APROVADO EM
08-10-2022
INFARMED

Folheto informativo: Informagdo para o utilizador

Amiodarona Accord 30 mg/ml concentrado para solucdo injetdvel ou para perfusao
cloridrato de amiodarona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto:

A S e

1.

O que é Amiodarona Accord e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Amiodarona Accord
Como utilizar Amiodarona Accord

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Amiodarona Accord

Contetdo da embalagem e outras informacdes

O que é Amiodarona Accord e para que € utilizado

Amiodarona Accord contém a substancia ativa cloridrato de amiodarona, que pertence ao
grupo de medicamentos chamado de antiarritmicos. Este medicamento controla o
batimento irregular do seu coracdo (a chamada “arritmia’).

O tratamento com Amiodarona Accord € usado em adultos para:

e Arritmias graves, sintomdticas, taquicardia ventricular.

e Arritmias cardiacas sintomdticas, com batimento cardiaco répido e origem na
auricula (arritmias cardiacas taquicardia supraventricular), que requerem
tratamento tais como:

e Taquicardia juncional AV, taquicardia supraventricular na sindrome WPW, em
que o coragdo bate anormalmente rapido ou

e Fibrilhacdo auricular paroxistica (batimentos cardiacos rapidos ou irregulares).

Esta indicacdo aplica-se a doentes que ndo respondem ao tratamento com outros
medicamentos antiarritmicos ou quando outros antiarritmicos nao estao indicados.
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Amiodarona Accord € administrada quando € necessaria uma resposta rapida ou quando a
administracdo oral ndo € possivel. O seu médico ird administrar-lhe este medicamento e
serd monitorizado sob supervisdo hospitalar ou de um especialista.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Amiodarona Accord
Nao utilize Amiodarona Accord se:

- Tem alergia ao cloridrato de amiodarona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6)

- Tem problemas cardiacos, que podem causar batimentos cardiacos lentos (como
bloqueio cardiaco auriculo-ventricular ou bradicardia sinusal)

- Tem varias formas de distirbios da conducao (bloqueio AV de alto grau, bloqueio
bifascicular ou trifascicular ou doenga do ndédulo sinusal) e ndo tem pacemaker

- Tem insuficiéncia cardiaca ou fraqueza do musculo cardiaco (cardiomiopatia)

- Tem ou teve problemas de tiroide

- Tem problemas respiratorios graves, colapso circulatério ou hipotensdo grave;
(pressao arterial muito baixa)

- Tem prolongamento pré-existente do intervalo QT (alteracdo especial no ECG)

- Tem baixo nivel de potédssio no sangue (hipocalemia)

- Tem histérico de edema angioneurdtico (certa forma de inchaco da pele e mucosas)

- Estd a fazer tratamento simultaneo com inibidores da MAO (certos antidepressivos)

- Estd a tomar outros medicamentos que podem desencadear uma forma especial de
batimento cardiaco acelerado (torsade de pointes)

- Estd grdvida, pensa estar gravida ou estd a amamentar (a menos que o tratamento
seja considerado absolutamente essencial pelo seu médico)

Todas as contraindicacdes acima mencionadas nao se aplicam ao uso de amiodarona para
ressuscitagdo cardiopulmonar (situacdo em que o doente sofreu uma paragem
cardiorrespiratdria) no tratamento da fibrilhacao ventricular resistente a desfibrilacao.

Amiodarona Accord ndo deve ser administrada em bebés prematuros, recém-nascidos ou
criangas até 3 anos de idade.

Nao use este medicamento se alguma das situagdes acima se aplicar a si e fale com seu
médico ou enfermeiro.

Adverténcias e precaugdes
O tratamento com Amiodarona Accord deve ser apenas usado em ambiente hospitalar
especializado e sob monitorizacdo continua (eletrocardiograma, pressao arterial).

Especifico para injecdo intravenosa: A inje¢do intravenosa € apenas utilizada em
emergencias e apds outras medidas terem falhado.



APROVADO EM
08-10-2022
INFARMED

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Amiodarona Accord
se:
Tem leve a moderada pressdo arterial baixa
Tem um coragdo fraco ou insuficiéncia cardiaca
Tem algum problema com a glindula tiroide
Tem problemas de figado
Estd a receber oxigenoterapia em altas doses ou tem outros problemas nos
pulmdes, incluindo asma
Vai realizar uma cirurgia envolvendo anestesia geral
e Eidoso
Se toma um medicamento chamado sofosbuvir, usado para o tratamento da
hepatite C

No caso de arritmias que afetam os ventriculos (arritmias ventriculares), o inicio de
Amiodarona Accord requer monitorizagdo cardiaca cuidadosa e s6 pode ser efetuado se
estiver disponivel equipamento cardiaca de emergéncia.

Durante o tratamento a longo prazo (por exemplo, apds a mudanca para terapia oral),
devem ser realizados check-ups cardiacos regulares.

Durante o tratamento com amiodarona, pode ocorrer diminui¢do da frequéncia cardiaca
(bradicardia). A diminui¢do da frequéncia cardiaca pode ser mais pronunciada em
doentes com mais de 65 anos de idade. O tratamento deve ser interrompido em caso de
bradicardia grave ou bloqueio cardiaco.

