Prospecto: informacion para el usuario

Trangorex 150 mg / 3 ml solucion inyectable
amiodarona hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

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

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aungue
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Trangorex y para qué se utiliza

Trangorex pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como agentes antiarritmicos (utilizados para
controlar el ritmo cardiaco rapido o irregular).

Trangorex se utiliza para tratar alteraciones graves del ritmo cardiaco cuando el paciente no responda a
otros antiarritmicos o cuando los medicamentos alternativos no se toleren. Se administra en casos de:

- Taquiarritmias asociadas con el sindrome de Wolff-Parkinson-White.

- Prevencion de la reaparicion de la fibrilacion y flutter auricular.

- Todos los tipos de taquiarritmias de naturaleza paroxistica incluyendo: taquicardias supraventricular,
nodal y ventricular, fibrilacién ventricular.

La via intravenosa se empleara cuando sea necesaria una respuesta rapida. Debe utilizarse en unidades con
medios adecuados para la monitorizacion cardiaca y la reanimacién cardiopulmonar.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Trangorex

No use Trangorex

- Si es alérgico al yodo, amiodarona o a cualquiera de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

- Si posee una frecuencia cardiaca baja (bradicardia sinusal) o padece otras alteraciones del ritmo o de la
conduccion cardiaca (blogueo sinoauricular, enfermedad del nodulo sinusal, alteraciones graves de la
conduccidn auriculoventricular), a menos que un marcapasos sea implementado.

- Si padece enfermedad del seno del corazén y no se le ha implantado un marcapasos. Si sufre colapso
cardiovascular o hipotension arterial grave.
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- Si padece alguna enfermedad relacionada con la glandula tiroides.

- Si estd embarazada, excepto en circunstancias especiales o en periodo de lactancia (ver apartado
“Embarazo y lactancia”).

- En asociacion con medicamentos que puedan producir “torsade de pointes” (problemas graves del
ritmo cardiaco): ver apartado “Uso de Trangorex con otros medicamentos”.

Si padece hipotension (tension arterial baja), insuficiencia respiratoria grave, miocardiopatia, insuficiencia
cardiaca o parada cardiaca, no debe administrarse este medicamento en forma de inyeccidn intravenosa.

Todas las contraindicaciones arriba mencionadas no aplican cuando el médico utilice amiodarona para la
resucitacion cardiopulmonar (situacion en la que el paciente ha sufrido una parada cardiorrespiratoria) en el
tratamiento de fibrilacion ventricular resistente a la desfibrilacion.

Advertencias y precauciones

Amiodarona por via inyectable debe ser empleada Unicamente en medio hospitalario especializado y bajo
control permanente (electrocardiograma, tension arterial).

La administracién intravenosa (directa) debe limitarse a las situaciones de urgencia cuando las demas
alternativas terapéuticas fracasen.

La disminucion del ritmo cardiaco puede ser mas pronunciada en pacientes mayores de 65 afios.

Hay casos en los que se pueden producir nuevas arritmias o agravarse las arritmias tratadas. Esto suele
suceder cuando se asocia con otros medicamentos o con alteraciones de los electrolitos (como por ejemplo
las alteraciones de los niveles de calcio en sangre). En estos casos debe valorarse la retirada del tratamiento
con este medicamento.

Debe tomarse especial precaucion en caso de hipotension, insuficiencia respiratoria grave, insuficiencia
cardiaca grave o miocardiopatia descompensada.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Trangorex si toma actualmente un
medicamento que contiene sofosbuvir para el tratamiento de la hepatitis C, ya que puede provocar una
disminucién de la frecuencia cardiaca potencialmente mortal. Su médico podria considerar otros
tratamientos alternativos. Si se necesita tratamiento con amiodarona y sofosbuvir, usted puede necesitar
monitorizacion cardiaca adicional.

