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Cardicoron®

cloridrato de amiodarona

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Comprimido 100mg

Embalagem contendo 20 comprimidos.
Comprimido 200mg

Embalagem contendo 20 comprimidos.

TEUTO
|

USOADULTO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido de 100mg contém:

cloridrato de amiodarona. 100mg
Excipiente q.s.p. 1 comprimido
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, amido, povidona, croscarmelose sadica, dioxido de
silicio, estearato de magnésio, corante vermelho ponceau 4R aluminio, corante 6xido de ferro
amarelo, corante vermelho eritosina laca aluminio e alcool etilico.
Cada comprimido de 200mg contém:

cloridrato de amiodarona

Excipiente q.s.p. 1
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, amido, povidona, croscarmelose sodica, dioxido de
silicio, estearato de magnésio, corante vermelho ponceau 4R aluminio, corante éxido de ferro
amarelo, corante vermelho eritosina laca aluminio e alcool etilico.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: Cardicoron® é um produto que contém em sua formula o cloridrato de
amiodarona. Esta substancia tém a finalidade de regularizar as alteragdes dos batimentos cardiacos
(arritmias), que podem ocorrerem alguns tipos de doenga.

0 efeito terapéutico de Cardicoron® deve-se ao actimulo do cloridrato de amiodarona nos tecidos.
Por conseguinte, sua agéo ¢ esperada em tomo de uma semana.

Indicacdes do medicamento: Cardicoron® est4 indicado para os seguintes casos: distirbios
graves do ritmo cardiaco, inclusive aqueles resi aoutros os; taquicardia

do ritmo cardiaco associadas

00mg

asindrome de Wolff-Parkinson-White.

Devido as propriedades farmacolégicas da amiodarona, Cardicoron” esta particularmente indicado
quando esses distirbios do ritmo forem capazes de agravar uma patologia clinica subjacente
(angina, insuficiéncia cardiaca).

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: VOCE NAO DEVE UTILIZAR CARDICORON®, SEM ORIENTAGAQ
MEDICA E NOS CASOS DE: HIPERSENSIBILIDADE AOS COMPONENTES DA FORMULA, E
TAMBEMAO |0DO; DOENGAS DATIREOIDE; ALGUNS TIPOS DE DOENGAS CARDIACAS.
ADVERTENCIAS:

MANIFESTACOES CARDIACAS: EM PACIENTES IDOSOS, A REDUGAO DA FREQUENCIA
CARDIACA (NUMERO DE BATIMENTOS CARDIACOS POR MINUTO) PODE SER MAIS
PRONUNCIADA. A AMIODARONA PRODUZ PROLONGAMENTO DO INTERVALO QT NO
ELETROCARDIOGRAMA (QUE REFLETE O PROLONGAMENTO DE REPOLARIZACAO) E
EVENTUALMENTE O APARECIMENTO DE UMA ONDA U (CARACTERISTICA DO TRACADO
ELETRQCARDIOGRAFICO), O QUE NAO INDICA INTOXICACAO, MAS SIM IMPREGNACAO
TERAPEUTICAE NAO CONSTITUI CONTRAINDICAGAQ A CONTINUAGAQ DO TRATAMENTO.
O APARECIMENTO DE BLOQUEIO ATRIOVENTRICULAR (ALTERAGCAO
ELETROCARDIOGRAFICA) DE 2° OU 3° GRAU, BLOQUEIO SINOATRIAL OU DE UM BLOQUEIO
BIFASCICULAR DURANTE O TRATAMENTO COM AMIODARONA DETERMINAA SUSPENSAO
DO TRATAMENTO.

A VISUALIZACAO DE NOVAS ARRITMIAS OU A EVOLUGAO PARA ARRITMIAS FATAIS TEM
SIDO RELATADAS. ESTA INFORMACAO E IMPORTANTE, MAS E DIFICIL DIFERENCIAR UMA
FALTA DE EFEITO DA DROGA, DE UM EFEITO PRO- ARR\TMICO (A DROGA LEVANDO A
ARRITMIAS) DECORRENTE DE UMAPIORADA CONDIGAO CARDIACA.

EFEITO PRO-ARRITMICO SAO MAIS RARAMENTE REPORTADOS COM CLORIDRATO DE
AMIODARONA QUE COM OUTROS AGENTES ANTIARRITMICOS E GERALMENTE OCORREM
DEVIDOAINTERAGOES MEDICAMENTOSAS OU DESEQUILIBRIO ELETROLITICO.
HIPERTIREOIDISMO: PODE OCORRER DURANTE E APOS O TRATAMENTO COM
AMIODARONA OU ALGUNS MESES APOS A DESCONTINUAGAO. ASPECTOS CLINICOS,
NORMALMENTE SEM IMPORTANCIA, COMO A PERDA DE PESO, APARECIMENTO DE
ARRITMIA, ANGINA E INSUFICIENCIA CARDIACA DEVEM ALERTAR O MEDICO. O
DIAGNOSTICO E SUSTENTADO POR UMA DIMINUIGAO CLARANOS NIVEIS SERICOS DE TSH
ULTRASSENSIVEL. NESSE_CASO, A ADMINISTRACAO DE AMIODARONA DEVE SER
SUSPENSA. ARECUPERAGAO GERALMENTE OCORRE DENTRO DE ALGUNS MESES APOS
ASUSPENSAO DO TRATAMENTO; ARECUPERAGAO CLINICAANTECEDE ANORMALIZAGAO
DOS TESTES DA FUNCAO TIREOIDIANA. CASOS GRAVES, AS VEZES FATAIS, REQUEREM
TRATAMENTO TERAPEUTICO DE EMERGENCIA. A PRESENQA DE I0DO NA MOLECULA DA
AMIODARONA PODE ALTERAR O RESULTADO DE ALGUNS TESTES TIREOIDIANOS
(FIXAGAO DO I0DO RADIOATIVO, PBI), MAS ISTO NAO IMPEDE AAVALIAGAO DAFUNGAO DA

TIREOIDE ATRAVES DE OUTROS TESTES (T3, T4 E TSH ULTRASSENSIVEL). AAMIODARONA
INIBE A CONVERSAQ PERIFERICA DE TIROXINA (T4) EM TRIIODOTIROXINA (T3) E PODE
CAUSAR ALTERACOES BIOQUIMICAS ISOLADO. NESSES CASOS, NAO HA RAZAO PARA A
DESCONTINUACAO DO TRATAMENTO. DEVE-SE SUSPEITAR DE HIPOTIREOIDISMO
QUANDO 0S SEGUINTES SINAIS CLINICOS OCORREREM: GANHO DE PESO, BRADICARDIA
EXCESSIVA (REDUCAO DO NUMERO DE BATIMENTOS CARDIACOS - MENOR QUE 60 EM 1
MINUTO) ENTRE OUTROS.