Ha casos em que podem ocorrer novas arritmias ou agravamento das arritmias tratadas.
Isto geralmente ocorre quando € associado a outros medicamentos ou a distirbios
eletroliticos (como, por exemplo, alteracdes nos niveis de potdssio no sangue). Nestes
casos, deve ser avaliada a descontinuacio do tratamento com este medicamento.

Recomenda-se precaucdo no caso de hipotensdo, insuficiéncia respiratéria grave,
insuficiéncia cardiaca grave ou cardiomiopatia descompensada.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Amiodarona Accord se estiver a
tomar um medicamento contendo sofosbuvir para o tratamento da hepatite C, uma vez
que pode resultar numa redu¢@o, com risco de vida, da frequéncia cardiaca. O seu médico
pode considerar tratamentos alternativos. Se for necessario o tratamento com amiodarona
e sofosbuvir, pode necessitar de monitorizacdo cardiaca adicional.

Informe imediatamente o seu médico se estiver a tomar um medicamento contendo
sofosbuvir para o tratamento da hepatite C e durante o tratamento se sentir:

* batimento cardiaco lento ou irregular ou problemas de ritmo cardiaco;

» falta de ar ou agravamento da falta de ar existente;

* dor no peito;

* tonturas;

* palpitagdes;

* quase desmaio ou desmaio.
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Existe risco de desenvolver doengas pulmonares inflamatdrias graves, durante o
tratamento com amiodarona. Por esta razdo, devem ser realizados, se possivel, um raios-
X do pulmao (térax) e um teste de funcdo pulmonar antes de iniciar o tratamento.

Foram notificados recentemente casos de toxicidade hepdtica apds administracdo
intravenosa, que podem ser devidos ao solvente (polissorbato 80) e ndo ao préprio
medicamento.

Podem ocorrer problemas na funcdo hepdatica durante a administra¢do oral ou intravenosa
(no caso de administracdo intravenosa nas primeiras 24 horas). Portanto, a dose de
amiodarona deve ser reduzida ou o tratamento interrompido se o aumento das
transaminases (relacionadas com a funcdo hepdtica) exceder trés vezes os valores de
referéncia.

Durante o tratamento, seu médico pode decidir que precisa de fazer exames: radiografia
ao térax (para excluir complica¢des respiratérias) e andlises sanguineas para medir as
transaminases (antes de iniciar o tratamento e regularmente durante todo o tratamento,
para verificar se o figado estd a funcionar corretamente) e os niveis de potdssio no
sangue.

Fale com seu médico se desenvolver distdrbios visuais: visdo turva, visdo diminuida,
visdo com halos coloridos, sensacdo de visdo nublada. Se ocorrer algum destes
problemas, deve fazer um exame completo a sua visao.

Anestesia geral:

Recomenda-se precaucdo em doentes submetidos a anestesia geral ou a receber
oxigenoterapia em doses elevadas. Foram observadas complicagdes potencialmente
graves apds associagdo com anestésicos gerais. Antes da cirurgia, o anestesista deve ser
alertado de que o doente estd a receber amiodarona.

Durante o tratamento, podem ocorrer distirbios da pele (reacdes bolhosas graves), como
a sindrome de Stevens-Johnson ou necrélise epidérmica téxica, que pode ser muito grave
ou até fatal (ver secdo 4). Se aparecerem sinais ou sintomas da sindrome de Stevens-
Johnson ou de necrélise epidérmica téxica (erupcdo cutdnea progressiva frequentemente
com bolhas ou feridas nas memebranas mucosas), o tratamento com amiodarona deve ser
interrompido imediatamente.

Antes de iniciar o tratamento com amiodarona, se os niveis de potdssio estiverem baixos
devem ser corrigidos.

A amiodarona contém iodo e pode interferir na absor¢ao de iodo radioativo. No entanto,
isto ndo afeta a interpretacdo dos testes da funcdo tiroideia (T3 livre, Ty livre e ,sTSH).

Tiroide
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Devido ao risco de desenvolver uma tiroide hiperativa ou hipoativa (hiper ou
hipotiroidismo) durante o tratamento com amiodarona, devem ser realizados testes a
funcdo tiroideia antes de iniciar o tratamento.

Durante a terap€utica e até cerca de um ano apds a descontinuagdo da terapéutica, estes
exames devem ser repetidos em intervalos regulares e os doentes examinados quanto a
sinais clinicos de tiroide hiperativa ou hipoativa.

Os seguintes sintomas podem indicar disfun¢do da tiroide:

Se a tiroide € hipoativa (hipotiroidismo):
Ganhar peso, sensibilidade ao frio, fadiga, diminuicao extrema dos batimentos cardiacos
(bradicardia) além do efeito esperado com Amiodarona Accord.

Com glandula tiroideia hiperativa (hipertireoidismo):

Perder peso, batimentos cardiacos rdpidos (taquicardia), tremores musculares (tremor),
nervosismo, aumento da transpirac@o e intolerancia ao calor, recorréncia de arritmias ou
angina de peito, insuficiéncia cardiaca.
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Doengas neuromusculares:

Amiodarona pode causar lesdes nos nervos e/ou musculos periféricos (neuropatias e/ou
miopatias periféricas). Estes geralmente desaparecem alguns meses apds a
descontinuacdo. No entanto, em casos individuais, eles podem regredir nao
completamente.

