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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

Número: DI-2017-11020-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENbs AIRES
Jueves 26 de Octu re de 2017

Referencia: 1-0047-0000-007782-16-1

, VISTO, el Expediente nO1-0047-0000-007782-16-1 del Registro de esta jdministración
Nacional de Medicamentos, Ali~entos y Tecnología Médica; y /

I

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.LC.P. solicita se autorice uJa,
nueva forma farmacéutica para la especialidad medicinal denominada ATLANS1L / AMIODARONA
CLORHIDRATO, autorizada por Certificado nO36.581. I

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, importa9ión, exportación,
comercialización y depósito en jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos W 9.763/94, Decreto N°
150/92 (t.o Decreto N° 177/93) Y normas complementarias. I

Que como surge de la información aportada la firma recurrente ha cumplido con los
requisitos exigidos por la normativa aplicable. I .-

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de/su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 149~/92 Yel Decreto
N° 10 1 de fecha 16 de diciembre 2015.

~~, I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIO"t'!lAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: J
ARTICULO 1°._ Autorízase a la firma ROEMMERS S.A.l.C.P. la nueva fo a farmacéutica de



COMPRIMIDOS DESLEIBLES, en la concentración de AMIODARONA CLORHIDRAT~ 200 mg, para
la especialidad medicinal que se denominará ATLANSIL, con la siguiente composiciónl de excipientes:
POVIDONA lO mg, CROSPOVIDONA 16,00 mg, ACESULFAME POTASICO 1,50 mgLASPARTAME
2,10 rng, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2,00 mg, LACTOSA MONOHIDRA!lO 138,04 mg,
ALMIDON DE MAIZ 24,36 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 6,00 mg, a expenderse eh BLISTER DE
ALUMINIOIPVC-PCTFE, en envases que contienen lO, 15,20,30,50 Y60 comprimidos d~sleibles, siendo
su elaboración completa en el establecimiento ROEMMERS S.A.r.C.F. sito en JOSE E. RODO 6424/76,,
CIUDAD AUTONONOMA DE BUENOS AIRES y/o ALVARO BARROS 1113, LOOALIDAD LUIS
GUILLON, PDO. ESTEBAN ECHEVERRIA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES, con/la condición de
expendio de venta BAJO RECETA Y un periodo de vida útil de TREINTA Y SEIS (36) MESES,
CONSERVADO EN LUGAR SECO ATEMPERA TURA INFERIOR A 300 C. I
ARTICULO 2°_ Acéptanse los proyectos de rótulos según II'20I7_19101126_APN-D

r
RM#ANMAT,

proyecto de prospectos según IF-2017-19101141-APN-DERM#ANMAT; e Información para el paciente
según IF-2017-19101160-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°._ Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado nO36.581 cuando se presente
acompañado de la presente Disposición. j'
ARTICULO 4°_ Inscríbase al producto antes mencionado, en sus diferentes formas farm ,céuticas y demás
especificaciones que surjan de los articulos precedentes en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales de esta Administración. I
ARTICULO 50._ Con carácter previo a la comercialización de la nueva forma farmacéutica autorizada por
la presente Disposición, el titular de la misma deberá notificar a esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración del primer lote a
comercializar a los fines de realizar la verificación técnica en

los términos de la Disposición ANMAT W 5743/09.

ARTICULO 6°._ Regístrese, por Mesa de entradas notifíquese al interesado, haCiéndOle) entrega de la
presente disposición, rótulo, prospecto e información para el paciente, gírese a la DireCCIónde Gestión de
Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

Expediente nO1-0047-0000-007782-16-1

g~i~~lroW~6~2~YO~~~~1~~~~OLuis
Lociltion: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administmci6n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

I
OlgilOly slgnod by GESTlON OOCUMENT~L ELECTRONICA.

~: cn"CESTION DOCuLENT ••••.ELECTRONICA. GDE,C"AR,
o'MINISTERIO DE MOO~RNIZACroN. ou.SECRETAR'A DE
1ol00ERNllACION AOMINISTRATIVA" seóolNu_CUIT
30715117513< I
Dolo: 201710.26 09'46.23 -ll3'l1O'
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10

comprimidos desleibles.

Atlansil
Amiodarona

Comprimidos desleibles
Via oral

VENTA BAJO RECETA

~~:~~a~primido desleible contiene: Amiodarona Clorhidrato 200,00 mg. Excipientes: povidbna

10,00 mg; Crospovidona 16,00 mg; Acesulfame potásico 1,50 mg; Aspartame 2,10 mg; DióJido

de silicio coloidal 2,00 mg; Lactosa monohidrato 138,04 mg; Almidón de maiz 24,36 g;

Estearato de magnesio 6,00 mg.

Posología: Ver prospecto interior.

Producto medicínal. Mantener fuera del alcance de los níños
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30.C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N":
Directora Técnica: Jorgelina D'Angelo - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodó 6424 - C1440AKJ - Capital Federal y/o Álvaro Barros 1113 -
B1838CMC-Luis Guillón - Pcia. de Buenos Aires I

Información a profesionales y usuarios (}) 0-800-333-5658
ROEMMERS SAI.C.F.

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pela. de Buenos Aires
www.roemmers.com.ar

"-
Fecha de Vencimiento: \Lote W:

NOTA: Este mismo proyecto de rótulo se utilizará para los envasescont 15,20,30,50 Y
60 comprimidos desleibles.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2017-19101126-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUEN<DSAIRES
Lunes 4 de Septiembte de 2017

Referencia: 7782-16-1 RÓTULO ATLANSIL 36581

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

,1
Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GOE
ON: on~GESTION DOCUMENTAL ElECTRONICA. GDE, c=AR, o=MINISTERIO OE MOOERNlZA.CION,
ou-SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, .eriaINumber=CUIT 30715117564
Dale, 2017.09,04 19;13:26 .o3'llO'

11
ElE Yaleria Pallavicini
Jefe 1
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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Atlansil
Amiodarona

Comprimidos desleibles
Via oral

VENTA BAJO REOETA

Cadacomprimidodesleible contiene: Amiodarona Clorhidrato 200,00 mg. Excipientes: poidona

10,00'mg; Crospovidona 16,00 mg; Acesulfame potásico 1,50 mg; Aspartame 2,10 mg; Dióxido
I

de silicio coloidal 2,00 mg; Lactosa monohidrato 138,04 mg; Almidón de maiz 24,36 mg;. .
Estearato de magnesio 6,00 mg.

ACCiÓN TERAPÉUTICA

Antiarritmico de ampiio espectro. Antianginoso.

INDICACIONES

Trastornos del ritmo cardiaco.

Trastornos del ritmo supra ventricular: taquicardia paroxlstica supraventricular, fibrilación y flutter
I

auricular, taquicardia funcional, trastornos del ritmo en el sindrome de WOlff-parkinson-rhite.

Trastornos del ritmo ventricular: extrasistoles ventriculares, taquicardias ventriculares.

Prevención de las crisis de taquicardia ventricular o de 'episodios de fibrilación ventriculbr.

Teniendo en cuenta las propiedades farmacológicas de ATLANSIL: é~te se enJuentra

especialmente indicado cuando estos trastornos del ritmo compiican una patología cdrdiaca

S~byaCente: fi" . (' d d t" t.... I d I
-angor o Insu IClenCla coronarla severa prople a es an langlnosas y an Ilsquemlcas e a

amiodarona) I
-o en casos de insuficiencia c'ardiaca (débil impacto de la amiodarona sobre la contractilidad

miocárdica).

