Cor mio®
cloridrato de amiodarona

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES

Cor mio® 200 mg. Embalagem contendo 20 ou 30 comprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Cor mio® 200 mg contém:

cloridrato de amiodarona .
excipientes q.s.p. ..........
INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

A amiodarona exerce efeito antiarritmico, portanto esta indicada para:
profilaxia e tratamento de arritmias ventriculares; profilaxia de arritmias
ventriculares complexas persistentes e assintomaticas ap6s infarto do

miocardio; na angina associada as arritmias e a insuficiéncia cardiaca ndo
controlada e para profilaxia e tratamento de arritmias supraventriculares.

200 mg
1 comprimido

Cuidados de armazenamento
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em local
fresco (15-30° C) e seco.

Prazo de validade

N° do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide cartucho.

Néo é recomendavel o uso de qualquer medicamento com o prazo de vali-
dade vencido.

Gravidez e lactagao
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administragao
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as do-
ses e a duragdo do tratamento.

Interrupgao do tratamento
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reagdes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. Informar
imediatamente o médico caso ocorram: tosse seca, sensacao de falta de
ar, dificuldade ao andar, tremor das maos ou mudangas na coloragéo da
pele. Informar caso ocorram em forma persistente ou incomoda: constipa-
¢do, nduseas, vomitos.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Ingestao cc te a outras st
Converse com seu médico se vocé faz uso de: anestésicos por inalagao,
outros antiarritmicos, anticoagulantes derivados da cumarina, bloqueado-
res beta-adrenérgicos ou bloqueadores dos canais de calcio, digitalicos,
diuréticos de alga ou diuréticos tiazidicos ou indapamida, fenitoina ou lode-
to sddico | 123 ou iodeto sédico | 131 ou pertecnetato sédico Tc99m.

Contra-indicagdes e precaugoes

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, an-
tes do inicio ou durante o tratamento.

Este produto esta contra-indicado em pacientes com alergia aos compo-
nentes de sua formula.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao.

Cor mio® néo deve ser utilizado se o paciente j& apresentar: bloqueio AV
pré-existente de segundo ou terceiro grau sem marcapasso, por haver
risco de bloqueio cardiaco completo; episodios de bradicardia que deém
lugar a sincope, a menos que estejam controlados por um marcapasso;
disfuncao severa do n6 sinusal, que produza bradicardia sinusal marcante,
a menos que esteja controlada por um marcapasso (a amiodarona diminui
o automatismo do n¢ sinusal podendo produzir bradicardia sinusal resis-
tente a atropina); pacientes que apresentam sincope e bloqueio de ramo
com estudo eletrofisiolégico do feixe de His mostrando um intervalo HV
superior a 65 m/seg, a menos que seja implantado marcapasso.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Farmacodinamica

Efeitos eletrofi gicos

O mecanismo idnico principal pelo qual a amiodarona exerce seu efei-
to antiarritmico, é uma diminuicdo da condutancia para o potassio, que
provoca uma prolongagao da duracdo do potencial de agdo e o periodo
refratario de todo o tecido cardiaco (incluindo o né sinusal, o atrio, o n6
atrioventricular [AV], o sistema His-Purkinje e o ventriculo), sem afetar
significativamente o potencial transmembrana diastdlico. Afeta em menor
grau a condutancia para a entrada de sddio e calcio, com escasso efeito
sobre a amplitude do potencial de agao e a velocidade de despolarizagdo.
Diminui o automatismo do né sinusal e o automatismo do n6 AV, prolonga a
condug&o AV e diminui o automatismo das fibras de condugéo espontanea
do sistema de Purkinje. A agdo sobre a condug&o intra-atrial (PA) e intra-
ventricular (HV) é variavel. A diminuicdo da condugdo nodal expressa-se
pelo aumento do intervalo AH e rebaixamento do ponto de Wenckebach AV
com a estimulag&o atrial programada. O periodo refratario do sistema His-
Purkinje se prolonga sem afetar o tempo de condugéo. O intervalo HV nao
se modifica. Prolonga o estado refratario e diminui a condugéao das vias
teciduais acessorias em pacientes com Sindrome de Wolf-Parkinson-White
(W-P-W). Também produz antagonismo nao competitivo dos receptores
alfa e beta-adrenérgicos. Cor mio® é considerado fundamentalmente um
antiarritmico da classe I, com algumas propriedades da classe | (amio-
darona também bloqueia com afinidade seletiva os canais inativados de
sodio). Estes efeitos eletrofisioldgicos podem refletir na diminuigdo da
freqliéncia sinusal, prolongamento de intervalo PR e QTc, QRS ligeira-
mente alargado, diminuigdo da amplitude da onda T com alargamento e
bifurcagdo da mesma e aparecimento da onda U.

