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1. NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO  
 

AMLODIPINO 
 

2. VIA DE ADMINISTRACION  
 

ORAL 
 

3. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS 
 

Grupo farmacoterapéutico: Bloqueantes selectivos de los canales de calcio con 
efectos principalmente vasculares. Derivados de dihidropiridina. 
Código ATC: C08CA01. 
 

 3.1. Farmacodinamia 
Es un inhibidor del flujo de iones de calcio del grupo de las dihidropiridinas (bloqueador 
de los canales lentos de calcio o antagonista de los iones de calcio) e inhibe el flujo 
transmembrana de los iones de calcio hacia el músculo cardiaco y el músculo liso 
vascular. El mecanismo de la acción antihipertensiva de amlodipino se basa en un 
efecto relajante directo sobre el músculo liso vascular que conduce a reducciones de 
la resistencia vascular periférica y de la presión arterial. Datos experimentales indican 
que amlodipino se une a los lugares de unión dihidropiridina y no-dihidropiridina. 
Amlodipino es relativamente vaso selectivo, con un mayor efecto en células del 
músculo liso vascular que sobre células del músculo cardiaco. 
En pacientes hipertensos, la dosificación una vez al día produce reducciones 
clínicamente significativas de la presión arterial en las posiciones supina y erecta 
durante las 24 horas del día. Debido al comienzo lento de la acción, la hipotensión 
aguda no es una característica de la administración del amlodipino. 
En pacientes hipertensos con función renal normal, las dosis terapéuticas de 
amlodipino resultaron en una resistencia vascular renal disminuida y en una tasa de 
filtración glomerular y un flujo de plasma renal eficaz aumentados, sin cambios en la 
fracción de filtración o proteinuria. 
 

 3.2. Farmacocinética 
Absorción 
Tras la administración oral de dosis terapéuticas, se absorbe bien con niveles 
plasmáticos máximos entre 6 - 12 horas tras la administración. Se ha estimado que la 
biodisponibilidad absoluta está entre el 64% y el 80%. La biodisponibilidad de 
amlodipino no se ve afectada por la ingesta de alimentos. 
Distribución  

El volumen de distribución de es aproximadamente 21 L/kg. Estudios in vitro han  
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mostrado que en los pacientes hipertensos aproximadamente el 97,5% del amlodipino  
circulante está unido a proteínas plasmáticas. 
Biotransformación 
Se metaboliza ampliamente (aproximadamente el 90%) en el hígado a metabolitos 
inactivos. 
Eliminación 
La eliminación plasmática es bifásica, con una vida media de eliminación terminal de 
aproximadamente 30 - 50 horas con una dosificación una vez al día. Los niveles 
plasmáticos estacionarios se alcanzan tras la administración continua durante 7 - 8 
días. El 10% de amlodipino inalterado y el 60% de los metabolitos de amlodipino se 
excretan en la orina. 
Linealidad 
Exhibe una farmacocinética lineal. 
Insuficiencia hepática  
En pacientes con insuficiencia hepática el aclaramiento de amlodipino disminuye, lo 
que origina una mayor vida media y un incremento del AUC de aproximadamente 40 -
60%.  
Edad avanzada (≥ 65 años) 
El tiempo para alcanzar las concentraciones plasmáticas máximas de amlodipino es 
similar en pacientes de edad avanzada y jóvenes. El aclaramiento de amlodipino tiende 
a disminuir con el consiguiente aumento de la AUC y la semivida de eliminación en 
pacientes de edad avanzada. 

 
3.3. Información preclínica sobre seguridad 

Los datos preclínicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos según 
los estudios convencionales de farmacología de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, 
genotoxicidad y potencial carcinogénico. 
En estudios de reproducción en ratas se observaron retrasos en el parto, dificultades 
en el parto y una supervivencia alterada de los fetos y las crías a dosis altas. No hubo 
ningún efecto en la fertilidad de ratas tratadas oralmente con amlodipino maleato. 

 
4. INDICACIONES 
 

Tratamiento de hipertensión arterial y ángor pectoris. 
Coadyuvante en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca crónica severa. 
Tratamiento de la angina vasoespástica (Prinzmetal). 
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5. POSOLOGIA 
 

 5.1. Dosis  
Adultos 
2,5 a 10 mg/día. 

 
 5.2. Dosis máxima 

10 mg/día.  
El uso en exceso o más frecuente no genera beneficios terapéuticos adicionales y, por 
el contrario, podría ocasionar efectos adversos. 

