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Disposicién
Numero: DI-2018-1452-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Febrero de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000244-14-5

VISTO el Expediente N°  1-0047-2000-000244-14-5 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva
especialidad medicinal que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica
Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (to. 1993) y susnormas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas dreas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos
en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizard/n la
elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos
efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su
competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de
diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la fima LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de |la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la espcclalldad medicinal de nombre
comercial AMLODISANE y nombre/s genérico/s AMLODIPINO , la que sera elaborada en la Repiblica
Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcidn,
segun lo solicitado por la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A .

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONOS.PDF / 0 - 15/01/2018
11:06:37, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO06.PDF / 0 - 15/01/2018 11:06:37, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONOI.PDF - 29/09/2014 12:35:38, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 29/09/2014 12:35:38, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSIONO3.PDF / 0 - 03/04/2017 14:45:06, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO _ "VERSIONO4.PDF / 0 - 03/04/2017 14:45:06 .

ARTICULO 3°.- 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 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd
de cinco (5) aiios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000244-14-5



Digitally signed by CHIALE Carlos Alberio
Date: 2018.02.15 15:29:36 ART

Cocation: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Carlos Alberto Chiale
Administrador

Adminstracion Nacional dc Mcdicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Oigitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

ON: 00oc AL ELEC’ - GOE, ¢sAR.
osMINISTERIO DE MODERNIZACION, ous SECRETARIA
™ CUT

30715117564
Dsie: 2018.02.15 15:29:43 0300"



PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el
medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- 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.

Contenido del prospecto:
1. Qué es Amlodisane y para qué se utiliza
2. Que necesita saber antes de tomar Amlodisane
3. Como tomar Amlodisane
4. Posibles efectos adversos
5. Conservacion de Amlodisane
6. Informacién adicional

1. Qué es Amlodisane y para qué se utiliza

Amlodisane contiene la sustancia activa Amlodipino que pertenece a un grupo
de medicamentos conocidos como antagonistas del calcio. Y se utiliza para:
Hipertension:

Amlodisane (amlodipina) esta indicado como droga de primera eleccion para el
tratamiento de la hipertension arterial y puede ser utilizado 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 Amlodisane, el cual ha sido
utilizado en combinacién con diuréticos tiazidicos, agentes bloqueantes beta-
adrenergicos o inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina.
Arteriopatia coronaria:

La amlodipina esta indicada para reducir el riesgo de hospitalizacion a causa
de angina y reducir el riesgo de procedimientos de revascularizaciéon coronaria.
Angina estable crdnica:

Amlodisane esta indicado como tratamiento de primera eleccion en la isquemia
miocardica, ya sea debida a obstruccion fija (angina estable) vy/o
vasoespasmo/vasoconstriccion (angina de Prinzmetal o variante) de la
vasculatura coronaria. Amlodisane puede ser utilizado, cuando la clinica del
paciente sugiera un posible componente vasoespastico/vasoconstrictor, aun
donde no se haya confirmado vasoespasmo/vasoconstriccion. Amlodisane
puede ser utilizado tanto como monoterapia como en combinaciéon con otras
drogas anti-anginosas en los pacientes con angina que son refractarios a los
nitratos y/o dosis adecuadas de beta-bloqueantes
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2. Que necesita saber antes de tomar Amlodisane

No tome Amlodisane

-Si es alérgico (hipersensible) a Amlodipino o0 a cualquiera de los demas
componentes del medicamento que figuran en la seccién 6, o a cualquier otro
antagonista del calcio. Esto puede provocar picazon, enrojecimiento de la piel o
dificultad para respirar.

- Si tiene la tensién arterial muy baja (hipotension).

- Si usted tiene en el corazén un estrechamiento de la valvula adrtica (estenosis
adrtica) o shock cardiogénico (una enfermedad en la que el corazén es incapaz
de bombear suficiente sangre al cuerpo).

- Si usted sufre de insuficiencia cardiaca después de un ataque al corazén.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Amlodisane.
Usted debe informar a su medico si tiene 0 ha tenido alguna de las siguientes
enfermedades:

- Ataque al corazén 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

Nifios y adolescentes

Amlodisane no ha sido estudiado en nifios menores de 6 afios. Amlodisane
s6lo se debe utilizar para tratar la hipertensién arterial en nifios y adolescentes
de 6 a 17 aios de edad. (Ver seccion 3).

Para mas informacién, consulte a su médico.

