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FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido de 5 mg contiene:

Amlodipina (COMO beSIlato)..........c.couririiriiiiiiciee e
Celulosa microcristalina,Fosfato dibasico de calcio anhidro, Almidén glicolato de sodio,
Estearato de magnesioc.s.

Cada comprimido de 10 mg contiene:

Amlodipina (como besilato)...........ccociiiiiiiiiiiiiiie ...10mg
Celulosa microcristalina, Fosfato dibasico de calcio anhidro, Almidén glicolato de sodio,
Estearato de magnesioc.s.

ACCION TERAPEUTICA
Bloqueante de los canales del calcio de accién prolongada.
CodigoATC: CO8CAO01

INDICACIONES

Hipertension arterial:

Amlodipina esta indicada para el tratamiento de la hipertension arterial. Puede ser usada
sola o en combinacion con otros agentes antihipertensivos.

Enfermedad coronaria arterial

Angina Estable Crénica:

Amlodipina esta indicada para el tratamiento sintomatico de la angina estable crénica.
Puede ser usado solo o en combinacién con otros agentes antianginosos.

Angina Vasoespastica (de Prinzmetal o Angina Variable):

Amlodipina esta indicado para el tratamiento de la angina vasoespastica sospechada o
confirmada. Amlodipina puede ser usada sola o en combinacion con otras drogas antiangi-
nosas.

Enfermedad arterial coronaria documentada por angiografia:

En pacientes con enfermedad arterial coronaria recientemente documentados por angio-
grafiay sin falla cardiaca con fraccion de eyeccion <40%, esté indicado para reducir el ries-
go de hospitalizacion por angina y reducir el riesgo de un procedimiento de revasculariza-
cioén coronaria.

ACCION FARMACOLOGICA

Mecanismo de accion:

Amlodipina es un antagonista del calcio dihidropiridinico (antagonista del ion calcio o blo-
queante del canal de calcio lento) que inhibe el pasaje transmembrana de los iones de cal-
cio dentro del musculo liso vascular y el musculo cardiaco. Los datos experimentales su-
gieren que besilato de Amlodipina se une tanto a los sitios de unién dihidropiridina como no
dihidropiridina. Los procesos contractiles del musculo cardiaco y del masculo liso vascular
son dependientes del movimiento de iones del calcio extracelulares hacia adentro de estas
células a través de canales del ion calcio especificos. Amlodipina inhibe selectivamente el
influjo del ion calcio a través de las membranas celulares con un efecto mayor sobre las cé-
lulas del musculo vascular liso que sobre las células del musculo cardiaco. Pueden detec-
tarse in vitro efectos inotrépicos negativos, que no han sido detectados en animales sanos a
dosis terapéuticas. La concentracion de calcio sérico no se ve afectada por amlodipina.
Dentro del rango de pH fisiolégico, amlodipina es un compuesto ionizado (pka=8,6) y suin-
teraccion cinética con el receptor de canal de calcio es caracterizado por una tasa gradual
de asociacion y disociacion con el sitio de unién del receptor, resultando en un inicio gradual
del efecto.

Amlodipina es un vasodilatador arterial periférico que actua directamente sobre el musculo
liso vascular para causar una reduccion en la resistencia vascular periférica y una reduc-
cién en la presién sanguinea.

Los mecanismos precisos por los cuales amlodipina alivia la angina no han sido completa-
mente delineados, pero se piensa que incluyen los siguientes:

Angina de ejercicio:

En pacientes con este tipo de angina, amlodipina reduce la resistencia periférica total (pos-
carga) contra la cual el corazon trabaja y reduce la presion, y por lo tanto la demanda de oxi-
geno miocardica, a cualquier nivel de ejercicio.

Angina vasoespastica:

Se ha demostrado que amlodipina bloquea la constriccion y restaura el flujo sanguineo en
las arterias coronarias y arteriolas en respuesta al calcio, epinefrina potasica, serotonina'y
analogos de tromboxano A2 en modelos animales experimentales y en vasos coronarios
humanos in vitro. Esta inhibicién del espasmo coronario es responsable de la efectividad de
amlodipina en la angina vasoespastica (Prinzmetal o variante).

