MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Pablica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, ciudad,
pais:

Fabricante (es) del producto, ciudad
(es), pais (es):

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada tableta contiene:
Dipiridamol

Lactosa monohidratada

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas.

DIPIRIDAMOL-25

Tableta

25,0 mg
Estuche por 1, 2 6 3 blisteres de PVC ambar/AL

con 10 6 20 tabletas cada uno.
Estuche por 1, 2 6 3 blisteres de PVC blanco opaco/AL

con 10 6 20 tabletas cada uno.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana, Cuba.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana, Cuba.
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) SOLMED,
Planta 1 y Planta 2.

M-15-100-B01

15 de agosto de 2015.

25,0 mg
53,918 mg

36 meses

Almacenar por debajo de 30°C. Protéjase de la luz.

Profilaxis del tromboembolismo en pacientes con valvulas cardiacas protésicas (asociado a

anticoagulantes orales).

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida al medicamento.

Contiene lactosa, no administrar a pacientes con intolerancia a la lactosa.

Precauciones:

Embarazo: Categoria de riesgo C. El uso de este medicamento solo se debe administrar si el
posible beneficio deseado justifica el riesgo potencial en el feto.

Lactancia: Este medicamento es excretado en la leche materna. No se han descrito problemas

en los lactantes.



Pediatria: No se han realizado estudios adecuados y bien controlados.

Adulto mayor: No se han descrito problemas especificos en relaciéon con su empleo en esta
poblacion. Se aconseja emplear con precaucion.

Infarto agudo del miocardio, angina de empeoramiento progresivo, insuficiencia cardiaca,
hipotension arterial, estenosis adrtica.

Puede exacerbar la migrafia.

Pacientes con diabetes mellitus.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Ver Precauciones.

Efectos indeseables:

Frecuentes: cefalea, rubor, nauseas, vomitos, mareos, diarreas, palpitaciones.

Ocasionales: hipotension arterial, erupciones exantematicas, reacciones alérgicas con
broncoespasmo, rash cutaneo y angioedema.

Raras: exacerbacion de angina, taquicardia, trombocitopenia, aumento del sangramiento en
procederes quirurgicos.

Posologia y modo de administracion.

Adulto: dosis: 300-600 mg/d c/6 a 8 h antes de las comidas.

Nifos: 5 mg/kg/dia cada 6 a 8 horas antes de las comidas

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Puede incrementar las concentraciones plasmaticas de la adenosina, potenciando sus
acciones y su toxicidad.

Analgésicos antiinflamatorios no esteroideos o acido acetil salicilico, pentoxifiina o
inhibidores de la agregacion plaquetaria: puede aumentar el riesgo de de hemorragia,
debido a la inhibicion aditiva de la agregacion plaquetaria.

Estreptoquinasa o uroquinasa: Aumento del riesgo de hemorragias por inhibicion de la
agregacion plaquetaria.

El dipiridamol puede inhibir la captacion de fludarabina y reducir su eficacia.
Betabloqueadores: puede potenciar sus efectos inotropos y cronotropos negativos.

Anticoagulantes orales: incrementa el riesgo de sangramiento como resultado de la inhibicion
de la agregacion plaquetaria por el dipiridamol.

Uso en embarazo y lactancia:
Embarazo:

Categoria de riesgo C. El uso de este medicamento solo se debe administrar si el posible
beneficio deseado justifica el riesgo potencial en el feto.

Lactancia:

Este medicamento es excretado en la leche materna. No se han descrito problemas en los
lactantes.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

No conducir vehiculos, ni manejar maquinarias peligrosas durante las primeras semanas de
tratamiento.

Sobredosis:

Medidas generales.

Propiedades farmacodinamicas.
Codigo ATC: BO1ACO7



Grupo farmacoterapéutico. Sangre y organos formadores de sangre, Agentes
antitromboticos, Agentes antitromboticos, Inhibidores de la agregacion plaquetaria, excl.
heparina

Mecanismo de accién:

El dipiridamol es un inhibidor de la recaptacion de adenosina e inhibidor de la actividad de la
enzima fosfodiesterasa. Esta inhibicion aumenta la acumulacién de adenosina, nucleétidos de
adenina y AMP ciclico, lo cual tiene relacion con los efectos antianginosos (especialmente a
dosis altas) y el de inhibiciéon de la agregacion plaquetaria. Tiene actividad vasodilatadora y
usada en desoérdenes de tromboembolismo.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

Absorcion: Variable y lenta

Biodisponibilidad: 27 a 66 %.

Union a proteinas plasmaticas: Muy alta (99 %).

Metabolismo: Hepatico.

Vida media: Media (variable): De 1 a 12 horas.

Tiempo hasta la concentracién maxima: Alrededor de 75 minutos.

Tiempo hasta el efecto maximo: Se pueden necesitar de 2 a 3 meses de tratamiento
continuado con este medicamento antes de alcanzar su eficacia terapéutica maxima en la
prevencion de la angina.

Eliminacion: Fundamentalmente excretado como glucurdnidos por via biliar (puede aparecer
hasta un 20% de recirculacion enterohepatica). Una pequefa cantidad es excretada en la
orina.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/revision del texto: 31 de marzo de 2021.