Proteja a pele da luz solar
Mantenha-se afastado da luz solar direta enquanto estiver a tomar este medicamento e
também durante alguns meses apds ter parado de o tomar. Isso também se aplica a
utilizac@o de luz ultravioleta e soldrios. Isto porque a sua pele vai tornar-se mais sensivel
ao sol, podendo ocorrer queimaduras, sensacio de picadas ou muitas bolhas de liquido, se
ndo tomar as precaucdes seguintes:

e Assegure-se de que utiliza um creme com um fator de protecao solar elevado

e Utilize sempre um chapéu e roupas que cubram os seus bracos e pernas

Disfuncdo priméria do enxerto (PGD) apds transplante cardiaco:

Se estiver numa lista de espera para um transplante cardiaco e toma amiodarona, o seu
médico poderd mudar o seu tratamento antes do transplante, uma vez que tem um risco
aumentado de complicagdo com risco de vida (disfuncdo primdria do enxerto). Nesta
complicagcdo, o coracdo transplantado para de funcionar adequadamente pouco tempo
apos a cirurgia de transplante cardiaco e, em casos graves, pode ser irreversivel

Criangas e adolescentes
A segurancga e eficdcia da amiodarona em criangas ndo foram estabelecidas, portanto a
administracdo de amiodarona nio € recomendada em criangas.

Outros medicamentos e Amiodarona Accord

Este medicamento pode alterar a sua resposta a outros medicamentos; por isso, deve
informar o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita. O seu médico ira
decidir qual medicamento deve parar ou se a dose deve ser modificada.

Devido a semivida longa da amiodarona, as interagdes com outros medicamentos também
podem ocorrer varios meses apds a interrupg¢io da terapéutica com amiodarona.

Medicamentos que podem induzir torsades de pointes (problemas graves do ritmo
cardiaco)
A terapéutica combinada com os seguintes medicamentos que induzem ‘“torsade de
pointes” € contraindicada:
e Medicamentos usados para controlar o ritmo cardiaco irregular, como quinidina,
procainamida, disopiramida, sotalol e bretilio.
e Medicamentos ndo antiarritmicos, como vincamina (usados para aumentar a
quantidade de oxigénio no cérebro).
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e Medicamentos para infe¢des (como eritromicina injetdvel, cotrimoxazol,
moxifloxacina ou pentamidina).

e Alguns medicamentos antipsicéticos (medicamentos que tém efeito sedativo e
reduzem a ansiedade), como clorpromazina, levomepromazina, tioridazina,
fluoperazina, sulpirida, tiaprida, pimozida haloperidol, amisulprida e sertindol.

e Medicamentos para outras doencas mentais (litio, anti-depressivos, como
doxepina, maprotilina, amitriptilina).

e Medicamentos usados para febre do feno, erup¢des cutdaneas ou outras alergias
chamados anti-histaminicos, por ex. terfenadina, astemizol, mizolastina.

e Medicamentos para a maldria, como a quinina, mefloquina, cloroquina,
halofantrina

e Inibidores da MAO (certos antidepressivos)

A administracdo de amiodarona com medicamentos que prolongam o intervalo QT
(aumentam os batimentos cardiacos) deve ter como base uma avaliacdo cuidadosa dos
riscos e beneficios para cada doente, pois o risco de torsades de pointes (problemas
graves do ritmo cardiaco) pode estar aumentado. O prolongamento do intervalo QT deve
ser monitorizado (teste elétrico dos seus batimentos cardiacos).

Fluoroquinolonas: O uso de um tipo especifico de antibi6tico (fluoroquinolonas) também
deve ser evitado durante o tratamento com amiodarona.

Medicamentos que reduzem a frequéncia cardiaca ou causam perturbacdes no
automatismo ou na conducdo: Nao € recomendada terapéutica combinada com
betabloqueadores e bloqueadores dos canais de cdlcio que reduzem a frequéncia cardiaca
(diltiazem e verapamilo).

A terapéutica combinada com os seguintes medicamentos ndo ¢ também recomendada:

Agentes que podem induzir hipocalemia:

- Laxantes estimulantes que podem induzir uma diminuicdo dos niveis de potdssio no
sangue e, portanto, aumentar o risco de torsades de pointes. Devem ser usados outros
tipos de laxantes.

- Deve-se ter precau¢do quando a amiodarona € combinada com diuréticos que reduzem
os niveis de potdssio no sangue isoladamente ou em combinagdo, corticosteroides
sistémicos, tetracosactida (usado para diagnosticar problemas adrenais e para tratar a
colite ulcerosa), anfotericina B intravenosa (antibiético).

