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Amlopaw
Amlodipina 5mg - 10mg

Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA
Cada comprimido contiene:

AMLOPAW/ AMLODIPINA 5mg: Amlodipina (como
besilato 6,93mg) 5mg; Celulosa microcristalina 65,07mg;
Fosfato dibasico de calcio dihidratado 23mg; Glicolato de
almidén sédico 4mg; Estearato de magnesio 1mg.

AMLOPAW/ AMLODIPINA 10mg: Amlodipina (como
besilato 13,87mg) 10mg; Celulosa microcristalina
130,13mg; Fosfato dibasico de calcio dihidratado 46mg;
Glicolato de almidén sédico 8mg; Estearato de magnesio
2mg.

ACCION TERAPEUTICA
Blogueante de los canales lentos de calcio con accién
antihipertensiva y antianginosa.

INDICACIONES

Hipertension arterial:

AMLOPAW esta indicado para el tratamiento de la
hipertension arterial. Puede utilizarse solo o en combi-
nacién con otras drogas antihipertensivas.

Arteriopatia coronaria:

AMLOPAW esta indicado para reducir el riesgo de hospi-
talizacion a causa de angina y reducir el riesgo de proce-
dimientos de revascularizacion coronaria.

Angina estable cronica:

AMLOPAW esta indicado para el tratamiento sintomatico
de la angina estable crénica, solo o combinado con otras
drogas antianginosas.

Angina vasoespastica (Angina de Prinzmetal):
AMLOPAW puede ser utilizado cuando la evaluacion clini-
ca del paciente sugiera un posible componente vaso-
espastico, alin cuando no se haya confirmado vasoespas-
mo/ vasoconstricciéon; como monoterapia 0 en combi-
nacioén con otras drogas antianginosas.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES
ACCION FARMACOLOGICA

La Amlodipina es un blogqueante selectivo de los canales
lentos del calcio, derivado de la dihidropiridina, que
inhibe el flujo de los iones calcio a través de la membrana
hacia el interior del musculo liso vascular y del musculo
cardiaco, con un mayor efecto sobre las células vascu-
lares que sobre las del musculo cardiaco.

La Amlodipina es un vasodilatador arterial periférico que
actla directamente sobre el musculo liso vascular causan-
do una reduccién de la resistencia vascular periféricay de
la presion arterial. La concentracion de calcio sérico no se
ve afectada por la Amlodipina.

El mecanismo de accion antianginoso no se ha estableci-
do completamente, pero reduce la carga isquémica total
mediante los siguientes efectos:

Dilatacion de las arteriolas periféricas con la consiguiente
reduccion de la resistencia periférica total (post carga)
contra la que trabaja el corazén. Dado que la frecuencia
cardiaca permanece estable, se reduce el consumo de
energia y las necesidades de oxigeno del miocardio.
Dilatacion de las arterias y arteriolas coronarias, tanto en
las regiones normales como en las isquémicas, aumentan-
do el aporte de oxigeno al corazén.

Esta inhibicion del espasmo coronario es la causa de la
eficacia en el tratamiento de angina vasoespastica (Angina
de Prinzmetal) con Amlodipina.

En los pacientes con hipertension arterial, dosificados una
vez al dia, proporciona reducciones clinicamente significa-
tivas de la presion arterial, tanto en posicién supina como
de pie, durante 24 horas, sin provocar cambios significa-
tivos en la frecuencia cardiaca o en los niveles plasmaticos
de catecolaminas. El efecto antihipertensivo se correla-
ciona con los niveles plasmaticos del farmaco y su magni-
tud es mayor cuanto mas elevada se encuentre la presion
arterial (los pacientes con hipertensién moderada tienen
mayor respuesta que los pacientes con hipertension leve,
para la misma dosis).

Ensayos clinicos en pacientes normotensos con angina
estable crénica, han demostrado que la Amlodipina no
produce cambios clinicamente significativos en la frecuen-
cia cardiaca o en la presion arterial.

