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oisposicionwe 7 7 7 Q

suenos aires, 09 D1C 2010

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006831-09-5 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS PUNTANOS S.E.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
' Decretos 9.763/64, 1.890/92 y 150/92 (T7.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Articulo 3° del Decreto

150/92 (T.0. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracidn, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

1490/92 y 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
AMLODIPINA PUNTANOS y nombre/s genérico/s AMLODIPINA, la que serd
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N© 1.2.1, por LABORATORIOS PUNTANOS S.E., con los Détos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, et Certificado de Inscripcién en ei REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N© , con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importaciéon del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de controf
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a
los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-006831-09-5

DISPOSICION No: T7¢ 7 7 9
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Dr. 9470 A, ORSINGHE
SUB-INTERVENT RR
N.MLAT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT No:
7779
Nombre comercial: AMLODIPINA PUNTANOS.
Nombre/s genérico/s: AMLODIPINA.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: AV. DEL FUNDADOR S/N, CIUDAD DE SAN LUIS,
PROVINCIA DE SAN LUIS {LABORATORIOS PUNTANOS S.E.)
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: AMLODIPINA PUNTANOS.

Clasificacion ATC: CO8CAO1.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADA COMO DROGA DE PRIMERA
ELECCION PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL Y PUEDE
SER UTILIZADA COMO UNICO AGENTE PARA CONTROLAR LA PRESION ARTERIAL
EN LA MAYORIA DE LOS PACIENTES. LOS PACIENTES QUE NC HAN SIDO

CONTROLADOS ADECUADAMENTE CON UN AGENTE ANTIHIPERTENSIVO UNICO,
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PUEDEN BENEFICIARSE CON LA ADICION DE AMLODIPINA, LA CUAL HA SIDO
UTILIZADA EN COMBINACION CON DIURETICOS TIAZIDICOS, AGENTES B
BLOQUEANTES ADRENERGICOS E INHIBIDORES DE LA ENZIMA CONVERTIDORA
DE LA ANGIOTENSINA. LA AMLODIPINA ESTA INDICADA COMO TRATAMIENTO
DE PRIMERA ELECCION EN LA ISQUEMIA MIOCARDICA YA SEA DEBIDA A
OBSTRUCCION FIJA (ANGINA ESTABLE) Y/O VASQESPASMO /
VASOCONSTRICCION (ANGINA DE PRIZMETAL O VARIANTE) DE LA
VASCULATURA CORONARIA. LA AMLODIPINA PUEDE SER UTILIZADA CUANDO
LA CLINICA DEL PACIENTE SUGIERE UN POSIBLE COMPONENTE
VASOESPASTICO / VASOCONSTRICTOR AUN DONDE NO SE HAYA CONFIRMADO
VASOESPASMO / VASOCONSTRICCION. PUEDE SER UTILIZADA TANTO COMO
MONOTERAPIA COMO EN COMBINACION CON OTRAS DROGAS ANTIANGINOSAS
EN LOS PACIENTES CON ANGINA QUE SON REFRACTARIOS A LOS NITRATQOS
Y/O DOSIS ADECUADAS DE B BLOQUEANTES

Concentracién/es: 10 MG de AMLODIPINA (COMO BESILATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: AMLODIPINA (COMO BESILATO) 10 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.0 MG, AVICEL PH 200 280.0 MG,
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 12.14 MG, FOSFATO DE CALCIO 90.0 MG.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.
Presentacion: BLISTER CON 20, 30 Y 60 COMPRIMIDOS.
Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 20, 30 Y 60 COMPRIMIDOS.
Periodo de vida Util: 24 MESES.
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
DISPOSICION Ne:
TS

ﬁ
m/r. OTTO A, ORSINGHER
ﬂ\ BUB-INTERVENTOR
ANM.aT.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No

1 7779
1/\/ { Jin i&

-
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Dr. b‘rro A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.a.T.
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CERTIFICADO

Expediente N¢: 1-0047-0000-006831-09-5
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
:? ;l ;I 9 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1, por
LABORATORIOS PUNTANOS S.E., se autorizd la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: AMLODIPINA PUNTANOS.

