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MATERIAL:

Obra 1ra. 60 g/m2
IMPRESION:

1 color de tinta.
. Texto: Negro
(Pantone Black )
TIPOGRAFIAS:
Arial

Arial Narrow

Corte

DORSO

En algun caso, se ha comunicado ginecomastia, aunque su relacion con la amlodipina no ha sido establecida con toda seguridad.
También se han observado raramente hiperplasia gingival, leucopenia y trombocitopenia y se han comunicado los siguientes efectos
adversos cuya relacion con la amlodipina es dudosa: vasculitis, bradicardia sinusal, angina, isquemia periférica, neuropatia
periférica, sincope, hipotension ortostatica, parestesias, temblores, vértigo, vision borrosa, anorexia, constipacion, diarrea, disfagia,
yflatulencia.

Pr i y adver La amlodipina debe ser empleada con precaucion en pacientes con bradicardia severa o fallo
cardiaco (en particular cuando se asocia a un beta-bloqueante), debido a la posibilidad de un shock cardiogénico por sus
propiedades inotropicas negativas y potentes efectos hipotensores. Los pacientes con disfuncién del ventriculo izquierdo que
reciban amlodipina para el tratamiento de la angina, deberan ser estrechamente vigilados para comprobar que el farmaco no
empeora la insuficiencia cardiaca. Aunque la amlodipina ha demostrado no empeorar la insuficiencia cardiaca de grado 1l se debe
evitar en los pacientes con insuficiencia cardiaca NYHA Clase IV. Debe usarse con precaucion, como cualquier vasodilatador
periférico, en pacientes con estenosis adrtica severa y en pacientes con presion arterial sistélica < 90 mmHg.

Uso durante el embarazo y lactancia: La amlodipina esta clasificada dentro de la categoria C de riesgo en el embarazo, y solo sera
administrada en esta etapa si los beneficios superan claramente los riesgos potenciales. Se desconoce si el farmaco se excreta en la
leche humana, por lo que se debera evitar su utilizacion durante lalactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos o manejar maquinarias: Este producto, puede afectar las reacciones del pacientey
ejercerunainfluencia adversa sobre su capacidad para conducir automéviles u operar maquinarias.

Restricciones de uso: Este producto se debe administrar con restriccion en pacientes con antecedentes de insuficiencia hepatica,
insuficiencia cardiaca congestiva, estenosis adrtica grave, bradicardia severa.

Interacciones: Agentes antiinflamatorios no esteroides (AINE's): La coadministracién de amlodipina y algiin AINE aumenta el
riesgo de hemorragia gastrointestinal (en especial con verapamilo y zem) y/o antagoniza el efecto antihipertensivo.
Amiodarona: La amiodarona inhibe al Citocromo P450 3A4 y los antagonistas de los canales de calcio también, por lo que la
administracién concominante puede provocar el incremento de las concentraciones de uno u otro, o de ambos.
Anticoagulantes orales: La asociacién de antagonistas de los canales de calcio y anticoagulantes orales puede incrementar el riesgo
de hemorragias gastrointestinales. Barbituricos: La terapia concomitante con barbittricos incrementa el metabolismo de la
amlodipina porinduccion enzimética. Se aconseja el monitoreo de la presién arterial. Blogueantes alfa 1adrenérgicos: Estos agentes
pueden incrementar el efecto hipotensor de los antagonistas de los canales de calcio. Bloqueantes beta adrenérgicos: Aunque la
asociacion de amlodipina y los bloqueantes beta son dtiles en la terapéutica de la hipertension arterial y la angina pectoris, su
asociacion presenta efectos cardiovasculares aditivos que pueden provocar disminucion de la funcion cardiaca o hipotension arterial
grave. Buflomedil: La asociacion de amlodipina y buflomedil puede inducir un cuadro de hipotensién arterial que exige el monitoreo
clinico cuidadoso. Carbamazepina/Fenitoina/Rifampicina: Pueden disminuir las concentraciones plasmaticas de amlodipina por
induccion del citocromo P450. Ciclosporina: La amlodipinay la ciclosporina se metabolizan en el higado por el citocromo P450 3A4 Y,
pueden incrementarse las concentraciones plasmaticas de la ciclosporina. Diltiazem: La asociacién de amlodipina y diltiazem puede
inducir un incremento de las concentraciones plasméticas de amlodipina y provocar hipotension arterial marcada, especialmente en
pacientes afosos. Droperidol: La asociacion de droperidol y un antagonista de los canales de calcio, puede provocar cardiotoxicidad
con prolongacién del Q-T, torsion de punta y paro cardiaco; por lo tanto, si se necesita su admi n conjunta debe efectuarse
con extremo cuidado. Epirrubicina: Se recomienda el monitoreo de la funcion cardiaca cuando se asocian epirrubicina y
antagonistas de los canales de calcio. Fentanilo: Durante la anestesia con fentanilo, los pacientes bajo tratamiento con amlodipina
pueden desencadenar una hipotension arterial grave. Fluconazol, ltraconazol, ketoconazol: Inhiben al citocromo P450 aumentando

