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Disposicién
Ntmero: DI-2017-11020-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 26 de Octubire de 2017

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

' VISTO, el Expediente n° 1-0047-0000-007782-16-1 det Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

| CONSIDERANDO: : |
Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.L.C.F. solicita se autorice unla
nueva forma farmacéutica para la especialidad medicinal denominada ATLANSIL / AMIODARONA

CLORHIDRATOQ, autorizada por Certificado n® 36.581.

Que las actividades de elaboracion, produccion, fraccionamiento, importacién, exportacion,
comercializacion y depésito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N° 9.763/94, Decreto N°
150/92 (t.o Decreto N° 177/93) y normas complementarias.

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

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de|su competencia.

Que se acta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° l49(£/92 y el Decreto
N° 101 de fecha 16 de diciembre 2015.

Por ello, |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma ROEMMERS S.AILCF. la nueva forrJla farmacéutica de




COMPRIMIDOS DESLEIBLES, en la concentracion de AMIODARONA CLORHIDRATO 200 mg, para

la especialidad medicinal que se denominard ATLANSIL, con la siguiente composicion|de excipientes:
POVIDONA 10 mg, CROSPOVIDONA 16,00 mg, ACESULFAME POTASICO 1,50 mg, ASPARTAME
2,10 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2,00 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 138,04 mg,
ALMIDON DE MAIZ 24,36 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 6,00 mg, a expenderse eﬁ BLISTER DE

ALUMINIO/PVC-PCTFE, en envases que contienen 10, 15, 20, 30, 50 y 60 comprimidos deslelbles siendo

su elaboracién completa en el establecimiento ROEMMERS S.A.LCF. sito en JOSE E. RODO 6424/76,

CIUDAD AUTONONOMA DE BUENOS AIRES y/o ALVARO BARROS 1113, LOJALIDAD LUIS
GUILLON, PDO. ESTEBAN ECHEVERRIA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES con} la condicién de
expendio de venta BAJO RECETA y un periodo de vida util de TREINTA Y SEIS (36) MESES,
CONSERVADO EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30° C.

ARTICULQ 2° Acéptanse los proyectos de rétulos segun IF2017-19101126-APN-DERM#ANMAT,
proyecto de prospectos segun IF-2017-19101141-APN-DERM#ANMAT; e Informacidn |para el paciente
segun [F-2017-19101160-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULOQ 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n® 36.581 cuando se presente
acompafiado de la presente Disposicion. :

ARTICULQ 4°- Inscribase al producto antes mencionado, en sus diferentes formas farchéuticasy demas
especificaciones que surjan de los articulos precedentes en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales de esta Administracion.

ARTICULO 5°.- Con caracter previo a la comercializacién de la nueva forma farmacéutiica autorizada pdr
la presente Disposicion, el titular de la misma debera notificar a esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica la fecha de inicio de la elaboracion del primer lote a
comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica en :

los términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09. ,

ARTICULO 6°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole! entrega de la
presente disposicién, rétulo, prospecto e informacion para el paciente, girese a la Direccion de Gestion de
- Informacién Técnica a sus efectos, Cumplido, archivese.

Expediente n°® 1-0047-0000-007782-16-1

Digitally sl_?ned by LEDE Roberio Luis
Date: 2017.10.26 (09:46:18 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Alres

Roberfo Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitahy sighed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN ensGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaibumber=CLUIT
F15117864
Date: 2017 10.26 09°46.23 D300
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo
comprimidos desleibles.
Atlansil
Amiodarona
Comprimidos desleibles
Via oral
VENTA BAJO RECETA

Formula:

Cada comprimido desleible contiene: Amiodarona Clorhidrato 200,00 mg. Excipientes: Povidona

10,00 mg; Crospovidona 16,00 mg; Acesulfame potasico 1,50 mg; Aspartame 2,10 mg; Diéxido

de silicio coloidal 2,00 mg; Lactosa monohidrato 138,04 mg; Almidon de maiz 24,36 mng;

Estearato de magnesio 6,00 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

Producte medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios
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. Rod6 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —

B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
ROEMMERS S AICF.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olives, Pcia. de Buenos Aires
WWW.roemmers.com.ar

Fecha de Vencimiento: \Lote N®:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases contery)
60 comprimidos desleibles.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: [F-2017-19101126-APN-DERM#ANMAT

t
CIUDAD DE BUENOS AIRES

Lunes 4 de Septiembre de 2017

Referencia: 7782-16-1 ROTULO ATLANSIL 36581

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

I
Digitally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE
DN: ch=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, c=AR, o=MINISTERIO) BE MODERNIZAGION,
ou=SECRETARIA DE MGDERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2017.09.04 19:13:26 0300

E/E Valeﬁ‘ia Pallavicini

Jefel

Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitaly signad by GESTION DOCLUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

i . DN cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
e=MINISTERIQ DE MODERMIZACION, 0y=SECRETARIA DE
MODDERNIZACION ADMINISTRATIVA, serisiNumber=CUIT
0715117564
Dale: 2017.08.04 19:13-26 D007
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
Atlansil
Amiodarona
Comprimidos desleibles
Via oral

Cada comprimido desleible contiene: Amiedarona Clorhidrato 200,00 mg. Excipientes: Povidona
10.00: mg; Crospovidona 16,00 mg; Acesulfame potésico 1,50 mg; Aspartame 2,10 mg, Didxido
de silicio coloidal 2,00 mg; Lactosa monohidrato 138,04 mg; Almidon de maiz 24,36 mg;
Estearatc de magnesio 6,00 mg. ’ .

ACCION TERAPEUTICA

Antiarritmico de amplic espectro. Antianginoso.

INDICACIONES
Trastornos del ritmo cardiaco. '
Trastornos del ritmo supraventricular: taquicardia paroxistica supraventricular, fibrilacion y fiutter

auricular, taguicardia funcional, trastornos del ritmo en el sindrome de Wolff-Parkinson-White.

Trastornos del ritmo ventricular; extrasistoles ventriculares, taquicardias ventriculares.
Prevencién de las crisis de laquicardia veniricular o de .episodios de fibrilacion ventricular.

Teniendo en cuenta las propiedades farmacologicas de ATLANSIL, éste se encuentra
especialmente indicado cuando estos trastornos del ritrno complican una patologia cardiaca

subyacente:
-angor o insuficiencia coronaria severa (propiedades antianginosas y antiisquémicas de la

amiodarona)
-0 en casos de insuficiencia cardiaca {débil impacto de la amiodarona sobre la contractilidad

miocardica).

ACCION FARMACOLOGICA

Propiedades antiarritmicas:
- Prolongacion de la fase 3 del polencial de accion de la fibra cardiaca resultaity

disminucién de la corriente de potasio (clase Il de Vaughan-Williams).
- Efecto bradicardizante por disminucién del automatismo sinusal. Este jegfeclo

antagonizado por la atropina.
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- Aumento de los periodos refractarios y disminucion de la excitabilidad miocardica a nivel

auricular, nodal y ventricular.