hets

Efeitos Hemodinamicos

Fung&o ventricular normal: Cor mio® administrado por via oral em pacien-
tes com boa fungéo ventricular ndo provoca alteragdes no débito cardiaco.
Produz vasodilatagéo periférica, diminuindo portanto a resisténcia vascular
periférica (pés-carga), com aumento secundario do indice cardiaco.
Disfungéo ventricular: Cor mio® administrado por via oral, mesmo em
pacientes com ma fungdo ventricular, com ou sem insuficiéncia cardiaca
estabelecida, ndo provoca alteragdes significativas na fragéo de ejecao do
ventriculo esquerdo, inclusive em pacientes com fragdes de ejecao entre
15 e 20%, entretanto a administragao de doses orais muito altas, raramen-
te pode provocar hipotensado. Em pacientes com ma fungéo ventricular,
pode provocar uma diminuigao transitéria do indice cardiaco sem alteragdes

na resisténcia vascular periférica, porém com aumento da presséo capilar
pulmonar.

Circulag&o coronariana: Cor mio® produz vasodilatagéo coronariana que
em parte é responsavel pela agéo antiangionosa que consiste em (1) redu-
cao de longa duragdo da freqliéncia cardiaca, (2) diminuicdo moderada
e transitéria da presséo arterial, (3) reducdo do consumo miocardico de
oxigénio, (4) aumento marcado do fluxo sangtiineo miocardico, (5) inibicao
parcial dos efeitos das catecolaminas.

Farmacocinética

Cor mio® ¢ absorvido de forma varidvel e lenta no trato gastrintestinal. A
biodisponibilidade oral é de 50%. Tem um volume de distribuicdo amplo
e variadvel como conseqiiéncia de um grande acimulo no tecido adiposo
e em o6rgdos altamente perfundidos (figado, pulmao, bago) provocando
que o estado de equilibrio e as concentragdes terapéuticas plasmaticas
sejam atingidos gradualmente e a eliminagdo seja prolongada. A ligagao
as proteinas é muito alta (96%). O metabolismo é em sua maior parte hepa-
tico; a desetilamiodarona é o metabdlito ativo. A eliminagdo € bifasica; a
meia-vida inicial de eliminagdo apds a interrupgéo do tratamento por via oral
é entre 2,5 e 10 dias, seguida da fase terminal que varia entre 8 e 107 dias.
A meia-vida terminal de eliminagao para a desetilamiodarona é em média de
61 dias. Ao iniciar o tratamento por via oral com doses de ataque altas o
efeito pode aparecer apds poucas horas. Durante o tratamento prolongado
por via oral o efeito aparece entre os 2 e 21 dias. A duragdo da agao apds
a interrupgao do tratamento por via oral é variavel (semanas a meses). O
tempo transcorrido até atingir a concentragdo maxima € de 3 a 7 horas apds
dose oral tnica. Pode-se medir concentragdes plasmaticas de amiodarona
até 6 meses apos a suspensao do tratamento. A concentragao terapéutica
plasmatica é de 1 a 2,5 mcg (de 0,001 a 0,0025 mg) por mL em estado
de equilibrio. A excregéo € biliar. Aproximadamente 25% da dose materna
se excreta no leite materno. N&o é eliminado por hemodialise. A cinética
de distribuicdo e eliminagdo nao se modifica em pacientes que requerem
dialise cronica.