ACCiÓN FARMACOLÓGICA

Propiedades antiarritmicas:

Prolongación de la fase 3 del polencial de acción de la fibra cardíaca resulta

disminución de la corriente de potasio (clase 111 de Vaughan-Wiliiams).

Efecto bradicardizante por disminución del automatismo sinusal. Este

antagonizado por la atropina.

Efectos antiadrenér o com¡:>etiti

página I de 12
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Aumento de los períodos refractarios y disminución de la excitabilidad miocárdica a nivel

auricular, nodal y ventricular. I
Disminución de la conducción sinoauricular, auricular y nodal, siendo más marcada cuando

el ritmo es más rápido.

Enlentecimiento de la conducción y aumento de los periodos refractarios en las vías

accesorias ventriculoauriculares.

Propiedades antianginosas:

Aumento del débito coronario por efecto directo sobre el músculo liso de las arterias

coronarias. I
Disminución del consumo de O2 por una baja moderada de la resistencia periférica y una

reducción de la frecuencia cardíaca, sin disminución significativa del débito cardiaco hi del

volumen sistólico, ,

Reduccíón de la demanda de 02 del miocardio isquémico y de la zona infartada luego de la

ligadura coronaria. I .
Propiedades antagonistas no competitivas alfa y beta-adrenérgicas por lo cual produce una

vasodilatación coronaria con aumento del flujo coronario.

Otras propiedades:

No posee efecto ionotr6pico negativo significativo

página 2 de 12\

Propiedades farmacocinéticas: amiodarona se metaboliza principalmente a través del CYP

3A4 y también a través del CYP P2C8. Amiodarona y su metabolilo, destilamiod~rona,
I

muestra un potencial in vitro para inhibir el CYP1A1, CYP1A2, CYP 2C9, CYP 2C19, CYP

206, CYP 3A4, CYP 2A6, CYP 286 y 2C8. Amiodarona y desetilamiodarona también1lienen

potencial para inhibir algunos trasportadores como Gp-P y el trasporta dar de c!tiones

orgánicos (OCT2). (Un estudio muestra un incremento del 1,1% en la concentra6ión de

creatinina (un sustrato del OCT2). Los datos in vivo describen las interacciones cdn CYP

3A4, CYP 2C9, CYP 206 y sustratos del Gp-P. Su biodisponibilidad por vía oral, dJbido al

fenómeno primer paso, varia entre un 30 y un 80% (valor medio = 50%). DeSPués/de una

sola dosis, las concentraciones plasmáticas máximas se alcanzan a las 3-7 horaS. La

actividad terapéutica se obtiene, por término medio, en una semana (desde vari s di s a dos

semanas). El rango terapéutico se sitúa entre 0,5 y 2,5 g/mI. La vida media de a darona

es larga, con una gran variabilidad interindividual (20-100 dias). En tratam'

puede alcanzar los 100 días. Por su elevada liposolubilidad se acumula en la

los tejidos del organismo, . articula te e el tejido adiposo, pulmón
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transcurrir un largo periodo de tiempo (meses) hasta alcanzar niveles estables. Estas

caracteristicas justifican el empleo de dosis de carga con el fin de obtener ráPidame~te la

impregnación tisular necesaria para la actividad terapéutica. La administració~ de

amioda rona con alimentos incrementa la velocidad y la cantidad absorbida de ésta. bada

200 mg de amiodarona contienen 75 mg de iodo del que 6 mg son liberados como iodollibre.

Amiodarona se metaboliza en el higado fundamentalmente via CYP3A4 en un metabolito

activo denominado desetilamiodarona (DEA). Amiodarona se elimina por via biliar ylfecal

(65-75%). La eliminación urinaria es minima tanto de amiodarona como de DEA. DeJido a

su elevada fijación proteica (aproximadamente 96%) amiodarona no es dializable. De~pués

de la interrupción del tratamiento la eliminación continúa durante varios meses; debe teherse

en cuenta la persistencia del efecto farmacodinámico después de 10 dias a un mesl<le la

interrupción. La edad, sexo. alteraciones en la función renal o hepatica no presentan efectos

marcados sobre la disposición de amiodarona ni su metabolito activo.

POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACiÓN

Dosis de ataque: 1 comprimido, 3 veces por dia administrados en el curso o al final e las

comidas principales, durante 8 a 10 dias. I
Tratamiento de mantenimiento: se debe determinar la dosis minima efectiva. que es indlll\cual

para cada paciente. y puede variar de 1/2 comprimido por dia (1 comprimido cada 2 dibs) a 2

comprimidos todos los dias, según criterio médico. Una vez obtenidos la impregnación t!sUlary

el resultado terapéutico deseado, se recomienda continuar el tratamiento empleando lal, dosis

minimas efectivas.
La experiencia clinica ha demostrado que la mejoria obtenida puede mantenerse medi'ante la

administración en curas intermitentes del orden de 3 semanas por mes o bien 5 dibs a la

semana.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida al iodc o a la amiodarona o a cualquiera de los excipientes.

ATLANSIL no debe ser utilizado en casos de bradicardia sinusal, bloqueo auriculoventriJularsin
. 'd b'otras arritmias asociadas. colapso cardiovascular, enfermedades lirol eas, Trazo y

lactancia. Asociación con fármacos que puedan inducir torsade de pointe 'lbarazo.

página 3 de 12
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

ATLANSIL determina habitualmente un retardo moderado de la frecuencia cardiaca, que es

mayor cuando la misma es elevada al iniciar el tratamiento y que por lo demás es expresiónldel
mecanismo de acción del especifico. 1
La acción farmacológica de la amiodarona induce cambios en el electrocardiograma c. mo

prolongación del intervalo OT (relacionada con una repolarización prolongada). La existencih de

una morfología particular o de ondas U en el electrocardiograma es indicio de la actividad

terapéutica del fármaco y no de efectos indeseables. ,

En caso de sobredosificación (especialmente en personas de edad avanzada) puede aparecer

bradicardía que mejora al reducir las dosis de mantenimiento. ,

El tratamiento debe ser interrumpido en caso de inicio de bloqueo cardiaco (bloqueo

auriculoventrícular de 2' o 3" grado, bloqueo sinoauricular o bifascicular). I
Como consecuencia de los efectos proarritmogénicos de la amiodarona se han notificado

nuevas arritmias o episodios de empeoramiento de las arritmias tratadas, con desenlace ~ortal

en algunos casos. En estos casos se debe valorar la necesidad de retirada del tratamientb con

amiodarona. Asimismo, es importante, aunque dificil, diferenciar la falta de eficaci! del

medicamento, de un efecto proarritmico, esté o no asociado con el empeoramiento be la

condición cardiaca. Se notifican más raramente los efectos proarritmicos con amiodaronl que

con otros antiarrltmicos y generalmente ocurren en el contexto de factores que prolonJan el

intervalo OT como interacciones medicamentosas y/o trastornos electrolíticos. A pesar de la

prolongación del intervalo OT, amiodarona muestra una baja activídad torsadogénica.