Consulte inmediatamente a su medico si esta tomando un medicamento que contiene sofosbuvir para el
tratamiento de la hepatitis C y durante el tratamiento experimenta:

latidos lentos o irregulares o problemas del ritmo cardiaco;

falta de aliento o empeoramiento de la falta de aliento existente;

dolor en el pecho;

sensacién de mareo;

palpitaciones;

desvanecimiento o estar a punto del mismo.

Durante el tratamiento, su médico puede indicar la realizacion de pruebas: radiografia de térax (para
descartar que se produzcan complicaciones respiratorias), determinaciéon de las transaminasas mediante
andlisis de sangre (antes de iniciar el tratamiento y regularmente mientras dure el tratamiento, para
controlar que su higado funciona correctamente), y niveles en sangre de potasio.
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Consulte a su médico en el caso de que aparezcan alteraciones de la vista: vision borrosa, disminucion 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.

Anestesia: antes de una intervencion quirdrgica, debe advertirse al anestesista que al paciente se le esta
administrando amiodarona.

Durante el tratamiento, podrian aparecer alteraciones en la piel (reacciones bullosas graves) como el
Sindrome de Stevens-Johnson o como la necrdlisis epidérmica toxica, que podrian ser muy graves o incluso
mortales (ver seccion 4). Si apareciesen sintomas o signos del Sindrome de Stevens-Johnson o de la
necrolisis epidérmica toxica (erupcion cutanea progresiva a menudo con ampollas o lesiones de las
mucosas), el tratamiento con amiodarona debe interrumpirse de inmediato.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de amiodarona en nifios, por lo que no se recomienda la
administracion de amiodarona en nifios.

Recientemente se han comunicado casos de toxicidad en higado tras su administracion intravenosa que
pudieran deberse al disolvente (polisorbato 80) mas que al propio medicamento.

Antes de iniciar el tratamiento con amiodarona, en el caso de que los niveles en sangre de potasio sean
bajos, éstos deben corregirse.

Si esta en una lista de espera para trasplante de corazén, su médico puede cambiar su tratamiento. Esto se
debe a que tomar amiodarona antes del trasplante de corazén ha demostrado un mayor riesgo de una
complicacion amenazante para la vida (disfuncion primaria del injerto) en la que el corazon trasplantado
deja de funcionar correctamnete dentro de las primeras 24 horas después de la cirugia.

Uso de Trangorex con otros medicamentos

Este medicamento puede alterar la respuesta de otros medicamentos; por tanto, debe informar a su médico
si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.
Su médico decidira qué medicacion debe abandonar o si debe modificarse la dosis.

1- Medicamentos que puedan inducir torsades de pointes (problemas graves del ritmo cardiaco) o
prolongacion del intervalo QT:

- Medicamentos que inducen torsades de pointes
Esta contraindicado el tratamiento asociado con medicamentos que puedan inducir torsades de pointes:

e Medicamentos utilizados para controlar el ritmo irregular del corazén como los medicamentos
antiarritmicos de Clase la (quinidina, hidroquinidina, disopiramida), sotalol, bepridil.

¢ Medicamentos no antiarritmicos como vincamina (utilizado para aumentar la cantidad de oxigeno en
el cerebro), algunos medicamentos neurolépticos (medicamentos que tienen un efecto sedante y que
disminuyen la ansiedad como la clorpromazina, levomepromazina, tioridazina, trifluoperazina,
haloperidol, amisulprida, sulpirida, tiaprida, pimozida), cisaprida (utilizada para tratar el reflujo
esofagico), eritromicina intravenosa (antibiético), pentamidina (cuando este antibi6tico se administra
por via parenteral), ya que hay mayor riesgo de torsades de pointes potencialmente fatales.

- Medicamentos que prolongan el intervalo QT
La administracion de amiodarona junto con medicamentos que prolongan el intervalo QT debe basarse
en una cuidadosa evaluacion de los riesgos y beneficios para cada paciente, ya que el riesgo de torsades
de pointes puede incrementarse. Debe monitorizarse la prolongacion del intervalo QT.
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También debe evitarse el uso de un tipo de antibidticos (fluorquinolonas) durante el tratamiento con
amiodarona.

