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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-764-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Enero de 2022

Referencia: EX-2021-116926348-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-116926348-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma FINADIET SACIFI solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
rétulos, prospectos e informacion para €l paciente para la Especialidad Medicinal denominada HIPERTENSAL 5
y 10/ AMLODIPINA, Forma Farmacéuticay Concentracion: COMPRIMIDOS / AMLODIPINA 5 mg y 10 mg;
aprobada por Certificado N° 47431.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. —Autorizase alafirma FINADIET SACIFI propietaria de la Especialidad Medicinal denominada
HIPERTENSAL 5 y 10 / AMLODIPINA, Forma Farmacéutica y Concentraciéon: COMPRIMIDOS /



AMLODIPINA 5 mg y 10 mg; € nuevo proyecto de rétulos obrante en e documento |F-2022-01095699-APN-
DERM#ANMAT; |F-2022-01095458-APN-DERM#ANMAT; 1F-2022-01094834-APN-DERM#ANMAT e IF-
2022-01094683-APN-DERM#ANMAT; e nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento |F-2022-
01094503-APN-DERM#ANMAT; e informacion para € paciente obrante en el documento IF-2022-01095857-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 47431, cuando e mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para €l paciente. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO (aluminio blister)

HIPERTENSAL 5
AMLODIPINA 5 mg
Comprimidos — via oral
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Industria Argentina
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO (aluminio blister)

HIPERTENSAL 10
AMLODIPINA 10 mg
Comprimidos — via oral
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO (Estuche)

HIPERTENSAL 10
AMLODIPINA 10 mg
Comprimidos —administracion via oral

VENTA BAJO RECETA Industria Argentina

Contenido: 20 comprimidos

®
FINADIET

FORMULA

Cada comprimido contiene:

Amlodipina (como besilato) 10 mg

Excipientes: fosfato dibasico de calcio anhidro; dioxido de silicio coloidal; almidén glicolato sédico;
estearato de magnesio; celulosa microcristalina

Lea la Informacion para el Paciente que se encuentra dentro de este envase.

Conservar en lugar fresco y seco por debajo de 30 °C, en su envase original

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de

vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.

No utilizar el medicamento si se observara que el envase estuviera dafiado o mostrara signos de deterioro.
MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Elaborada en: Hipdlito Yrigoyen 3769/71, (C1208ABE), Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 47.431
Direccion Técnica: Diego Saubermann, Farmacéutico

FINADIET S.A.C.L.F.l.
Hipdlito Yrigoyen 3769/71, (C1208ABE), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Lote:
Vence:

El mismo texto corresponde para los diferentes contenidos por unidad de venta, solo cambia
cantidad contenida por envase:

e Envase con 20y 30 comprimidos

e Envase con 500y 1000 comprimidos Uso hospitalario exclusivo
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO (Estuche)

HIPERTENSAL 5
AMLODIPINA 5 mg
Comprimidos — administracion via oral

VENTA BAJO RECETA Industria Argentina

Contenido: 20 comprimidos

FINADIET

FORMULA

Cada comprimido contiene:

Amlodipina (como besilato) 5mg

Excipientes: fosfato dibasico de calcio anhidro; dioxido de silicio coloidal; almidén glicolato sddico;
estearato de magnesio; celulosa microcristalina

Lea la Informacion para el Paciente que se encuentra dentro de este envase.

Conservar en lugar fresco y seco por debajo de 30 °C, en su envase original

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de
vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.

No utilizar el medicamento si se observara que el envase estuviera dafiado o mostrara signos de deterioro.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Elaborada en: Hipdlito Yrigoyen 3769/71, (C1208ABE), Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 47.431

Direccion Técnica: Diego Saubermann, Farmacéutico

FINADIET S.A.C.I.F.I.
Hipdlito Yrigoyen 3769/71, (C1208ABE), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Lote:
Vence:

El mismo texto corresponde para los diferentes contenidos por unidad de venta, solo cambia
cantidad contenida por envase:

e Blisteres con 20y 30 comprimidos

e Blisteres con 500 y 1000 comprimidos Uso hospitalario exclusivo
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INFORMACION PARA PACIENTES

Industria Argentina
HIPERTENSALS - 10
AMLODIPINA5-10 mg
Comprimidos — administracidn via oral

VENTA BAJO RECETA

Lea toda la informacion para el paciente detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en
este prospecto. Ver seccion 4.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Contenido del prospecto
1. Quéesy para qué se utiliza HIPERTENSAL
Qué necesita saber antes de empezar a tomar HIPERTENSAL
Cémo tomar HIPERTENSAL
Posibles efectos adversos
Conservacion de HIPERTENSAL
Contenido del envase e informacion adicional

o vk wnN

1. QUEESY PARA QUE SE UTILIZA HIPERTENSAL

Hipertensal contiene la sustancia activa amlodipina que pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como
antagonistas del calcio.

Hipertensal se utiliza para tratar la tensién arterial alta (hipertensién) o un cierto tipo de dolor en el pecho llamado
angina, a la que pertenece un tipo poco frecuente que es la angina de Prinzmetal o angina variante.