concentraciones sericas ni el aclaramiento renal de digoxina. Cimetidina: No modifica la farmacocinética de amlodipina. Teofilina/
Ergotamina: Dado que no existen estudios in vitro e in vivo sobre la posible interaccion de la teofilina y la ergotamina con amlodi ina,
se recomienda monitorizar los niveles plasmaticos de estos productos cuando se administren concomitantemente. La ingestion de
pomelo (o de zumo de pomelo) ha mostrado aumentar la absorcion de la felodipina (un farmaco parecido ala amlodipina), y aumentar
los efectos secundarios en los pacientes hipertensos.

Sobredosis: No se conoce con precision el cuadro de sobredosificacion con amlodipina. Los datos disponibles permiten suponer
que una sobredosis de esta droga puede provocar una excesiva vasodilatacion periférica con hipotension y colapso cardiovascular.
En caso de producirse una situacion semejante, se recomienda un control estricto de la funcion cardiovascular y respiratoria,
elevacion de los miembros inferiores, control de la volemia y eventualmente administracion de vasoconstrictores, siempre que no
exista una contraindicacion para su uso. Debido a la elevada capacidad de unién de la amlodipina a las proteinas plasmaticas, es
probable que |a didlisis no ofrezca beneficio en caso de sobredosis. En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia
en Emergencias Médicas sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos - Tel.: 220418, Asuncién - Paraguay.

Presentacién: Cajas conteniendo 30 comprimidos.

Condiciones de conservacién: Almacenar a temperatura ambiente (inferior a 30°C). Proteger de la luz.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Condicién de Venta: Venta Bajo Receta .
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Observaciones:

FRENTE

LODINEST

Amlodipino

Forma Farmacéutica: Comprimidos

Férmula: Cada comprimido de Lodinest 5 contiene: Amlodipino Besilito 6,945 mg. (equivalente a 5,0 mg de Amlodipino); Almidén
de maiz 18,40 mg; Almidon glicolato de sodio 9,00 mg; Colorante azul FDC N° 1 (Laca) 0,10 mg; Colorante Amarillo FDC N°5 (Laca)
0,25 mg; y otros excipientes c.s.

Cada comprimido de Lodinest 10 contiene: Amlodipino Besilito 13,89 mg. (equivalente a 10,0 mg de Amlodipino); Almidon de maiz
18,40 mg; Almidén glicolato de sodio 9,00 mg; Colorante azul FDC N° 1 (Laca) 0,10 mg; Colorante rojo FDC N° 40 (Laca) 0,20 mg; y
otros excipientes c.s.

Via de administracién: Oral

Accién terapéutica: Antihipertensivo.

Mecanismo de accién: La amlodipina es un calcioantagonista (bloqueador de los canales lentos del calcio o antagonista de los
iones calcio), del grupo de las dihidropiridinas, que impide el paso de los iones calcio a través de la membrana al masculo liso y
cardiaco. La accion antihipertensiva de la amlodipina es debida a un efecto relajador directo del musculo liso vascular, causando una
reducci6n de la resistencia periférica y la tension arterial. En pacientes con angina de esfuerzo, reduce la resistencia periférica total
(poscarga), y en consecuencia el consumo miocardico de oxigeno. En la angina vasoespastica (angina variante de Prinzmetal),
reduce la constriccion vascular restaurando el flujo en las arterias coronarias. La administracion crénica tampoco produjo aumentos
en la frecuencia cardiaca en pacientes normotensos con angina. La amlodipina no se ha relacionado con gun efecto metabolico
adverso, ni con alteraciones de los lipidos plasmaticos, y es adecuada para su administracion a enfermos con asma, diabetes ygota.