2 - Medicamentos que reducen el ritmo cardiaco o producen automaticidad o trastornos de la conduccién:

No se recomienda el tratamiento con los siguientes medicamentos:

e Con otros antiarritmicos (para controlar el ritmo irregular del corazén) o medicamentos que
pudieran producir arritmia (alteracion del ritmo del corazén, como fenotiazinas, antidepresivos
triciclicos, terfenadina).

e Beta-blogueantes e inhibidores de los canales de calcio que disminuyen la frecuencia cardiaca
(verapamilo, diltiazem).

e Sofosbuvir, utilizado para el tratamiento de la hepatitis C.

3- Agentes gue pueden inducir hipopotasemia:

El tratamiento combinado con los siguientes medicamentos no esta recomendado:
e Laxantes estimulantes que pueden inducir disminucion 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 medicamentos:

e Diuréticos que disminuyen los niveles de potasio en sangre solos o asociados, corticosteroides,
tetracosactida (utilizado para diagnosticar problemas suprarrenales y para tratar la colitis ulcerosa),
amfotericina B por via intravenosa (antibiético).

e Anticoagulantes orales: (acenocumarol, warfarina, dabigatrdn) ya que aumenta el riesgo de
hemorragia.

e Digitalicos (utilizados para tratar la insuficiencia cardiaca), fenitoina (antiepiléptico), flecainida
(para tratar problemas del ritmo del corazén), fentanilo (para tratar el dolor), lidocaina (para tratar
el dolor), sildenafilo (para tratar problemas de ereccién del pene), midazolam (relajante muscular y
antiepiléptico), triazolam (para tratar la ansiedad), dihidroergotamina (para tratar las migrafias),
ergotamina (para tratar las migrafias), colchicina (para tratar la gota), ya que puede aparecer un
incremento de las concentraciones en sangre de estos medicamentos.

e Ciclosporina, tacrolimus y sirolimus (utilizados para ayudar a prevenir el rechazo de trasplantes),
ya que puede aumentar el efecto de estos medicamentos.

e Estatinas como la simvastatina, atorvastatina y lovastatina (medicamentos utilizados para
disminuir los niveles altos de grasas en sangre, principalmente colesterol y triglicéridos), ya que
aumenta el riesgo de toxicidad en el musculo (por ejemplo rabdomidlisis, una enfermedad que se
caracteriza por la descomposicién del tejido muscular).

Anestesia general
Se han observado complicaciones potencialmente graves tras la asociacion con anestésicos generales.

Amiodarona contiene yodo 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 zumo de pomelo durante el tratamiento con amiodarona, ya que se pueden
incrementar los niveles de amiodarona.

Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia

En caso de embarazo no debe administrarse Trangorex, salvo si los beneficios superan los riesgos, debido a
que afecta a la glandula tiroidea del feto. Informe a su médico si estd embarazada o cree que pudiera
estarlo.
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En caso de lactancia no debe administrarse Trangorex, debido a que pasa a la leche materna en cantidad
significativa.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene la intencién de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Trangorex contiene alcohol bencilico
Este medicamento contiene 60 mg de alcohol bencilico en cada ampolla de 3 ml, equivalente a 20 mg/ml.

El alcohol bencilico puede provocar reacciones alérgicas.

El alcohol bencilico se ha relacionado con el riesgo de efectos adversos graves que incluyen problemas
respiratorios (“sindrome de jadeo™) en nifios pequeios.

Este medicamento no se debe utilizar en recién nacidos (hasta de 4 semanas de edad) a menos que se lo
haya recomendado su médico.

Este medicamento no se debe utilizar durante mas de una semana en nifios menores de 3 afos de edad a
menos que se lo indique su médico o farmacéutico.

