RETARMIO

(Amiodarona 200 mg) Agente Antiarritmico

COMPOSICION

Cada Tableta Recubierta Contiene:
Clorhidrato de AmMIiodarona .......cccuveeeeeiiiieiiee e e 200 mg
EXCIPIENTES C.S.P. oo e 1 Tableta

PROPIEDADES: RETARMIO (Amiodarona) es un anti-arritmico de la clase Il utilizado en
el tratamiento de las arritmias ventriculares graves, aunque en los uUltimos anos
también se viene utilizando el tratamiento de arritmias auriculo y ventriculares tanto a
nivel ambulatorio como a nivel hospitalario.

INDICACIONES TERAPEUTICAS: RETARMIO (Amiodarona) esta indicada para el
tratamiento de las arritmias ventriculares recurrentes que amenazan la vida cuando
éstas no responden a una adecuada terapia con otros antiarritmicos o cuando otras
alternativas terapéuticas no son toleradas. Efectivo para convertir a ritmo sinusal a
pacientes con fibrilacidén/flutter auricular y en pacientes con taquiarritmias
supraventriculares.

CONTRAINDICACIONES: RETARMIO (Amiodarona) esta contraindicado en pacientes
con sindrome del seno enfermo o bloqueo cardiaco de segundo o tercer grado en
ausencia de un marcapasos ventricular. También estd contraindicado en sindrome de
QT largo.

POSOLOGIA Y ViA DE ADMINISTRACION: Dosis de mantenimiento: 200mg al dia, a
dosis respuesta manejada por el cardiélogo. RETARMIO (Amiodarona) se administra
por via oral.

EFECTOS ADVERSOS: Los microdepdsitos cornéales ocurren virtualmente en todos los
pacientes; sin embargo, las alteraciones visuales ocurren en aproximadamente sdlo el
5%. Los efectos neuroldgicos incluyen temblor, ataxia, parestesias y pesadillas que
pueden deberse a la neurolipidosis inducida por RETARMIO (Amiodarona). La anorexia
y/o estrefiimiento ocurren frecuentemente. Las elevaciones transitorias de enzimas
hepaticas ocurren en mas del 50% de los pacientes, pero la hepatitis clinica es rara. La
fotosensibilidad puede aparecer y una pigmentacion cutanea azul-gris (algunas veces
irreversible) se desarrolla en el 2-4% de los pacientes. El hipotiroidismo (sindrome T-3
bajo) o hipertiroidismo puede ocurrir. Se han notificado casos de debilidad muscular
proximal y miopatia. La fibrosis pulmonar sintomatica ha ocurrido en 1-6% de los
pacientes.

INTERACCION MEDICAMENTOSA: La Amiodarona incrementa los niveles de otros
antiarritmicos incluyendo la Digoxina y Procainamida y al aumentarlos puede producir



toxicidad. La combinacion de Beta-Blogueantes y Amiodarona puede producir marcada
depresién del nodo sinusal y nodo auriculo ventricular manifestandose con bradicardia
o para sinusal, estos efectos también pueden verse en pacientes que estan en
tratamiento con Amiodarona bajo una anestesia general. La Amiodarona puede
prolongar el tiempo de protrombina en pacientes con Warfarina. La Amiodarona
produce elevacidon de los niveles de Ciclosforina que pueden conducir a un aumento de
la Creatinina.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL:
No se conoce la dosis letal aguda del Clorhidrato de Amiodarona en humanos. En
general, la sobredosificacion de RETARMIO (Amiodarona) puede producir efectos que
son extensivos a los efectos farmacoldgicos, incluyendo bradicardia sinusal y/o
bloqueo cardiaco, hipotensién y prolongacién de QT. El manejo de la sobredosificacién
debe efectuarse bajo estricta vigilancia médica y generalmente incluye medidas
sintomaticas y de soporte, con monitoreo de EGC y de la presién sanguinea. No existe
un antidoto especifico para la intoxicacion con Amiodarona. Inmediatamente después
de la sobredosificacion se debe vaciar el estémago por emesis inducida o lavado
gastrico, administrando posteriormente carbdn activado para minimizar la absorcién.
Ante una eventualidad de sobredosificacidn, concurra al hospital mas cercano o
comuniquese con los Centros de Toxicologia.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Consérvese en lugar fresco y seco a una temperatura de 15 oC a 300C. Protéjase de la
luz solar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: Deberd tenerse precaucion al asociar con otros
antiarritmicos y con digitalicos. Si la reduccién de la frecuencia cardiaca cae a menos
de 55 latidos/min, debe suspenderse la terapéutica hasta el retorno de 60 latidos/min.
Debera tenerse precaucion en el periodo de lactancia, ya que el 25% de la dosis se
excreta por la leche materna.

RECOMENDACIONES GENERALES: Venta por prescripcion médica. Mantener fuera del
alcance de los nifos.

PRESENTACION DEL PRODUCTO: Caja con 30 Tabletas Recubiertas.