. Disminucidn de la conduccién sinoauricular, auricular y nodal, siendo mas marcada cuando
el ritmo es mas rapido.
. Enlentecimiento de la conduccién y aumento de los periodos refractarios en las |vias

accesorias ventriculoauriculares.

Propiedades antianginosas:
- Aumento de! débito coronario por efecto directo sobre el musculo liso de las arterias
caronarias.
- Disminucion del consumo de O: por una baja moderada de la resistencia periférica y una
reduccion de la frecuencia cardiaca, sin disminucion significativa del débito cardiaco hi del
volumen sistolico.
- Reduccién de la demanda de O del miocardio isquémico y de la zona infartada luego de la
ligadura coronaria.
- Propiedades antagonistas no competitivas alfa y beta-adrenérgicas por lo cual produce una
vasodilatacion coronaria con aumento del flujo coronario.

Otras propiedades:

- No posee efecto ionotropico negativo significativo

Propiedades farmacocinéticas: amicdarona se metaboliza principalmente a través del CYP

3A4 y también a través del CYP P2C8. Amiodarona y su metabolito, destilamiodarona,
muestra un potencial in vitro para inhibir el CYP1A1, CYP1A2, CYP 2C9, CYP 2C19, CYP
206, CYP 3A4, CYP 248, CYP 2B6 y 2C8. Amiodarona y desetitamiodarona también'tienen
potencial para inhibir algunos trasportadores como Gp-P vy el trasportador de cationes
organicos (OCT2). {Un estudio muestra un incremento del 1,1% en la concentracién de
creatinina (un sustrato del OCT2). Los datos in vivo describen las interacciones can CYP
3A4, CYP 2C9, CYP 2D6 y sustratos del Gp-P. Su biodisponibilidad por via oral, debido al
fendmeno primer paso, varia entre un 30 y un 80% (valor medio = 50%). Despuéside una
sola dosis, las concentraciones plasmaticas méximas se alcanzan a las 3-7 holras. La

actividad terapéuiica se obtiene, por término medio, en una semana (desde varig

los tejidos del organismo, farticulagmeqite e el tejido adiposo, pulén =
lf“-
. IF-2017-191011 K ‘7‘
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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 rapidamerite la
impregnacion tisular necesaria para la actividad terapéutica. La administracion de
amiodarona con alimentos incrementa la velocidad y la cantidad absorbida de ésta. Cada
200 mg de amiodarona contienen 75 mg de iodo del que 6 mg son liberados como iodojlibre.
Amiodarona se metaboliza en el higado fundamentalmente via CYP3A4 en un metabolito
activo denominado desetilamiodarona (DEA). Amiodarona se elimina por via biliar y|fecai
(65-75%). La eliminacién urinaria es minima tanto de amiodarona como de DEA. Debido a
su elevada fijacién proteica (aproximadamente 96%) amiodarona no es dializable. Después
de la interrupcion del tratamiento la eliminacion continla durante varios meses, debe tenerse
en cuenta la persistencia del efecto farmacodinamico después de 10 dias a un meside la
interrupcion. La edad, sexo, alteraciones en la funcion renal o hepatica no presentan efectos

marcados sobre |a disposicidn de amiodarona ni su metabolito activo.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Dosis de ataque: 1 comprimido, 3 veces por dia administrados en el curso o al final de las
comidas principales, durante 8 a 10 dias.
Tralamienio de mantenimiento: se debe determinar la dosis minima efectiva, que es indivicual
para cada paciente, y puede variar de 1/2 comprimido por dia {1 comprimido cada 2 di.Jas) az
comprimidos todos los dias, segun criterio médico. Una vez obtenidos la impregnacion tisutary
el resuitado terapéutico deseado, se recomienda continuar el tratamiento empleando las dosis
minimas efectivas.
La experiencia clinica ha demostrado que la mejoria obtenida puede mantenerse mediante la
administracion en curas intermitenies del orden de 3 semanas por mes 0 bien 5 dias a la

semana.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida al iodc 0 a la amiodarona o a cualquiera de los excipientes.

ATLANSIL no debe ser utilizado en casos de bradicardia sinusal, blogueo auriculoventricular sin

olrazs arritmias asociadas, colapso cardiovascular, enfermedades tiroideas, embarazo vy

Lactancia. Fenilcetonuria,
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
ATLANSIL determina habitualmente un retérdo moderado de {a frecuencia cardiaca, que es
mayor cuando la misma es elevada al iniciar el tratamiento y que por lo demas es expresion del
mecanismo de accion del especlfico.
La accién farmacologica de la amiodarona induce cambios en el electrocardiograma como
prolongacion del intervalo QT (relacionada con una repotarizacién prolongada). La existencia de
una morfologia particular o de ondas U en el electrocardiograma es indicio de la actividad
terapéutica del farmaco y no de efectos indeseables.
En caso de sobredosificacion (especialmente en personas de edad avanzada) puede aparecer
bradicardia que mejora al reducir las dosis de mantenimiento.
El tratamiento debe ser interrumpido en caso de inicio de bloqueo cardiaco (bloqueo

auricuioventricular de 2° o 3% grado, bloqueo sinoauricular o bifascicular).

Como consecuencia de los efectos proarritmogénicos de la amiodarona se han notificado
nuevas arritmias o episodios de empeoramiento de las arritmias tratadas, con desenlace mortal
en algunos casos. En estos casos se debe valorar [a necesidad de retirada del tratamiento con !
amiodarona. Asimismo, es importante, aunque dificil, diferenciar la falta de eficacia del
medicamento, de un efecto proarritmico, esté o no asociado con el empeoramienio de la
condicién cardiaca. Se notifican mas raramente los efectos proarritmicos con amiodarcna que
con otros antiarrilmicos y generalmente ocurren en el contexto de factores que prolongan el
intervalo QT como interacciones medicamentosas y/o trastornos electroliticos. A pesar dela
prolongacion del intervalo QT, amiodarona muestra una baja actividad torsadogénica.
Se han observado casos graves de bradicardia y bloqueo cardfaco potencialmente amenazantes
para |la vida cuando amiodarona se usa en combinacidn con sofosbuvir en combinacion con
otros antivirales de accién directa (AAD) contra el virus de la hepatitis C (VHC), [como

daclatasvir, simeprevir o ledipasvir. Por lo lanto, no se recomienda la administracion conjunta de
eslos agentes con amiodarona. Si no se puede evitar la administracion conjunta con

amiodarona, se recomienda que los pacientes sean monitorizados estrechamente cuandoinicien

el tratamiento con sofosbuvir en combinacién con otros AADs. Los pacientes que se identifiquen
como en alto riesgo de sufrir bradiarritmia, deben ser monitorizados continuamente durante al
menos 48 horas en un entorno clinico después de! inicio de la administracién conjunta con
sofosbuvir. Debido a la semivida prolongada de amiodarona, se debe llevar a cabo una