Se han observado casos graves de bradicardia y bloqueo cardíaco potencialmente amenazantes

para la vida cuando amiodarona se usa en combinación con sofosbuvir en combinacidn con

otros antivirales de acción directa (AAD) contra el virus de la hepatitis C (VHC), !como

daclatasvir, simeprevir o ledipasvir. Por lo tanto, no se recomienda la administración conjunta de

estos agentes con amiodarona. Si no se puede evitar la administración conjuntb con

amiodarona, se recomienda que los pacientes sean monitorizados estrechamente cuando Inicien

el tratamiento con sofosbuvir en combinación con otros AADs. Los pacientes que se Identifiquen

como en alto riesgo de sufrir bradiarritmia, deben ser monitorizados continuamente durbnte al

menos 48 horas en un entorno cllnico después del inicio de la administración conju1ta con

sofosbuvir. Debido a la semivida prolongada de amiodarona, se debe llevar a calDo una

monitorización apropiada en pacientes que han discontinuado el tratamiento con' i dajona en

los últimos meses Y que son iniciados con sofosbuvir sólo o en combinación n tros AADs

d;,<OI".L" P'"'"'" '",''''''' ,,'" m,",:,"'" P''''' "p,UU, e "

A~
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con o'sin otros medicamentos que disminuyan la frecuencia cardiaca, deben ser adver\ dos

acerca de los síntomas de bradicardia y bloqueo cardiaco y deben ser aconsejados para que

busquen consejo médíco urgente sí los experimentan,

En pacientes que han tenido enfermedades tiroideas ya curadas es conveniente administ arlo

con precaución y bajo vigilancia médica, Durante el tratamiento con amíodarona p ede

producirse hipertiroidismo, incluso hasta varios meses después de suspender el tratamiJnto.

Sintomas clinicos generalmente leves, tales como pérdida de peso, aparición de arrilmia,

angin~, insuficiencia cardiaca congestiva, deben alertar al médico, El claro descenso db los

valores de TSH ultrasensible áSHus) en suero confirman el diagnóstico, En este caso bebe

suspenderse amiodarona, La función tiroidea normalmente se recupera en pocos m6ses

después de suspender el tratamiento, La recuperación clinica precede la normalizaciÓn de los

an<ili~is de la función tiroidea, Los casos graves, con presentación clinica de tirotoxídoSiS"

algunas veces mortales, requieren tratamiento de emergencia, El tratamiento debe ajuJlarse

indivi".dualmente:medicamentos anti tiroides (que no siempre pueden ser efectivos), trata]liento

con corticosteroides, beta-bloqueantes,

Amiodarona inhibe la conversión periférica de tiroxina (T4) a triyodotironina (T3) y uedil

provocar cambios bioquimicos aislados (aumento de T4 libre sérica con T3 libre, ligeraJ:ente

disminuida o incluso normal) en pacientes eutiroideos, En estos casos, no se reJuiere

suspender el tratamiento con amiodarona, [

Debe sospecharse hipotiroidismo si aparecen los siguientes signos clínicos, generalmente eves:

aumento de peso, intolerancia al frio, disminución de la actividad, bradicardia excesi¡ a, El

diagnóstico se confirma por un claro incremento de TSHus sérico, Generalmente, se c07sigue

eutiroidismo 1 o 3 meses después de la retirada del tratamiento, En caso de situa6iones

amenazantes para la vida, el tratamiento con amiodarona puede continuarse en combijacíón

con,L-tiroxina. La dosis de L-tiroxina se ajusta de acuerdo con los niveles de TSH,

El i(licio de disnea o tos no productiva puede estar relacionado con toxicidad pulmonar¡ como

neu,monitis intersticial. En muy raras ocasiones se han notificado casos de neumonitis intersticial

con amiodarona intraven()sa, En pacientes que desarrollan disnea de esfuerzo aislada o

asociada con un deterioro del estado de salud (fatiga. pérdida de peso, fiebre), se debe Pl!acticar

una radiografía de tórax, Se debe re-evaluar el tratamiento con amlodarona dado que la

neumonitis intersticial es generalmente reversíble después de la retirada tempr na de
. 'd I , tamiodarona (los signos clinicos suelen resolverse en 3 o 4 semanas, segul o, e ,a ,en a

me;oria radiológica y de la función pulmonar en varios meses, debiéndose CO I erar una
, l' 1"",;, 00"oo.",",,",, s,hoc oO"N'd'~", moy"'" " oom,"''''"' •

,~~- '
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graves, algunas veces mortales, generalmente en el periodo inmediato posterior a cirugia (SindJm~~'

de sufrimiento respiratorio agudo del adulto); puede estar implicada una posible interacción con Lna

alta concentración de oxigeno. I
Tan pronto como se inicie el tratamiento con amiodarona y regularmente durante éste, se recomienda

una monitorizaci~n estrecha de las pruebas de función hepática (transaminasas). Durant~ la

administración oral o intravenosa y en las primeras 24 horas tras la administración de amiodaron~ IV,

pueden aparecer alteraciones hepáticas agudas (incluyendo insuficiencia hepatocelular graJe o

insuficiencia hepática, a veces mortal) y trastornos hepáticos crónicos. Debido a esto, se debe reducir

la dosis de amiodarona o interrumpir el tratamiento si el aumento de las transaminasas excedeltres

veces el nivel normal. Los signos clínicos y biológicos de alteraciones hepáticas crónicas debidos a la

administración oral de arniodarona pueden ser mlnimos (hepatomegalia, transaminasas aument~das

hasta 5 veces por encima de los valores normales) y reversibles tras la interrupción del tratamiJnto,

aún y así. se han detectado algunos casos de desenlace mortal. I
Amiodarona puede inducir neuropatia sensorimotora periférica y/o miopatia. La recuperación, por lo

general, ocurre en el transcurso de los meses que siguen a la retirada de amiodarona, pero pbede

darse el caso de no ser totalmente completa. 1
Debe practicarse rápidamente un examen oftalmológico completo, incluyendo fundoscopia en ca o de

aparecer visión borrosa o disminución de la visión. En caso de aparición de neuropatia ópticb y/o

neuritis óptica, debe cesar el tratamiento con amiodarona debido a la posible progresión a cegLera.

Si aparecen con amiodarona sintomas o signos de Stevens-Johnson, necrólisis epidérmica tbxica

(por ej. erupción cutánea progresiva a menudo con ampollas o lesiones de la mucosa) se bebe

interrumpir inmediatamente el tratamiento I
Evitar la exposición de los rayos solares durante el tratamiento con amiodarona. Ante la necesidkd de

I
exponerse al sol, se recomienda adoptar medidas protectoras (pantallas solares, etc.). Ante cualquier

duda, consultar a su médico cardiólogo o dermatólogo. I
Antes de iniciar el tratamiento se recomienda realizar una exploración cHnica completa, determinación

de la función tiroidea. enzimas hepáticas (ver trastornos hepatobiliares en esta misma seefiÓn),

niveles séricos de potasio; una radiografía de tórax y un ECG. Como amlodarona puede pr¡dUClr

tanto hipotiroidismo como hipertiroidismo. sobre todo en pacientes con antecedentes de trastornos

tiroideos, se recomienda realizar monitorización clínica y biológica (TSHus) antes de ini¿iar el

tratamiento -Una vez iniciado el tratamiento se recomienda controlar la función tiroidea y la he~ática. I
cada 6 meses. Asimismo, se realizarán pruebas de función pulmonar, radiografi , de t6rax, ECG o

. . . Id I
revisión oftalmológica si aparece sintomatologia o hay un empeoramiento. La n or 1 e a

función tiroidea debe realizarse durante el tratamiento y durante varios me d pués de la

interrupción del tratamiento con amiodaron

página 6 de 12
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I se sospec a a guna IS unclon IrOI ea e enan etermmarse as concentraciones

plasmáticas de TSHus. 1
En particular, en el contexto de la administración crónica de medicamentos antiarritmico , se

han notificado casos de aumento de desfibrilación ventricular y/o del umbral del ritmd del

marca~asos o cardiodesfibrilador implantable, afectando potencialmente su eficacia. Por t!nto,

se recomienda que se compruebe de forma repetida la funcionalidad del aparato antes y du!ante

el tratamiento con amiodarona.

