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Denumirea comerciala
Ekvator

DCI-ul substantelor active
Amlodipinum, Lisinoprilum

Compozitia preparatului

1 comprimat contine:

substante active: amlodipin - 5 mg (sub forma de amlodipin besilat 6,94 mg) si lisinopril - 10
mg (sub forma de lisinopril dihidrat 10,88 mg);

substante auxiliare: stearat de magneziu, carboximetilamidon de sodiu (tip A), celuloza
microcristalina.

Descrierea preparatului
Comprimate rotunde plate de culoare alba sau aproape alba, cu margini bine conturate, cu
incizie pe o parte, pe alta parte gravat A+L.

Forma farmaceutica
Comprimate

Grupa farmacoterapeutica si codul ATC
Inhibitori ACE si blocante ale canalelor de calciu. CO9B B

Proprietati farmacologice

Proprietati farmacodinamice

Ekvator — preparat combinat care contine doud substante active.

Lisinoprilul este un antihipertensiv, inhibitor al enzimei de conversie a angiotensinei (ECA);
reduce nivelul plasmatic al angiotensinei II si aldosteronului si paralel creste nivelul
bradikininei vasodilatatoare. Sub influenta lui scade rezistenta vasculara periferica, tensiunea
arteriala, iar minut-volumul poate creste. Nu modifica frecventa contractiilor cardiace, dar
poate intensifica circulatia renald. La bolnavii cu hiperglicemie lisinoprilul participa la
restabilirea functiei endoteliale afectate.

Actiunea antihipertensiva se incepe peste 1 ora dupa administrare, efectul maxim se
determina peste 6 ore dupa administrare. Durata actiunii 24 ore, dar depinde de doza
administratd. Eficacitatea lisinoprilului se mentine si la administrarea lui indelungata. La
intreruperea tratamentului nu se inregistra cresterea brusca si intensiva a tensiunii arteriale
(efect rebound). Desi actiunea primara a lisinoprilului se efectueaza prin sistemul renin-
angiotensin-aldosteron, lisinoprilul a fost eficient si in caz de nivel scazut al reninei.
Lisinoprilul, pe langa actiune directa asupra tensiunii arteriale, influenteaza hemodinamica in
glomerulele renale, si cu modificarea structurii tisulare reduce eliminarea albuminei. In studii
controlate la bolnavii cu diabet zaharat nu se inregistra modificarea nivelului plasmatic al
glucozei sau cresterea incidentei hipoglicemiei.

Amlodipina - antagonist al canalelor de calciu, derivat de dihidropiridina. Inhiba patrunderea
ionilor de calciu prin membranele celulare ale musculaturii netede vasculare si ale
miocardului. Sub actiunea Iui scade tonusul vaselor (arteriolelor) si rezistenta vasculara
periferica. Mecanismul actiunii antianginale se explica prin dilatarea arteriolelor periferice si
scaderea post-sarcinii cardiace. Prin aceea ca nu provoaca tahicardie reflectorie, scade
necesitatea miocardului in oxigen. Posibil, amlodipina dilata vasele coronariene (arterele si
arteriolele) atat in tesuturile neafectate, cat si in tesuturile afectate.

Deoarece amlodipina se absoarbe rapid dupa administrarea internd, se distribuie pe larg in
organism si se elimina lent, ca rezultat actiunea indelungata ofera posibilitatea administrarii



preparatului o data pe zi. Actiunea amlodipinei se dezvolta lent, de aceea incidenta
hipotensiunii acute este joasa. Amlodipina nu manifesta actiune metabolicd nefavorabild, nu
influenteaza nivelul plasmatic al lipidelor.

Preparatul poate fi administrat bolnavilor cu astm bronsic, diabet zaharat si guta.

Preparatul Ekvator contine doua substante active si poate fi eficient in reflectarea
contrareglarii organismului la substantele active in parte. De exemplu, dilatarea arterelor de
catre antagonistii ionilor de calciu poate fi asociata cu retentia de sodiu si urina. Ca rezultat
poate fi cresterea activitatii sistemului renin-angiotensin- aldosteron. Contrareglarea,
determinata de inhibitorii enzimei de conversie, participa la normalizarea raspunsului natural
al organismului la surplusul de sare.

Proprietati farmacocinetice

Lisinoprilul sub forma nemodificata trece in circulatia sanguinda. Concentratia plasmatica
maxim3 se realizeazd dupd 6 ore de la administrare. Biodisponibilitatea constituie 29%. In
plasma sanguina se fixeaza numai de inhibitorul enzimei de conversie. Nu se metabolizeaza si
se elimind din organism preponderent prin urind sub forma nemodificata. Timpul de
njumatatire este de 12,6 ore. Partea libera a lisinoprilului se elimind mai rapid, si este
insotitd de eliminarea lentd a preparatului fixat de enzima de conversie care rezultd in
actiunea indelungatd a preparatului. In caz de maladii renale eliminarea se reduce, de aceea
in acest caz poate fi necesara reducerea dozei (vezi “Doze si mod de administrare”).
Lisinoprilul se supune hemodializei.