monitorizacion apropiada en pacientes que han discontinuado el tratamiento con grfibdatona en

los Gltimos meses y que son iniciados con sofosbuvir sélo 0 en combinacion

directos. Los pacientes que reciban estos medizamentos para la hepatitis C amiodeTona,
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con o'sin otros medicamentos que disminuyan la frecuencia cardiaca, deben ser adverildos
acerca de los sinlomas de bradicardia y blogueo cardiaco y deben ser acaonsejadas parzjque
busquen consejo médico urgenie si los experimentan,
En pacienies que han tenido enfermedades tiroideas ya curadas es conveniente administtarlo
con precaucion y bajo vigilancia médica. Durante el traiamiento con amiodarona pdede
producirse hipertiroidismo, incluso hasta varios meses después de suspender el tratamiento.
Sintomas clinicos generalmente leves, tales como pérdida de peso, aparicidn de arriimia,

angina, insuficiencia cardiaca congestiva, deben alertar al médico. El claro descenso de los

valores de TSH ultrasensible {TSHus) en suero confirman el diagnoéstico. En este caso debe
suspeénderse amiodarona. La funcion tiroidea normalmente se recupera en pocos mgses
después de suspender el tratamiento. La recuperacion clinica precede la normalizacion de los
analisis de la funcion tiroidea. Los casos graves, con presentacion clinica de lirotoxigosis,
algunas veces mortales, requieren tratamiento de emergencia. El tratamiento debe ajustarse
indiviﬂualmente: medicamentos anti tiroides (que no siempre pueden ser efectivos), tratamiento
con cﬁorticosteroides. bela-bloqueantes.
Amiddarona inhibe la conversion periférica de tiroxina (T4) a triyodotironina (T3) y puedé
provbcar cambios bioguimicos aislados (aumento de T4 libre sérica con T3 libre, ligeramente
disminuida o incluso normal) en pacientes eutiroideos. En estos casos, no se requiere
susp:ender el tratamiento con amiodarona.

Debe sospecharse hipotiroidismo si aparecen los siguientes signos clinicos, generalmente Jeves:

aumento de peso, intolerancia al frio, disminucion de la actividad, bradicardia excesiva. El
diagnostico se confirma por un claro incremento de TSHus sérico. Generalmente, se consigue
eutiroidismo 1 o 3 meses después de la retirada de! tratamiento. £n caso de si{ualiones
amenazantes para la vida, el {ratamiento con amiodarona puede continuarse en combinzcion
con.L-tiroxina. La dosis de L-tiroxina se ajusta de acuerdo con los niveles de TSH.

Ei inicio de disnea o tos no productiva puede estar relacionado con toxicidad pulmonang como
neumonitis intersticial. En muy raras ocasiones se han notificado casos de neumonitis inte!rslicial
con amiodarona intravenosa. En pacientes que desarrollan disnea de esfuerzo aislada o
asociada con un deterioro del estado de salud (fatiga, pérdida de peso, fiebre), se debe practicar
una radiografia de torax. Se debe re-evaluar el tratamiento con amiodarona dadoigue la
neumonms intersticial es generalmente reversible después de la retirada temprimd de
amiodarona (los signos clinicos suelen resolverse en 3 6 4 semanas, seguido,de Yna ienta

e*ona radiologica y de la funcién puimonar en varios meses, debiéndose cofgigerar una

lerapua con cortucoterondes Se han observado ¢asos muy raros de complicacionegyg
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graves, algunas veces mortales, generalmente en el periodo inmediato posterior a cirugia (sindrame
de sufrimiento respiratorio agudo del adulto); puede estar implicada una posible interaccién con una
alta concentracion de oxigeno.

Tan pronto como se inicie el tratamiento con amiodaronay regularmente durante este, se recomienda
una monitorizacis’m estrecha de las pruebas de funcién hepatica (transaminasas). Durante la
administracion oral o intravenosa y en las primeras 24 horas tras la administracion de amiodarona IV,
pueden aparecer alleraciones hepaticas agudas (incluyendo insuficiencia hepatocelular grave o
insuficiencia hepatica, a veces mortal) y trastornos hepaticos crénicos. Debido a esto, se debe reducir
la dosis de amiodarona o interrumpir el tratamiento si el aumento de las transaminasas excedejtres
veces el nivel normal. Los signos clinicos y bioldgicos de alteraciones hepaticas crénicas debidos ala
administracién oral de amiodarona pueden ser minimos (hepatomegalia, transaminasas aumentadas
hasta 5 veces por encima de los valores normales) y reversibles tras la interrupcion del tratamiénto.
aun y asi, se han detectado algunos casos de desenlace mortal.

Amiodarona puede inducir neuropatia sensorimotora periférica y/o miopatia. La recuperacién, por lo
general, ocurre en el transcurso de tos meses que siguen a la retirada de amiodarona, pero puede
darse el caso de no ser tolalmente completa.
Debe practicarse rapidamente un examen oftalmolégico completo, incluyendo fundoscopia en caso de
aparecer vision borrosa o disminucién de la visién. En caso de aparicién de neuropatia oplica y/o
neuritis 6ptica, debe cesar el tratamiento con amiodarona debido a la posible progresion a ceglera.
Si aparecen con amiodarona sintomas o signos de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica
(por ej. erupcién cutanea progresiva a menudo con ampollas o lesiones de la mucosa) se dehe
interrumpir inmediatamente el tratamiento
Eviiar la exposicidn de los rayos solares durante el tratamiento con amiodarona. Ante la necesidad de
exponerse al sol, se recomienda adoptar medidas protectoras (pantallas solares, efc.). Antecua quier
duda, consultar a su médico cardidlogo o dermatdlogo.
Antes de iniciar el tratamiento se recomienda realizar una exploracion clinica completa, determinacién

de la funcion tiroidea, enzimas hepaticas (ver trastornos hepatobiliares en esla misma secciony},
niveles séricos de potasio; una radiografia de térax y un ECG. Como amiodarona puede producir
tanto hipotiroidismo como hipertiroidismo, sobre todo en pacientes con antecedenles de trastornos
tiroidecs, se recomienda realizar monitorizacién clinica y biologica (TSHus) antes de inie[iar el
tratamiento.-Una vez iniciado el tratamiento se recomienda controfar la funcién tiroidea y la hepatica

i
cada 6 meses. Asimismo, se realizaran pruebas de funcién pulmonar, radiografig de térax, ECG o

revision oftaimoldgica si aparece sinlomatologia o hay un empeoramiento. La
funcion tircidea debe realizarse durante el tratamiento y durante varios me

interrupcién del tratamignto con amiodaron

\ 'AHMAC:'J‘
IF-2017-19 FOY|EEFERPNESERMAANMAT
M.P. 15.062
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Si se sospecha alguna disfuncion tiroidea deberian determinarse las concentraciones
plasmaticas de TSHus.