Consulte a su médico o farmacéutico si esta embarazada o en periodo de lactancia. Esto es debido a que se
pueden acumular grandes cantidades de alcohol bencilico en su organismo y provocar efectos adversos
(acidosis metabolica).

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene enfermedades de higado o rifion. Esto es debido a que se
pueden acumular en el organismo grandes cantidades de alcohol bencilico y provocar efectos adversos
(acidosis metabdlica).

3. Cémo usar Trangorex

El tratamiento solo se iniciara bajo supervisién del médico especialista. En caso de duda, consulte de nuevo
a su médico.

La administraciéon intravenosa directa en bolo estd generalmente desaconsejada a causa de los riesgos
hemodinamicos (hipotension grave, colapso cardiovascular); por tanto, siempre que sea posible es
preferible la administracién mediante perfusién intravenosa. La administracion intravenosa directa debe
limitarse a situaciones de urgencia.

No afiadir ningun otro producto en la misma jeringa. No administrar otras preparaciones en la misma linea.
En caso de que el tratamiento deba prolongarse, iniciar una perfusion continua.

Los médicos o profesionales del sector sanitario deberan consultar el apartado “INFORMACION PARA
EL PERSONAL SANITARIO” al final de este prospecto.

En pacientes mayores de 65 afios se recomienda comenzar con la dosis mas baja teniendo en cuenta la

funcion cardiaca, renal y hepatica del paciente, asi como cualquier otra enfermedad o medicacion que se
esté tomando.
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Apertura de la ampolla

Sujetar firmemente la ampolla, con el punto coloreado mirando hacia usted (Figura 1).
Sujetar la cabeza de la ampolla entre el dedo pulgar e indice (el pulgar sobre el punto coloreado); después
presionar hacia atrés (Figura 2y 3).

Uso en nifios y adolescentes
Los medicamentos administrados por via intravenosa que contienen alcohol bencilico se deben usar con
precaucion en nifios menores de 3 afios (ver también “Trangorex contiene alcohol bencilico”).

Los datos sobre la seguridad y eficacia en nifios son limitados. Su médico decidira la dosis apropiada.

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Si usa mas Trangorex del que debe

Si ha recibido mas medicamento del que debiera, debera recibir tratamiento sintoméatico. Ni amiodarona ni
sus metabolitos se eliminan a través de dialisis.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion ToxicolOgica, teléfono
91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad tomada.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos observados segin su frecuencia de presentacién, muy frecuentes (pueden afectar a
mas de 1 de cada 10 personas); frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas); poco frecuentes
(pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas); raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas); muy
raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas); frecuencia no conocida (no se puede estimar la
frecuencia a partir de los datos disponibles), han sido:

De la sangre y del sistema linfatico:

¢ Frecuencia no conocida: Usted puede tener méas infecciones de lo habitual. Esto se puede deber a una
disminucién en el niamero de glébulos blancos (neutropenia). Reduccion grave en el nimero de glébulos
blancos que hace més probable las infecciones (agranulocitosis).

Cardiacos:

e Frecuentes: Ritmo cardiaco débil (bradicardia) de forma moderada que varia en funcion de la dosis
administrada.
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e Muy raros: Ritmo cardiaco débil (bradicardia) de forma acusada. En algunos casos, principalmente en
pacientes con disfuncion sinusal y/o mayores de 65 afios, requiere la supresion del tratamiento. Aparicién
0 empeoramiento de la arritmia (cambio en el ritmo cardiaco), a veces seguido de paro cardiaco. Estos
efectos se producen con menor frecuencia que con la mayoria de los otros antiarritmicos y se observan,
generalmente, con ciertas asociaciones medicamentosas o trastornos electroliticos. Alteraciones de la
conduccion del impulso nervioso del corazon.

e Frecuencia no conocida: Torsades de pointes.

