Brancilina 5/10

Amlodipina 5 mg / 10 mg
COMPRIMIDOS

PROSPECTO

Venta bajo receta
Industria Argentina

Formulas Cualicuantitativas:
Cada comprimido contiene:

Amlodipina Fecofar Comprimidos 5 mg

Amlodipina Besilato (*) 6,93 mg
Avicel PH200 124,07 mg
Fosfato dibasico de calcio 63,00 mg
Almidon glicolato sddico 4,00 mg
Estearato de magnesio 2,00 mg

FECOFAR

Comprimidos 10 mg
13,86 mg

248,14 mg

126,00 mg

8,00 mg

4,00 mg

* Equivalente a 5 mg y 10 mg de Amlodipina Base, respectivamente.

Accion terapéutica:
Antihipertensivo. Antianginoso.

Indicaciones:

Amlodipina esté indicado como droga de primera linea para
el tratamiento de la hipertension arterial y puede ser
utilizada como Unico agente para controlar la presion
arterial en la mayoria de los pacientes. Los enfermos que
no han sido controlados adecuadamente con un agente
antihipertensivo Unico, pueden beneficiarse con la adicion
de Amlodipina, el que ha sido utilizado en combinacién con
diuréticos tiazidicos, agentes bloqueadores
beta-adrenérgicos, o inhibidores de la enzima convertidora
de la angiotensina.

Amlodipina estd indicado como tratamiento de primera
linea en la isquemia miocdrdica, ya sea debida a
obstruccién fija (angina estable) y/o
vasoespasmo/vasoconstriccion (angina de Prinzmetal o
variante) de la vasculatura coronaria. Amlodipina puede ser
utilizado, cuando el examen clinico sugiere un posible
componente vasoespastico/vasoconstrictor, ain donde no
se haya confirmado vasoespasmo o vasoconstriccion.

La amlodipina puede ser utilizada sola, como monoterapia,
0 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.

Propiedades Farmacoldgicas:

Propiedades Farmacodinamicas:

Amlodipina es un inhibidor de flujo de iones de calcio
(blogqueador del canal lento o antagonista de los
iones-calcio) e inhibe el flujo transmembrana de los iones
de calcio hacia adentro de la musculatura cardiaca y lisa.

El mecanismo de la accion antihipertensiva de Amlodipina
se debe a un efecto relajante directo de la musculatura lisa
vascular. El mecanismo exacto mediante el cual Amlodipina
alivia la angina no se ha determinado completamente, pero
reduce la carga isquémica total por medio de las siguientes
acciones:

1- Amlodipina dilata las arteriolas periféricas y, por lo tanto,
reduce la resistencia periférica total (post-carga) en contra
de la cual trabaja el corazén. Dado que la frecuencia
cardiaca permanece estable, ésta “"descarga” del corazon
reduce el consumo de energia miocdrdica y el
requerimiento de oxigeno.

2- El mecanismo de accion de Amlodipina probablemente
involucra la dilatacion de las arterias coronarias principales y
las arteriolas coronarias, tanto en las regiones normales
como en las isquémicas. Esta dilatacion aumenta el
suministro de oxigeno miocdrdico en los pacientes con
espasmo de las arterias coronarias (angina de Prinzmetal o
variante) y atendia la vasoconstriccion coronaria inducida
por el cigarrillo. En los pacientes con hipertension, la
dosificacion de una vez al dia, proporciona reducciones
clinicamente significativas de la presion arterial tanto en las
posiciones supina como de pie durante las 24 horas. La
hipotension aguda no es una caracteristica de la
administracion de Amlodipina debido al comienzo de
accion lenta de la droga.

En los pacientes con angina, la administracion de
Amlodipina una vez por dia, incrementa el tiempo total de
ejercicio, el tiempo hasta la aparicion de angina, y el tiempo
anterior a la aparicion de 1 mm en la depresién del
segmento ST, y decrece la frecuencia de ataques anginosos
y el consumo de tabletas de nitroglicerina.

Los estudios “in vitro" realizados han demostrado que
aproximadamente el 97.5% de Amlodipina circulante se
une a las proteinas del plasma.

Amlodipina no ha sido asociada con ninglin efecto
metabdlico adverso o cambios en los lipidos plasmaticos y
es adecuado para ser utilizado en pacientes con asma,
diabetes mellitus y gota.