En particular, en el contexto de la administracién cronica de medicamentos antiarritmicos, se

han nptificado casos de aumento de desfibrilacion ventricular y/o del umbral del ritma del
marcapasos o cardiodesfibrilador implantable, afectando potencialmente su eficacia. Por tlmto,
se recomienda que se compruebe de forma repetida la funcionalidad del aparato antes y durante
el tratamiento con amiodarona.

Antes de una intervencion quirirgica con requerimiento de anestesia, debe adverlirse al
anestesista que el paciente esta bajo tratamiento con amiodarona.
La hipockalemia puede modificar ios efectos de la amiodarona e incrementar la prolengacién del
intervalo QT y el riesgo de torsades de pointes. Debe corregirse ef déficit de potasio sérico Jmtes
de iniciar un tratamiento con amiodarona.
Este medicamento contiene lactosa monohidrato. Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, de insuficiencia de lactasade Lappo problemas de absorcién de glucosa o galactosa
no deben tomar esle medicamento.
En casos de tratamiento concomitante, la dosis maxima de simvastatina no debera excederlos
20 mgq diarios.
Embarazo: debido a sus efecto en la glandula tiroides del feto, la administraciéon de amiodgrona
durante el embarazo esta contraindicada, salvo si los beneficios superan los riesgos.
Lactancia; debido al paso de amiodarona a la leche materna en cantidad significativa y el
contenido en yodo de esta, su administracion esta contraindicada durante la lactancia.
Pécientes pediatricos: no se ha establecido |la seguridad y eficacia de amiodarona en pacientes

pediatricos. Por tanto no se recomienda su administracion.

Fenilcetonuria: Allansil no debe ser adminisirado a pacientes con fenilcetonuria ya que el mismo

posee Aspartamo, una fuente de fenilalanina.

ACCIONES COLATERALES Y SECUNDARIAS
La presentacién de reacciones adversas con amiodarona es frecuente, particularmente toxicidad
cardiaca, pulmonar y hepatica. En ocasiones estas manifestaciones estan relacionadasjcon la

dosis y revierten tras una reduccion de la dosis.

Traslornos de la sangre y del sistema linfatico. Muy raras: anemia hemolitica, ane Bplasica,

trombocitopenia. Frecuencia no conocida: neutropenia, agranulocitosis.

Trastornos cardiacos: Frecuentes: bradicardia, generalmente moderada y dosis §

Poco frecuentes: inicio eoramigninde afritmias, seguido a vec

-

EAMA
DERECTORA
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M.P. 15.062
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alteraciones de la conduccién (bloqueo sino-auricular, bloqueos auriculo-ventriculares |[de

distintos grados). Muy raras. bradicardia marcada o paro sinusal en pacientes con disfuncion

sinusal yfo pacientes de edad avanzada. Frecuencia no conocida: torsades de pointes
Trastornos enddcrinos: Frecuentes: hipotiroidismo, hipertiroidimo a veces montal. Muy raras;
aumento de creatinina en la sangre. Sindrome de secrecion inadecuada de la hormgna
antidiurética.

Traslomos oculares: Muy frecuentes: micro-depdsitos corneales, normalmente limitados at area
sub-pupitar. Pueden acompanarse de halos colorgados ante Juz deslumbrante, o visién borrosa.
Los micro-depdsitos corneales estan constituidos por depdsitos lipidicos complejos y son
reversibles al interrumpir e[ tratamiento. Muy raras. neuropatia/neuritis optica que puede
progresar a ceguera.
Trastornos gastrointestinales: Muy frecuentes: alteraciones gastrointestinales benignas
(nduseas, vémitos, disgeusia) habitualmente aparecen con la dosis de carga y se resuelvenicon
la reduccién de la dosis. Frecuenies: estredimiento. Poco frecuentes: sequedad de boca.
Frecuencia no conocida. pancreatitis (agudaj.
Trastomos generales y alteraciones en el lugar de administracion. Frecuencia no conogida:

granuloma, incluyendo granuloma de fa médula ésea.

Trastornos hepalobiliares: Muy frecuentes: elevacion en el suero de las transaminasas, de forma
aislada y generalmente moderada (1,5 a 3 veces los valores normales) al inicio del tratamiento.
Los valores pueden remitir tras la reduccion de la dosis o de forma espontanea. Frecuentes:
alteraciones hepéticas agudas con transaminasas elevadas en el suero y/o ictericia, incluyendo
casos de insuficiencia hepatica, a veces mortales. Muy raras: enfermedad hepética cronica
(hepatitis pseudo-alcohdlica, cirrosis), algunas veces mortal.
Trastornos del sistema inmunologico: Frecuencia no conocida: edema angioneurdtico (edema de
Quincke), reaccion anafilactoide, shock anafilactico.
Exploraciones complemenlarias. Muy raras: aumento de creatinina en el suero. Trastornos del
metabolismo y de la nutricion: Frecuencia no conacida: disminucion del apetito.

Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: temblor extra-piramidal, pesadillas, alteraciones
del suefio. Poco frecuentes: neuropatia sensorimotora periférica y/o miopatias, generaimente
reversibles cuando se interrumpe el tratamiento. Muy raras. ataxia cerebelosa, hipertension
intracraneat benigna, dolor de cabeza. Frecuencia no conocida: parkinsonismo, parosmia.

Trastornos psiquidtricos: Frecuencia no conocida: estado de delirio (incluiday confusion),

alucinacion.
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Trastomos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Frecuentes: toxicidad pulmonar (neume nitis
alveolarfintersticial o fibrosis, pleuritis, bronquiolitis obliterante con neumonia organizada) en
ocasiones montales. Muy raras: broncospasmo en pacientes con insuficiencia respiratoria grave
y especialmente en asmaticos, sindrome de sufrimiento respiratorio agudo del adulto, a veces
monrtal, por Io'general inmediatamente después de la cirugia {posibie interaccién con altas
concentraciones de oxigeno). Frecuencia no conocida: hemorragia puimonar.
Trastomos de la piel y lejido subcutaneo: Muy frecuentes:. fotosensibilidad. Frecuenies:

pigmentaciones cutaneas, azuladas o grisaceas, con posologias diarias elevadas prescritas
durante largos periodos. Tras la interrupcion del tratamiento, la desaparicion de estas
pigmentaciones es lenta, eczema. Muy eritema en el curso de la radioterapia, casos dejrash
cutaneo, generalmente no especificos, dermatitis exfoliativa, alopecia. Frecuencia no conacida:
urticaria, reacciones cutineas severas como necrélisis epidérmica tdxica, sindrome de Stevens-
Johnson, dermati_tis bullosa, reaccion al medicamento con eosinofilia y sintomas sistémicos.

