PP Amiodaron-BP 150 mg/3 ml solutie injectabila | Versiunea 02 | 01.10.2024

Prospect: Informatii pentru consumator / pacient
Amiodaron-BP 150 mg/3 ml solutie injectabila
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 recitifi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vA medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sd-1 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 sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

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

2. Ce trebuie sa stifi inainte sa utilizati Amiodaron-BP solutie injectabila
3. Cum sa utilizati Amiodaron-BP solutie injectabila

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Amiodaron-BP solutie injectabild

6. Continutul ambalajului si alte informatii

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

Acest medicament este indicat in tratamentul anumitor tulburéri grave de ritm cardiac si pentru
resuscitare cardio-respiratorie in cazul stopului cardiac legat de fibrilatia ventriculara rezistenta la
socuri electrice externe.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Amiodaron-BP solutie injectabila

Nu utilizati Amiodaron-BP solutie injectabila daca:

- sunteti alergic la iod

- sunteti alergic la amiodarona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

- aveti anumite dereglari de ritm si sau/conducere cardiaca

- ritmul cardiac al dvs. este prea lent

- daca v-ati simtit brusc rau si ati avut o scadere a tensiunii arteriale

- aveti o hipotensiune importanta (scadere a tensiunii arteriale)

- aveti hipertiroidie (patologie a glandei tiroide)

- sunteti insarcinata in termen de mai mult de 3 luni

- daca alaptati

- Daca luati alt medicament, asigurati-va cd nu este contraindicata asocierea cu Amiodaron-BP
(vezi paragraful ,,Amiodaron-BP solutie injectabild impreuna cu alte medicamente™).
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Nu utilizati Amiodaron-BP daca luati urmatoarele medicamente:

chinidind, hidrochinidind, disopiramida, dofetilida, ibutilida, sotalol, arsenic, bepridil,
cisaprida, citalopram, difemanil, dolasetron intravenos, domperidond, dronedarona,
escitalopram, eritromicind intravenos, levofloxacind, mequitazind, mizolastina,
moxifloxacind, prucalopridd, spiramicind intravenos, toremifen, vincamind intravenos,
sofosbuvir, telaprevir, cobicistat.

Aceste contraindicatii nu se aplicd atunci cand amiodarona este utilizatd 1n resuscitarea
cardiopulmonara in cazurile de stop cardiac legat de fibrilatia ventriculard rezistentd la socuri
electrice externe.

Atentionari si precautii

Acest medicament trebuie utilizat numai in spitale specializate si sub monitorizare continua,
cu exceptia situatiilor de urgenta care pun viata in pericol.

Injectia cu acest medicament (chiar si foarte lentd) poate agrava tulburdrile de ritm,
hipotensiunea si insuficienta cardiaca.

Aceasta injectie poate provoca, de asemenea, probleme respiratorii si/sau probleme ale
ficatului. Acesta este motivul pentru care veti face teste de sdnge in timpul tratamentului,
pentru a monitoriza ficatul.

Acest medicament trebuie utilizat cu prudenta daca aveti tulburari electrolitice, in special
deficit de potasiu.

Daca urmeaza sa aveti o interventie chirurgicala, spuneti medicului anestezist cd utilizati acest
medicament.

Daca va apar eruptii severe pe piele cu vezicule sau sangerdri ale pielii, inclusiv in jurul
buzelor, ochilor, gurii, nasului si organelor genitale sau straturile de piele se desprind pentru a
lasa pe corp suprafete mari de piele expusa, va simtiti rau, aveti febrd, frisoane si dureri
musculare opriti imediat tratamentul si consultati un medic.