En pacientes hipertensos con funcién renal normal, dosis
terapéuticas de Amlodipina provocan una disminucién de
la resistencia vascular renal e incrementan la tasa de fil-
tracion glomerular y de la corriente plasmatica renal efec-
tiva sin cambios en la fraccion de filtracion o proteinuria.
Al igual que con otros bloqueantes de los canales de cal-

cio, las mediciones hemodinamicas de la funcién cardiaca
durante el reposo y el ejercicio, en pacientes con funcién
ventricular normal tratados con Amlodipina, han
demostrado generalmente un pequefio aumento en el
indice cardiaco sin influencia significativa sobre la presiéon
o en el volumen de fin de diastole del ventriculo izquierdo.
En estudios hemodinamicos, la Amlodipina no se ha aso-
ciado con un efecto inotrépico negativo incluso cuando
se administra conjuntamente con beta-bloqueantes.
Efectos electrofisiolégicos: la Amlodipina no modifica la
funcién del nédulo sinoauricular, la conduccién
auriculoventricular ni los parametros electrocardiograficos,
aun cuando se la administre conjuntamente con beta-blo-
queantes.

FARMACOCINETICA

Luego de la administraciéon de una dosis oral, la
Amlodipina alcanza la concentracién plasmatica maxima
luego de 6 a 12 horas, con una biodisponibilidad absoluta
de entre 64 y 90%, la cual no es afectada por la presencia
de alimentos.

La Amlodipina se une a proteinas plasmaticas en un 93%,
presentando una curva bifasica de eliminacion, con una
vida media de 30 a 50 horas. Los niveles plasmaticos
estables son alcanzados luego de 7 a 8 dias de tratamien-
to con una dosis diaria.

La Amlodipina es metabolizada en el higado en un 90% en
metabolitos inactivos, que son excretados por orina en un
60%.

La farmacocinética de la Amlodipina no es influenciada
significativamente por el deterioro de la funcién renal, por
lo que no es necesario el ajuste de dosis en pacientes con
insuficiencia renal.

Los ancianos, los pacientes con insuficiencia hepatica y
los pacientes con insuficiencia cardiaca moderada a seve-
ra, pueden presentar una disminucion del clearance de la
Amlodipina y un incremento del ABC, por lo que es nece-
sario disminuir la dosis inicial. (Ver Posologia- Modo de
Administracion).

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION

Adultos:

Hipertension:

La dosis inicial usual es de 5mg una vez al dia, pudiendo
ajustarse hasta un maximo de 10mg una vez al dia. En
pacientes con disfuncion hepética, ancianos o aquellos

que se encuentren bajo tratamiento con otro antihiperten-
sivo, se recomienda comenzar con una dosis de 2,5mg
una vez al dia. De ser necesario ajustar la posologia, se
recomienda hacerlo luego de 7 a 14 dias de iniciado el
tratamiento.

Arteriopatia coronaria:

Tanto en angina crénica estable, como en angina vasoes-
pastica, la dosis usual es de 5 a 10mg una vez al dia, de-
biendo utilizarse 5mg en pacientes con disfuncion hepati-
ca o ancianos. La mayoria de los pacientes requieren una
dosis de 10mg diarios para lograr un adecuado efecto
antianginoso.

Ninos y adolescentes:

La dosis usual en pacientes de 6 a 17 afos es de 2,5 a
5mg una vez al dia. La seguridad y eficacia de la
Amlodipina en dosis mayores a 5mg por dia en pacientes
pediatricos no ha sido evaluada.

CONTRAINDICACIONES

AMLOPAW esté contraindicado en pacientes con hiper-
sensibilidad a la Amlodipina o a cualquiera de los compo-
nentes de la férmula.

ADVERTENCIAS:

Raramente y en particular en pacientes con enfermedad
coronaria severa se ha observado un incremento de la fre-
cuencia, duraciéon y/o severidad de los episodios angi-
nosos o el desarrollo de infarto agudo de miocardio al ini-
ciar el tratamiento con antagonistas de los canales de cal-
cio o al aumentar la dosis de los mismos.

PRECAUCIONES

Hipotension:

Debido a que la vasodilatacion periférica se produce de
manera gradual, raramente se ha reportado un efecto
hipotensor agudo. Sin embargo, como cualquier farmaco
vasodilatador periférico, la Amlodipina debe administrarse
con precaucién en pacientes con estenosis adrtica severa.
Uso en pacientes con enfermedad cardiaca congestiva:
En general, los bloqueantes de los canales de calcio,
deben ser utilizados con precaucion en pacientes con
insuficiencia cardiaca; no obstante estudios clinicos con-
trolados en pacientes con insuficiencia cardiaca compen-
sada tratados con Amlodipina, no han demostrado efectos
adversos sobre la funcion cardiaca, evaluada por sin-
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tomas, tolerancia al ejercicio o fraccién de eyeccion ven-
tricular izquierda.

