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FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada comprimido de 5 mg contiene: Cada comprimido de 10 mg contiene:

Amlodipina Besilato (equivalente a 5 mg de Amlodipina)........... 6.93 mg Amlodipina Besilato (equivalente a 10 mg de Amlodipina)....... 13.86 mg
Celulosa microcristalina 187.02 mg Celulosa microcristalina 374,04 mg
Croscarmelosa sodica 2.50 mg Croscarmelosa sodica 5.00 mg
Estearato de magnesio 2.00 mg Estearato de magnesio 4.00 mg
Aerosil 200 1.55 mg Aerosil 200 3.10 mg

ACCION TERAPEUTICA: Antihipertensivo.

PROPIEDADES Y FARMACOCINETICA: Luego de la administracién oral, AMLODIPINA es bien absorbido llegando a niveles maximos en sangre entre las 6 y 12 horas posterior
a la administracion, y no es afectada por la ingesta de comidas. La biodisponibilidad absoluta es de un 64 a 80%. El volumen de distribucién es aproximadamente de 21 I/Kg.
La vida media de eliminacién en plasma es de aproximadamente 35 a 50 horas en 1 dosis diaria. Los niveles estables en plasma se obtienen después de 1 semana de iniciado el
tratamiento. Es metabolizado a metabolitos inactivos y se excreta alrededor del 10% como droga inalterable y un 60% de metabolitos en orina.

ACCION FARMACOLOGICA: Amlodipina es un antagonista de la dihidropiridina calcica que inhibe la entrada transmembranal de ion calcio en el musculo liso vascular y misculo
cardiaco. El proceso contractil del musculo cardiaco y del musculo liso vascular son dependientes de los movimientos extracelular de los iones calcio en las células a través de los
cauces especificos del ion. Amlodipina inhibe la entrada del ion calcio, selectivamente en la membrana celular, con un efecto mayor en las células del musculo liso vascular que en
las células del musculo cardiaco. Un efecto inotrépico negativo puede ser detectado in vitro pero tales efectos no son observados en animales a la dosis terapéutica. La concentra-
cién de calcio en el suero no es afectada por la Amlodipina. Dentro del rango de pH fisiologico, Amlodipina es un compuesto ionizado (pKa 8.6) y esta interaccion cinética con el canal
receptor del calcio es caracterizada por una proporcién gradual de asociacion y disociacion con el sitio receptor, resultando un ataque gradual de efecto. Amlodipina es un vasodila-
tador arterial periférico que actua directamente sobre el musculo liso vascular a causa de la reduccion en la resistencia periférica vascular y reduccion en la presion en sangre. El me-
canismo por el cual actia Amlodipina no ha sido eficientemente delineado en:

Angina Exertional: Amlodipina reduce la resistencia periférica total contra los trabajos del corazén y reduce el producto de presién proporcional, y asi la demanda de oxigeno,
a cualquier nivel del ejercicio. Angina vasospastica: Amlodipina bloquea la constriccion y restaura el flujo sanguineo en arterias y arteriolas coronarias en respuesta al calcio,
epinefrina potéasica, serétina, y tromboxane A2 analogo en ensayos in vitro en vasos coronarios con animales y humanos. La inhibicion del espasmo coronario es responsabilidad
de la efectividad de Amlodipina en angina vasospastica.

INDICACIONES: Hipertension arterial, (angina estable y/o angina variante).

DOSIFICACION:

Adultos: Dosis Inicial: 5 mg/dia.

Dosis Mantenimiento: se puede aumentar hasta 10 mg/dia, segun respuesta de paciente.

- Pacientes con insuficiencia renal: No es necesario ajustar las dosis. La AMLODIPINA no es dializable.

- Pacientes con insuficiencia hepatica: La dosis recomendable de este medicamento para esta clase de pacientes ain no han sido establecidas.

- Pacientes gerontes: El clearance de Amlodipina tiende a disminuir con un consecuente incremento en el Area Bajo la Curva y la vida media de eliminacion. El tiempo para llegar a
la concentracion plasmatica pico es similar en ancianos y jévenes; por ende, no es necesario ajustar la dosis.

- Embarazo y Lactancia: iniciar terapia con este medicamento en caso de no existir otra alternativa que asegure la seguridad y eficacia necesarias.

- No es necesario ajustar las dosis de AMLODIPINA cuando es administrado simultaneamente con: diuréticos tiazidicos, betabloqueantes e inhibidores de la enzima convertidora de la
angiotensina.



CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad conocida a la AMLODIPINA o a cualquier otro componente de la férmula de este medicamento.

- Embarazo y Lactancia: se han desarrollado estudios reproductivos en animales sin registrarse toxicidad, aunque si demora en el inicio del parto y prolongacion del trabajo del
mismo al suministrarse dosis de hasta 50 veces la dosis maxima recomendada en humanos. Iniciar terapia con este medicamento en caso de no existir otra alternativa que asegu-
re la seguridad y eficacia necesarias.

Pacientes pediatricos: la seguridad y eficacia del medicamento en estos pacientes no han sido aun establecidas.

PRECAUCIONES: La Amlodipina debe administrarse con precaucioén en pacientes con deterioro de la funcion hepatica, pues la vida media de AMLODIPINA esta prolongada en esta
clase de pacientes como ocurre con todos los antagonistas de los canales de calcio.

