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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Amiodarona Hikma, 50 mg/ml, solucdo injectavel
Cloridrato de amiodarona

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

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

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

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1.0 que € Amiodarona Hikma e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Amiodarona Hikma
3.Como utilizar Amiodarona Hikma

4. Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar Amiodarona Hikma

6.Conteddo da embalagem e outras informagoes

1.0 que € Amiodarona Hikma e para que é utilizado

A qual grupo de medicamentos pertence a Amiodarona Hikma?

A Amiodarona Hikma pertence a um grupo de medicamentos chamados
antiarritmicos. Os medicamentos antiarritmicos corrigem o seu batimento cardiaco se
0 seu coracao nao estiver a bater normalmente.

Para que é que é utilizado a Amiodarona Hikma?

A Amiodarona Hikma é,usada para tratar e prevenir alguns distlUrbios relacionados
com o ritmo cardiaco. E apenas utilizado quando outros medicamentos ndo tiveram
qualquer efeito ou quando ndo podem ser utilizados. Por exemplo, quando a
administracdo oral ndo é possivel. E também utilizado quando é necessario obter
uma resposta clinica rapida.

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Amiodarona Hikma

A seccdo seguinte contém informacdo que vocé ou o seu médico deve considerar
antes da administracdo de Amiodarona Hikma

Nao utilize Amiodarona Hikma

-Se tem alergia a amiodarona HClI ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

-Se 0 seu batimento cardiaco é extremamente baixo (bradicardia sinusal) ou se tem
disturbios relacionados com o ritmo cardiaco (blogueio cardiaco sino-auricular).

-Se tem sindrome do nodulo sinusal (um tipo de disturbio do ritmo cardiaco).

-Se tem bloqueio auriculoventricular (um tipo de distUrbio da conducdo cardiaca).
-Se a sua tiroide ndo estd a trabalhar corretamente.

-Se estda a tomar medicamentos que possam aumentar o risco de “torsade de
pointes” que é um disturbio do coracdo que causa um batimento cardiaco muito
rapido (ver também “Outros medicamentos e Amiodarona Hikma“nesta seccdo).

- Amiodarona Hikma ndo deve ser utilizada em bebés prematuros, recém-nascidos
ou criangas até 3 anos de idade.
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Podem dar-lhe Amiodarona Hikma numa emergéncia se estd inconsciente e necessita
de reanimacao. Neste caso, as razdes acima descritas, porque ndo deve utilizar este
medicamento, nao se aplicam.

Adverténcias e precaugbes

Amiodarona Hikma € apenas usado em unidades de cuidados intensivos. So
especialistas irdo administrar-lhe este medicamento. Quando lhe administram este
medicamento, o seu médico ira verificar regularmente:

gue o seu figado e tiroide estdo a funcionar corretamente (através de testes
efetuados ao sangue)

gue o seu coracdo esta a funcionar corretamente (usando um eletrocardiégrafo, uma
magquina que cria uma imagem da atividade do seu coragdo)

gue o seu coracdo estd a funcionar corretamente (usando métodos de imagiologia
dos pulmdes)

Deve ter especial cuidado sob as seguintes circunstancias:

Se tiver uma das seguintes condigdes:

- Fungdo pulmonar gravemente comprometida (insuficiéncia pulmunar)

- Pressdo arterial baixa (hipotensao arterial)

- Se 0 seu coracdo ndo for capaz de bombear o sangue corretamente (insuficiéncia
cardiaca congestiva)

Quando esta a utilizar este medicamento para tratar as doencas acima descritas, o
seu medico devera ter especial cuidado e proceder a uma cuidadosa monitorizagdo.
Ndo lhe deve ser administrada amiodarona por injeccdo ou a sua condigdo pode
piorar.

Batimento cardiaco lento: em alguns casos, os efeitos da Amiodarona Hikma sdo
demasiado fortes e podem levar a que o0 seu coracao bata mais lentamente. Se isso
acontecer, o seu médico ira tomar medidas para levar ao seu batimento cardiaco a
um ritmo normal.