Inainte sa vi se administreze Amiodaron-BP solutie injectabild, spuneti medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale daca:

Aveti probleme cu inima, inclusiv dereglari de ritm

Aveti tensiune arteriala scazuta

Aveti probleme ale ficatului

Aveti probleme cu plamanii, inclusiv astm

Aveti probleme cu vederea

Aveti o problema cu glanda tiroida

Luati comprimate de amiodarona

Sunteti programat la o interventie chirurgicalad

Persoana care trebuie sa ia medicamentul este un copil, inclusiv cu varsta sub 3 ani

In prezent, luati un medicament care contine sofosbuvir pentru tratamentul hepatitei C,
deoarece poate duce la o Incetinire a batdilor inimii, care va poate pune viata in pericol.
Medicul dumneavoastrd poate lua in considerare tratamente alternative. Daca este necesar un
tratament cu amiodarond si sofosbuvir, este posibil sd aveti nevoie de monitorizare
suplimentara a inimii.
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Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca luati un medicament care contine sofosbuvir
pentru tratamentul hepatitei C si in timpul tratamentului aveti:

— Batai lente sau neregulate ale inimii sau probleme de ritm cardiac

— Dificultati de respiratie sau agravarea dificultatii existente

— Dureri in piept

— Ameteala

— Palpitatii

— Senzatie de lesin sau legin

Daca va aflati pe o lista de asteptare pentru transplant de inimd, medicul dumneavoastra va poate
schimba tratamentul. Acest lucru se datoreaza faptului ca administrarea Amiodaron-BP Tnainte de
transplantul de inima a aratat un risc crescut de complicatie care pune viata in pericol (disfunctie
primara a grefei) in care inima transplantatd inceteaza sa functioneze corespunzdtor in primele 24
de ore dupa interventie chirurgicala.

Amiodaron-BP solutie injectabila impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent
sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente. Acest lucru se datoreaza faptului ca Amiodaron-BP
poate afecta modul in care actioneaza alte medicamente. De asemenea, unele medicamente pot
afecta modul in care actioneaza Amiodaron-BP.

Amiodaron-BP nu trebuie utilizat daca luati deja oricare dintre urmatoarele medicamente:

e Alte medicamente utilizate pentru tratarea tulburarilor de ritm cardiac, cum ar fi: chinidina,
hidrochinidina, disopiramida, dofetilida, ibutilida, sotalol;

e Alte medicamente, cum ar fi:

Arsenic; bepridil; cisapridd; citalopram; difemanil; dolasetron intravenos; domperidona;

dronedarona; escitalopram; eritromicind intravenos; levofloxacind; mequitazind; mizolastina;

moxifloxacind; prucaloprida; spiramicind intravenos; toremifen; vincamind intravenos;

sofosbuvir, utilizat in tratamentul hepatitei C.

Urmatoarele medicamente pot provoca torsada varfurilor (tulburari grave ale ritmului cardiac):
telaprevir; cobicistat.

Nu trebuie sa utilizati Amiodaron-BP daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente (exceptie:

daca medicul dumneavoastra va spune altfel):

— diltiazem injectabil sau verapamil injectabil;

— anumite medicamente antiparazitare (halofantrina, lumefantrina, pentamidind);

— anumite neuroleptice (amisulprida, clorpromazind, ciamemazind, droperidol, flupentixol,
flufenazina, haloperidol, levomepromazina, pimozida, pipamperona, pipotiazina, sertindol,
sulpirida, sultoprida, tiaprida, zuclopentixol);

— metadona;

— anumite antibiotice din familia fluorochinolonelor (altele decat levofloxacina si
moxifloxacina);

— fidaxomicina;

— laxative stimulatoare;
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— fingolimod.

Amiodaron-BP poate intensifica efectele urmatoarelor medicamente: ciclosporina, tacrolimus si
sirolimus, utilizate pentru a ajuta la prevenirea respingerii transplantului.

Spuneti medicului daca luati un medicament care contine sofosbuvir pentru tratamentul hepatitei
C, deoarece poate duce la o incetinire a batdilor inimii, care va poate pune viata in pericol.

Daca nu sunteti sigur daca vreuna dintre cele de mai sus vi se aplica, discutati cu medicul, asistenta
medicald sau farmacistul inainte de a utiliza Amiodaron-BP solutie injectabila.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Nu utilizati acest medicament daca sunteti gravida in mai mult de 3 luni, adica din al 2-lea trimestru
de sarcina.
Nu alaptati daca utilizati acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este relevant.

