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Antagonista del calcio con estructura de dihidropiridina. Accién vasodilatadora,
( : con escasos efectos inotropos y dromotropos sobre el miocardio.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

 Hipertensién arterial esencial, moderada o leve (E: off-label).

e Tratamiento de las crisis hipertensivas (E: off- label).

» Prevencion del deterioro neuroldgico ocasionado por vaosespasmo cerebral secundario a
hemorragia subaracnoidea (E: off-label).

En la ficha técnica de la presentacion para administracion intravenosa se sefiala lo siguiente: no se ha
establecido la seguridad y la eficacia del nicardipino en bebés con bajo peso al nacer, recién nacidos,
lactantes, bebés y nifios. El nicardipino solo se debe utilizar para tratar la hipertensién

potencialmente mortal en unidades de cuidados intensivos pediatricos o en contextos posoperatorios.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Via intravenosa:

Hipertensién potencialmente mortal en unidades de cuidados intensivos pediatricos o en contextos
posoperatorios.

e Dosis inicial: en caso de urgencia, se recomienda una dosis inicial de 0,5 a 5 pg/kg/min.
¢ Dosis de mantenimiento: se recomienda una dosis de mantenimiento de 1 a 4 ug/kg/min.

Otras indicaciones:
Neonatos: datos limitados y dosis no bien establecidas.

 Se ha descrito el empleo de nicardipino intravenoso en el tratamiento de hipertensién en
neonatos prematuros. En un estudio, 8 neonatos prematuros recibieron dosis de 0,5-2,0
ug/kg/min, con buen control de las cifras de tensidn arterial tras 12-24 horas de tratamiento. No
se observd hipotension ni ningun otro efecto secundario.

e En un estudio, el nicardipino ha demostrado su eficacia antihipertensiva en un neonato (edad
gestacional 38 semanas) que recibia terapia de oxigenacién por membrana extracorpérea
(EMOC). El tratamiento se inici6 a dosis de 0,5 pg/kg/min, aumentandose hasta 1,5 pg/kg/min.
La infusidon de nicardipino produjo un sustancial efecto antihipertensivo, que comenzé a las 8
horas del inicio de la infusidn.

Ninos:
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e En niflos <12 afios, la dosis de 0,5-1 pg/kg/min ha demostrado ser una opcién segura y eficaz
en el tratamiento de la hipertension grave, incluido emergencia hipertensiva. La dosis puede
aumentarse segun la tension arterial a intervalos de 15-30 minutos con un maximo de 4-5
ug/kg/min, con un maximo de 15 mg/hora.

* A partir de 12 afios, para el tratamiento de la hipertensién arterial, dosis inicial de 5 mg/hora,
con incrementos de 2,5 mg/hora cada 15 minutos, con un maximo de 15 mg/hora.

 Se ha descrito el uso de nicardipino como farmaco hipotensor en cirugia espinal en
adolescentes con escoliosis. En este estudio, se administré nicardipino a una dosis de carga de
10 pg/kg/min previo a la incision, para producir un rapido descenso de la tensidn arterial hasta
cifras de presién arterial deseadas. Posteriormente, la infusién se reduce a 1 ug/kg/min, y se
ajusta segun cifras de tension arterial.

Insuficiencia renal: el nicardipino se debe utilizar con especial precaucioén en nifios con insuficiencia
renal. En estos casos, solo se debe usar la posologia mas baja.

Oral:

Se ha descrito un caso en el que se administré 20 mg cada 8 horas en un adolescente de 14 afios que
requirié tratamiento antihipertensivo tras trasplante cardiaco. En otro caso, se utilizé una pauta de 30
mg cada 8 horas en una adolescente de 14 afios con hipertension secundaria a enfermedad renal.
Insuficiencia renal o hepatica: en adultos, se recomienda ajustar individualmente las dosis y
administrar con precaucion. No existen recomendaciones posoldgicas en pacientes pediatricos. Se
recomienda administrar con precaucion.

Preparacion y administracion:

e Oral: las formas orales pueden administrarse con o sin alimentos. Los comprimidos de
liberacion modificada deberan tragarse enteros, sin partir, triturar o masticar.

* Intravenosa: infusion intravenosa continlda. La dosis puede diluirse en suero salino 0,9% o suero
glucosado al 5% hasta concentracién 0,1 mg/ml. En un estudio pediatrico, se administré diluido
a concentraciéon de 0,5 mg/ml. Se recomienda tomar precauciones en cuanto a la extravasacién
del fluido.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al nicardipino o a cualquiera de los excipientes.

Estenosis adrtica avanzada.

PRECAUCIONES

e Puede producir hipotensidon. Deben tomarse las precauciones necesarias para evitar hipotensién
sistémica cuando se administra el farmaco a pacientes que han sufrido un infarto cerebral
agudo o hemorragia cerebral.

» Puede incrementar la frecuencia, duracion y severidad de la angina. Precaucién en pacientes
con enfermedad coronaria.

 Efecto inotropo negativo en algunos pacientes. Se recomienda precaucion en pacientes con
insuficiencia cardiaca o disfuncidn ventricular, especialmente si se administra junto con B-
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blogueantes.

EFECTOS SECUNDARIOS

No existen datos de seguridad en pacientes pediatricos. En adultos, los efectos adversos
frecuentemente descritos no son graves, y normalmente se resuelven tras un ajuste de dosis. La
mayoria de los efectos secundarios son consecuencia de la actividad vasodilatadora del fadrmaco. Los
efectos adversos mas frecuentes son: vértigo, edema de los miembros inferiores, cefaleas, sensacién
de calor, rubefaccién y palpitaciones. Menos frecuentemente: hipotensién y trombocitopenia.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

El uso concomitante con amiodarona puede producir bradicardia y bloqueo cardiaco.

El nicardipino se metaboliza extensamente en el higado, presenta un riesgo potencial de interaccién
con farmacos que se metabolicen a través del citocromo CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 y CYP2D6.

Existe interaccidon bien documentada con los farmacos inmunosupresores, como ciclosporina,
tacrolimus y everolimus. Deben monitorizarse estrechamente las concentraciones plasmaticas de los
farmacos inmunosupresores y ajustar las dosis si fuera necesario.

DATOS FARMACEUTICOS

Algunas presentaciones contienen lactosa. Los pacientes con intolerancia no deben tomar este
farmaco.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima.
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Fecha de actualizacion: diciembre de 2020.

La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacion Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).



