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Disposicién
Nimero: DI-2018-9042-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-005565-18-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-5565-18-1 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A.,, solicita la aprobacién de
nuevos proyectos de prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada: TERLOC / AMLODIPINA (como amlodipina besilato), forma farmacéutica y
concentracién: COMPRIMIDOS, AMLODIPINA (como amlodipina besilato) 5 mg y 10 mg,
autorizado por el Certificado N° 42.650.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N°
150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizanse el proyecto de prospecto obrantes en el documento IF-2018-
30419743-DERM#ANMAT e informacién para el paciente obrantes en el documento IF-2018-
30419893-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada: TERLOC /
AMLODIPINA (como amlodipina besilato), forma farmacéutica y concentracién:
COMPRIMIDOS, AMLODIPINA (como amlodipina besilato) 5 mg y 10 mg, propiedad de la



firma IVAX ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 42.650 cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicién conjuntamente con el prospectos e informacién para el paciente,
girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

TERLOC
AMLODIPINA
Comprimidos 5 mgy 10 mg
Industria Argentina VENTA BAJO RECETA
FORMULA:

Cada comprimido contiene:

TERLOC 5 mg: Amlodipina (como Amlodipina besilato) 5 mg.

TERLOC 10 mg: Amlodipina (como Amlodipina besilato) 10 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina, fosfato bicalcico anhidro, almiddn glicolato sédico,
estearato de magnesio c¢.s.

La ranura del comprimido de Terloc® 5 mg o de Terloc® 10 mg sirve para fraccionar y facilitar
la deglucion pero no para dividir el comprimido en dosis iguales.
ACCION TERAPEUTICA:

Bloqueante de los canales lentos del calcio con accién antihipertensiva y antianginosa.

INDICACIONES:

Hipertension arterial de cualquier tipo y grado de severidad. Cardiopatia isquémica: angor
cronico estable y angina vasoespastica.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES:

La amlodipina es un antagonista de los canales lentos del calcio de tipo dihidropiridinico, que
bloquea el ingreso de caicio transmembrana en la fibra muscular lisa del lecho vascular
periférico y el masculo cardiaco. Al inhibir especificamente el influjo de calcio, la amlodipina
disminuye la contractilidad de la fibra muscular, siendo este efecto mas acentuado sobre el
musculo liso vascular que sobre el muasculo cardiaco. De esta manera la amlodipina es un
potente agente vasodilatador periférico, que causa la reduccion de la resistencia arteriolar
periférica y la disminucion de la presion arterial. El mecanismo de accion de la amlodipina en el
tratamiento de la cardiopatia isquémica dependeria de la disminucién de la postcarga y de la
demanda miocérdica de oxigeno, asi como de una accion vasodilatadora coronaria. Si bien
puede observarse “in vitro” un efecto inotrdpico negativo, la amlodipina carece, en dosis
terapéuticas, de un efegto depresor sobre la contractilidad miocardica, tanto en modelos

experimentales animales 0pmo en situaciones clinicas habituales. La concentracion de calcio
sérico no es afectagls amlodipina. :

IVAX ARG ASA. IVAX ARGENTINA S.A.
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Luego de la administracion de una dosis habitual a pacientes con hipertension 'egrterial, _Ia
amlodipina produce vasodilatacion periférica que resulta en un descenso de la presion artganal
sistolica y diastdlica, el cual no se acompana de cambios significativos en la frecuencn_a cardna!ca
ni en las catecolaminas plasmaticas con el tratamiento a largo plazo. El efecto antihlperte_nswo
se mantiene por 24 horas con una Unica dosis diaria y se correlaciona con los niveles
plasmaticos del farmaco. La magnitud del descenso tensional es mayor cuanto mas elevada se
encuentra la presion arterial (los sujetos con hipertension moderada tienen mayor respuesta
que los sujetos con hipertensién leve para la misma dosis), mientras que los sujetos
normotensos no experimentan cambios significativos en la presion arterial. La amlodipina
disminuye la resistencia vascular renal e incrementa la tasa de filtrado glomerular. En estudios
hemodinamicos la amlodipina no ha sido asociada a un efecto inotrépico negativo cuando es
utiizada en dosis terapéuticas, ain cuando se administre concurrentemente con beta
bloqueantes o en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva compensada. La amlodipina
‘no modifica la funcién del noédulo sinoauricular, la conduccién auriculo-ventricular ni los
pardmetros electrocardiograficos, ain cuando se la administre conjuntamente con beta
blogueantes.