Uso de Amlodisane con otros medicamentos
Comuniquese a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado
recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

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

- ketoconazol, itraconazol (medicamentos antifungicos)

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (también llamados inhibidores de la proteasa
utilizados para tratar el SIDA)

- rifampicina, eritromicina, claritromicina (antibiéticos)

- Hypericum perforatum (Hierba de San Juan)

- verapamilo, diltiazem (medicamentos para el corazén)

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

- tacrolimus (medicamento usado para modificar el funcionamiento del sistema
inmunitario)

- simvastatina (medicamento que reduce el colesterol)
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+ ciclosporina (inmunosupresor)

Si usted ya esta tomando otros medicamentos para tratar la tension arterial
alta, Amlodisane puede disminuir su tension arterial ain mas.

Toma de Amlodisane con alimentos y bebidas

Las personas que estan tomando Amlodisane 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 Amlodipino, que puede
causar un aumento imprevisible en el efecto de bajar la tensién sanguinea de
Amlodisane.

Embarazo y lactancia

Embarazo

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

Lactancia

Se desconoce si Amlodipino pasa a la leche materna. Si usted esta dando el
pecho, o esta a punto de hacerlo, debe informar a su médico antes de tomar
Amlodisane.

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

Conduccién y uso de maquinas

Amlodisane 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.

Amlodisane contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio por comprimido, lo que
significa que esta esencialmente “exento de sodio”.

3. Como tomar Amlodisane

El comprimido es ranurado, no se debe partir para su consumo

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

La dosis inicial recomendada es 5 mg de Amlodisane, una vez al dia. La dosis
se puede aumentar a 10 mg de Amlodisane, una vez al dia.
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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 Amlodisane
con zumo de pomelo.

Uso en nifios y adolescentes

Para nifios y adolescentes (entre 6-17 afios de edad), la dosis inicial
recomendada normalmente es de 2,56 mg al dia. La dosis maxima
recomendada es de 5 mg al dia.

Actualmente Amlodipina 2,5 mg no esta disponible y la dosis de 2,5 mg no
puede obtenerse con los comprimidos de Amlodisane 5 mg ya que estos
comprimidos no se fabrican para dividirse en partes iguales.

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

Si toma mas Amilodisane del que debe

La ingesta de demasiados comprimidos puede producir una bajada de la
tension arterial o incluso una bajada peligrosa. Puede sentirse mareado,
aturdido, sufrir mareo postural al incorporarse o debilidad.

Si la bajada de la tension arterial es lo bastante grave se puede producir un
shock. Puede sentir su piel fria y himeda y podria perder el conocimiento. Si
toma demasiados comprimidos de Amlodisane, consulte con su médico de
inmediato o llame al Servicio de Informacién Toxicoldgica,

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

Si olvidé tomar Amlodisane

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 Amlodisane

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, Amlodisane puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Acuda a su médico inmediatamente si experimenta alguno de los siguientes
efectos adversos tras tomar este medicamento:
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- Silbidos repentinos al respirar (sibilancias repentinas), dolor en el pecho, falta
de aliento o dificultad para respirar

- Hinchazén de los parpados, cara o labios

- Hinchazon de la lengua y la garganta que causa gran dificultad para respirar

- Reacciones graves de la piel que incluyen erupcién cutanea intensa, habones,
enrojecimiento de la piel por todo el cuerpo, picor grave, formacion de
ampollas, descamacion e inflamacion de la piel, inflamacién de las membranas
mucosas (Sindrome de Stevens Johnson) u otras reacciones alérgicas

- Ataque al corazon, latido anormal del corazon

- Inflamacion del pancreas que puede causar dolor abdominal grave y dolor de
espalda acompanado de gran sensacion de malestar

Se han notificado los siguientes efectos adversos muy frecuentes. Si este
causa problemas o si duran mas de una semana, consulte con su médico.

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas
- Edema (retencién de liquidos)

Se han notificado los siguientes efectos adversos frecuentes. Si alguno de
estos causa problemas o si duran mas de una semana, consulte a su medico.

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, sensacion de malestar (nauseas)
- Alteracion del habito intestinal, diarrea, estrefiimiento, indigestion
- Cansancio, debilidad
- Alteraciones visuales, vision doble
- Calambres musculares
- Hinchazén de tobillos

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.