Acest medicament contine alcool benzilic 60 mg in fiecare fiola de 3 ml, ceea ce este echivalent
cu 20 mg/ml.

Alcoolul benzilic poate provoca reactii alergice.

Alcoolul benzilic a fost asociat cu riscul de reactii adverse severe, inclusiv probleme de respiratie
numit sindrom de sufocare (,,sindrom gasping”) la copiii mici.

Acest medicament nu trebuie administrat nou-nascutilor (in varsta de pana la 4 saptamani), decat
daca este recomandat de medicul dumneavoastra.

Acest medicament nu trebuie utilizat mai mult de o sdptdmana la copiii mici (sub 3 ani), cu exceptia
cazului in care va recomanda medicul.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca sunteti gravida sau aldptati. Acest
lucru se datoreaza faptului ca cantitati mari de alcool benzilic se pot acumula In corpul
dumneavoastra si pot provoca reactii adverse (numite ,,acidoza metabolicd”).
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd aveti o boala de ficat sau rinichi.
Acest lucru se datoreazad faptului ca cantitati mari de alcool benzilic se pot acumula in corpul
dumneavoastra si pot provoca reactii adverse (numite ,,acidoza metabolica™).

3. Cum sa utilizati Amiodaron-BP solutie injectabila

Acest medicament va va fi administrat de catre un medic sau o asistentd medicald prin perfuzie
(picurare) in vend, Tn spital, sub monitorizarea continuda a electrocardiogramei si a tensiunii
arteriale, cu exceptia situatiilor de urgentd care pun viata in pericol.
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Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte preparate in aceeasi seringd. Nu trebuie injectate
alte preparate in aceeasi linie de perfuzie cu Amiodaron-BP.

Acest medicament va fi diluat cu solutie glucoza 5% Tnainte de a vi se administra.

Medicul dumneavoastra va va transfera cat mai repede posibil la comprimate de amiodarona.
Daca simtiti ca efectul medicamentului este prea slab sau prea puternic, spuneti medicului,
asistentei sau farmacistului.

Daca nu sunteti sigur de ce vi se administreaza acest medicament sau aveti intrebari cu privire la
doza, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

e Tratamentul anumitor tulburari grave ale ritmului cardiac (in afara de resuscitarea cardio-
respiratorie in cazul stopului cardiac legat de fibrilatia ventriculara rezistenta la socuri electrice
externe):

Doza poate varia. Medicul dumneavoastra va decide ce doza sa va administreze.

Doza uzuala:

La Tnceputul tratamentului (tratament de atac) - 5 mg per kg de greutate corporala.

Administrarea poate fi repetata de 2 pana la 3 ori In 24 de ore.

Apoi, zilele urmatoare (ca tratament de intretinere) — de la 10mg pana la 20 mg per kg de greutate
corporald pe zi, administrate timp de cateva zile.

Trecerea la calea orald de administrare (comprimate) se va face din prima zi de perfuzie:
- céate 3 comprimate pe zi. S-ar putea ca medicul sa va mareasca doza la 4-5 comprimate pe
zi, in functie de starea dvs.

e Resuscitare cardio-respiratorie in caz de stop cardiac legat de fibrilatie ventriculara
rezistenta la socuri electrice externe:

Doza intravenoasa initiala este de 300 mg (sau 5 mg per kg greutate corporald) diluatd in 20 ml de
solutie de glucoza 5% si injectata rapid.

O administrare intravenoasa suplimentard de 150 mg (sau 2,5 mg per kg de greutate corporald)
poate fi luatd in considerare daca fibrilatia ventriculara persista.

Copii si adolescenti

Datele despre utilizarea la copii sunt limitate. Medicul va stabili doza corespunzatoare.
Medicamentele administrate intravenos (in vend) care contin alcool benzilic vor fi administrate cu
prudentd de catre medic la copiii mai mici de 3 ani (vedeti mai sus rubrica: Acest medicament
contine alcool benzilic).