Estudios hemodindmicos en un ensayo clinico controlado
en pacientes con insuficiencia cardiaca Clase Il de la
NYHA, han mostrado que Amlodipina no condujo a un
deterioro clinico cuando se determind la tolerancia al
ejercicio, la fraccion de eyeccion ventricular izquierda, y la
sintomatologia clinica. No se han llevado a cabo estudios
en pacientes con insuficiencia cardiaca Clase IV.

Propiedades Farmacocinéticas:

Absorcion:

Después de la administracion oral de dosis terapéuticas,
Amlodipina es bien absorbido obteniéndose niveles
méximos en sangre entre 6-12 horas post-dosis. La
biodisponibilidad absoluta ha sido estimada entre 64 y 80
%. El volumen de distribucién es aproximadamente de 21
kg. La absorcion de Amlodipina no esté afectada por la
ingesta de comida.

Biotrasnformacion / Eliminacion:

La vida-media de eliminacion terminal en plasma es
aproximadamente de 35-50 horas y concuerda con la
dosificacion de una vez por dia. Los niveles estables (steady
state) en plasma se alcanzan después de 7-8 dias de
dosificacion consecutiva.

Amlodipina es extensamente metabolizado a metabolitos
inactivos, excretandose un 10% como droga sin cambios y
un 60% de metabolitos en orina.

Posologia y Administracion:

La dosis usual inicial de Amlodipina es de 5 mg una vez por
dia (tanto para la hipertension arterial como para la angina
de pecho). La dosis puede ser incrementada a un maximo
de 10 mg dependiendo de la respuesta individual del
paciente.

En los estudios realizados no fue necesario un ajuste de la
dosificacion ~ de  Amlodipina  al  administrar
concomitantemente diuréticos tiazidicos, beta-bloqueantes
e inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina.
Uso en nifios:

No hay experiencias disponibles del uso de Amlodipina en
nifios.

Contraindicaciones:
Amlodipina estd contraindicado en los pacientes con una
sensibilidad conocida a las dihidropiridinas.

Advertencias y Precauciones Especiales de Uso:

Uso en pacientes con Deterioro de la Funcion Hepatica:
Como con todos los antagonistas de los canales de calcio,
la vida media de Amlodipina estd prolongada en los
pacientes con deterioro de la funcion hepatica y las dosis
recomendables no han sido atn establecidas. Esta droga
debe por lo tanto, ser administrada con cautela en estos
pacientes.

Uso en Insuficiencia Renal:

Amlodipina es extensamente metabolizada a metabolitos
inactivos, excretandose un 10% de la droga inalterada en la
orina. Los cambios de las concentraciones de Amlodipina

en plasma no se han correlacionado con el grado de
disfuncion renal. Amlodipina puede ser utilizado en
pacientes con insuficiencia renal en dosis normales.
Amlodipina no es dializable.

Uso en ancianos:

El tiempo para llegar a la concentracion plasmética pico es
similar en ancianos y sujetos jovenes. El clearance de
Amlodipina tiende a disminuir con un consecuente
incremento de la AUC y la vida media de eliminacién en
pacientes ancianos. Amlodipina es igualmente bien tolerado
en dosis similares en los pacientes mayores o en los més
jovenes. Por lo tanto, se recomiendan regimenes de
dosificacion normales para los ancianos.

Interacciones con otros Medicamentos y otras
Formas de Tratamiento:

Amlodipina ha sido administrado con seguridad con
diuréticos tiazidicos, beta bloqueantes, inhibidores de la
enzima convertidora de angiotensina, nitratos de accion
prolongada, nitroglicerina sublingual, drogas
antiinflamatorias no esteroideas, antibidticos y drogas
hipoglucemiantes orales.

Estudios han indicado que la co-administracion de
Amlodipina con digoxina no cambié los niveles séricos de
digoxina o el clearance renal de digoxina en voluntarios
normales, y que la co-administracion de cimetidina no
alter¢ la farmacocinética de Amlodipina.

Datos "in vitro” de estudios con plasma humano indican
que Amlodipina no tiene efecto sobre la union a proteinas
del grupo de drogas testeadas (digoxina, fenitoina,
warfarina e indometacina).