Poco frecuentes: puede afectar hasta 1 de cada 100 personas

- Cambios de humor, ansiedad, depresién, insomnio

- Temblor, alteraciones del gusto, desmayos

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

- Zumbidos en los oidos

- Disminucion de la tension arterial

- Estornudos/secrecion nasal causada por la inflamacién de la mucosa de la
nariz (rinitis)
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- Tos

- Sequedad de la boca, vomitos (malestar)

- Caida del cabello, aumento de la sudoracién, picor en la piel, manchas rojas
en la piel, decoloracion de la piel

- Trastorno de la miccion, aumento de la necesidad de orinar durante la noche,
aumento del nimero de veces de orinar

- Imposibilidad de obtener una ereccion, incomodidad o aumento de las mamas
en los hombres

- Debilidad, sensacién 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
- Confusién

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas
- Disminucién del namero de células blancas de la sangre, disminucién de
plaquetas de la sangre que puede provocar sangrado facil o moratones
inusuales
- Exceso de azdcar en sangre (hiperglucemia)

Un trastorno en los nervios que puede causar debilidad, hormigueo o
entumecimiento
- Inflamacién de las encias
- Hinchazén abdominal (gastritis)
- Funciéon anormal del higado, inflamacién del higado (hepatitis), coloracién
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

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico,
farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de posibles efectos adversos que
no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema de Farmacovigilancia de Medicamentos de la ANMAT
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Amlodisane
Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifos.

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

Pagina6de 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.-



Conservar a temperatura entre 15°C y 30° C.

6. Informacion adicional
Composicion:

Cada comprimido de § mg contiene:
Amlodipina 5.0 mg
(como besilato)
Celulosa Microcristalina (Avicel pH 200) 140.0 mg

Estearato de Magnesio 20mg
Almidén Glicolato de Sodio 6.07 mg
Fosfato Calcico Dibasico 45.0 mg

Cada comprimido de 10 mg contiene:
Amlodipina 10.0 mg
(como besilato)
Celulosa Microcristalina (Avicel pH 200) 280.0 mg

Estearato de Magnesio 4.0mg
Almidén Glicolato de Sodio 12.14 mg
Fosfato de Calcico Dibasico 90.0 mg

Presentaciones:

Amlodipina 5 y 10 mg: Envase con 20, 30, 60 comprimidos.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:
LABORATORIO ECZANE PHARMA SA

www.eczane.com.ar

-7 A
Laprida 43 - Avellaneda ' EU%CLZEO (1:3{)'8 f 1 ll?grto
Provincia de Buenos Aires / ,ﬁ

]
Tel: (011) 4222-3494 O nmot

'ﬁ Direccion Técnica: Farmacéutico José Luls biaso
QNMQlgiaborado en Dean Funes 353 - AvelldmdasNQLt

CAMBIASO Jose Luis LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.
CUIL 20142631068 CUIT 30697736154
PRESIDENCIA
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PROYECTO DE PROSPECTO

AMLODISANE

(AMLODIPINA 10MG - 5SMG Comprimidos)

Venta bajo receta Industria Argentina
EORMULA
Cada comprimido de 5 mg contiene:

Amlodipina 5.0 mg

(como besilato)

Celulosa Microcristalina (Avicel pH 200) 140.0 mg

Estearato de Magnesio 20mg

Almidén Glicolato de Sodio 6.07 mg

Fosfato Calcico Dibasico 45.0 mg

Cada comprimido de 10 mg contiene:
Amlodipina 10.0 mg
(como besilato)
Celulosa Microcristalina (Avicel pH 200) 280.0 mg

Estearato de Magnesio 4.0mg
Almidén Glicolato de Sodio 12.14 mg
Fosfato de Calcico Dibasico 90.0 mg

Codigo ATC: C08CAO01

ACCION TERAPEUTICA
Antihipertensivo; Antianginoso.

INDICACIONES

Hipertension:

Amlodisane (amlodipina) esta indicado como droga de primera eleccién para el
tratamiento de la hipertension arterial y puede ser utilizado como Gnico 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 Amlodisane, el cual ha sido
utilizado en combinacion con diuréticos tiazidicos, agentes bloqueantes beta-
adrenérgicos o inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina.
Arteriopatia coronaria:

La amlodipina esta indicada para reducir el riesgo de hospitalizacion a causa
de angina y reducir el riesgo de procedimientos de revascularizacion coronaria.
Angina estable cronica:

Amlodisane esta indicado como tratamiento de primera eleccion en la isquemia
miocardica, ya sea debida a obstruccion fija (angina estable) y/o
vasoespasmo/vasoconstriccion (angina de Prinzmetal o variante) de la
vasculatura coronaria. Amlodisane puede ser utilizado, cuando la clinica del
paciente sugiera un posible componente vasoespastico/vasoconstrictor, aun
donde no se haya confirmado vasoespasmo/vasoconstriccion. Amlodisane
puede ser utilizado tanto como monoterapia como en combinacién con otras
drogas anti-anginosas en los pacientes con angina que son refractarios a los
nitratos y/o dosis adecuadas de beta-bloqueantes.
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Comprimido ranurado de administracién oral.
El comprimido no debe partirse para su consumo

Adultos:

Tanto en hipertension arterial como para la angina, la dosis inicial habitual es de 5 mg
de Amlodipina, una vez al dia, que puede ser aumentada a un maximo de 10 mg
dependiendo de la respuesta individual del paciente.

La dosis recomendada para pacientes con arteriopatia coronaria es de 5-10 mg una
vez al dia.

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

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

POBLACIONES ESPECIALES

Pacientes de edad avanzada:

Amlodisane, a dosis similares, se tolera bien, tanto en pacientes de edad avanzada
como en pacientes mas joévenes. Aunque se recomienda un régimen de dosis normal,
al aumento de la dosis sebe realizarse con precaucion en los pacientes de edad
avanzada (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo)

Pacientes con insuficiencia hepética;
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 dosis
y se debe comenzar con el rango inferior de la dosis (ver Advertencias y precauciones
especiales de empleo). La farmacocinética de la amlodipina no se ha estudiado en
pacientes con insuficiencia hepética grave. En pacientes con insuficiencia hepatica
grave, Amlodisane se debe iniciar con la dosis mas baja y el ajuste se debe hacer
lentamente.

Pacientes con insuficiencia renal:

Los cambios en las concentraciones plasmaticas de Amlodipina no estan
correlacionados con el grado de insuficiencia renal, por lo tanto se recomiendan las
dosis normales. La Amlodipina no es dializable.

Poblacion pediétrica:
Nifios y adolescentes con hipertension arterial de 6 a 17 afios

La dosis recomendada de antihipertensivos orales en pacientes pediatricos 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 presién arterial
después de 4 semanas. No se han estudiado dosis superiores a 5 mg diarios en
pacientes pediatricos

Nifios menores de 6 afios:
No hay datos disponibles.
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CONTRAINDICACIONES

Amlodisane esta contraindicado en pacientes con:

Hipersensibilidad a los derivados de las dihidropiridinas, Amlodipina, o a cualquier otro
de sus componentes.

Hipotension grave

Shock (incluso shock cardiogénico)

Obstruccion del conducto arterial del ventriculo izquierdo (por ejemplo: estenosis
aortica grave)

Insuficiencia cardiaca hemodinamicamente inestable tras infarto agudo de miocardio.

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

Pacientes con insuficiencia cardiaca:

Se deben tratar con precaucion a los pacientes con insuficiencia cardiaca.

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

Pacientes con insuficiencia hepatica:
La semivida de la amlodipina se prolonga y los valores AUC son mayores en pacientes

con insuficiencia hepética; no se han establecido recomendaciones para su
dosificacion. En consecuencia, el farmaco debers iniciarse con la dosis mas baja del
rango y debe ser usado con precaucion, 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 motorizacién cuidadosa.

Pacientes de edad avanzada:
En pacientes de edad avanzada, los aumentos de dosis se deben realizar con
precaucion (ver Posologia y formas de administracién)

Pacientes con insuficiencia renal:

En estos pacientes, amlodipina puede usarse a dosis normales. Las variaciones de las
concentraciones plasmaticas no se correlacionan con el grado de afectacion renal. La
amlodipina no es dializable.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

Efectos de Amlodipino sobre otros medicamentos

Inhibidores del CYP3A4:

El uso concomitante de amlodipino con inhibidores fuertes o moderados del citocromo
CYP3A4 (inhibidores de la proteasa, antifungicos azélicos, macrélidos como la
eritromicina, verapamilo o diltiazem) puede dar lugar a un aumento significativo en la
exposicion a amlodipino. La traduccion clinica de estas variaciones de la pK puede ser
mas pronunciada en los pacientes de edad avanzada. Asi, puede requerirse una
monitorizacion clinica y un ajuste de dosis. La claritromicina_es un _inhibidor de
CYP3A4. Existe _un mayor riesgo_de hipotensién en pacientes que reciben

claritromicina junto con amlodipino. Se recomienda supervisar estrechamente a los
pacientes cuando se administra amlodipino de forma conjunta con claritromicina.