Ritmo cardiaco alterado: a Amiodarona Hikma pode desplotar novas perturbaces do
ritmo cardiaco ou piorar as ja existentes.

Falta de ar: a Amiodarona Hikma pode provocar perturbagées ao nivel dos pulmdes.
Por exemplo, um tipo de inflamacdao pulmonar chamada pneumonia intersticial. Se
tiver falta de ar (com ou sem cansaco, perda de peso ou febre), o seu medico ira
examina-lo. Pode ter de fazer um raio-X.

Insuficiéncia hepatica: a Amiodarona Hikma pode provocar insuficiéncia do figado
nas primeiras 24 horas apds administracdo. Por esta razdo, o seu medico ira
monitorizar o seu figado, realizando testes regulares.

Uso de certos medicamentos (ver “Outros medicamentos e Amiodarona Hikma”).

Quando a Amiodarona Hikma é administrada por injeccdo:

Nao lhe devem administrar uma dose maior que 5 mg/kg de peso corporal.

A dose deve-lhe ser administrada lentamente durante um periodo de pelo menos 3
minutos (a ndo ser que o medicamento esteja a ser administrado para reanimacao).
O médico deve esperar pelo menos 15 minutos antes de lhe dar outra injeccdo.

Ver também “Como utilizar Amiodarona Hikma”.
A maioria dos efeitos secundarios que acontecem durante o tratamento com

amiodarona, aparecem porque estdo a administrar-lhe uma dose superior a que
deveriam. Devem, por isso, administrar-lhe a menor dose possivel de Amiodarona
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Hikma. Isto vai manter os efeitos secundarios no minimo. Ver também “Se utilizar
mais Amiodarona Hikma do que deveria”.

Fale com o seu médico se alguma das adverténcias acima citadas sdo aplicaveis a si,
ou foram no passado.

Outros medicamentos e Amiodarona Hikma

Informe, sempre, o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos. Isto inclui medicamentos, medicamentos a base
de plantas, nutracéuticos, ou suplementos que tenha obtido sem receita médica.

Os seguintes medicamentos podem aumentar o risco de “torsade de pointes”. Ndo
utilize Amiodarona Hikma ao mesmo tempo que estes medicamentos:

Certos medicamentos usados para tratar disturbios do ritmo cardiaco (ex.: quinidina,
procainamida, disopiramida e sotalol).

Vincamina (usado para aumentar o fluxo de sangue no cérebro)

Certos medicamentos usados em doencas mentais graves (ex.: sultoprida, sulpirida,
pimozida, tioridazina), e certos tipos de medicamentos chamados fenotiazinas.
Cisaprida (usada para problemas digestivos).

InjeccOes de eritromicina (um antibidtico).

Injeccdes de pentamidina (usadas em certos tipos de pneumonia).

Certos antidepressivos (ex.: amitriptilina, clomipramina, dotiepina, doxepina,
imipramina, lofepramina, nortriptilina, trimipramina, maprotilina)

Anti-histaminicos (medicamentos usados no tratamento de alergias e febre do feno
como por ex. terfenadina)

Halofantrina (medicamento antimaldrico).

Nao recomendado:

Ndo é recomendado o uso simultdneo, dos medicamentos abaixo descritos, com a
Amiodarona Hikma. Se os usar, eles podem provocar um batimento cardiaco muito
lento.

Blogueadores beta (usados para tratar a pressdo arterial alta, a insuficiéncia cardiaca
€ a pressao ocular aumentada).

Antagonistas dos canais de calcio (usados para tratar pressdo arterial alta e
disturbios do ritmo cardiaco).