Farmacocinética:

Absorcién, distribucion, unién a proteinas plasmaticas:

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

Uso en insuficiencia hepética: ;
En pacientes con insuficiencia hepatica, los datos clinicos disponibles son muy limitados en
relacién con la administraciéon de amlodipina. En pacientes con insuficiencia hepética el

aclaramiento de amlodipina disminuye, lo que origina una mayor semivida y un incremento del
AUC de aproximadamente 40%-60%.

Uso en 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 eliminacién en pacientes de edad avanzada.
El aumento de la AUC y la semivida de eliminacién en pacientes con insuficiencia congestiva
fueron los esperages-para el grupo de edad de los pacientes estudiados.
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Posologia:

Adultos

Tanto para la hipertension 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, amlodipina se ha utilizado en combinacion con diuréticos tiazidicos,
alfabloqueantes, betabloqueantes o inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina.
En angina, amliodipina 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 betabloqueantes.

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

Poblaciones Especiales

Pacientes de edad avanzada:

Amilodipina, a dosis similares, se tolera bien, tanto en pacientes de edad avanzada como en
pacientes més jovenes. Aunque se recomienda un régimen de dosis normal, el aumento de ia
dosis debe realizarse con precaucion en los pacientes de edad avanzada.

Insuficiencia Hepatica:

No se han establecido recomendaciones de dosis en pacientes con insuficiencia hepética de
leve a moderada, por lo tanto se debe seleccionar con precaucion la eleccion de la dosis y se
debe comenzar con el rango inferior de la dosis. La farmacocinética de amlodipina no se ha
estudiado en pacientes con insuficiencia hepdtica 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.

Forma de administracion:

Comprimido para administracién oral.

CONTRAINDICACIONES:

IVAX A INA SA.

JORGE NDOSO
ado




teva

¢ Shock (incluyendo shock cardiogénico). R

e Obstruccion del conducto arterial del ventriculo izquierdo (por ejemplo: estenosis adrtica
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 amlodipina en crisis 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 (clases Il y IV de la
NYHA) la incidencia notificada de edema pulmonar fue mayor en el grupo tratado con
amlodipina que en el grupo placebo. Los antagonistas de los canales del calcio, incluyendo
amlodipina, se debe utilizar con precaucion en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva,
ya que pueden aumentar el riesgo de futuros eventos cardiovasculares y de mortalidad.

Uso en pacientes con insuficiencia hepética:

La semivida de amlodipina se prolonga y los valores AUC son mayores en pacientes con
insuficiencia hepética; no se han establecido recomendaciones para su dosificacién. En
consecuencia, el farmaco deberd 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 elevacién lenta de la dosis y una
monitorizacion cuidadosa.

Uso en pacientes de edad avanzada:
En pacientes de edad avanzada, los aumentos de dosis se deben realizar con precaucion.

Uso en insuficiencia renal:

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

Embarazo:

No se ha establecido la seguridad de amlodipina durante el embarazo de la especie humana.
En estudios con animales, la toxicidad reproductiva se observo a dosis altas.

El uso durante el embarazo est4 unicamente recomendado si no hay otra alternativa segura y
cuando la enfermedad en si misma implica un mayor riesgo para la madre y el feto.

Lactancia:
Amlodipina es excretada en la leche materna. La proporcién de la dosis materna recibida por el

lactante ha sido estitnagda con un rango intercuartilico de 3% a 7%, con un maximo de 15%. El
efecto de Amlodigifia en & lactante es desconocido.

Fertilidad:

IVAX ARG ]
ROSANAB. )
FARMACEUTICA

Directgel Técnica
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En algunos pacientes tratados con antagonistas del calcio han sido notmcados cambigs
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.

Carcinogénesis, mutagénesis: '

Las ratas y los ratones tratados con amlodipina en la dieta durante dos afos, 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 (basado en un paciente de 50 Kg de peso) para las ratas de la dosis maxima
recomendada en clinica de 10 mg en base a mg/m?) 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 ni cromosomico.

