amarelados na cornea da maioria dos pacientes durante tratamento
prolongado; estes depositos, reversiveis, podem causar fotofobia,
aparecimento de halos coloridos ao redor da luz e, ocasionalmente,
acuidade visual reduzida.

O uso de colirios de metilcelulose pode minimizar ou mesmo prevenir o
aparecimento deste quadro clinico.

Manifestacoes alérgicas: manifesta-se por eritema cutaneo, geralmente
ocorrem durante as 2 primeiras semanas de tratamento. Reacoes de
fotossensibilidade, como eritema e edema de areas expostas a luz solar,
ocorrem em cerca de 10% dos pacientes.

Outras manifestacoes: bradicardia sinusial assintomatica (2-4%); bloqueio
AV (2-5%), fibrose pulmonar; pneumonite/alveolite intersticial; ataxia,
formigamento nos dedos das méaos e dos pés; tremor e agitacéo das maos,
debilidade nos bracos e nas pernas, cefaléia, insonia, hipotireoidismo,
hipertireoidismo, insuficiéncia cardiaca congestiva, epididimite nao-
infecciosa e hepatite, freqilientemente ndao obrigam a suspender o
tratamento e melhoram ao diminuir adose.

POSOLOGIA
Dose de ataque:
3 comprimidos revestidos diarios durante 8 a 10 dias.

I Dose de manutengdo variavel segundo cada caso (de % a 2 comprimidos
revestidos ao dia). Pode-se utilizar esquema de 5 dias de tratamento (de 22 a 62
feira), intercalada com dois dias de descanso (sdbado e domingo). Os
comprimidos revestidos podem ser administrados em 1, 2 ou 3 vezes ao dia,
sempre durante ou apés as refeigdes. A dose de Miodarid® ndo deve ser reduzida
em pacientes com insuficiéncia hepatica.

I SUPERDOSE

O tratamento é principalmente sintomatico e de manutengéo e pode incluir o
seguinte: Se a ingestao for recente, pode ser benéfico o vomito e/ou lavagem
géstrica; é importante o controle do ritmo cardiaco e da presséo arterial. Para a

I bradicardia pode estar indicado um agonista beta-adrenérgico ou um

— marcapasso. A hipotensdo pode responder a inotrépicos positivos e/ou

vasopressores.

PACIENTES IDOSOS

Pacientes idosos (acima de 60 anos): ainda que nao se tenha realizado estudos
adequados e bem controlados na populacdo geriatrica, os idosos podem
experimentar um aumento da incidéncia de efeitos neurotoxicos e disfungao
tireoideana.
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cloridrato de amiodarona qQuimica

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCOES

Comprimido revestido 200mg: Embalagens com 20 e 500* comprimidos
revestidos

* Embalagem Hospitalar

USOADULTO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de amiodarona.. 200 mg
excipientes q.s.p .1comprimido revestido
(celulose microcristalina, lactose, amido, amidoglicolato de sédio, didxido de
silicio, povidona, estearato de magnésio, diéxido de titanio, corante laca
vermelho, hipromelose e macrogol).

INFORMACOES AO PACIENTE
- Miodarid®tem ag&o antiarritmica.
- Conservar em temperatura ambiente (15°a 30° C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido; poderd ocorrer diminuicdo significativa do seu efeito
terapéutico.
-Ousodo Miodarid® é contra-indicado durante a gravidez e lactaggo. "Informe
seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu
término". "Informe seu médico se esta amamentando”.
- "Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragédo do tratamento”.
-"Naointerromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico".
- "Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como:
anorexia, nauseas, vomitos, dor abdominal e constipacao".
- "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS".
- O uso concomitante de bloqueadores beta-adrenérgicos ou bloqueadores de
canais de calcio com amiodarona, pode produzir potencializagéo de bradicardia,
paradasinusial e bloqueio atrioventricular (AV).
- Contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade ao iodo e quando
existirem as seguintes condi¢cdes clinicas: bloqueio atrioventricular (AV) pré-
existente de segundo ou terceiro grau sem marcapasso, por haver risco de
blogueio cardiaco completo, dentre outras.
-"Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do
inicio ou durante o tratamento". .
- "NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARASUA SAUDE".

INFORMAGOES TECNICAS

A amiodarona, usada como cloridrato, exerce efeitos antiadrenérgicos e acdes
antianginosas e antiarritmicas.

