Prospect: Informatii pentru consumator/pacient
Amiodaron-BP 200 mg comprimate
Clorhidrat de amiodarona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Amiodaron —BP si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Amiodaron-BP
3. Cum sa utilizati Amiodaron-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Amiodaron-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Amiodaron-BP si pentru ce se utilizeaza

Amiodaron-BP comprimate contine substanta activd numitd clorhidrat de amiodarona. Acest
medicament apartine unei clase de medicamente numite antiaritmice, care va ajuta inima sa bata regulat.
Acest medicament este indicat pentru prevenirea si tratamentul anumitor tulburari de ritm cardiac
(aritmii).

Amiodaron-BP comprimate este indicat n:

- Tratarea batdilor neregulate ale inimii in care alte medicamente nu au functionat sau nu pot fi
utilizate

- Tratamentul sindromului Wolff-Parkinson-White (inima dvs. bate neobisnuit de repede)

- Tratarea altor tipuri de batai cardiace rapide sau neregulate cunoscute ca "flutter atrial" sau
"fibrilatie atriald". Amiodaron-BP comprimate se utilizeazd numai atunci cand alte medicamente nu pot
fi utilizate.

- Tratarea batdilor rapide ale inimii care se pot Intampla brusc si pot fi neregulate. Amiodaron-BP
comprimate se utilizeaza numai atunci cand alte medicamente nu pot fi utilizate.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Amiodaron-BP

Nu utilizati Amiodaron-BP si spuneti medicului Dvs.:

- dacd sunteti alergic la iod, la amiodaronad sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6),

- daca aveti tulburdri de ritm si/sau de conducere cardiaca manifestate prin batai rare ale inimii
(cum sunt bradicardie sinusala, bloc sinoatrial, boala nodului sinusal, blocuri atrio-ventriculare
de grad inalt), si nu aveti pace-maker (stimulator cardiac) implantat

- daca aveti functia tiroidei afectata



- daca sunteti gravida

- daca alaptati

- daca luati anumite medicamente care ar putea afecta batdile inimii (vezi mai jos punctul ,,Amiodaron-
BP impreuna cu alte medicamente”).

-Amiodaron-BP nu se administreaza la copii si adolescenti

Atentionari si precautii

Tratamentul cu Amiodaron-BP comprimate trebuie initiat si monitorizat in spital sau sub supraveghere
specializata.

Inaintea inceperii tratamentului trebuie efectuati o electrocardiograma (ECG).

Amiodarona poate determina aparitia unor modificari pe electrocardiograma (ECG). Aceste modificari
reprezintd un semn al instalarii efectului terapeutic si nu reflectd toxicitate.

Spuneti medicului dumneavoastrd daca luati orice alte medicamente (vezi punctul ,,Amiodaron-BP
impreuna cu alte medicamente”) sau aveti un dezechilibru al sarurilor in sange, deoarece 1n aceste situatii
poate sa apara 0 dereglare a inimii cu prelungirea intervalului QT (modificare periculoasa a ECG).

Daca sunteti pe lista de asteptare pentru transplant de inimd, medicul dumneavoastrd va poate schimba
tratamentul. Tratamentul cu amiodarona efectuat inaintea transplantului de inima poate creste riscul de
aparitie a unei complicatii, care poate pune viata in pericol (disfunctie primara de grefd), in care inima
transplantata nu mai functioneaza normal in primele 24 ore de la interventie.

inainte si luati Amiodaron-BP, spuneti medicului dumneavoastri sau farmacistului daci:

- aveti probleme ale inimii

- aveti un pace-maker sau un defibrilator implantabil (dispozitive de stimulare a inimii), deoarece acest
medicament poate afecta actiunea acestora si medicul dumneavoastra va dori sa verifice periodic
functionarea dispozitivelor, inainte si in timpul tratamentului.

