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DISPOSICION N° 7 7 7 9 

BUENOS AIRES, o 3 O I e 2010 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-006831-09-5 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS PUNTANOS S.E. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la 

que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92 Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Artículo 30 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

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 inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 
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DISPOSICION No 7719 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos 

1490/92 Y 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial 

AMLODIPINA PUNTANOS y nombre/s genérico/s AMLODIPINA, la que será 

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de 

Trámite NO 1.2.1, por LABORATORIOS PUNTANOS S.E., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ú) ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 
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ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no 

contemplada en la norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripcion se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047 -0000-006831-09-5 

DISPOSICIÓN NO: tl.7 7 9 /1 ! 
;tJH"'~-

Dr. Jro A. OR8/N !lER 
SU8-'NTERVENT R 

4.:N·IIL&.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICIÓN ANMAT NO: 

117 9 
Nombre comercial: AMLODIPINA PUNTANOS. 

Nombre/s genérico/s: AMLODIPINA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: 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 disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: AMLODIPINA PUNTANOS. 

Clasificación ATC: C08CAOl. 

Indicación/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, 
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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 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 / VASOCONSTRICCIÓN. 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 

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

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO. 

Vía/s de administración: ORAL 
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC. 

J 771 

Presentación: BLISTER CON 20, 30 Y 60 COMPRIMIDOS. 

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 20, 30 Y 60 COMPRIMIDOS. 

Período de vida Útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: r 777 9 ~LJi.*~ 
~. OTro A. ORa. HER 
aUB-'NTERVEN OR 

.&..N.M ...... T. \ 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~ 777 9 
1 ! I , I 

/ 'jlJ { J ,v.l~ 
¡ -

Dr • .bTTO A. ORSIN R 
sua-INTE~VE"TOR 

A.N.AI.A.T. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-0047-0000-006831-09-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

7 7 7 9, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por 

LABORATORIOS PUNTANOS S.E., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: AMLODIPINA PUNTANOS. 

Nombre/s genérico/s: AMLODIPINA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: 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 disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: AMLODIPINA PUNTANOS. 
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Clasificación ATC: COSCAO!. 

Indicación/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 INHIBIDO RES 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 VASOESPASMO / 

VASOCONSTRICCION (ANGINA DE PRIZMETAL O VARIANTE) DE LA 

VASCULATURA CORONARIA. LA AMLODIPINA PUEDE SER UTILIZADA CUANDO 

LA CLINlCA DEL PACIENTE SUGIERE UN POSIBLE COMPONENTE 

VASOESPASTICO / VASOCONSTRICTOR AUN DONDE NO SE HAYA CONFIRMADO 

VASOESPASMO / VASOCONSTRICCIÓN. 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 t eo",eot~,i6",~, 10 MG d. AMLOOIPINA (COMO BESlLATO) 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO. 

Vía/s de administración: ORAL 

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

Presentación: BLISTER CON 20, 30 Y 60 COMPRIMIDOS. 

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 20, 30 Y 60 COMPRIMIDOS. 

Período de vida Útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

. 55946 
Se extiende a LABORATORIOS PUNTANOS S.E. el Certificado NO _____ _ 

en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de O J O I e 2010de 

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

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 



PROYECTO DE ROTULO 

AftfLODIPINA PUNTANOS 

AMLODIPINA 

Comprimidos 10 mg 

Venta bajo receta 

LOTE Nro: 
VENCIMIENTO: 

Fonnula: 

Cada comprimido de 10 mg contiene: 

Amlodiplna (como besilato) 
Avicel pH 200 
Estearato de Magnesio 
Almidón Glicolato Sódico 
Fosfato de calcio 

10.0 mg 
280.0 mg 

4.0mg 
12.14 mg 
90.0 mg 

Industria Argentina 

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

Poaologla: Ver prospecto adjunto 

o Co"..,.,er. temperafure no meyor de 3(10 C. 

O """,."., fu.,. del ./clInce de 108 nlltoa. 

Eapec/lllkMd medlclna/llUtotfzlldll por elllln/$t8tfO de Salud. 