Antes de una intervención quirúrgica con requerimiento de anestesia, debe advertirse al

anestesista que el paciente está bajo tratamiento con amiodarona. I
La hipokalemia puede modificar los efectos de la amiodarona e incrementar la prolongación del

intervalo QT y el riesgo de torsades de pointes. Debe corregirse el déficit de potasio sérico ¿ntes

de iniciar un tratamiento con amiodarona. I
Este medicamento contiene lactosa monohidrato. Los pacientes con intolerancia hereditaria a

galactosa, de insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de absorción de glucosa o galabtosa

no deben tomar este medicamento. ¡
En casos de tratamiento concomitante, la dosis máxima de simvastatina no deberá excederlos

20 mg diarios. l
Embarazo: debido a sus efecto en la glándula tiroides del feto, la administración de amiod rona

durante el embarazo está contraindicada, salvo si los beneficios superan los riesgos, l
Lactancia: debido al paso de amiodarona a la leche materna en cantidad significativ y el

contenido en yodo de esta, su administración está contraindicada durante la lactancia. I
Pacientes pediátricos: no se ha establecido la seguridad y eficacia de amiodarona en pacientes

pediátricos. Por tanto no se recomienda su administración. , .

Fenilcetonuria: Atlansil no debe ser administrado a pacientes con fenilcetonuria ya que el r;nismo

posee Aspartamo, una fuente de fenilalanina.

ACCIONES COLATERALES Y SECUNDARIAS

La presentación de reacciones adversas con amiodarona es frecuente, particularmente toxicidad

cardiaca, pulmonar y hepática. En ocasiones estas manifestaciones están relacionadas con la

dosis y revierten tras una reducción de la dosis.

Trastornos de la sangre y del sistema linfático: Muy raras: anemia hemolilica, ane la plásica,

trombocitopenia. Frecuencia no conocida: neutropenia, agranulocitosis. I
Trastornos cardiacos: Frecuentes: bradicardia, eneralmente moderada y dosis !ip nbi

l' I I
Poco frecuentes: inicio eorami nt de a ,itmias, seguido a ve d

S HE

.<t.
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alteraciones de la conducción (bloqueo sino-auricular, bloqueos aurículo-ventriculares de

distintos grados). Muy raras: bradícardia marcada o paro sinusal en pacientes con disfunción

sinusal y/o pacientes de edad avanzada. Frecuencia no conocida: torsades de pOinles

Trastornos endÓCrin~s; Frecuentes: hipotiroidismo, hipertiroidímo a veces mortal. Muy rars:
aumento de creatlnlna en la sangre. Síndrome de secreción inadecuada de la hormc¡¡na

antidiurética. I
Trastornos oculares: Muy frecuentes: micro-depósitos corneales, normalmente limitados al área

sub-pupilar. Pueden acompañarse de halos coloreados ante luz deslumbrante, o visíón borrJsa.

Los micro-depósitos cornea les están constituidos por depósitos Iipidicos complejos y ~on

reversibles al interrumpir el tratamiento. Muy raras: neuropatia/neuritis óptica que pukde

progresar a ceguera. I
Trastornos gastrointestinales; Muy frecuentes: alteraciones gastrointestinales benignas

(náuseas, vómitos! disgeusia) habitualmente aparecen con la dosis de carga y se resuelvenlcon

la reducción de la dosis. Frecuentes; estreñimiento. Poco frecuentes: sequedad de b6ca.

Frecuencia no conocida: pancreatitis (aguda). I
Trastornos generates y alteraciones en et tugar de administración: Frecuencia no conocida:

granuloma, incluyendo granuloma de la médula ósea. I
Trastornos hepatobiliares: Muy frecuentes: elevación en el suero de las transaminasas, de forma

aislada y generalmente moderada (1,5 a 3 veces los valores normales) al inicio del tratamiknto.

Los valores pueden remitir tras la reducción de la dosis o de forma espontánea. FrecueLtes:

alteraciones hepáticas agudas con transaminasas elevadas en el suero y/o ictericia, inclu+ndo

casos de insuficiencia hepática, a veces mortales. Muy raras: enfermedad hepática crónica

(hepatitis pseudo-alcohólica, cirrosis), algunas veces mortal. I
Trastornos det sistema inmunológico: Frecuencia no conocida: edema angioneurótico (edema de

Quincke), reacción anafilactoide, shock anafiláctico. I
Exploraciones complementarias: Muy raras: aumento de creatinina en el suero. Trastornos del

metabolismo y de la nutrición: Frecuencia no conocida: disminución del apetito. I
Trastornos det sistema nervioso: Frecuentes: temblor extra-piramidal, pesadillas, alteraciones

del sueño. Poco frecuentes: neuropalía sensorimotora periférica y/o miopalías, general~ente

reversibles cuando se interrumpe el tratamiento. Muy raras: ataxia cerebelosa, hiPertJnsión

intracranea! benigna, dolor de cabeza. Frecuencia no conocida: parkinsonismo, paros~ia.

Trastornos psiquiátricos: Frecuencia no conocida: estado de delirio (incluid conf~SiÓn),

alucinación. . J
Trastornos det aparato reproductor y de la mama: Muy raras: epididimitis, pOlencia.

ción d la 'bido.
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Trastornos respiratorios, torácicos y mediastinicos: Frecuentes: toxicidad pulmonar (neumonitis

alveolar/intersticial o fibrosis, pleuritis, bronquiolitis obliteran te con neumonia Organizada! en

ocasiones mortales. Muy raras: broncospasmo en pacientes con insuficiencia respiratoria gjave

y especialmente en asmáticos, sindrome de sufrimiento respiratorio agudo del adulto, a vJces

mortal, por lo general inmediatamente después de la cirugia (posible interacción con litas

concentraciones de oxigeno). Frecuencia no conocida: hemorragia pulmonar. j
Trastornos de la piel y tejido subcutáneo: Muy frecuentes: fotosensibilidad. Frecue ,tes:

pigmentaciones cutáneas, azuladas o grisáceas, con posologias diarias elevadas presdritas

durante largos periodos. Tras la interrupción del tratamiento, la desaparición de Jstas

pigmentaciones es lenta, eczema. Muy eritema en el curso de la radioterapia, casos delrash

cutáneo, generalmente no especificos, dermatitis exfoliativa, alopecia. Frecuencia no conocida:

urticaria, reacciones cutáneas severas como necrólisis epidérmica tóxica, sindrome de stetens-

Johnson, dermatitis bullosa, reacción al medicamento con eosinofilia y sintomas sistémibos.

Trastomos vasculares: Muy raras: vasculitis.

Interacciones:
Medicamentos bradicardizantes o dotados de un efecto dromotropo negativo (beta-bloqueantes,

verapamil, diltiazem) debido al riesgo de producir trastornos del automatismo y de la condJcción.