En pacientes con tensidn arterial alta este medicamento funciona relajando los vasos sanguineos, de modo que la
sangre pasa a través de ellos mas facilmente. En pacientes con angina, Hipertensal mejora la llegada de la sangre al
musculo del corazén que asi recibe mdas oxigeno y como resultado se previene el dolor en el pecho. Este
medicamento no proporciona un alivio inmediato del dolor en el pecho debido a la angina.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR HIPERTENSAL

No tome Hipertensal

= i es alérgico a amlodipina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccidon 6), o a cualquier otro antagonista del calcio. Esto puede provocar picazén, enrojecimiento de la piel o
dificultad para respirar.

=  Sitiene la tension arterial muy baja (hipotensidn).

1F-2022-018953856T 6ACRNOIERAHHEANNIATT
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=  Si usted tiene en el corazéon un estrechamiento de la valvula aédrtica (estenosis adrtica) o shock cardiogénico
(una enfermedad en la que el corazdn es incapaz de bombear suficiente sangre al cuerpo).

=  Siusted sufre de insuficiencia cardiaca después de un ataque al corazon.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Hipertensal. Usted debe informar a su médico si
tiene o ha tenido alguna de las siguientes enfermedades:

=  Ataque al corazdn reciente

= Insuficiencia del corazén

=  Aumento grave de la tensién sanguinea (crisis hipertensiva)
= Enfermedad del higado

Es una persona de edad avanzada y su dosis necesita aumentarse

Nifos y adolescentes

Hipertensal no ha sido estudiado en nifios menores de 6 afios. Hipertensal sélo se debe utilizar para tratar la
hipertensidn arterial en nifios y adolescentes de 6 a 17 afios de edad (ver seccién 3).

Para mas informacidn, consulte a su médico.

Otros medicamentos e Hipertensal

Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Hipertensal puede afectar o puede ser afectado por otros medicamentos, tales como:

=  ketoconazol, itraconazol (medicamentos antifiingicos)

=  ritonavir, indinavir, nelfinavir (también llamados inhibidores de la proteasa utilizados para tratar el SIDA)
= rifampicina, eritromicina, claritromicina (antibidticos)

=  Hypericum perforatum (Hierba de San Juan)

=  verapamilo,diltiazem (medicamentos para el corazén)

= dantroleno (en perfusion para las anomalias graves de la temperatura corporal)

=  tacrolimus, sirolimus, temsirolimus y everolimus (medicamentos usados para modificar el funcionamiento del
sistema inmunitario )

=  claritromicina (para infecciones causadas por bacterias
=  simvastatina (medicamento que reduce el colesterol)
=  ciclosporina (inmunodepresor)

Si usted ya estd tomando otros medicamentos para tratar la tensidn arterial alta, Hipertensal puede disminuir su
tension arterial aln mas.

Hipertensal con los alimentos y bebidas

Las personas que estan tomando Hipertensal no deben consumir pomelo, ni zumo de pomelo. Esto se debe a que el
pomelo y el zumo de pomelo pueden dar lugar a un aumento de los niveles en sangre del ingrediente activo
amlodipina, que puede causar un aumento imprevisible en el efecto de bajar la tensidn sanguinea de Hipertensal.

Embarazo
No ha sido establecida la seguridad de amlodipina durante el embarazo. Si usted esta embarazada, cree que puede
estar embarazada, o estd planeando quedarse embarazada, debe informar a su médico antes de tomar Hipertensal.
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Lactancia

Se ha demostrado que amlodipina pasa a la leche materna en pequefias cantidades. Si usted esta dando el pecho, o
estd a punto de hacerlo, debe informar a su médico antes de tomar Hipertensal.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

Hipertensal puede afectar su capacidad para conducir o utilizar maquinas. Si los comprimidos le hacen sentirse
enfermo, mareado o cansado, o le producen dolor de cabeza, no conduzca ni use maquinaria y consulte con su
médico inmediatamente.

Excipientes con efecto conocido
Hipertensal contiene sodio, este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido esto
es, esencialmente “exento de sodio”.

3. COMO TOMAR HIPERTENSAL

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En caso de
duda, consulte de nuevo a su médico.

La dosis inicial recomendada es 5 mg de Hipertensal, una vez al dia. La dosis se puede aumentar a 10 mg de
Hipertensal, una vez al dia.

Puede tomar su medicamento antes o después de las comidas. Se lo debe tomar a la misma hora cada dia, con un
vaso de agua. No tome Hipertensal con zumo de pomelo.

Uso en nifios y adolescentes

Para niflos y adolescentes (entre 6-17 afios de edad), la dosis inicial recomendada normalmente es de 2,5 mg al dia.
La dosis maxima recomendada es de 5 mg al dia.

Actualmente no estd disponible un comprimido de 2,5 mg. Los comprimidos de Hipertensal 5 mg cuentan con una
ranura que permite dividirlos en partes iguales.

Es importante no interrumpir la administracidn de los comprimidos. No espere a que los comprimidos se le acaben
para acudir a su médico.

Si toma mas Hipertensal del que debiera

La ingesta de demasiados comprimidos puede producir una bajada de la tensidn arterial o incluso una bajada
peligrosa. Puede sentirse mareado, aturdido, sufrir mareo postural al incorporarse o debilidad. Si la bajada de la
tensidn arterial es lo bastante grave se puede producir un shock. Puede sentir su piel fria y himeda y podria perder
el conocimiento.