 
    5.3. Dosis en poblaciones especiales 

Insuficiencia renal 
Los cambios en las concentraciones plasmáticas de amlodipino no se correlacionan 
con el grado de insuficiencia renal, por lo tanto, se recomiendan las dosis normales. 
Amlodipino no es dializable.  
Insuficiencia hepática 
No se han establecido recomendaciones de dosis en pacientes con insuficiencia 
hepática de leve a moderada, por lo tanto, se debe seleccionar con precaución la 
elección de la dosis y se debe comenzar con el rango inferior de la dosis. En pacientes 
con insuficiencia hepática severa, el tratamiento con amlodipino, se debe iniciar con la 
dosis más baja y el ajuste de dosis se debe hacer lentamente. 
Edad avanzada (≥ 65 años) 
Aunque se recomienda un régimen de dosis normal, el aumento de la dosis debe 
realizarse con precaución en los pacientes de edad avanzada. 

 
 5.4. Modo de empleo o forma de administración 

Administrar por vía oral con medio vaso con agua, con o sin las comidas y 
preferiblemente a la misma hora del día durante todo el tratamiento. 
 
Tanto para la hipertensión arterial como para el ángor pectoris, la dosis inicial habitual 
es de amlodipino es 2,5 mg, una vez al día, que puede aumentarse hasta una dosis 
máxima de 10 mg, según la respuesta individual del paciente. 
 
En pacientes hipertensos, amlodipino se ha utilizado en combinación con diuréticos 
tiazídicos, alfabloqueantes, betabloqueantes o inhibidores de la enzima convertidora 
de angiotensina (IECA). En angina, amlodipino se puede utilizar en monoterapia o en 
combinación 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 amlodipino cuando se administra simultáneamente con  
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diuréticos tiazídicos, betabloqueantes o inhibidores de la enzima convertidora de 
angiotensina. 

 
6. REACCIONES ADVERSAS 
 

Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en: 

 Muy frecuentes (≥1/10)  

 Frecuentes (≥1/100, <1/10)  

 Poco frecuentes (≥1/1000, <1/100) 

 Raras (≥1/10.000, <1/1.000) 

 Muy raras (<1/10.000) 

 Frecuencia no conocida (notificadas durante uso post-comercialización y en datos 
de laboratorio) 

 
Trastornos de la sangre y el sistema linfático 
Muy raras: Leucopenia, trombocitopenia.  
 
Trastornos del sistema inmunológico 
Muy raras: Reacciones alérgicas, reacciones de hipersensibilidad. 
 
Trastornos del metabolismo y de la nutrición 
Poco frecuentes: Aumento o pérdida de peso, polidipsia. 
Muy raras: Hiperglucemia. 
 
Trastornos psiquiátricos 
Frecuentes: Somnolencia. 
Poco frecuentes: Insomnio, cambios de humor (incluyendo ansiedad), depresión, 
disfunción eréctil. 
Raras: Confusión. 
 
Trastornos del sistema nervioso 
Frecuentes: Mareo, cefalea (especialmente al inicio del tratamiento). 
Poco frecuentes: Temblor, disgeusia, síncope, hipoestesia, parestesia. 
Muy raras: Hipertonía, neuropatía periférica. 
Frecuencia desconocida: Trastornos extrapiramidales. 
 
Trastornos oculares 
Poco frecuentes: Alteraciones visuales (incluyendo diplopía). 
 
Trastornos del oído y del laberinto 
Poco frecuentes: Acúfenos. 
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Trastornos cardiacos 
Frecuentes: Palpitaciones. 
Poco frecuentes: Arritmias (incluyendo bradicardia, taquicardia ventricular y fibrilación 
auricular). 
Muy raras: Infarto de miocardio. 
 
Trastornos vasculares 
Frecuentes: Rubefacción. 
Poco frecuentes: Hipotensión. 
Muy raras: Vasculitis.  
 
Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos 
Frecuentes: Disnea. 
Poco frecuentes: Tos, rinitis. 
 