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 o0 nauseas, éstos podrian afectar su capacidad de reaccion. Se
recomienda precaucién especialmente al inicio del tratamiento.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

Efectos de otros medicamentos sobre Amlodipina:
-Inhibidores del citocromo p450 3A4 (CYP3A4): El uso concomitante de Amlodipina con
inhibidores fuertes o moderados del CYP3A4 (inhibidores de la proteasa, antifingicos azdlicos,
macrolidos como la eritromicina o la claritromicina, verapamilo o diltiazem) puede dar lugar a un
aumento significativo en la exposicion a Amlodipina. La traduccién clinica de estas variaciones
de la farmacocinética puede ser mas pronunciada en los ancianos. Por lo tanto, puede
requerirse una monitorizacién clinica y un ajuste de dosis.
-Inductores del CYP3A4: Tras la administracion concomitante de inductores conocidos del
CYP3A4, la concentracién plasmatica de amlodipina puede variar. Por lo tanto, se debe vigilar
la presion arterial y se debe considerar la regulacién 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 administracién de Amlodipina con pomelo o jugo de pomelo debido a que
puede aumentar su biodisponibilidad en algunos 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 administracién de verapamilo y
dantroleno mtravenoso Debido al riesgo de hiperpotasemia, se recomienda evitar la
admumstracxon eohjuta de antagonistas de los canales del calcio, tales como Amlodipina, en
' B a hipertermia maligna y en el tratamiento de la hipertermia maligna.
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El efecto hipotensor de Amlodipina se adiciona al efecto hipotensor de otros medicamentos-con
propiedades antihipertensivas. o

En estudios clinicos de interaccion, Amlodipina no afectd la farmacocinética de atorvastatina,
digoxina, warfarina o ciclosporina.

Existe el riesgo de presentar niveles sanguineos elevados de tacrolimus cuando este se
administra de forma conjunta con Amlodipina. Para evitar la toxicidad del tacrolimus, la
administracién de Amlodipina a un paciente tratado con tacrolimus requiere la monitorizacion de
los niveles sanguineos de tacrolimus y un ajuste de la dosis de tacrolimus cuando proceda.

La administracién conjunta de dosis muiltiples de 10 mg de Amlodipina con 80 mg de
simvastatina dio lugar a un aumento de un 77% en la exposicion a simvastatina comparado con
simvastatina sola. En pacientes tratados con Amiodipina, el limite de la dosis de simvastatina es
de 20 mg al dia.

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, nauseas, hinchazon de los tobillos, edema
y fatiga.

Lista tabulada de reacciones adversas

Las frecuencias de acontecimientos adversos se clasifican de acuerdo a la siguiente
clasificacion: muy frecuentes (= 1/10), frecuentes (= 1/100 a <1/10), poco frecuentes (= 1/ 1.000
a <1/100), raras (= 1/ 10.000 a <1/ 1.000), muy raras (<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 por sistema organico Frecuencia Efectos adversos
Trastornos de la sangre y sistema Muy raro Leucopenia, trombocitopenia.
linfatico
Trastornos del sistema inmunologico Muy raro Hipersensibilidad (Reaccion alérgica)
Trastornos del metabolismo y de la Muy raro Hiperglucemia
nutricion
Trastornos psiquiatricos Poco Insomnio, cambios de humor
frecuente (incluyendo ansiedad), depresion
Raro Confusién
Trastornos del sistema nervioso Frecuente Somnolencia, mareo, dolor de
cabeza (especiaimente al inicio del
tratamiento)
Poco Tembilor, disgeusia, sincope,
frecuente hipoestesia, parestesia
P Muy raro Hipertonia, neuropatia periférica
Trastornos oculgfes \ Poco Alteraciones visuales (incluyendo
/ frecuente diplopia)
Trastornos del{oido y del Eberinto Poco Acufenps~