Suas propriedades antiarritmicas resultam de, pelo menos, duas propriedades
principais: a) prolongamento da duragé@o do potencial de agdo e do periodo
refratario da célula do miocardio; b) inibicdo ndo-competitiva alfa e beta -
adrenérgica.

Suas propriedades antianginosas se devem a diminuigao do consumo de oxigénio
por diminuicdo moderada da resisténcia periférica e reducdo da freqiiéncia
cardiaca; aumento do débito coronario por efeito direto sobre a musculatura lisa



das artérias miocardicas; manutencao do débito cardiaco por diminuicédo da
pressao adrtica e da resisténcia periférica. Além dessas, amiodarona apresenta
minimo efeito inotrépico negativo no miocardio normal ou deficiente.
A amiodarona é absorvida de forma variavel e lenta pelo trato gastrintestinal,
possui inicio de acao lento: 2 a 3 dias, porém, mais comumente 1 a 3 semanas;
biodisponibilidade: aproximadamente 50%, mas varia entre 35% e 65%;
amplamente distribuida por todo o organismo, atingindo concentragdes mais altas
no tecido adiposo, figado e pulmdes; atinge concentracdes plasmaticas maximas
em 3 a 7 horas apds uma dose Unica; a ligagao as proteinas é alta (96%); volume
de distribuicao: média 69 L/kg (faixa 0,9 a 148 L/kg); sofre biotransformagao
extensiva, seu metabdlito principal é a desetilamiodarona, cuja atividade
farmacolégica nédo se determinou; pode ser biotransformada mais rapidamente
em criancas do que em adultos; meia-vida: 13 a 107 dias (apds tratamento por
longo prazo); menos de 1% de uma dose é eliminado inalterado na urina;
depuragéo corporal total varia de 0,10 a 0,77 L/min; excretada principalmente pela
bile, mas pode ocorrer parcialmente recirculacdo entero-hepatica; sua eliminacao
é bifasica: uma fase inicial, de 2,5 a 10 dias, em que os niveis plasmaticos sdo
reduzidos @ metade, a fase terminal, muito mais lenta, de 26 a 107 dias (média de
53 dias), em que se elimina o farmaco integro; meia-vida do metabdlito:
aproximadamente 61 dias, com eliminacéo bifasica: fase inicial, de 2,5 a 10 dias, a
terminal, extremamente lenta, dos compartimentos teciduais pobremente
I perfundidos como gordura; niveis séricos terapéuticos: 1,5 a 2,0 mcg/mL;
atravessa a barreira placentaria (10 a 50%), causando bradicardia em lactentes
recém-nascidos; eliminados no leite materno em concentracdes equivalentes a
uma baixa dose de manutengéo, tanto o farmaco integro quanto o seu metabdlito.

INDICAGOES
Como antiarritmico: extra-sistole ventriculares, supraventriculares e atriais, flutter
mmmm 2trial, fibrilagdo auricular paroxistica, extra-sistoles ventriculares da Doenca de
Chagas, taquicardia ventricular e outras afecgbes associadas a excitabilidade
cardiaca aumentada.
Como antianginoso: angina do peito cronica estavel com ou sem alteragdo do
I ECG, cardiopatia isquémica com ou sem sindrome anginosa, seqiielas de infarto
— 0 miocardio. Na profilaxia e tratamento da sindrome de Wolff-Parkinson-White.

CONTRA-INDICACOES

MIODARID® E CONTRA-INDICADO QUANDO EXISTIREM AS SEGUINTES
CONDICOES CLINICAS: BLOQUEIO ATRIOVENTRICULAR PRE-EXISTENTE
DE SEGUNDO OU TERCEIRO GRAU SEM MARCAPASSO, POR HAVER
RISCO DE BLOQUEIO CARDIACO COMPLETO. )

EPISODIOS DE BRADICARDIA QUE DEEM LUGAR A SINCOPE, A MENOS
QUE ESTEJAM CONTROLADOS POR MARCAPASSO.

DISFUNGAO SEVERA DO NO SINUSIAL, QUE PRODUZA BRADICARDIA
SINUSIAL MARCANTE, A MENOS QUE ESTEJA CONTROLADA POR
MARCAPASSO. .

PACIENTES QUE APRESENTEM SINCOPE E BLOQUEIO DE RAMO COM
ESTUDO ELETROFISIOLOGICO DO FEIXE DE HIS MOSTRANDO UM
INTERVALO HV SUPERIOR A 65 M/SEG, A MENOS QUE ESTEJA
IMPLANTADO MARCAPASSO.