INDICAGOES

Arritmias ventriculares (profilaxia e tratamento): taquicardia ventricular ou
fibrilagdo ventricular hemodinamicamente instaveis. Na maioria dos pa-
cientes produz uma eliminag&o completa da atividade ectdpica ventricular.
E eficaz nas arritmias ventriculares em pacientes com coronariopatia que
ja apresentaram taquicardia ventricular e fibrilagao ventricular, na taquicar-
dia ventricular idiopatica recorrente e nas arritmias ventriculares presentes
na cardiopatia chagdsica. Nos pacientes com miocardiopatia dilatada,
amiodarona diminui a incidéncia de taquicardia ventricular.

No tratamento antiarritmico profilatico dos pacientes com arritmias ven-
triculares complexas persistentes e assintomaticas apos infarto do mio-
cardio, reduzindo a mortalidade e os eventos arritmicos. Nos pacientes
portadores de arritmia ventricular maligna (com excegéo do sub-grupo de
pacientes com antecedente de fibrilagdo ventricular e fragdo de ejecéo
menor do que 30%), evitando a morte subita cardiaca. Nos pacientes com
miocardiopatia hipertréfica concomitante a arritmia ventricular maligna,
melhorando a sobrevida.

Na angina associada as arritmias e a insuficiéncia cardiaca nao controlada,
em casos de contra-indicagao ou de ineficacia de outros tratamentos.
Arritmias supraventriculares (profilaxia e tratamento): arritmias supraventri-
culares refratarias ao tratamento convencional, especialmente quando se
associam a Sindrome de W-P-W, incluindo a fibrilagdo atrial paroxistica, o
flutter atrial, a taquicardia atrial ectopica e a taquicardia supraventricular paro-
xistica tanto das reentradas do n6 AV como da taquicardia reentrante AV.

CONTRA-INDICAGOES

Cor mio® ndo deve ser usado quando existirem as seguintes entidades clini-
cas: bloqueio AV pré-existente de segundo ou terceiro grau sem marcapasso,
por haver risco de bloqueio cardiaco completo; episédios de bradicardia que
deém lugar a sincope, a menos que estejam controlados por um marcapas-
so; disfungdo severa do né sinusal, que produza bradicardia sinusal mar-
cante, a menos que esteja controlada por um marcapasso (a amiodarona
diminui o automatismo do né sinusal podendo produzir bradicardia sinusal
resistente a atropina); pacientes que apresentam sincope e bloqueio de ra-
mo com estudo eletrofisiolégico do feixe de His mostrando um intervalo HV
superior a 65 m/seg, a menos que seja implantado marcapasso.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Gravidez - Cor mio® atravessa a placenta; as concentragoes plasmati-
cas de amiodarona e desetilamiodarona no neonato séo 10 e 25% das
concentragbes plasmaticas maternas, respectivamente. Foi descrita au-
séncia de efeitos adversos quando a amiodarona foi administrada na fase
final da gravidez; porém, existem dados acerca de seus potenciais efeitos
adversos no neonato, incluindo bradicardia e efeitos no estado tiredideo
(sabe-se que o iodo produz bécio fetal, hipotireoidismo e retardo mental).
O risco serd maior ao administrar-se amiodarona ao inicio da gravidez por
incrementar o tempo de exposicdo. Bradicardia leve e prolongamento do
intervalo QT foram observados de forma inconstante e transitéria durante
o nascimento. O acompanhamento de alguns destes recém-nascidos até
o primeiro ano de vida parece ndo ter mostrado repercussées. Devido a
experiéncia clinica limitada, deve-se considerar a relagéo risco-beneficio
(dado seus potenciais efeitos adversos no neonato) nas pacientes que du-
rante a gravidez apresentaram taquiarritmias que ameagam a vida e que
forem refratarias a outros agentes antiarritmicos.

Lactagao - Nao foram descritos problemas em humanos; porém, deve-se
considerar a relagao risco-beneficio, dado que a amiodarona é excretada
no leite materno; a crianga recebe aproximadamente 25% da dose ma-
terna, logo ndo é recomendavel o uso de amiodarona em mulheres que
estejam amamentando.