Daca utilizati mai mult Amiodaron-BP solutie injectabila decat trebuie

Medicul dumneavoastra va calcula cu atentie cantitatea de Amiodaron-BP pe care ar trebui sa o
primiti. Prin urmare, este putin probabil ca medicul dumneavoastra sau asistenta medicala sa va
administreze o doza mai mare. Dar, daca credeti ca vi sa administrat prea mult Amiodaron-BP,
spuneti imediat medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului.
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Pot aparea urmatoarele efecte: senzatie de ameteald, lesin, batdi ale inimii prea rare sau prea dese.
O doza prea mare poate afecta inima si ficatul.

Daca uitati sa utilizati Amiodaron-BP solutie injectabila

Medicul sau asistenta vor avea instructiuni asupra momentului in care sa va dea acest medicament.
Este putin probabil sa nu vi se administreze medicamentul asa cum a fost prescris. Totusi, daca
credeti ca ati pierdut o doza, discutati cu medicul sau asistenta.

Daca incetati sa utilizati Amiodaron-BP solutie injectabila
Este important sa continuati sa administrati acest medicament pana cand medicul dumneavoastra
va decide sd opreasca tratamentul.

4. Reactii adverse posibile

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

Amiodaron-BP poate ramane in sange pana la o luna dupa intreruperea tratamentului. Este posibil
sa aveti in continuare reactii adverse in aceasta perioada.

Opriti utilizarea Amiodaron-BP si spuneti medicului, asistentei sau mergeti imediat la spital
/ sunati la urgenta daca:

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane)

e Soc anafilactic- reactie alergica grava, periculoasa pentru viatd. Semne: mancarime a pielii,
urticarie generalizata, stare de rau, batai rapide ale inimii, scdderea brusca a tensiunii arteriale,
lesin.

e Bitaile inimii dumneavoastra devin foarte lente sau inima inceteaza sa bata. De asemenea, s-
ar putea sa va simtiti ametit, neobisnuit de obosit si sa aveti probleme de respiratie. Acest lucru
poate aparea in special la persoanele peste 65 de ani sau la persoanele cu alte probleme ale
batailor inimii.

e Observati ingdlbenirea pielii sau a ochilor (icter), va simtiti rdu sau foarte obosit, pierderea
poftei de mancare, dureri de stomac sau temperatura ridicata. Acestea pot fi semne ale unor
probleme ale ficatului sau afectare grava a ficatului care pot fi foarte periculoase.

e Dificultati de respiratie sau senzatie de stringere In piept, tuse care nu dispare, respiratie
suierdtoare, scadere 1n greutate si febrd. Acest lucru poate fi cauzat de inflamatie a plamanilor,
care poate fi foarte periculoasa.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

e Edem angioneurotic. Semnele pot include: o eruptie cutanata, probleme de inghitire sau de
respiratie, umflarea buzelor, fetei, gatului sau limbii.

e Batai rapide, neregulate ale inimii, cu stare de rau, care va pun viata in pericol (Torsada
varfurilor).

e Vezicule sau descuamarea pielii din jurul buzelor, ochilor, gurii, nasului si organelor genitale,
cu simptome asemdnatoare gripei si febrd. Aceasta ar putea fi o afectiune numita sindrom
Stevens-Johnson.



PP Amiodaron-BP 150 mg/3 ml solutie injectabila | Versiunea 02 | 01.10.2024

e Aveti o eruptie cutanata severa cu vezicule, in care straturi ale pielii se pot desprinde lasand
rani pe corp. De asemenea, este posibil sd va simtiti rdu, sa aveti febra, frisoane si dureri
musculare (necroliza epidermica toxica).

e Aveti o inflamatie a pielii caracterizata prin vezicule pline de lichid (dermatita buloasa).

e Aveti simptome asemanatoare gripei si o eruptie pe fatd, urmata de extinderea eruptiei, cu
temperatura ridicata, niveluri crescute de enzime hepatice observate in analizele de sange si o
crestere a unui tip de globule albe (eozinofile) si a ganglionilor limfatici mariti (DRESS -
reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice).