Nombre/s genérico/s: AMLODIPINA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: AV. DEL FUNDADOR S/N, CIUDAD DE SAN LUIS,
PROVINCIA DE SAN LUIS (LABORATORIOS PUNTANOS S.E.)

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: AMLODIPINA PUNTANOS.
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Clasificacion ATC: CO8CAQ1.
Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADA COMO DROGA DE PRIMERA
ELECCION PARA EL TRATAMIENTO DE LA HIPERTENSION ARTERIAL Y PUEDE
SER UTILIZADA COMO UNICO AGENTE PARA CONTROLAR LA PRESION ARTERIAL
EN LA MAYORIA DE LOS PACIENTES. LOS PACIENTES QUE NO HAN SIDO
CONTROLADOS ADECUADAMENTE CON UN AGENTE ANTIHIPERTENSIVO UNICO,
PUEDEN BENEFICIARSE CON LA ADICION DE AMLODIPINA, LA CUAL HA SIDO
UTILIZADA EN COMBINACION CON DIURETICOS TIAZIDICOS, AGENTES B
BLOQUEANTES ADRENERGICOS E INHIBIDORES DE LA ENZIMA CONVERTIDORA
DE LA ANGIOTENSINA. LA AMLODIPINA ESTA INDICADA COMO TRATAMIENTO
DE PRIMERA ELECCION EN LA ISQUEMIA MIOCARDICA YA SEA DEBIDA A
OBSTRUCCION  FIDDA  (ANGINA  ESTABLE) Y/O  VASOESPASMO /
VASOCONSTRICCION (ANGINA DE PRIZMETAL O VARIANTE} DE LA
VASCULATURA CORONARIA. LA AMLODIPINA PUEDE SER UTILIZADA CUANDO
LA CLINICA DEL PACIENTE SUGIERE UN POSIBLE COMPONENTE
VASOESPASTICO / VASOCONSTRICTOR AUN DONDE NO SE HAYA CONFIRMADO
VASOESPASMO / VASOCONSTRICCION. PUEDE SER UTILIZADA TANTO COMO
MONOTERAPIA COMO EN COMBINACION CON OTRAS DROGAS ANTIANGINOSAS
EN LOS PACIENTES CON ANGINA QUE SON REFRACTARIOS A LOS NITRATOS
Y/O DOSIS ADECUADAS DE B BLOQUEANTES

Concentracion/es: 10 MG de AMLODIPINA (COMO BESILATO).
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: AMLODIPINA (COMO BESILATO) 10 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.0 MG, AVICEL PH 200 280.0 MG,
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 12.14 MG, FOSFATO DE CALCIO 90.0 MG.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentacion: BLISTER CON 20, 30 Y 60 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 20, 30 Y 60 COMPRIMIDOS.
Periodo de vida Util: 24 MESES.

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30 °C.
Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

v 55946

Se extiende a LABORATORIOS PUNTANOS S.E. el Certificado N©

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 0 J D iC 2lll“de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 7 7 7 9

b
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SUB-INTERVENTOR
AN M AT,
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P
TAas
AMLODIPINA PUNTANOS ( (
AMLODIPINA N~ T
Comprimidos 10 mg
Venta bajo receta Industria Argentina
LOTE Nro:
VENCIMIENTO:
Formula:

Cada comprimido de 10 mg contiene:

Amlodipina (como besilato) 100 mg

Avicel pH 200 280.0 mg
Estearato de Magnesio 40mg
Almidén Glicolato Sédico 1214 mg
Fosfato de calcio 90.0 mg

Presentacion: Envase con 20 comprimidos. El envase de 30, 60 comprimidos
el proyecto es similar.

Posologia: Ver prospecto adjunto

[7 Conservar a temperatura no mayor de 30° C.

