MB 20-21

Ancoron®

cloridrato de amiodarona

comprimidos revestidos 100 mg com 30 e 60 ou comprimidos revestidos 200 mg com 20, 30 e
60.

USO ORAL

USO ADULTO

IndicagBes: disturbios graves do ritmo cardiaco, inclusive aqueles resistentes a outras terapéuticas;
taquicardia ventricular sintomatica; taquicardia supraventricular sintomatica; alteraces do ritmo associadas a
sindrome de Wolff-Parkinson-White. Devido as propriedades farmacoldgicas da amiodarona, Ancoron® esta
particularmente indicado quando esses disturbios do ritmo forem capazes de agravar uma patologia clinica
subjacente (insuficiéncia coronariana, insuficiéncia cardiaca).

Contraindicacgdes: hipersensibilidade ao iodo, a amiodarona ou a qualquer componente da férmula;
bradicardia sinusal, bloqueio sinoatrial e doenca do n6 sinusal (risco de parada sinusal). Disturbios severos de
conducéo atrioventricular, a menos que o paciente esteja com um marca-passo implantado; que fazem uso de
associacdo com medicamentos que possam induzir Torsade de Pointes; com disfuncdo da tireoide; gravidas,
exceto em circunstancias excepcionais; lactantes. Todas estas contraindicacdes listadas ndo se aplicam quando
a amiodarona é utilizada na sala de emergéncia em casos de fibrilagcdo ventricular resistente a ressuscitagdo
cardiopulmonar por choque.

Adverténcias e Precaucdes: reportado o aparecimento de novas arritmias ou a piora de arritmias tratadas,
algumas vezes de forma fatal. Bradicardia severa: potencialmente com risco de vida, e blogueio cardiaco
observados em combinacdo com sofosbuvir, em combinacdo com outro antiviral de acdo direta contra o virus
da hepatite C. O uso de amiodarona no receptor do transplante antes do transplante cardiaco tem sido
associado a um risco aumentado de DPE; deve-se considerar o uso de uma droga antiarritmica alternativa o
mais cedo possivel antes do transplante. O aparecimento de dispneia ou tosse ndo produtiva pode estar
relacionado a toxicidade pulmonar tal como pneumonite intersticial. Monitoramento cuidadoso dos testes de
fungéo hepatica (transaminases) é recomendavel assim que o uso da amiodarona for iniciado e regularmente
durante o tratamento. Reacdes cutdneas com risco de morte ou até mesmo fatais, Sindrome de Stevens-
Johnson e necrolise epidérmica toxica. O uso concomitante ndo é recomendado com betabloqueadores,
blogueadores de canais de calcio, laxantes que podem causar hipocalemia. Hipertireoidismo pode ocorrer
durante o tratamento ou em até alguns meses ap6s a descontinuacdo. A amiodarona pode induzir a neuropatia
sensitivo-motora periférica e/ou miopatia. Se ocorrer diminui¢do da visdo ou a mesma ficar embacada, fazer
prontamente um exame oftalmolégico completo. Durante o tratamento os pacientes devem ser instruidos a
evitar a exposicdo aos raios solares e utilizarem medidas de protecdo. Antes do inicio do tratamento com
amiodarona, é recomendada a realizacdo de ECG e avaliacdo de potéssio sérico. O monitoramento das
transaminases e ECG é recomendado durante o tratamento. O monitoramento clinico e biolégico (TSH
ultrassensivel) é recomendado antes de iniciar o tratamento com amiodarona, que deve ser conduzido durante
0 tratamento e por varios meses ap0s a sua descontinuagdo. A presenca de iodo na molécula da amiodarona
pode alterar o resultado de alguns testes tireoidianos (fixa¢do do iodo radioativo, PBI).

Gravidez e lactagdo: Categoria de risco na gravidez: D. Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de
gravidez. A amiodarona é contraindicada em lactantes.