Deve-se ter precaucdo quando a amiodarona é combinada com os seguintes
medicamentos: Pode ser necessdrio que o seu médico ajuste a dose dos seus outros
medicamentos:
e medicamentos que previnem a formacdo de codgulos no sangue (anticoagulantes)
administrados oralmente, por ex. varfarina ou femprocumona. A amiodarona pode
aumentar o efeito destes medicamentos, o que aumenta o risco de hemorragia.
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e medicamentos digitdlicos tal como a digoxina (usada para tratar a insuficiéncia
cardiaca)
dabigatrano (usado para prevenir codgulos sanguineos)
fenitoina (usada na epilepsia)
flecainida (usada para tratar alteracdes no ritmo cardiaco)
medicamentos que envolvem um sistema enzimdtico especifico (citocromo P450
3A4)

- ciclosporina (um medicamento usado para prevenir a rejeicdo de um
Orgdo apds transplante)

- fentanil (um analgésico forte)

- certos medicamentos para baixar o colesterol (algumas estatinas, por
exemplo, sinvastatina, atorvastatina, lovastatina)

- outros medicamentos, por ex. tacrolimus e sirolimus (usado para prevenir
a rejeicao de transplantes), lidocaina (um anestésico local), sildenafil (usado para
tratar problemas de erecdo), midazolam e triazolam (pfilulas para dormir),
antibidticos macrdlidos (claritromicina), ergotamina, diidroergotamina (usada na
enxaqueca) e colquicina (para tratar a gota).

Complicacdes potencialmente graves (sindrome do desconforto respiratério agudo) foram
observadas apds co-administracdo com anestésicos gerais.

A coadministracdo de amiodarona com regime contendo sofosbuvir ndo é recomendada,
pois pode causar bradicardia sintomdtica grave (diminuicdo da frequéncia cardiaca com
risco de vida). A monitorizacdo cardiaca (monitorizacdo da atividade cardiaca) é
recomendada quando a co-administra¢do nao pode ser evitada.

Amiodarona Accord com alimentos, bebidas e alcool
Nao beba sumo de toranja enquanto estiver a tomar este medicamento, porque pode
aumentar os niveis de amiodarona no sangue.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

e O seu médico ird prescrever Amiodarona Accord apenas em circunstincias
excecionais, se o beneficio do tratamento for superior aos riscos durante a
gravidez. A amiodarona pode ser usada durante a gravidez apenas em
circunstancias em que haja risco de vida.

e Nao deve engravidar até pelo menos seis meses apds o final do tratamento, para
evitar a exposicao da crianga a amiodarona no inicio da gravidez.

e Niao deve receber amiodarona se estiver a amamentar. Se receber amiodarona
durante a amamentagdo, a amamentagao deve ser interrompida porque passa para
o leite materno numa quantidade significativa e pode atingir concentragdes
prejudiciais para bebés.

e Disfuncdes testiculares podem aparecer apds tratamento prolongado.
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Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

O cloridrato de amiodarona pode afetar a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. O
tratamento com este medicamento requer supervisdao médica regular. Este medicamento,
mesmo quando usado de acordo com as instrugdes, pode alterar o tempo de reacdo pelo
que a capacidade de participar ativamente no trafego rodovidrio, de operar maquinas ou
de trabalhar de uma forma segura estd comprometido. Isto aplica-se especificamente,
quando inicia o tratamento, aumenta a dose e altera o medicamento, bem como em
associacdo com o alcool.

Amiodarona Accord contém dlcool benzilico

Este medicamento contém 200 mg de &dlcool benzilico em cada seringa de 10 ml,
equivalente a 20 mg / ml. O dlcool benzilico pode causar reacdes alérgicas. Consulte o
seu médico ou farmacéutico se tiver doenca hepdtica ou renal ou se estiver gravida ou a
amamentar. Isto porque grandes quantidades de dlcool benzilico podem acumular-se no
corpo e causar efeitos indesejiveis (chamado "acidose metabdlica"). O dlcool benzilico
tem sido associado ao risco de efeitos indesejaveis graves, incluindo problemas
respiratdrios (chamados de "sindrome de gasping") em criangas pequenas.

3. Como utilizar Amiodarona Accord

Este medicamento tem de ser diluido antes da administracdo.

O tratamento serd apenas iniciado sob a supervisdo de um médico especialista. Fale com
seu médico novamente se tiver dividas.

A injecdo direta por bodlus intravenoso geralmente ndo € recomendada devido a
hipotensao grave, colapso cardiovascular; portanto, sempre que possivel, recomenda-se a
administracdo por perfusdo intravenosa. A administracdo intravenosa direta deve ser
limitada a situagdes de emergéncia.

Médicos ou profissionais de saide devem consultar a secgdo “INFORMACAO PARA
PROFISSIONAIS DE SAUDE” no final deste folheto informativo.

Criancgas e adolescentes:
e A seguranca e eficicia da amiodarona em criangas ndo foram estabelecidas, pelo
que a administracdo de amiodarona nio é recomendada em criangas.

Devido ao conteddo em alcool benzilico, este medicamento nido deve ser usado em bebés
prematuros, neonatos, lactentes e criangas até 3 anos de idade.

Idosos:
e Como em todos os doentes, é importante que seja usada a dose minima eficaz. A
amiodarona pode reduzir o batimento cardiaco, e pode ser mais pronunciado em
doentes idosos. O seu médico ird calcular cuidadosamente a quantidade de
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amiodarona que deverd receber e ird monitorizar cuidadosamente a sua frequéncia
cardiaca e a func¢ao da tiroide.