{7 Mantener fuera del alcance de ios nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°® XXXXX

Elaborado por:

Director Tocnico: Miguel A. Demaldé

Laboratorios Puntanos S.E.
Av. del Fundador s/n - San Luis - Rep. Argentina

rama
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PROYECTO DE PROSPECTQ

AMLODIPINA PUNTANOS
AMNLODIPINA
10 mg
Comprimidos ‘
Industria Argentina Venta bajo receta .
EORMULA
Cada comprimido de 10 mg contiene:
Amiodipina (como besilato) 10.0mg
Avicel pH 200 280.0 mg
Estearato de Magnesio 4.0mg
Almidon Glicolato Sédico 12.14 mg
Fosfato de Caicio 50,0 mg

Cadigo ATC. COBCAO1

ACCION TERAPEUTICA

Antihipertensivo; Antianginoso,

INDICACIONES

La AMLODIPINA PUNTANOS esta indicada como droga de primera eleccion
para el tratamiento de ia hipertension arterlal y puede ser utilizada como tinico
agente para controlar la presién arterial en la mayoria de los pacientes. Los
pacienies que no han sido controlados adecuadamente con un agents
antihipertensivo Unico, pueden beneficlaree con la adicién de amiodipina, la
cual ha sido utilizada en combinacién con diuréticos tiazidicos, agentss
bloqueantes beta-adrenérgicos, 0 inhibidores de la enzima convertidora de la
angiotensina. La AMLODIPINA PUNTANOS esti indicada como tratamiento de
primera eleccion en la isquemia miocdrdica, ya ssa debida a obstruccién fja
(angina eslable) y/o vasocespasmo/vasoconatriccion (angina de Prinzmetal o
variante) de la vasculatura coronaria. La AMLODIPINA PUNTANOS puede ser
utlizada, cuando ia clinica del paciente suglera un posible componente
vasoespisticoivasoconstrictor, ain donds no se haya confimado
vasoespasmo/vasoconstriccion. La AMLODIPINA PUNTANOS puede ser
utilizada tanto como moncterapla como en combinacién con otras drogas anti-
anginosas en 08 pacientes con angina que son refractarios a los nitratos y/o
dosis adecuadas de beta-bioqueantes.




La AMLODIPINA PUNTANOS as un inhibidor det flujo de los iones de calcio
(bloqueants del canal Ientooanugmdoloﬂonuealdo)oinﬁbeolﬂujo
transmembrana de los iones de caicio hacia el interor de la musculatura

musculatura vascular lisa. El mecanismo exacio mediante el cual la
AMLODIPINA PUNTANOS aivia [a engina no s ha determinado
completaments, pero reduce ia carga isquémica total mediante las siguientes
acciones: La AMLODIPINA PUNTANOS dilatlluarbﬁolaspuﬂm”orlo
tantomduoolansbundlp«umm(pou-ama)mmnndohcuﬂ
trabaja ol corazon, Dldoquohfmwmdlwdlmpmmo«uubh.uh
descarga del corazén reduce ol consumo de energia miocardica y ol
requerimianto de axigeno. El mecanismo de accion AMLODIPINA PUNTANOS
depmbablomntulnvolucralamwndcmm;mnuinpmduy
las.artoriolumnms.hﬂbonlumtommmwuoomoenm
isquémicas. Esta dilatacion aumenta ol suministro de oxigeno miocardico en os
mammmummmm(ammmmo
vaﬂanh)yatonﬁalnmnmneommduddlporddumﬂb. En ke

, de una vez al dia, proporciona
reducciones dlinicamente significativas de la presion arterial, tanto en las
posiciones supina como de ple durante las 24 horas. La hipotension aguds no
s una caracteristica de la administracion de AMLODIPINA PUNTANOS debido
aloommdemmdo.um.ﬁn Iospaclontesoonwha.la
administracion de AMLODIPINA PUNTANOS una vez por dia, incrementa el
tiempo total de ejercicio, ol tempo hasta la eparicion de angina, y el tempo
anterior a la aparicién de 1 mmhmmmw.ymn
frecuencia de etaques anginoscs Y el consumo de comprimidos de
nimmm.mmmﬁzadoshviﬂ'ohmMOqu,
aproximadamente el 97,5% de amiopidina circulante se ancuentrs unida a las
proteinas plasmdtices. La amiodipina asociada con ningun efecto metabdiico
advemooambloseniosllpmsplumMyuadmadaonpmmwn
asme, diabetes melitus y gota.