FARMACODINAMIA

Hemodinamica:

Luego de la administracién de dosis terapéuticas a pacientes con hipertensién, amlodipina
produce vasodilatacién resultando en una reducciéon de las presiones sanguineas tanto
supina como de pie. Estos descensos en la presion arterial no son acompafados por un
cambio significativo en la frecuencia cardiaca o los niveles de catecolaminas en plasma con
una dosis crénica. Aunque la administracién intravenosa aguda de amlodipina disminuye la
presion arterial y aumenta la frecuencia cardiaca en estudios hemodinamicos, de pacientes
con angina estable cronica, la administracién oral crénica de amlodipina en ensayos clini-
cos no condujo a cambios clinicamente significativos en la frecuencia cardiaca o en la pre-
sion arterial en pacientes normotensos con angina.

Con la administracion oral crénica de amlodipina una vez al dia, la efectividad antihiperten-
siva se mantiene durante al menos 24 horas. Las concentraciones plasmaticas se correla-
cionan con el efecto tanto en pacientes jévenes como ancianos. La magnitud de la reduc-
cién en la presién sanguinea con amlodipina también se correlaciona con la magnitud de la
eleccion del pretratamiento; por lo tanto, en individuos con hipertension moderada (presion
diastdlica 105-114 mm Hg) tuvieron aproximadamente una respuesta 50% mayor que los
pacientes con hipertension leve (presion diastélica 90-104 mm Hg). Los sujetos normoten-
sos no experimentaron cambios clinicamente significativos en las presione arteriales (+1/-2
mm Hg).

En pacientes hipertensos con funcion renal normal, las dosis a un terapéuticas de amlodi-
pina resultaron en un descenso en la resistencia vascular renal y a un aumento en la tasa de
filtracion glomerular y un flujo de plasma renal efectivo sin cambio en la fraccion de filtracion
o proteinuria.

Como cualquier bloqueante de canales de calcio, las medidas hemodinamicas de la funcion
cardiaca en reposo y durante el ejercicio en pacientes con funcion ventricular normal tra-
tados con amlodipina han demostrado generalmente un pequefio aumento en el indice car-
diaco sin influencia importante en dP/dt o volumen o presion diastdlica final del ventriculo iz-
quierdo. En estudios hemodinamicos, amlodipina no ha sido asociada con un efecto inotré-
pico negativo cuando fue administrado en un rango de dosis terapéutico en animales intac-
tos y hombres, incluso cuando se han coadministrado con beta bloqueantes a hombres.
Hallazgos similares, sin embargo, han sido observados en pacientes normales o bien com-
pensado con falla cardiaca con agentes que poseen efecto inotrépico negativo significa-
tivo.

Efectos electrofisiolégicos:

Amlodipina no cambia la funcién del nodo sinoauricular o la conduccién auriculo ventricular
en animales intactos u hombres. En pacientes con angina estable crénica, la administracion
intravenosa de 10 mg no alterd significativamente la conduccion A-H y H-V ni el tiempo de
recuperacion del nédulo sinusal luego de la estimulacion. Se obtuvieron resultados simi-
lares en pacientes que recibieron amlodipina y beta bloqueantes de forma concomitante.

En estudios clinicos en los cuales se administré amlodipina en combinacién con betablo-
queantes a pacientes ya sea con hipertensién o angina, no se observaron efectos adversos
sobre los parametros electrocardiograficos. En ensayos clinicos con pacientes que solo
tenian angina, amlodipina no alterd los intervalos electrocardiograficos ni produjo mayores
grados de bloqueo AV.

Venta Bajo Receta

FARMACOCINETICA

Absorcion, distribucion y union a proteinas plasmaticas:

Después de la administracion oral de dosis terapéutica, amlodipina se absorbe bien con ni-
veles sanguineos maximos entre 6-12 horas después de la dosis. La biodisponibilidad
absoluta se ha estimado entre 64 y 80%. La biodisponibilidad de amlodipina no ha sido alte-
rada por la presencia de alimentos.

Biotransformacién/ eliminacion:

Amlodipina es convertida extensamente (cerca del 90%) en metabolitos inactivos via el me-
tabolismo hepatico con el 10% del compuesto madre y el 60% de los metabolitos excreta-
dos en orina. Los estudios ex vivo demostraron que aproximadamente el 93% de la droga
circulante esta unida a las proteinas plasmaticas en pacientes hipertensos. La eliminacion
del plasma es bifasica con una semivida de eliminacién terminal de aproximadamente 30-
50 horas. Los niveles de amlodipina en plasma en el estado estacionario se alcanzé luego
de 7-8 dias de dosificacion diaria consecutiva.

La farmacocinética de amlodipina no se altera significativamente por la insuficiencia renal.
Porlo tanto, los pacientes con falla renal pueden recibir la dosis inicial normal.