Endocrinos:

e Muy raros: Sensacion de malestar, confusion o debilidad, nauseas (ganas de vomitar), pérdida de apetito,
irritabilidad. Estos podrian ser sintomas inactivos de una enfermedad llamada “sindrome de secrecion
inadecuada de hormona antidiurética (SIADH)”.

¢ Frecuencia no conocida: Hipertiroidismo (cuando las glandulas tiroides producen mas hormona tiroidea
que la que el cuerpo necesita).

Oculares:

e Muy raros: Inflamacion del nervio éptico (neuritis dptica) que puede progresar a ceguera (ver seccion 2,
“Advertencias y precauciones”).

Gastrointestinales:

e Muy raros: N&useas.
¢ Frecuencia no conocida: Inflamacién repentina del pancreas (pancreatitis aguda).

Generales y en el lugar de administracion:

¢ Frecuentes: En el punto de inyeccion puede aparecer dolor, manchas rojas (eritema), hinchazén de la piel
por acumulacion de liquido (edema), ennegrecimiento (necrosis), salida de liquido (extravasacion),
acumulacién de liquido (infiltracién), inflamacion, endurecimiento (induracion), inflamacion de las venas
(flebitis, tromboflebitis), celulitis, infeccion, cambios en la pigmentacion. Puede evitarse con la
colocacion de un catéter central.

Hepatobiliares:

o Muy raros: Aumento de forma aislada y a menudo moderada de las transaminasas (relacionadas con la
funcién del higado) al inicio del tratamiento. Esto puede remitir al reducir las dosis o incluso de forma
espontanea. Alteraciones agudas del higado con aumento en sangre de las transaminasas y/o coloracion
amarilla de la piel (ictericia), que pueden poner en peligro su vida.

La aparicion de reacciones adversas con amiodarona es frecuente, particularmente a nivel cardiaco,
pulmonar y hepético. En ocasiones, estas manifestaciones estan relacionadas con la dosis y revierten tras
una reduccion de la dosis.

Sistema inmunoldgico:

e Muy raros: Reaccidn alérgica grave que puede poner en peligro su vida (shock anafilactico).
¢ Frecuencia no conocida: También puede producirse hinchazon por acumulacion de liquido bajo la piel
(Edema de Quincke).

Musculares y esqueléticos:
e Frecuencia no conocida: Dolor de espalda.

Sistema nervioso:
e Muy raros: Aumento de la tensién craneal de tipo benigno, dolor de cabeza.

Psiquiatricos:

7de 10



e Frecuentes: Disminucion del deseo sexual.

e Frecuencia no conocida: Estado de confusion (delirio). Ver, oir o sentir cosas que no existen
(alucinaciones).

Respiratorios:

e Muy raros: Neumonia o fibrosis (enfermedad pulmonar en la que se forma tejido fibroso), en ocasiones
mortales (ver seccion 2, “Advertencias y precauciones”), complicaciones respiratorias graves.
Contraccion de los muasculos bronquiales (broncoespasmo) y/o falta de respiracion (apnea) en caso de
insuficiencia respiratoria grave, principalmente en pacientes asmaticos. Generalmente son reversibles tras
finalizar el tratamiento.

De la piel y del tejido subcuténeo:

e Frecuentes: Rash pruriginoso enrojecido (eczema).

o Muy raros: Sudoracion.

e Frecuencia no conocida: Urticaria, que se caracteriza por la aparicién de ronchas, irritacion y picor de la
piel. Reacciones cutaneas amenazantes para la vida caracterizadas por erupcion cutanea, ampollas,
descamacion y dolor (necrélisis epidérmica tdxica (NET)), sindrome de Stevens-Johnson (SSJ),
dermatitis bullosa, reaccion al medicamento con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS).

Vasculares:

e Frecuentes: Disminucion de la tensién de la sangre, generalmente moderada y de forma transitoria. En
caso de sobredosis 0 de una inyeccion demasiado rapida puede aparecer hipotension grave o colapso.
e Muy raros: Sofocos.

Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos:

e Frecuencia no conocida: Complicacion amenazante para la vida después del trasplante de corazon
(disfuncién primaria del injerto) en la que el corazén trasplantado deja de funcionar correctamente (ver
seccion 2, “Advertencias y precauciones”).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier otro efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Trangorex

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Conservar en el envase original para protegerlo de la luz.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en las ampollas
después de CAD. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los medicamentos

gue no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio
ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Trangorex

- El principio activo es amiodarona hidrocloruro.
- Los deméas componentes son: alcohol bencilico, polisorbato 80 y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

La solucidn inyectable es un liquido de color amarillo pélido. Se presenta en ampollas de vidrio incoloro. Cada
ampolla contiene 3 ml de solucidn inyectable.

Envase normal: contiene 6 ampollas.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Titular de la autorizacion de comercializacion:

sanofi-aventis, S.A.

C/ Rosellé i Porcel, 21

08016 Barcelona

Espafia

Responsable de la fabricacion:
Delpharm Dijon

6, boulevard de 1I’Europe

21800 Quétigny (Francia)

@)

Sanofi S.r.l.

Via Valcanello, 4
03012 Anagni (FR)
Italia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Enero 2022

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): http://www.aemps.gob.es/.

INFORMACION PARA EL PERSONAL SANITARIO
Esta informacidn esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario.

Ver apartado “Advertencias y precauciones”.

Posologia y forma de administracion
Tratamiento de ataque o inicial, son posibles dos alternativas:
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Perfusion intravenosa

o Dosis inicial o de ataque: la dosis habitual es de 5 mg/kg de peso administrada en 250 ml de
dextrosa al 5% exclusivamente, administrado en un periodo de 20 minutos a 2 horas. La perfusion
puede repetirse de 2 a 3 veces en 24 horas. Se debe ajustar la velocidad de perfusion segun la
respuesta clinica.

e La accion se manifiesta desde los primeros minutos y va disminuyendo paulatinamente, por lo que
debe instaurarse una perfusion de mantenimiento.

o Dosis de mantenimiento: de 10 a 20 mg/kg de peso/24 horas (generalmente de 600 a 800 mg/24
horas, limite 1.200 mg/24 horas) en 250 ml de dextrosa al 5% durante varios dias. Tomar el relevo de
la administracion oral desde el primer dia de perfusion.

Inyeccion intravenosa (ver apartado “Advertencias y precauciones”).
La dosis es de 5 mg/kg de peso. La duracion de la inyeccién no debe ser nunca inferior a 3 minutos. No
debe mezclarse con otras preparaciones en la misma jeringa.

Resucitacion cardiopulmonar en el tratamiento de fibrilacidn ventricular resistente a la desfibrilacion: La
dosis inicial 1V es de 300 mg (0 5 mg/kg de peso) diluidos en 20 ml de dextrosa al 5%, e inyectados
rapidamente. Se debe tener en cuenta una dosis IV adicional de 150 mg (o 2,5 mg/kg de peso) si la
fibrilacion ventricular persiste.

Excepto en_resucitacion cardiopulmonar, la amiodarona debe inyectarse en un tiempo nunca inferior a 3
minutos y no debe ser administrada una segunda inyeccién intravenosa directa antes de que pasen 15
minutos tras la primera inyeccién, aunque solamente se haya administrado una unica ampolla (riesgo de
colapso irreversible).

La utilizacion de equipo médico o productos que contengan material plastico de tipo DEHP (di-2-etilexil
ftalato) en presencia de amiodarona puede producir la dilucién de dicho material. Con el fin de minimizar
la exposicion de los pacientes al DEHP, la dilucion final de amiodarona para perfusion debe administrarse
preferiblemente con materiales que no contengan DEHP.

No afiadir ningun otro producto en la misma jeringa. No administrar otras preparaciones en la misma linea.
En caso de que el tratamiento deba prolongarse, iniciar una perfusion continua.
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