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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Mintlab Co. S.A., por
la que solicita nuevo texto de folleto de informacién al paciente para el producto
farmacéutico AMIODARONA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 200 mg, registro sanitario
N° F-6854/00; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico, aprobados por el decreto supremo N° 1876 de
1995 del Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N° 2763
de 1979, y las facultades delegadas por la resolucién N° 102 de 1996, del Instituto de
Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico AMIODARONA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS 200 mg, registro sanitario
N° F-6854/00, concedido a Mintlab Co. S.A., el cual debe conformar al anexo timbrado de
la presente resolucién, copia del cual se adjunta a ella para su cumplimiento.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
AMIODARONA CLORHIDRATO

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este
Medicamento. Contiene informaclén importante acerca de su tratamiento.
Si tiene cualquier duda o no esta seguro de algo, pregunte a su Médico o
Farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo huevamente,
Verifique que este Medicamento corresponde exactamente al indicado por
su Médico.

Composicidn y Presentacion:

Cada comprimido contiene;

Amiodarona Clorhldrato 200 mg

Excipientes: lactosa monohidrato, pollvidona, almidén de malz, sodlo almiddn
glicolato, estearato de magneslo, celulosa microctistallna ¢.s.

FOLLETO DE INFORMAGION
AL PACIENTE

Tratamiento de arritmias ventriculares y fibrilacién ventricular
recurrente que ha sido refractaria a las terapias convencionales.

Envase con X comprimidos.

Clasificacién:
Antiarritrnico.

Indicacién:

Advertenclas;

Usese sdlo por indicacién y bajo supervisién médica,

- Amiodarona Clorhidrato presenta una elevada toxicldad y puede causar efectos
téxicos que pueden llegar a ser fatales, en especlal a nlvel pulmonar, por lo
que se debe adminlistrar con precauclén en paclentes con alguna enfermedad
pulmonar. '

- Amiodarona Clorhidrato puede aumentar la sensibilidad de la plel a los rayos
solares.

Contraindicaciones:

Sl su Médico no ha dispuesto otra cosa, Ud, no debe usar este medicamento en

los siguientes casos:

- Pacientes con shock cardiogénico, con disfuncidn nddulo sinusal severa, con
bloqueo auriculoventricular, fibrosis pulmonar, pacientes con episodios de
bradicardia, a excepcidn sl se usa en forma concomitante un marcapaso
artificial.
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- Hipersensibilidad a Amiodarona Clorhidrato o cualquier componente de la
formulacidn,
- Embarazo y lactancia.

Presencia de otras Enfermadades:

El efecto de un medicamento puede modificarse por la presencla de una
enfermedad, dando lugar a efectos no deseados, algunos de ellos severos, En
caso de sufrir alguna enfermedad usted debe consultar al Médico antes de ingerir
este medicamento, especlalmente en los casos sigulentes: enfermedad
pulmonar, enfermedad hepética, problemas a la tiroldes.

Interacciones!

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracidn junto con
otros (Interacclones), Ud. debe comunicar a su Médico o Farmacéutlco de todos
los medicamentos que estd tomando, ya sea con o sIn receta médica, antes de
usar este fArmaco, especlaimente s| se trata de: glicdsidos cardlacos, otros
antlarritmicos o drogas  cardiovasculares,  Procalnamida, ' Lidocalna,
anticoagulantes, Fenitolna, i

Efectos Adversos (no deseados): \

Los medicamentos pueden produclr algunos efectos no deseados ademés de los
que se pretende obtener. Consulte Inmediatamente al Médico sl alguno de estos
sltomas ocurre: tos, dolor al resplrar, acortamiento de la respiraclén, mareos,
flebre, dolor abdominal, debllidad de las extremldades, nauseas y vdmitos

» severos, pérdida de peso, vislén borrosa.
~ Otros efectos son temporales y no requieren atenclén médica, salvo que estos

sean muy molestos o se prolonguen en el tiempo: constipacion, dolor-de cabeza,
pérdida del apetito, nduseas y vémitos, sabor metélico o amargo,

Dosls:
La que su Médico le Indique,

Sobredosis!
Conduzca al Intoxlcado a un Centro de Atenclén Médico.

Condiciones de Almacenamiento:

Manténgase fuera del alcance de los nifios, en su envase original, protegido del
calor, luz y humedad, a no més de 25 °C,

No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase,

NO REPITA EL TRATAMIENTO SIN CONSULTAR ANTES CON EL MEDICO
NO RECOMIENDE ESTE MEDICAMENTO A OTRA PERSONA
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