Se tomar mais Amiodarona Accord do que deveria

O seu médico ird calcular cuidadosamente a quantidade de Amiodarona Accord que lhe
deve ser administrada. Por isso, ndo é provdavel que o seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico lhe administre demasiada quantidade deste medicamento. Mas se pensa que
lhe foi administrado Amiodarona Accord a mais ou a menos informe o seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico.

Podem ocorrer os seguintes efeitos: sensacdo de tonturas, desmaios, cansaco ou confusao.
Ter um batimento cardiaco anormalmente lento ou rdpido. Demasiada amiodarona pode
causar lesdes no coragdo e no figado.

Caso se tenha esquecido de tomar Amiodarona Accord

O seu médico ou enfermeiro ird ter instru¢des sobre quando lhe deve administrar este
medicamento. Nao é provdavel que ndo lhe administrem o medicamento conforme
prescrito. No entanto, se acha que lhe faltou alguma dose, fale com seu médico ou
enfermeiro.

Se parar de tomar Amiodarona Accord

E importante que continue a tomar Amiodarona Accord até que o seu médico decida que
pare. Se parar de tomar este medicamento, os batimentos cardiacos irregulares podem
voltar. O que pode ser perigoso.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou enfermeiro.

4.  Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

O seguinte efeito indesejavel, extremamente raro, pode ser gravemente fatal sob certas
condi¢des. Portanto, o médico deve ser informado imediatamente se tal evento ocorrer de
repente ou caso se desenvolva com intensidade inesperada:

Reacdo de hipersensibilidade aguda grave (por exemplo, anafilaxia): Neste caso, o
tratamento com Amiodarona Accord deve ser interrompido imediatamente e deve ser
iniciado tratamento médico de emergéncia apropriado.

Efeitos indesejdveis com amiodarona sdo frequentes, principalmente no coragdo, pulmdes
e figado. Por vezes, estas manifestacdes estdo relacionadas com a dose e revertem apds
uma reduc¢do da dose.
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Outros efeitos indesejaveis:

Os efeitos indesejdveis observados de acordo com as categorias de frequéncia sdo muito
frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas); frequentes (podem afetar até 1
em cada 10 pessoas); pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas); raros
(podem afetar até 1 em 1.000 pessoas); muito raro (podem afetar at¢é 1 em 10.000
pessoas); frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis), foram:

Doencas do sangue e do sistema linfético:

* Muito raros: Reducdo do nimero de plaquetas no sangue (trombocitopenia), anemia
devido a um aumento da degradacdo dos glébulos vermelhos ou como resultado de
alteracdes na formacgao das células sanguineas

* Frequéncia desconhecida: Poderd ter mais infecdes do que o normal. Isto pode ser
causado pela diminuicio no numero de glébulos brancos (neutropenia)Reducao
acentuada no ndmero de glébulos brancos o que torna as infe¢cdes mais provaveis
(agranulocitose).

Cardiopatias:

* Frequentes: Frequéncia cardiaca moderadamente lenta (bradicardia), que varia de
acordo com a dose administrada.

* Pouco frequentes: Perturbacdes na conducdo (bloqueio SA: bloqueio cardiaco com
conducdo alterada do nddulo sinusal para a auricula; bloqueio AV: uma condugio
alterada entre as auriculas e os ventriculos). Em casos individuais, foi observada paragem
cardiaca (assistolia) (ver secdo 2 “Adverténcias e precaucdes”). Inicio ou agravamento da
arritmia (alteragcdo do ritmo cardiaco), as vezes seguida de paragem cardiaca.

* Muito raros: Frequéncia cardiaca marcadamente lenta (bradicardia) ou paragem sinusal,
principalmente em doentes com disfung@o sinusal e/ou com mais de 65 anos de idade

* Frequéncia desconhecida: Torsades de pointes (um tipo de alteracdo do batimento
cardiaco); foram descritos casos individuais de fibrilhacdo ventricular ou flutter
ventricular.

Doencas enddcrinas:

* Frequentes: A glandula tiroide produz mais hormonas tiroideias do que o organismo
necessita  (hipertiroidismo) ou ndo produz hormonas tiroideias suficientes
(hipotiroidismo). Foi notificado hipertiroidismo grave (em casos individuais com
evolucdo fatal).

* Muito raros: sensacdo de mal-estar, confusdao ou fraqueza, nduseas (necessidade de
vomitar), perda de apetite, irritabilidade. Estes podem ser uma doenga conhecida como
"sindrome de secrecao inapropriada de hormona antidiurética (SIADH)".

Afecdes oculares:

e Muito Frequentes: microdepdsitos na superficie anterior da cérnea do olho, que
geralmente se limitam a regido abaixo da pupila e podem causar distdrbios visuais (visdo
turva, halos coloridos ao redor de fontes de luz). Geralmente desaparecem 6-12 meses
apods a descontinuagdo do medicamento.
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* Muito raros: inflamag¢ao do nervo 6tico (neurite 6tica) que pode progredir para cegueira
(consulte a sec¢do 2 "Adverténcias e precaucdes").