Opriti utilizarea Amiodaron-BP si consultati imediat un medic daca observati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse grave — este posibil sa aveti nevoie de tratament medical urgent:

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane)

e Dureri de cap (care se agraveaza de obicei dimineata sau se intampla dupa tuse sau incordare),
greatd, convulsii, lesin, probleme de vedere sau confuzie. Acestea ar putea fi semne ale unor
probleme ale creierului- hipertensiune intracraniana benigna (pseudotumor cerebri).

Spuneti medicului dumneavoastra cit mai curand posibil dacd aveti oricare dintre
urmatoarele reactii adverse:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

e Ameteli, senzatie de lesin, lesin. Acest lucru poate aparea temporar si e cauzat de scaderea
tensiunii arteriale.

e Agitatie, pierdere in greutate, transpiratie si incapacitate de a suporta caldura. Acestea ar putea
fi semne ale unei boli cand tiroida functioneaza in exces, ,,hipertiroidism”.

e Crestere in greutate, nervozitate, apatie, somnolenta. Acestea ar putea fi semne ale unei boli
cand tiroida functioneaza slab, ,,hiportiroidism”.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

¢ Inflamatie a pancreasului care provoaca dureri severe in abdomen si spate (pancreatitd)

e Este posibil sd faceti mai multe infectii decat de obicei. Acest lucru ar putea fi cauzat de o
scadere a numarului de globule albe (neutropenie).

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

e Pierdere a vederii la un ochi sau vedere ,,prin ceatd” si fara culoare. Ochii iritati sau durere la
migcarea ochilor. Aceasta ar putea fi o boald numita ,,neuropatie optica” sau ,,neurita”.

Alte reactii adverse
Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei sau farmacistului daca oricare dintre urmatoarele

reactii adverse devine grava sau dureaza mai mult de cateva zile:

Foarte frecvente
— Qreata

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)



PP Amiodaron-BP 150 mg/3 ml solutie injectabila | Versiunea 02 | 01.10.2024

— Durere, umflare, iritatie, inrosire a pielii in zona in care vi s-a injectat Amiodaron-BP
— Scaderea apetitului sexual

— Eruptii cutanate cu scuame si mancarime (eczema)

— Modificari ale nivelurilor hormonilor tiroidieni in analize de sange

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10.000 de persoane)

— Modificari ale nivelului de enzime ale ficatului la inceputul tratamentului. Acest lucru poate fi
observat in analizele de sange.

— Transpiratie, caderea parului

— Bufeuri

— Senzatie de rau, confuzie sau slabiciune, greatd, pierderea poftei de mancare, iritabilitate.
Aceasta ar putea fi ,,sindromul de secretie inadecvata a hormonului antidiuretic” (SIADH).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

— Complicatie care pune viata in pericol dupa transplantul de inima (disfunctie primara a grefei)
in care inima transplantata inceteaza sa functioneze corespunzator (vezi pct. 2).

— Urticarie

— Dureri de spate, dureri lombare

— A vedea, auzi sau simti lucruri care nu exista (halucinatii), confuzie, delir

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 si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, putefi contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Amiodaron-BP

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati medicamentul dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Amiodaron-BP solutie injectabila

Substanta activa este clorhidratul de amiodarona. 1 ml solutie injectabila contine clorhidrat de
amiodarond 50 mg. Fiecare fiola (3 ml) contine clorhidrat de amiodarona 150 mg.

Celelalte componente sunt: alcool benzilic, Polisorbat 80, apa pentru injectii.

Cum arata Amiodaron-BP solutie injectabila si continutul ambalajului
Solutie transparenta de culoare galben deschis.
Fiole din sticld incolord, cu punct sau inel de rupere, a cate 3 ml solutie injectabila.
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Cutie cu 2 holdere din PVC, a cate 5 fiole.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detindtorul 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. Sangera, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in: Octombrie 2024

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

*hkhkkkhkhkhkkhkhkhkkhkhhkkhhhkhhhkhhhkhhhkhhhkhhhkhhhkhkhhkhkhhhkhhhkhhhkihhkhhhkhhhkhhhkhiihhiikiik

Urmatoarele informatii sunt destinate doar personalului medical si din domeniul ocrotirii
sanatatii

Incompatibilitati

Amiodaron-BP este incompatibil cu solutia salina si trebuie administrat numai in solutie de
glucoza 5%. Amiodaron-BP, diluat cu solutie de glucoza 5% la o concentratie mai micad de 0,6
mg/ml, este instabil. Solutiile care contin mai putin de 2 fiole Amiodaron-BP in 500 ml glucoza
5% sunt instabile si nu trebuie utilizate.