Farmacocinética:

Ahsorcion:
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Blotraneformacion / elimingeion:

La vida media de eliminacidn terminal en plasma es de aproximadamente 30-
50 horas y concuerds con la dosificacion de una vez por dia. Los niveles
estables (steady state) en piasma se aicanzan despuée de 7 - 8 dlas de
dosificacion consecutiva. La AMLODIPINA PUNTANOS es extensamente
metabollzada a metabolitos inactivos en el higado excretdndoss un 10% como
drogamcnn'blooyuneo%mmw en la orina.

El&mmawmmumwo- K

de Iz e3 AMLODIPINA PUNTANOS similar en ancianos y sujetos jovenes. En
pacientes ancianos ol clsarence de . la AMLODIPINA PUNTANOS tiende a -
disminuir con un consecusnte incremento en ei 4rea bajo la curva (ABC) yde la
vida media do eliminacion. Los incrementos en ABC y la vida media de
olhﬂnadénmpadmﬂmnmmwmmmmommu .
espambaparadgmpomm

" La dosis usual inicial de AMLODIPINA PUNTANOS 68 de 5 mg una vez por dis
(tanto para la hiperiension arterial como para la angina de pecho). Ls dosis

puodeseraumnhdaaunﬂ:dmodo10mdopond|ondodolampum
individual del pacienta.

Ladoﬂsdebosuamﬂdadeamdoahsnmmwmdeme En .
general, la tiulacién deberia proceder en un lapso de 7 a 14 dias para que el -
médico pueda asegurar la respuesta del pacients & cada dosis,

Uso on Anclance: g
Se recomiendan regimenes de dosis noimales. La AMLODIPINA PUNTANOS

esloualn\om.bbntohmdandwsdmumonpwlmtumnyomqmm
pacientes més jovenes.

Uso En Nifioe: :
Nouhuuublocidolaugundadye!owvidaddelaAMLODlPlﬂA

- PUNTANQS en nifios.

VerAdvonendasmecummEspodlluder

La AMLODIPINA PUNTANOS puede ser usada en taies pacienies a dosis

normales. Los cambios en las concentraciones plasméticas de amiodipina no

estén comelacionados con el grado de deterioro renal. La AMLODIPINA
PUNTANOS no as dializable, ‘

CONTRAINDICACIONES




‘La AMLODIPINA PUNTANOS estd conbaindicada en los pacientss c0Q

/779

hiperseneibilidad conocida ® las dihidropiridinas, 1a amiodipina, 0 & cuaiquier
otro de sus componentes inertes. '

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Ya que la vasodilatacion inducida por AMLODIPINA PUNTANGCS es gradual al
comienzo, raramente se ha informado hipotension aguda [uego de Ia
administracion oral de AMLODIPINA PUNTANOS. Sin embargo, se dobe tener
precaucion al administrar AMLODIPINA PUNTANOS, como con cuaiquier olro
vasodilatador periférico, particularments en pacientes con estenocsis adrtica
severa. _

En general, los bloqueantes de los canales de caicio deben sar usados con
precaucion en pacientes con insuficiencla cardiaca. Raraments aigunos
. pacientes, particularments aquelios con enfermedad arterial coronaria
obstructiva severa, han desamoilado sumento de la frecuencia cardiacs,
dumdénylomﬂdaddouamlmoolmmanﬂowdbdmmla
terapia con bloqueantes de los canales de calcio o al aumentar la dosis. Se
daesconoce el mecanismo de ests sfecto.

Como con todos los antagonisias de ios cansles de caiclo, la vida media de
AMLODIPINA PUNTANOS estd prolongada en los pacientes con deterioro de
uﬂmdonnepdﬂcaymummmmm:mndm.mb
tanto esta droga debe ser administrada con cautela en estos pacientes.

Embarazo y lactancia: .

No se ha determinado la inocuidad de la AMLODIPINA PUNTANOS en el
embarazo o la lactancia en humanos. En los estudios reproductivos llevados &
cabo en animaies, la AMLODIPINA PUNTANOS no ha demostrado toxicidad,
exceplo una demora en el inicio del parto y prolongar i rabajo de parto en ias
ratas a niveles de dosis que fueron 30 veces la dosis méxima recomendada en
humanos. De scuerdo con estos resultados, el uso durante el embarazo slo se
recomienda cuando no existé una atemativa mas segura y cuendo ia
enfarmedad en sl conlieve un riesgo mayor pera ia madre y ef feto.

