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INFORME FARMACOLOGIA

AMLODIPINO 5mg TABLETAS: Cada tableta contiene 6,934 mg de Amlodipino Besilato
equivalente a 5 mg de Amlodipino base.

Forma farmacéutica: Tableta

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Tratamiento de hipertensién esencial. Angina de pecho crénica estable (angina de esfuerzo) y
angina de pecho vaso espastica.

CONTRAINDICACIONES:

El uso de amlodipino 5 mg esta prohibido en pacientes que padecen:
-Choque cardiovascular.

-Estenosis valvular aértica grave.

-Angina de pecho inestable.

-Infarto de miocardio agudo (en las ultimas 4 semanas).

-Disfuncién hepatica grave.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

PRECAUCIONES

Amlodipino 5mg debe ser usado con precaucion en pacientes con insuficiencia renal grave que
requiere dialisis, debido a que este medicamento no es dializable por su alto grado de unién a
proteinas en plasma.

No suministrar a nifios ni adolescentes.
No suministrar a mujeres embarazadas ni en estado de lactancia.
La seguridad de Amlodipino en el embarazo humano o la lactancia no ha sido establecida.

Un estudio clinico evidencié que el Amlodipino se transfiere a la leche materna. La decision sobre
continuar o interrumpir la lactancia materna, o continuar vs interrumpir el tratamiento con Amlodipino
debe hacerse teniendo en cuenta el riesgo beneficio de la lactancia para el nifio y del tratamiento
con Amlodipino para la madre.

ADVERTENCIAS

Después de la administracion concomitante de inductores del CYP3A4, la concentracion plasmatica
de amlodipino puede variar. Por lo anterior, la presion arterial debe ser monitoreada y la regulacion
de la dosis considerada durante y después de la medicacién concomitante, particularmente con
inductores fuertes del CYP3A4 (por ejemplo, rifampicina).
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POSOLOGIA Y GRUPO ETARIO:
e Hipertension:

La dosis usual diaria es de 1 comprimido de amlodipino 5 mg una vez al dia. No debe excederse la
dosis maxima diaria de 2 comprimidos de amlodipino 5 mg una vez al dia.

e Trastornos de la circulaciéon de las arterias coronarias (angina de pecho crénica estable,
angina de esfuerzo, angina de pecho vasoespastica):

Los adultos deben ingerir 1 comprimido de amlodipino 5 mg una vez al dia. Si fuera necesario, el
médico puede elevar la dosis a 2 comprimidos de amlodipino 5 mg una vez al dia. No debe excederse
la dosis maxima diaria de 2 comprimidos de amlodipino 5 mg una vez al dia.

Dosis maxima diaria:

Los estudios de investigacion que se han realizado hasta el momento han demostrado que el
incremento de la dosis a mas de 10 mg de amlodipino no lleva a una mejoria en el efecto terapéutico.
Es mas, en dosis de 15-20 mg de amlodipino al dia, las incidencias de efectos secundarios con los
que debe contarse son absolutamente inaceptables.

Como con cualquier otro antagonista del calcio, el tiempo medio de eliminacién de amlodipino
aumenta en aquellos pacientes que padecen insuficiencia hepatica. No se ha establecido una
recomendacion de dosis, por lo que debera tenerse especial atencién al usar este medicamento. No
esta permitido el uso de amlodipino en casos de insuficiencia hepatica grave.

e Uso en caso de insuficiencia renal:

En gran parte, el amlodipino es metabolizado en metabolitos inactivos. Aproximadamente el 10% del
compuesto primario es eliminado de forma inalterada por la orina. Cambios en la concentracion
plasmatica de amlodipino no estan relacionados con el grado de insuficiencia renal. Amlodipino
puede ser usado en dosis normales en pacientes con disfuncién renal. Debe tenerse precaucion en
caso de insuficiencia renal que requiere dialisis. Amlodipino no es dializable.

e Uso en caso de insuficiencia cardiaca:

Examenes hemodinamicos al igual que estudios clinicos controlados en pacientes con insuficiencia
cardiaca clase Il a IV (NYHA) han demostrado que amlodipino no provoca ningun deterioro clinico.
Los parametros de medicion incluyeron tolerancia al ejercicio, fraccion de expulsion del ventriculo
izquierdo y sintomatologia clinica.

e Co-administracion con ciclosporina:

Ensayos farmacocinéticos han demostrado que amlodipino no tiene ningun efecto significativo sobre
la farmacocinética de ciclosporina.

e Pacientes de edad avanzada:

El tiempo para alcanzar las concentraciones plasmaticas pico de amlodipino es similar en pacientes
de edad avanzada y pacientes mas jovenes. En los pacientes ancianos, la eliminacién de amlodipino
tiende a disminuir, lo que resulta en incrementos en el area bajo la curva (ABC) y en la vida media
de eliminacion. En pacientes con insuficiencia cardiaca, el ABC y la vida media de eliminacion
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correspondian a lo esperado en el grupo respectivo de edad. El amlodipino usado en dosis similares
en pacientes de edad avanzada o pacientes jovenes, es igualmente bien tolerada. De aqui que se
recomienden los regimenes de dosificacion normales en pacientes de edad avanzada.

CONDICION DE VENTA: Venta bajo prescripcién médica.
REVISION LOCAL
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