(PEDIAMECUM AEP Isradipino rog 3

Grupo farmacoterapéutico: bloqueantes selectivos del canal de calcio con

efectos vasculares fundamentalmente, derivados de la dihidropiridina. Cédigo

CM ATC: CO8C A03. Antagonista del calcio, (dihidropiridina) con efectos
fundamentalmente vasculares de larga duracién, uso exclusivamente oral.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

e Adultos: hipertension arterial (A).
 Nifos: Tratamiento de la hipertension arterial esencial, moderada o leve (E: off-label).

Actualmente, la autorizacién de comercializacidon en Espafa estd revocada.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

En el uso terapéutico, la larga duracién de accidén asegura un control de la presidn arterial sanguinea
durante 24 horas con una administracion al dia de capsulas de liberacién modificada.

» Ninos <12 anos (preparacién extemporanea a partir de las capsulas): la dosis inicial es de
0,05-0,1 mg/kg/dosis 2-3 veces al dia, ajustando segun la respuesta terapéutica en intervalos
de 2 0 4 semanas. La dosis habitual es de 0,3-0,4 mg/kg/dia, dividida en tres o cuatro tomas
diarias. La dosis maxima es de 0,6 mg/kg/dia hasta 10 mg/dia. No hay experiencia en nifios <6
meses.

e Adultos y nifos >12 anos: en hipertension arterial (HTA) leve o moderada, iniciar a 5 mg una
vez al dia; si pasadas 4 semanas no es suficiente para el control de la presién arterial, se
recomienda afadir otro antihipertensivo.

Insuficiencia renal o hepatica:

e |nsuficiencia renal: la biodisponibilidad puede verse aumentada en pacientes con insuficiencia
renal, aunque hay estudios que no recomiendan el ajuste de dosis en pacientes pediatricos y
adultos. Utilizar con precaucion.

« Insuficiencia hepatica: no existen datos en pacientes pediatricos, en pacientes adultos se
recomienda reducir dosis en caso de insuficiencia hepatica.

Administracion:

Via oral: en caso de utilizar las capsulas enteras, no abrir ni triturar (capsulas de liberacién
controlada).

CONTRAINDICACIONES

¢ Hipersensibilidad a isradipino, a otras dihidropiridinas o a alguno de los excipientes.
e Shock cardiogénico.
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¢ Angina inestable o primer mes posinfarto.
e Estenosis adrtica grave.

PRECAUCIONES

Cuidado en pacientes con alteraciones del nodo sinusal (sin marcapasos), en pacientes con
hipotensién, con patologia de isquemia coronaria y disfuncion hepatica. Evitar la administracién con
medicamentos inductores enzimaticos

EFECTOS SECUNDARIOS

No hay datos especificos en nifios. Se describen solo los frecuentes (1-10%), muy frecuentes (>10%)
o de relevancia clinica, para el resto consultar la ficha técnica.

Las reacciones adversas observadas con mayor frecuencia son generalmente dosis dependientes y
relacionados con las propiedades vasodilatadoras: vértigo, cefalea, eritema, taquicardia y
palpitaciones, y edema periférico localizado de origen no cardiaco. Estos sintomas tienden a disminuir
o desaparecer a medida que el tratamiento avanza.

Intoxicacién: una sobredosis podria producir una hipotensién acusada y prolongada que necesitase un
soporte cardiovascular con monitorizacién de la funcién cardiorrespiratoria y volumen sanguineo
circulante. Los vasoconstrictores pueden ser beneficiosos, siempre que su uso no esté contraindicado.
También puede emplearse el calcio intravenoso.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

e La comida e ingestidon de zumo de pomelo puede aumentar la biodisponibilidad de isradipino.

e Se recomienda precaucion en el caso del uso concomitante de anticoagulantes y
anticonvulsivos.

 Se debera evitar la administracién concomitante con fenitoina.

» Hay poca evidencia disponible de interacciones con isradipino, aunque debe tenerse precaucién
cuando se administre concomitantemente con fuertes inhibidores CYP3A como antibiéticos
macroélidos (eritromicina, claritromicina, troleandomicina, inhibidores de proteasa (ritonavir,
indinavir, nelfinavir), y antifingicos azélicos (ketoconazol, itraconazol, voriconazol).

 La administracién concomitante de cimetidina, rifampicina u otros agentes enzima inductores
(citocromo P-450) como carbamazepina, fenobarbital, deberan evitarse.

DATOS FARMACEUTICOS

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafa pueden consultarse online
en el Centro de Informacidén de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima, y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace “Presentaciones”
correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningtn caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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