- sunteti varstnic. La varstnici, este accentuat efectul de scadere a frecventei batdilor inimii. De aceea,
daca sunteti varstnic (cu varsta peste 65 ani) va fi necesar ca medicul sa va supravegheze mai atent.

- aveti probleme ale ficatului

- aveti probleme pulmonare sau astm

- aveti probleme cu vederea, inclusiv o patologie numita "nevritd optica"

- urmeaza sa fiti supus unei interventii chirurgicale

- luati in prezent un medicament care contine sofosbuvir pentru tratamentul hepatitei C, deoarece
aceasta asociere poate duce la o incetinire a ritmului batailor inimii care poate pune viata in pericol.
Medicul dumneavoastra poate lua in considerare variante alternative de tratament. Daca este necesar
tratamentul cu amiodarona si sofosbuvir, s-ar putea sa aveti nevoie de o monitorizare suplimentara a
inimii dumneavoastra.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca luati in prezent un medicament care contine sofosbuvir
pentru tratamentul hepatitei C si daca in timpul tratamentului manifestati:

batai rare sau neregulate ale inimii sau probleme ale ritmului cardiac; senzatie de lipsd de aer sau
agravarea senzatiei existente de lipsa de aer; durere la nivelul toracelui; stare de confuzie; palpitatii;
pierderea partiala a cunostintei sau lesin. Trebuie sa solicitati de urgenta asistentd medicala in cazul
in care manifestati aceste simptome.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca:

- reapare un ritm al inimii prea rapid sau aveti orice alte modificari noi ale ritmului.

- pierdeti in greutate, apar modificari ale ritmului in care bate inima dumneavoastrd (aritmii), dureri in
piept (angina pectorald), senzatie de lipsa de aer la efort, cu sau fard edeme (insuficientd cardiacd



congestivad). Acestea pot fi simptome de hipertiroidie (cresterea activitatii glandei tiroide), care poate
aparea 1n cazul utilizarii acestui medicament.

- luati in greutate, aveti intoleranta la frig, aveti o lentoare in activitate, batai rare ale inimii, sunteti apatic
sau somnolent. Acestea pot fi simptome de hipotiroidie (scaderea activitatii glandei tiroide), care poate
aparea in cazul utilizarii acestui medicament.

- aveti senzatie de amorteala sau furnicaturi la nivelul pielii, senzatie de slabiciune sau dureri musculare
(neuropatie senzitiva, motorie sau mixta si miopatie).

- aveti vedere incetosata sau nu mai vedeti bine. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra, deoarece
trebuie efectuat prompt un examen complet al ochilor. Medicul va decide daca tratamentul trebuie
continuat; in anumite situatii exista riscul de pierdere a vederii.

- aveti senzatii neobisnuite de sufocare sau tuse seacd, izolate sau asociate cu alterarea starii generale
(aparitia unei stari de oboseald, scddere in greutate sau febra).

- apar urmatoarele reactii la nivelul pielii, care pot pune viata in pericol:

. vezicule pe pielea din jurul buzelor, ochilor, gurii, nasului si organelor genitale, care pot fi insotite
de simptome asemanatoare gripei si de febra (afectiune denumita ,,sindrom Stevens-Johnson™).
. eruptie severa de vezicule pe piele, cu desprindere a pielii in zone intinse ale corpului, care poate

fi Tnsotita de stare generala de rau, febra, frisoane si dureri ale muschilor (afectiune denumita ,,necroliza
epidermica toxica”).

Daca aveti oricare dintre aceste simptome, trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra, care
va evalua necesitatea continudrii tratamentului.

Inaintea unei interventii chirurgicale, spuneti medicului anestezist ci urmati un tratament cu Amiodaron-
BP.

Protejati-va pielea de actiunea directa a soarelui.

Nu stati sub lumina directa a soarelui sau alte surse artificiale de raze in timp ce luati acest medicament
si cateva luni dupa ce ati terminat sd-l luati. Acest lucru se datoreaza faptului ca pielea dvs. va deveni
mult mai sensibila la soare si ar putea arde, daca nu luati urmatoarele masuri de precautie: Asigurati-va
ca utilizati crema de soare cu factor de protectie inalt. Purtati intotdeauna o palarie si haine care acopera
bratele si picioarele.