Si accidentalmente toma una cantidad mayor de la indicada, consulte a su médico o farmacéutico o a un centro
de toxicologia en especial:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ, Tel.: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777

HOSPITAL PEDRO DE ELIZALDE (EX CASA CUNA), Tel.: (011) 4300-2115

HOSPITAL DE PEDIATRIA “SOR MARIA LUDOVICA” LA PLATA, Tel.: (0221) 451-5555

OPTATIVAMENTE A OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.
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Si olvido tomar Hipertensal
No se preocupe. Si olvidé tomarse un comprimido, no tome esa dosis. Tome la siguiente dosis a la hora correcta.
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Hipertensal

El médico le indicara durante cuanto tiempo debe tomar este medicamento. Su enfermedad puede reaparecer si
deja de tomar este medicamento antes de que se lo indique su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las

personas los sufran.

Acuda a su médico inmediatamente si experimenta alguno de los siguientes efectos tras tomar este medicamento.

= Silbidos repentinos al respirar (sibilancias repentinas), dolor en el pecho, falta de aliento o dificultad para
respirar

=  Hinchazdn de los parpados, cara o labios

= Hinchazdn de la lengua y la garganta que causa gran dificultad para respirar

= Reacciones graves de la piel que incluyen erupcién cutdnea intensa, habones, enrojecimiento de la piel por
todo el cuerpo, picor, formacién de ampollas, descamacién e inflamacidn de la piel, inflamacién de las
membranas mucosas (Sindrome de Stevens Johnson, necrdlisis epidérmica téxica) u otras reacciones alérgicas

=  Ataque al corazdn, latido anormal del corazén

= Inflamacién del pancreas que puede causar dolor abdominal grave y dolor de espalda acompafiado de gran
sensacién de malestar

Se ha notificado el siguiente efecto adverso muy frecuente. Si este causa problemas o si dura mas de una semana,
consulte con su médico.

Muy frecuente: puede afectar a mas de 1 de cada 10 personas

=  Edema (retencidn de liquidos)

Se han notificado los siguientes efectos adversos frecuentes. Si alguno de estos causa problemas o si duran mdas de
una semana, consulte con su médico.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

=  Dolor de cabeza, mareos, somnolencia (especialmente al principio del tratamiento)

=  Palpitaciones (sentir los latidos del corazén), sofoco

=  Dolor abdominal, sensacién de malestar (nauseas)

=  Alteracién del habito intestinal, diarrea, estrefiimiento, indigestién
=  Cansancio, debilidad

=  Alteraciones visuales, vision doble

=  Calambres musculares

=  Hinchazdn de tobillos (edema), cansancio

Se han notificado otros efectos adversos que se incluyen en la siguiente lista. Si considera que alguno de los efectos
adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su
médico o farmacéutico.
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Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas
=  Cambios de humor, ansiedad, depresion, insomnio

=  Temblor, alteraciones del gusto, desmayos

=  Entumecimiento o sensacion de hormigueo en las extremidades, pérdida de sensacion de dolor

=  Zumbidos en los oidos

=  Disminucién de la tension arterial

=  Estornudos/secrecion nasal causada por la inflamacion de la mucosa de la nariz (rinitis)

= Tos

= Sequedad de boca, vémitos (malestar)

=  Caida del cabello, aumento de la sudoracién, picor en la piel, manchas rojas en la piel, decoloracién de la piel

=  Trastorno de la miccidon, aumento de la necesidad de orinar durante la noche, aumento del nimero de veces
de orinar

- Imposibilidad de obtener una ereccién, incomodidad o aumento de las mamas en los hombres
- Dolor, sensacion de malestar

- Dolor en los musculos o en las articulaciones, , dolor de espalda

=  Aumento o pérdida de peso

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas
=  Confusidn

Muy raros: afectan a menos de 1 paciente de cada 10.000
=  Disminucidn del numero de células blancas de la sangre, disminucién de plaquetas de la sangre que puede
provocar sangrado facil o moratones inusuales

=  Exceso de azlcar en sangre (hiperglucemia)

= Untrastorno en los nervios que puede causar debilidad muscular, hormigueo o entumecimiento
= Inflamacidn de las encias

=  Hinchazén abdominal (gastritis)

=  Funcién anormal del higado, inflamacién del higado (hepatitis), coloracion amarillenta de la piel (ictericia),
aumento de enzimas hepaticas que pueden tener efecto en algunas pruebas médicas

=  Aumento de la tensién muscular

= Inflamacién de los vasos sanguineos, a menudo con erupciones en la piel
=  Sensibilidad a la luz

=  Trastornos combinando rigidez, temblor y/o trastornos del movimiento

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
=  Temblores, postura rigida, cara de mascara, movimientos lentos y arrastrando los pies, paso desequilibrado.