MANIFESTAGOES PULMONARES: O INICIO DE DISPNEIA (FALTA DE AR) OU TOSSE NAQ
PRODUTIVA (SEM SECREGAQ) PODE ESTAR RELACIONADO A TOXICIDADE PULMONAR
SEMELHANTE AUMA PNEUMONITE INTERSTICIAL. DEVE SER FEITO EXAME RADIOLOGICO
(RAIO X) DE TORAX NOS PACIENTES QUE DESENVOLVEREM DISPNEIA (FALTA DE AR) DE
ESFORCO COM OU SEM DETERIORAGAO (PIORA) DO ESTADO DE SAUDE (CANSAGO,
EMAGRECIMENTO, FEBRE). OS DISTURBIOS PULMONARES SAO EM GERAL REVERSIVEIS
COM A SUSPENSAO PRECOCE DA AMIODARONA. OS SINAIS CLINICOS USUALMENTE
REGRIDEM EM 3 A 4 SEMANAS SENDO A MELHORA RADIOLOGICA E FUNCIONAL MAIS
LENTA (VARIOS MESES). PORTANTO, DEVE-SE REAVALIAR O USO DAAMIODARONA E UM
TRATAMENTO COM CORTICOSTEROIDES PODE SER PENSADO.

MANIFESTACOES NEUROMUSCULARES: A AMIODARONA PODE INDUZIR A
MANIFESTAGOES SOB A FORMA DE MIOPATIAS (DOENGAS DOS MUSCULOS) OU
NEUROPATIAS PERIFERICAS (DOENCAS DOS_NERVOS PERIFERICOS) SENSITIVO-
MOTORAS. A RECUPERAGAO APOS SUSPENSAO DO TRATAMENTO E USUALMENTE
REegERSIVEL OCORRENDO EM ALGUNS MESES, MAS ALGUMAS VEZES DE FORMA
INCOMPLETA.

MANIFESTAGOES HEPATICAS (REFERENTES AO FIGADO): A MONITORIZACAO REGULAR
DA FUNCAO HEPATICA E RECOMENDAVEL DURANTE O TRATAMENTO. A DOSE DE
AMIODARONA DEVERA SER REDUZIDA OU SUSPENSA SE AS TRANSAMINASES (MEDIDAS
NO EXAME DE SANGUE PARADETERMINAR O FUNCIONAMENTO DO FIGADO) EXCEDEREM
TRES VEZES OS VALORES NORMAIS. ALTERAGCOES HEPATICAS (REFERENTES AO
FIGADO) SEVERAS PODEM OCORRER (INCLUINDO INSUFICIENCIA HEPATICA ALGUMAS
VEZES FATAL, E INSUFICIENCIAHEPATICACRONICA).

SINAIS CLINICOS E LABORATORIAIS DE INSUFICIENCIA HEPATICA CRONICAPODEM SERA
ELEVACAO ISOLADA DAS TRANSAMINASES (GERALMENTE MODERADA, CERCADE 1,5A5
VEZES OS VALORES NORMAIS) E A HEPATOMEGALIA (AUMENTO DO FIGADO). ESTAS
ANORMALIDADES NORMALMENTE RETORNAM AO NORMAL QUANDO O TRATAMENTO E
INTERROMPIDO. FORAM RELATADOS ALGUNS CASOS FATAIS. .

MANIFESTAGOES OCULARES: SE OCORRER DIMINUICAO DA VISAO OU A MESMA FICAR
EMBAGADA, DEVE-SE FAZER UM EXAME OFTALMOLOGICO COMPLETO. OAPARECIMENTO
DE NEUROPATIA OPTICAE/OU NEURITE OPTICA QUE SAO DISTURBIOS DO NERVO OPTICO
(OLHO) REQUERASUSPENSAO DO TRATAMENTOCOMAMIODARONA,

RISCO DE USO POR VIA DE ADMINISTRACAO NAO RECOMENDADA: NAO HAESTUDOS DOS
EFEITOS DO CLORIDRATO DE AMIODARONA ADMINISTRADO POR VIAS NAO
RECOMENDADAS. PORTANTO, POR SEGURANCAE PARAEFICACIADESTE MEDICAMENTO,
AADMINISTRAGAO DEVE SER SOMENTE PELAVIAORAL.

PRECAUGOES: DURANTE O TRATAMENTO COM CARDICORON’, VOCE DEVE EVITAR A
EXPOSICAOAOS RAIOS SOLARES. UTILIZE MEDIDAS DE PROTECAO

PACIENTES IDOSOS: EM PACIENTES IDOSOS, A REDUCAO DA FREQUENCIA CARDIACA
PODE SER MAIS PRONUNCIADACOM O USO DAAMIODARONA.

PACIENTES PEDIATRICOS: A SEGURANCA E EFICACIA DA AMIODARONA EM PACIENTES
PEDIATRICOS NAO FOI ESTABELECIDA, PORTANTO A SUA UTILIZAGAO NAO E
RECOMENDADA.

OUTROS GRUPOS DE RISCO: A AMIODARONA PODE PROVOCAR AUMENTO OU
DIMINUICAO DA ATIVIDADE DA TIREOIDE, ESPECIALMENTE EM PACIENTES COM
ANTECEDENTES PESSOAIS OU FAMILIARES DE DOENCATIREOIDEANA.

ANESTESIA: ANTES DA CIRURGIA O ANESTESISTA DEVE SER INFORMADO DO USO DE
AMIODARONAPELO PACIENTE.

Interagoes medicamentosas:

Associagdes contraindicadas:

Substancias metabolizadas pelo citocromo 450 3A4 (CYP3A4) - enzimas responsaveis pela
biotransformagéo de muitos farmacos, Iocahzadas prlnupa\mente no figado. Quando tais
substancias sao administradas (inibidor do CYP 3A4), pode
ocorrer um aumento de suas concentragdes no plasma (no sangue), o que podera acarretar um
posswel aumento de sua toxicidade.

A inagéo coma
decwclosporma.Adosedeve serajustada.
Fentanil: A combinagéo com a amiodarona pode acentuar os efeitos farmacolégicos do fentanil e
aumentar o risco de toxicidade.