Teste cardiace, pulmonare si analize ale sangelui

Inainte de a incepe tratamentul si pe parcursul tratamentului cu Amiodaron-BP, medicul dumneavoastra
va poate efectua teste pentru a verifica starea dumneavoastra de sanatate si modul in care medicamentul
are efect la dumneavoastra.

-Medicul dumneavoastra va va verifica activitatea electricd a inimii (electrocardiograma).

-Medicul dumneavoastra poate sd recomande efectuarea unor analize de sdnge pentru a determina
valoarea potasiului din sdnge, deoarece valorile anormale ale potasiului pot favoriza aparitia de aritmii.
-Medicul dumneavoastrd va cere efectuarea unor analize de sange pentru a verifica functia ficatului
dumneavoastra.

-Medicul dumneavoastrd va cere efectuarea unor analize de sange pentru a verifica functia tiroidei
(valorile TSH, T3 sau T4).

-Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va verifice plamanii (radiografie toracica).

Tn unele cazuri, poate fi necesar ca tratamentul cu Amiodaron-BP si fie oprit.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea amiodaronei la copii si adolescenti nu au fost stabilite.
Amiodaron-BP comprimate nu se administreaza la copii si adolescenti



Amiodaron-BP impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu trebuie sa luati Amiodaron-BP in timp ce utilizati:

J Alte medicamente pentru batdi neregulate ale inimii (cum ar fi chinidina, procainamida,
disopiramida, sotalolul sau bretiliul)

o Medicamentele pentru infectii (cum ar fi eritromicina intravenoasa, sSpiramicina, co-trimoxazolul,
moxifloxacina sau pentamidina)

. Medicamentele pentru schizofrenie (cum ar fi clorpromazina, tioridazina, flufenazina, pimozida,
droperidol, haloperidol, amisulpirida sulpirida, tiaprida, veraliprida sau sertindol)

o Medicamentele pentru alte boli mintale (cum ar fi litiu, doxepina, maprotilina sau amitriptilind)
o Medicamentele pentru malarie (cum ar fi chinina, meflochina, clorochina sau halofantrina)

J Medicamentele utilizate pentru febra fanului, eruptii cutanate sau alte alergii numite
antihistaminice (cum ar fi terfenadina, astemizolul sau mizolastina)

o Medicamentele pentru tratamentul hepatitei C (cum ar fi sofosbuvir, daclatasvir, simeprevir sau
ledispasvir)

J cisaprida (un medicament pentru refluxul de acid si alimente din stomac in cavitatea bucala)

. difemanil (utilizat pentru afectiuni ale stomacului);

. vincamind (medicament care Tmbunatateste circulatia sangelui).

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

. Medicamente pentru infectii (cum ar fi ciprofloxacina, ofloxacina sau levofloxacina)

o Medicamente pentru probleme cardiace numite beta-blocante (cum ar fi propranolol)

. Medicamente numite blocante ale canalelor de calciu pentru dureri in piept (angina pectorald) sau
hipertensiune arteriald (cum ar fi diltiazem sau verapamil)

. Medicamente pentru constipatie (laxative) cum ar fi bisacodil sau senna

o Medicamente pentru colesterol ridicat (statine) cum ar fi simvastatina sau atorvastatina

Urmaétoarele medicamente pot creste riscul efectelor adverse atunci cand sunt luate impreuna cu
Amiodaron-BP comprimate:

. Amfotericina (administrata direct intr-o venad) utilizata pentru infectiile fungice

o Corticosteroizii utilizati pentru inflamatii, cum ar fi hidrocortizonul, betametasonul sau
prednisolonul

