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Antihipertensivo - Antianginoso

Composicion

Cada comprimido recubierto de liberacion prolongada de Cuorex® Retard
contiene:

Nifedipina 20 mg; excipientes c.s.

Propiedades

Farmacodinamicas

Cuorex® Retard (nifedipina) contiene como principio activo a la nifedipina,
agente bloqueador de los canales del calcio del grupo de las dihidropiridinas.
Posee una potente accion vasodilatadora periférica resultante de la inhibicion
del influjo de calcio a nivel del musculo liso vascular arterial, responsable de
su accion antihipertensiva. La nifedipina bloquea selectivamente los canales
lentos de calcio en el musculo liso vascular y en menor grado en el miocardio,
sin cambiar las concentraciones plasmaticas de calcio. A diferencia de otros
agentes bloqueadores de los canales de calcio, la nifedipina no deprime la
conduccion a nivel del nodo sinoauricular ni del nodo auriculoventricular y
posee muy escasa accion inotropica negativa que se enmascara por aumento
reflejo de la frecuencia cardiaca.

Farmacocinéticas:

Cuorex® Retard (nifedipina) se absorbe completamente luego de su
administracion oral. Sufre un importante metabolismo de primer paso
formando metabolitos inactivos que representan el 60 a 80% de la dosis
excretada en la orina. Alcanza una biodisponibilidad de 60 a 75% que aumenta
en caso de insuficiencia hepéatica. No posee metabolitos activos. Menos del
0.1% de la dosis administrada se detecta en forma incambiada en la orina,
el resto se excreta en las materias fecales en forma de metabolitos inactivos,
como resultado de excrecion biliar. Por lo tanto, la insuficiencia renal no afecta
la farmacocinética de la nifedipina. El comienzo de la accion se observa a los
20 minutos de su administracion. El tiempo hasta alcanzar las concentraciones
plasmaticas pico es de 4 horas con una duracion de accion de 12 horas.

Indicaciones

1. Hipertension arterial - Cuorex® Retard (nifedipina) esta indicado como
farmaco de primera eleccion para el tratamiento de la hipertension arterial
esencial 0 secundaria en todos sus estadios, solo 0 en combinacion con otros
agentes antihipertensivos.

2. Cardiopatia isquémica - Cuorex®Retard (nifedipina) esta indicado en el
tratamiento de la angina vasoespastica o angina variante de Prinzmetal como
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dimensiones: 13 x 16 cm

primera linea y en la angina cronica estable en pacientes que permanecen
sintométicos a pesar de recibir dosis adecuadas de betabloqueantes y/o
nitratos o que no pueden recibir o no toleran estos medicamentos. No se
recomienda su empleo en el post-infarto de miocardio reciente dado que se
ha asociado con un aumento de la morbilidad.

Dosis y administracion

Tanto para la hipertension arterial como para la angina la dosis de inicio
usual de Cuorex® Retard (nifedipina) es de 1 comprimido (20 mg) cada
12 horas. Esta dosis puede aumentarse luego de un intervalo de 1 a 2
semanas evaluando la respuesta clinica inicial hasta una dosis maxima de 2
comprimidos (40 mg) cada 12 horas.

Debido a su pronunciado efecto antiisquémico y antihipertensivo, en caso de
tener que interrumpir el tratamiento con Cuorex®Retard (nifedipina), sobre
todo en tratamiento con dosis altas, se realizara de forma gradual.

Contraindicaciones

Cuorex®Retard (nifedipina) esta contraindicado en caso de hipersensibilidad
conocida a la nifedipina.

Cuorex® Retard (nifedipina) no debe ser utilizado en caso de shock
cardiovascular.

La nifedipina esta contraindicada en las primeras 20 semanas del embarazo
y durante la lactancia.

No se administrara en combinacion con rifampicina ya que la induccion
enzimatica de la misma reduce los niveles plasmaticos de nifedipina.

Precauciones y Advertencias

Hipotension: se recomienda monitorear la presion arterial al inicio del
tratamiento o con los ajustes de dosis y en los pacientes que reciben otros
medicamentos hipotensores. Puede ocurrir hipotension severa en algunos
pacientes, sobre todo cuando se asocian betablogueantes.

Suspension de betabloqueantes: la suspension de betabloqueantes
puede determinar un aumento en la sensibilidad a las catecolaminas con
taquiarritmias, picos hipertensivos y agravamiento de la angina, que puede
exacerbarse con la administracion de nifedipina. Se recomienda disminuir la
dosis de betabloqueantes antes que suspenderlos abruptamente, previo al
inicio del tratamiento con nifedipina.

Insuficiencia cardiaca: raramente se ha observado falla cardiaca luego de
iniciar nifedipina en pacientes que reciben betablogueantes, con mayor riesgo
en caso de estenosis adrtica severa. El edema perimaleolar por vasodilatacion
local debe distinguirse del ocasionado por falla cardiaca en los pacientes que
asocian insuficiencia cardiaca a su hipertension o angina.

Insuficiencia hepética: pueden requerirse ajustes de la dosis en pacientes
con insuficiencia hepatica severa.

Jugo de pomelo: evitar la administracion simultanea con el tratamiento porque
duplica los efectos farmacodinamicos al inhibir el metabolismo hepatico.