Outros medicamentos metabolizados pelo CYP3A4: lidocaina, tacrolimus, sildenafil, midazolam,
friazolam, diidroergotamina, sinvastatina e outras estatinas metabolizadas pelo CYP 3A4 que
aumentam orisco de toxicidade muscular.

Medicamentos antiarritmicos tais como os de classe 1a, bepridil, sotalol (risco de Torsade de Pointes
que sdo arritmias cardiacas graves).

Medicamentos néo antiarritmicos que podem provocar Torsade de Pointes; (arritmias cardiacas
graves) tais como: cisaprida, vincamina, alguns agentes r P ina IV, idi
(quando administradas por via parenteral).

Associagdes desaconselhadas:

0 uso de laxativos pode levar a deplegéo de potassio com consequentemente risco de Torsade de
Pointes, em fungdo da hipocalemia.

pode aumentar os niveis plasmaticos (sanguineos)

Betabloqueadores e antagonistas do célcio (verapamil, diltiazem), devido & possibilidade de

alteragdes do automatismo (bradicardia excessiva, ou seja, redugao do nimero de batimentos

card\acos menor que 60 em 1 minuto) e da condugao

iacoes que exigem p

Medicamentos que possam induzir hipocalemia (que reduzem o nivel de potassio sanguineo), tais

como corticoides, anfotericina B, tetracosactide e alguns diuréticos. Deve-se prevenir a hipocalemia

(redug@o do nivel de potassio sanguineo) ou corrigi-la, € monitorar o intervalo QT (segmento do

eletrocardiograma). Em caso de Torsade de Pointes, nao administrar antiarritmicos e instituir

marcapasso. Pode ser administrado magnésio IV.

Amiodarona aumenta as des de varfarina (anticc oral) pela inibicgo do citocromo

P450 2C9. Ainterago da varfarina coma pod tar o efeito do antice oral

elevando o risco de sangramento. Deve ser feito um controle mais frequente da taxa de protrombina,

assim como a adaptagao da posologia dos anticoagulantes durante o tratamento com a amiodarona

eapos suasuspensao.

Digitalicos podem interferir no automatismo (excessiva bradicardia - diminuicdo do nimero de

batimentos cardiacos por minuto) e na condugo afrioventricular (ag&o sinérgica). A amiodarona

aumenta a concentragdo plasmatica da digoxina. Em caso de associagdo com digitalicos

recomenda-se acompanhamento clinico, laboratorial, ECG e eventual ajuste posolégico do

digitalico.

Aamiodarona eleva as concentragoes plasmaticas de fenitoina em virtude da inibig&o do citocromo

P450 2C9. A interagdo da fenitoina com a amiodarona pode resultar em manifestagoes
R cl\nlco verificagéo do nivel plasmatico da fenitoina

eredugao da sua posologia logo gt sagem.

Aamiodarona aumenta as concemragoes plasma |cas da flecainida, pela inibigéo do citocromo CYP

2D6.Adose deve ser ajustada.

Anestesia geral: foram relatadas complicades potencialmente graves em pacientes tratados com

amiodarona submetidos & anestesia geral, tais como aatropina), f

disturbios da condug&o, reducao do débito cardiaco. Foram também observados alguns casos de

complicagdes respiratorias severas (sindrome de angustia respiratoria do adulto), ocasionalmente

com o6bito, geralmeme no pos-operatorio imediato. Isto pode estar relacionado com altas

concentragdes de oxigénio.

Alimentos: Nao ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de alimentos na agéo de

Cardicoron”.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: A amiodarona é contraindicada durante a gravidez em

virtude de seus efeitos na glandula tireoide do feto a menos que, a critério médico, os beneficios

superem os riscos ao feto.

Fynd 2

noleite materno emq

eporisso, é contraindicada
emlactantes.

Nao deve ser utili
Informe a seu médico ou cirurgido- denllsta se ocorrer gravidez ou iniciar “amamentagio
durante o uso deste medicamento.

Este medlcamento é contramdlcado na faixa etaria pedlalrlca

edurant ea tosob d

Informe ao seu médico ou ururg|ao-dent|sta se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO

PARAASUASAUDE.

Modo de uso: Os comprimidos devem ser ingeridos sem mastigar, com liquido suficiente, durante

ouapos as refeicoes.

Aspectofisico:

Comprimidos 100mg e 200mg: Circulares de corrosaa avermelhada.

Caracteristicas Organolépticas: Os comprimidos de Cardicoron® ndo apresentam caracteristicas

organolépticas marcantes que permitam sua diferenciagao em relagéo a outros comprimidos.

Posologia: Aposologia deve ser determinada pelo médico. Ele levara em conta o peso corporeo e o

histérico da doenga.

Zi'fatamento de ataque: O esquema posoldgico habitual é de 600 a 1000mg ao dia durante 8 a 10
ias.

de cdo: Di a dose minima eficaz, que pode variar de 100 a 400mg
didrios.
Também tem sido adotado o esquema de janela
durante 5 dias e instituindo intervalo de 2 dias sem
posologia baixa, pod istrar 200mg em dia:
Siga a orientagao de seu médico, respeitando sempre os horarlos as doses e a duragéo do
tratamento.
Naoi 0 do seumédico.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao (VIDE CARTUCHO).
Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.
REACOES ADVERSAS:
MANIFESTACOES OFTALMICAS (OCULARES):
MUITO COMUNS: MICRODEPOSITOS NA CORNEA (PARTE TRANSPARENTE DO OLHO QUE
ESTA NA FRENTE DA IRIS QUE E A COR DO OLHO), USUALMENTE LIMITADOS A AREA
SUBPUPILAR. ELES PODEM SER ASSOCIADOS COM A PERCEPGAO DE HALOS
COLORIDOS, SOB LUZ INTENSA OU DE VISAO TURVA. OS MICRODEPOSITOS NA CORNEA,
CONSISTEM EM DEPOSITOS DE COMPLEXOS LIPIDICOS E SAO REVERSIVEIS ALGUM
TEMPOAPOSASUSPENSAO DO TRATAMENTO.
MUITORARAS:DISTURBIOS DO NERVO OPTICO COMO NEUROPATIAOTICA/NEURITE, QUE

&o. Em caso de &0 de

PODE PROGREDIR PARAACEGUEIRA.