. Diureticele cum ar fi furosemid

. Anestezice generale sau oxigen in doza mare - utilizate in timpul interventiei chirurgicale

o Tetracosactida - folosit pentru a testa unele probleme hormonale

Amiodaron-BP comprimate poate creste efectul urméitoarelor medicamente:

. Warfarin - folosit pentru subtierea sangelui. Medicul trebuie sa va reduca doza de warfarina si sa
va monitorizeze Indeaproape tratamentul.

o Digoxin - folosit pentru probleme cardiace. Medicul dumneavoastra trebuie sd va monitorizeze
indeaproape tratamentul si va poate reduce la jumatate doza de digoxina.

o Fenitoina - utilizatd pentru tratamentul convulsiilor.

o Flecainida - un alt medicament folosit pentru batai neuniforme ale inimii. Medicul dumneavoastra

trebuie sd vd monitorizeze indeaproape tratamentul si va poate reduce la jumatate doza de flecainida.
o Ciclosporina, sirolimus si tacrolimus - utilizate pentru a preveni respingerea transplanturilor.



Medicamente pentru impotentd cum ar fi sildenafil, tadalafil sau vardenafil

Fentanil - utilizat pentru ameliorarea durerii

Ergotamina - utilizata pentru migrene

Midalozam - folosit pentru ameliorarea anxietatii sau pentru a va ajuta sa va linistiti inainte de o
interventie chirurgicala

. Lidocaina - utilizat ca anestezic
J Dabigatran (un medicament pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange)
o medicamente digitalice

Trebuie sa cereti sfatul medicului dumneavoastra daca utilizati medicamente precum: clonidina,
guanfacind, meflochind, anticolinesterazice (donepezil, galantamind, rivastigmina, tacrin, ambenoniu,
piridostigmind, neostigmind), pilocarpind. Poate scadea foarte mult frecventa batdilor inimii in cazul
administrarii concomitente.

Amiodaron-BP impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Evitati sa consumati suc de grapefruit in timpul tratamentului cu Amiodaron-BP. Acesta poate influenta
efectul obisnuit al medicamentului dumneavoastra. Limitati cantitatea de alcool pe care o beti in timp ce
luati acest medicament. Acest lucru se datoreaza faptului ca consumul de alcool in timp ce luati acest
medicament va creste riscul de a avea probleme ale ficatului.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramanefi gravida,
adresati-va medicului inainte de a lua acest medicament.

Din cauza continutului de iod, acest medicament este contraindicat in timpul sarcinii.

Alaptarea este contraindicatd in timpul tratamentului cu acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In timpul tratamentului cu amiodarona, pot si apara (mai ales la inceput), somnolenta, oboseala, vertij,
vedere incetosata, care pot sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Daca se intdmpla acest lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Amiodaron-BP contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm
sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Amiodaron-BP
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cat Amiodaron-BP comprimate sa luati

Adulti

Doza uzuala difera de la o persoana la alta. De obicei, dozele recomandate sunt:

o Doza initiald uzuald este de 200 mg de trei ori pe zi timp de o sdptamana

o Doza va fi apoi scazuta la 200 mg de doua ori pe zi timp de o sdptamana

o Doza va fi apoi redusd la 200 mg o data pe zi, pand cand vi se va spune altfel.

In unele cazuri, medicul dumneavoastri poate decide s mariti sau sa micsorati doza. Aceasta va depinde
de reactia dvs. la acest medicament.



In toate cazurile, trebuie sa respectati cu strictete recomandarile medicului si sa nu modificati dozele fara
sfatul medicului dumneavoastra.

Comprimatele se administreaza Tnainte de masa, in timpul mesei sau dupa masa.

Varstnici

Medicul dumneavoastra va poate prescrie o doza mai mica de Amiodaron-BP. De asemenea, medicul
trebuie sa va verifice periodic tensiunea arteriala si functia tiroidiana.

Copii si adolescenti

Amiodaron-BP comprimate nu se administreaza la copii si adolescenti.