Cuidado:

Deve ter cuidado quando esta a usar os seguintes medicamentos, juntamente com
amiodarona. Estes medicamentos podem causar uma diminuicdo da concentracdo de
potassio no sangue o que aumenta o risco de batimentos cardiacos muito acelerados
(“torsade de pointes”):

Laxantes estimulantes

Hormonas do cortex adrenal (glucocorticoides e mineralocorticoides)
Tetracosactido (usado para tratar disturbios do cortex adrenal)

Diuréticos (usados para aumentar a eliminagdo de agua pelos rins)

Anfotericina B injectavel (medicamento usado para prevenir/tratar certas infeces).

Medicamentos que impedem a coagulacdo do sangue (Anticoagulantes): a
Amiodarona Hikma pode potenciar os efeitos destes medicamentos, 0 que aumenta o



APROVADO EM
12-03-2014
INFARMED

risco de hemorragias. Se estda a usar medicamentos anticoagulantes, por favor
contacte o seu médico.

O seu médico pode ter que ajustar a dose de outros medicamentos que esta a
tomar. Isto aplica-se em particular a:

Fenitoina (usada na epilepsia)

Digitalicos (usados para tratar doencas do coracgdo)

Flecainida (usado para tratar distUrbios do batimento cardiaco)

Medicamentos que sdo metabolizados por certas enzimas do figado incluindo:

Certos medicamentos usados para baixar o colesterol (algumas estatinas, ex.
sinvastatina)

Alguns medicamentos usados para prevenir reacbes de rejeicdo apds um transplante
(ciclosporina, tacrolimus)

Fentanilo (um analgésico forte)

Lidocaina (anestésico local)

Sildenafil (usado para tratar problemas erécteis)

Midazolam e triazolam (usados para induzir 0 sono)

Ergotamina, di-hidroergotamina (usados em enxaquecas)

Cirurgia: Se vai ser submetido a uma cirurgia, deve informar os médicos que o estdo
a tratar que esta a usar Amiodarona Hikma.

Gravidez e amamentacdo

Este medicamento pode prejudicar o feto. Por isso nao deve utilizar Amiodarona
Hikma:

Se esta gravida

Se pensa que pode estar gravida

Se esta a pensar engravidar

Se engravidar enquanto estiver a utilizar Amiodarona Hikma, deve informar
imediatamente o seu médico.

Ndo deve usar Amiodarona Hikma se estd a amamentar. Se o uso de Amiodarona
Hikma €, no entanto necessario, deve deixar de amamentar.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Durante a utilizacdo de Amiodarona Hikma pode ocorrer visdao reduzida ou enevoada.
Ndo conduza ou use maquinas se tiver estes sintomas. Se tiver estes sintomas,
pergunte ao seu medico se pode conduzir ou usar maquinas em segurancga.

Amiodarona Hikma contém alcool benzilico.

Este medicamento contém alcool benzilico (20 mg/ml) como conservante. Pode
causar reacoes toxicas e reagdes alérgicas em lactentes e criancas até 3 anos de
idade.

3.Como utilizar Amiodarona Hikma

Como é que a Amiodarona Hikma é administrada?

O seu médico vai decidir exatamente qual é a dose de Amiodarona Hikma que
necessita. Vai receber Amiodarona Hikma ou por injeccdo rapida diretamente numa
veia ou por perfusao.
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Regime de Administracdo do Medicamento:

Injeccao

A dose habitual é de 5 mg/Kg de peso corporal. O medicamento vai ser administrado
durante um periodo de pelo menos 3 minutos.

Perfusdo

A dose habitual é de 5 mg/Kg de peso corporal. O medicamento vai ser administrado
durante um periodo de 20 minutos a 2 horas. Este procedimento € repetido 2 ou 3
vezes por dia.

Vai ser-lhe administrada uma dose de manutencdo de 10 a 20 mg/kg de peso
corporal por dia. Esta dose de manutencdo € administrada para que o medicamento
continue a ser eficaz, e para prevenir distUrbios adicionais do ritmo cardiaco.

O seu médico vai monitorizar a sua resposta a Amiodarona Hikma e a dose vai ser
ajustada de modo adequado.

Ver tambem “Adverténcias e precaugoes”.