Certificado N° XXXXX 

Elaborado por: 

Diractor Tecnico: Miguel A Demaldé 
Laboratorios Puntanas S.E. 
Av. del Fundador sin - San Luis - Rep. Argentina 
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PROYECTO DE PBOlPEcro 

AllLODII'INA PUNTANOS 
A .. ODIPINA 

InduatrlaArgentina 

fO!MJLA 

10 "'" 
~ 

Cada comprimido ,. 10..." WldIMe; 

Amlodlplna (como beailato) 10.0mg 
280.0 mg 

4.0mg 
12.14mg 
9O.0mg 

Avice! pH 200 
Eatearato de Magnesio 
Almidón GlIcoIato Sódico 
Fosfato de C8Icio 

Código ATC: C08CA01 

ACC!C)N IERA'"*U!ICA 

Antlhipertenslvo; Antlanglnoao. 

INQICAC!ONES 

Venta bajo ~ . 

La AMLODIPINA PUNT ANOS lIIbII iI1dic:.da como droga de primera ~ 
para 11 tratamiento de la hipertansión artII1a1 Y Pl!tda ... utlUZlda como Ilnlco 
agenta pn controlar la pnllllón arterial en 111 mayorfa da los paclenllll. Los 
pac:ientaa que no han licio controlados adecuadamente con un agente 
ant!h1pertentlvo Ilnlco. putden benetIcIane con 111 adk:Ión de amlodlplna. la 
cual ha ,ido utllzada en combinación con dlur6ticoa tlazldlGoa. agll1l8l 
blOquean'" beta adr'en6l1llGoa, o Inhibldorel de la enzima convertidora de la 
anglotlnllnL La AMLOOIPlNA PUNTANOS .. ta Indicada como tratamiento de 
primera eIecci6n en la isquemia mI~nllca. ya _ debida a obeIruoci6n tUa 
(angina eatable) y/o Y8IOftPlII1ICW88oconItrtcdón (angm de Prtnzmew! o 
variante) dele Y8ICUI8tura col'Ol'18ria. La AMLODlPINA PUNTANOS putde lar 
utUlZIda, cuando le cllnIca del paciente 1110II1I'I un poafble componente 
vlII08Ipéellcolvaeoconslrictor, alln donde no·.. haya contIrmIcIo 
V8IIOIIpaemoIV8IOCOIlIIriQció. La AMLODIPINA PUNTANOS putda ser 
utUIzada tanID como monoterapfa como en comblnacl6n con oIraa drog18 lIIti­
anglnOl8l en !OI pacienteI con angina que son rerrac:tarlol a 101 nltratol y/o 
d0111 adecuadu de befa..bloquelntes. 
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cA8ACll8lsnc6s f!l!M!S! "'MGAlI PRQP!EJ)ADes 

FarmacoCllnllnla: 

La AMLODIPlNA PUNTANOS aa un inhlbldor del nulo di I0Il 1Df* de caJdo 
(bIoqUllI1te del canal lento o anlllgoniata da loa 101181 caletO) • inhibe e! lujo 

ltansmembrlna de 101 Iones de cak:Io licia el Interior de la mlllQJ/aUn 

cardiaca y el IIIÚICUJO liso vascular. El rnecanilmo <le la acción 1I1Ifh1pert.1ll1va 

de la AMLODIPINA PUNTANOS .. debe a un erecto ,...¡anta cbcto 80IIre la 

musculalln v8lGUlar lila. El mecanilmo execto mediante el cual la 

AMLOOIPINA PUNTANOS alivia la a~na no .. ha Cletennlnado 

completamente, pero reduce la carga ilqu6mlca total me4lanta 1 .. siguientes 

acciones: La AMLODIPINA PUNTANOS cIIata tal 8/18rIOIaa peJfNricaa Y por lo 

tanto reduce la ..... 1ItnCI. per\NfICa toIII (poat-Gllrga) en con1rI de la GUII 

lrabIj8 e! COI'IIZOn. Dado que la frecUencIa cardiaca permanece estable, esta 

descarga de! corazón reduce el consumo de enerola mlOC6rdIca y e! 