Doencas gastrointestinais:

* Muito frequentes: nduseas, vomitos, alteracdo do paladar no inicio do tratamento
(durante a administracdo da dose de carga), que desaparece quando a dose € reduzida

* Frequentes: dor abdominal, distensdao abdominal, obstipacdo, perda de apetite

* Frequéncia desconhecida: inflamacdo repentina do pancreas (pancreatite aguda).

Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administragio:

* Frequentes: no local da inje¢do, pode haver dor, manchas vermelhas (eritema), inchaco
da pele devido a acumulacio de liquido (edema), escurecimento (necrose),
extravasamento do liquido (extravasamento), acumulacdo de liquido (infiltracdo),
inflamacdo, endurecimento, inflamacdo das veias (flebite, tromboflebite), celulite,
infecdo, alteracdes na pigmentacao.

* Pouco frequentes: Cansago

Disttrbios hepatobiliares:

* Muito frequentes: aumento isolado e geralmente moderado dos niveis de transaminase
(relacionado com a fun¢do hepatica) no inicio do tratamento. Pode voltar ao normal
quando as doses sdo reduzidas ou mesmo espontaneamente.

* Frequentes: Perturbagcdes agudas hepdticas com aumento dos niveis sanguineos de
transaminases e/ou amarelecimento da pele (ictericia), podem ser fatais.

* Muito raros: Doenca hepética cronica (em casos individuais com desfecho fatal), cirrose
hepatica

Doencas do sistema imunitario:

* Muito raros: reacdo alérgica grave, que pode ser fatal (choque anafilatico).

* Frequéncia desconhecida: o inchaco também pode ocorrer devido a acumulacdo de
liquido sob a pele e membranas mucosas (edema de Quincke).

Afecdes musculo-esqueléticas:
* Frequentes: Fraqueza muscular
* Frequéncia desconhecida: dor nas costas.

Doengas renais e urindrias:
* Raros: compromisso temporario fungao renal

Doencas do sistema nervoso:

* Frequentes: Tremor muscular (tremor extrapiramidal), pesadelos, alteracdes do sono

* Pouco frequentes: Lesdo no nervo periférico ou muscular (neuropatias sensoriais
periféricas e/ou miopatias), geralmente reversiveis apds a descontinuagdo do
medicamento (ver “Adverténcias e Precaugdes”), tonturas, problemas de coordenacio,
distdrbios sensoriais (parestesia)

* Muito raros: aumento benigno da pressao intracraniana, ataxia cerebral, dor de cabeca.
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Perturbagdes do foro psiquidtrico:

* Pouco frequentes: Diminui¢dao do desejo sexual.

* Frequéncia desconhecida: Estados de confusdo (delirio), ver, ouvir ou sentir coisas que
ndo estdo presentes (alucinacdes).

Doencas dos 6rgaos genitais e da mama:
* Muito raros: Epididimite, disfuncdo erétil

Doencas respiratdrias:

* Frequentes: devido a toxicidade pulmonar da amiodarona, pode ocorrer pneumonia
(pneumonia atfpica como uma expressio de uma reacdo de hipersensibilidade
[pneumonite de hipersensibilidade], pneumonite alveolar ou intersticial), proliferacao de
tecido conjuntivo (fibrose), pleurite, ou inflamacdo dos bronquiolos (bronquiolite
obliterante com pneumonia / BOOP) (ver secdo 2 “Adverténcias e precaucdes’). Foram
notificados casos individuais com resultado fatal. A tosse ndo produtiva e a falta de ar
sdo, geralmente, os primeiros sinais da toxicidade pulmonar mencionada. Além disso,
podem ocorrer perda de peso, febre e fraqueza.

* Muito raros: foram observadas complicagdes respiratorias graves (sindrome da
dificuldade respiratéria aguda do adulto), principalmente imediatamente apds uma
cirurgia, as vezes com desfecho fatal (possivel interacio com a alta concentracdo de
oxigénio). Contracdo dos musculos bronquicos (broncoespasmo) e/ou falta de ar (apneia)
nos casos de insufici€éncia respiratéria grave, principalmente nos doentes asmaéticos.
Geralmente, sdo reversiveis ap6s o final do tratamento.

Afecdes dos tecidos cutianeos e subcutaneos:

* Muito frequentes: aumento da sensibilidade a luz (fotossensibilizacdo) com aumento da
tendéncia a queimaduras solares, o que pode causar vermelhiddo da pele e erupgdes
cutaneas.

* Frequentes: erup¢do cutanea vermelha com comichdo (eczema). O tratamento
prolongado com amiodarona (apés mudanca para terapéutica oral) pode resultar em
hiperpigmentagdo com descoloragdo da pele violeta-escuro a cinza-arddsia
(pseudocianose), especialmente nas areas do corpo expostas a luz solar. A descoloracao
ird desaparecer lentamente dentro de 1-4 anos apds a interrupg¢ao do tratamento.

* Muito raros: sudorese, vermelhidao da pele por radioterapia, inflamacao das células de
gordura sob a pele (eritema nodoso), erup¢des cutdneas, vermelhidao inflamatéria e
descamacao da pele (dermatite exfoliativa), queda tempordria de cabelo.