Embarazo y lactancia

La nifedipina esta contraindicada durante las primeras 20 semanas del
embarazo. No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres
embarazadas. Estudios experimentales con animales han revelado
que la nifedipina puede producir efectos teratogénicos, embriotoxicos,
placentotoxicos y fetotoxicos. El uso de nifedipina después de las 20 primeras
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semanas de gestacion requiere una evaluacion individual y cuidadosa del
beneficio-riesgo para la madre y para el feto, asi como la valoracion del
uso de ofras alternativas de tratamiento mas seguras durante el embarazo.
La nifedipina se excreta con la leche materna. Como no existe experiencia
de sus posibles efectos en los nifios lactantes, como primera medida debera
interrumpirse la lactancia materna, si es necesario el tratamiento con nifedipina
durante la misma.

Fertilizacion in vitro:

En casos aislados de fertilizacion in vitro, se ha asociado a los
calcioantagonistas como la nifedipina con cambios bioquimicos reversibles
en la cabeza de los espermatozoides que pueden llegar a producir una
alteracion de la funcion espermatica.

Uso pediatrico
No se ha establecido la eficacia y seguridad de la administracion de Cuorex®
Retard (nifedipina) en esta poblacion.

Reacciones colaterales

Los efectos adversos més comunes de Cuorex® Retard (nifedipina)
derivan de su efecto vasodilatador. Pueden presentarse sobre todo al
comienzo del tratamiento edemas perimaleolares, cefaleas, palpitaciones,
taquicardia, rubefaccion facial, mareos y sensacion de calor. Generalmente
son transitorios, de intensidad leve y rara vez requieren la interrupcion del
tratamiento. Rara vez se observan nauseas y fatiga. Més raramente pueden
aparecer alteraciones visuales transitorias y dolor en el pecho de tipo
anginoso, sobre todo vinculados a hipotension brusca al inicio del tratamiento
o al incrementar dosis. Otros efectos adversos informados de aparicion
excepcional incluyen artritis, hiperplasia gingival, ginecomastia, hiperglicemia
transitoria, alteracion de la funcion hepatica, episodios sincopales, reacciones
alérgicas sistémicas y purpura.

Efectos sobre la capacidad para ir y utilizar

La nifedipina puede limitar la capacidad de reaccion. Especialmente al inicio
del tratamiento, debe tenerse precaucion al conducir automéviles u otros
vehiculos y en el manejo de méaquinas peligrosas. El riesgo se acentua si se
ingieren simultdneamente bebidas alcohdlicas.

Interacciones

+ Antiinflamatorios no esteroideos (AINEs): pueden antagonizar el
efecto antihipertensivo de la nifedipina al igual que para otros farmacos
antihipertensivos.

* Beta-bloqueantes: esta combinacion puede aumentar el riesgo de falla
cardiaca congestiva, hipotension severa o exacerbacion de la angina.

+ Nitratos de liberacion prolongada: se pueden co-administrar en forma segura
con nifedipina, sin embargo no hay estudios controlados que evallien la
eficacia antianginosa de esta combinacion.

+ Digitélicos: se recomienda la monitorizacion de los niveles de digoxina en
plasma cuando se inicia, ajusta o discontinda la nifedipina.

+ Anticoagulantes cumarinicos: se recomienda vigilar parametros de
coagulacion al iniciar tratamientos combinados.

La nifedipina se metaboliza a través del sistema del citocromo P450 3A4. Por
ello, los farmacos que influyen en este sistema enzimético, pueden alterar el
metabolismo o el aclaramiento de nifedipina.
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Sustancias que inhiben el sistema del citocromo P450 3A4

No se han realizado estudios especificos de interaccion entre nifedipina y estos
farmacos, pero debido a su efecto inhibidor sobre el sistema del citocromo
P450 3A4, cimetidina, eritromicina, fluoxetina, indinavir, ritonavir, saquinavir,
amprenavir, nelfinavir, delarvidine, diltiazem, quinupristina, dalfopristina,
tacrolimus, ketoconazol, itraconazol, fluconazol, nefadozona y &cido valproico
pueden incrementar los niveles plasmaticos de nifedipina. El jugo de pomelo
también puede ocasionar inhibicion del citocromo P450 3A4 y determinar un
aumento de las concentraciones plasmaticas de nifedipina.

Se monitorizara la presion arterial cuando se co-administre nifedipina con
estos medicamentos y considerar en caso necesario una reduccion de la dosis
de nifedipina. En pacientes con insuficiencia coronaria leve, con hipertension
y enfermedad cerebrovascular grave o de edad avanzada que, debido a su
bajo peso corporal 0 a una medicacion concomitante con otros farmacos
antihipertensivos, pueden reaccionar de forma excesiva a la nifedipina, se
recomienda iniciar el tratamiento con dosis bajas. También, en aquellos casos
cuyas reacciones adversas precisen de un ajuste individual de la dosis.
Sustancias que inducen el sistema del citocromo P450 3A4

Los barbituricos como fenobarbital, carbamazepina y fenitoina inducen al
citocromo P450 3A4, por lo que en caso de administrarse simultaneamente
cabe esperar una reduccion del nivel plasmatico de nifedipina. La rifampicina
es un potente inductor del sistema del citocromo P450 3A4, por lo que
la biodisponibilidad de la nifedipina se reduce considerablemente. Por
este motivo, el uso de nifedipina en combinacion con rifampicina esta
contraindicado.

Presentaciones
Cuorex®Retard - estuches conteniendo 20 y 60 comprimidos recubiertos de
liberacion prolongada de 20 mg de nifedipina.

Condiciones de conservacion
Conservar a temperatura ambiente (15°C - 30°C). Proteger de la luz.

NO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA FECHA DE
VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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