requerimiento de oxigeno. El mecanIJmo de lCCIOn AMLODIPINA PUNTANOS 

de probablemente InvoluCra l. cllallc:i6n da tal arteIIIl coronariaI prirIcIpéI Y 

las .art1IrIOIU conmartal, tamo en tal reglones nonnatn como en tal 

ilqU6mtcu. &Ia dIIataci6n aumenta el lumInIaIro de oxigeno mloc*dloo en 101 

paclentw con eepaamo de l1li lltartae 0CII0II8It.II (angina di PrIIrzmetal o 

vallante) y aleníla l. VUCICOllebIQo:;l6.'l COIOI1IIIIIII'1duc1\t1 por e! c:Ig8niIto. En 101 

paclentN con 1\IpertanIIOn, la CIoeIIICacIOn da una \I8Z .1 dla, propoccIona 

reducc:IoneI cllnlc:amente IIgntllcaliYu de la presl6n arterial, tanto en ... 
po8lClOnll lUpina como de pie durante .. , 24 110m. La hlpoCenaI6n aguda no 
88 un. caractarlatk:8 da la admIMtracI6n di AMLOOIPlNA PUNTANOS dabkIo 

al comienzo de acct6n lento de la CIIogI. En 101 pacientes con angina, la 

adniniIlr8ci6n de AMLODIPINA PUNT ANos una vez por dta. IncmnentI '1 

tiempo total de ljerctclo, el tiempo hIIta l. 1PIr1ci6n de angina, y el tiempo 

anterior a la aplllct6n de 1 nvn en la depI nI6n del MgIII8I1lo ST, Y decNca la 

frecuencia de .taques anglnolol y el COIllUll1O de oomprtmldot de 

nilroglicerina. 1M estudios realizadol in Yitro han demoetrado que 

aproxlmactamenta el 97,S% de amlopldtna c:RuIante .. eneuenlra unida a las 

proteinaa plalmétlcal. La amlocIpIna lIOcIada con nll'IgIln efecto rnetIIbaIco 

adYerao o cambloe en loe IIp\doII pIaaIÑIICOI Y es adecuada en paclentaa con 

a.ma, dlal*el mellllul Y gola. 

Fannacoclnttlca: 

Delpu6I de la admIniltnlc/6n oral a dcIIII terap6ullcae, la AMLODIPlNA 
PUNTANOS .. btan abIOIbIda obtell16l1doN nIvaIea rntldmoe en eangre enInI 

6-12 horas ~. La bIocIeponII/IIdad .bIoIutI ha eJcIo 8IIIImada enInI 

84% Y 8O'Mo. El volumen de CIiItItIIucIOn .1 aproxI/IIIdamente de 21 1Ikg. La 

absorción de la AMLOOlPlNA PUNTANOS no es afIctadII por la ingeIla de 

comida. 
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BlotraOtfo!l!1!C!6n lellmlnaciOo: 

