Unidad de Informacién y Vigilancia de Medicamentos

La FDA advierte sobre trastornos de la frecuencia cardiaca asociado al uso
del antiarritmico Amiodarona con medicamentos para el tratamiento de la
hepatitis C.

El dia 24 de marzo de 2015 la Food and Drug Administration (FDA) publicé una
Comunicacion de Seguridad en la que advierte sobre la aparicion de bradicardia
sintomatica grave y potencialmente mortal cuando se combinan Harvoni o Sovaldi
con otro antiviral de accién directa (empleados para el tratamiento de la Hepatitis
C) y Amiodarona

La FDA indica afadir en las secciones de Advertencias y Precauciones e
Interacciones medicamentosas, de las etiquetas de los medieamegtgs Harvoni y
Sovaldi sobre la grave disminucion de la frecug

bradicardia sintomética.

La revisibn de los informes post-g flizacion incl
paciente debido a un paro cardiag pacientes g
de marcapasos para regular itmos cardiacg
recuperaron después de su [ cualquiera de
C, la Amiodarona o ambos

La FDA recomienda a los f jonales de la salu
o Sovaldi en combinacion ca antiviral de acc
farmaco (en investigacion) o G imeprevir), c@ i ToIN 70,
en los casos en que las opciones'% amiento alter ples,
se recomienda el monitoreo cardiac8 entorno de para las
primeras 48 horas. Posteriormente, el SE 8. de la frecuencia cardiaca
debe hacer diariamente de forma ambulatoric 1enc S

semanas de tratamiento.

Disponible en: http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm439484.htm
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