Trastornos gastrointestinales 
Frecuentes: Dolor abdominal, náuseas, dispepsia, alteración del tránsito 
gastrointestinal (incluyendo diarrea y estreñimiento). 
Poco frecuentes: Vómitos, sequedad de la boca. 
Muy raras: Pancreatitis, gastritis, hiperplasia gingival. 
 
Trastornos hepatobiliares 
Muy raras: Hepatitis, ictericia. 
 
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 
Poco frecuentes: Alopecia, púrpura, cambio de coloración de la piel, hiperhidrosis, 
prurito, erupción, exantema, urticaria. 
Muy raras: Angioedema, eritema multiforme, dermatitis exfoliativa, síndrome de 
Stevens-Johnson, edema de Quincke, fotosensibilidad. 
Frecuencia no conocida: Necrólisis epidérmica tóxica. 
 
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo 
Frecuentes: Edema maleolar, calambres musculares. 
Poco frecuentes: Artralgia, mialgia, dolor de espalda. 
 
Trastornos renales y urinarios 
Poco frecuentes: Trastornos de la micción, nicturia, poliuria. 
 
Trastornos del aparato reproductor y de la mama 
Poco frecuentes: Ginecomastia. 
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Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración 
Muy frecuentes: Edema. 
Frecuentes: Fatiga, astenia. 
Poco frecuentes: Dolor torácico, malestar general. 
 
Exploraciones complementarias 
Muy raras: Elevación de las enzimas hepáticas, creatinina sérica elevada. 
 
“Dada la importancia de mantener una supervisión continua de la relación 
beneficio/riesgo del medicamento, se invita a los profesionales de la salud y a la 
comunidad en general a notificar cualquier sospecha de reacción adversa asociada a 
su uso al Centro Nacional de Vigilancia Farmacológica (CENAVIF) del Instituto 
Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, a través de la página web: 
http://inhrr.gob.ve/?page_id=4493”. 
 

7. INTERACCIONES 
 

 7.1. Con medicamentos, alimentos y bebidas 
La administración concomitante con Inhibidores fuertes o moderados de CYP3A4 
(ketoconazol, itraconazol, ritonavir, macrólidos como la eritromicina o la claritromicina, 
verapamilo o diltiazem) puedan incrementar las concentraciones plasmáticas de 
amlodipino y con ello, un aumento de su efecto hipotensor.  
 
No está recomendado el uso concomitante de amlodipino y jugo de toronja, debido a 
que la biodisponibilidad de amlodipino puede aumentar en algunos pacientes y puede 
dar lugar a un aumento del efecto hipotensor. 
 
El uso concomitante de inductores de CYP3A4 (rifampicina, Hypericum perforatum) 
puede producir una disminución en la concentración plasmática de amlodipino. 
 
En pacientes que reciben amlodipino, se debe limitar la dosis de simvastatina a 20 mg 
diarios, debido a que el uso conjunto de ambos, puede dar lugar a un aumento en la 
exposición a simvastatina de hasta un 77% en comparación con el uso de simvastatina 
sola. 
 
Amlodipino puede aumentar la exposición sistémica de ciclosporina o tacrolimus 
cuando se administran de manera concomitante. Se recomienda el monitoreo 
frecuente de los niveles valle en sangre de ciclosporina y tacrolimus y el ajuste de la 
dosis cuando sea apropiado. 
 
Los inhibidores de la mTOR tales como el sirolimus, el temsirolimus y el everolimus 
son sustratos de CYP3A. Amlodipino es un inhibidor débil de CYP3A. Con el uso 
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concomitante de los inhibidores de la mTOR, amlodipino puede aumentar la exposición 
de los inhibidores de mTOR. 
 
Debido al riesgo de hiperpotasemia, se recomienda evitar la administración conjunta 
de dantroleno y antagonistas de los canales del calcio, tales como amlodipino, en 
pacientes susceptibles a hipertermia maligna y en el tratamiento de la hipertermia 
maligna. 

 
8. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
 

 8.1. Generales 
No se ha establecido la seguridad y eficacia de amlodipino en crisis hipertensivas.  
 
Los antagonistas de los canales del calcio, incluyendo amlodipino, se deben utilizar 
con precaución en pacientes con insuficiencia cardíaca congestiva, ya que pueden 
aumentar el riesgo de futuros eventos cardiovasculares y de mortalidad. 
 