La YIda media de eliminación 18mt1a1 en pluma 8. de aproximadamente 3(). 
50 horas y concuerda con 11 doIiIiCacI6n cII una vez por di.. !.DI nivIfeI 
estables (Iteady Itate) en pluma .. a~ cIeIpuW cII 7 - 8 di. de 
dollllcdn conalCUllva. la AMLODIPlNA PUNT ANOS 81 8lCl8nI1I'II8I'IIa 
metaboIIDda a rnetabolllDllnactlvolen el hlgado IXCI'IIAncIoII un 10'1(, como 
droga "" cambIoa Y un 60% como mef.lboIItos. en la orina. 
~~~Ii~ El tiempo ... alCanzW 181 concentracIoneI pl8IIMtIcaa pico 
dI 81 PUNT ANOS IImIIar en al\Clal1Ol y aujetoa j6venea. En 
pacientes ancI8l101 el clearence clllI AMLODIPINA PUNT ANOS tiende a . 
disminuir con un ccnsecuentt lncramenIo en el .... blJo 11 CU/VII (ABe) Y de la 
vida media ele IIIm1nac1On. Los IncrImenlOl en ABe y 11 vida media de 
ellmlnacl6n en paclenllll con lnauIIcIencIII CIIdI_ congllltlva fue/Ol1 como 18 
esperaba Para el grupo ilirio 1ItUdIIdo . 

. POIOLOGIA' D08!F!CAC!ONt AQMNISTRACION 

La dosis usuel ilk:l1I de AMI.ODIPINA PUNTANOS el de SIIIg una vez por dla 
o (tanto PlI'IIII hlpertenslón arIIr1aI como PlI'II 11 angina de pecho). La doIII 

puede .... aumentalda a un mUtmo de 10 lIIg dependiendo de 11 .reepu .... 
indivlduel del pac:ilnfé. . ' . 
La cIoIIa debe ser ajUstada de lcuenIo a 181 nec:ealdadel del paciente. En 
general. 11 UIuIacl6n deberfa pnade! en un lapso da 7 a 14 di. para qUe el 
m6d1co pueda asegurar 11 raepuellll del paciente a Clda dos". 

Uag En NIOstt; 
No 18 ha eIIIIbIeckIo la seguridad y afecllvldad de 11 AMLOOIPINA 
PUNTANOS en nlno •• 

puede .... usada en taJea pac:Ientaa • ala 
normalel. Los CllllblOI en 181 c:oncenInIcIone pIUmMIcas de amIocIlplna no 
esl6ll correIIc:IoIIII con 11 grado de cIeteI10r0 renal. La AMLODlPlNA 
PUNTANOS no el dlllllZlble. 

CONTMlNp!C6CJONI!S 
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La ~LODIPlNA PUNTANOS ea" coldralndlcada en los pacientes ~';::llI!~''''/ 
hiperweneiblklad conocida • la dlhldrOplridlnU, 11 1I1IIocIlplnll, o • culllqular 
otro de IIIS componentes Inertea. 

PRECAUCIONES Y ADV!RTENCIAS 

Ya que la ~atIlCi6n inducida por AMLOOIPINA PUNTANOS .1 gracIUIl al 
comienzo. raramente se ha infonnadO hlpotenllón aguda luegO de 1, 
administración oral de AMLODIPINA PUNTANOS. Sin embargo, se debe tener 
prac:auclón al administrar AMLODIPINA PUNTANOS. como con cualquier oIro 
vesodllatadcr pertf6flco. partlculannent8 en pacienteI con eetenoIlI aórtICa 
severa. 

Uso 80 paclanlls con loúclong¡a CardA Cpngpttya: 

En general. los bloqueantes de los canaIeI de calcio deben eer usa<lOl con 
prac;auclón en p'" con Inluliciellcla c:anIIaca. Raramente algullOl 
pacientes. particularmente aqueloe con enfermedad al'l8l1al coronarla 
obstructtva alVll'll. han dIIarroIlado aumento de 11 fnlcuencla cardllCl, 
duración y/O lCrIerldad de 11 angina o el Infarto de miocardio el comenmr la 
terapia con bloque.ttn da los canales de calcio o al aumemar la doaII. Se 
