reacoes adversas tém sido muito co-
muns praticamente em todas as séries de
tratados com oha para
arritmias ventriculares com doses rela-
tivamente maiores do farmaco (400 mg/dia
e acima), ocorrendo em cerca de % de todos
os pacientes e descon
em 7 a 18%. As reacOes mais sérias séo
toxicidade pulmonar, exacerbagéao da ar-
ritmia, e rara lesdao hepatica séria, mas
outros efeitos adversos constituem pro-
blemas importantes. A maioria dos efeitos
adversos parece tornar-se mais frequente
com tratamento continuado além de 6
meses, embora os niveis paregam ficar
relativamente constantes além de 1 ano.
Problemas neuroldgicos sdo extremamente
comuns, ocorrendo em 20 a 40% dos
pacientes e incluindo desconforto e fadiga,
tremor e movimentos involuntarios, pouca
coordenacao, e neuropatia periférica. Eles
raramente sao motivo para a interrupc¢éo da
terapia e podem responder a reducoes da
dose ou descontinuacgao.
Os seguintes efeitos foram relatados em 10-
33% dos pacientes:
Gastrintestinais: ndusea e vomito.
Os seguintes efeitos foram relatados em 4-
9% dos pacientes:
Dermatolégicos:
sensibilidade.
Neuroldgicos: fadiga, tremor/movimentos
involuntarios anormais, falta de coor-
denacao, locomogao anormal/ataxia, ton-
tura, parestesia.
Gaau is: cor e anorexia.
Oftalmolégico: distirbios visuais com
microdepdsitos corneanos que geralmente
sao presentes em todos os pacientes
adultos que receberam o farmaco além de 6
semanas, mas a area suby
e nao contraindicam a conhnuagao do
tratamento.
Excepcionalmente podem ser acom-
panhados de percepcao de halos coloridos,

dermatite solar/foto-

sob luz intensa ou de wsao turva.
Consti de dep com-
plexos, os mlcrodeposnos corneanos

sao sempre reversiveis algum tempo apés a
suspensao do tratamento.
Foram também referidos alguns casos de

neuropatia ética, com alteragdes de visao,
mas a relagdo com a amiodarona nao esta
comprovada. Na presenca de tais sintomas
recomenda-se o exame oftalmoldgico, e, se
for o caso, suspender o tratamento.
Hepatico: testes de fungao hepética anormais.
Os seguintes efeitos foram relatados em 1-
3% dos pacientes:
Tiredide: hipotireoidismo, hipertireoidismo.
Neurolégico: diminui¢éo da libido, insénia,
cefaléia, disttrbios do sono.
Cardiovascular: insuficiéncia cardiaca con-
gestiva, arritmias cardiacas, disfun¢do do
nodo AS.
Gastrir I: dor inal.
Hepatico: desordens hepaticas nao espe-
cificas.
Outros eritema, gosto e che|ro anormal,
livagdo anormal, anormali da coa-
gulagao.
Os seguintes efeitos foram relatados em
menos de 1% dos pacientes:
Pele de coloragao azulada, erupgao cutanea,
equimose esponténea, alopécia, hipotensao,
e anormalidades de conducéo cardiaca.
Na pesquisa de quase 5.000 pacientes
tratados em estudos abertos nos Estados
Unidos e estudos publicados de tratamento
com amiodarona, as reagoes adversas que
mais frequentemente requerem a descon-
tinuagao da amiodarona incluem infiltrados
ou fibrose pulmonar, taquicardia ventricular
paroxistica, insuficiéncia cardiaca con-
gestiva, e elevagado das enzimas hepiticas.
Outros sintomas menos frequentes que
levam a descontinuacao incluem disturbios
visuais, dermatite solar, descoloragéo azul
da pele, hipertireoidismo e hipotireoidismo.
Manifestagoes tireoidianas:
Pode haver uma “dissociacdo hormonal”
(aumento de T4 com T3 normal ou levemente
reduzido) que, na auséncia de sinais
clinicos, ndo obriga a suspensdo da ami-
odarona. O tratamento pode levar ao
hipotireoidismo, com sintomas e sinais
>s confirmados pela elevacao dos
niveis de TSH; esse quadro reverte ao
normal dentro de 1 a 3 meses apés sus-
penséo do tratamento. Em caso de neces-
sidade estrita, a amiodarona pode ser
mantida associada a L-tiroxina sob controle
dos niveis de TSH ultra-sensivel. O apare-
cimento de hipertireoidismo, em geral
oligossintomatico (emagrecimento, surgi-
mento de arritmia, angina, insuficiéncia
cardiaca congestiva), pode ser confirmado
pela baixa dos niveis de TSH ultra-sensivel.
Nesses casos a interrupgao do tratamento é