O MIODARID® TAMBEM E CONTRA-INDICADO NA GRAVIDEZ, SALVO EM
CASOS EXCEPCIONAIS EM RAZAO DO RISCO TIREOIDEANO FETAL. O
USO DURANTE A AMAMENTAGAO E CONTRA-INDICADO DEVIDO A
PASSAGEM DO FARMACO PARA O LEITE EM QUANTIDADES
SIGNIFICATIVAS.

EMPACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE AO I0DO.

PRECAUCOES
Deve-se ter cautela em casos de tratamento com Miodarid® em pacientes
portadores de disfuncdo hepatica (podem requerer menores doses);

insuficiéncia cardiaca congestiva; disfuncéo tireoideana incluindo bécio
ou nédulos (existe risco maior de hipotireoidismo ou hipertireoidismo);
hipopotassemia (o Miodarid® pode ser ineficaz ou arritmogénico, portanto,
deve-se corrigir antes de iniciar o tratamento) deve ser precedida avaliagao
dorisco/beneficio.

Também recomenda-se considerar que durante a cirurgia cardiaca a céu
aberto em pacientes que recebem amiodarona, existe o risco de hipotensao
apos a eliminacao da circulacéo extracorporea.

Pode haver interacdo maior do uso de amiodarona concomitante com
digoxinaem pacientes pediatricos do que em adultos.

Nas criancas a presenca de efeitos colaterais é baixa e o crescimento parece
néo ser afetado, apesar da existéncia de alteracao na funcao tireoideana. O
inicio e a duragéo do tratamento podem ser mais curtos, contudo, Miodarid®
é altamente efetivo para o tratamento de arritmias pediatricas.

A amiodarona é excretada no leite materno, e o lactente recebe
aproximadamente 25% da dose administrada a mae, portanto, nao é
recomendavel o uso da drogaem mulheres em fase de amamentacéao.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Antiarritmicos classe |-quinidina, bepridil, vincamicina, disopiramida, flecainida,
procainamida, fenitoina. O uso concomitante pode produzir efeitos cardiacos
aditivos e aumentar o risco de taquiarritmias bem como os niveis plasmaticos
dessasdrogas.

Blogueadores beta-adrenérgicos ou bloqueadores dos canais de calcio: a
amiodarona pode produzir uma potencializagao da bradicardia, parada sinusial e
bloqueio atrioventricular (AV).

Digitalicos: pode aumentar as concentragbes séricas possivelmente até niveis
toxicos.

Anticoagulantes cumarinicos: a amiodarona inibe o metabolismo e potencializa o
efeito anticoagulante.

Diuréticos de alca, tiazidicos e indapamida: o uso simultaneo com diuréticos
espoliadores de potassio pode produzir um aumento no risco de arritmias
associadas a hipopotassemia.

O iodeto de sodio | 123 ou iodeto sédico | 131 ou pertecnetato sédico Tc 99 m: a
amiodarona pode inibir a captacédo natireéide.

Laxantes estimulantes: aumentam os riscos de "Torsade de pointes".

ALTERACOES EM EXAMES CLiNICOS E LABORATORIAIS

Aamiodarona pode elevar os niveis de ALT (TGP) e AST (TGO).

Este farmaco produz modificagcdes da onda T no eletrocardiograma (que refletem
o prolongamento da repolarizagao), e eventualmente o aparecimento de uma
onda U, o que no indica intoxicagdo, mas sim impregnacgéo terapéutica, e ndo
constitui contra-indicagdo a continuagédo do tratamento.

Apresenca de iodo na molécula da amiodarona pode alterar o resultado de certos
testes tireoideanos (fixacdo do iodo radioativo, PBI) mas néo impede a avaliacdo
dafuncao da glandula através de outros testes (T3, T4, TSH).

REACOES ADVERSAS

A ocorréncia de efeitos adversos geralmente esta relacionada a dose e a
duracao do tratamento, quase sempre sao reversiveis apos a suspensao de
Miodarid®, freqiientemente ndo obrigam a suspender o tratamento e
melhoram ao diminuir a dose.

Manifestacoes gastrintestinais: anorexia, nauseas, vomito, dor abdominal e
constipacao.

Manifestacoes oftalmicas: visdo turva. Acumulo de microdepésitos pardo-