desconoce el mecanllmo de eete efecto. 

Uso en !!!!CIenta con dmdQ!'9 de la fv!lC!6o heptt!ca: " 

Como con todos 101 antagonllta de 101 c:analea de calcio. la vida media de 
AMLODIPlNA PUNTANOS ea" proIangllCla en 101 pacientes condetarloro da 
11 funClOn hep4tIca Y no se han eItaIJIIcIdo 8Iln laS doBla racomencIIdaa. Por lo 
tanto aeta droga debe ser admlnlltrada con cautela en eatoe pacientes. 

Embarazo Y Iacf.lncll: "~o 

No se ha datamlinado la inocuidad da la AMLODIPINA PUNTANOS en el 
embarazo o la lactancia en humanol. En 101 eatud/Ol reproductlvoIlievlldot a 
cabo en animales. 11 AMLODIPINA PUNTANOS no ha cIemoatrado tadcldad, 
excepto una demora en .1 inicio dal parto Y proIongIr el trabajo da parto en 181 
ratas a nlvelea ele doall que fueron SO VICI8 la <10111 m6lcIma recomendada en 
humano •• De acuerdo con ealOlresullaclol, el UIO duratU el ~ 1ÓIo.. ' 
recomienda cuando no lldIte una allamallva mU aagura y éUIndo la 
enfermedad en a' conlleve un MIQO ma~ 1*'1 la madra y el fIlIO. 

No es aabIdo 11 la amlocl/plna ea UIHIIda en 11 lecha materna. Anla la 
ausencia de dicha información ... /'ICOIIIIenda que el I11118manlllmlento _ 
dlaconunuldo con la admlnlalraclón concomitante de AMLODIPINA 
PUNTANOS. 

UIIo en pedJatrIa: 
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La HgIIrtcIIId Y efecIIvicIad de la AMLODIPINA PUNT ANOS en nII'Ioa no ha lid\, 
dernoalnlda. 

UIO en gIftaIrfa: 

Loa pacIantM anclanoa tienen un dennc:e cIImInuidO da AMlOOIPlNA 
PUNTANOS con un aumento reaultlne 111 el ABe de apraxlrnadamente.ce. 
60%. Allmllmo. un. doIIl Inicial menor podrfa ... requerida. 

CarcJnogene .... mutageneela Y .... m ........ la r.rtt ..... d: 

estudios reallZlldos 111 animales no hll1 demoltrlldo evtdencla de 
can:IrIOgenicId Y leratogenlcidad. 

EI'8ctoIt eobnI la ApacIdIf '''Il1IIII)0 Y UIO ... 1IIIqWIa .... : 

La exper1encIe clfnlCa con la AMLODlPINA PUNTANQS indica que .. poco 
probable qua afecte la capacklad del paciente para manejar o utilizar 
máqulnarlaa. 

INTERACCIONES 

La AMLOOIPINA PUNTANOS ha licio acImInlall'lCll con aegurldad con 
diur6tlcol lIazldIcOI. alfa bloquean.... beta bIoqueant... Inhlbldcnl ... 11 
enzima convertidora de la 1IIG1otanma. nha de ICCI6n prolongacta. 
niIrogllcalfna lubllngual. CIrogaa lInfIinIIImIIorIaa no .. laRIIdaaa. anubl6Ucol y 
drogaa hlpoglucemlantal 0IIIaI. DatoIIn vIIro da IlltudIOl con pluma humano 
indlcen que la AMLOOIPINA PUNTANOS no ti.- ef8GID lOtn la unl6n. 
protelnaa del grupo de drogal evaIUIdaI (cllgaXlna, fanHolna. Mlrfarlna a 
indometac:lna). 

EatucIIM ",""lea: .r.cto da otn.a ....... 1OIn la .mIodIptna 

Clm!!lld!l'!a: la coadmlnillrlclOll de clmelldina con amlodIplna no allar6 la 
farmllCOCln6tlca de la amlocllplna. 

Jugo de pomelo: la c:oacImInIItrac da 2040 mI da Jugo da pomaIocon IN 
dolia oral llnIca de 10 II1II de amlodipina a 20 YOIunI8rIOIunos no Aua6 un 