Farmacocinética: La amlodipina se absorbe bien, alcanzando concentraciones maximas en la sangre a las 6 a 12 horas de la
administracién. La absorcion no se modifica con la ingesta de alimentos. La biodisponibilidad absoluta ha sido estimada entre el 64 y
el 80%. EI 93% de la droga circula unida a proteinas plasmaticas. La semivida plasmatica de eliminacion final es de unas 35 a 50
horas, y permite la administracion de una vez al dia. Después de la administracion continua, se alcanzan concentraciones
plasmaticas estables a los 7 a 8 dias. La amlodipina se metaboliza ampliamente en el higado hasta metabolitos inactivos,
eliminandose por la orina hasta el 10% del farmaco inalterado, y el 60% de los metabolitos. En los pacientes con cirrosis, la semivida
de eliminacion es prolongada de modo significativo. La farmacocinética de la amlodipina no se afecta de forma significativa por la
insuficiencia renal. En los ancianos, la AUC aumenta en un 40 a 60% y el aclaramiento plasmatico aumenta igualmente de forma
significativa.

Indicaciones: Tratamiento de la hipertension arterial en monoterapia o asociada a otras medicaciones antihipertensivas.
Tratamiento de la angina estable o de la angina vasoespastica (angina variante de Prinzmetal).

Posologia: La dosificacion deberia ser ajustada de acuerdo con la necesidad de cada paciente. En general, la titulacioén deberia
realizarse en7 a 14 dias, para que el médico pueda asegurar totalmente la respuesta del paciente a cada nivel de dosis.

Ti iento de la hiper io

Adultos: Inicialmente 5 mg una vez al dia, con una dosis maxima de 10 mg/dia. Los efectos ant pertensivos maximos pueden tardar
varias semanas en establecerse plenamente.

Enlos pacientes con insuficiencia hepatica, la dosis inicial se debe reduciren un 50%

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

Nifios: |a seguridad y eficacia de la amlodipina no ha sido establecida.

Tratamiento de la angina estable o de la angina vasoespastica:

Adultos: Inicialmente 5mg a 10 mg una vez al La dosis de mantenimiento suele ser de 10 mg/dia.

En los sujetos con insuficiencia hepatica la dosis inicial debe ser de 2.5 mg.

Ancianos: ladosis inicial debe ser de 2.5 mg una vez al dia, ajustandose posteriormente en funcién de la respuesta obtenida
Los pacientes con insuficiencia renal no requieren reajustes de dosis.

Modo de uso: Este producto se debe administrar por via oral, independientemente o no de los alimentos.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la amlodipina, a otros derivados de las dihidropiridinas, o a cualquiera de los excipientes.
otension grave. Shock (incluyendo shock cardiogénico). Obstruccion del conducto arterial del ventriculo izquierdo (por ejemplo:
estenosis adrtica grave). Insuficiencia cardiaca hemodinamicamente inestable tras infarto agudo de miocardio.

Reacciones adversas: La amlodipina es, por regla general, bien tolerada en dosis de hasta 10 mg/dia. Se han observado
reacciones adversas ligeras o moderadas casi siempre relacionadas con los efectos vasodilatadores periféricos del farmaco.®
Las jaquecas y el edema son los dos efectos secundarios mas frecuentes. También pueden aparecer debilidad, mareos, sofocos y
palpitaciones, y suelen estar relacionados con la dosis. En la experiencia postmarketing con amlodipina, se han comunicado ictericia
y elevacion de las transaminasas consistentes con colestasis o hepatitis en algunos pacientes. También se han comunicado casos
raros de pancreatitis. Otros efectos secundarios poco frecuentes son angioedema, reacciones alérgicas y eritema multiforme.
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