En pacientes con insuficiencia hepática, la vida media de amlodipino aumenta y los 
valores del AUC son mayores; no se han establecido recomendaciones para su 
dosificación. En consecuencia, el fármaco deberá iniciarse con la dosis más baja del 
rango y debe ser usado con precaución, tanto al inicio del tratamiento como cuando se 
aumente la dosis. En pacientes con insuficiencia hepática severa, el aumento de la 
dosis debe ser lento y con una monitorización cuidadosa. 
 
En pacientes de edad avanzada, los aumentos de dosis se deben realizar con 
precaución.  
 

 8.2. Embarazo 
No se ha establecido la seguridad de amlodipino durante el embarazo. No se 
administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia. 
 

 8.3. Lactancia 
Se desconoce si amlodipino se excreta a través de la leche materna. En caso de ser 
imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica, suspéndase la 
lactancia mientras dure el tratamiento. 
 

 8.4. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 
Amlodipino puede tener un efecto leve o moderado sobre la capacidad del paciente 
para conducir vehículos y utilizar máquinas. Si el paciente que recibe amlodipino 
presenta mareo, dolor de cabeza, fatiga o náuseas, éstos podrían afectar su capacidad 
de reacción. Se recomienda precaución especialmente al inicio del tratamiento. 
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9. CONTRAINDICACIONES 
 
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes. 
Hipotensión grave. 
Shock (incluyendo shock cardiogénico). 
Obstrucción del conducto arterial del ventrículo izquierdo (por ejemplo: estenosis 
aórtica grave). 
Insuficiencia cardiaca hemodinámicamente inestable tras infarto agudo de miocardio. 
Embarazo. 

 

10. SOBREDOSIS  
 

10.1. Signos y síntomas  
Los datos disponibles sugieren que una sobredosis puede provocar excesiva 
vasodilatación periférica y, posiblemente, taquicardia refleja. Se ha informado de 
hipotensión sistémica marcada y prolongada que puede llegar incluso al shock y 
muerte. 
Raramente, se ha informado edema pulmonar no cardiogénico como consecuencia de 
la sobredosificación con amlodipino, el cual puede manifestarse con aparición tardía 
(24 - 48 horas después de la toma) y requerir ventilación mecánica. Algunos factores 
que pueden precipitar la aparición de este efecto son las medidas de resucitación 
precoces (como la sobrecarga de fluidos) que buscan mantener la perfusión y el gasto 
cardíaco. 
 

  10.2. Tratamiento 
Se debe iniciar el tratamiento con la eliminación del fármaco, si el tiempo de la ingesta 
es menor o igual a 1 hora. (Lavado gástrico, carbón activado y catártico). 
La hipotensión clínicamente importante, debida a una sobredosis de amlodipino, 
requiere medidas de apoyo cardiovascular activas, incluida la monitorización frecuente 
de las funciones cardíaca y respiratoria, la elevación de las extremidades y el control 
del volumen circulante y de la excreción de orina. 
La administración de medicamentos vasoconstrictores puede ser útil para restablecer 
el tono vascular y la presión arterial, siempre que su administración no esté 
contraindicada. La administración intravenosa de gluconato de calcio puede ser de 
utilidad para revertir los efectos del bloqueo de los canales del calcio. 
Amlodipino se une en un elevado porcentaje a las proteínas plasmáticas, por lo tanto, 
la diálisis no aporta ningún beneficio. 

 
11. TEXTO DE EMPAQUE Y ETIQUETA 

 
VIA DE ADMINISTRACION: Oral. 
INDICACIONES Y POSOLOGIA: A juicio del facultativo. 
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ADVERTENCIAS: 
Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica. 
En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica 
suspéndase la lactancia mientras dure el tratamiento. 
Manténgase fuera del alcance de los niños. 
No exceda la dosis prescrita 
Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno. 
PRECAUCIONES: 
En conductores de vehículos y uso de maquinarias. 
CONTRAINDICACIONES: 
Alergia a los componentes de la fórmula. 
Hipotensión grave. 
Shock (incluyendo shock cardiogénico). 
Obstrucción del conducto arterial del ventrículo izquierdo. 
Embarazo. 
 
CON PRESCRIPCION FACULTATIVA 

 
12. FECHA DE ACTUALIZACION DEL TEXTO 

 
Marzo de 2023 
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