efecto lignlllcallvo IIObnIla farmacocInMIca de la Imlexlplna. 

Aiu!Ñl!O!Ml!!l!tl!o (1O!!tcIdp); la coecImlnl.lnw:IOn de un antl6cldo con 
alumlnlaim8gna1io con una dalia Ílrica da amlodlplna no tuvo efacIIo 
slgnlllcallvo lObre la fannacocjn6tlca de la amlodlpina. 

SlIdenanl: una doIIl ÍIIlICI da ddanllllll1lnC11V1duos con lIIpeftenIICn .. ancIIi 
no tuvo efacfD alguno IObre los PIf*ne\IOI farmacocin6tlcoll da la 
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vlllC:Ufillll. Con menos frecuencia se ha reportado faHo cardiaco, Irregu~ 1 
8n el pullo, extraalltolel. . 

...... Gubol .... lln.l: AnoruIa, COI1IIIpecIón, dlepepela, dWagll, dian'Ia, 
flatulencia, pancreatitII, vómIIoI, hII*lll.la glnglvll. De Inc:ldlllda menor: 
GasIrItiI, aumento del apetito 

SI ..... IIImItop ay6tlco: L.eucopenIa, JIUIlIUra, trombodtopenIa. 

SI •• IIII MUMUIa •• q .. lMllIO: AItnIIgIa, 1l'ItOIII, CIII8Inbra mutcullrel, 
ml.IgiII.. De IncklencIII JneIIOI fnIcuenIe .. ha rwportado debilidad IIKIICIII.r, 
_palmos muac:uIarn. 

Slatellll He! fIoU Aut6nomo: SeqUldld de bocI, aumento de la ludonICIOI'I. 

5"1l1li Nem_ Central Y Pertrtrtco: HpoI .... I.. fItII.I"OI)IItf. peIftricI, 
pantllBlla. temblor. vertIgo. De incidencia menos frecuente se ha reportado 
atlXla, agltaclOn, hlperlonll, mlgrana. 

SIetemI Urtnllrto y GenItal: TrastamoI urtnaiioe, nocturIa. De lnc:Idtnc:Ia 
menor: DllIÓI, poIIuri., .-te .. han raportado C8IOI de gInacomallia. 

AHwaclonu de 1IboIatDrIo: la terap6uIIca con AMLODIPINA PUIITANOS 
no NtO lIoc:Iada con canj)joa dlnlcol IIgnIllcatiYo8 en 101 anélilll de 
laboratorto da ruana, No .. han obIaIVIdo cambloa cHnIcOI reIeYantaII en I0Il 
nivelw de potaelo 16rfco, pc;ou ÑrfQ8, ~lk*IdOI lotalal, collllerOl total, 
HOL coIllterol, 6cIdo 1lrIco. urea y craatlnlna. 
Tambl6n .. han.Informado, lIKIy InfracuInltInInt, hepatIIIt Y aumento da 111 
enzima hep6ticaa (en IJIIIII'II CO/IIIIta1te con coIlIIIaIII). Se han lnbmacIo 
alguno. CIIOI, lIOCiadOl con la utiII%acI6n da la AMLODlPlNA PUNTANOS, lo 
suftclerúmenle IIYIf'OI que requllleron hoepllaliDclón. . 

SOM'M!""S"CION 

En hu/ll8l1Ol, la ellPll'iInCIa con IObradoell Intencionll ea Hmltadl. El lavado 
gj(¡etrfco puede .. de utilidad en lIgIIIOI CIIOI. Loa dalOI dIIpOnIbIItI augIeran 
que una eobredOIlI da la dIoga pueda provocar vuodIIaIacIOn peIftricI 
exceIivII con una marcada hlpOllnllOn 1II11mlCllUbeIguIenle Y probIblemente 
prolongada. la hlpotlll1llón c/lnlcamlnle I9II11C111va dIbIdI a lObradOIII de 
AMLODIPINA PUNTANOS. requiera apoyo CMlIoYaIcUIar ac:tIvo, ~ 
monltorao fnIcuenle de fII funcIoneI CItCIlaca '1 raapIraIDrIa, elevación de laI 
exhmIdadel y control del volumen dallUdo c:in:ulante '1 de la producción de 
orina. Puede .... 0tiI un VIIOCOIIItIdoI .... reetaurar el tono vuc:ular y la 
presión ....... 111lI1Ira que no llCIIla '*'IJWW conlnllndlcaclón .,.,. su UIO. El 