En hombres sanos voluntarios, la co-administracion de
Amlodipina no altera significativamente el efecto de
warfarina sobre el tiempo de protrombina.

Embarazo y Lactancia:

No se ha determinado la inocuidad de Amlodipina en el
embarazo o la lactancia en humanos. En los estudios
reproductivos llevados a cabo en animales, Amlodipina no
ha demostrado toxicidad, excepto una demora en el inicio
del parto y prolongar el trabajo de parto en las ratas a
niveles de dosis que fueron 50 veces la dosis méxima
recomendada en humanos. De acuerdo con estos
resultados, el uso durante el embarazo sélo se recomienda
cuando no existe una alternativa més segura que ésta y
cuando la enfermedad en si conlleve un riesgo mayor para
la madre y el feto.

Efectos sobre la capacidad de manejo y uso de
maquinarias:
No aplicable.

Efectos Adversos:

Amlodipina es bien tolerada. En los estudios clinicos
controlados con placebo que involucraron pacientes con
hipertensién o angina, los efectos secundarios mds
cominmente observados fueron: cefalea, edema, fatiga,
somnolencia, nauseas, dolor abdominal, rubor,
palpitaciones y mareos. Efectos adversos menos
comunmente observados en experiencias de post-venta
incluyeron: prurito, rash, disnea, astenia, calambres
musculares y dispepsia, hiperplasia gingival y raramente
eritema multiforme. Como con otros bloqueantes de los
canales de calcio, los siguientes efectos adversos han sido
reportados (incluyendo taquicardia ventricular y fibrilacion
auricular) y dolor precordial. En las pruebas de laboratorio
no se ha observado ningun patron de anormalidades
clinicamente significativas relacionado con Amlodipina.

Sobredosificacion:

En humanos, la experiencia con sobredosis intencional es
limitada. El lavado géstrico puede ser de valor en algunos
asos.

Los datos disponibles sugieren que una sobredosis de la
droga puede provocar vasodilatacion periférica excesiva con
hipotensién  sistémica  subsiguiente  marcada y
probablemente prolongada. La hipotensién clinicamente
significativa debida a sobredosis de Amlodipina, requiere
apoyo cardiovascular activo incluyendo monitoreo frecuente
de las funciones cardiaca y respiratoria, elevacion de las
extremidades, y control del volumen de fluido circulante y
de la produccion de orina. Puede ser (til un vasoconstrictor
para restaurar el tono vascular y la presion arterial, siempre
que no exista alguna contraindicacion para su uso.
Gluconato de calcio intravenoso puede ser beneficioso en
revertir el efecto de los bloqueantes de los canales de
calcio.

La didlisis probablemente no tenga ningtin beneficio debido
a que Amlodipina posee una capacidad de union a las
proteinas plasméticas elevada.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al
hospital més cercano o comunicarse con los centros de
toxicologfa:

- Hospital de Pediatria 011)
4962-6666/2247.

- Hospital A. Posadas:(011) 4654-6648 // 4658-7777 //
0800-333-0160.

- Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 // 4801-7767

Ricardo ~ Gutiérrez:

Presentaciones:

BRANCILINA 5

Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60 y 90
comprimidos, en blisters de PVC/Aluminio.
Envases hospitalarios conteniendo
comprimidos en blisters de PVC/Aluminio.

500 y 1000

BRANCILINA 10

Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60 y 90
comprimidos en blisters de PVC/Aluminio.
Envases hospitalarios  conteniendo
comprimidos en blisters de PVC/Aluminio.

500 y 1000

Conservacion:

Conservar en lugar seco, en su envase original, a una
temperatura no mayor a 30°C.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance
de los nifios.

Medicamento libre de gluten.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de
Salud. Certificado N° 57748.

Director Técnico: Sergio A. Minguila, Farmacéutico.

Fecha de dltima revisién: 11/2015.

Laboratorios Fecofar
Av. Pte. J. D. Peron 2742 - B1754AZV - San Justo -
Prov. de Buenos Aires.

FECOFAR

El valor de nuestra marca

Cuidar el

5

Una vez consumido el contenido y/o cumplida la fecha de vencimiento del producto, desechar en forma responsable.
biente es una bilidad de todos.