No es sabido si la amiodipina es excretada en la lesche matema. Ante la
ausercis de dicha informacion se recomianda que el amamantamiento sea
glm{;go con la administracion concomitante ds AMLODIPINA

Uso en pediatria:
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La seguridad y efectividad de la AMLODIPINA PUNTANOS en nifos no ha sidy

demostrada,
Uso en geriatria;

Los pacientes ancianos tienen un clesrance disminuido de AMLODIPINA
PUNTANOS con un aumento resultante en el ABC de aproximadaments 40-
60%. Asimismo, una dosis Inicial menor podrta ser requerida,

Carcinogenesis, mutagenesis y alteraciones de I fertilided:

Estudios realizados en animales no hsn demostrado evidencia de
carcinogenicidad y teratogenicidad.

Efectos sobre la capacidad de manejo y uso de maquinarias:

La experiencia ciinica con la AMLODIPINA PUNTANOS indica que es poco

probable que afecte ia capacidad del pacients pama manejar o ufliizar
maquinarias.

INTERACCIONES

La AMLODIPINA PUNTANOS ha sido administrada con seguridad con
diuréticos Gazidicos, alfa bloqueanies, beta bioqueantes, inhibidores de la
enzima convertidora de la angiotensina, nitratos de accidn prolongada,
nitroglicerina sublingual, drogas antiinflamatorias no esteroideas, antibidticos y
drogas hipoglucemiantes orales. Datos in vitro de estudios con pissma humano
indican que la AMLODIPINA PUNTANOS no tiene efecto sobre [a unién a
proteinas del grupo de drogas evaluadas (digoxina, fenitoina, warfarina e
indometacina).

Estudios especiales: efecto de otros agentss sobre la amiodipina

Cimetiding: & coadministracién de cimetidina con amlodipina no afterd la
farmacocinética de ia amiodipina.

. 8 coadministracion de 240 mi de jugo de pomelo con una
dosis oral Unica de 10 mg de amiodipina a 20 voluntarios sanos no causd un
efeetooimiﬁeaﬂvosobmlamwdnéﬂudolaamlodpm..

AuminioMagnesio (antidcido). la coadministracion de un antidcido con
aluminio/magnesio ¢on una dosis unica de amlodipina no tuvo efecto
significativo sobre la farmacocinética de la amiodipina.

Slidengfll: una dosis nica de sildenafi en individuos con hipartension essncial
no tuvo efecto aiguno sobre los parémetros fermacocinéticos de Ia




vasculits. Con menos frecuancia se ha reportado fallo cardiaco, ln‘ooularldﬁdi

en ol puiso, extrasistoles.

Sisterne Gastrointestinal: Anorexia, constipacion, dispepsia, disfagia, dhrroa.
fatulencia, pancreatitis, vomitos, hiperpiasia gingival. De incidencla menor:
Gastritis, aumento del apetito

Sistema Hematopoyético: Leucopenia, purpura, trombocitopenia.

Sistema Musculoesqueldtico: Artralgla, artrosis, calambres musculares,
miaigias. De incidencia menos fracuents se ha reportado debilidad muscular,
espasmos musculares. .

Sistema Nervioso Auténomo: Sequedad de boca, aumento de la sudoracion,

Sistema Nervicso Central y Periférico: Hipoestesia, neuropatia periférica,
paresiesia, temblor, vertigo. Denddondamenosfmcuenhsehampomdo
ataxia, agitacion, hipertonia, migrafia,

Sistema Urinario y Genital: Trastomos urinarios, noclurla, De incidencla
menor: Diswuria, potiuria, reramente se han reportado casos de ginecomastia.

Altsraciones de laboratprio: La terapéulica con AMLODIPINA PUNTANOS
no esté asociada con cambios clinicos significativos en los andlisis de
laboratorio de rutina. No se han cbservado cambios clinicos relevantes en los
niveles de potasio sérico, gucosa sérica, briglicéridos totales, colesterol total,
HDL colesterol, 4cido Grico, urea y creatinina.

También se han.informado, muy infrecuentemente, hepatitis y aumento de [as
enzimas hepéticas (en general consistente con colestasis). Se han informado
algunos casos, asociedos con la utikizacién de la AMLODIPINA PUNTANOS lo
suficientemnente severos que requirieron hospitalizacion.