Medicamentos que pueden inducir hipopotasemia: diuréticos, laxantes. I
Medicamentos que inducen torsades de pointes o prolongación del intervalo aT¡ está

contraindicado el tratamiento asociado a medicamentos que pueden inducir torsades de pointes:

fármacos antiarritmicos de Clase la (quinidina, hidroquinidina, disopiramida), sotalol, b~bridil. -

fármacos no antiarritmicos como vincamina, algunos fármacos neurolépticos clorpro,azina,

levomepromazina, tioridazina, trifluoperazina, haloperidol, amisulprida, sulpirida, tíaprida,

pimozida, cisaprida, eritromicina intravenosa, pentamidina (cuando se administra Jor vla

parenteral) ya que hay mayor riesgo de "torsades de pointes" potencialmente mortales +bidO a

que estos fármacos presentan un efecto arritmogénico y/o inhibir la actividad del CYP3A4

incrementan los niveles plasmáticos de amiodarona. Medicamentos que prolongan el i1tervalo

OT: la administración de amiodarona junto con medicamentos que se sabe que prolorgan el

intervalo OT debe basarse en una cuidadosa evaluación de los riesgos pot e1ales y los

beneficios para cada paciente, ya que el riesgo de torsades de pointes puede inc

los pacientes deben monitorizarse debido a la prolongación del intervalo OT.

Deben evitarse las fluoroquinolonas en pacientes en tratamiento con amiodaron

Medicamentos que reducen el ritmo cardiaco o producen trastornos en la automa . ,

conducción: no se recomí da el trata" iento n los siguientes fármacos:
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El uso de amiodarona con otros antiarritmicos o fármacos con potencial arntmogénico

(fen~tiazinas, antidepresivos triciclicos, terfenadina) puede incrementar la incidencia de arril~ias

cardiacas y deben eVitarse. Seta-bloqueantes e mhlbldores de los canales de calcio ~ue

disminuyen la frecuencia cardiaca (verapamilo, diltiazem): posibilidad de alteraciones del

automatismo (bradicardia excesiva) y de la conducción.

No se recomienda la administración conjunta de amiodarona con sofosbuvir sólo o en

combinación con otros antivirales de acción directa VHC (como daclatasvir, simeprevjr, o

ledipasvir) debido a que puede conducir a bradicardia sintomática grave, Se desconoce el

mecanismo para esta bradicardia. Si no se puede evitar la administración conjuntal. se

recomienda monitorización cardíaca. 1
Agentes que pueden inducir hipopotasemia: no se recomienda la terapia combinada co los

Sigui~ntes medicamentos: laxantes estimulantes que pueden causar hipopotasemia y por tlnto,

aumentar el riesgo de torsades de pointes; se aconseja utilizar otro tipo de laxahtes.

Asodaciones con amiodarona que deben usarse con precaución: diuréticos hipopotasé~licOS

solos o asociados, corticosteroides sistémicos (glucocorticoides, mineralocorticoibesl.

tetracosactida. amfotericina S (via intravenosa). j
Es necesario prevenir la hipopotasemia (y corregirla): se debe monitorizar el intervalo QT y, en

caso de torsades de pointes, no se deben administrar antiarritmicos (colocar un marca asos

ventricular y puede administrarse sulfato de magnesio por vía intravenosa). ,

Anestesia general: se han notificado complicaciones potencialmente graves en pacientes

sometidos a anestesia general, bradicardia que no responde a atropina, hiPotehsión,

alteraciones de la conducción, disminución del gasto cardiaco. Muy raramente, s~ han

observado casos de complicaciones respiratorias graves, algunas veces mortal, general~ente

en el periodo inmediatamente posterior a cirugía (sindrome de distrés respiratorio agu~o del

adulto); puede estar implicada una posible interacción con una alta concentración de oxigeno.

Amiodarona y/o su metabolito desetilamiodarona inhiben los CYP1A1, CYP1~2, C~P3A4,

CYP2C9 Y CYP2D6 y la P-glícoproteina y pueden aumentar los niveles plasmatlcos ae sus

sustratos. Debido a la larga vida media de amiodarona, pueden observarse interadciones

durante varios meses después de interrumpir el tratamiento con amiodarona. ,

Sustratos de la glícoproteina P (Gp-P): amiodarona es un inhibidor de la Gp-P. Se espera que la

administración con sustratos de la Gp-P incremente los niveles plasmáticos de éstos.

Digitálicos: puede ocurrir alteración del automatismo (bradícardia excesiva) y de ,- c

auriculo-ventricular (por acción sinérgica); además es posible que se produzca u

las concentraciones plasmáticas de digoxina' r disminución de su aclaramiento.

11
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realizar una monitorización del ECG, y de los niveles plasmáticos de digoxina, y los p¡¡cientes

deben ser observados para detectar signos clínicos de toxicidad digitálica. Puede ser necJsario

ajustar la,posologia de los di9itáIiC~s. . . . . I .
Dablgatran: se debe tener precauclon cuando amlodarona se administre con dablgatrán debido

al riesgo de hemorragia. Puede ser necesario ajustar la posología de dabigatran según su ficha

técnica.

Sustratos del CYP2C9: amiodarona aumenta las concentraciones de los sustratos del CYP¡2C9

como la warfarina o fenitoina por inhibición del citocromo P450 2C9. Warfarina: la combinación

de warfarina con amiodarona puede potenciar el efecto de los anticoagulantes orales y por lanto

aumentar el riesgo de hemorragia. Es necesaria una monitorización más frecuente de los ni~eles

de protrombina (RIN) y un ajuste de las dosis orales de los anticoagulantes durante y des~ués

del tratamiento con amiodarona. Fenitoina: la combinación de fenitoina con amiodarona pJede,

conducir auna sobredosis de fenitoína, dando lugar a signos neurológicos. Debe realizarsJ una

monitorización clínica y se debe reducir la dosis de fenitoina tan pronto como aparezcan si~nos

de sobredosis; se deben determinar los niveles plasmáticos de fenitoina. 1
Sustratos del CYP2D6: amiodarona aumenta las concentraciones plasmáticas de flecainid por

inhibición del citocromo CYP 2D6. En consecuencia se debe ajustar la posologia de f1ecai~ida.

Sustratos del CYP P 450 3A4: cuando estos fármacos son administrados conjuntamente\con

amiodarona, un inhibidor del citocromo CYP 3A4, se puede producir un incremento de¡Ias

concentraciones plasmáticas de dichos fármacos, lo que podria conllevar a un posible

incremento de su toxicidad. I
Ciclosporina: su combinación con amiodarona puede producir un incremento de los niveles

plasmáticos de ciclosporina, debiéndose ajustar la dosificación.

Fentanilo: su combinación con amiodarona puede aumentar los efectos farmacológicos del

fentanilo e incrementar el riesgo de su toxicidad.

Estatinas: el riesgo de toxicidad muscular (por ej. rabdomiólisis) aumenta con la administra¡iÓn

conjunta de amiodarona con estatinas metabolizadas por el citocromo CYP 3A 4 como la

simvastatina, atorvastatina y lovastatina. Se recomienda el uso de una estatina no metaboliz!da

por el citocromo CYP 3A4 cuando se administre conjuntamente con amiodarona. 1
Otros medicamentos metabolizados por CYP 3A4: lidocaína, tacrolímus, síldenafil, midazol m,

triazolam, dihidroergotamina, ergotamina, colchicina.

Amiodarona contiene iodo y puede interferir en la captación de iodo marcado. Si

pruebas tiroideas (T3 libre, T4 libre y TSHus) uen siendo interpretables.

E

página 11 de 12



ORiGINAL

Los inhibidores del CYP 3A4 y CYP 2C8 pueden tener potencial para inhibir el metabolis o de

amiodarona y aumentar sus niveles plasmáticos. Se recomienda evitar los inhibidores dellCYp

3A4 (por ejemplo el jugo de pomelo y ciertos medicamentos) durante el tratamiento con

ami09arona. El tratamiento concomitante con fluconazol incremente los niveles y efectos be la

amiodarona por el metabolismo de la enzima CYP3A4 hepática. La coadministración de aJlbas

drogas puede causar efectos aditivos en la prolongación del QT.