Inductores del citocromo CYP3A4
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No se dispone de datos sobre el efecto de los inductores del citocromo CYP3A4 sobre
amlodipina. El uso concomitante de ctores del citocromo CYP3A4 (por ejemplo:
rifampicina, Hypericum perforatum (Hierba de San Juan)) puede producir una
reduccién en la concentraciéon plasmatica de amlodipina. Se debe tener precaucion

“cuando amlodipina se utiliza con inductores del citocromo CYP3A4.

No se recomienda la administracién del amlodipina con pomelo 0 zumo de pomelo
debido a que puede aumentar su biodisponibilidad en lagunos pacientes dando lugar a
un aumento de su efecto antihipertensivo.

Dantroleno (infusion)

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
administracion conjunta de antagonostas de los canales del calcio, tales como
amlodipina, en pacientes susceptibles.

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
farmacocinetico de dicha interaccion no se conoce en su totalidad. Cuando se
administre amlodipina a un paciente en tratamiento con tacrolimus, es necesario
comprobar las concentraciones sanguineas de tacroliumus y ajustar su dosis cuando
sea pertinente para evitar su toxicidad.

Ciclosporina

Debera pensarse en la posibilidad de comprobar las concentraciones de ciclosporina
ebn los pacientes sometidos a un trasplante renal que estén en tratemiento con
amlodipina y debera reducirse la dosis de ciclosporina cuando sea necesario.

EERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo:

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

El uso durante el embarazo esta Unicamente recomendado su no hay otra alternativa
segura y cuando la enfermedad en si implica un mayor riesgo para la madre y el feto.

Lactancia;

Se desconoce si la amlodipina se excreta a través de la leche materna. Se debe
decidir si continuar/interrumpir la lactancia o el tratamiento cobn amlodipina teniendo
en cuenta el posible beneficio de la lactancia para el bebe y el beneficio del
tratamiento para la madre.

Fertilidad:
En algunos pacientes tratados con antagonistas del caicio han sido notificados
cambios bioquimicos reversibles en las cabezas de los espermatozoides.

EFECTO SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS

La influencia de amlodipina sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas puede
ser pequefia 0 moderada. Si el paciente que recibe amlodipina presenta mareos, dolor
de cabeza, fatiga o nauseas, estos podrian afectar su capacidad de reaccion. Se
recomienda precaucion especialmente al inicio del tratamiento.
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REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil de seguridad:

Las reacciones adversas mas frecuentemente notificadas durante el tratamiento son
somnoliencia, mareos, dolor de cabeza, palpitaciones, sofocos, dolor abdominal,

nauseas, hinchazén de los tobillos, edema y fatiga.

Lista tabulada de reacciones adversas:
Durante el tratamiento con amlodipina se han observado y notificado las siguientes
reacciones adversas con las siguientes frecuencias:

Muy frecuentes (21/10)
Frecuentes (21/100 a <1/10)

Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100)

Raros (>1/10.000 a <1/1.000)
Muy raros (<1/10.000)

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

decreciente de gravedad.

Clasificacion por sistema Frecuencia Efectos adversos
| organico
Trastornos de la sangre y Muy raro Leucopenia, trombaocitopenia
sistema linfatico
Trastornos del sistema Muy raro Hipersensibilidad (reaccién alérgica)
inmunologico
Trastornos del metabolismo y de | Muy raro Hiperglucemia
la nutricion

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuente

Depresion, cambios de humor
(incluyendo ansiedad), insomnio

Raro

Confusion

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes

Somnolencia, mareo, dolor de cabeza
{especialmente al inicio del tratamiento)

Poco frecuente

Tembilor, disgeusia, sincope,
hipoestesia, parestesia

laberinto

Muy raro Hipertonia, neuropatia periférica
Trastornos oculares Frecuentes Alteraciones visuales (incluyendo
diplopia)
Trastornos del oido y del Poco frecuentes | Acufenos

Trastornos cardiacos Frecuentes Palpitaciones
Poco frecuentes | Arritmias (incluyendo bradicardia,
taquicardia ventricular y fibrilacion
auricular)
Muy raro Infarto de miocardio
Trastornos vasculares Frecuentes Rubefaccién
Poco frecuentes | Hipotension
Muy raros Vasculitis
Trastornos respiratorios, Frecuentes Disnea
toracicos y mediastinicos Poco frecuentes | Tos, rinitis
Trastornos gastrointestinales Frecuentes Dolor abdominal, nauseas, dispepsia,

alteracion del transito gastrointestinal
(incluyendo diarrea y estrefiimiento)