* Frequéncia desconhecida: Urticdria, caracterizada pelo aparecimento de urticdria,
irritacdo e comichdo na pele. Reacdes cutaneas potencialmente fatais caracterizadas por
erupc¢do cutanea, bolhas, descamacao e dor (necrélise epidérmica téxica (NET), sindrome
de Stevens-Johnson (SJS), dermatite bolhosa, reagcdo medicamentosa com eosinofilia e
sintomas sistémicos (DRESS)).

Vasculopatias:
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* Frequentes: Pressdo arterial reduzida (hipotensdo), geralmente moderada e transitoria.
Em caso de sobredosagem ou inje¢cdo muito rdpida, pode ocorrer hipotensdao grave ou
colapso.

* Raros: Inflamacdo dos vasos sanguineos (vasculite)

* Muito raros: Afrontamentos.

Complicacdes de intervengdes relacionadas com lesdes e intoxicacoes:

* Frequéncia desconhecida: Complicacdo com risco de vida apds o transplante de coragio
(disfuncdo primdria do enxerto) em que o coracdo transplantado para de funcionar
corretamente (ver sec¢do 2, "Adverténcias e precaucdes")

Exames complementares de diagndstico
* Muito raros: aumento da concentragdo de creatinina no sangue

Outros possiveis efeitos indesejaveis:
* Pode ocorrer, raramente, reagdes de hipersensibilidade devido ao dlcool benzilico.

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejdveis diretamente ao INFARMED, L.P., através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Amiodarona Accord

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
na seringa, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Nao conservar acima de 25°C. Manter a seringa dentro da embalagem exterior para
proteger da luz.

Ap6s a diluigdo, a estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada durante 3 horas,
48 horas e 15 minutos nas concentracdes de 1,2 mg/ml, 2,4 mg/ml e 15 mg/ml,
respetivamente, a 20-25°C.

Do ponto de vista microbiolégico, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se ndo for
utilizado imediatamente, o tempo de armazenamento em uso e as condi¢des antes da

utilizac@o sdo da responsabilidade do utilizador.

Nao utilize este medicamento se verificar que a seringa estd danificada ou contém
particulas/cristais visiveis.

Apenas para utilizacdo Unica. Eliminar qualquer produto ndo utilizado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao

seu farmacé€utico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas

ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Amiodarona Accord

- A substancia ativa é o cloridrato de amiodarona. Cada mililitro contém 30 mg de
cloridrato de amiodarona. Cada seringa de 10 ml contém 300 mg de cloridrato de
amiodarona.

- Os outros componentes sdo dlcool benzilico, polissorbato 80 e dgua para
preparagdes injetdveis.

Qual o aspeto de Amiodarona Accord e conteiido da embalagem

Amiodarona Accord € uma solucdo limpida, incolor a amarelo palido em seringa de vidro
transparente.

Amiodarona Accord estd disponivel em embalagens com 1 seringa.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 67 planta, 08039 Barcelona, Espanha
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Accord Healthcare Limited,

Ground floor, Sage House,
319 Pinner Road, Harrow,
Middlesex, HA1 4HF,
Reino Unido

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.

ul. Lutomierska 50,
95-200 Pabianice
Polonia

Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A
Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000, Malta

Laboratori Fundacié Dau
C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,

Espanha

Este medicamento estd autorizado nos Estados Membros da EEA com as seguintes

denominagdes:
Nome do Estado | Nome do medicamento
Membro
¢ . Amiodarone Accord 30 mg/ml Konzentrat zur Herstellung
Austria . o . ..
einer Injektions-/Infusionslosung
Républica Checa Amiodarone Accord
Dinamarca Amiadarene Aeegrd
Finlandia
Amiodaron Accord 30 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Alemanha S . N
Injektions-/Infusionslosung
Amiodarone hydrochloride 30 mg/ml concentrate for solution
Irlanda e )
for injection/infusion
Itélia Amiodarone Accord
Noruega Amiodarone Accord
Pol6nia Amiodaron Accord
Portugal Amiodarona Accord
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Nome do Estado | Nome do medicamento
Membro
Roméni Amiodarond Accord 30 mg/ml concentrat pentru solulJie
oménia .. o .
injectabild / perfuzabila
E Amiodarona Accord 30 mg/ml concentrado para solucién
spanha X 3
inyectable y para perfusion
Suécia Amiodarone Accord

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Informacdo pormenorizada sobre este medicamento estd disponivel na Internet no site do
INFARMED, I.P.

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Posologia

Para tratamento inicial ou de carga, € possivel injecdo intravenosa ou perfusio
intravenosa. Injec@o intravenosa geralmente ndo é recomendada. Sempre que possivel,

deve ser administrada por perfusio intravenosa.

Perfusio intravenosa

Dose inicial ou de carga: A dose padrdao recomendada é de 5 mg/kg de peso corporal,
administrada por perfusdo intravenosa, durante um periodo de 20 minutos a 2 horas.
Deve ser administrado como uma solucao diluida em 250 ml de glucose a 5%.

