ANEXA
AMLODIPINA

Comprimidos 5y 10 mg
Industria Argentina
Venta bajo receta

ANEXA 5 mg

Cada comprimido contiene:
Amlodipina (como besilato) .................... 5mg
Fosfato dibasico de calcio anhidro . .

Didxido de silicio coloidal. . .

ANEXA 10 mg
Cada comprimido contiene:
Amlodipina (como besilato) ................... 10 mg
Fosfato dibasico de calcio anhidro .

Didxido de silicio coloidal. .

Almidén glicolato sédico . 2mg  Almidon glicolato sodico . 2mg
Estearato de magnesio . . .. 1,4mg  Estearato de magnesio .. 1,5mg
Celulosa microcristalina c.s.p. 140mg  Celulosa microcristalina c.s.p 150 mg
Accion terapéutica: ras en pacientes con insuficiencia hepéatica. Los niveles de
Antianginoso. Antihipertensivo. estabilidad plasmatica se alcanzan al cabo de 7 u 8 dias.
Clasificacion ATC: CO8CA

Posologia-Modo de administracion:
Indicaciones: Dosis inicial de 5 mg/dia que se puede incrementar a 10
Hipertension arterial: sola o en combinacion con otros an-  mg/dia.
tihipertensivos. Una dosis antihipertensiva inicial de 2,5 mg esta recomen-

Angina cronica estable: sola o en combinacion con otros
antianginosos

Angina vasospastica: sola o en combinacion con otros an-
tianginosos.

Accion farmacoldgica:

La Amlodipina es un derivado del grupo de las 1,4-dihidro-
piridinas, antagonista de los canales lentos de calcio de las
membranas celulares del musculo cardiaco y de los mis-
culos lisos vasculares. Este efecto disminuye la resistencia
vascular periférica y la presion arterial.

También bloguea la constriccion coronaria, restableciendo
el flujo en las arterias y arteriolas coronarias en las anginas
vasospasticas.

Farmacocinética:

Después de su administracion oral tiene una absorcion lenta
y casi completa. La biodisponibilidad esta entre el 60 y el
90%. Su union a proteinas plasmaticas es del 95 al 98%.
Su pico de concentracion plasmatica aparece entre 6y 12
horas y tiene un amplio volumen de distribucion sistémica.
Se metaboliza lenta y extensivamente en el higado. Se eli-
mina en un 60% por via renal y 25% por las heces. La vida
media es de 48 horas en pacientes hipertensos y de 60 ho-

dada.
Dosis maxima: 10 mg diarios.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a las dihidropiridinas.
Hipotension severa.

Estenosis adrtica.

Fallo cardiaco congestivo.

Insuficiencia hepatica severa.

Advertencias:

Antes de su utilizacion se debe realizar ECG y medicion de
la presion arterial.

Aunque raramente, algunos pacientes con enfermedad
coronaria obstructiva severa han desarrollado un empeo-
ramiento de su cuadro anginoso o infarto agudo de mio-
cardio.

Precauciones:

Se debe administrar con precaucion en pacientes de edad
avanzada.

Se recomienda extremar las precauciones cuando se admi-
nistra a pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva.
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Inter
En los estudios clinicos, la Amlodipina se asocié sin in-
convenientes con diuréticos tiazidicos, betabloqueantes,
inhibidores de la enzima convertidora, nitritos de accion
prolongada, nitroglicerina sublingual, digoxina, warfarina,
antibidticos e hipoglucemiantes orales.

Anestésicos: el uso conjunto puede producir efectos hipo-
tensores aditivos.

Antiinflamatorios no esteroideos: pueden reducir los efectos
hipotensores por inhibicion de la sintesis de prostaglandinas
renales y/o causar retencion de sodio y agua.

Litio: el uso simultineo puede ocasionar neurotoxicidad en
forma de nduseas, vomitos, diarrea, ataxia, temblores y/o
acufenos.

Simpaticomiméticos: puede reducir los efectos antihiper-
tensivos de la Amlodipina.

Interaccion e influencia sobre pruebas de laboratorio:
No se han registrado.

Carcinogénesis, mutagénesis, trastornos de la fertilidad:
En estudios en animales no se han detectado estos efectos.
No se han observado trastornos de la fertilidad.

foct
La seguridad de su uso en el embarazo y la lactancia no ha
sido establecida.

Uso pediatrico:
No se ha establecido su seguridad y eficacia en nifios.

Reacciones adversas:

Cardiovasculares:

Mas frecuentes: Edema de miembros inferiores
Menos frecuentes: palpitaciones

Raros: angina, bradicardia, hipotension ortostatica.
SNC: ocasionalmente cefaleas, rubefaccion, mareos.
Rara vez: fatiga, nduseas.

Sobredosificacion:

Una sobredosis puede provocar vasodilatacion periférica
con hipotension sistémica subsecuente. La hipotension
puede ser severa y requerir apoyo cardiovascular.
Orientativamente se puede utilizar un vasoconstrictor pe-
riférico. El lavado gastrico puede ser de valor en algunos
asos.

Gluconato de calcio intravenoso puede ser beneficioso para
revertir el efecto de bloqueantes de los canales de calcio.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion
ir al Hospital mas
0 comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:
(011) 4962-2247/6666
Hospital A. Posadas:
(011) 4654-6648/4658-7777"

“Todo

debe p
alcance de los nifios”

alejado del

Conservacion:
Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura
inferior a 30°C.

Presentacion:
ANEXA 5 mg: envases con 30 comprimidos.
ANEXA 10 mg: envases con 30 y 500 comprimidos.

Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud. Certificado N° 51.636

Director Técnico: Gabriel Saez, Farmacéutico.

Elaboracién: Hipdlito Yrigoyen 3769/71, Ciudad Auténoma
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