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UNA EMPRESA SANOFI

INFORME DE FARMACOLOGIA

PRODUCTQ: Amlodipino tabletas 5mg

INDICACIONES: Antihipertensivo y antianginoso.

VIA DE ADMINISTRACION: Oral

POSOLOGIA: Tanto para la hipertensién arterial como para la angina, la dosis inicial
habitual es 5 mg de Amlodipino , una vez al dfa, que puede aumentarse hasta una

dosis maxima de 10 mg, segun la respuesta individual del paciente.

CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: Hipersensibilidad a
las dihidropiridinas. Usese con precaucién durante el embarazo y en nifios.

REACCIONES ADVERSAS:

Trastornos de la sangre y sistema linfatico

Muy raro: Leucopenia, trombocitopenia

Trastornos del sistema inmunolégico
Muy raro: Hipersensibilidad (Reaccidn alérgica)

Trastornos del metabolismo y de la nutricién
Muy raro: Hiperglucemia

Trastornos psiquiatricos:
Muy raro: Hiperglucemia

Trastornos psiquiatricos
Poco frecuente: Insomnio, cambios de humor (incluyendo ansiedad), depresion
Raro: Confusién

Trastornos del sistema nervicso

Frecuente: Somnolencia, mareo, dolor de cabeza (especialmente al inicio del
tratamiento)

Poco frecuente: Temblor, disgeusia, sincope, hipoestesia, parestesia

Muy raro: Hipertonia, neuropatia periférica
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Trastornos oculares
Poco frecuente: Alteraciones visuales (incluyendo diplopia)

Trastornos del oido v del laberinta
Poco frecuente: Acufenos

Trastornos cardiacos

Frecuente: Palpitaciones

Muy raro: Infarto de miocardio, arritmias (incluyendo bradicardia, taquicardia
ventricular y fibrilacion auricular).

Trastornos vasculares
Frecuente: Rubefaccién
Poco frecuente: Hipotension
Muy raro: Vasculitis

Trastornos respiratorios, toracicos v mediastinicos
Poco frecuente: Disnea, rinitis
Muy raro: Tos

Trastornos gastrointestinales

Frecuente: Dolor abdominal, nauseas

Poco frecuente: Vamitos, dispepsia, alteracidn del transito gastrointestinal (incluyendo
diarrea y estrefiimiento), sequedad de boca

Muy raro: Pancreatitis, gastritis, hiperplasia gingival

Trastornos hepatobiliares
Muy raro: Hepatitis, ictericia, elevacion de las enzimas hepaticas

Trastornos de [a piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuente: Alopecia, purpura, cambio de coloracién de la piel, hiperhidrosis,
prurito, erupcion, exantema.

Muy raro: Angioedema, eritema multiforme, urticaria, dermatitis exfoliativa, sindrome
de Stevens-Johnson, edema de Quincke, fotosensibilidad.

Trastornos musculoesqueléticos v del tejido conjuntivo
Frecuente: Hinchazdn de tobilios
Poco frecuente: Artralgia, mialgia, calambres musculares, dolor de espalda

Trastornos renales y urinarios:
Poco frecuente: Trastornos de la miccion, nicturia, aumento de la frecuencia urinaria
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Trastornos del aparato reproductor v de la mama
Poco frecuente: Impotencia, ginecomastia

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Frecuente: Edema, fatiga
Poco frecuente: Dolor toracico, astenia, dolor, malestar general
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