MANIFESTACOES CUTANEAS (DAPELE):

MUITO COMUNS: FOTOSSENSIBILIDADE (SENSIBILIDADE ALUZ)

COMUNS: PIGMENTACAO GRISACEA (COLORACAO ACINZENTADA) OU AZULADA DA PELE

SAO COMUNS E PODEM SER OBSERVADAS NO CASO DE UTILIZAGAO PROLONGADA OU

COM TRATAMENTO UTILIZANDO ALTAS DOSES. COM A INTERRUPGAO DO TRATAMENTO

ESSAPIGMENTACAO DESAPARECE LENTAMENTE.

MUITO RARAS: RASH (ERUPCOES) CUTANEOS, NORMALMENTE INESPECIFICOS,

DERMATITE ESFOLIATIVA (LESOES DE PELE DESCAMATIVAS) ALOPECIA (QUEDA DE

CABELO) E ERITEMA (VERMELHIDAO) DURANTE O CURSO DE RADIOTERAPIA.

MANIFESTACOES ENDOCRINAS (GLANDULARES):

COMUNS: HIPOTIREOIDISMO (DIMINUICAO DA FUNCAO DA GLANDULA TIREOIDE),

HIPERTIREOIDISMO (AUMENTO DA FUNCAO DA GLANDULA TIREOIDE) AS VEZES FATAL,

PARTICULARMENTE EM PACIENTES COM HISTORIA DE DESORDENS TIREOIDIANAS. )

MONITORAMENTO CLINICO E BIOLOGICO E RECOMENDADO ANTES DE INICIAR-SE O

TRATAMENTO COM AMIODARONA. ESTE MONITORAMENTO DEVE SER REALIZADO

DURANTE E MUITOS MESES APOS A DESCONTINUAGAQ. O NIVEL SERICO DE TSH DEVE

SERMENSURADO QUANDO SE SUSPEITAR DE DISFUNGAO TIREOIDIANA.

MANIFESTAGOES PULMONARES:

COMUNS: TOXICIDADE PULMONAR AS VEZES FATAL.

MUITO RARAS: BRONCOESPASMO (CHIADO NO PEITO) EM PACIENTES COM

INSUFICIENCIARESPIRATORIASEVERA, ESPECIALMENTE EM PACIENTESASMATICOS.

FORAM RELATADOS ALGUNS CASOS AS VEZES FATAL, DE SINDROME DE ANGUSTIA

RESPIRATORIADOADULTO (GRAVE DISTURBIO DARESPIRACAO) APOS CIRURGIA.

MANIFESTACOES NEUROLOGICAS (DO SISTEMANERVOSO):

COMUNS: TREMOR, DESORDENS DO SONO E PESADELOS.

INCOMUNS; NEUROPATIA PERIFERICA (DISTURBIO DOS NERVOS PERIFERICOS) E/OU

MIOPATIASAO GERALMENTE REVERSIVEIS COMADESCONTINUAGAO DO TRATAMENTO.

MUITO RARAS: CEFALEIA (DOR DE CABECA), HIPERTENSAO INTRACRANIANA (AUMENTO

DAPRESSAO INTRACRANIANA) E DISTURBIO DO EQUILIBRIO.

MANIFESTACOES DO FiIGADO E DABILE:

MUITO COMUNS: AUMENTO ISOLADO DAS TRANSAMINASES (ENZIMAS DO FIGADO QUE

AVALIAM SUA FUNGAO) DE FORMA MODERADA NO INICIO DO TRATAMENTO (1,5A3 VEZES

DO VALOR NORMAL). OS VALORES PODEM RETORNARAO NORMAL COM A REDUGAO DAS

DOSES OU ESPONTANEAMENTE.

COMUNS: A EVOLUGAO DE DESORDENS HEPATICAS (DO FIGADO) COM ELEVACAO DAS

TRANSAMINASES, ICTERICIA (COLORACAO AMARELADA DA PELE E DO BRANCO DOS

OLHOS) E INSUFICIENCIA HEPATICA (DIMINUICAO DA FUNGAO DO FIGADO), ALGUMAS

VEZES FATALPODE OCORRER.

MUITQ RARAS: DOENGA HEPATICA (DO FIGADO) CRONICA (PSEUDO-HEPATITE

ALCOOLICA, CIRROSE), PODENDO SER FATAL.

MANIFESTACOES SANGUINEAS E DO SISTEMA LINFATICO (REFERENTE AO SANGUE E

LINFA: LiQUIDO ENCONTRADO NOS VASOS LINFATICOS):

MUITO RARAS: ALGUNS TIPOS DE ANEMIA E TROMBOCITOPENIA (DIMINUIGAO DO

NUMERO DE PLAQUETAS PODENDOACARRETAR HEMORRAGIAS).

EFEITOS CARDIACOS: X

COMUNS: BRADICARDIA (DIMINUICAO DO NUMERO DE BATIMENTOS CARDIACOS)

GERALMENTE MODERADAE DOSE DEPENDENTE. i i

INCOMUNS: APARECIMENTO OU PIORA DAARRITMIA (DISTURBIOS DO RITMO CARDIACO),

OCASIONALMENTE COM PARADA CARDIACA E ALTERAGOES DA CONDUGAO DO

ESTIMULO ELETRICO DO CORACAO.

MUITO RARAS: BRADICARDIAACENTUADA OU PARADA SINUSAL EM PACIENTES IDOSOS E

PACIENTES COM DISFUNGAO DO NODULO SINUSAL (MARCAPASSO NATURAL

RESPONSAVEL PELOS IMPULSOS ELETRICOS).

MANIFESTACOES GASTRINTESTINAIS (DO APARELHO DIGESTIVO):

MUITO COMUNS: DISTURBIOS DIGESTIVOS BENIGNOS (NAUSEAS, VOMITOS, PALADAR

FETIDO PARAALIMENTOS SAUDAVEIS) PODEM OCORRER EM DECORRENCIA DADOSE DE

ATAQUE E DESAPARECEM COMAREDUGAO DAPOSOLOGIA.

SISTEMAREPRODUTIVO (DE REPRODUGAO):

MUITO RARAS: EPIDIDIMITES (INFLAMACAO DO EPIDIDIMO QUE SAO CANAIS

LOCALIZADOS NAPARTE SUPERIOR DO TESTICULO), IMPOTENCIA.

MANIFESTAGOES DOS VASOS:

MUITORARAS: VASCULITES (PROCESSO INFLAMATORIO DOS VASOS).

Conduta em caso de superdose: Se vocé tomar uma quantidade de comprimidos muito acima da
procure i dimento médico.