Retiro de beta bloqueantes:

La Amlodipina no es un beta bloqueante, por lo tanto no
protege de los riesgos de la interrupciéon abrupta de un
betabloqueante, por lo que deberd hacerse reduciendo
gradualmente la dosis.

Interacciones

Los datos in vitro en plasma humano indican que la
Amlodipina no tiene efecto sobre la unién a proteinas plas-
maticas de la digoxina, fenitoina, warfarina e indometaci-
na. Estudios especiales indicaron que la coadministracion
de Amlodipina y digoxina no cambia los niveles plasmati-
cos ni el clearance de esta Ultima en voluntarios sanos; la
coadministracién con cimetidina no altera la farma-
cocinética de la Amlodipina; y la coadministracion con
warfarina no altera el tiempo de protrombina.

En estudios clinicos se ha administrado satisfactoriamente
Amlodipina con diuréticos, beta bloqueantes, inhibidores
de la enzima conversora de la angiotensina, nitratos de
accion prolongada, nitroglicerina sublingual, digoxina,
warfarina, antiinflamatorios no esteroides, antibidticos,
hipoglucemiantes orales, sildenafil, atorvastatina vy
ciclosporina.

Se recomienda no consumir pomelo ya que la biodisponi-
bilidad de la Amlodipina puede incrementarse en ciertos
pacientes y aumentar el efecto hipotensor.

La coadministracion de Amlodipina con antidcidos que
contienen aluminio o magnesio no afecta la farmacocinéti-
ca de la Amlodipina.

La Amlodipina no posee efectos significativos sobre la far-
macocinética del alcohol.

Inhibidores de la CYP3A4: se han observado elevacion de
los niveles plasmaticos de la Amlodipina en pacientes
jovenes a los que se les administré eritromicina y en
pacientes ancianos a los que se les administro diltiazem.
Inhibidores de la CYP3A4 (ketoconazol, itraconazol, rito-
navir) pueden incrementar los niveles plasmaticos de la
Amlodipina.

La Amlodipina debe ser utilizada con precaucién conjun-
tamente con inhibidores de la CYP3A4. No existen datos
disponibles respecto a la interaccion de inductores de la
CYP3A4 con Amlodipina. La Amlodipina debe ser utiliza-
da con precaucién conjuntamente con inductores de la
CYP3A4.

Uso en poblaciones especiales:

Embarazo:

No existen estudios adecuados y bien controlados sobre
el uso de Amlodipina en mujeres embarazadas. La
Amlodipina debe utilizarse durante el embarazo solo si el
beneficio potencial supera los posibles riesgos.

Estudios en ratas y conejos tratados con dosis superiores
a 10mg/Kg/dia (entre 8 y 23 veces la dosis maxima
recomendada en humanos de 10mg sobre la base mg/m2)
no evidenciaron teratogenicidad o toxicidad embrionaria.
Sin embargo disminuyo significativamente el tamafio de
las crias (50%) y aumento significativamente (alrededor de
5 veces) la cantidad de muertes intrauterinas. La
Amlodipina ha aumentado el periodo de gestacion y la
duracién del trabajo de parto en ratas con estas dosis.
Lactancia:

Se desconoce si la Amlodipina se excreta por leche mater-
na, por lo que se recomienda suspender la lactancia si se
administra Amlodipina.

Uso en Pediatria:

No se ha establecido la seguridad y eficacia de la
Amlodipina en pacientes menores de 6 afos.

Uso en Geriatria:

Si bien la informacién obtenida en estudios clinicos con-
trolados para determinar si la respuesta a la Amlodipina de
pacientes mayores de 65 afos es diferente a la respuesta
de individuos mas jovenes, es insuficiente, se recomien-
da que el tratamiento de pacientes ancianos debe iniciar-
se con dosis bajas, ya que poseen menor clearance plas-
maético de Amlodipina, con un aumento resultante del ABC
de aproximadamente 40-60% (Ver Posologia- Modo de
Administracion).