Los pacientes ancianos y pacientes con insuficiencia hepatica han disminuido el clearance
de amlodipina con un aumento resultante en el AUC de aproximadamente el 40-60% y por lo
tanto requieren una dosis inicial mas baja. Un aumento similar en el AUC fue observado en
pacientes con insuficiencia cardiaca moderada a grave.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Adultos

La dosis antihipertensiva inicial es de 5 mg diarios, y la maxima dosis diaria es de 10 mg.
Pacientes pequefios, fragiles, o ancianos, o pacientes con insuficiencia hepatica pueden
empezar con 2,5 mg una vez al dia y esta dosis puede ser usada cuando se agrega amlo-
dipina a otra terapia antihipertensiva.

Se debe ajustar la dosis de acuerdo a los objetivos de presion sanguinea deseados. En ge-
neral el ajuste debe hacerse entre 7 a 14 dias de forma tal que el médico pueda evaluar com-
pletamente la respuesta del paciente para cada nivel de dosis. Se puede realizar el ajuste de
forma mas rapida, si esta clinicamente justificado, siempre que el paciente sea evaluado
frecuentemente.

Angina:

La dosis recomendada para angina cronica estable o vasoespastica es 5-10 mg, con la
dosis mas baja sugerida en los pacientes ancianos o con insuficiencia hepatica. La mayor
parte de los pacientes requieren 10 mg para un efecto adecuado.

Enfermedad arterial coronaria:
El rango de dosis recomendada para pacientes con enfermedad arterial coronaria es de 5-
10 mg una vez al dia. En estudios clinicos la mayoria de los pacientes requirié 10 mg.

Nifos
La dosis antihipertensiva oral en pacientes pediatricos entre 6-17 afios es de 2,5 mg a 5 mg
una vezal dia. Dosis en exceso de 5 mg diarios no han sido estudiadas en esta poblacion.

CONTRAINDICACIONES
Amze® esta contraindicado en casos de hipersensibilidad a la droga o a alguno de los exci-
pientes.

ADVERTENCIAS

Hipotensién

Es posible la aparicion de hipotension sintomatica, particularmente con estenosis adrtica
grave. Debidoal inicio gradual de la accién, es improbablela aparicion de hipotensién aguda.

Empeoramiento de la angina o infarto de miocardio

Luego del comienzo o aumento de la dosis de amlodipina puede desarrollarse empeo-
ramiento de la angina o infarto agudo de miocardio, particularmente en pacientes con en-
fermedad arterial coronaria obstructiva grave.

Pacientes con falla hepatica

Debido a que amlodipina es extensamente metabolizada en el higado y la semivida de
eliminacion plasmatica es de 64 horas en paciente con insuficiencia hepatica, se debe ajus-
tar la dosis lentamente cuando se administra amlodipina en pacientes con esta patologia.

PRECAUCIONES

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Impacto de otras drogas sobre amlodipina

La coadministracion de cimetidina, antiacidos a base de magnesio e hidroxido de aluminio,
sildenafil y jugo de pomelo no tienen impacto sobre la exposicién de amlodipina.
-Inhibidores CYP3A4

Coadministracién con inhibidores CYP3A4 (moderados y fuertes) resulta en una exposicion
sistémica aumentada de amlodipina y puede requerir reduccion de dosis. Monitorear sinto-
mas de hipotensiony edema cuando amlodipina es coadministrada con inhibidores CYP3A4
para determinarla necesidad de ajuste de dosis.

La coadministracion de una dosis diaria de 180 mg de diltiazem con 5 mg de amlodipina en
pacientes ancianos hipertensos resulté en un aumento del 60% en la exposicion sistémica
de amlodipina. La coadministracién de eritromicina en voluntarios sanos no cambié signifi-
cativamente la exposicion sistémica de amlodipina. Sin embargo, los inhibidores fuertes de
CYP3A4 como itraconazol, claritromicina pueden aumentar la concentracion plasmatica de
amlodipina en gran medida.

-Inductores CYP3A4

No hay informacion disponible sobre los efectos cuantitativos de los inductores CYP3A4
sobre amlodipina. La presién sanguinea debe ser estrechamente monitoreada cuando
amlodipina es coadministrada con inductores CYP3A4.

-Sildenafil

Monitorear la hipotension cuando se coadministra sildenafil con amlodipina.

Impacto de amlodipina sobre otras drogas

La administracion de amlodipina no afecta la exposicion a atorvastatina, digoxina, etanol y
eltiempo de repuesta de protrombina a warfarina.