Cuidados de conservacdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER

MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15

A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODOMEDICAMENTO DEVE SERMANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas:
Propriedades Farmacodinamicas: A amiodarona é um agente antiarritmico com as seguintes
propriedades:

Propriedade antiarritmica: Alongamento do potencial de agéo da fibra cardiaca sem modificagéo de
sua amplitude nem de sua velocidade de elevagéo (classe Ill de Vaughan Williams); efeito
bradicardizante por diminuigdo do automatismo sinusal (efeito ndo antagonizado pela atropina);
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efeitos antiadrenérgicos néo competitivos alfa e beta; retardo da condugéo sinoatrial, atrial e nodal,
mais nitido quando o ritmo & mais rapido; nenhuma modmcagao na condugéo ao nivel ventricular;
aumento dos periodos e em nivel atrial, nodal e
ventricular; diminuigdo da condugdo e aumemo dos periodos refratérios nas vias acessorias
amovemnculares

i Diminuigéo do consumo de oxigénio por diminuicdo moderada da

resmencwa periférica e redugdo da frequéncia cardiaca; propriedades antagonistas néo

alfa e beta- i aumento do débito coronario por efeito direto sobre a
musculatura lisa das artérias miocardicas; manutengdo do débito cardiaco por diminuicdo da
press&o adrtica e daresisténcia periférica.
Outraspmpnedades Minimo efeito inotropico negativo no miocardio normal ou deficiente.
Cardicoron” contém em sua férmula a amiodarona, uma molécula de trénsito lento e com marcada
atividade tissular. Sua biodisponibilidade por via oral varia, segundo os individuos, de 30 a 80%
(valor médio 50%).
Apods i 30 Uinica as concentragd maximas séo 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 variagao individual (20 a 100 dias). Durante os primeiros
dias de tratamento com Cardicoron”, 0 produto se acumula no organismo, particularmente no tecido
adiposo. A eliminagdo se evidéncia ao final de alguns dias e 0 balango absorgéo/eliminagéo se
equilibra ao longo de um periodo de um a alguns meses, segundo cada paciente. Essas
caracteristicas justificam o emprego de doses de ataque, que visam criar rapidamente a
impregnacao tissular necessaria a atividade terapéutica. Aami éeliminada
por via biliar (65 a 70%). A eliminag&o urinria é minima, o que autoriza o emprego de Cardicoron”
nas posologias habituais nos pacientes com insuficiéncia renal. Apés a interrupgao do tratamento a
eliminagdo continua durante muitos meses. A persisténcia de uma atividade residual durante 10 dias
aummés deve ser levada em conta durante a condugéo do tratamento.

O pico de atica ocorre de 3 a 7 horas apos
dose oral umca A amiodarona tem um efeito de pnmelra passagem minimo o que indica uma
pequena extragao hepatica.

O clearance plasmético da amiodarona é baixo e a excregdo renal insignificante. A meia-vida de

eliminagéo é de 3a 10 dias apés o fim do tratamento.

Resultados de eficcia: A amiodarona tem sido utilizada para suprimir um grande nimero de

arritmias_supraventricular e ventricular no Utero, em adultos e criangas incluindo AV nodal,

taquicardia juncional, flutter e fibrilagéo atrial, taq e fibrilagdo

associada com doenca arterial coronéria e cardiomiopatia hipertréfica.

Em geral a eficécia da amiodarona € igual ou superior aos outros agentes antiarritmicos e pode ter

alcance em 60 a 80 por cento da maioria das taquiarritmias supraventriculares (incluindo aquelas

associadas com a sindrome de Wolff-Parkinson-White) e 40 a 60 por cento para taquiarritmias

ventriculares.

Indicagdes: Cardicoron” esta indicado para os seguintes casos: distirbios graves do ritmo

cardiaco, inclusive aqueles resistentes a outras terapéuticas (como por exemplo na Doenca de

Chagas); taquicardia documentada;
des doritmo i asind

de Wolf- Parkmson-Whrte
Devido as p da Cardicoron® esta particularmente indicado
quando esses distirbios do ritmo forem capazes de agravar uma patologia clinica subjacente
(angma |nsuf|cwenc|acard|aca)

CONTRAINDICACOES: CARDICORON® E CONTRAINDICADO NOS SEGUINTES CASOS:
HIPERSENSIBILIDADE AO 10DO, A AMIODARONA OU A QUALQUER UM DOS EXCIPIENTES
DAFORMULA; BRADICARDIA SINUSAL, BLOQUEIO SINOATRIAL E DOENCA DO NO SINUSAL
(SEM QUE UM MARCAPASSO ARTIFICIAL ESTEJA IMPLANTADO - RISCO DE PARADA
SINUSAL); DISTURBIOS GRAVES DE CONDUGAO ATRIOVENTRICULAR (BLOQUEIOS
ATRIOVENTRICULARES DE ALTO GRAU, BLOQUEIOS BI OU TRIFASCICULARES); DOENGA
TIREOIDIANA PRESENTE OU ANTERIOR. EM CASO DE DUVIDA (ANTECEDENTES
INCERTOS, HISTORIA TIREOIDIANA FAMILIAR) AVALIAR A FUNGAO GLANDULAR ANTES DE
INICIAR O TRATAMENTO; ASSOCIACAO COM MEDICAMENTOS QUE POSSAM INDUZIR
TORSADE DE POINTES, INCLUSIVE OUTROSANTIARRITMICOS.

Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto: Os comprimidos devem ser
ingeridos sem mastigar, com liquido suficiente, durante ou apés as refeigées.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZE
UMIDADE.
Posologia:
Tratamento de ataque: O esquema posoldgico habitual é de 600 a 1000mg ao dia durante 8 a 10
dias.

Tratamento de manutengo: Determinar a dose minima eficaz, que pode variar de 100 a 400mg
diarios.

SINOATRIAL OU DE UM BLOQUEIO BIFASCICULAR DURANTE O TRATAMENTO COM
AMIODARONADETERMINAA SUSPENSAQ DO TRATAMENTO.

A VISUALIZACAO DE NOVAS ARRITMIAS OU A EVOLUCAO PARA ARRITMIAS FATAIS TEM
SIDO RELATADAS. ESTA INFORMACAO E IMPORTANTE, MAS E DIFICIL DIFERENCIAR UMA
FALTA DE EFEITO DA DROGA, DE UM EFEITO PRO-ARRITMICO DECORRENTE DE UMA
PIORADACONDIGAO CARDIACA.