Poco frecuentes

Vomitos, sequiedad de boca

Muy raro Pancreatitis, gastritis, hiperplasia
ingival
Trastornos hepatobiliares Muy raro Hepatitis, ictericia, elevacién de la

enzima hepatica (en su mayoria
coincidiendo con colestasis)

Trastorno de la piel y del tejido

Poco frecuente

Alopecia, purpura, cambio de coloracion
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subcutaneo de la piel, hiperhidrosis, prurito,
erupcion, exantema, urticaria

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

Trastornos muscoesqueleticos y | Frecuente Hinchazén de tobillos, calambres
del tejido conjuntivo musculares
Poco frecuente | Artralgia, mialgia, dolor de espalda

Trastornos renales y urinarios Poco frecuente Trastornos de la miccion, nicturia,

aumento de la frecuencia urinaria
Trastornos del aparato Poco frecuente Impotencia, ginecomastia
reproductor y de las mamas
Trastomos generales y Muy frecuente Edema

alteraciones en el lugar de
administracién

Frecuente Fatiga, astenia

Poco frecuente Dolor toracico, dolor, malestar general

Exploraciones complementarias Poco frecuente Aumento de peso, perdida de peso

Se han reportado casos excepcionales de sindrome extrapiramidal

Notificacion de sospechas adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su

autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo
del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del Sistema de Farmacovigilancia de la ANMAT

http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificaciones/F ichaFVG.pdf

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapeutico: bloqueante selectivo de los canales de calcio con efectos
principalemte vasculares

Amlodipina es un inhibidor de la entrada de iones calcio del grupo de dihidropiridinas
(bloqueantes de los canales lentosos antagonistas 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 accion antihipertensivo 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 (poscarga), 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 corazon.

2) El mecanismo de accion de amlodipina tambien probablemente implica la
dilatacién 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 Prinzmental)

En pacientes hipertensos, una administracion diaria de amlodipina reduce de forma
clinicamente significativa la presion arterial, tanto en posicién supina como erecta, a lo
largo de 24 horas. Debido a su lento inicio de accién, la hipotensién aguda no es una
caracteristica de la administracién de amlodipina.

En pacientes con angina, una administracion diaria de amlodipina produce un
incremento en el tiempo total de ejercicio, tiempo hasta la aparicién de la angina y
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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 metabolico adverso ni con
alteraciones de los lipidos plasmaticos y es adecuado para su administracién a
enfermos con asma, diabetes y gota.

SOBREDOSIS

Sintomas:

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

Tratamiento:

La hipotension clinicamente importante, debida a una sobredosis de amlodipino,
requiere de medidas de apoyocardiovascular activas, incluida la monitarizacion
frecuente de las funciones cardiaca y respiratoria, la elevacion de las extremidades y
el control del volumen circundante y de la excretacion de orina.

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

El lavado de estomago puede ser util en algunos casos. La administracion de carbdn
activado, ha demostrado reducir en forma significativa la absorcién de amlodipina.
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 los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

PRESENTACIONES
Amlodipina 5 y 10 mg: Envase con 20, 30, 60 comprimidos.

O Conservar a temperatura entre 15°C y 30° C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIO ECZANE PHARMA SA
www.eczane.com.ar

Laprida 43 - Avellaneda

Provincia de Buenos Aires

Tel: (011) 4222-3494

Pagina 7 de 8

p

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



Direccion Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso
Elaborado en Dean Funes 353 - Avellaneda.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
N
; N
?‘i 7& anmat
1 ]

anmMmat anMat
CAMBIASO Jose Luis LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.
CUIL 20142631068 CUIT 30697736154
PRESIDENCIA
Pagina 8 de 8

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.-



AMLODISANE
AMLODIPINA 5 mg

LOTE
VTO

CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C.
LABORATORIO ECZANE PHARMA

CHIALE Carlos Alberto

/ CUIL 20120911113
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FERNANDEZ RIVEIRA Diego CAMBIASO Jose Luis
Representante Legal DIRECTOR TECNICO
Laboratorio Eczane Pharma S.A. LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.
30697736154 30-69773615-4
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AMLODISANE
AMLODIPINA 10 mg

LOTE
VTO

CONSERVAR A TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C.
LABORATORIO ECZANE PHARMA

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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Representante Legal DIRECTOR TECNICO

Laboratorio Eczane Pharma S.A. LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.