Trastomos vasculares: Muy raras: vasculitis. ]

Int_e-racciones:
Medicamentos bradicardizantes o dotados de un efecto dromotropo negativo (beta-blogueantes,
verapamil, diltiazem) debido al riesgo de producir trastornos del automatismo y de la conduccidn.
Medicamentos que pueden inducir hipopotasemia: diuréticos, laxantes.
Medicamentos que inducen torsades de pointes o prolongacién del intervalo QT; esta
contraindicado el tratamiento asociado a medicamentos que pueden inducir torsades de pointes:
farmacos antiarritmicos de Clase 1a (quinidina, hidroquinidina, disopiramida), sotalol, bepridil. -

farmacos no antiarritmicos como vincamina, algunos farmacos neurclépticos clorpromazina,
levomepromazina, tioridazina, trifluoperazina, haloperidol, amisulprida, sulpirida, tiaprida,
pimozida, cisaprida, eritromicina intravenosa, pentamidina (cuando se administra por via
parenteral) ya que hay mayor riesgo de "lorsades de pointes” potencialmente mortales debidoa
que estos farmacos presentan un efecto arritmogénico y/o inhibir la actividad del CYP3A4
incrementan los niveles plasmaticos de amiodarona. Medicamentos que prolongan el irttervalo

QT: la administracion de amiodarona junto con medicamentos gue se sabe que prolongan el

ciales y los

intervalo QT debe basarse en una cuidadosa evaluacion de los riesgos pote
beneficios para cada paciente, ya que el riesgo de torsades de pointes puede incremenjarse y ,

los pacientes deben monitorizarse debido a la prolongacion del intervalo QT.

Deben evitarse las fluoroguinclonas en pacientes en tratamiento con amiodarona ’
Medicamentos que reducen el ritmo cardiaco 0 producen trastornos en |a automa jcKiAg o en la |

conduccion: no se recomighda el trataii n los siguientes farmacos: VA lice

' Anbdcne IF-2017-19101 141 -RPRCHFRVEANAAT
?.iﬁeef{»:oo |
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El uso de amiodarona con otras antiarritmicos o farmacos con potencial arritmogémco
{fenotiazinas, antidepresivos triciclicos, terfenadina) puede incrementar la incidencia de arritmias
cardiacas y deben evitarse. Beta-blogueantes e inhibidores de los canales de calcio que
disminuyen la frecuencia cardiaca (verapamilo, diltiazem): posibilidad de alteraciones|del
automatismo (bradicardia excesiva) y de la conduccion.
No se recomienda la administracion conjunta de amiodarona con sofosbuvir sélo o en
combinacién con otros antivirales de accion directa VHC (como daclatasvir, simeprevjr, o
ledipasvir) debido a que puede conducir a bradicardia sintomatica grave. Se desconoce el
mecanismo para esta bradicardia. Si no se puede evitar la administraciéon conjunta, se

recomienda monitorizacion cardiaca.

Agenles que pueden inducir hipopotasemia: no se recomienda la terapia combinada con los
sugunentes medicamentos: laxantes estimulantes que pueden causar hipopotasemia y por tanto,
aumejntar el riesgo de lorsades de pointes, se aconseja utilizar otro tipo de laxantes.
Asaciaciones con amiodarona que deben usarse con precaucién: diuréticos hipopotasémicos
solos o asociados, coricosteroides sistémicos (glucocorticoides, mineralocorticoides),
tetracosactida, amfotericina B (via intravenosa).
Es necesario prevenir la hipopotasemia (y corregirla): se debe monitarizar el intervalo QTjy, en
caso de torsades de pointes, no se deben administrar antiarritmicos (colocar un marcapasos

ventricutar y puede administrarse suifato de magnesio por via intravenosa).

Anestesia general: se han nolificade complicaciones potenciaimente graves en pacientes
sometidos a anestesia general, bradicardia que no responde a atropina, hipolension,
alleraciones de la conduccién, disminucion del gasto cardiaco. Muy raramente, se han
observado casos de complicaciones respiratorias graves, algunas veces mortal, generalmente
en el periodo inmediatamente posterior a cirugia (sindrome de distres respiratorio agudo del
adulto); puede estar implicada una posible interaccién con una alta concentracion de oxigeno.
Amiodarona y/o su metabalito desetilamiodarona inhiben los CYP1A1, CYP1A2, CYP3A4,
CYP2C9 y CYP2D6 y la P-glicoproteina y pueden aumentar los niveles plasmaticos de sus
sustratos. Debido a la larga vida media de amiodarona, pueden observarse interacciones
durante varios meses después de interrumpir el tratamiento con amiocdarona.
Sustratos de la glicoproteina P (Gp-P}: amiodarona es un inhibidor de la Gp-P. Se espera que la
administracion con sustralos de la Gp-P incremente los niveles ptasmaticos de éstos.

Digitalicos: puede ocurrir alteracion del automatismo (bradicardia excesiva) y de 13 cgmduccion

auricuto-ventricular (por accion sinérgica); ademas es posible que se produzca un

|as concentraciones plasmaticas de digoxina g r disminucion de su aclaramiento. §
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realizar una monitorizacion del ECG, y de los niveles plasmaticos de digoxina, y los pacientes
deben ser observados para detectar signos clinicos de toxicidad digitalica. Puede ser necesario
ajustar la posologia de los digitélicos.
Dabigatran: se debe tener precaucién cuando amiodarona se administre con dabigatran debido
al riesgo de hemorragia. Puede ser necesario ajustar la posologia de dabigatran segun sufficha
técnica.
Sustratos del CYP2C9: amiodarona aumenta las concentraciones de los sustratos del CYR 2C8
como la warfarina o fenitoina por inhibicién del citocromo P450 2C8. Warfarina: la combinacién

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

aumentar el riesgo de hemorragia. Es necesaria una monitorizaciéon mas frecuente de los niveles
de protrombina (RIN) y un ajuste de las dosis orales de jos anticoagulantes durante y después
del tratamiento con amiodarona. Fenitoina: la combinacién de fenitoina con amiodarona puede,
conducir a.una sobredosis de fenitoina, dando lugar a signos neurclégicos. Debe realizarse una
monitorizacion clinica y se debe reducir la dosis de fenitoina tan pronto como aparezcan signos
de sobredosis; se deben determinar los niveles plasmaticos de fenitoina.
Sustratos del CYP2D6: amiodarona aumenta las concentraciones plasmaticas de flecainida por
inhibicion del citocromo CYP 2D6. En consecuencia se debe ajustar la posologia de flecainida.

Sustratos del CYP P 450 3A4: cuando estos farmacos son administrados conjuntamente|con

amiodarona, un inhibidor del citocromo CYP 3A4, se puede producir un incremento de las
concentraciones plasmaticas de dichos farmacos, lo que podria conilevar a un posible
incremento de su toxicidad.
Ciclosporina: su combinacién con amiodarona puede producir un incremento de los niveles
plasmaticos de ciclosporina, debiéndose ajustar la dosificacion.
Fentanilo: su combinacion con amiodarona puede aumentar los efectos farmacoldgicos (del

fentanilo e incrementar el riesgo de su toxicidad.