Geriatria - Ainda que néo se tenha realizado estudos adequados e bem
controlados na populagéo geriétrica, os idosos podem sofrer um aumento
na incidéncia de efeitos neurotoxicos e disfuncgao tireoideana.

A relagao risco-beneficio deve avaliar-se nas seguintes situagées cli-
nicas - insuficiéncia cardiaca congestiva; disfung&o hepética (os pacientes
com disfungéo hepatica podem requerer doses menores de amiodarona);
hipopotassemia (a amiodarona pode ser ineficaz ou arritmogénica, deve-
se corrigir antes de iniciar o tratamento com amiodarona); disfungéo tireoi-
deana, incluindo bécio ou nédulos (existe maior risco de hipotireoidismo ou
hipertireoidismo); também se recomenda considerar que durante a cirurgia
cardiaca a céu aberto em pacientes que recebem amiodarona, existe o
risco de hipotensdo ap6s a eliminagéo da circulagdo extracorpérea.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Anestésicos por inalagao - a amiodarona pode potenciar a hipotenséo e
a bradicardia resistente a atropina.

Antiarritmicos - com outros antiarritmicos, a amiodarona pode produzir
efeitos cardiacos aditivos e aumentar o risco de taquiarritmias; a amioda-
rona aumenta as concentragoes plasmaticas de quinidina, procainamida,
flecainida e fenitoina; tem sido descrito que o uso simultaneo de amiodarona



com quinidina, disopiramida, procainamida ou mexiletina pode provocar
prolongamento do intervalo QT e raramente a “torsade de pointes”. Por-
tanto o uso simultaneo com todos os antiarritmicos da classe | requer uma
maior precaugao; varios dias apés o inicio do tratamento com amiodarona
a dose dos antiarritmicos anteriores deve se reduzir entre 30 a 50% e
suspendé-la gradualmente; quando necessério tratamento antiarritmico
adicionando-se amiodarona, este deve se iniciar com a metade da dose
habltual recomendada

tes derivados da cumarina - a amiodarona inibe o metabo-
I/smo e potencta//za o efeito anticoagulante, que ndo comega até 4 a 6 dias
apos iniciado o tratamento com amiodarona e persiste durante semanas
ou meses depois de sua suspenséo; o tempo de protrombina pode se du-
plicar, porém este efeito é muito irreqular; recomenda-se reduzir a dose
do anticoagulante entre um terco e a metade e controlar estritamente o
tempo de protrombina.
Bloqueadores beta-adrenérgicos ou bloqueadores dos canais de
calcio - a amiodarona pode produzir uma potencializagdo da bradicardia,
parada sinusal e bloqueio AV, especialmente nos pacientes com disfungdo
sinusal subjacente. Se isto ocorrer, recomenda-se redugéo da dosagem de
amiodarona, do beta-bloqueador ou do bloqueador do canal de célcio; em
alguns casos o tratamento com amiodarona pode ser continuado depois
da insergdo de um marcapasso.
Digitélicos - a amiodarona aumenta as concentragdes séricas de digoxina
e provavelmente de outros glicosideos cardio-tonicos, possivelmente até
niveis toxicos; quando se comega o tratamento com amiodarona, devem-
se suspender os digitalicos ou reduzir a dose em 50%; se o tratamento
com glicosideos cardio-ténicos for continuado devem-se controlar cuida-
dosamente as concentragoes séricas; a amiodarona e os digitalicos tam-
bém podem produzir efeitos aditivos em nivel do n6 sinoatrial e AV.
Diuréticos de alga ou diuréticos tiazidicos ou indapamida - o uso simul-
taneo de amiodarona com diuréticos espoliadores de potassio pode produ-
zir um aumento no risco de arritmias associadas a hipopotassemia.
Fenitoina - a amiodarona pode aumentar as concentragbes plasmaticas
de fenitoina, dando lugar a um aumento dos efeitos e/ou da toxicidade.
lodeto sédico | 123 ou iodeto sodico | 131 ou pertecnetato sodico
Tc99m - a amiodarona pode inibir a captagdo na tiredide.