30697736154 30-69773615-4
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DOSSIER AMLODISANE
PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

AMLODISANE
(AMLODIPINA 5MG Comprimidos)

LOTE:
VENCIMIENTO:

Venta bajo receta Industria Argentina
FORMULA
Cada comprimido de 5 mg contiene:

Amlodipina 5.0 mg

(como besilato)
Celulosa Microcristalina (Avicel pH 200) 140.0 mg

Estearato de Magnesio 2.0 mg
Almidon Glicolato de Sodio 6.07 mg
Fosfato Calcico Dibasico 45.0 mg

Presentacion: Envase con 20 comprimidos*

Posologia: Ver prospecto adjunto

0 Conservar a temperatura entre 15°C y 30° C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:
LABORATORIO ECZANE PHARMA SA
www.eczane.com.ar
Laprida 43 ~ Avellaneda
Provincia de Buenos Aires
Tel: (011) 4222-3494 et CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
Direccion Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso / fi
h

Elaborado en Dean Funes 353 - Avellaneda.
? . O? . anmat
" *» Mismo texto para las presentaci es,aato y 60 comprimidos
NMAQ

anmat Q
CAMBIASO Jose Luis FERNANDEZ RIVEIRA Diego
CUIL 20142631068 CUIL 20312703204
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DOSSIER AMLODISANE
PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

AMLODISANE
(AMLODIPINA 10MG Comprimidos)

LOTE:
VENCIMIENTO:

Venta bajo receta Industria Argentina
FORMULA

Cada comprimido de 10 mg contiene:
Amlodipina 10.0 mg
(como besilato)
Celulosa Microcristalina (Avicel pH 200) 280.0 mg

Estearato de Magnesio 4.0mg
Almidén Glicolato de Sodio 12.14 mg
Fosfato Calcico Dibasico 90.0 mg

Presentacion: Envase con 20 comprimidos*

Posologia: Ver prospecto adjunto

[ Conservar a temperatura entre 15°C y 30° C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

LABORATORIO ECZANE PHARMA SA

www.eczane.com.ar

Laprida 43 — Avellaneda

Provincia de Buenos Aires

Tel: (011) 4222-3494 -4, CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

Direccién Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso / ’,

Elaborado en Dean Funes 353 - Avellaned
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e Mismo texto para las presentaci comprimidos
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CAMBIASO Jose Luis FERNANDEZ RIVEIRA Diego
CUIL 20142631068 CUIL 20312703204
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21 de febrero de 2018

DISPOSICION N° 1452

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58650

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000244-14-5

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

g e v
S

AMLODIPINO 5§ mg COMO AMLODIPINO BESILATO 6,93 mg - COMPRIMIDO 651113

AMLODIPINO 10 mg COMO AMLODIPINO BESILATO 13,866 mg - COMPRIMIDO 651126

Tel. {+34-11) 4330-GB0G - htte://www.anmat.gov.ar - Republica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Aisina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP}, CABA (C1254AAD), CABA Pag[ﬁa]ﬂﬁxz), CABA (C10874A1), CABA {C1084AAD), CABA
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Minislcrio_ de Salud

TR LR N N3 oon

Buenos Aires, 15 DE FEBRERO DE 2018.-

DISPOSICION N° 1452

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58650

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizdé la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A

N° de Legajo de la empresa: 7143

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: AMLODISANE
Nombre Genérico (IFA/s): AMLODIPINO
Concentracion: 10 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

fab (+54-1 15 a2d0-0R00 Rrp v e A matgevar - Repuniica Argerting

Praductos Medicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Brigrano 148U Ay, Casaros 2161 £stacos Ungos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

{C1D93AAPY CaRBA 1C1294AA0;, CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAl), CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
AMLODIPINO 10 mg COMO AMLODIPING BESILATO 13,866 mg

Excipiente (s)

FOSFATO CALCICO DIBASICO 90 mg NUCLEO 1

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 200) 280 mg NUCLEO
ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg NUCLEO

ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 12,14 mg NUCLEO

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC INACTINICO
Contenido por envase primario: 10 COMP,
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 2 BLISTERES.