jacente ou a falta de eficacia do tratamento.
O efeito arritmogénico da amiodarona é
menos frequente do que com a maioria dos
outros antiarritmicos e ocorre geralmente
apos algumas assc
tosas (ver Interagoes) ou disttrbios eletro-
liticos.
Outras manifestacoes:
- Algumas observacoes de epldldlmnes e
éncia foram relatadas, porém nao foi
estabelecida relacdo com amiodarona.
- Manifestacoes isoladas foram descritas
dentro de um contexto que lembra reacao
de hipersensibilidade (vasculite, dano renal
com elevacao moderada da creatinina e
trombopenia). Foram também referidos
casos excepcionais de anemia hemolitica
ou anemia aplastica.
Interferéncia em exames laboratoriais:
Podem ocorrer elevagdes das enzimas
hepaticas (SGOT e SGPT) no inicio do
tratamento, que regridem espontaneamente
ou apés redugao da dose de amiodarona.
Os pacientes com doses de manutengéo e
enzimas hepaticas relativamente altas,
devem ser monitorados de forma regular.
Elevagdes significantes e persistentes das
enzimas hepaticas ou hepatomegalias
devem alertar o médico a considerar a
reducdo da dose de manutengdao de
amiodarona ou descontinuacao da terapia
(vide Reacoes Adversas - Manifestacoes
hepaticas)
A amiodarona pode alterar os resultados
dos testes de funcao da tiredide, causando
uma “dissociagdo hormonal” com aumento
de T4 e T3 normal ou levemente reduzido
(vide Reacdes Adversas - Manifestacoes
tireoidianas).
POSOLOGIA
Tratamento de ataque:
O esquema posoldgico habitual é de 600 a
1000 mg ao dia, durante 8 a 10 dias.
Tratamento de manutengao:
Determinar a dose minima eficaz que pode
variar de 100 a 400 mg diarios.
Também tem sido adotado o esquema de
“janela terapéutica”, administrando-se o
medicamento durante 5 dias e instituindo inter-
valo de 2 dias sem medicagdo. Em caso de re-
comendagao de posologia baixa, pode-se ad-
ministrar 200 mg em dias alternados.
Grupos Especiais
Insuficiéncia renal
Somente uma pequena fragdo da amiodarona
é excretada na urina. Parece ndo ser neces-
sario ajuste na dose.

mandatdria, levando a normalizagcao dentro
de poucos meses. Nos casos mais graves o
uso de antitireoidianos pode dar resultados
inconsistentes, recomendando-se, entao,
corticoterapia, betabloqueadores, etc.
Manifestagoes pulmonares:
Foram referidos casos de toxicidade
pulmonar (pneumonite ou fibrose alveo-
lar/intersticial, pleurite, pneumonia com
bronquiolite obliterante - BOOP), algumas
vezes levando ao 6bito. Deve ser feito
exame radiolégico de térax nos pacientes
que desenvolverem dispnéia de esforco
com ou sem deterioracao do estado. Os
distirbios pulmonares sdo em geral
reversiveis com a suspensao precoce da
amiodarona. Os sinais clinicos usualmente
regridem em 3 a 4 semanas e a melhora
radiolégica e funcional é mais lenta (varios
meses). Portanto, deve-se reavaliar o uso da
amiodarona e um tratamento com corti-
costeréide.
Foram relatados alguns casos de bronco-
espasmo em pacientes com insuficiéncia
respiratéria grave, especialmente em
asmadticos. Observaram-se raros casos de
sindrome de anguistia respiratéria do adulto,
algumas vezes com Obito, geralmente no
pos-operatério imediato (possivel interagao
com concentragdes altas de oxigénio).
Manifestagoes hepaticas:
Pode ocorrer elevagao isolada das tran-
saminases (geralmente moderada, cerca de
1,5 a 3 vezes os valores normais), no inicio
do tratamento e que regride espon-
taneamente ou apds reducao da dose de
amiodarona. Excepcionalmente pode ocor-
rer uma hepatopatia aguda (com transa-
minases elevadas e/ou ictericia), tendo sido
refendos alguns obitos. Quando surge essa
ia, o tr 1ito deve ser