REAGOES ADVERSAS

A incidéncia de reagdes adversas esta geralmente relacionada & dose e
& duragéo do tratamento. Geralmente sdo reversiveis apés a suspensdo
da amiodarona; freqlientemente n&o obrigam a suspender o tratamento
e melhoram ao diminuir a dose. A bradicardia sinusal assintomatica é
comum, porém, bradicardia sintomética apresenta-se somente entre 2 e
4% dos pacientes que tomam amiodarona. Raramente se produz bloqueio
cardiaco e parada sinusal.

O bloqueio AV é pouco freqiiente. Numa proporgéo de 2 a 5% dos pacientes
aparecem arritmias ou se exacerbam e podem incluir taquicardia ventricu-
lar paroxistica, fibrilagdo ventricular, aumento da resisténcia a cardiover-
sdo e ‘torsade de pointes” que podem estar associadas a um marcante
prolongamento do intervalo QT.

Requerem consulta médica:

Incidéncia mais freqiiente

Fibrose pulmonar: pneumonite/alveolite intersticial - os sintomas mais
freqlientes sdo tosse, febricula, dor torécica e dispnéia; a realizagédo da
ausculta toracica a intervalos periodicos revela a presencga de estertores,
diminuigdo do murmdario vesicular ou atrito pleural. Estas manifestagbes
sé&o clinicamente significativas numa propor¢éo de 1 a 10% dos pacientes,
porém a capacidade de difusdo anormal se produz numa porcentagem
mais alta. A comparagdo da radiografia de térax realizada antes do inicio
do tratamento e a intervalos de 3 a 6 meses durante o mesmo, pode detectar
alteragées intersticiais difusas ou infiltragdes alveolares. As determinagbes
da fungdo pulmonar (capacidade de difuséo e capacidade pulmonar total),
o rastreio com galio radioativo e a broncoscopia com biépsia pulmonar po-
dem ser Uteis quando se apresentam manifestagées de toraxidade pulmo-
nar que ndo podem ser diagnosticadas mediante uma radiografia de torax.
Uma proporgéo igual ou menor que 10% dos pacientes com toxicidade
pulmonar por amiodarona pode evoluir para exitus letalis, especialmente
quando néo diagnosticada imediatamente.

Foi relatada recorréncia apés varios meses da suspensdo do tratamento
com esterdide. O quadro clinico as vezes se confunde com insuficiéncia
cardiaca congestiva ou pneumonia, porém raramente estdo relacionadas.
Existem distintas opiniées quanto a utilidade do tratamento da toxicidade
pulmonar por amiodarona com esterdides, entretanto este tratamento tem
maior utilidade na toxicidade severa.

Neurotoxicidade - os sintomas mais freqiientes séo dificuldade ao andar,
adormecimento ou formigamento nos dedos das méaos e dos pés, tremor
ou agitagdo das maos, movimentos ndo habituais ou incontrolados do cor-
po, debilidade nos bragos e nas pernas. A ataxia é o sintoma mais comum;
apresenta-se numa proporgéo de 20 a 40% dos pacientes, especialmente
durante a admlnlstragao da dose de ataque; pode produzir-se entre 1 se-
mana e varios meses apos iniciar o tratamento e pode persistir durante
mais de 1 ano apos a suspensao do mesmo.

Fotosensibilidade - o sintoma mais freqiiente é a sensibilidade da pele a
luz solar; pode produzir-se inclusive através dos vidros das janelas e da
roupa fina de algodao; ndo esta relacionado com a dose. Recomenda-se
a utilizagdo de uma barreira de protegdo solar como o oxido de zinco ou
de titénio e roupa pesada.

Incidd

menos freqii

Pigmentacdo azul-cinzentada - aparece nas areas expostas a luz solar
(rosto, pescogo e bragos). Produz-se com o uso prolongado, geralmente
superior a 1 ano, especialmente nos pacientes com pele clara ou que se
expbem excessivamente ao sol;, desaparece lentamente e as vezes de
forma incompleta depois da suspensédo do tratamento.