Comunicacion de sospechas de reacciones adversas

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de posibles efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la
seguridad de este medicamento, informar cualquier sospecha de eventos adversos a FINADIET S.A.C.L.F.l. al
teléfono (011) 4981-5444 / 4981-5544 o en la pagina www.finadiet.com.ar.
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También alternativamente puede comunicarlos directamente al Sistema Nacional de Farmacovigilancia, a través de
la pagina ANMAT.
http://rea.anmat.gob.ar/Home

o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

5. CONSERVACION

Conservar en lugar fresco y seco por debajo de 30 °C, en su envase original

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el estuche y el blister. La fecha de
vencimiento es el Ultimo dia del mes que se indica.

No utilizar ningun envase del medicamento si se observara que estuviera daflado o mostrara signos de deterioro.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicion

Cada comprimido contiene como principio activo Amlodipina (como besilato) 5 mg 6 10 mg

Los demas componentes son: fosfato dibdsico de calcio anhidro; didéxido de silicio coloidal; almiddn glicolato
sodico; estearato de magnesio; celulosa microcristalina.

Aspecto del producto y contenido del envase
Descripcion Hipertensal 5: comprimido redondo, blanco, con una linea para corte.
Descripcion Hipertensal 10: comprimido redondo, blanco, con dos lineas para corte.

Envases con 15 y 30 comprimidos, en blisters x 10, dentro de un estuche y con prospecto e informacién para
pacientes.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N2 47.431

Direccién Técnica: Diego F. Saubermann. Farmacéutico.

Fecha ultima revision: v02/0ct21, autorizada por Disposicion N°

FINADIET S.A.C.I.F.l.

Hipdlito Yrigoyen 3769/71 (C1208ABE). Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina
TE: (011) 4981-5444/5544/5644

www.finadiet.com.ar
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PROYECTO DE PROSPECTO

Industria Argentina
HIPERTENSALS - 10
AMLODIPINA 5 -10 mg
Comprimidos —administracidn via oral
VENTA BAJO RECETA

FORMULAS 5 10
Cada comprimido contiene:
Amlodipina (como besilato) 5mg 10 mg

Excipientes: fosfato dibdsico de calcio anhidro; diéxido de silicio coloidal;
almidén glicolato sédico; estearato de magnesio; celulosa microcristalina

Descripcidn Hipertensal 5: comprimido redondo, blanco, con ranura para corte.
Descripcién Hipertensal 10: comprimido redondo, blanco, con bi-ranurado para corte.

ACCION TERAPEUTICA
Grupo farmacoterapéutico: Bloqueantes selectivos de los canales de calcio con efectos principalmente vasculares.
Codigo ATC: CO8CA01

INDICACIONES

Hipertension arterial.

Angina de pecho crdnica estable.
Angina vasoespastica (de Prinzmetal).

CARACTERISTICAS Y PROPIEDADES

Propiedades farmacodinamicas

Mecanismo de accién

Amlodipina es un inhibidor de la entrada de iones calcio del grupo de dihidropiridinas (bloqueante de los canales
lentos o antagonista del ion calcio) e impide el paso de los iones de calcio a través de la membrana celular en el
musculo cardiaco y en el musculo liso vascular.

El mecanismo de accién antihipertensiva de amlodipina se debe a un efecto relajante directo sobre el musculo
liso vascular. No se ha determinado totalmente el mecanismo exacto por el que amlodipina alivia la angina, pero
amlodipina reduce la carga isquémica total mediante las dos acciones siguientes:

1. Amlodipina dilata las arteriolas periféricas, reduciendo asi la resistencia periférica total (postcarga), frente a la
que trabaja el corazén. Como la frecuencia cardiaca permanece estable, se reduce el consumo de energia del
miocardio, asi como las necesidades de aporte de oxigeno del corazén.

2. El mecanismo de acciéon de amlodipina también probablemente implica la dilatacion de las grandes arterias
coronarias, asi como de las arteriolas coronarias, tanto en las zonas normales, como en las isquémicas. Esta
dilatacion aumenta el aporte de oxigeno al miocardio en pacientes con espasmo de las arterias coronarias (angina
variante o de Prinzmetal).

Efectos farmacodinamicos

En pacientes hipertensos, una administracion diaria de amlodipina reduce de forma clinicamente significativa la
presion arterial, tanto en posicidn supina como erecta, a lo largo de 24 horas. Debido a su lento inicio de accién,
la hipotension aguda no es una caracteristica de la administracion de amlodipina.
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En pacientes con angina, una administracién diaria de amlodipina produce un incremento en el tiempo total de
ejercicio, tiempo hasta la aparicion de la angina y tiempo hasta que se produce una depresion de 1 mm del
segmento ST y disminuye tanto la frecuencia de crisis de angina como el consumo de comprimidos de
nitroglicerina.

Amlodipina no se ha relacionado con ningun efecto metabdlico adverso ni con alteraciones de los lipidos
plasmaticos y es adecuado para su administracidon a enfermos con asma, diabetes y gota.

Propiedades Farmacocinéticas

Absorcidn, distribucidn, unidn a proteinas plasmaticas

Después de la administracion oral de dosis terapéuticas, amlodipina se absorbe bien, alcanzando concentraciones
maximas en sangre a las 6-12 horas de la administracién. La biodisponibilidad absoluta ha sido estimada entre el
64 y el 80%. El volumen de distribucion es aproximadamente de 21 1/Kg. En los estudios "in vitro" se ha
demostrado que aproximadamente el 97,5% del amlodipina circulante estd unido a las proteinas plasmaticas.