suspenso.

Foram observados quadros de hepatite
cronica, caracterlzados por hepatomegaha
discreta el cao das tr e
histologia semelhante a hepatite pseudo-
alcodlica; as alteragbes enziméticas desa-
parecem 2 a 3 meses apds o tratamento,
mas o quadro histopatoldgico pode persistir
por varios meses. O controle da fungao
hepatica do paciente é importante.

As alteragoes clinicas e laboratoriais
geralmente regridem com a suspensao do
tratamento, mas foram relatadas ocor-
réncias de 6bito.

Efeitos cardiacos:

Pode ocorrer bradicardia geralmente
moderada, dose-dependente. Em alguns
casos (alteracao sinusal, individuos idosos)
pode ocorrer bradicardia acentuada, mas a
parada sinusal é excepcional.

Raramente podem ocorrer alteragoes da
conducao (bloqueio sino-atrial, bloqueios
atrioventriculares de diferentes graus).
Foram observados alguns casos do
aparecimento ou piora de arritmia, oca-
sionalmente com parada cardiaca. Face ao
atual nivel de conhecimento, é impossivel
determinar se esses efeitos sao devidos a
amiodarona, ao problema cardiaco sub-

e

Ir ia hepatica

Os efeitos de doencas hepaticas na eliminagao
de amiodarona nao tém sido estudados.
Entretanto, o ajuste da dose deve ser
considerado, ja que a medicagdo é exten-
sivamente metabolizada pelo figado.

Idosos

A dose necessaria para os idosos deve ser
avaliada cuidadosamente, visto a frequéncia
de doengas hepaticas, renais, cardiacas e uso
concomitante com outros medicamentos. A
dose deve ser mais baixa que a habitual.
SUPERDOSAGEM

Foram descritos alguns casos de bradicardia
sinusal, blogqueio, crises de taquicardia ventri-
cular, “torsade de pointes”, insuficiéncia circu-
latéria e lesdo hepatica.

Em complementagao as medidas gerais de
suporte, o ritmo cardiaco e a pressdo san-
guinea do paciente devem ser monitorados, e
no caso de bradicardia, podem ser usados um
agonista B-adrenérgico ou marcapasso. A
hipotensdo com perfusao de tecido inadequada
deve ser tratada com agentes inotrépicos
positivos e/ou vasopressores.

A amiodarona e seus metabélitos ndo sdo
removidos pela didlise.

PACIENTES IDOSOS

A dose necessaria para os idosos deve ser
avaliada cuidadosamente, visto a frequéncia
de doengas hepdticas, renais, cardiacas e uso
concomitante com outros medicamentos. A
dose deve ser mais baixa que a habitual.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.1213.0260

Farmacéutico Responsavel:

Alberto Jorge Garcia Guimaraes

CRF-SP n°® 12.449

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das Nagbdes Unidas, 22.428
Sé&o Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06
Industria Brasileira

Numero de Lote,
Fabricagao e Validade:
vide cartucho.

0o CAC
Central de

N—" atendimento
a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00 h as 18:00 h (seg. a sex)

PH 1902 - BU 05 - SAP 4033001 (A) 09/11

BU CL. AMIODARONA 100 e 200 MG 4033001_BU AMIODARONA CPRS 2044002(A) 20/09/11 16:45 Page 2