-Simvastatina

La coadministraciéon de muiltiples dosis de 10 mg de amlodipina con 80 mg de simvastatina
resulté en un aumento del 77% en la exposicién sistémica de simvastatina comparado con
simvastatina sola. Limitar la dosis de simvastatina en pacientes con amlodipina a 20 mg diarios.
-Inmunosupresores

Amlodipina puede incrementar la exposicion sistémica de ciclosporina o tacrolimus cuando
se coadministran. Se recomienda monitoreo frecuente de los niveles sanguineo de ci-
closporinay tacrolimus y se debe ajustar la dosis cuando se considere apropiado.

Un estudio prospectivo en pacientes trasplantados de rifion ( N=11) mostraron un promedio
de 40% de aumento en los niveles de ciclosporina mas bajos cuando se administré conco-
mitantemente con amlodipina.

-Tacrolimus

Un estudio prospectivo en voluntarios chinos sanos (N=9) con expresores de CYP3A5 mos-
tré un aumento de 2,5 a 4 veces en la exposicion a tacrolimus cuando se administra conco-
mitantemente con amlodipina comparado con tacrolimus solo. Este hallazgo no fue obser-
vado en no expresores de CYP3A5 (N=6). Sin embargo, ha sido reportado un aumento de 3
veces en la exposicion de tacrolimus en un paciente trasplantado de rifién (no expresor
CYP3A5) sobre el inicio de amlodipina para el tratamiento de la hipertension postransplante
resulté en lareduccion de la dosis de tacrolimus.

Carcinogénesis, mutagénesis, y trastornos de la fertilidad

Las ratas y ratones tratados con amlodipina maleato en la dieta durante 2 afios, a unas
concentraciones calculadas para proveer diariamente niveles de dosis de 0,5, 1,25y 2,5
mg/kg/dia de amlodipina, no mostraron evidencia de efecto carcinogénica de la droga. Para



el raton, la dosis mas alta fue, en una base de mg/m’, similar a la dosis humana recomenda-
da maxima de 10 mg amlodipina/dia. Para la rata, la dosis mas alta fue, en una base de
mg/m’, aproximadamente dos veces la dosis humana recomendada maxima’.

Los estudios de mutagenicidad realizados con amlodipina maleato no revelaron efectos
relacionados con la droga tanto a nivel del gen como en el cromosoma.

No hubo efecto sobre la fertilidad de las ratas tratadas oralmente con amlodipina maleato
(machos durante 64 dias y hembras durante 14 dias previos al apareamiento) a dosis de
hasta 10 mg/amlodipina/kg/dia (8 veces la dosis humana recomendada maxima de 10
mg/dia en una base de mg/m*

‘enbase a un peso de paciente de 50 kg.

Embarazo y lactancia

Categoria C

No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Amlodipina debe
serusada durante el embarazo solo si el potencial beneficio justifica el riesgo en el feto.

Se desconoce si amlodipina se excreta por leche humana. Debido a esto, se recomienda
que se discontinte lalactancia mientras se administra amlodipina.

Datos preclinicos sobre seguridad:

No hubo evidencia de teratogenicidad u otra toxicidad embrio/fetal cuando las ratas y co-
nejos prefiadas fueron tratadas oralmente con amlodipina maleato a dosis de hasta 10 mg de
amlodipina/kg/dia (respectivamente 8 veces y 23 veces la maxima dosis humana reco-
mendada de 10 mg sobre una base de mg/m’) durante sus propios respectivos de principal
organogénesis. Sin embargo, un pequefio tamafio disminuyo6 significativamente (en aproxi-
madamente un 50%) y el nimero de muertes intrauterinas aumento significativamente (apro-
ximadamente 5 veces) en ratas que recibieron amlodipina maleato a una dosis equivalente a
10 mg de amlodipina/kg/dia durante 14 dias antes del apareamiento y a través del aparea-
miento y la gestacion. Se vio que amlodipina maleato prolongé tanto el periodo de gestacion
como la duracién de alumbramiento en ratas a esta dosis.

“en base a un peso de paciente de 50 kg.

Empleo en pediatria

Amlodipina en dosis de 2,5 hasta 5 mg diarios es efectivo en disminuir la presion arterial en
pacientes desde 6 hasta 17 afios. Se desconoce el efecto en nifios menores de 6 afios. En
62 pacientes hipertensos de 6 a 17 afios que recibieron dosis de amlodipina entre 1,25 mg
hasta 20 mg el clearance ajustados al peso y el volumen de distribucion fueron similares a
los valores en los adultos.