La biodisponibilidad de amlodipina no se ve afectada por la ingesta de alimentos.

Metabolismo / Eliminacién

La semivida plasmatica de eliminacion final es de unas 35-50 horas, y permite la administracion una vez al dia.
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.

Insuficiencia hepatica

En pacientes con insuficiencia hepatica, los datos clinicos disponibles son muy limitados en relacidon con la
administracion de amlodipina. En pacientes con insuficiencia hepatica el aclaramiento de amlodipina disminuye,
lo que origina una mayor semivida y un incremento del AUC de aproximadamente 40-60%.

Personas de edad avanzada

El tiempo para alcanzar las concentraciones plasmaticas maximas de amlodipina es similar en pacientes ancianos
y jévenes. El aclaramiento de amlodipina tiende a disminuir con el consiguiente aumento de la AUC y la semivida
de eliminacidn en pacientes de edad avanzada. El aumento de la AUC y la semivida de eliminacion en pacientes
con insuficiencia cardiaca congestiva fueron los esperados para el grupo de edad de los pacientes estudiados.
Poblacion pediatrica

Se ha publicado realizado un estudio farmacocinético poblacional en 74 nifos hipertensos con edades
comprendidas entre 1y 17 afios (34 pacientes de 6 a 12 afios y 28 pacientes entre 13 y 17 afos) que recibieron
entre 1,25 y 20 mg de amlodipina administrados una vez o dos veces al dia. El aclaramiento oral tipico (CL/F) en
nifios de 6 a 12 afios y en adolescentes de 13-17 afios de edad fue de 22,5y 27,4 |/h, respectivamente en varones
y de 16,4 y 21,3 I/h, respectivamente en mujeres. Se observd una gran variabilidad en la exposicién entre
individuos. Los datos notificados en nifios menores de 6 afios son limitados.

Datos preclinicos sobre seguridad
Toxicologia reproductiva
Los estudios publicados de reproduccidn en ratas y ratones han demostrado retraso en el parto, prolongacidon del
parto y disminucién de la supervivencia de las crias a dosis aproximadamente 50 veces mayores que la dosis
maxima recomendada para humanos en base a mg/kg.
Alteraciones de la fertilidad
No hubo ningun efecto sobre la fertilidad de las ratas tratadas con amlodipina (machos y hembras tratados 64 y
14 dias antes del apareamiento, respectivamente) con dosis hasta 10 mg/kg /dia (8 veces * la dosis maxima
recomendada en humanos de 10 mg en base a mg/m?2). En otro estudio con ratas en el que ratas macho fueron
tratadas con besilato de amlodipina durante 30 dias a una dosis comparable con la dosis humana basada en
mg/kg, se encontré un descenso en plasma de la hormona foliculo-estimulante y la testosterona, asi como la
disminucion de la densidad de esperma y en el niUmero de células espermaticas y de Sertoli.
Carcinogénesis, mutagénesis

1E-2022-01R92¢

Hipertensal 5—10_PP-PIP_v02/Oct21

| Pagina 2 de 9 Pagina 2 de 20

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



&)
FINADIET

Las ratas y los ratones tratados con amlodipina en la dieta durante dos afios, a una concentracién calculada para
proporcionar los niveles de dosis diaria de 0,5, 1,25 y 2,5 mg/kg/dia no mostraron evidencia de carcinogenicidad.
La dosis mas alta (similar para ratones y el doble* para las ratas de la dosis maxima recomendada en clinica de 10
mg en base a mg/m?2) estuvo cerca de la dosis maxima tolerada para los ratones pero no para las ratas.

Los estudios de mutagenicidad no revelaron efectos relacionados con el medicamento ni a nivel genético como
cromosémico.

*Basado en un paciente de 50 Kg de peso.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Dosis inicial de 5 mg/dia que se puede incrementar a 10 mg/dia.

Una dosis inicial de 2,5 mg estd recomendada, especialmente en nifos.
Dosis maxima: 10 mg diarios.

Posologia habitual

Adultos

Tanto para la hipertensidn arterial como para la angina, la dosis inicial habitual es 5 mg de amlodipina una vez al
dia, que puede aumentarse hasta una dosis maxima de 10 mg, segun la respuesta individual del paciente.

En pacientes hipertensos, Hipertensal se ha utilizado en combinacidn con diuréticos tiazidicos, alfabloqueantes,
betabloqueantes o inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina. En angina, Hipertensal se puede
utilizar en monoterapia o en combinacién con otros medicamentos antianginosos en pacientes con angina
refractaria a los nitratos y/o para ajustar la dosis de betablogqueantes.

No es necesario el ajuste de la dosis de Hipertensal cuando se administra simultaneamente con diuréticos
tiazidicos, betabloqueantes o inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina.

Poblaciones Especiales

Pacientes de edad avanzada

Hipertensal, a dosis similares, se tolera bien, tanto en pacientes de edad avanzada como en pacientes mas
jévenes. Aunque se recomienda un régimen de dosis normal, el aumento de la dosis debe realizarse con
precauciéon en los pacientes de edad avanzada (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo y
Propiedades farmacocinéticas).