Toxicidade ocular - os sintomas mais freqiientes sdo: visdo turva ou de
halos azul-esverdeados ao redor dos objetos, secura ocular e fotofobia. Os
depositos corneanos assintomaticos bilaterais e simétricos, que aparecem
no exame com lampada de fenda como uma pigmentacdo pardo-amare-
lada, produzem-se em todos os pacientes ap6és 6 meses de tratamento,
porém podem aparecer antes; até em 10% dos pacientes produzem-se
depositos corneanos sintomaticos; é rara a degeneragédo macular e a dimi-
nuigdo da acuidade visual; os depésitos corneanos desaparecem apoés a
suspenséo do tratamento com amiodarona, ainda que isto possa requerer
até 7 meses. Recomenda-se a realizagdo de exame com léampada de fen-
da se aparecerem sintomas de toxicidade ocular.

Hipotireoidismo - os sintomas mais freqlientes séo frio, pele seca e ede-
maciada, cansago e ganho de peso. Aparece em menos de 10% dos pa-
cientes, embora seja normal que se produzam variagbes na concentracdo
do horménio tireéideo que possam persistir durante varios meses apés a
suspenséo do tratamento com amiodarona. Recomenda-se a realizagdo
de determinagées da fungéo tiredideana antes do inicio e a intervalos pe-
ribdicos durante o tratamento com amiodarona; quando se produz hipoti-
reoidismo recomenda-se também a administragdo de um suplemento de
horménio tireéideo.

Arritmias - as queixas mais freqlientes sdo palpitagbes taquicardicas e/ou
batimentos cardiacos irregulares.

Hipertireoidismo - os sintomas mais freqlientes sdo nervosis-
mo, sensibilidade ao calor, insénia, sudorese e perda de pe-
so. Produz-se hipertireoidismo numa propor¢do de 1 a 3%
dos pacientes, embora seja normal que se produzam variagbes na
concentragdo do hormoénio tiredideo que possam persistir durante va-
rios meses apos a suspensdo do tratamento com amiodarona.
Bradicardia sinusal sintomatica - a queixa é de palpitagbes bradicardica

e/ou batimentos cardiacos irregulares. Geralmente responde a dimi-
nui¢do da dosagem, porém pode requerer um marcapasso; pode ser
resistente a atropina.

Insuficiéncia cardiaca congestiva - O sintoma mais freqliente é edema nos
membros inferiores.

Incidéncia rara

Reacéo alérgica - manifesta-se por rash cutdneo. Geralmente produz-se
durante as 2 primeiras semanas de tratamento.

Hepatites - apresenta-se com coloragdo amarelada dos olhos e pele.
Comumente as enzimas hepéticas elevam-se varias vezes durante os
2 meses seguintes do inicio do tratamento; em raras ocasides o paciente
evoluiu para o exitus letalis como resultado de insuficiéncia hepatica se-
melhante a cirrose alcodlica.

Recomenda-se a realizagdo a intervalos regulares das determinagées de
alanina aminotransferase sérica (ALT [SGPT]), fosfatase alcalina sérica
e aspartato aminotransferase sérica (AST [SGOT]), especialmente em
pacientes que recebem doses de manutengéo elevadas; recomenda-se
redugéo da dosagem da amiodarona quando as concentragbes aumentam
até 3 vezes com relagdo ao seu valor normal, quando aumentam o dobro
em pacientes com concentracbes basais elevadas ou quando aparece
hepatomegalia.

Epididimite n&o infecciosa -
bilateral e edema.
Requerem consulta médica somente se persistirem ou forem incémodos.

Incidéncia mais freqiientes - aproximadamente em 25% dos pacientes
(especialmente durante a administragdo de altas doses assim como
durante a dose de ataque), constipagdo, cefaléia, perda de apetite,
nauseas e vomitos. As nauseas e os vémitos podem aliviar-se também
administrados a amiodarona em doses fracionadas.