Empleo en ancianos

Estudios clinicos de amlodipina no incluyeron suficiente nimero de sujetos de 65 afios o
mayores para determinar si responde en forma diferente de los pacientes jovenes. Otra
experiencia clinica reportada no identifico diferencias en las respuestas entre los ancianos
y los jévenes. En general la seleccién de la dosis de un paciente anciano debe ser con pre-
caucion, generalmente empezando en el final bajo del rango de dosis, reflejando la fre-
cuencia mayor de disminucion de la funcién hepatica, renal o cardiaca y de la enfermedad
concomitante o terapia con otras drogas. Los pacientes ancianos disminuyeron el clearan-
ce de amlodipina con un aumento resultante de AUC de aproximadamente 40-60 %, y una
dosis inicial mas baja puede serrequerida.

REACCIONES ADVERSAS

Experiencia de ensayos clinicos

Debido a que los ensayos clinicos son realizados bajo condiciones variables, las reac-
ciones adversas observadas en ellos no pueden ser comparadas directamente con las fre-
cuencias de ensayos clinicos de otra droga y pueden no reflejar las tasas observadas en la
practica.

La seguridad de amlodipina ha sido evaluada en mas de 11.000 pacientes en los Estados
Unidos y otros ensayos en paises diferentes. En general el tratamiento con amlodipina fue
bien tolerado hasta dosis de 10 mg diarios. La mayor parte de reacciones adversas durante
la terapia con amlodipina fueron leves a severas. En ensayos clinicos controlados se com-
pararon directamente amlodipina (N=1730) a dosis de hasta 10 mg con placebo (N=1250),
la discontinuacién de amlodipina debido a reacciones adversas fue requerido en solo el 1,5
% de los pacientes y no fue significativamente diferente del placebo (aproximadamente
1%). Los efectos adversos mas cominmente reportados mas frecuentes que el placebo
estan descriptos en la Tabla 1. La incidencia (%) de los efectos adversos que ocurrieron de
un modo relacionado con la dosis es la siguiente:

Tabla 1
2,5mg 5mg 10 mg Placebo
N=275 N=296 N=268 N=520
Edema 1,8 3,0 10,8 0,6
Mareo 1.1 3.4 34 1,5
Enrojecimiento 0,7 1,4 2,6 0,0
Palpitaciones 0,7 1,4 4,5 0,6

Otras reacciones adversas que no fueron dosis relacionadas pero fueron reportadas con
una incidencia mayor que el 1,0% en ensayos clinicos controlados contra placebo, se deta-
llan a continuacion en la Tabla 2:

Tabla 2
Amlodipina (%) Placebo (%)
N=1730 N=1250
Fatiga 4,5 2,8
Nausea 2,9 1,9
Dolor abdominal 1,6 0,3
Somnolencia 1,4 0,6

Las diversas experiencias adversas que parecen haber estado relacionadas con la droga y
la dosis, que fueron de una incidencia mayor en mujeres que hombres asociados con el
tratamiento con amlodipina se muestran en la Tabla 3:

Tabla 3
Amlodipina Amlodipina Placebo Placebo
Hombres Mujeres Hombres Mujeres
N=1218 N=512 N=914 N=336
Edema 5,6 14,6 14 51
Enrojecimiento 1,5 4,5 0,3 0,9
Palpitaciones 1,4 3,3 0,9 0,9
Somnolencia 1,3 1,6 0,8 0,3

Los siguientes eventos ocurrieron en <1% pero >0,1% de pacientes en ensayos clinicos
controlados o bajo condiciones de ensayos clinicos abiertos o experiencia de marketing
donde es incierta una relacion causal; se enumeran para alertar al médico sobre una po-
sible relacion:

-Cardiovascular: arritmia (incluyendo taquicardia ventricular y fibrilacion auricular), bradi-
cardia, dolor de pecho, isquemia periférica, sincope, taquicadia, vasculitis.

-Sistema nervioso central y periférico: hipostesia, neuropatia periférica, parestesia, tem-
blor, vértigo.

-Gastrointestinal: anorexia, constipacion, disfagia, diarrea, flatulencia, pancreatitis, vomi-
tos, hiperplasia gingival.

-General: reaccion alérgica, astenia , dolor de espalda, llamaradas de calor, malestar,
dolor, rigidez, aumento de peso, disminucién de peso.

-Musculoesqueléticos: artralgia, artrosis, calambres musculares , mialgia.