Insuficiencia Hepatica

No se han establecido recomendaciones de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica de leve a moderada, por
lo tanto se debe seleccionar con precaucion la eleccién de la dosis y se debe comenzar con el rango inferior de la
dosis (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo y Propiedades farmacocinéticas). La farmacocinética
de amlodipina no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepatica grave. En pacientes con insuficiencia
hepatica grave, amlodipina se debe iniciar con la dosis mas baja y el ajuste de dosis se debe hacer lentamente.

Insuficiencia Renal
Los cambios en las concentraciones plasmaticas de amlodipina no se correlacionan con el grado de insuficiencia
renal, por lo tanto, se recomiendan las dosis normales. Amlodipina no es dializable.

Poblacidn pediatrica
Nifos y adolescentes con hipertensién arterial de 6 a 17 afios de edad
La dosis recomendada de antihipertensivos orales en pacientes pedidtricos de edades comprendidas entre 6-17
afios es de 2,5 mg una vez al dia como dosis inicial, elevandola hasta 5 mg una vez al dia si no se alcanza el
objetivo de presidn arterial después de 4 semanas. No se han estudiado dosis superiores a 5 mg diarios en
pacientes pediatricos (ver Propiedades farmacodindmicas y Propiedades farmacocinéticas).
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Con este medicamento no son posibles dosis de 2,5 mg de amlodipina.

Niflos menores de 6 afios
No hay datos disponibles.

Modo de administracién
Comprimido para administracion oral.

CONTRAINDICACIONES
Amlodipina esta contraindicado en pacientes con:
= hipersensibilidad a los derivados de las dihidropiridinas, al principio activo o a alguno de los excipientes.

= hipotension grave.

= shock (incluido shock cardiogénico).

= obstruccidn del conducto arterial del ventriculo izquierdo (por ejemplo, estenosis adrtica grave).
= insuficiencia cardiaca hemodinamicamente inestable tras un infarto agudo de miocardio.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO
No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de amlodipina en crisis de hipertensivas.

Pacientes con insuficiencia cardiaca

Se debe tratar con precaucion a los pacientes con insuficiencia cardiaca. En un estudio a largo plazo controlado
con placebo en pacientes con insuficiencia cardiaca grave (de tipo lll y IV NYHA) la incidencia notificada de edema
pulmonar fue mayor en el grupo tratado con amlodipina que el grupo placebo (ver Propiedades
farmacodinamicas).

Los antagonistas de los canales del calcio, incluyendo amlodipina, se debe utilizar con precaucién en pacientes
con insuficiencia cardiaca congestiva, ya que pueden aumentar el riesgo de futuros eventos cardiovasculares y de
mortalidad.

Pacientes con insuficiencia hepatica

La semivida de amlodipina se prolonga y los valores AUC son mayores en pacientes que presentan insuficiencia
hepatica; no se han establecido recomendaciones posoldgicas. En consecuencia, el fdirmaco debera iniciarse con
la dosis mds baja del rango y debe ser usado con precaucién, tanto al inicio del tratamiento como cuando se
aumente la dosis. En pacientes con insuficiencia hepatica grave se requiere una elevacion lenta de la dosis y una
monitorizacion cuidadosa.

Pacientes de edad avanzada

En pacientes de edad avanzada, los aumentos de dosis se deben realizar con precaucién (ver Posologia y forma de
administracion y Propiedades farmacocinéticas)

Pacientes con insuficiencia renal

En estos pacientes, amlodipina se puede utilizar a dosis habituales. Los cambios en las concentraciones
plasmaticas de amlodipina no se correlacionan con el grado de afectacién renal. Amlodipina no es dializable.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Efectos de otros medicamentos sobre amlodipina

Inhibidores de CYP3A4: El uso concomitante de amlodipina con inhibidores fuertes o moderados del citocromo
CYP3A4 (inhibidores de la proteasa, antifungicos azdlicos, macrdlidos como la eritromicina o la claritromicina,
verapamilo o diltiazem) pueden dar lugar a un aumento significativo en la exposicion a amlodipina con el
consiguiente aumento del riesgo de hipotensidn. La traduccidn clinica de estas variaciones de la pK puede ser mas
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pronunciada en los pacientes de edad avanzada. Asi, puede requerirse una monitorizacidn clinica y un ajuste de
dosis.

Inductores de CYP3A4: Tras la administracion concomitante de inductores conocidos del CYP3A4, la concentracion
plasmatica de amlodipina puede variar. Por lo tanto, se debe vigilar la presion arterial y se debe considerar la
regulacion de la dosis tanto durante como después de la medicacién concomitante, en particular con inductores
potentes del CYP3A4 (por ejemplo, rifampicina e Hypericum perforatum [hierba de San Juan]).

No se recomienda la administracidon de amlodipina con pomelo o zumo de pomelo debido a que puede aumentar
su biodisponibilidad en algunos pacientes dando lugar a un aumento de su efecto antihipertensivo.