3 BLISTERES.

6 BLISTERES.

Presentaciones: 20, 30, 60

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacién: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA
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Cédigo ATC: CO8CAO01
Accidn terapéutica: ANTIHIPERTENSIVOS
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Hipertensién: Amlodisane (amlodipina) esta indicado como droga de
primera eleccién para el tratamiento de la hipertension arterial y puede ser
utilizado 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 adicién de Amlodisane, el
cual ha sido utilizado en combinacion con diuréticos tiazidicos, agentes bloqueantes
beta-adrenérgicos o inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina.
Arteriopatia coronaria: La amlodipina estd indicada para reducir el riesgo de
hospitalizacidn a causa de angina y reducir el riesgo de procedimientos de
revascularizacién coronaria. Angina estable crdonica: Amlodisane estd indicado como
tratamiento de primera eleccién en la isquemia miocardica, ya sea debida a
obstruccidn fija (angina estable) y/o vasoespasmo/vasoconstriccion (angina de
Prinzmetal o variante) de la vasculatura coronaria. Amlodisane puede ser utilizado,
cuando la clinica del paciente sugiera un posible componente
vasoespastico/vasoconstrictor, ain donde no se haya confirmado
vasoespasmo/vasoconstriccion. Amlodisane puede ser utilizado tanto como
monoterapia como en combinacion con otras drogas anti-anginosas en los
pacientes con angina que son refractarios a los nitratos y/o dosis adecuadas de
beta-bloqueantes

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ECZANE 1545/17 DEAN FUNES 353 AVELLANEDA - | REPUBLICA
PHARMA S A, BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
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Razén Soclal Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

LABORATORIO ECZANE 1545/17 DEAN FUNES 353 AVELLANEDA - | REPUBLICA
PHARMA S.A. BUENOS ARGENTINA
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social NUumero de Disposicion Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ECZANE 1545/17 DEAN FUNES 353 AVELLANEDA - | REPUBLICA
PHARMA S.A. BUENOS ARGENTINA
AIRES

Nombre comercial: AMLODISANE
Nombre Genérico (IFA/s): AMLODIPINO
Concentracion: 5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
AMLODIPINO 5_mg COMO AMLODIPINO BESILATO 6,93 mg

Excipiente (s)

FOSFATO CALCICO DIBASICO 45 mg NUCLEO 1

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 200) 140 mg NUCLEO
ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg NUCLEO

ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 6,07 mg NUCLEO

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC INACT iNICO

Contenido por envase primario: 10 COMP.
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Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 2 BLISTERES.

3 BLISTERES.

6 BLISTERES

Presentaciones: 20, 30, 60

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: C08CAO01

Accion terapéutica: ANTIHIPERTENSIVOS

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Hipertension: Amlodisane (amlodipina) estd indicado como droga de
primera eleccion para el tratamiento de la hipertensién arterial y puede ser
utilizado como Unico agente para controlar la presién arterial en la mayoria de los
pacientes. Los pacientes que no han sido controlados adecuadamente con un
agente antihipertensivo unico, pueden beneficiarse con la adicién de Amlodisane, el
cual ha sido utilizado en combinacion con diuréticos tiazidicos, agentes bloqueantes
beta-adrenérgicos o inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina.
Arteriopatia coronaria: La amlodipina esta indicada para reducir el riesgo de
hospitalizacidn a causa de angina y reducir el riesgo de procedimientos de
revascularizacién coronaria. Angina estable crénica: Amlodisane estd indicado como
tratamiento de primera eleccién en la isquemia miocardica, ya sea debida a
obstruccién fija (angina estable) y/o vasoespasmo/vasoconstriccidén (angina de
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Prinzmetal o variante) de la vasculatura coronaria. Amlodisane puede ser utilizado,
cuando la clinica del paciente sugiera un posible componente
vasoespastico/vasoconstrictor, aun donde no se haya confirmado
vasoespasmo/vasoconstriccion. Amlodisane puede ser utilizado tanto como
monoterapia como en combinacion con otras drogas anti-anginosas en los
pacientes con angina que son refractarios a los nitratos y/o dosis adecuadas de
beta-bloqueantes

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social NUmero de Disposicién Domicilio de 1a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ECZANE 1545/17 DEAN FUNES 353 AVELLANEDA - | REPUBLICA
PHARMA S.A, BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ECZANE 1545/17 DEAN FUNES 353 AVELLANEDA - | REPUBLICA
PHARMA S A, BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nuamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ECZANE 1545/17 DEAN FUNES 353 AVELLANEDA - | REPUBLICA
PHARMA S.A, BUENOS ARGENTINA
AIRES

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.
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