Incidéncia _menos freqlientes - gosto amargo ou metélico, tonturas
(efeito sobre o sistema nervoso central; a hipotensdo é muito rara),
vermelhid&o no rosto.

POSOLOGIA

Recomendagdes gerais: o tratamento se da em duas fases, sendo a pri-
meira de ataque e a segunda de manutengdo. Recomenda-se terapia de
manutengdo em forma intermitente, em geral administra-se durante 5 dias
(segundas as sextas) com 2 dias (sabados e domingos) sem tratamento.
Os comprimidos podem ser administrados em 1, 2 ou 3 vezes ao dia, sem-
pre durante ou apds as refei¢des. Por ser uma medicagdo com meia-vida e
duragao da agéo longas, a eventual falha na administragéo por alguns dias
nao irdo alterar significativamente seu perfil farmacodinamico.

Adose de Cor mio® n&do deve ser reduzida em pacientes com insuficiéncia
renal (neles é prudente monitorizar a fungéo tiredideana); em contra-parti-
da recomenda-se diminuir a dose em caso de insuficiéncia hepatica.

Dose oral usual para adultos

manifesta-se com dor escrotal unilateral ou

Arritmias ventriculares

De ataque: de 800 a 1.200 mg (em média 1.000 mg) ao dia durante um perio-
do de 1 a 2 semanas (ou maior, se necessario; em média 10 dias) até que se
produza uma resposta terapéutica inicial e/ou impregnagao eletrocardiogra-
fica ou aparegam reagdes adversas; para doses acima de 1.000 mg ao dia
ou se aparecerem reagdes adversas gastrointestinais, pode-se administrar
em doses fracionadas com as refei¢des. Quando se conseguir um controle
adequado ou aparecerem excessivas reagdes adversas, a dose se reduzira
até 600 ou 800 mg ao dia durante 1 més e posteriormente se diminuira outra
vez até a minima dose de manutencao eficaz.

De manutengéo: aproximadamente 400 mg ao dia, a dosagem aumenta ou
diminui conforme a necessidade. Nos pacientes com arritmias ventriculares
complexas persistentes e assintomaticas ap6s infarto do miocardio, admi-
nistra-se 1.000 mg ao dia durante um periodo de 5 dias ( ou maior, se neces-
sario). Quando se conseguir um controle adequado ou aparecerem reagdes
adversas, a dose se reduzird a 200 mg ao dia sob a forma de manutengéo.
Nos casos de angina do peito concomitante a arritmia recomenda-se o uso
da dosagem preconizada segundo o tipo de arritmia. Nos pacientes com
angina no peito recomenda-se a administragdo de 600 mg ao dia durante
2 semanas e posteriormente a dose se diminuira a 400 mg ao dia durante
2 semanas mais. A dose de manutengdo minima eficaz se determinara
através do resultado terapéutico e/ou da impregnagao eletrocardiografica;
varia segundo o paciente de 200 a 400 mg ao dia.

Taquicardia supraventricular

De ataque: de 600 a 800 mg ao dia durante uma semana ou até que se
produza uma resposta terapéutica inicial e/ou impregnagéo eletrocardio-
grafica ou aparegam reagdes adversas. Quando se conseguir um controle
adequado ou aparecerem excessivas reagdes adversas, a dose se reduzira
a 400 mg ao dia durante 3 semanas.

De Manuteng&o: de 200 a 400 mg ao dia.

SUPERDOSAGEM

O tratamento é principalmente sintomatico e de manutencéo e pode in-
cluir o seguinte: (1) se a ingestéo for recente, pode ser benéfico o vomito
elou lavagem gastrica, (2) é importante o controle do ritmo cardiaco e da
pressé&o arterial, (3) para a bradicardia pode estar indicado um agonista
beta-adrenérgico ou um marcapasso, (4) a hipotensao pode responder a
inotrépicos positivos e/ou a vasopressores.

PACIENTES IDOSOS

Geriatria: Ainda que ndo se tenha realizado estudos adequados e bem
controlados na populagdo geriatrica, os idosos podem experimentar um
aumento na incidéncia de efeitos neurotéxicos e disfungéo tireoideana.
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