Sobredosificación

No existen datos suficientes sobre la ingestión aguda de altas dosis de amiodarona. Se ha

descrito un número reducido de casos de bradicardia sinusal, bloqueo cardiaco, taqUic!rdia
1

ventricular, "torsade de pointes", insuficiencia circulatoria y lesión hepática. El tratamiento debe

ser si1tomático. Ni amiodarona ni sus metabolitos son dializables. Ante la eventualidad deluna

sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los Centros de

ToXiC~IOgia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247, HosPitJI A.
i"

Posadás: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACIONES:

ATLANSIL Comprimidos desleibles: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 50 Y 60
comprimidos desleibles.

Fecha de última revisión:

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los niños
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30.C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO W:
Directora Técnica: Jorgelina D'Angelo - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodó 6424 - C1440AKJ - Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113-
B1838CMC-Luis Guillón - Pcia. de Buenos Aires

I

T

Información a profesionales y usuarios Q) 0-800-333-5658
ROEMMERS SAI.C.F.

Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
www.roemers.com.ar
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

Atlansil

Amiodarona

Comprimidos desleibles

Via oral

VENTA BAJO RECETA

Lea tbdo el prospecto d~tenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.

• Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MÉDICO YIO FARMACÉUTICO .

• Este medicamento se le ha recetado a usted sólo para su problema médico actual, no e lo

recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos síntomas, ya que puede pe~udiJarle.

QUEES ATLANSIL y PARA QUE SE UTILIZA

AtlanSil contiene el principio activo Amiodarona, que pertenece a un grupo de medicamentos

conocidos como agentes antiarritmicos (utilizados para controlar el ritmo cardiaco rápibo o

i~ula0. . l
Atlansil se utiliza para trastornos del ritmo supraventricular como taquicardia paroxí tica

supraventricular, fibrilación y aleteo auricular, taquicardia funcional, trastornos del ritmo ~n el

sindrOme de Wolff-Parkinson-White. I
Trastornos del ritmo generados en los ventriculos como extraslstoles ventriculares, taquicardias

ventriculares. Prevención de las crisis de taquicardia ventricular o de episodios de fibrilJción

ventricular. 1
Teniendo en cuenta las propiedades farmacológicas de Atlansil, éste se encu ntra

especialmente indicado cuando estos trastornos del ritmo complican una patologia cardiaca

suby¡icente como:

- dolor en el pecho por trastorno en las arterias coronarias

- o en casos de insuficiencia cardiaca

E
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ANTES DE USAR ATLANSIL

No tome ATLANSIL si:

_ si es alérgico al iodo, amiodarona o a cualquiera de los demás componentes de este

medicamento 1
_ si posee una frecuencia cardiaca baja (bradicardia sinusal) o padece otras alteracion s del

ritmo o de la conducción cardiaca (bloqueo sino-auricular, enfermedad del nódulo si~usal,

alteraciones graves de la conducción auriculo-ventricular), a menos de que un marcapasds sea

implementado

- si padece alguna enfermedad relacionada con la giándula tiroides

- si está embarazada excepto en circunstancias especiales o en periodo de lactancia

_ en asociación con medicamentos que puedan producir "torsades de pointes" (problemas

graves del ritmo cardiaco).
_ si usted tiene fenilcetonuria no tome este medicamento ya que posee Aspartamo.

Tenga especial cuidado con ATLANSIL si Ud.:

En caso de aparición de ahogos no habituales, de tos, fatiga o fiebre prolongada o inexplicada,

'diarrea, adelgazamiento o en caso de reaparición de un ritmo cardiaco muy rápido, consulie con

su médico. I
La disminución del ritmo cardiaco puede ser más pronunciada en pacientes de edad avanzada.

ATLANSIL puede producir cambios en el electrocardiograma, tales como prOIOngacidndel

intervalo QT (relacionada con una repolarización prolongada), que no reflejen toxicidad.1

Hay casos en los que se pueden producir nuevas arritmias o agravarse las arritmias tratadas,

con muerte en algunos casos. Esto suele suceder cuando se asocia con otros medicame~tos o

con alteraciones de los electrolitos (como por ejemplo las alteraciones de los niveles de calbo en

sangre). En estos casos su médico valorará la retirada dei tratamiento con este medica~ento.

El tratamiento con amiodarona debe interrumpirse en caso de inicio de bloqueo carbiaco

(bloqueo auriculoventricular de 2° o 3er grado, bloqueo sinoauricular o bifascicular). I
Cuando se toma amiodarona junto con medicamentos antivirales para tratar la hepatitis C (Fomo
sofosbuvir, daciatasvir, simeprevir o ledipasvir), podria aparecer bradicardia (reducción del ritmo

cardiaco) y bloqueo cardiaco graves, por lo que su médico le controlará estrechamentel Si le

indican que debe tomar medicamentos antivirales para tratar la hepatitis C, inform a su ~édico

si está tomando ATLANSIL, oinciuso si lo dejó de tomar hace tiempo. I
ATLANSIL contiene yodo, por lo que puede inten ir con la recaptación de yodo oa.¡,vo.
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Su médico reducira o suspendera su tratamiento con amiodarona si su nivel de en imas

hepaticas (transaminasas) supera tres veces el valor normal debido a alteraciones grav~s del

higado. I
Pueden aparecer alteraciones neuromusculares, que normalmente remiten al retirar el

medicamento. Consulte a su médico en el caso de que aparezcan alteraciones de la vista: risión

borrosa. disminución de la visión, visión de halos de color, sensación de niebla. Si apareciera

alguno de estos problemas debe practicarse un examen completo de la vista. J
Antes de iniciar el tratamiento, su médico puede indicar la realización de pruebas: explo ,ación

clinica completa, determinación de la función tiroidea, enzimas hepaticas, niveles de potalio en

sangre, radiografia de tórax, electrocardiograma. I
Durante el tratamiento, su médico puede indicar la realización de pruebas para controlar la

función tiroidea y la hepatica cada 6 meses. Asimismo, se realizaran pruebas de la funCji1ónde

los pulmones, radiografia de tórax, electrocardiograma o revisión de los ojos si apa ecen

sintomas o hay un empeoramiento. Si usted va a someterse a una intervención (oper ción)

quirúrgica o va a recibir tratamiento con anestésicos, debe informar previamente a su édico

que esta tomando ATLANSIL. I
Si usted tuviera Implantado un marcapasos o un desfibrilador cardioversor (dispositivos

utilizados para que el corazón funcione de manera correcta) la administración de amlod~rona

podria afectar a la eficacia de estos dispositivos. Su médico le realizara pruebas a1tes y

después del tratamiento con ATLANSIL para comprobar que dichos dispositivos funcionan

correctamente. I
Durante ettratamiento, podrian aparecer alteraciones en la piel (reacciones bullosas gr¡ves)

como el sindrome de Stevens-Johnson o como la necrólisis epidérmica tóxica. que podrían ser

muy graves o incluso mortales. Si apareciesen sintomas o signos del Síndrome de stdvens-