Amlodipina dupa administrarea internd se absoarbe lent din tractul gastrointestinal (absorbtia
constituie aproximativ 100%). Alimentele nu influenteaza absorbtia. Concentratia plasmatica
maxima se realizeaza dupa 6-10 ore de la administrare. Biodisponibilitatea constituie 64-
80%; volumul de distributie - aproximativ 20 I/kg. Se leaga de proteinele plasmatice in
proportie de 95-98%. Se metabolizeaza in ficat cu formarea metabolitilor inactivi. Se elimina
cu urina 60% sub forma de metaboliti, 10% - sub forma neschimbata. Eliminarea este
bifazica, timpul de injumatatire final constituie in medie 35-50 ore. Concentratia stabila
(steady-state) se realizeaza dupa administrarea timp de 7-8 zile. Amlidopina se
metabolizeaza in ficat, padna la compusi inactivi, 10% se elimind cu urina sub forma
nemodificata. Nu se elimind prin hemodializa. Deoarece substantele active ale preparatului
Ekvator sunt prezente timp indelungat in organism, preparatul poate fi administrat o data pe
Zi.

Indicatii terapeutice
Hipertensiune arteriala esentiala.

Doze si mod de administrare

Doza preparatului pentru bolnavii care nu au primit tratament antihipertensiv anterior
constituie 1 comprimat pe zi. Preparatul se va administra independent de mese, deoarece
alimentele nu influenteaza absorbtia substantelor active.

Bolnavii care au administrat anterior preparate diuretice, se recomanda sa intrerupa
tratamentul cu diuretice cu 2-3 zile pana la initierea tratamentului cu Ekvator. Daca nu este
posibil, doza initiald constituie 1/2 comprimat pe zi. In acest caz bolnavul va fi supravegheat
de medic, deoarece poate sa se dezvolte hipotensiune simptomatica. (vezi “Atentionari si
precautii speciale de utilizare).

In insuficienta renald este necesar de a reduce doza initiala a preparatului, deoarece
lisinoprilul se elimind pe cale renala. Doza de intretinere se ajusteaza individual, in
dependenta de efectul terapeutic si cu monitorizarea sistematica a functiei renale si nivelului
plasmatic al potasiului si sodiului.

In insuficienta hepaticd eliminarea amlodipinei din organism poate sa se retina, de aceea
preparatul se administreaza cu precautie.

Reactii adverse

Reactiile adverse sunt tranzitorii si usoare, de aceea cura de tratament se va intrerupe in
cazuri rare.

Cele mai frecvente reactii adverse sunt: cefalee (8%), tuse (5%) si vertij (3%).

Substantele active pot cauza urmatoarele reactii adverse: slabiciune, diaree, voma,
hipotensiune ortostatica, prurit, eruptii cutanate, edeme, hiperemia fetei, dureri in torace,
artralgii (1-3%), edem angioneurotic (0,1%).



Din partea indicilor de laborator: agranulocitoza, reducerea nesemnificativa a nivelului
hemoglobinei si hematocritului (la administrarea indelungata a preparatului). Hiperkaliemie,
cresterea nivelului plasmatic al creatininei, activitatii transaminazelor, hiperbilirubinemie,
indeosebi in maladii renale concomitente, diabet zaharat sau hipertensiune renovasculara.
Reactii adverse inregistrate rar sunt:

- din partea sistemului cardiovascular: palpitatii, tahicardie (vezi ,Atentiondri si precautii
speciale de utilizare”);

- din partea tractului gastrointestinal: dereglari gastrointestinale, xerostomie, dureri in
abdomen, pancreatita, icter hepatocelular sau colestatic, hepatita, hiperplazie gingivala;

- cutanate: edeme, urticarie, transpiratie abundentd, prurit cutanat, alopecie;

- din partea sistemului genito-urinar: dereglarea functiei renale, polakiurie, oligurie, anurie,
insuficienta renald acuta, uremie, proteinurie, impotenta.

Au fost inregistrate cazuri de crestere a titrului anticorpilor antinucleari cu marirea VSH si
artralgii; eritem polimorf (exsudativ).

Contraindicatii

- Hipersensibilitate la componentele preparatului si derivati de dihidropiridina.

- Edem angioneurotic in anamneza dupa administrarea inhibitorilor enzimei de conversie,
congenital sau idiopatic (vezi comp. ,Atentionari si precautii speciale de utilizare”).

- Stenoza aortica sau mitrala severa, cardiomiopatie hipertrofica, soc cardiogen.

- Perioada de sarcina si alaptare.

- Este contraindicat la copii (nu este determinata eficacitatea si inofensivitatea).

Supradozare

In caz de supradozare - hipotensiune arteriala severa si tahicardie reflectorie.