EFEITO PRO-ARRITMICO SAO MAIS RARAMENTE REPORTADOS COM CLORIDRATO DE
AMIODARONA QUE COM OUTROS AGENTES ANTIARRITMICOS E GERALMENTE OCORREM
DEVIDOAINTERAGOES MEDICAMENTOSAS OU DESEQUILIBRIO ELETROLITICO.
HIPERTIREOIDISMO: HIPERTIREOIDISMO PODE OCORRER DURANTE E APOS O
TRATAMENTO COM AMIODARONA OU ALGUNS MESES APOS A DESCONTINUAGAO.
ASPECTOS CLINICOS, NORMALMENTE SEM IMPORTANCIA, COMO A PERDA DE PESO,
APARECIMENTO DE ARRITMIA, ANGINA E INSUFICIENCIA CARDIACA DEVEM ALERTAR O
MEDICO. O DIAGNOSTICO E SUSTENTADO POR UMA NITIDA DIMINUICAO NOS NIVEIS
SERICOS DE TSH ULTRASSENSIVEL. NESSE CASO, A ADMINISTRAGAO DE AMIODARONA
DEVE SER SUSPENSA. A RECUPERAGCAO GERALMENTE OCORRE DENTRO DE ALGUNS
MESES APOS A SUSPENSAO DO TRATAMENTO; A RECUPERAGAO CLINICA ANTECEDE A
NORMALIZAGAO DOS TESTES DA FUNCAO TIREOIDIANA, CASOS GRAVES, AS VEZES
FATAIS, REQUEREM TRATAMENTO TERAPEUTICO DE EMERGENCIA. APRESENCADE I0DO
NA MOLECULA DA AMIODARONA PODE ALTERAR O RESULTADO DE ALGUNS TESTES
TIREOIDIANOS (FIXAGAO DO I0DO RADIOATIVO, PBI), MAS ISTO NAO IMPEDE AAVALIACAO
DAFUNCAO DATIREOIDE ATRAVES DE OUTROS TESTES (T3, T4 E TSHULTRASSENSIVEL). A
AMIODARONA INIBE A CONVERSAQ PERIFERICA DE TIROXINA (T4) EM TRIIODOTIROXINA
T3) E PODE CAUSAR ALTERACOES BIOQUIMICAS ISOLADAS. NESSES CASOS, NAO HA
RAZAO PARA A DESCONTINUACAO DO TRATAMENTO. DEVE-SE SUSPEITAR DE
HIPOTIREOIDISMO QUANDO OS SEGUINTES SINAIS CLINICOS OCORREREM: GANHO DE
PESO, BRADICARDIAEXCESSIVAENTRE OUTROS.

MANIFESTACOES PULMONARES: O INICIO DE DISPNEIA OU TOSSE NAO PRODUTIVAPODE
ESTAR RELACIONADO A TOXICIDADE PULMONAR SEMELHANTE A UMA PNEUMONITE
INTERSTICIAL. DEVE SER FEITO EXAME RADIOLOGICO DE TORAX NOS PACIENTES QUE
DESENVOLVEREM DISPNEIA DE ESFORGO COM OU SEM DETERIORAGAO DO ESTADO DE
SAUDE (CANSACO, EMAGRECIMENTO, FEBRE). OS DISTURBIOS PULMONARES SAO EM
GERAL REVERSIVEIS COM A SUSPENSAO PRECOCE DA AMIODARONA. 0S SINAIS
CLINICOS USUALMENTE REGRIDEM EM 3 A4 SEMANAS SENDO AMELHORA RADIOLOGICA
E FUNCIONAL MAIS LENTA (VARIOS MESES). PORTANTO, DEVE-SE REAVALIAR O USO DA
AMIODARONAE UM TRATAMENTO COM CORTICOSTEROIDES PODE SER PENSADO.
MANIFESTACOES NEUROMUSCULARES: A AMIODARONA PODE INDUZIR A
MANIFESTAGOES SOB A FORMA DE MIOPATIAS OU NEUROPATIAS PERIFERICAS
SENSITIVO-MOTORAS. A RECUPERAGAO APOS SUSPENSAO DO TRATAMENTO E
USUALMENTE REVERSIVEL OCORRENDO EM ALGUNS MESES, MAS ALGUMAS VEZES DE
FORMAINCOMPLETA.

MANIFESTA(}OES HEPATICAS: A MONITORACAO REGULAR DA FUNGAO HEPATICA E
RECOMENDAVEL DURANTE O TRATAMENTO. A DOSE DE AMIODARONA DEVERA SER
REDUZIDA OU SUSPENSASE AS TRANSAMINASES EXCEDEREM TRES VEZES OS VALORES
NORMAIS. ALTERACOES HEPATICAS SEVERAS PODEM OCORRER (INCLUINDO
INSUFICIENCIAHEPATICAALGUMAS VEZES FATAL, E INSUFICIENCIAHEPATICACRONICA).
SINAIS CLINICOS E LABORATORIAIS DE INSUFICIENCIA HEPATICA CRONICAPODEM SERA
ELEVACAO ISOLADA DAS TRANSAMINASES (GERALMENTE MODERADA, CERCADE 1,5A5
VEZES OS VALORES NORMAIS), E A HEPATOMEGALIA. ESTAS ANORMALIDADES
NORMALMENTE RETORNAM AO NORMAL QUANDO O TRATAMENTO E INTERROMPIDO.
FORAM RELATADOSALGUNS CASOS FATAIS.

MANIFESTAGOES OFTALMOLOGICAS: SE OCORRER DIMINUICAO DA ACUIDADE VISUAL
OU A MESMA FICAR EMBACADA, DEVE-SE FAZER UM EXAME OFTALMOLOGICO
COMPLETO, INCLUINDO FUNDO DE OLHO. O APARECIMENTO DE NEUROPATIA OPTICA
E/0U NEURITE OPTICA REQUER ‘A SUSPENSAO DO TRATAMENTO COM AMIODARONA,
DEVIDOAPOTENCIALPROGRESSAO PARACEGUEIRA.

Risco de uso por via de administragao ndo recomendada: Nao ha estudos dos efeitos de
Cardicoron® por vias ndo Portanto, por seguranca e para eficacia
deste medicamento, aadministragéo deve ser somente pela via indicada.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: A amiodarona é contraindicada durante a gravidez em
}/irtude de seus efeitos na glandula tireoide do feto, a menos que os beneficios superem os ricos ao
eto.

A amiodarona é excretada no leite materno em quantidades significativas e por isso, é
contraindicada em lactantes

Categoria de risco na gravidez: CategoriaD.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.