Utilizacdo em criancas

Criangas com idades inferiores a 3 anos nado devem utilizar Amiodarona Hikma (ver
também “Ndo utilize Amiodarona Hikma”).

Os dados existentes sobre a eficicia e seguranca em criancas sdo limitados. O seu
meédico ird decidir qual a dose adequada para si.

Se utilizar mais Amiodarona Hikma do que deveria

Se |lhe administrarem mais Amiodarona Hikma do que deveriam, pode sentir:
Mal-estar (nduseas). Em casos excecionais vomitos.

Prisdao de ventre

Transpiracao

Batimento cardiaco lento e irregular

Pode levar até 1 a 3 dias para que estes efeitos ocorram. Se lhe administrarem uma
grande quantidade de Amiodarona Hikma, pode ainda ocorrer:

Pressao arterial baixa

Disturbios cardiacos

Em casos raros pode ocorrer aumento da atividade da tiroide (hipertiroidismo). (Os
sintomas de hipertiroidismo sdao a perda de peso, o aumento do apetite, a
intoleréncia ao calor, o cansaco, a fraqueza, a hiperatividade, a irritabilidade, a
apatia, a depressao, o aumento da producao da urina e suor).

Se sentir algum destes sintomas, informe o seu médico imediatamente.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos secundarios tém sido descritos:

Frequentes (em menos que 1 em 10 doentes, mas mais que 1 em 100 doentes

tratados):
Bradicardia (ritmo cardiaco lento)
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Diminuicdo da pressdo arterial e aumento do ritmo cardiaco. Estes efeitos
secundarios podem ocorrer logo apds a administracdo da injecdo. Os efeitos sdo
geralmente moderados e temporarios. Podem tornar-se graves se lhe for
administrada demasiada Amiodarona Hikma, de forma demasiadamente rapida.

No local onde a injecdo ou a perfusdo € administrada pode sentir:

Dor

Coloracdo avermelhada da pele (eritema)

Acumulagdo de liquido (edema)

Morte localizada de tecidos moles (necrose)

Derramamento de liquido (extravasdo)

Inchaco devido a liquido dentro da pele (infiltragdo)

Inflamacado

Induracdo (tecido anormalmente duro)

Vasos sanguineos inflamados com ou sem formacgdo de coagulos sanguineos (flebite
e tromboflebite)

Infecao

Inflamacgdo do tecido subjacente a pele (celulite)

Alteracdes da cor da pele

Raros (em menos que 1 em 1.000 doentes, mas mais que 1 em 10.000 doentes
tratados):

Reacdo alérgicas (hipersensibilidade). Os sintomas desta reacdo incluem:
Trombocitopenia (falta de plaquetas no sangue acompanhado por ndédoas negras e
tendéncia para hemorragias)

Disturbios ao nivel dos vasos sanguineos

Disturbios dos rins.

Muito raros (em menos que 1 em 10.000 doentes tratados ou desconhecido (a
frequéncia ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):

Dor de cabeca

Aumento da pressdo no interior do cranio acompanhado por dores de cabeca, mal-
estar (nauseas) e vomitos (hipertensdo intracraniana benigna)

Ritmo cardiaco muito lento (bradicardia) (pode levar a interrupgdo do tratamento)
Ocorréncia de novos disturbios cardiacos. Pode ser fatal.

Exacerbacdo de distUrbios cardiacos pré-existentes. Pode ser fatal.

Disturbios da condugdo cardiaca (e.g. blogqueio AV)

Calores subitos

Dificuldade em respirar causado por um subito estreitamento dos musculos das vias
aéreas (broncospasmo). Isto pode ocorrer se ja sofrer de problemas respiratorios
graves, especialmente se tiver asma. Geralmente, vai recuperar rapidamente apods
interrupcao do tratamento.

Deterioracao dos pulmdes (pneumonia intersticial). Geralmente, vai recuperar
rapidamente apods interrupcdo do tratamento. No entanto, ja ocorreram alguns casos
fatais.