Estatinas: el riesgo de toxicidad muscular (por ej. rabdomidlisis) aumenta con la administracion
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 metabolizada
por el citocromo CYP 3A4 cuandc se administre conjuntamente con amiodarona.
Otros medicamentos metabolizados por CYP 3A4: lidocaina, tacrolimus, sildenafil, midazolam,

triazolam, dihidroergotamina, ergotamina, colchicina.

Amiodarona contiene iodo y puede interferir en {a captacion de iodo marcado. Si

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

P 15,052
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Los inhibidores del CYP 3A4 y CYP 2C8 pueden tener potencial para inhibir el metabolismo de

amiodarona y aumentar sus niveles plasmaticos. Se recomienda evitar los inhibidores deliCYP

3A4 (por ejemplo el jugo de pomelo y ciertos medicamentos) durante el tratamiento
amiodarona. El tratamiento concomitante con fluconazol incremente los niveles y efectos d
amiodarona por el metabolismo de la enzima CYP3A4 hepatica. La coadministracion de am

drogas puede causar efectos aditivos en la profongacion def QT.

Sobredosificaciéon

con
ela

bas

No exislen datos suficientes sobre la ingestion aguda de altas dosis de amiodarona. Se ha

descrito un nitmero reducido de casos de bradicardia sinusal, bloqueo cardiaco, taquicardia

ventricular, "torsade de pointes”, insuficiencia circulatoria y lesién hepatica. El tratamiento debe

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

sobre@osiﬁcacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros

Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247, Hospita
i

Posadas; (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES:

ATLANSIL Comprimidos desleibles: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 50 vy
comprimidos desleibles.
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

Atlansil
) Amiodarona
Comprimidos desleibles
Via oral

VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto détenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.
+ Conserve este prospeclo, ya que puede tener que volver a leerlo.
+ Sjtiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

- Este medicamento se le ha recetado a usted soélo para su problema médico actual, no se lo

recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarle.

QUE ;ES ATLANSIL Y PARA QUE SE UTILIZA

Atlansil contiene el principio aclivo Amiodarona, que pertenece a un grupo de medicamgntos

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

irregular).

Allansil se utiliza para trastornos del ritmo supraventricular como taquicardia paroxistica

supraventricular, fibrilacion y aleteo auricular, taquicardia funcional, trastormos del ritmo en el

sindrome de Wolff-Parkinson-White.

Trastornos del ritmo generados en los ventriculos como extrasistoles ventriculares, taquicardias

ventriculares. Prevencion de las crisis de taquicardia ventricular o de episodios de fibrilg

ventricular.

cion

Teniendo en cuenta las propiedades farmacolégicas de Atlansil, éste se encuentra

especialmente indicado cuando estos trastornos del ritmo complican una patologia card
subyacente como:
- dolor en el pecho por trastorno en las arterias coronarias

- 0 en casos de insuficiencia cardiaca
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ANTES DE USAR ATLANSIL
No tome ATLANSIL si:

2,

- si es alérgico al iodo, amiodarona o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento

- si posee una frecuencia cardiaca baja (bradicardia sinusal) o padece otras alteraciones del
ritmo o de la conduccién cardiaca (bloqueo sino-auricular, enfermedad del nédulo sinusal,
alteraciones graves de la conduccion auriculo-ventricular), a menos de que un marcapasas sea
implementado

- si padece alguna enfermedad relacionada con la giandula tiroides

- si esta embarazada excepto en circunstancias especiales o en periodo de lactancia
- en asociacion con medicamentos que puedan producirc "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 aparicion de ahogos no habituales, de tos, fatiga o fiebre prolongada o inexplicada,
diarrea, adelgazamiento o en caso de reaparicion de un ritmo cardiaco muy rapido, consulte con

su médico.

La disminucién de! ritmo cardiaco puede ser mas pronunciada en pacientes de edad avanzada.
ATLANSIL puede producir cambios en el electrocardiograma, tales como prolongacian .del
intervalo QT (relacionada con una repolarizacion prolongada), gue no reflejen toxicidad.

Hay casos en ios que se pueden producir nuevas arritmias o agravarse las arritmias tratadas,
con muerte en algunos casos. Esto suele suceder cuando se asocia con otros medicamentos o
con alteraciones de los electrolitos (como por ejemplo las alteraciones de los niveles de catLio en

sangre). En estos casos su médico valorara la retirada del tratamiento con este medicamento. ‘
El tratamiento con amiodarona debe interrumpirse en caso de inicio de blogueo cargiaco

(bloqueo auriculoventricular de 2° o 3er grado, bioqueo sinoauricular o bifascicular).
Cuando se loma amiodarona junto con medicamentos antivirales para tratar la hepatitis C (como
sofosbuvir, daclatasvir, simeprevir o ledipasvir), podria aparecer bradicardia (reduccion del ritmo

cardiaco) y bloqueo cardiaco graves, por lo que su médico le controlara estrechamente! Sile

indican que debe tomar medicamentos antivirales para tratar la hepatitis C, informg a su medico
si esta tomando ATLANSIL, o'incluso si lo dejo de tomar hace liempo.

ATLANSIL contiene yodo, por lo que puede interf ir con la recaptacion de yodo

pagina 2 de 9



ORIGINAL

Roemmers

Su meédico reducird o suspendera su tratamiento con amiodarona si su nivel de enzimas
hepaticas (transaminasas) supera tres veces el valor normal debido a alteraciones graves del
higado.
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: yisidn
borrosa. disminucién de la vision, vision de halos de color, sensacion de niebla. Si apareciera
alguno de estos problemas debe practicarse un examen completo de la vista,
Antes de iniciar el tratamiento, su meédico puede indicar la realizacién de pruebas: exploracion
clinica completa, determinacion de la funcién tiroidea, enzimas hepaticas, niveles de potasio en
sangre, radiografia de térax, electrocardiograma.
Durante el tratamiento, su médico puede indicar la realizacion de pruebas para controlar la

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

los pulmones, radiografia de torax, electrocardiograma o revision de los ojos si aparecen i
sintomas o hay un empeoramiento. Si usted va a someterse a una intervencion (operacién)
quirtirgica o va a recibir tratamiento con anestesicos, debe informar previamente a su médico
que esta tomando ATLANSIL.
Si usted tuviera implantado un marcapasos o un desfibrilador cardioversor {disposilivos
utilizados para que el corazén funcione de manera correcta) la administracion de amiodarona 1
podria afectar a la eficacia de estos dispositivos. Su médico le realizard pruebas anies y

después del tratamiento con ATLANSIL para comprobar que dichos dispositives funcionan
correctamente.
Durante el tratamiento, podrian aparecer alteraciones en la piel (reacciones bullosas graves)

como el sindrome de Stevens-Johnson o como {a necrélisis epidérmica toxica, que podrian ser

muy graves o incluso mortales. Si apareciesen sintomas 0 signos del Sindrome de Stevens-

Johnson o de necrolisis epidérmica loxica (erupcion cutanea progresiva a menudo con ampolias

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

No se ha establecido la seguridad y eficacia de amiodarona en nifos, por lo que ho se |
recomienda su administracion.
Debe evitar la exposicion al sol de su piel o a lamparas solares y {omar medidas prote¢toras

durante toda la duracion del tratamiento Ante la necesidad de exponerse al sol, se recomienda
adoptar medidas protectoras (pantallas solares, etc.). Ante cualquier duda, c:on*.-:ultar1 a su

médico cardidlogo o dermatologo.

sangfe sean bajos, éstos deben corregirse.