SOBREDOSIFICACION

En humanos, la experiencia con sobredosis intencional es kimitada. El lavedo
géstrico puede ser de utilidad en aigunos casos. Los datos disponibles sugiersn
que una sobredosis de la droga pusde provocar vasodilatacion periférica
excesiva con una marcada hipotension sistémica subsiguiente y probablemente
prolongada. La hipotension ciinicamente significativa debida a sobredosis de
AMLODIPINA PUNTANOS, requiere apoyo cardiovascular aclivo, incluyendo
monitoreo frecuente de las funciones cardiaca y respiratoris, elevacion de ias
exiremiciades y control del volumen del fluido circulante y de {a produccion de
orina. Puede ser utl un vasoconstrictor para restsurar el tono vascular y la
presion arterial, sliempre que no exista ninguna contraindicacion para su uso. El
gluconato de caicio intravenoso puede ser beneficioso pam revertir el efecto de
los bloqueantes de los canales de caicio. La didlisls probablemente ng tenga
ningan beneficio debido a que la AMLODIPINA PUNTANOS posee una elevada
capacidad de union a las proteinas plasmdticas.




~ AMLODIPINA PUNTANOS. Cuando la amiodipina y ! sildenafil fusron usados
en combinacion, cada agents ejercid independientsmente su efecto reductor de
la presion arterial,

Estudios Especiales: sfecto de la amiodipina sobre otros agentes

Alorvastatioa: la coadministracion de dosis mdltiples de 10 mg de
AMLODIPINA PUNTANOS con 80 mg de atorvastatina no causaron un cambio
significativo en los parémetros farmacocinéticos del estado estable de la
atorvastating.

Digoxing: la coadministracion de amiodipina con digoxina no cambid 108 niveles
séricos de digoxina o el clsarence renal de digoxina en voluntarios normales.

Efanol _(gicohol); dosis uUnicas o multipies de 10 mg de AMLODIPINA
PUNTANOS no tuvieron efecto significativo sobre la farmacocinética deil etanol.

Warfaring: la coadministracion de amiedipina con warfarina no aiter$ el tismpo
de protrombina on respuests a la warfarina.

Giclosporing: sstudios farmacocinéticos con ciclosporina han demostrado que
la AMLODIPINA PUNTANOS no allerg significativaments los parémetros
farmacocindticos de ia ciclosporina.

o Laborgtorlo: ninguna conocida.

Generailes: reaccion alérgica, astenia, dolor de espaida, malestar, ddor
aumento de peso, disminucion de peso.

Metabdlico y Nutriclonal: hiperglucemia, sed.

Ple! y ansxos: De Incidencia menos frecusnie se ha reportado

despigmentacion de piel, urticaria, sequedad de piel, alopecia, dermatitis, plel
fria y sudorosa.

Psiquiitrico: Disfuncidn sexual (masculina y femenina), insomnio, cambios de
humor. De incidencia menor; Apatia, amnesia.

Sentidos Especiaies: Trastomos visuales, conjuntiviis, diplopla, dolor ocular,
tinitus. De incidencia menor: Perversién del gusto, parosmia, xeroftaimia,
tfrastomos de la acomodacion ocular, rinitis.

Sistema Cardiovascular: Aritmia (Incluyendo taquicardia ventricular y
fibrllacién auricular), bradicandia, dolor de pecho, hipotension, isquemia
periférica, sincope, taquicardia, mareos posturaies, hipotension ortostatics,




v

Ante la eventusiided de una sobredosificacion, concurir al Hoepilpl méd

cacano o
Comunicarse con los Cantros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutibrrez: (011) 4982-8808/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-8848/ 4888-7777

PRESENTACIONES

AMLODIPINA PUNTANOS 10 mg: Envase con 20, 30, 60 comprimidos.
U Conservar & temperatura no mayor de 30° C,

O Mantener fuera del aicance de Jos nifios.

Especisiidad medicinal autorizada por ol Ministerio de Seiud,

Elaborado por:

Direclor Tecnico: Miguei A. Demaldé
Laboratorics Puntanos S.E.
Av. del Fundador s/ - San Luls — Rep. Argentina
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