Utilizarea echipamentelor de administrare sau a dispozitivelor care contin plastifianti precum
DEHP (di-2-etilhexilftalat) in prezenta amiodaronei poate duce la patrunderea DEHP in solutie.
Pentru a minimiza expunerea pacientului la DEHP, solutia diluata de amiodarona pentru perfuzie
ar trebui sa fie administrata de preferinta prin seturi care nu contin DEHP.

Doze si mod de administrare
Amiodaron-BP solutie injectabila se utilizeazd numai atunci cand exista facilitati pentru
monitorizarea cardiaca, defibrilare si stimulare cardiaca (pacing).

Nu trebuie utilizate concentratii mai mici de 2 fiole la 500 ml glucoza 5%. A se utiliza exclusiv
solutie izotonica de glucoza.

A nu se adduga niciun alt produs in lichidul de perfuzie.

Amiodarona trebuie administratd pe cale venoasa centrald, cu exceptia resuscitarii
cardiopulmonare in cazurile de stop cardiac legat de fibrilatie ventriculara rezistentd la socuri
electrice externe cand, In absenta unei cai venoase centrale, se poate folosi calea periferica (vezi
pct. 4.4)
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e Tulburari grave de ritm, atunci cand calea orald nu este adecvatd, cu exceptia resuscitarii
cardiopulmonare In cazul stopului cardiac legat de fibrilatia ventriculard rezistenta la socuri
electrice externe:

Perfuzie venoasa centrala

- Doza de atac (de incircare): in medie 5 mg/kg in solutie de glucoza, de preferinta folosind o
seringd electrica, administrat timp de 20 minute pana la 2 ore si repetat de 2 pana la 3 ori in 24
de ore.

Actiunea este de scurta duratd, necesitand perfuzie continua.

- Tratament de intretinere: 10 pana la 20 mg/kg/zi (in medie 600 pana la 800 mg/24 ore, pana
la 1,2 g/24 ore) in 250 ml solutie de glucoza 5%, timp de céteva zile.

Este necesara trecerea la calea orald de administrare (3 comprimate a cate 200 mg pe zi) din prima
zi de perfuzie. Aceasta doza poate fi crescuta la 4 sau chiar 5 comprimate pe zi.

e Resuscitare cardiopulmonara in caz de stop cardiac legat de fibrilatie ventriculara rezistenta la
socuri electrice externe.

In ceea ce priveste calea de administrare si tindnd cont si de situatia in care se aplica aceasta

indicatie, se recomanda utilizarea unui cateter venos central, daca acesta este disponibil imediat;

n caz contrar administrarea se poate face pe cale venoasa periferica, folosind o vena periferica de

calibru mare si cu un flux cat mai mare posibil.

- Doza intravenoasa initialad este de 300 mg (sau 5 mg/kg) diluatd in 20 ml de solutie de glucoza
5% si injectata rapid.

- O administrare intravenoasa suplimentard de 150 mg (sau 2,5 mg/kg) poate fi luata in
considerare daca fibrilatia ventriculara persista.
A nu se adauga niciun alt produs in seringa.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea amiodaronei la copii si adolescenti nu a fost stabilita.

Din cauza prezentei alcoolului benzilic, amiodarona pentru utilizare intravenoasa trebuie
administrata cu precautie la nou-ndscuti, sugari si copii cu varsta pana la 3 ani.

Administrarea intravenoasa de alcool benzilic a fost asociata cu evenimente adverse grave si deces
la nou-nascuti, provocand sindrom de sufocare (,,sindrom gasping”). Cantitatea minima de alcool
benzilic la care poate apdrea toxicitatea nu este cunoscuta. Riscul este crescut la copiii mici din
cauza acumularii.

Pentru informatie suplimentara va rugam sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului.