En elicaso de que este recibiendo en forma simullanea la droga simvastatina, se
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Embarazo y lactancia: en caso de embarazo no debe tomarse ATLANSIL, salvo gque los

beneficios superen los riesgos, debido a que podria afectar la glandula tiroidea del feto. Informe

a su médico si estd embarazada o cree que pudiera eslarlo.
En caso de lactancia no debe tomarse ATLANSIL, debido a que pasa a !a leche mater
cantidad significativa. Si est4 embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria
embarazada o tiene la intencién de quedarse embarazada, consulte a sumédico o farmac
antes de utilizar este medicamento.

Uso en nifios y adolescentes: los datos sobre la seguridad y eficacia en nifios son limi

Por tanto no se recomienda su administracion.

Nna en
estar

eutico

ados.

ATLANSIL contiene lactosa. Si su médico le ha mencionado que padece una intolerancia a

ciertos az(cares, consulte con él antes de tomar este medicamentao.

Conduccion y uso de maquinas: no existe ninguna informacién especifica que indique

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

Uso de otros medicamentos
Informe a su medico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

que la

otros

Debe informar al médico en caso de tratamiento simultaneo con los siguientes medicamentos:

Medicamentos que puedan inducir torsades de pointes (problemas graves del ritmo cardiaco).o

prolongacion del intervalo QT: esta contraindicado el tratamiento asociado con medicam

entos

que puedan inducir torsades de pointes coma: medicamentos antiarritmicos de Clase la

(quinidina, hidroquinidina, disopiramida), sotalol, bepridil. Medicamentos no antiarrilmicos

vincamina (medicamento utilizado para tratar trastornos de la circulacion de la sangre

como

en el

cerebro), algunos medicamentos neurolépticos (usados para tratar la psicosis y la agitacion tales

como; cloerpromazina, levomepromazina, tioridazina, trifluoperazina, haloperido!, amisu

prida,

sulpirida, tiaprida, pimozida), cisaprida (utiizado para tratar trastornos del estémago e

intestinos), eritromicina intravenosa (antibiético), pentamidina cuando se administra por via

parenteral (antibiotico), ya que hay mayor riesgo de torsades de pointes potenciamente f

tales.

Medicamentos que prolongan el intervalo QT (fluconazol): la administracion de amiodhrona junto

X
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uso de un tipo de antibidticos (fluorquinofonas) durante el tratamiento con amiedarona.

- Medicamentos _que reducen el ritmo cardiaco o producen trastornos de la conduccion, ho se

recomienda el tratamiento con los siguientes medicamentos: con oiros antiarritmicos o

medicamentos que pudieran producir arritmia (fenaotiazinas, antidepresivos triciclicos, terfenadina

~antialérgico-). Beta-bloqueantes e inhibidores de los canales de calcio que disminuyen la
frecuencia cardiaca (verapamilo, diltiazem). Con medicamentos antivirales para tratar la hepatitis
C (cdmo sofosbuvir, daclatasvir, simeprevir o ledipasvir) debido a que puede producir bradic!:ardia
gravé. Si no se puede evitar |la administracion conjunta, su médico le controlara estrechaml:nte.

nies

- Agentes que pueden inducir hipopotasemia, el tratamiento combinado con los sigui
medicamentos no esl4 recomendado: laxantes estimulantes que pueden inducir disminucién de
los niveles de potasio en sangre y por tanto aumentar el riesgo de torsades de pointes.
Se debe tener especial cuidado cuando amiodarona se combina con los siguientes
medigamentos: diuréticos que disminuyen los niveles de potasio en sangre solos o asociados,
cortidosteroides, tetracosactida (usado para diagnosticar problemas suprarrenales y paraitratar
la co‘ii’tis ulcerosa), amfotericina B por via intravenosa {antibidtico).

Anticoagulantes orales: (acenocumarol, warfarina, dabigatran) ya que aumenta el riesgo de
1

hemorragia. Digitalicos (utilizados para tratar |a insuficiencia cardiaca), fenitoina (antiepiléptico),
flecainida (para tratar problemas del ritmo de! corazén), ciclosporina (antibiotico), fentaniloi{para
tratar el dolor), lidocaina (para tratar el dolor), tacrolimus (utilizado para disminuir las defensas),
sildenafil (para tratar problemas de ereccion), midazolam (relajante muscular y antiepiléptico),
triazolam (para tratar la ansiedad), dihidroergotamina (para tratar las migranas), ergotamina
(para tratar las migrafas), coichicina (para tratar la gota), ya que puede aparecer un incremento
de las concentraciones en sangre de estos medicamentos.

Estatinas como la simvastatina, atorvastatina y lovastatina (medicamentos utilizados para
disrﬁinuir los niveles altos de grasas en |a sangre, principalmente colesterol y triglicéridas), ya
que aumenta el riesgo de toxicidad en el musculo (por ejemplo rabdomidlisis, una enfermedad
que se caracteriza por la descomposicion del tejido muscular).
Se han observado complicaciones potencialmente graves tras la asociacién con anestesicos
generales.
Amiodarona contiene iodo y puede interferir en la captacion de yodo marcado. Sin embargo, las
pruebas tiroideas (T3 libre, T4 libre y TSHus) siguen siendo interpretables.
Se recomienda evitar tomar jugo de pomelo durante el tratamiento con amiodirona, ya gycRe

pueden incrementar los niveles de amiodarona.

sfHCHE
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COMO TOMAR ATLANSIL

Siga exactamente las instrucciones de administracién indicadas por su médiceo. Consulte a su
médico o farmacéutico si tiene dudas.

La dosis de ATLANSIL debe individualizarse en base a la pauta posolbgica actual del paciente,
la eficacia y la tolerabilidad.

Usualmenle la dosis de ataque es de 1 comprimido, 3 veces al dia administrados en el cuio oal
final de las comidas principales, durante 8 a 10 dias.
En el tratamiento de mantenimiento se administra la dosis minima efectiva, que es individual
para cada paciente y puede variar de 1/2 comprimidos por dia {1 comprimido cada 2 dias)a 2
comprimidos todos los dias, segun criterio medico. |
La experiencia clinica ha demostrado que la mejoria obtenida puede mantenerse mediante la
administracion en curas intermitentes del orden de 3 semanas por mes o bien 5 dias 2 la

semana.