-Psiquidtricos: disfuncion sexual (hombres'y mujeres), insomnio, nerviosismo, depresién,
suefos anormales, ansiedad, despersonalizacion.

-Sistema respiratorio: disnea’”, epistaxis

-Piel y apéndices: angioedema, erittma multiforme, prurito™, rash, rash eritomatoso, rash
maculopapular.

-Sentidos especiales: visién anormal, conjuntivitis, diplopia, dolor de ojos, tinnitus.

-Sistema urinario: frecuencia de miccion, trastorno de miccion, nicturia.

-Sistema nervioso auténomo: sequedad de boca, aumento de sudoracion.

-Metabdlico y nutricional: hiperglucemia, sed.

-Hemopoyético: leucopenia, purpura, trombocitopenia.

“estos eventos ocurrieron en menos del 15 de los ensayos controlados versus placebo,
pero la incidencia de estos efectos adversos fue entre 1-2% en todos los estudios de
mdiltiples dosis.

La terapia con amlodipina no fue asociada con cambios clinicamente significativos en los
test de laboratorios. No se observaron cambios en el potasio sérico, en la glucosa sérica, en
los triglicéridos totales, en el colesterol total, en el HDL colesterol, en el acido Urico, en el
nitrégeno ureico sanguineo o creatinina.

Experiencia postmarketing

Debido a que estas reacciones son reportadas voluntariamente de una poblacién de tama-
o incierto, no es siempre posible estimar con confianza su frecuencia o establecer una re-
lacién causal de la exposicion de la droga.

Los siguientes eventos postmarketing han sido reportados infrecuentemente donde una
relacion causal es incierta: ginecomastia.

En la experiencia postmarketing, ictericia y aumento de enzimas hepaticas (la mayor parte
consistente con colestasis o hepatitis), en algunos casos suficientemente graves como para
requerir hospitalizacion, han sido reportados en asociacion con el uso de amlodipina.

Los reportes postmarketing también revelaron una posible asociacién entre los trastornos
extrapiramidales y amlodipina.

Amlodipina ha sido usada con seguridad en pacientes con enfermedad pulmonar obstruc-
tiva croénica, insuficiencia cardiaca congestiva bien compensada, enfermedad arterial coro-
naria, enfermedad vascular periférica, diabetes mellitus y perfiles lipidicos anormales.

SOBREDOSIFICACION

Se espera que la sobredosificacion cause excesiva vasodilatacion periférica con marcada
hipotension y una posible taquicardia refleja. En humanos la experiencia con sobredosifi-
cacion intencional con amlodipina es limitada.

Las dosis orales simples de amlodipina maleato equivalente 40 mg amlodipina/kg y 100 mg
amlodipina/kg en ratones y ratas, respectivamente causaron muertes. Las dosis de amlo-
dipina maleato simples orales equivalentes a 4 o mas mg amlodipina/kg o mas altas en
perros (11 0 mas veces la dosis humana recomendada maxima sobre una base de mg/m®)
causaron una marcada vasodilatacion periférica e hipotension.

Si ocurre una sobredosificacion masiva, se debe iniciar un monitoreo cardiaco activo y res-
piratorio. Las medidas de presion arterial frecuentes son esenciales. Si la hipotension ocu-
rre, se debe proveer soporte cardiovascular que incluya elevacion de las extremidades y la
administracion de fluidos. Si la hipotension permanece sin respuesta a estas medidas con-
servadoras, se debe considerar la administracion de vasopresores (como fenilefrina) pre-
stando atencion al volumen circulante y a la orina. Como amlodipina se une fuertemente a
las proteinas, probablemente no sea beneficioso el uso de hemodialisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia:

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

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

CONSERVACION
Conservar entre 15y 30 °C. Proteger de la humedad y el calor.

PRESENTACION

Amze® 5 mg: se presenta en envases conteniendo 14, 20, 28, 30, 56 y 60; y 250, 500, 1000
comprimidos de uso hospitalario exclusivo.

Amze® 10 mg: se presenta en envases conteniendo 14, 20, 28, 30, 56 y 60; y 250, 500, 1000
comprimidos de uso hospitalario exclusivo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No se lo recomiende a otras personas.”

Medicamento Autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado n®47.909

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion
médicay no puede repetirse sin una nueva receta médica.

Laboratorios Richmond S.A.C.I.F., Calle 3N°519
Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires
Director tecnico: Pablo Da Pos - Farmacéutico.

Fecha de ultimarevision: 06/01/17

041811-02

Laboratorios
RICHMOND

Este Medicamento
es Libre de Gluten
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