Johnson o de necrólisis epidérmica tóxica (erupción cutanea progresiva a menudo con am~ollas

o lesiones de las mucosas), el tratamiento con amiodarona debe interrumpirse de inmedinto.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de amiodarona en niños, por lo que ~o se

recomienda su administración. j
Debe evitar la exposiCión al sol de su piel o a lamparas solares y tomar medidas prote .toras

durante toda la duración del tratamiento Ante la neceSidad de exponerse al sol, se recomJ,enda

adoptar medidas protectoras (pantallas solares, etc.). Ante cualqUier duda. conSUlta} a su

médico cardiólogo o dermatólogo
Antes de iniciar el tratamiento con amiodarona, en el caso de que los niveles de i

sangre sean bajos, estos deben corregirse.
En el!caso de que este recibiendo en forma simultanea la droga simvastatina, se

que la dosis de esta última
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Embarazo y lactancia: en caso de embarazo no debe tomarse ATLANSIL, salvo ql!le los

beneficios superen los riesgos, debido a que podria afectar la glándula tiroidea del feto, I~orme

a su médico si está embarazada o cree que pudiera estarlo. I
En caso de lactancia no debe tomarse ATLANSIL, debido a que pasa a la leche matema en

cantidad significativa. Si está embarazada o en periodo de I?ctancia, cree que pOdrialestar

embarazada o tiene la intención de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico

antes de utilizar este medicamento.
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Uso en niños y adolescentes: los datos sobre la seguridad y eficacia en niños son limi adoso

Por tanto no se recomienda su administración. l
ATLANSIL contiene lactosa. Si su médico le ha mencionado que padece una intolera cia a

ciertos azúcares, consulte con él antes de tomar este medicamento. l
Conducción y uso de máquinas: no existe ninguna información especifica que indique ue la

amiodarona afecte a la' capacidad del paciente de conducción y uso de maquinaria.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado recientemente otros

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.
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Debe informar al médico en caso de tratamiento simultáneo con los siguientes medicamentos:

Medicame~tos que puedan inducir torsades de pointes (problemas graves del ritmo cardi6col o

prolongación del intervalo QT: está contraindicado el tratamiento asociado con medicanlentos

que puedan inducir torsades de pointes como: medicamentos antiarritmicos de CI!se la

(quinidina, hidroquinidina, disopiramida), sotalol, bepridil. Medicamentos no antiarritmicoJ como

vincamina (medicamento utilizado para tratar trastornos de la circulación de la sangr, en el

cerebro), algunos medicamentos neurolépticos (usados para tratar la psicosis y la agitación talesI
como: c1orpromazina, levomepromazina, tioridazina, trifluoperazina, haloperidol, amisulprida,

sulpirida, tiaprida, pimozida), cisaprida (utilizado para tratar trastornos del estómbgo e

intestinos), eritromicina intravenosa (antibiótico), pentamidina cuando se administra Jor via

parenteral (antibiótico), ya que hay mayor riesgo de torsades de pointes potenciamente fbtales.

Medicamentos que prolongan el intervalo QT (fluconazol): la administración de amio ronbj'Jnto
'd d ¡l..c.onmedicamentos que prolongan el intervalo QT debe basarse en una CUI a osa e a aClon

los riesgos y beneficios para cada paciente, ya que el riesgo de torsades de s ~" de

incrementarse. Debe monitorizarse la prolongació del intervalo QT. T 'Ién d ~ ~j '-' .

rltl" AT
FA, ,L.~_ l{ir

DI crORA lr~'NI A
M.I". 12 663
M.P.1Sl052
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uso de un tipo de antibi6ticos (fluorquinolonas) durante el tratamiento con amiodarona.

- Medicamentos que reducen el ritmo cardiaco o producen trastornos de la conducci6n, o se

recomienda el tratamiento con los siguientes medicamentos: con otros antiarrílmidos o

medicamentos que pudieran producir arritmia (fenotiazinas, antidepresivos triciclicos, terfenbdina

-antialérgico-). Seta-bloqueantes e inhibídores de los canales de calcio que disminuJen la

frecuencia cardiaca (verapamilo, diltiazem). Con medicamentos antivirales para tratar la he~atitis

C (como sofosbuvir, daclatasvir, simeprevir o ledipasvir) debido a que puede producir bradi6ardía

gravé. Si no se puede evitar la administraci6n conjunta, su médico le controlará estrecha1ente.

- Agentes que pueden inducir hipopotasemia, el tratamiento combinado con los siguientes

medicamentos no está recomendado: laxantes estimulantes que pueden inducir disminucil6nde
los niveles de potasio en sangre y por tanto aumentar el riesgo de torsades de pOintes.l

Se debe tener especial cuidado cuando amiodarona se combina con los sigui ntes

medicamentos: diuréticos que disminuyen los niveles de potasio en sangre solos o asocibdOS,
I

cortiebsteroides, tetracosactida (usado para diagnosticar problemas suprarrenales y para tratar

la coÍi.tisulcerosa), amfotericina S por via intravenosa (antibi6tico).

Anticoagulantes orales: (acenocumarol, warfarina, dabigatran) ya que aumenta el riesgo de

hemo'rragia. Digítálicos (utilizados para tratar la insuficiencia cardiaca), fenitoina (antiePiléhliCO),

flecai~ida (para tratar problemas del ritmo del coraz6n), ciclosporina (antibi6tico), fenlanilol<para

tratar el dolor), lidocaina (para tratar el dolor), tacrolimus (utilizado para disminuir las defe¡SaS),

sildenafil (para tratar problemas de erecci6n), midazolam (relajante muscular y antiepiléptico),

triazolam (para tratar la ansiedad), dihidroergotamina (para tratar las migrañas), ergotfmina

(para..tratar las migrañas), colchicina (para tratar la gota), ya que puede aparecer un mcrem

l
ento

de las concentraciones en sangre de estos medicamentos.

Estatinas como la simvastatina, atorvastatina y lovastalina (medicamentos utilizados para

disminuir los niveles altos de grasas en la sangre, principalmente colesterol y trigIiCéridds), ya

que aumenta el riesgo de toxicidad en el músculo (por ejemplo rabdomi6lisis, una enferm¡1edad

que ~e caracteriza por la descomposición del tejido muscular).
Se han observado complicaciones potencialmente graves tras la asociaci6n con anesté

l
sicos

generales.
Amiodarona contiene iodo y puede interferir en la captaci6n de yodo marcado. Sin embargo, las

pruebas tiroideas (T3 libre, T4 libre y TSHus) siguen siendo interpretables. I
Se recomienda evitar tomar jugo de pomelo durante el tratamiento con amiod rana, ya q •• e

pueden incrementar los niveles de amíodarona.

Comunique a su médico o farmacéutico si está tomando, ha tomado recien

tenEi.rque tomar cualquier otro medicame,. o.

, . C~E
I

~
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COMO TOMAR ATLANSIL

Siga exactamente las instrucciones de administración indicadas por su médico. Consult a su

médico o farmacéutico si tiene dudas. l
La dosis de ATLANSIL debe individualizarse en base a la pauta posológica actual del paClente,

la eficacia y la tolerabilidad. 1
Usualmente la dosis de ataque es de 1 comprimido, 3 veces al dia administrados en el cu o o al

final de las comidas principales, durante 8 a 10 dias. l
En el tratamiento de mantenimiento se administra la dosis minima efectiva, que es indi idual

para cada paciente y puede variar de 1/2 comprimidos por día (1 comprimido cada 2 diJs) a 2

comprimidos todos los dias, según criterio médico. J
La experiencia clínica ha demostrado que la mejoría obtenida puede mantenerse medi nte la

administración en curas intermitentes del orden de 3 semanas por mes o bien 5 diab a la

semana.