Dantroleno (infusidn): En animales se observan fibrilacion ventricular letal y colapso cardiovascular en asociacion
con hiperpotasemia tras la administracion de verapamilo y dantroleno intravenoso. Debido al riesgo de
hiperpotasemia, se recomienda evitar la administracidn conjunta de antagonistas de los canales del calcio, tales
como amlodipina, en pacientes susceptibles a hipertermia maligna y en el tratamiento de la hipertermia maligna.
Efectos de amlodipina sobre otros medicamentos

El efecto hipotensor de amlodipina se adiciona al efecto hipotensor de otros medicamentos con propiedades
antihipertensivas.

Tacrolimus

Existe el riesgo de que las concentraciones sanguineas de tacrolimus aumenten cuando se administra
conjuntamente con amlodipina, si bien el mecanismo farmacocinético de dicha interaccién no se conoce en su
totalidad. Cuando se administre amlodipina a un paciente en tratamiento con tacrolimus, es necesario comprobar
las concentraciones sanguineas de tacrolimus y ajustar su dosis cuando sea pertinente para evitar su toxicidad.
Inhibidores de la diana mecanicista de la rapamicina (mTOR, por sus siglas en inglés)

Los inhibidores de mTOR como, por ejemplo, sirolimus, temsirolimus y everolimus son sustratos del CYP3A. El
amlodipina es un inhibidor débil del CYP3A. Con el uso concomitante de inhibidores de mTOR, el amlodipina
puede aumentar la exposicién de los inhibidores de mTOR.

Claritromicina

Claritromicina es un inhibidor de CYP3A4. Esto aumenta el riesgo de hipotensidn en pacientes que reciben
claritromicina con amlodipina. Se recomienda un seguimiento cercano de los pacientes cuando toman amlodipina
y claritromicina.

Ciclosporina

No se han realizado estudios de interacciones medicamentosas con ciclosporina y amlodipina en voluntarios
sanos ni en otras poblaciones, salvo en pacientes sometidos a un trasplante renal, en los que se observaron
aumentos variables de las concentraciones minimas (entre el 0% y el 40% por término medio) de ciclosporina.
Deberd pensarse en la posibilidad de comprobar las concentraciones de ciclosporina en los pacientes sometidos a
un trasplante renal que estén en tratamiento con amlodipina y deberd reducirse la dosis de ciclosporina cuando
sea necesario.

Simvastatina

La administracion conjunta de dosis multiples de 10 mg de amlodipina con 80 mg de simvastatina dio lugar a un
aumento de un 77% en la exposicidn a simvastatina comparado con simvastatina sola. En pacientes tratados con
amlodipina, el limite de la dosis de simvastatina es de 20 mg al dia.

En estudios clinicos de interacciéon, amlodipina no afecté la farmacocinética de atorvastatina, digoxina o
Warfarina.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No se ha establecido la seguridad de amlodipina durante el embarazo de la especie humana.

En publicaciones de estudios con animales, la toxicidad reproductiva se observd a dosis altas (ver Datos
preclinicos sobre seguridad).
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El uso durante el embarazo estd Unicamente recomendado si no hay otra alternativa segura y cuando la
enfermedad en si misma implica mayor riesgo para la madre y el feto.

Lactancia

Amlopidina se excreta en la leche materna. La proporcién de la dosis materna recibida por el lactante se ha
calculado con una amplitud intercuartilica del 3 al 7 %, con un mdaximo del 15 %. Se desconoce el efecto de
amlodipina en los lactantes. Se debe decidir si continuar/interrumpir la lactancia o el tratamiento con amlodipina
teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia materna para el nifio y el beneficio del tratamiento con amlodipina
para la madre.

Fertilidad

En algunos pacientes tratados con antagonistas del calcio han sido notificados cambios bioquimicos reversibles en
las cabezas de los espermatozoides. Los datos clinicos son insuficientes con respecto al posible efecto de
amlodipina sobre la fertilidad. En un estudio en ratas se encontraron efectos adversos en la fertilidad de los
machos (ver Datos preclinicos sobre seguridad).

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Amlodipina puede tener un efecto leve o moderado sobre la capacidad del paciente para conducir vehiculos y
utilizar maquinas. Si el paciente que recibe amlodipina presenta mareos, dolor de cabeza, fatiga o nauseas, éstos
podrian afectar a su capacidad de reaccidn. Se recomienda precaucién, especialmente al inicio del tratamiento.

REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil de seguridad

Las reacciones adversas mas frecuentes durante el tratamiento son somnolencia, mareos, dolor de cabeza,
palpitaciones, sofocos, dolor abdominal, nduseas, hinchazén de los tobillos, edema y fatiga.

Durante el tratamiento con amlodipina se han observado y notificado las siguientes reacciones adversas con las
siguientes frecuencias: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a
<1/100); raros (>1/10.000 a <1/1.000); muy raros (£1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles).

Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad.