Tratamentul este simptomatic, plasarea bolnavului in pozitie orizontald, monitorizarea functiei
cardiace, tensiunii arteriale, metabolismului hidro-electrolitic, corectia acestor indici in caz de
necesitate. In hipotensiune arteriala severa bolnavul se plaseaza in pozitie orizontald cu
picioarele ridicate si se administreaza solutii perfuzabile; remedii vasoconstrictoare cu actiune
periferica (daca nu sunt contraindicate); gluconat de calciu. Lavaj gastric.

Lisinoprilul se supune dializei, dar amlodipina nu se elimina prin dializa (pentru selectarea
membranei pentru dializa vezi comp. ,Atentionari si precautii speciale de utilizare”).

Atentionari si precautii speciale de utilizare

Se inregistreaza hipotensiune simptomatica la bolnavii cu hiponatriemie si/sau hipovolemie, in
legdtura cu administrarea diureticelor sau pierderea lichidelor de alta cauza (transpiratii
abundente, voma indelungata, diaree) (vezi comp. ,Doze si mod de administrare”). In
hipotensiune arteriala severa bolnavul se plaseaza in pozitie orizontala cu picioarele ridicate,
la necesitate se administreaza solutii perfuzabile. Pana la initierea tratamentului se efectueaza
corectia hiponatriemiei sau hipovolemiei, la administrarea dozelor initiale de preparat se
[nonitorizeazé actiunea acestuia asupra tensiunii arteriale.

In caz de stenoza aorticd sau cardiomiopatie hipertrofica Ekvator-ul se va administra cu
precautie.

Afectarea functiei renale

In caz de stenoza arterei renale (indeosebi in caz de stenoza bilaterald a arterei renale sau a
unicului rinichi), Tn hiponatriemie sau hipovolemie, precum si in caz de insuficienta
circulatorie, lisinoprilul poate duce la reducerea functiei renale, insuficienta renala care este
reversibila dupa intreruperea tratamentului.

In caz de edem angioneurotic se intrerupe administrarea preparatului si se efectueaz
tratamentul corespunzator.

In caz de interventii chirurgicale majore sau administrarea anestezicelor, care cauzeazd
hipotensiune, lisinoprilul impiedica eliberarea compensatorie a angiotensinei-II. In acest caz,
hipotensiunea poate fi inlaturata prin administrarea solutiei fiziologice.

Efectuarea hemodializei prin membrana din poliacril-nitril (de ex., AN69) bolnavului caruia i s-
au administrat inhibitorii enzimei de conversie, poate conduce la soc anafilactic, de aceea se
va evita utilizarea lor concomitenta. Se va utiliza filtru de alt tip sau se va administra alt
preparat antihipertensiv cu alt mecanism de actiune.

Se va efectua monitorizarea periodica a tabloului séngelui periferic.

Pentru varstnici doza se va ajusta cu precautie, desi nu s-a stabilit diferenta intre eficacitate
la tineri si varstnici.




In afectarea functiei hepatice timpul de injumatatire al amlodipinei se prelungeste. In acest
caz preparatul se va administra cu precautie, cu evaluarea individualda a raportului
beneficiul/risc al tratamentului

Sarcina si alaptarea

Este contraindicata administrarea preparatului in sarcina si perioada de alaptare.

Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si a manevra utilaje

Influenteaza negativ asupra abilitdtii de conducere a vehiculelor sau de manevrare a
utilajelor, de aceea preparatul se va administra cu precautie si doza se va ajusta individual.

Interactiuni cu alte medicamente

Se va administra cu deosebita precautie:

- cu diuretice economisitoare de potasiu (spironolactona, amilorid, triamteren), cu preparate

de potasiu si cu sare care contine potasiu. In asemenea cazuri existd risc crescut de

dezvoltare a hiperkaliemiei, in special la pacientii cu insuficientda renald, prin urmare este

necesara supraveghere minutioasa, control sistematic al nivelului potasiului in plasma si a

functiei renale.

Se va administra cu precautie:

- cu diuretice: tensiunea arteriala poate scadea brusc (vezi comp. ,Atentionari si precautii
speciale de utilizare”).

- Cu alte remedii antihipertensive (actiune additiva).

- Cu remedii antiinflamatoare nesteroidiene (poate sa se reduca actiunea antihipertensiva).

- Cu sarurile de litiu - poate sa scada eliminarea litiului, de aceea se va monitoriza
sistematic nivelul plasmatic al litiului.

Lisinoprilul reduce actiunea diureticelor de eliminare a potasiului.

Interactiunile amlodipinei cu alte preparate nu sunt cunoscute.

Prezentare, ambalaj
Cate 10 comprimate in blister. Cate 1, 2 sau 3 blistere in cutie din carton impreuna cu
instructiunea pentru administrare.

Pastrare
A se pastra in ambalajul original, la temperatura sub 25°C.
A nu se lasa la indemana copiilor.

Termen de valabilitate

3 ani. A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.
Statutul legal

Cu prescriptie medicala.

Data ultimei verificari a textului
Martie 2006

Denumirea producatorului
Gedeon Richter, Budapesta, Ungaria.

Insotiti orice reclamatie cu numarul de serie inscris pe ambalaj!