Também tem sido adotado o esquema de janela terapéutica, administrando-se o

durante 5 dias e mstltulndo intervalo de 2 dias sem medicagdo. Em caso de recc ao de

Informe imedi peita de gravidez.
Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: Os pacientes em tratamento com o

posologia baixa, pod 00mg em dia:

ADVERTENCIAS: ) . )
MANIFESTAGOES CARDIACAS: EM PACIENTES IDOSOS, A REDUGAO DA FREQUENCIA
CARDIACA PODE SER MAIS PRONUNCIADA. A AMIODARONA PRODUZ PROLONGAMENTO
DO INTERVALO QT NO ELETROCARDIOGRAMA (QUE REFLETE O PROLONGAMENTO DE
REPOLARIZAGAO) E EVENTUALMENTE O APARECIMENTO DE UMA ONDA U, O QUE NAO
INDICA INTOXICACAO, MAS SIM_IMPREGNACAO TERAPEUTICA E NAO CONSTITUI
CONTRA\NDICA(;AOACONTINUA(;AODOTRATAMENTO

O APARECIMENTO DE BLOQUEIO ATRIOVENTRICULAR DE 2° OU 3° GRAU, BLOQUEIO

Cardicoron” devem ser aconselhados a evitar exposi¢do aos raios solares, e usar medidas
protetoras.

Idosos: Em pacientes idosos, a redugéo da frequéncia cardiaca pode ser mais pronunciada com o
usoda R -seum panhamento mais estrito neste tipo de paciente.
Criangas: A seguranca e eficacia da amiodarona em pacientes pediatricos néo foi estabelecida,
portanto a sua utilizagao ndo é recomendada.

Outros grupos de risco: E recomendavel realizar um ECG, e a medida do potassio sérico antes de
iniciar o tratamento. O monitoramento das transaminases e do ECG é recomendado durante o
tratamento.

Aamiodarona pode provocar distirbios da tireoide, hipertirecidismo e hipotireoidismo, sobretudo em
pacientes com antecedentes pessoais ou familiares de doenga tireoidiana. Recomenda-se
avaliagao clinica e laboratorial antes e durante o tratamento com Cardicoron®, e por varios meses
apds a descontinuagdo. Em caso de suspeita de disfungéo da tireoide, deve ser pesquisado o nivel
seérico de TSH ultrassensivel.

: Antes da cirurgia o
nteracdes medicamentosas:
Associagdes contraindicadas:
Substancias metabolizadas pelo citocromo 450 3A4 (CYP3A4): Quando tais substancias sdo
administradas concomitantemente com a amiodarona (inibidor do CYP 3A4), pode ocorrer um
aume;tg de suas concentragdes no plasma, o que podera acarretar um possivel aumento de sua

toxicidade.

Ciclosporina: A combinagdo com a amiodarona pode aumentar os niveis plasmaticos de
ciclosporina. Adose deve ser ajustada.

Fentanil: A combinag&o com a amiodarona pode acentuar os efeitos farmacoldgicos do fentanil e
acarretar o aumento do risco de toxicidade.

Outros medicamentos metabolizados pelo CYP3A4: Lidocaina, tacrolimus, sildenafil, midazolam,
triazolam, diidroergotamina, sinvastatina e outras estatinas metabolizadas pelo CYP 3A4 que
podem provocar toxicidade muscular.

Medicamentos antiarritmicos tais como os de classe 1a, bepridil, quinidinicos, sotalol (risco de
Torsade de Pointes).

Medicamentos n&o antiarritmicos que podem provocar Torsade de Pointes (tais como, cisaprida,
vincamina, alguns agentes neurolépticos, v, (quando por
via paremeral)

Associagdes desaconselhadas:

0 uso de laxativos pode levar a deplegéo de potassio com consequentemente risco de Torsade de
Pointes, em fungéo da hipocalemia.

Betablogueadores e antagonistas do célcio (verapamil, diltiazem), devido & possibilidade de
alterag6es do automatismo (bradicardia excessiva) e da condugéo.

deve serinformado ao uso de amiodarona pelo paciente.

q igem p
Medicamentos hipocalemiantes, tais como corticoides, anfotericina B, tetracosactide e alguns
diuréticos. Deve-se prevenir a hipocalemia ou corrigi-la, e monitorar o intervalo QT. Em caso de
Torsade de Pointes, nao administrar antiarritmicos e instituir marcapasso. Pode ser administrado
magnésio V.
e

aumenta as de varfarina pela inibigdo do citocromo P450 2C9. A

interagdo da varfarina com a amiodarona pode aumentar o efeito do anticoagulante oral elevando o

risco de sangramento. Deve ser feito um controle mais frequente da taxa de protrombina, assim

como a adaptag&o da posologia dos duranteo coma eapos

sua suspensao.

Digitalicos podem interferir no automatismo e na condugéo afrioventricular devido a sua agéo

sinérgica podendo levara naaumentaa

da digoxina. Em caso de associagdo com di rec -se acompanhamento clinico,

laboratorial, ECG e eventual ajuste posolog\co dodigitalico.

A d: elevaas cc de fenitoina em virtude da inibigao do citocromo

P450 2C9. A interagdo da fenitoina com a amiodarona pode resultar em manifestagdes
clinico, verificagéo do nivel atico da fenitoina

eredugaoda sua posologialogo que surgirem sinais de superdosagem

Aamiodarona aumenta as concentragdes plasmaticas da flecainida, pela inibigao do citocromo CYP

2D6.Adose de flecainida deve ser ajustada.