Os efeitos terapéuticos podem ser observados apds alguns minutos e depois diminuem
gradualmente. Portanto, a terapéutica deve ser continuada com uma perfusio de
manutengao.

Dose de manuten¢do: Perfusao até 1200 mg (10-20 mg/kg de peso corporal) em 250-500
ml de glucose a 5% durante 24 horas; a taxa de perfusdo € ajustada com base na resposta
clinica.

Passagem da terapéutica intravenosa para oral

Assim que for obtida uma resposta adequada, a terap€utica oral deve ser iniciada
concomitantemente na dose de carga habitual. Amiodarona Accord deve ser
gradualmente eliminada.
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Injecdo intravenosa (ver a seccdo “Adverténcias e precaucOes especiais de utilizacdo” do

RCM)

Em situagdes de emergéncia clinica extrema, o medicamento pode, a critério do médico,
ser administrado como injec¢ao lenta de 150-300 mg (5 mg/kg de peso corporal) em 10-20
ml de glucose a 5% durante um periodo minimo de 3 minutos. Isto ndo deve ser repetido
durante pelo menos 15 minutos, mesmo que a dose mdxima nao tenha sido administrada
na primeira injecdo. Os doentes tratados desta forma com amiodarona devem ser
monitorizados cuidadosamente, por ex. numa unidade de cuidados intensivos.

Ressuscitacdo cardiopulmonar no tratamento da fibrilhacdo ventricular resistente a
desfibrilhagdo: A dose IV inicial € de 300 mg (ou 5 mg/kg) diluidos em 20 ml de glucose
a 5% e injetada rapidamente. Deve ser considerada uma dose IV adicional de 150 mg (ou
2,5 mg/kg) se a fibrilhacdo ventricular persistir.

Niao adicionar outro produto na mesma seringa. Nao administrar outras preparacdes na
mesma linha. Caso seja necessario tratamento prolongado, iniciar uma perfusao continua.

Em caso de envenenamento e/ou em caso de sintomas graves, € necessario tratamento
imediato.

Nem o cloridrato de amiodarona nem seus metabolitos podem ser dialisados.

Modo de administracdo

Para perfusdes intravenosas, a amiodarona tem de ser diluida de acordo com as instrugdes
da seccdo 4.2 do RCM.

Para injecdes intravenosas lentas (apenas durante emergéncias clinicas), a amiodarona
tem de ser diluida com 10 ou 20 ml de glucose 5% dependendo da dose administrada e da
indicacdo, por exemplo, Para ressuscitacdo cardiopulmonar, diluir o conteido de uma
seringa (300 mg/10 ml) comglucose 20 ml de glucose 5% (ver secc¢do 4.2 e 4.4 do RCM
para mais informacdes).

Apenas para utilizacdo Unica.
Apenas a solucdo de glucose a 5% pode ser usada para perfusao.

Para evitar a inflamacdo das veias, deve ser colocado um cateter venoso central durante a
perfusdo continua.

A solugdo injetdvel de amiodarona € normalmente administrada apenas para iniciar o
tratamento, e com duragdo miaxima de uma semana.

Amiodarona é incompativel com solu¢ao salina.
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O uso de equipamento ou dispositivos contendo plasticizantes tais como o DEHP (di-2-
etilhexil ftalato), na presenca de amiodarona pode resultar em cedéncia de DEHP. De
forma a minimizar a exposi¢do do doente ao DEHP, a dilui¢do final da amiodarona para
perfusdao pode ser administrada, de preferéncia, através de material que ndo contenha
DEHP.

Este medicamento ndo pode ser misturado com outros medicamentos, exceto oOs
mencionados nas instru¢des de manuseamento.

Instru¢des de manuseamento e administracao
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* Remova a seringa de vidro da twist box e verifique se ndo estd danificada.

* As solugdes parentéricas devem ser inspecionadas visualmente quanto a particulas e
descoloracdo antes da administragao.

* Desenrosque a tampa da seringa de vidro girando-a no sentido anti-horario (conforme
ilustrado na figura -1).

* Coloque a agulha na seringa conectando suavemente o canhdo da agulha no adaptador
luer lock e gire um quarto de volta no sentido hordrio até sentir que estd travado
(conforme ilustrado na figura -2).

* Remova cuidadosamente a tampa da agulha, puxando-a.

* Tem de ser diluido posteriormente (ver seccdo 4.2 do RCM) com glucose 5% de acordo
com as instru¢des para inje¢ao intravenosa.

Antes da administracdo por perfusdo intravenosa, Amiodarona Accord 30 mg/ml
concentrado para solucdo injetdvel ou para perfusio em seringa tem de ser diluido de
acordo com as instru¢des com glucose 5%. Uma seringa de Amiodarona Accord 30
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mg/ml concentrado para solu¢do injetdvel ou para perfusdo diluida conforme
recomendado em 500 ml de glucose 5% resulta numa concentracdo de 0,6 mg/ml de

cloridrato de amiodarona. Devido a estabilidade da solucdo, ndo utilize concentragdes
inferiores a 0.6 mg/ml e nao adicione outros medicamentos ao fluido de perfusao.

Eliminagao
A seringa € apenas para utilizacdo dnica.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos locais.



