LODIPRES® O

Amlodipina
Via oral

FORMULAS LODIPRES® 2.5 | LODIPRES® 5 | LODIPRES® 10

Comprimido Comprimido Comprimido

Amlodipina Besilato | 2.5 mg 5mg 10 mg
equivalente a

Amlodipina base

Excipientes c.s.p 1 Comp. 1 Comp. 1 Comp.

DESCRIPCION

LODIPRES®, contiene amlodipina que es un antagonista del
calcio derivado de las dihidropiridinas, que actia como todos los
componentes de este grupo inhibiendo la entrada de calcio por
los canales lentos de la membrana, durante la fase de excita-
cion a nivel de la musculatura lisa vascular y cardiaca. El efecto
antihipertensivo se explica por la accion relajante vascular, con la
cual se reduce la resistencia periférica total de la tension arterial.

INDICACIONES

* Hipertension: la amlodipina esta indicada como tratamiento
inicial de primera eleccién de la hipertension arterial y puede
usarse monoterapia para el control de la presién arterial sangui-
nea en la mayoria de los pacientes.

* Aquellos enfermos que no estén adecuadamente controlados
con un solo antihipertensivo pueden beneficiarse a agregar
amlodipina, el cual se ha utilizado en combinacién con diuréti-
cos tiazidicos, agentes bloqueadores de adrenorreceptores
beta, bloqueadores alfa, o inhibidores en la enzima convertidora
de angiotensina.

* La amlodipina también se indica para reducir el riesgo de
enfermedad coronaria fatal y de infarto al miocardio no fatal, y
para reducir el riesgo de enfermedad vascular cerebral.

» Enfermedad arterial coronaria: amlodipina esta indicado para
reducir el riesgo de revascularizacion coronaria y la necesidad

de hospitalizacion debido a angina en pacientes con enferme-
dad arterial coronaria.

* Angina estable crénica: la amlodipina esta indicada para el
tratamiento de primera eleccién en la isquemia del miocardio,
por obstruccion fija (angina estable) y/o vasoespasmo/
vasoconstriccion (Angina variante de Prinzmetal) de los vasos
coronarios.

» Amlodipina puede utilizarse en aquellos casos en que el cuadro
clinico inicial sugiera un posible componente de vasoespasmo/-
vasoconstricciéon, aunque estos no se hayan confirmado.

« La amlodipina puede utilizarse como monoterapia, o en combi-
nacion con otro medicamento antiaginoso en pacientes con
angina refractaria a los nitratos y/o a dosis adecuadas de
betabloqueadores.

POSOLOGIA

Tratamiento de la hipertension

- Ancianos: la dosis inicial debe ser de 2.5 mg una vez al dia,
ajustandose posteriormente en funcion de la respuesta obtenida.

- Adultos: tanto para la hipertension como para la angina, la dosis
inicial habitual es de 5 mg una vez al dia, la cual puede
incrementarse hasta una dosis maxima de 10 mg al dia, depen-
diendo de la respuesta individual.

- Para pacientes con enfermedad arterial coronaria, el rango
recomendado de dosificacion es 5-10 mg al dia. En estudios
clinicos la mayoria de los pacientes requieren 10 mg.

No se requieren ajustes en la dosis de amlodipina cuando se

administra en forma concomitante con diuréticos tiazidicos,

bloqueadores beta e inhibidores de la enzima convertidora de la
angiotensina.

- Uso en ancianos: se recomienda regimenes de dosificacion
normales. Amlodipina, administrado con dosis similares en
ancianos y en pacientes jévenes es igualmente tolerado.

- Uso en pacientes con insuficiencia hepatica: véase precaucio-
nes generales.

- Uso en pacientes con insuficiencia renal: la amlodipina puede
administrarse a estos pacientes en dosis normales.

Los cambios en las concentraciones plasmaticas de amlodipina

no se correlacionan con la severidad de la insuficiencia renal.

La amlodipina no es dializable.

CONTRAINDICACIONES

La amlodipina esta contraindicada en pacientes con sensibilidad
conocida a las dihidropiridinas, amlodipina o los excipientes
contenidos en su formulacion, menores de 18 afios, hipotension
severa, choque, angina de pecho inestable.

EFECTOS ADVERSOS

La amlodipina es bien tolerada. En estudios clinicos controlados
con placebo, que incluyeron pacientes con hipertensién o angina,
la reacciones secundarias mas comunes observadas fueron:
bochornos, fatiga, edema, cefalea, mareos, dolor abdominal,
nauseas, palpitaciones y somnolencias.

En estudios clinicos no se observaron modificaciones importantes
en los estudios de laboratorio, que pudieran relacionarse con la
administracion de amlodipina. Reacciones secundarias que se han
observado menos comunmente durante su comercializacion
incluyen: sequedad bucal, diaforesis, astenia, dolor de espalda,
malestar general, dolor. Aumento/disminucion del peso corporal,
hipotension, sincope, hipertonia, hipoestesia (incluyendo gastritis),




hiperplasia gingival, temblor, ginecomastia, alteracion en los
habitos intestinales, dispepsia (incluyendo gastritis), hiperplasia
gingival, pancreatitis, vomitos, hiperglucemia, artralgia, calambres
musculares, mialgia, purpura, trombocitopenia, impotencia, insom-
nio, cambios en el estado de animo, tos, disnea, rinitis, alopecia,
hipopigmentacion, urticaria, alteracion del gusto, tinnitus, polaquiu-
ria, desorden de la miccion, nicturia, vasculitis, alteraciones
visuales, leucopenia. Rara vez pueden ocurrir reacciones
alérgicas, incluyendo prurito, rash, angioedema y eritema multifor-
me.