Sitoma mas ATLANSIL del que debe:

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

el olvido de la toma de una dosis con el aumento de la dosis siguiente. Ud. y su médico deben
decidir por anticipado {a conducta a seguir en el casé del olvido de |a toma de una dosis.

Ante la eventualidad de sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano, 0 comunicarse a
los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez (G11) 4962-6666 12247 0
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 1a sangre y del sistema linfatico:

Muy raros: anemia (disminucion del numero de gloébulos rojos en la sangre), falta de desarrollo
de la médula (anemia aplasica), reduccion en el numero de plaquetas de la sangre
(trombocitopenia). Frecuencia no conocida: Reduccién en el nimero de neutréfilos de la sangre
(neutropenia), reduccion en el numero de leucocitos de la sangre (agranulocitosis).

Cardiacos: |
Frecuentes: ritmo cardiaco débil (bradicardia) de forma moderada y que variaen’ ‘

dosis administrada. Poco frecuentes: inicio o empeoramiento de cambios en el rib
(arritmia) seguido a veces de paro cardiaco. Alteraciones de la conduccién delimpulg

del corazon. Muy raros: ritmo cardiaco débil (bradicardia) marcado o paro sinugy
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estimulos eléctricos en el corazon), sobre todo en pacientes con disfuncion sinusa! y/o mayores
de 65 afios. Frecuencia no conocida: Torsades de pointes.
Endocrinos:

Frecuentes: hipotiroidismo (actividad deficiente de la glandula tiroides); hipertiroidismo, a veces
mortal (actividad exagerada de la glandula tiroides). Muy raros; aumento de creatinina (sustancia
que se relaciona con el funciocnamiento de los rifiones) en la sangre. Probiemas con la hormona
antidiurética (hormona que controla la cantidad de agua que el cuerpo elimina).
Oculares:

Muy frecuentes: vision de halos de color ante la luz muy intensa o vision borrosa, vision
disminuida que desaparecen al cesar el tratamiento. Muy raros: Inflamacién del nervio optico
(neuritis optica) que puede progresar a ceguera.
Gastrointestinales:

Muy frecuentes: nauseas, vomitos, alteracion del gusto, que habituaimente desaparecen al
reducir la dosis. Frecuentes: Estrefiimiento. Poco frecuentes: Sequedad de boca. Frecuencia no
conocida: inflamacion repentina del pancreas (pancreatitis aguday.
Generales y en el lugar de administracion:

Frecuencia no conocida: granuloma (tipo de nédulo duro y rojizo), incluyendo granuloma en
médula osea.
Hepatobiliares: Muy frecuentes. aumento de forma aislada y moderada de las transaminasas
(sustancias relacionadas con la funcion del higado), que remite al reducir la dosis o de forma
espontanea. Frecuentes: Alteraciones agudas del higado con aumento en sangre de las
transaminasas y/o ictericia (coloracion amarilla de la piel). Insuficiencia hepatica (a veces
mortal). Muy raros: alteraciones cronicas de! higado (algunas veces mortal).
Sistema inmunolégico:

Frecuencia no conocida: puede producirse hinchazén por acumulacion de liquido bajo la piel
(Edema de Quincke). Reaccion alérgica severa (reaccion anafilactoide, shock anafilactico),
incluyendo reaccion alérgica grave que puede poner en peligro su vida (shock).
Otros: Muy raros. Aumento en sangre de la creatinina.

Metabolismo y nutricidn:

Frecuencia no conocida: disminucion del apetito.

Sistema nervioso:
Frecuentes: temblor, pesadillas, alteraciones del suefio. Poco frecuentes: ¢

sensibilidad en las extremidades (neuropatias periféricas) y/o problemas musculares {f
que cesan al interrumpir el tratamiento. Muy raros: problemas con los movimier

voluntario (ataxia), aumento de la tension craneal de tipo benigno, dolor de cabezg) §

no conocida: movimientos mugculares anomalos, rigidez, temblor e inq % :

pagina 7 de 9




ORIGINAL

Roemmers

sentido del olfato anormal (parosmia).

Psiquiatricos:

Frecuencia no conocida: estado de confusién (delirio), alucinaciones.
Aparato reproductor:

Muy raros. inflamacion de los testiculos, impotencia. Frecuencia no conacida: disminucio
apetito sexual (disminucion de la libido).

Respiratorios:

Frecuentes: toxicidad en los pulmones, a veces mortal. Muy raros: contraccién de los mus

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

n del

culos

y en

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

adultos, generalmente después de una cirugia. Frecuencia no conocida: hemorragia €
pulmones.
Piel y tejido subcutaneo: N

Muy frecuentes: sensibilidad a la luz (fotosensibilizacién). Frecuentes: rash prurig
enrojecido (eczema). Manchas en 1a piel de color gris o liiaceo cuando se toman dosis
durante mucho tiempo. Al cesar el tratamiento desaparecen aunque de forma lenta. Muy

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

n los

noso
altas

aros.

Inflamacién de la piet (dermatitis). Pérdida de cabello (alopecia). Frecuencia no congcida:

urticaria que se caracteriza por la aparicion de ronchas, irritacion y picor de la piel. Reacc

ones

cutdneas amenazantes para la vida caracterizadas por erupcion cutanea, ampolias,

descamacion y dolor (necrdlisis epidérmica toxica (NET)), sindrome de Stevens-Johnson (SSJ),

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

Vasculares:
Muy raros: inflamacion de los vasos sanguineos (vasculitis). La aparicién de reaccj

anes

adversas con amiodarona es frecuente, particularmente a nivel de corazén, pulmones e higado.

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

reduccion.

Si considera que alguno de los efeclos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto

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

INFORMACION ADICIONAL

3/ clorhi

Dioxido de silicio coloidal, Lactosa monohidrato, Almidon de maiz, Estearato ¢iff mg nelio,
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RECORDATORIO

Este producto ha sido prescripto séfo para su problema médico actual. No lo recomiende a
personas.

PRESENTACIONES
ATLANSIL 200 mg comprimidos desleibles:
Envases conteniendo 10; 15; 20; 30; 50 y 60 comprimidos desleibles.

MODO DE CONSERVACION
Maniener fuera del alcance de los niRos.
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C en su embalaje original.

No uiilice ATLANSIL después de |a fecha de vencimiento que figura en ef embalaje.

Ante cualguier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta
Pagina Web de ta ANMAT:
http:/iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o ltamar a ANMAT responde 0800-333-1234

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*

Directora Técnica: Jorgelina D'Angelo - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodd 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 11
B1838CMC - Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires y/o Int. Amaro Avalos 4208 — Munro-

De Buenos Aires

informacion a profesionales y usuarios 0-800-333-5658
ROEMMERS S ALC.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ. Olivos, Pcia. de Buenos Aires
www.roémmers.com.ar
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