DEPARTAMENTO DE

E SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES i e sk MEDICAMENTOS
s med F: 2ntos y
IGUALDAD .I I I Sroductos sanitarios DE USO HUMANO

Division de Farmacoepidemiologia y
Farmacovigilancia

Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento puramente nacional que contienen AMLODIPINO

Fecha de publicacion: 16-11-2017

Tipo de variacion: C.I.3.a. (IAin)

Fecha limite de implementacion antes del: 24 de enero del 2018

La variacion debera presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no
podran incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las
indicadas a continuacion.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del producto
(texto nuevo subrayado vy en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-con-barra)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

. Seccion 4.5
Inhibidores del CYP3A4
(..)

Inductores del CYP3A4

Tras la administracién concomitante de inductores conocidos del CYP3A4, la concentracién
plasmatica de amlodipino puede variar. Por lo tanto, se debe vigilar la presion arterial y se debe
considerar la requlacion de la dosis tanto durante como después de la medicacion concomitante,
en particular con inductores potentes del CYP3A4 (por ejemplo, rifampicina e Hypericum
perforatum [hierba de San Juan]).

. Seccion 4.6

Amlopidino se excreta en la leche materna. La proporcion de la dosis materna recibida por el
lactante se ha calculado con una amplitud intercuartilica del 3 al 7 %, con un méaximo del 15 %o.

Se desconoce el efecto de amlodipino en los lactantes.-Se-desconoce-si-el-amlodipino-se-excretaa
través-de-laleche-materna- Se debe decidir si continuar/interrumpir la lactancia o el tratamiento con

amlodipino tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para
la madre.
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. Seccion 4.8

Se debe(n) afadir la(s) siguiente(s) reaccion(es) adversa(s) en la seccion Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo del sistema de clasificacion de drganos (SOC, por sus siglas en inglés) con una
frecuencia no conocida:

Necrdlisis epidérmica toxica (NET)

Prospecto

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar <Nombre del medicamento>

Otros medicamentos y <Nombre del medicamento>

(...)

<Nombre del medicamento> puede afectar o verse afectado por otros medicamentos, tales como:

e rifampicina, eritromicina, claritromicina (antibioticos)

Embarazo y lactancia

¢..)

Lactancia

Se-desconoce-si-el-Se_ha demostrado gue amlodipino pasa a la leche materna en pequefias
cantidades. Si usted esta dando el pecho, o esta a punto de hacerlo, debe informar a su médico antes
de tomar [nombre del medicamento].

4. Posibles efectos adversos

Acuda a su médico inmediatamente si experimenta alguno de los siguientes efectos adversos tras
tomar este medicamento.

« Reacciones graves de la piel que incluyen erupcion cutanea intensa, habones, enrojecimiento de la
piel por todo el cuerpo, picor intenso, formacion de ampollas, descamacion e inflamacion de la piel,
inflamacidn de las mucosas (sindrome de Stevens Johnson, necrolisis epidérmica téxica) u otras
reacciones alérgicas.
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