Si toma más ATLANSIL del que debe:

Como otros medicamentos, una sobredosis puede resultar peligrosa. Nunca debe compensarse

el olvido de la toma de una dosis con el aumento de la dosis siguiente. Ud. y su médico ~eben

decidir por anticipado la conducta a seguir en el cas~ del olvido de la toma de una dOSil

Ante la eventualidad de sobredosificación, concurrir al hospital más cercano, o comunic~rse aI
los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666/2247 o

al Hospital Posadas (011) 4654-6648/4658-7777.

EFECTOS INDESEABLES
Al igual que todos los medicamentos, ATLANSIL puede producir efectos indeseables.

Los efectos indeseables descriptos son:

De la sangre y del sistema linfático:
Muy raros: anemia (disminución del número de glóbulos rojos en la sangre). falta de de¡arrOIlO

de la médula (anemia aplásica), reducción en el número de plaquetas de la ¡angre

(trombocitopenia). Frecuencia no conocida: Reducción en el número de neutrófilos de la sangre

(neutropenia), reducción en el número de leucocitos de la sangre (agranulocitosis).

Cardiacos:
Frecuentes: ritmo cardiaco débil (bradicardia) de forma moderada y que varia en '

dosis administrada. Poco frecuentes: inicio o empeoramiento de cambios en el ri

(arritmia) seguido a veces de paro cardiaco. Alteraciones de la conducción del impLl

del corazón. Muy raros: ritmo cardiaco débil (b dicardia) marcado o paro sinu
J Q NS IF-2017-191
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que cesan al interrumpir el tratamiento. Muy raros: problemas con los movimie

voluntario (ataxia), aumento de la tensión craneal de tipo benigno, dolor de cabe

no conocida: movimientos musculares anómalo, rigidez, temblor e inq "eiu

, \

estimulas eléctricos en el corazón), sobre todo en pacientes con disfunción sinusal y/o ma ores

de 65 años. Frecuencia no conocida: Torsades de pointes. j
Endocrinos:

Frecuentes: hipotiroidismo (actividad deficiente de la glándula tiroides); hipertiroidismo, a eces

mortal (actividad exagerada de la glándula tiroides). Muy raros: aumento de creatinina (sustbncia

que se relaciona con el funcionamiento de los riñones) en la sangre. Problemas con la hor~ona

antidiurética (hormona que controla la cantidad de agua que el cuerpo elimina).

Oculares:

Muy frecuentes: visión de halos de color ante la luz muy intensa o visión borrosa, visión

disminuida que desaparecen al cesar el tratamiento. Muy raros: Inflamación del nervio ¿PliCa

(neuritis óptica) que puede progresar a ceguera.

Gastrointestinales:

Muy frecuentes: náuseas, vómitos, alteración del gusto, que habitualmente desaparecen al

reducir la dosis. Frecuentes: Estreñimiento. Poco frecuentes: Sequedad de boca. Frecuenhia no

conocida: inflamación repentina del páncreas (pancreatitis aguda).

Generales y en el lugar de administración:

Frecuencia no conocida: granuloma (tipo de nódulo duro y rojizo), incluyendo granulora en

médula ósea. .1
Hepatobiliares: Muy frecuentes: aumento de forma aislada y moderada de las tranSamijaSaS

(sustancias relacionadas con la función del hígado), que remite al reducir la dosis o de arma

espontánea. Frecuentes: Alteraciones agudas del higado con aumento en sangre de las

transaminasas y/o ictericia (coloración amarilla de la piel). Insuficiencia hepática (a ~eces

mortal). Muy raros: alteraciones crónicas del higado (algunas veces mortal).

Sistema inmunológico:
Frecuencia no conocida: puede producirse hinchazón por acu'mulación de liquido bajo a piel

(Edema de Quincke). Reacción alérgica severa (reacción anafilactoide, shock anafiláctico),

incluyendo reacción alérgica grave que puede poner en peligro su vida (shock).

Otros: Muy raros: Aumento en sangre de la creatinina.

Metabolismo y nutrición:

Frecuencia no conocida: disminución del apetito.

Sistema nervioso:
Frecuentes: temblor, pesadillas, alteraciones del sueño. Poco frecuentes:
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sentido del olfato anormal (parosmia).

Psiquiátricos:

Frecuencia no conocida: estado de confusión (delirio), alucinaciones.

Aparato reproductor:

Muy raros: inflamación de los testiculos, impotencia. Frecuencia no conocida: disminUCiór del

apetito sexual (disminución de la libido).

Respiratorios:

Frecuentes: toxicidad en los pulmones, a veces mortal. Muy raros: contracción de los músculos

de los bronquios (broncoespasmo) en pacientes con insuficiencia respiratoria grave Iy en

pacientes con asma. Sindrome de distress respiratorio agudo (dificultad para respirar) en

adultos, generalmente después de una cirugía. Frecuencia no conocida: hemorragia e1nlos

pulmones.

Piel y tejido subcutáneo:

Muy frecuentes: sensibilidad a la luz (fotosensibilización). Frecuentes: rash pruriglnoso

enrojecido (eczema). Manchas en la piel de color gris o liliáceo cuando se toman dosisJaltas

durante mucho tiempo. Al cesar el tratamiento desaparecen aunque de forma lenta. Muy aros:

Manchas en la piel (eritema) cuando se asocia a radioterapia. Erupciones de la piel. 1

Inflamación de la piel (dermatitis). Pérdida de cabello (alopecia). Frecuencia no conocida:

urticaria que se caracteriza por la aparición de ronchas, irritación y picor de la piel. Reacciones

cutáneas amenazantes para la vida caracterizadas por erupción cutánea, amp1ollas,

descamación y dolor (necrólisis epidérmica tóxica (NET)), sindrome de Stevens-Johnson ¥SJ),

dermatitis bullosa, reacción al medicamento con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS).

Vasculares: I
Muy raros: inflamación de los vasos sanguineos (vasculitis). La aparición de reacc1iones

adversas con amiodarona es frecuente, particularmente a nivel de corazón, pulmones e hiFado.

En ocasiones estas manifestaciones están relacionadas con la dosis y revierten tras su

redu~ón. . . . I
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o SI aprecia cualqUierefecto

adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

INFORMACION ADICIONAL
Cada comprimido desleible de 200 mg contiene: Ingredientes activos: amiodan

200 mg, Ingredientes inactivos: Povidona, Crospovidona, Acesulfame potás'

Dióxido de silicio coloidal, Lactosa monohidrato, Almidón de maíz, Estearato

página 8 de 9
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Este producto ha sido prescripto sólo para su problema médico actual. No lo recomiende a tras

personas.

PRESENTACIONES

ATLANSIL 200 mg comprimidos desleibles:

Envases conteniendo 10; 15; 20: 30: 50 y 60 comprimidos desleibles .

.MODO DE CONSERVACiÓN

Mantener fuera del alcance de los niños.

Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30.C en su embalaje original.

No utilice ATLANSIL después de la fecha de vencimiento que figura en el embalaje.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está (ln la

Página Web de la ANMAT:
htlp: Ilwww.anmat.gov.ar/fa rmacovig ilanciaIN otificar.asp

o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO W:

Directora Técnica: Jorgel!na D.Angelo. Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodó 6424 - C1440AKJ - Capital Federal ylo ÁlvaroBarros 11 3-

B1838CMC - Luis Guillón - Pcia. de Buenos Aires ylo Int. Amaro Avalos 4208 - Munro- Pcia.

De Buenos Aires

Información a profesionales y usuarios ()) 0-800-333-5658
ROEMMERS S.A.I.C.F.

Fray J. Sarmiento 2350, El1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
www.roémmers.com.ar
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