Daca utilizati mai mult Amiodaron-BP comprimate decat trebuie

Daca luati mai mult decat trebuie Amiodaron-BP comprimate, spuneti imediat unui medic sau mergeti
imediat la departamentul de urgenta al unui spital. Luati cutia de Amiodaron-BP cu dumneavoastra.
Astfel, medicul va sti ce medicament ati folosit.

Pot apdrea urmatoarele efecte: senzatie de ameteald, lesin, stare de rau, oboseala sau confuzie, batdi ale
inimii prea rare sau prea dese. O doza prea mare de amiodarona poate afecta inima si ficatul.

Daca uitati sa utilizati Amiodaron-BP
Omiterea ocazionald a unei doze nu va expune niciunui risc deosebit.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Amiodaron-BP
Nu trebuie sa Intrerupeti tratamentul fard recomandarea medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Incetati si utilizati Amiodaron-BP si spuneti imediat unui medic sau mergeti imediat la
departamentul de urgenta al unui spital daca:

. Aveti o reactie alergicd. Semnele pot include: eruptii cutanate, probleme de inghitire sau
respiratie, edem al pleoapelor, fetei, buzelor, gatului sau limbii.

. Aveti vezicule pe pielea din jurul buzelor, ochilor, gurii, nasului si organelor genitale, care pot fi
insotite de simptome asemanatoare gripei si de febra (afectiune denumita ,,sindrom Stevens-Johnson”).
. Aveti eruptie severa de vezicule pe piele, cu desprindere a pielii in zone intinse ale corpului, care
poate fi Insotitd de stare generala de rdu, febra, frisoane si dureri ale muschilor (afectiune denumita
,hecroliza epidermica toxica”).

. Aveti inflamatie a pielii caracterizata prin blistere umplute cu lichid (dermatita buloasa)

. Aveti simptome asemandtoare gripei si o eruptie cutanatd la nivelul fetei, care se extinde,
temperatura ridicata, niveluri crescute ale enzimelor hepatice observate 1n analizele de sange, eozinofilie
si marirea ganglionilor limfatici (DRESS)

o Dureri toracice, dificultati de respiratie si batai neregulate ale inimii. Acestea ar putea fi semne
ale unei afectiuni numite "torsada varfurilor”. Spuneti imediat medicului daca aveti tuse cu sange.
J Daci ati avut transplant de inima si va simtiti rau: aceasta poate fi o complicatie care poate pune

viata in pericol dupa transplantul de inima (disfunctie primara de grefa), in care inima transplantata nu
mai functioneaza normal (vezi punctul 2, Atentionari si precautii).



(Frecventa reactiilor de mai sus nu este cunoscuta.)

Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane)

o observati Ingalbenirea pielii sau a ochilor (icter), va simtiti obosit sau bolnav, pierderea apetitului,
aveti dureri de stomac sau temperatura ridicata. Acestea pot fi semne de probleme ale ficatului care pot
fi foarte periculoase.

o aveti dificultati de respiratie sau senzatie de apasare in piept, tuse, care nu dispare, respiratie
suierdtoare, pierdere in greutate si febra. Aceasta poate fi din cauza inflamatiei plamanilor, care poate fi
foarte periculoasa.

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 de persoane)

. Batdile inimii devin si mai neuniforme sau neregulate. Acest lucru poate duce la un atac de cord,
deci trebuie sa mergeti imediat la spital.
J Senzatii de amortire sau slabiciune, furnicaturi sau arsuri in orice parte a corpului

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 de persoane)

. incetosare a vederii §i scaderea vederii mai mult sau mai putin severd, pand la orbire. Daca
observati aparitia unor tulburari de vedere, trebuie sa va adresati imediat medicului, care va decide daca
tratamentul trebuie intrerupt.

J Batdile inimii devin foarte lente sau inima se poate opri. Dacd se intampla acest lucru, mergeti
imediat la spital.