REACCIONES ADVERSAS: Amlodipina fue evaluado en mas de 11000 pacientes en ensayos clinicos. En general, el tratamiento con Amlodipina es bien tolerado a dosis de 10 mg
diarios. La mayoria de los efectos adversos observados durante la terapia con Amlodipina de una severidad suave a moderada. La comparacién de Amlodipina con un placebo a do-
sis de 10 mg, en ensayos clinicos controlados, la discontinuidad de Amlodipina debido a efectos adversos fue requerido solamente en un 15% de los pacientes y no era significativa-
mente diferente al del placebo (aproximadamente 1%). Los efectos méas comunes son dolores de cabeza y edema. El médico deberia alertar de una posible relacién de la siguiente
lista de efectos a la Amlodipina (ocurre entre 0.1% y 1% en ensayos controlados):

Cardiovascular: arritmia, bradicardia, dolor de pecho, hipotension, isquemia periférico, sincope, taquicardia, vértigo postural, hipotension postural.

Sistema nervioso central y periférico: hipoestesia, parestesia, temblor, vértigo.

Gastrointestinal: anorexia, constipacion, dispepsia, disfagia, diarrea, flatulencia, vomitos, hiperplasia gingival.

General: astenia, dolor de espalda, rubor, malestar, dolor, ganancia de peso, rigor.

Sistema musculoesquelético: artralgia, artrosis, calambres musculares, mialgia.

Psiquiatrico: disfuncion sexual (hombre y mujer), insomnio, nerviosismo, depresion, dificultad en el suefo, ansiedad, perdida de personalidad.

Sistema respiratorio: dispnea, epistaxis.

Piel y accesorios: prurito, sarpullido, sarpullido maculopapular.

Sentidos especiales: vision anormal, conjuntivitis, diplopia, dolor de ojos, tinnitus.

Sistema urinario: miccién frecuente, desorden en la miccién, nocturia.

Sistema nervioso auténomo: boca seca, sudoracion excesiva.

Metabélico y nutricional: sed.

Hemopoyesis: purpura .
Los siguientes efectos se producen en menos del 1% de los pacientes: falla cardiaca, pulso irregular, decoloracién de la piel, urticaria, sequedad de la piel, alopecia, dermatitis, debili-
dad muscular, ataxia, hipertonia, migrafa, piel fria y viscosa, apatia, agitacion, amnesia, gastritis, aumento del apetito, rinitis, disuria, poliuria, parosmia, perversién del gusto, aloja-
miento de la visién anormal.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: No es necesario ajustar las dosis de AMLODIPINA cuando es administrado simultaneamente con: diuréticos tiazidicos, betabloqueantes e
inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina.

- La administracién simultanea con Warfarina no altera significativamente sobre el tiempo de protombina.

- La administracion concomitante con Digoxina no cambid los niveles séricos de la Digoxina o el clearance renal de la misma.

- La administracién conjunta con Cimetidina no alterd la farmacocinética de la Amlodipina.

- La Amlodipina no tiene efecto sobre la unién a proteinas del grupo de drogas tales como: digoxina, fenitoina, indometacina y warfarina.

SOBREDOSIS: Una sobredosis puede provocar vaso dilatacion periférica excesiva con hipotension sistémica subsiguiente marcada y posiblemente prolongada. La hipotensién requie-
re apoyo cardiovascular activo, incluyendo monitoreo permanente de las funciones cardiaca y respiratoria, elevacion de las extremidades y control del volumen del fluido circulante y
de la produccién de orina. Puede resultar necesario un vasoconstrictor para restaurar el tono vascular y la presion arterial, siempre y cuando no exista impedimento para ello.
El lavado gastrico puede resultar en algunos casos. La dialisis puede no ser beneficiosa debido a que AMLODIPINA posee elevada capacidad de union a las proteinas plasmaticas.
El Gluconato de Calcio intravenoso puede revertir el efecto de los bloqueantes de los canales de calcio.

Concurrir de inmediato al hospital mas proximo y dar aviso al médico.

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna) Tel.: (011) 4300-2115.
Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas: Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

PRESENTACION: GEMINIS FARMACEUTICAS.A.

Amlodicord, comprimidos 5 mg: envases conteniendo 20, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos. Laboratorio de Especialidades Medicinales

Estas dos ultimas presentaciones para uso hospitalario exclusivamente. Avda. 2da Rivadavia 23.333 (B1714GJI) - Ituzaingé

Pcia. de Buenos Aires
Amlodicord, comprimidos 10 mg: envases conteniendo 20, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos. Tely Fax : 54 (0)11 4458-3907 4623-5046
Estas dos ultimas presentaciones para uso hospitalario exclusivamente. Amini
P P s g,e,..'.!!é'.'.!.'g Direccién Técnica: Liliana Vallés, Farmacéutica.

Elaborado en: Le Corbusier 2881, Area de Promocién
el Triangulo, Malvinas Argentinas / Galicia 2652,
Capital Federal.

CONSERVACION: En lugar seco y fresco a temperatura no mayor a 25°C, en su estuche original.
Evitar la exposicion a la luz.

Lote N2P02

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 53.677 Ante cualquier duda consulte a su médico.
Fecha de la ultima actualizacion: Abril del 2019