Disturbios respiratorios graves (sindrome da dificuldade respiratoria aguda do
adulto). Geralmente, vai recuperar rapidamente apos interrupcdo do tratamento. No
entanto ja ocorreram alguns casos fatais.

Mal-estar (nduseas)

Alteracdes da funcdo do figado. O seu médico ird realizar testes regularmente para
detetar alteragcbes da funcdo do figado. Estas alteracbes sdo frequentemente
temporarias ou melhoram apos diminuicdo da dose.
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Disfuncdo aguda do figado, com aumento dos niveis das enzimas do figado e/ou
ictericia. O seu figado pode deixar de funcionar repentinamente. Isto pode ser fatal.
Se estas alteragdes acontecerem o seu meédico deve considerar de imediato a
interrupcao do tratamento com Amiodarona Hikma.

Suores

Choque anafilatico. Os sintomas de choque anafilatico incluem:

Uma rapida diminuicdo da pressdo arterial

Palidez

Agitacao

Pulsacdo fraca e rapida

Pele humida

Perda de consciéncia

E causado por um estreitamento repentino e grave dos vasos sanguineos como
resultado de alergia grave.

Desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
Anemia grave

Dorméncia nas mdos e pés

Formigueiro

Coordenacdo dos musculos diminuida

Tremor

Voémitos

Sabor metdlico

Reacdes semelhantes a queimaduras solares

Alteracdes na tiroide (tiroide hiperativa ou hipoativa)

AlteracGes musculares

Microdepdsitos na coérnea por vezes associados a halos de luz coloridos, reversivel
apés a interrupcdo do tratamento

Alteraces na optica nervosa

Desconforto ou dor nos testiculos (epididimite)

Insdnias

Pesadelos

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5.Como conservar Amiodarona Hikma
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndao guarde Amiodarona Hikma acima de 25°C. Na&o refrigerar ou congelar.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

O produto diluido é fisica e quimicamente estavel durante 24 horas a temperatura
ambiente. No entanto, sob o ponto de vista microbioldgico, o0 medicamento deve ser
utilizado imediatamente apoés diluigdo.

Para utilizacdo Unica. A solugdo ndo utilizada deve ser eliminada.
Ndo utilize Amiodarona Hikma apds o prazo de validade impresso na embalagem

exterior (apds Val.:). O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos de que ja ndo
utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6.Conteddo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Amiodarona Hikma
A substdncia ativa € o cloridrato de amiodarona

Cada mililitro de Amiodarona Hikma 50 mg/ml solucdo injectavel contém 50 mg de
cloridrato de amiodarona.

Cada ampola de Amiodarona Hikma contém 3 ml de solucdo injectavel.
Os outros componentes sao:

Polissorbato 80 (E433)
Alcool benzilico
Agua para preparagdes injectaveis

Qual o aspecto de Amiodarona Hikma e contelido da embalagem

Amiodarona Hikma € uma solugdo limpida, de cor amarelo palido.
Cada embalagem contém 10 ampolas de vidro transparente de 5 ml.
Cada ampola contém 3 ml de Amiodarona Hikma.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da M6, 8, 8A e 8B
Fervenca

2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Alemanha Amiodaron HCI Hikma 50 mg/ml Injektionslésung
Alstria Amiodaron HCI Hikma 50 mg/ml Injektionslésung

Amiodaron HCI Hikma 50 mg/ml Injektionslésung
Bélgica Amiodaron HCI Hikma 50 mg/ml Oplossing voor Injectie
Amiodarone HCI Hikma 50 mg/ml Solution Injectable

Amiodaron HCI Hikma 50 mg/ml, Oplossing voor

Holanda Injectie

Italia Amiodaron Hikma 50 mg/ml, Soluzione iniettabile

Portugal Amiodarona Hikma
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A informagdo que se segue destina-se apenas aos medicos e aos profissionais dos

cuidados de
salde:

<0 RCM completo esta incluido nesta secgdo, como destacavel no final do folheto

informativo, para o profissional saude.>