Anestesia geral: Foram relatadas complicagdes potencialmente graves em pacientes tratados com

amiodarona submetidos & anestesia geral, tais como aatropina),

MUITO RARAS: RASH CUTANEOS NORMALMENTE INESPECIFICOS, DERMATITE
ESFOLIATIVA, ALOPECIAE ERITEMADURANTE O CURSO DE RADIOTERAPIA.
MANIFESTAGOES ENDOCRINAS:
COMUNS: HIPOTIREOIDISMO, HIPERTIREQIDISMO (AS VEZES FATAL) PARTICULARMENTE
EM PACIENTES COM HISTORIA DE DESORDENS TIREOIDIANAS. O MONITORAMENTO
CLINICO E BIOLOGICO E RECOMENDADO ANTES DE INICIAR-SE O TRATAMENTO COM
AMIODARONA. ESTE MONITORAMENTO DEVE SER REALIZADO DURANTE E MUITOS
MESES APOS A DESCONTINUACAO. O NIVEL SERICO DE TSH DEVE SER MENSURADO
QUANDO SE SUSPEITAR DE DISFUNGAO TIREOIDIANA.
MANIFESTACOES PULMONARES:
COMUNS: TOXICIDADE PULMONAR (ALVEOLAR/PNEUMONITE INTERSTICIAL OU FIBROSE,
PLEURITE, BRONQUIOLITE E PNEUMONIAOBLITERANTE) AS VEZES FATAL.
MUITO RARAS: BRONCOESPASMO EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RESPIRATORIA
SEVERA, ESPECIALMENTE EM PACIENTESASMATICOS.
FORAM RELATADOS ALGUNS CASOS AS VEZES FATAL, DE SINDROME DE ANGUSTIA
RESPIRATORIADOADULTO,APOS CIRURGIA.
MANIFESTACOES NEUROLOGICAS:
COMUNS: TREMOR EXTRAPIRAMIDAL, DESORDENS DO SONO E PESADELOS.
INCOMUNS: NEUROPATIA PERIFERICA E/OU MIOPATIA SAO GERALMENTE REVERSIVEIS
COMADESCONTINUAGAO DO TRATAMENTO.
MUITORARAS; CEFALEIA, HIPERTENSAO INTRACRANIANAE ATAXIACEREBELAR.
MANIFESTAGOES HEPATOBILIARES:
MUITO COMUNS: AUMENTO ISOLADO DAS TRANSAMINASES DE FORMA MODERADA NO
INICIO DO TRATAMENTO (1,5 A 3 VEZES DO VALOR NORMAL). OS VALORES PODEM
RETORNARAO NORMAL COMAREDUGAQ DAS DOSES OU ESPONTANEAMENTE.
COMUNS: A EVOLUCAO DE DESORDENS HEPATICAS COM ELEVACAO DAS
TRANSAMINASES ICTERICIA E INSUFICIENCIA HEPATICA, ALGUMAS VEZES FATAL PODE
OCORRER.
MUITO RARAS: DOENGA HEPATICA CRONICA (PSEUDO-HEPATITE ALCOOLICA, CIRROSE),
PODENDO SER FATAL.
MANIFESTAGOES SANGUINEAS E DO SISTEMALLINFATICO:
MUITORARAS: ANEMIAHEMOLITICA, ANEMIAAPLASTICAE TROMBOCITOPENIA.
EFEITOS CARDIACOS:
COMUNS: BRADICARDIA GERALMENTE MODERADAE DOSE DEPENDENTE.
INCOMUNS: APARECIMENTO OU PIORA DA ARRITMIA, OCASIONALMENTE COM PARADA
CARDIACA, DISTURBIOS DE CONDUCAO (BLOQUEIO SINOATRIAL, BLOQUEIOS
ATRIOVENTRICULARESDEDIFEREN ES GRAUS).
MUITO RARAS: BRADICARDIA ACENTUADA OU PARADA SINUSAL EM PACIENTES COM
DISFUNCAO DO NODULO SINUSAL E/OU IDOSOS.
MANIFESTA(}OESGASTRINTESTINAIS
MUITO COMUNS: DISTURBIOS DIGESTIVOS BENIGNOS (NAUSEAS, VOMITOS,
PARAGEUSIA) PODEM OCORRER EM DECORRENCIA DA DOSE DE ATAQUE E
DESAPARECEM COMAREDUGAO DAPOSOLOGIA.
SISTEMAREPRODUTIVO: .
MUITORARAS:; EPIDIDIMITES, IMPOTENCIA.
MANIFESTACOES VASCULARES:
MUITORARAS: VASCULITES,

0es em exames Néo ha dados disponiveis até o momento sobre a
interferéncia de Cardicoron” em testes laboratoriais.
Superdose: Ndo ha dados disponiveis sobre superdosagem de amiodarona. Foram referidos raros

distirbios da condugao, redugao do débito cardiaco. Foram também observados alguns casos de

casos de ia sinusal, bloqueio cardiaco, episodios de taquicardia ventricular, Torsade de
Pointes, insuficiéncia circulatria e disfungéo hepatica.
0o ) seria atico e de monitoramento. A amiodarona e seus metabélitos ndo séo

severas de angustia respi do adulto), ocasic te
com Obito, geralmente no pés-operatério imediato. Isto pode estar i com altas

em diali

concentragdes de oxigénio.
éllrgentos Néo ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de alimentos na agéo de
ardicoron”.

REAGCOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: AS REAGOES ADVERSAS SAO GERALMENTE,
DOSE-RELACIONADAS. PORTANTO, DEVE-SE ADOTAR NAMANUTENGAO DO TRATAMENTO
ADOSE MINIMAEFICAZ, AFIM DE EVITAR OU MINIMIZAR OS EFEITOS INDESEJAVEIS.

AS SEGUINTES DEFINICOES DE FREQUENCIA SAO USADAS: MUITO COMUM, COMUM,
INCOMUM, RARO E MUITO RARO.

0S SEGUINTES EVENTOS ADVERSOS FORAM RELATADOS COM CLORIDRATO DE
AMIODARONA.

MANIFESTAGCOES OFTALMICAS:

MUITO COMUNS: MICRODEPOSITOS CORNEANOS, USUALMENTE LIMITADOS A AREA
SUBPUPILAR. ELES PODEM SER ASSOCIADOS COM HALOS COLORIDOS, SOB LUZ
INTENSA OU DE VISAO TURVA. OS MICRODEPOSITOS CORNEANOS, CONSISTEM EM
DEPOSITOS DE COMPLEXOS LIPIDICOS E SAO REVERSIVEIS ALGUM TEMPO APOS A
SUSPENSAQ DO TRATAMENTO.

MUITORAROS; NEUROPATIAOTICA/NEURITE, QUE PODE PROGREDIR PARAACEGUEIRA.
MANIFESTACOES CUTANEAS:

MUITO COMUNS: FOTOSSENSIBILIDADE.

COMUNS: PIGMENTACAO GRISACEA OU AZULADA DA PELE PODEM SER OBSERVADAS NO
CASO DE UTILIZAGAO PROLONGADA OU COM TRATAMENTO UTILIZANDO ALTAS DOSES.
COM A INTERRUPGAO DO TRATAMENTO ESSA PIGMENTACAO DESAPARECE
LENTAMENTE.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Ne° do lote e data de fabricagao: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
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M.S. n° 1.0370.0367
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