Uso en insuficiencia hepatica:

Debido a que la Amlodipina es extensamente metaboliza-
da en el higado, debera administrarse con precaucion en
pacientes con insuficiencia hepatica. (Ver Posologia-
Modo de Administracion).

Uso en insuficiencia renal:

La farmacocinética de la Amlodipina no es influenciada
significativamente por el deterioro de la funcion renal, por
lo que no es necesario el ajuste de dosis en pacientes con
insuficiencia renal.

REACCIONES ADVERSAS
En general, el tratamiento con Amlodipina es bien tolera-
do. Las reacciones adversas descriptas en estudios clini-

cos controlados con frecuencia menor al 10% a dosis de
hasta 10 mg al dia fueron edema, mareos, palpitaciones,
cefaleas, fatiga, nduseas, vémitos, dolor abdominal, som-
nolencia.

Los siguientes efectos adversos ocurrieron con frecuen-
cia menor o igual al 1% y mayor al 0,1% de los pacientes
en estudios clinicos controlados, o bajo condiciones de
estudios abiertos o en experiencias de comercializacion,
donde la relacion causal es incierta; y se mencionan para
advertir al médico sobre una posible relacion causal:
Sistema Cardiovascular: arritmias (incluida taquicardia ven-
tricular y fibrilacion auricular), bradicardia, dolor de pecho,
hipotensién, isquemia periférica, sincope, taquicardia,
mareo postural, hipotensién postural, vasculitis.

Sistema Nervioso Central y Periférico: hipoestesia, neu-
ropatia periférica, parestesia, temblor, vértigo.

Sistema Gastrointestinal: anorexia, constipacion, dispep-
sia, disfagia, diarrea, flatulencia, pancreatitis, vomitos,
hiperplasia gingival.

Generales: alergias, astenia, dolores de espalda, sofocos,
malestar, rigidez, aumento de peso corporal, disminucién
de peso corporal.

Sistema Musculo Esquelético: artralgia, artrosis, calam-
bres, mialgia.

Psiquigtricos: disfuncién sexual, insomnio, nerviosismo,
depresién, ansiedad, suefios anormales, despersonali-
zacion.

Sistema Respiratorio: disnea, epistaxis.

Piel y Apéndices: angioedema, eritema multiforme, prurito,
rash, rash eritematoso, rash maculopapular.

Organos de los Sentidos: vision anormal, conjuntivitis,
diplopia, dolor ocular, tinnitus.

Sistema Urinario: trastornos de la miccion, nocturia.
Sistema Nervioso Auténomo: sequedad de boca, hiper-
hidrosis.

Sistema Metabdlico y Nutricional: hiperglucemia, sed.
Sistema Hematopoysético: leucopenia, purpura, tromboci-
topenia.

SOBREDOSIFICACION

La sobredosis de Amlodipina puede causar vasodilatacion
periférica excesiva provocando hipotension y taquicardia
refleja. La experiencia de sobredosis intencional en
humanos es limitada.

Manejo de la sobredosis:

Si ocurre una sobredosis, debe instaurarse un monitoreo

cardiaco y respiratorio activo. La evaluacion frecuente de
la presion arterial es fundamental.

Si se presentara hipotension, deberd realizarse apoyo car-
diovascular, incluyendo elevacién de las extremidades y
administracion cuidadosa de liquidos. Si con estas medi-
das no se revierte la hipotension, debe considerarse la
administracion de vasopresores como la fenilefrina tenien-
do en cuenta el volumen minuto y la diuresis.

Debido a que la Amlodipina posee una elevada capacidad
de unién a proteinas plasmaticas, la didlisis no es efectiva.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al
hospital mas cercano o comunicarse a los centros de toxi-
cologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)
4962-6666/2247; Hospital A. Posadas (011) 4658-7777
4654-6648.

PRESENTACION

AMLOPAW/ AMLODIPINA 5mg: Envases conteniendo
30y 60 comprimidos.

AMLOPAW/ AMLODIPINA 10mg: Envases conteniendo
30 y 50 comprimidos.

Conservar en lugar seco, a temperatura inferior a 30°C, y
en su envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo
prescripcién médica y no puede repetirse sin nueva receta
médica

Fecha de Ultima revision: Marzo 2011

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de
Salud

Certificado N°: 56.174

Direccion Técnica: Marcelo Rizzo - Farmacéutico
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