Clasificacion de érganos- ., .
sistema Frecuencia Reacciones adversas
Trastornos de la sangre y sistema Muy raro Leucopenia,
linfatico trombocitopenia.
Trastornos del sistema Muy raro Hipersensibilidad (reaccidn alérgica)
inmunoloégico
Trastornos del metabolismo y Muy raro Hiperglucemia
de la nutricién
Trastornos Poco frecuente Insomnio, cambios de humor (incluyendo ansiedad),
psiquiatricos depresion
Raro Confusién
Trastornos del sistema nervioso Frecuente Somnolencia, mareos, dolor de cabeza (especialmente al inicio
del tratamiento)
Poco frecuente Temblor, disgeusia, sincope, hipoestesia, parestesia
Muy raro Hipertonia, neuropatia periférica
No conocida Desorden extrapiramidal
Trastornos oculares Frecuente Alteraciones visuales (incluyendo diplopia)
1E-2022-01R93¢
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Clasificacion de 6rganos-
sistema

Frecuencia

Reacciones adversas

Trastornos del oido y del
laberinto

Poco frecuente

Tinnitus

Trastornos cardiacos

Frecuente

Palpitaciones

Poco frecuente

Arritmias (incluyendo bradicardia, taquicardia ventricular y
fibrilacién auricular)

Muy raro Infarto de miocardio, arritmia
Trastornos vasculares Frecuente Rubefaccion

Poco frecuente Hipotension

Muy raro Vasculitis
Trastornos Frecuente Disnea
respiratorios, toracicos y Poco frecuente Tos, rinitis

mediastinicos

Trastornos
gastrointestinales

Frecuente

Dolor abdominal, nduseas , dispepsia, alteracion del
transito intestinal (incluyendo diarrea'y
estrefiimiento)

Poco frecuente

Voémitos, sequedad de boca

Muy raro

Pancreatitis, gastritis, hiperplasia gingival

Trastornos
hepatobiliares

Muy raro

Hepatitis, ictericia, elevacidn de las enzimas hepaticas*

Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo

Poco frecuente

Alopecia, purpura, cambio de coloracidon de la piel,
hiperhidrosis, prurito, erupcién, exantema, urticaria

Muy raro

Angioedema, eritema multiforme, dermatitis exfoliativa,
sindrome de Stevens-Johnson, edema de Quincke,
fotosensibilidad

Frecuencia no
conocida

Necrdlisis epidérmica tdxica (NET)

Trastornos musculoesqueléticos
y del tejido conjuntivo

Frecuente

Hinchazdn de tobillos, calambres musculares

Poco frecuente

Artralgia, mialgia, dolor de espalda

Trastornos renales y urinarios

Poco frecuente

Trastornos de la miccién, nicturia, aumento de la
frecuencia urinaria

Trastornos del aparato
reproductor y de la mama

Poco frecuente

Impotencia, ginecomastia.

Muy frecuente

Edema

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de
administracion

Frecuente

Fatiga, astenia

Poco frecuente

Dolor toracico, dolor, malestar general

Exploraciones
complementarias

Poco frecuente

Aumento de peso, pérdida de peso

*en su mayoria coincidiendo con colestasis

Se han notificado casos excepcionales de sindrome extrapiramidal.
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Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacidon beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a a FINADIET S.A.C.L.F.I. al teléfono (011) 4981-5444 /
4981-5544 o en la pagina www.finadiet.com.ar, y/o a través del sistema nacional de farmacovigilancia, en la
pagina de la AN.M.A.T.
http://rea.anmat.gob.ar/Home

o llamar a A.N.M.A.T. responde 0800-333-1234

SOBREDOSIFICACION

La experiencia en sobredosis intencionada en humanos es limitada.

Sintomas

Los datos disponibles sugieren que una sobredosis severa puede provocar vasodilatacién periférica excesiva v,
posiblemente, taquicardia refleja. Se ha notificado hipotensidon sistémica marcada y, probablemente, prolongada
gue puede llegar incluso al shock con resultado de muerte.

Tratamiento

La hipotension clinicamente significativa, debida a sobredosis de amlodipina, requiere medidas de apoyo
cardiovascular activas, incluyendo la monitorizacién frecuente de la funcidn cardiaca y respiratoria, la elevacion
de las extremidades y el control del volumen circulante y de la diuresis.

La administracién de medicamentos vasoconstrictores puede ser (til para restablecer el tono vascular y la presidn
arterial, siempre que su administracion no esté contraindicada. La administracién intravenosa de gluconato
calcico puede ser de utilidad para revertir los efectos del bloqueo de los canales de calcio.

El lavado gastrico puede ser atil en algunos casos. En voluntarios sanos, la administracién de carbén activado
inmediatamente después o durante las 2 horas siguientes a la ingestién de 10 mg de amlodipina, ha demostrado
reducir de forma significativa la tasa de absorcion.

Como amlodipina se une en una elevada proporcion a las proteinas plasmaticas, no es probable que la didlisis
aporte beneficio alguno.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con un Centro
de Toxicologia, en especial:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ, Tel.: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777

HOSPITAL PEDRO DE ELIZALDE (EX CASA CUNA), Tel.: (011) 4300-2115

HOSPITAL DE PEDIATRIA “SOR MARIA LUDOVICA” LA PLATA, Tel.: (0221) 451-5555

OPTATIVAMENTE A OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

PRESENTACIONES
Envases con 20 y 30 comprimidos

CONDICIONES DE CONSERVACION

Conservar en lugar fresco y seco por debajo de 30 °C, en su envase original

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de
vencimiento es el Ultimo dia del mes que se indica.

No utilizar el medicamento si se observara que el envase estuviera dafiado o mostrara signos de deterioro.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
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