. Eruptii cutanate cauzate de probleme ale vaselor de sdnge (vasculitd)

. Dureri de cap, lipsa coordonarii miscarilor, senzatie de rau (greatd), convulsii, lesin, probleme de
vedere sau confuzie. Acestea ar putea fi semne de probleme ale creierului.

o Senzatie de lipsa de aer, probleme grave de respiratie care pot fi uneori letale.

Spuneti medicului dumneavoastra cat mai repede posibil daca aveti oricare dintre urmatoarele
reactii adverse:

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 persoane)
J Vedere incetosata sau alte dereglari de vedere
Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane)
J Senzatie de neliniste sau agitatatie, pierdere in greutate, transpirati€ crescutd si imposibilitatea de
a rezista caldurii. Acestea ar putea fi semne ale unei dereglari denumite "hipertiroidism"
o Senzatie de oboseald, slabiciune, crestere in greutate, imposibilitatea de a rezista frigului,
constipatie si dureri musculare. Acestea ar putea fi semne ale unei dereglari denumite "hipotiroidism™
. Tremor

. Pigmentatii ale pielii mai ales pe partile expuse razelor solare

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 de persoane)

o Crampe musculare, rigiditate sau spasm

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 de persoane)

o Inflamatii al testiculelor

o Aparitia de zone rosii la nivelul pielii, cu scuame, caderea parului, slabirea unghiilor (dermatita
exfoliativa)

. Anemie

o Trombocitopenie (cu aparitie a vanatailor si sangerarlor)

J Senzatie de rau, confuzie sau slabiciune, pierderea apetitului, iritabilitate. Acestea ar putea fi

xn

semnele unei patologii numita "sindrom de secretie inadecvatd a hormonului antidiuretic" (SIADH)



Cu frecventd necunoscuta

J Durere severa la nivelul stomacului, care poate iradia pand la spate. Acesta ar putea fi un semn al
pancreatitei

J Este posibil sa va imbolnaviti de mai multe infectii decat de obicei. Acest lucru ar putea fi cauzat
de o scadere a numarului de globule albe (neutropenie).

o Reducerea severa a numarului de globule albe din sange, ceea ce face ca infectiile sa fie mai
probabile (agranulocitoza).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca oricare dintre urmaitoarele reactii
adverse devine grava sau dureaza mai mult de citeva zile:
Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 persoane)
Greatd, voma
Dereglari ale gustului
Modificari ale enzimelor hepatice
Fotosensibilitate
Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane)

. Incetinirea batdilor inimii

o Dereglari de somn, cogsmaruri
J Constipati

o Eruptii exematoase pe piele

. Scaderea libidoului

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 de persoane)

. Uscaciunea gurii

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 de persoane)
o Durere de cap

. Probleme de echilibru, senzatie de ameteala (vertij)
. Impotenta

. Caderea parului, alopecie

J Eruptii cutanate

o Inrosirea pielii in timpul radioterapiei

Cu frecventa necunoscuta

. Urticarie

. Granuloame

Scadere a poftei de mancare

Miscéri necontrolate (predominant la nivelul limbii, gurii, miinilor, picioarelor)(parkinsonism)
Halucinatii

Miros distorsionat

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului s§i Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.




5. Cum se pistreaza Amiodaron-BP

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la loc protejat de lumina si temperaturi sub 25°C, in ambalaj original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Amiodaron-BP comprimate

- Substanta activa este: clorhidrat de amiodarona. Fiecare comprimat contine clorhidrat de amiodarona
200 mg.

- Celelalte componente sunt: amidon de porumb, lactozd monohidrat, stearat de magneziu, povidona K
90 F, siliciu coloidal anhidru.

Cum arata Amiodaron-BP si continutul ambalajului
Comprimate rotunde, biconvexe, albe sau albe cu nuanta crem, cu inscriptie ,,BP” pe una dintre fete.
Cutie cu 3 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera,

Republica Moldova

email: office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera,
Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in octombrie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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