IVAX S.A. IVAX ARGENTINA S.A.
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frecuente e
Trastornos cardiacos Poco Palpitaciones M ﬁ
frecuente
Muy raro infarto de miocardio, arritmias
(incluyendo bradicardia, taquicardia
ventricular y fibrilacion auricular)
Trastornos vasculares Frecuente Rubefaccion
Poco Hipotension
frecuente
Muy raro Vasculitis
Trastornos respiratorios, toracicos y | Poco Disnea, rinitis
mediastinicos frecuente
Muy raro Tos
Trastornos gastrointestinales Frecuente Dolor abdominal, nauseas
Poco Vomitos, dispepsia, alteracién del
frecuente transito gastrointestinal (incluyendo
diarrea y estrefiimiento), sequedad
de boca
Muy raro Pancreatitis, gastritis, hiperplasia
gingival
Trastornos hepatobiliares Muy raro Hepatitis, ictericia, elevacion de las
: enzimas hepaticas*
Trastornos de la piel y del tejido| Poco Alopecia, purpura, cambio de
subcutaneo frecuente coloracion de la piel, hiperhidrosis,
prurito, erupcién, exantema
Muy raro Angioedema, eritema multiforme,
urticaria, dermatitis exfoliativa,
sindrome de Stevens-Johnson,
edema de Quincke, fotosensibilidad.
Frecuencia no | Necroélisis epidérmica toxica (NET)
conocida
Trastornos musculoesqueléticos y del | Frecuente Hinchazén de tobillos
tejido conjuntivo
Trastornos musculoesqueléticos y del | Poco Artralgia, mialgia, calambres
tejido conjuntivo frecuente musculares, dolor de espalda
Trastornos renales y urinarios Poco Trastornos de la miccion, nicturia,
frecuente aumento de la frecuencia urinaria
Trastornos del aparato reproductor y de | Poco Impotencia, ginecomastia
la mama frecuente
Trastornos generales y alteraciones en | Frecuente Edema, fatiga
el lugar de administracion
Trastornos generales y alteraciones en | Poco Dolor toracico, astenia, dolor,
el lugar de adminjgfracl frecuente malestar general
Exploraciones gomplemantarias Poco Aumento de peso, pérdida de peso
frecuente ﬁ
IVAX ARG INA S.A.
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*en su mayoria coincidiendo con colestasis

SOBREDOSIS
La experiencia en sobredosis intencionada en humanos es limitada.

Sintomas:

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

Tratamiento:

La hipotension clinicamente importante, debida a una sobredosis de amlodipina, requiere
medidas de apoyo cardiovascular activas, incluida la monitorizacién frecuente de las funciones
cardiaca y respiratoria, la elevacion de las extremidades y el control del volumen circulante y de
la excrecién de orina. ’

La administracién de medicamentos vasoconstrictores puede ser Gtil para restablecer el tono
vascular y la presion arterial, siempre que su administracién no esté 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 estémago puede ser (til en algunos casos. La administracién de carbén activado
en voluntarios sanos, inmediatamente después o durante las dos horas siguientes a la ingestién

de 10 mg de amiodipina, ha demostrado reducir de forma significativa la absorcién de
amiodipina. '

Como amlodipina se une en una elevada proporcién 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: (01) 4 962-6666 / 2247
- Hospital A. Posadas: (01) 4 654-6648 /4 658 - 7777.

PRESENTACIONES

TERLOC Comprimidos 5 y 10 mg: Envases conteniendo 20, 30, 50, 60 y 100 comprimidos.
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Mantener en su envase original a temperatura no mayor de 30°C y protegido de la humedad.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

IVAX ARG NASA.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE ‘ R

TERLOC
AMLODIPINA

Comprimidos 5 mg y 10 mg

Industria Argentina
VENTA BAJO RECETA

FORMULA:

Cada comprimido contiene:

TERLOC 5 mg: Amlodipina (como Amlodipina besilato) 5 mg.

TERLOC 10 mg: Amlodipina (como Amlodipina besilato) 10 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina, fosfato bicalcico anhidro, almidén glicolato
sodico, estearato de magnesio C.S.

La ranura del comprimido de Terloc 5 mg o de Terloc 10 mg sirve para fraccionar y
facilitar la deglucion pero no para dividir el comprimido en dosis iguales.

Lea atentamente este prospecto antes de usar Terloc y consérvelo por si
necesita leerlo nuevamente. Esta informacién no reemplaza la informacion
brindada por su médico. Ante cualquier duda consulte a su médico.

