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AMIODARONA CLORHIDRATO

C25H30C“2N03
681,78

Polvo cristalino fino, blanco o casi blanco. Muy poco soluble en
agua, facilmente soluble en cloruro de metileno, soluble en metanaol,
bastante soluble en etanol al 96 por ciento. Punto de fusion: 156 °C.

Se trata de un agente arntiarritmico de clase Il (bloquenate de
canales de potasio), perteneciente al grupo de los benzofuranos,
gue actla retrasando la repolarizacion al prolongar la duracion del
potencial de accion y del periodo refractario funcional. También
posee propiedades antianginosas.

Se  utiliza en el control de arritmias ventriculares vy
supraventriculares en las que no pueden emplearse otros principios
activos, incluidas arritmias asociadas al sindroma Wolff-Parkinson-
White.

Via oral, a la dosis de 200 — 600 mg/dia.

Las reacciones cardiovasculares adversas asociadas a su
administracién incluyen bradicardia severa, bloqueo sinusal vy
trastornos de la conduccién, pudiéndose producir una fuerte
hipotension después de su utilizacién intravenosa, particularmente,
aunque no exclusivamente, si es rapida, debiendo evitarse su
empleo en pacientes con esta sintomatologia.

Puede ocasionar un aumento de taquiarritmias ventriculares, y
“torsade de pointes”.

Reduce la transformacion periférica de T, (tiroxina) a Ta
(triyodotironina) y aumenta la formacion de T; reversa, pudiendo
afectar la funcion tiroidea e inducir hipo o hipertiroidismo. La
tirotoxicidad esta relacionada con su contenido en yodo, teniendo
gue evitar su uso en individuos con sensibiidad de vyodo,
desordenes de la glandula tiroidea o con un historial de trastornos
del tiroides, siendo capaz de producir resultados falsos en los
andlisis de la funcion tiroidea.

También muestra toxicidad pulmonar, incluyendo fibrosis pulmonar
y neumonitis intersticial. Estos efectos son reversibles normalmente
con la supresion de la terapia, aunque potencialmente pueden ser
fatales.

Puede dafiar el higado, originando unos resultados anormales en
los analisis de la funcién hepdtica y cirrosis o hepatitis, llegando a
consecuencias fatales en algunos casos.

En tratamientos prolongados causa el desarrollo de microdepésitos
corneales benignos en la mayoria de los pacientes, a veces
asociados con halos coloreados, que son reversibles cuando cesa
la terapia.

Ademas, son comunes las reacciones de fotosensibilidad, pudiendo
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aparecer mas raramente una coloracion gris-azulada de la piel, por
lo que debe evitarse la exposicion al sol.

Otros efectos adversos incluyen neuropatias periféricas, miopatias,
ataxia, temblor, nauseas, vomitos, sabor metdlico, pesadillas, dolor
de cabeza, insomnio y epididimitis.

Se puede producir tromboflebitis si se inyecta o perfunde
regularmente en una vena periférica durante peryodos prolongados,
asociandose la administracién intravenosa rpida son shock
anafilactico, sofoco, sudoracién y nauseas.

Se piensa que la induccion de la fosfolipidosis tras su utilizacion
podria explicar algunos de sus reacciones secundarias.

Alergia al yodo. Individuos con bloqueo cardiaco de grados Il y lll.
Bradicardia sinusal. Embarazo, lactancia, y nifios.

Debe realizarse un especial control médico en pacientes con
insuficiencia  respiratoria, hiper o hipotiroidismo e insuficiencia
hepatica, pudiendo precisar una modificacion de la dosificacién en
el ultimo caso.

En individuos sometidos a tratamientos prolongados se han de
efectuar regularmente analisis de la funcion hepatica, pulmonar,
visual y sobretodo tiroidea.

Debe evitarse una exposicion prolongada a la luz solar ya que
causa fotosensibilidad (usar proteccion solar).

Periddicamente, cada 3-6 meses, se realizan revisiones mediante
radiografias toracicas, niveles de transaminasas y evaluacion
clinica. Ante toda sospecha de alteracién tiroidea, como aumento o
pérdida de peso, apatia, bradicardia, arritmias o angina de pecho,
deben determinarse los niveles de TSHu.

Ha de asociarse con precaucion a otros principios activos capaces
de originar bradicardia, tales como beta-bloqueantes o bloqueantes
de los canales de calcio, asi como otros agentes antiarritmicos.
Puede incrementar los efectos y toxicidad de los anticoagulantes
orales, aprindina, betabloqueantes como propranolol, digoxina,
diltiazem, fenitoina, flecainida, procainamida, quinidina, y teofilina.
Las concentraciones en plasma de amiodarona se ven disminuidas
por fenitoina y aumentadas por cimetidina.

Aminofilina, flucloxacilina, heparina, y soluciones de cloruro sdodico.

En envases bien cerrados. PROTEGER DE LA LUZ Y DE LA
HUMEDAD.

Suspension oral de amiodarona 5 mg/ml

Amiodarona clorhidrato............ccoeeveeiiieiieiieeeeeen 0,549
Propilenglicol ..o 5ml
Sol. metilcelulosa 1% ...ooveviiee e, 50 ml

Sol. acido citrico 20% o Sol. potasio citrato
monohidrato 20% c.s. pH = 4,4
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Saborizante c.s.
Jarabe simple C.8.p. ...oiiiiiii 100 mg

Modus operandi:

Humectar la amiodarona en mortero con el propilenglicol. Afiadir el
saborizante, 45 ml de la sol. metilcelulosa, y 45 ml de jarabe simple
y mezclar bien. Regular el pH con las sols. de acido citrico para
bajar el pH o de potasio citrato para subirlo. Acabar de enrasar con
volumenes iguales de sol. metilcelulosa y jarabe simple y mezclar
bien.

Conservacion: 90 dias.
Capsulas de amiodarona

Amiodarona clorhidrato....................................... 200 mg
para una capsula n°100
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