gluconato de CIlICio Intra_ pueda .. belM111c101o pa1I rawrur el dicto da 
101 bIoqueantee de Ioi CllllIeI da CIlIcIo. La dliJlll. prob.aIIernente no tenga 
nlngOn b..tclo debido a que la AMLODIPlNA PUNTANOS poMa una elevada 
C8PIlcldad de unlOn a laI pro!eInaa pIIarnftC8I, 
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AMLODlPINA PUNTANOS. Cuando ti amIocIIpIna yel 1l1dend11ueron ullldoe 
en COJi1binacI6n, cada agII1II ej1n:161nc1epend1entemnll su Ifecto reductor de 
la presión II1erIII. 

Eetud\oe &p.e ..... : lfeceD de ti _ ....... ~ __ ...... 

la coadmInlltraclón de doIIB mQltiples de 10 mg de 
PUNTANOS con 80 mg de lIDrVastltlna no CIIUAI'DII un cambio 

signlllcallvo en 1011 pll ..... b 011 rarmac:oc::netlc del estado 1118bIe de ti 
alorvastatNi. 

PIgOJC!na: ti coadminiltraclón de amlodlplna con dIgoxIna no cambió 101 nlwIeI 
HIk:os de digolcIna o el cllIII'IIIC8 nmll de dlgoxina en voIunlarloe normaIlI. 

dosIS 0nICII o rmlIIIples de 10 mg de AMLODIPlNA 
tLNI11ll'Ol1 eI'IcIo elgnlllcltNo IOI)re la IIrmecocin6tic1i delltInOl 

Warfar1oa: ti coedmInlanaón de amIodlplna con warfarina no alteró el. tiempo 
de protrombllla en .... puIIIa a la Wllfarlna. 

CjcIospor!nt: estudios fannacocIn6tIco con cIcIosporlna han demostrado que 
la AMLODIPINA PUNT ANOS no aIIIra elgniftcatlvlmante 101 paI'Ú1eIRII 
farmaCOCln6tlcol de ti cicIoIporIna. 

lolOlI"&'9'W' con f'MbM de labu! aloilg: ninguna conocida. 

REACC!QNU ADVERSaS 

0_ ..... : reacción aI6rgIca, 1IIIni.. dolor de llpaIda, maleatar, dolor, 
aumento de peso, dIBrnlnuclón de peso. • 

MtIIab6llco Y NubIo'-': hIpergIucemla, lid. 

PIel Y a __ : De IncIdencIII menoa frwcuenla .. ha reportado 
cIupIgmIntacIón de piel, IdcIrII, HqUedad de piel, alopecia, dermelltla, piel 
fria y sudorosa. 

hlqulMrtco: Disfunci6n -..11 (1IIIICU1inI y femenina), 1n8OIMIo, ~ de 
humor. De incidencia menor: ApaUl, ImneeII. 

~ eaplalllll: Tratamos YllUaIII, ~. diplOpIa. dOlor ocuI .. , 
1101111.. De Incidencia _ro ~ del guato, plll1l801la, xerot'IaJmla, 
trastomoa de la acomodllCi6n ocular, rlnllil. 

SI*nw C8nIIoYIIcuIar: An1ImIa (Incluyendo taqulcaRlla wnlrfallar y 
fibrilación aurlcularl, bradicardia, .dolor da pecho, hiJlC!lenal6n, isquemia 
periférica. sincope, taquiclrdla, mareos posturaIes. hIpoI8nllón OitoIIIIiIlca, 
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Ante la eventullldacl de una 1ObI1Idi:IIIIIc8d6I .. ooncuntr al HoIpitfI rnl-<tJe 
C8I1:8noO ' 
Com.ncaIW con loa C.dlw di To*oIIIl111: 

HoIIpllalde PMIIIrfa ftlclrdo GuINrr.: (011) _1 .. "'2147 
~pIIl A. PoN .... : (011) ...... ., 4111-7777 

AILCIDIPINA PUNTANOI10 me: li!IMIIe COft 20, 3D, 10 COIIIJIIIn!IdoI. 

o CcN.lIYar ...... ,...".".,...,." ... c. 
D .."..".,ftItIa ., alcanc •• ". ".... 

Elaborado por: 

OIracIDr Tecnlco: Miguel A. OIImald6 
lIbor1lD11os Punllnos S.E. 
Av. del Fundldor.m - SW1 Lula - R.p. ArgentIna 
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