Si presenta algun efecto adverso descripto o efecto adverso no reportado,
CONSULTE E INFORMESELO A SU MEDICO

Si se encuentra consumiendo otros medicamentos, DEBE CONSULTAR E
INFORMAR A SU MEDICO.

¢QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA ESTE MEDICAMENTO?

Amlodipina pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como antagonistas
del calcio. Amlodipina se utiliza para tratar la presion arterial alta (hipertension) 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 6 angina variante.

En pacientes con tension 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, Amlodipina mejora la llegada de la sangre al musculo del
corazén que asi recibe mas oxigeno y como resultado se previene el dolor en el
pecho. Este mec}i’éameﬁto no proporciona un alivio inmediato del dolor en el pecho
debido a la angiha.

¢QUE ES LOQUE DEBO SABER ANTES DE TOMAR TERLOL\Y DURANTE EL

IVAX ARGE S.A. IVAX AR INA S.A.
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TRATAMIENTO?

No tome Terloc si:

« Es alérgico (hipersensible) a amlodipina, o cualquiera de los demas
componentes del medicamento, o a cualquier otro antagonista del calcio.
Esto puede provocar picazén, enrojecimiento de la piel o dificultad para
respirar.

« Tiene la tension arterial muy baja (hipotension).

e Tiene en el corazon un estrechamiento de la valvuia adrtica (estenosis
aortica) o shock cardiogénico (una enfermedad en la que el corazén es
incapaz de bombear suficiente sangre al cuerpo).

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

Embarazo:

No ha sido establecida la seguridad de amlodipina durante el embarazo. Si usted
cree gue puede estar embarazada, o esta planeando quedarse embarazada, debe
informar a su meédico antes de tomar amlodipina.

Lactancia:

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

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

Conducciény uso de maquinas:

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

¢ QUE DEBO INFORMAR A MI MEDICO ANTES DE TOMAR TERLOC?

Usted debe informar a su médico si tiene o ha tenido alguna de las
siguientes enfermedades:

Ataqgue cardiaco reciente.

Insuficiencia cardiaca.

Aumento grave de la tension sanguinea (crisis hipertensiva).

Enfermedad del higado.

Es una persona:-de edad avanzada y su dosis necesita aumentarse.

. .
’ :

Usted debe iffformar a },u médico si esta amamantando, esta embarazada o
si planea esfarlo.

IVAX ARGENTINA S.A.
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:COMO TOMAR TERLOG?

Tome siempre su medicamento exactamente como su médico le ha indicado.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas. La dosis inicial normal esb
mg de amlodipina, una vez al dia. La dosis se puede aumentar a 10 mg de
amlodipina, 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. Las
personas que estan tomando amlodipina no deben consumir pomelo, ni jugo de
pomelo. Esto se debe a que el pomelo y el jugo de pomelo pueden dar jugar a un
aumento de los niveles en sangre del ingrediente activo amiodipina, que puede

causar un aumento imprevisible en el efecto de bajar la tensién sanguinea de
amiodipina.

¢QUE DEBO HACER SI TOMO MAS AMLODIPINA DE LA QUE DEBIERA?

La ingesta de demasiados comprimidos puede producir una caida de la tension
arterial, (incluso una disminucion peligrosa). Puede sentirse mareado, aturdido,
sufrir mareo postural al incorporarse o debilidad. Si la bajada de la tensién 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
Amlodipina, consulte con su médico de inmediato, asista al centro de emergencias
mas cercano o llame al Hospital de Pediatria “DR. RICARDO GUTIERREZ" - Tel.:
(011) 4962 - 6666 / 2247 o Hospital “DR. A. POSADAS” - Tel.: (011) 4654 - 6648 /
4658 - 7777. |

¢QUE DEBO HACER SI OLVIDO TOMAR UNA DOSIS?

No se preocupe. Si olvidé la toma de 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 interrumpg el tratamipnto con Amlodipina:
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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.

¢CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER
AMLODIPINA?

Al igual que todos los medicamentos, amlodipina puede producir efectos adversos,

aungue no todas las personas los sufran.