Interacbes com medicamentos, alimentos e &lcool: contraindicadas: medicamentos antiarritmicos;
vincamina, alguns agentes neurolépticos, cisaprida, eritromicina IV, pentamidina (por via parenteral).
Medicamentos que causam prolongamento do QT: fluoroguinolonas. Ndo sdo recomendadas associagdes:
betabloqueadores e bloqueadores do canal de calcio (verapamil, diltiazem). N&o sdo recomendadas
associacOes: laxativos estimulantes. Cautela em associacdo: alguns diuréticos indutores de hipocalemia,
isolados ou combinados; corticosteroides sistémicos, tetracosactida; anfotericina B (IV). Anestesia geral:
complicacdes potencialmente severas. Efeito de Ancoron® sobre outros produtos: inibem os CYP1Al,
CYP1A2, CYP3A4, CYP2C9, CYP2D6 e a glicoproteina P e podem aumentar a exposi¢do de seus substratos.
Digitalicos, dabigatrana. Varfarina, fenitoina. Flecainida. Ciclosporina, fentanila, estatinas, lidocaina,
tacrolimo, sildenafila, midazolam, triazolam, di-hidroergotamina, ergotamina e colchicina. Efeito de outros
produtos sobre Ancoron®: evitar inibidores do CYP 3A4. Outras interacdes medicamentosas: sofosbuvir em
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combinagdo com outro antiviral de acdo direta sobre o virus da Hepatite C (como daclatasvir, simeprevir ou
ledipasvir) ndo é recomendado. Evitar o consumo de suco de toranja.

Posologia: dose de ataque de 600 a 1000 mg/dia durante 8 a 10 dias. Dose de manutengdo: 100 a 400 mg
diarios. Pode ser administrado em dias alternados (200 mg em dias alternados quando a posologia é de 100 mg
por dia). Também tem sido adotado o esquema de “janela terapéutica”, administrando-se 0 medicamento
durante 5 dias e instituindo intervalo de 2 dias sem medicacao.

Reacgdes Adversas e alteracbes de exames laboratoriais: Muito comum (= 10%): microdepdsitos na
cornea, geralmente limitados a area subpupilar.; distdrbios gastrintestinais benignos (nauseas, vomitos,
disgeusia); aumento isolado das transaminases séricas (1,5 a 3 vezes o valor normal); fotossensibilidade.
Comum (> 1% e < 10%): bradicardia; hipotireoidismo; hipertireoidismo; distdrbios hepéticos agudos com
aumento das transaminases séricas e/ou ictericia, incluindo insuficiéncia hepatica; tremor extrapiramidal;
pesadelos e distarbios do sono; toxicidade pulmonar (pneumonite alveolar/ intersticial ou fibrose, pleurite,
bronquiolite obliterante com pneumonia em organizacgdo); pigmentacdo grisdcea ou azulada da pele. Vide
demais reacOes adversas na bula completa do produto.

Reg. MS 1.0033.0001/Farm. Resp.: Cintia Delphino de Andrade CRF-SP n° 25.125

LIBBS FARMACEUTICA LTDA/CNPJ 61.230.314/0001-75/Rua Josef Kryss, 250 — S&o Paulo -
SP/Industria Brasileira/ ANCORON-MB 20-21/SAC: 0800-0135044. VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA. A persistirem os sintomas, 0 médico deve ser consultado. Documentacéo cientifica e
informacdes adicionais estdo disponiveis no Servico de Atendimento ao Consumidor e no
servico de atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos.

NA PECA DEVE SER DESTACADA UMA CONTRAINDICACAO E UMA INTERACAO
MEDICAMENTOSA MAIS COMUNS COM TAMANHO SUPERIOR A 20 % EM RELAGAO A MAIOR
FONTE UTILIZADA NA PECA, CONFORME EXIGENCIA DA RDC 96/08, DE PROPAGANDA.

TAIS INFORMACOES DEVEM SER PREVIAMENTE DETERMINADAS PELO GERENTE DE PRODUTO
E MEDICO CONSULTOR RESPECTIVO DE CADA PRODUTO.

O MES E ANO DA IMPRESSAO DEVEM CONSTAR NO MATERIAL PROMOCIONAL

A MICROBULA DEVE SER IMPRESSA NO MATERIAL PROMOCIONAL COM TAMANHO MINIMO DE
2MM
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