INTERACCIONES

La amlodipina ha sido administrada con seguridad concomitante
con diuréticos tiazidicos, bloqueadores beta, bloqueadores alfa,
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, nitratos
de accion prolongada, nitroglicerina sublingual, antiinflamatorios
no esteroideos, antibiéticos e hipoglucemiantes orales.

Datos obtenidos de estudios in vitro con plasma humano
demuestran que amlodipina no tiene efecto sobre: union a las
proteinas con los medicamentos estudiados (digoxina, fenitoina,
warfarina o indometacina). Estudios especiales: efecto de otros
agentes en amlodipina. Cimetidina: la coadministracion de
amlodipina con cimetidina no alteré la farmacocinética de amlodi-
pina. Jugo de toronja: la coadministracion simultanea de 240
mL de jugo de toronja con una dosis Unica oral de 0 mg de
amlodipina en 20 voluntarios no tuvo efecto significativo en la
farmacocinética de amlodipina. Aluminio/magnesio (antiaci-
dos): la administracion simultanea de un antiacido con aluminio/-
magnesio con una dosis Unica de amlodipina no tuvo efecto
significativo en la farmacocinética de amlodipina. Sildenafil: una
dosis Unica de 100 mg de sildenafil en sujetos con hipertension
esencial no tuvo efecto en los parametros farmacocinéticos de
amlodipina. Cuando amlodipina y sildenafil fueron usados en
combinacion, cada agente independientemente ejercié su propio
efecto reductivo de la presién sanguinea. Atorvastatina: la
administracion simultanea de multiples dosis de 10 mg de
amlodipina con 80 mg de atorvastatina resulto sin ningin cambio

significativo en el estado estable de los parametros farmacociné-
ticos de atorvastatina. Digoxina: la administracion simultéanea de
amlodipina con digoxina no modificé las concentraciones séricas
de digoxina o su depuracion renal en voluntarios sanos. Warfari-
na: la administracién simultanea de amlodipina no modificd
significativamente el efecto de warfarina sobre el tiempo de
protrombina. Ciclosporina: estudios de farmacocinéticas con
ciclosporina han demostrado que amlodipina no modifica signifi-
cativamente la farmacocinética de ésta.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Uso en pacientes con insuficiencia cardiaca

En un estudio de seguimiento de amlodipina, a largo plazo
controlado con placebo (praise 2) en pacientes con insuficiencia
cardiaca de clase llI-IV de la NYHA de etiologia no isquémica,
amlodipina fue asociado con un aumento de reportes de edema
pulmonar, aunque no hubo diferencia significativa en la inciden-
cia de empeoramiento de insuficiencia cardiaca comparandolo
con placebo.

Uso en pacientes con insuficiencia hepatica

Como sucede con otros calcioantagonistas, la vida media de
amlodipina se prolonga en pacientes con insuficiencia hepatica y
no han establecido las recomendaciones de dosis en ellos, por lo
que este medicamento debera administrarse con precaucion en
estos pacientes.

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y usar
maquinarias

Con base en la experiencia clinica con amlodipina, es improbable
que disminuya la capacidad para conducir o para operar maqui-
naria de precision.

Restricciones de uso durante el embarazo y la lactancia

La seguridad de amlodipina durante el embarazo o la lactancia
ha sido establecida en humanos.

MEDIDAS ADOPTADAS EN CASO DE INTOXICACION
En caso de intoxicacion acudir al centro médico mas cercano.
En humanos, la experiencia con la sobredosis es limitada. El

lavado gastrico puede ser util en algunos casos.

La hipotension clinicamente significativa debida a una sobredosis
de amlodipina, requiere un soporte cardiovascular activo,
incluyendo la frecuente vigilancia cardiaca y respiratoria,
elevacion de las extremidades y atencion al volumen circulante y
la diuresis.

Un vasoconstrictor podria ser Util para restaurar el tono vascular
y la presién arterial, siempre y cuando no haya contraindicacio-
nes para su uso.

El gluconato de calcio intravenoso podria ser de beneficio para
revertir los efectos del bloqueo de los canales d calcio.

Como amlodipina se une fuertemente a las proteinas, la didlisis
no pareceria ofrecer algun beneficio en particular.

PRESENTACIONES

LODIPRES?® 2.5: se presenta en caja conteniendo 30 comprimidos.
LODIPRES® 5: se presenta en caja conteniendo 30 comprimidos.
LODIPRES® 10: se presenta en caja conteniendo 30 comprimidos.

CONSERVACION
Protéjase de la luz. Conservar a temperatura ambiente entre
15°C - 30°C. Protegido de la humedad.

LEYENDA DE PROTECCION
Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios.
Venta bajo receta médica.

Fabricado por:
Grob Pharma Corp., Santo Domingo, Rep. Dom.
Para: LAM, S.A., Santo Domingo, Rep. Dom.
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