Acuda a su medico inmediatamente si experimenta alguno de los siguientes

efectos adversos graves, que son muy raros tras tomar este medicamento:

» 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 erupcion cutanea intensa, ronchas,
enrojecimientos de la piel por todo el cuerpo, picazén, formacion de ampollas,
descamacion e inflamacion de la piel, inflamacion de las membranas mucosas
(Sindrome de Stevens Johnson, necrolisis epidérmica toxica) u otras
reacciones alérgicas

* Ataque al corazén, latido anormal de!l corazén

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

* Se han notificado los siguientes efectos adversos frecuentes. Si alguno de estos

causa problemas o si duran mas de una semana, consulte con su médico.

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

» Palpitaciones (sentir los latidos del corazon), sofoco

» Dolor abdominal, sensacién de malestar (nauseas)

* Hinchazén de tobillos (edemay), cansancio

Se han notificado otros efectos adversos que se incluyen en la siguiente lista. Si

considera que gidunoge los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia

cualquier efecfo adversp no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmaceéutiogy
Poco frecudntes:

A S A IVAX ARG INASA.
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Cambios de humor, ansiedad, depresion, insomnio

Tembilor, alteraciones del gusto, desmayos, debilidad

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

Alteraciones visuales, visién doble, zumbidos en los oidos

Disminucion de la tension arterial

Estornudos/secrecién nasal causada por la inflamacioén mucosa de la nariz
(rinitis)

Alteracion del habito intestinal, diarrea, estrefiimiento, indigestién, sequedad
de 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 miccién, aumento de la necesidad de orinar durante la
noche, aumento de ia frecuencia con que orina

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

Debilidad, dolor, sensacién de malestar

Dolor en los musculos o en las articulaciones, calambres musculares, dolor
de espalda

Aumento o pérdida de peso

Raros:

Confusién

Muy raros:

Disminucion del nimero de células blancas de la sangre, disminucién de
plaquetas de la sangre que puede provocar sangrado facil o moratones
inusuales (dano de los globuios rojos)

Exceso de azlcar en sangre (hiperglucemia)

Un trastorno en los nervios que puede causar debilidad, hormigueo o
entumecimiento

Tos, inflamacién de las encias

Hinchazén abdominal (gastritis)

Funcién anomxe

0 el (‘ctenc:la) aumento de enzimas hepat;cas que pueden
to en alg§nas pruebas médicas

yOn muscular
asos sanguineos, a menudo con erupciones en la piel

S.A. IVAX ARGEINTINA S.A.
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» Trastornos combinando rigidez, temblor y/o trastornos del movimiento

¢PUEDO TOMAR TERLOC CON OTROS MEDICAMENTOS?

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente
otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.
Amlodipina 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 (antibiéticos)
Hypericum perforatum (Hierba de San Juan)
Verapamilo, diltiazem (medicamentos para el corazoén)
Dantroleno (en perfusién para las anomalias graves de la temperatura
corporal)
» Tacrolimds (empleado para controlar la respuesta inmunitaria del
organismo permitiéndole que acepte el 6rgano trasplantado)
¢ Simvastatina (medicamento que reduce el colesterol)

Si usted ya esta tomando otros medicamentos para tratar la tensién arterial alta,
Amlodipina puede disminuir su tensién arterial adin mas.

No se recomienda el consumo de jugo de pomelo con Amilodipina porque puede
aumentar la biodisponibilidad con efecto hipotensor.

¢COMO DEBO CONSERVAR TERLOC?

Conserve este medicamento en su envase original, a temperatura no mayor de
30°C y protegido de la humedad.

RECORDATORIO

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas.”

PRESENTACIONES:

TERLOC comprimigdos~§ y 10 mg: envases con 20, 30, 50, 60 y 100 comprimidos.

A S.A. IVAX ARG INA S.A.
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IVAX ARGENTINA S.A.- Suipacha 1111 - Piso 18 (C1008AAW) - Ciudad
Autonoma de Buenos Aires
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

MANTENGA LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Ante cualquier inconveniente con el producto usted puede llenar la ficha que esta
en la pagina web de la ANMAT:

http/iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o ilamar a ANMAT
responde: 0-800-333-1234

Fecha Gltima revision:
[LOGQ]

IVAX ARGE SA. IVAX ARG INA S.A.
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