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Proyecto de Folleto Médico

GUTRON?®
MIDODRINA

ACCION: Midodrina es un agonista de los receptores o, de accién periférica. Es una
b prodroga puesto que su metabolito farmacolégicamente activo es el ST-1059: de-gli-
midodrina, el cual se forma luego de sufrir hidrélisis enzimatica. Su accidn es selectiva
Y potente.

Al administrarse oral o intravenosamente en voluntarios sanos produce modestos
aumentos en la presién sanguinea en posicién supina y de pie. En pacientes con
hipotensidn ortostdtica aumenta substancialmente la presién sanguinea, disminuye la
capacidad venosa (aumenta el t¢ no venoso) y disminuye la velocidad cardiaca supina
y de pie. Un simultdneo y sustancial aumento en la resistencia vascular periférica
observado en pacientes hipotensos ha sido sugerido como la causa del aumento de la
presion sanguinea. El farmaco asimismo provoca una reduccidn significativa en el
volumen sanguineo y de plasma.

Estudios realizados en amimales anestesiados espinalmente, ganglionarmente
bloqueados, demostraron un aumento en la frecuencia cardiaca. Los aumentos de la
presién sanguinea fueron dosis-dependientes (Yamazaki, et al, 1988). El antagonista
de receptores o -adrenérgicos, Prazosin, inhibié la accién del ST-1059.

Estudios farmacodindmicos realizados en ratas demostraron la inexistencia de actividad
- agomsta B-adrenérgica. (Pittner, 1976).

El formaco no afecta la presién sanguinea pulmonar o la resistencia vascular pulmonar.
Los efectos sobre la tolerancia a la glucosa, niveles de dcidos grasos libres, insulina

sérica, triglicéridos o colesterol no fueron significativos (Brandle et al., 1977).
Tampoco fueron afectados los niveles de glucosa sérica, lipidos o dcido drico.
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La Midodrina es rdpida y completamente absorbida desde el tracto gastrointestinal.
Luego de 20 a 40 minutos se encuentran concentraciones plasmdticas peak. Una vez
absorbida es lenta y extensivamente hidrolizada a deglymidodrina en la circulacién
sistémica (Mc. Tavish et al., 1989). Se alcanzan peak plasmédticos de de-glimidodrina
60 a 90 minutos después de su administracién oral, los que corresponden con el
comienzo de su accién. El formaco no atraviesa la barrera hemato-encefélica. La vida
plasmdtica media de Midodrina es de 30 minutos y la de de-glimidodrina es de 2 a 3
horas, siendo la duracién de la accién de esta dltima de 4 a 6 horas.

Su eficacia clinica ha sido estuliada en numerosos ensayos clinicos, tanto abiertos

~ como doble ciego versus placebo y multicéntricos. El farmaco ha sido asimismo
comparado con dihidroergotamina, fludrocortisona, norfenilefrina, etilefrina,
dimetafrina y efedrina, encontrdndose que es tanto o mds efectivo que aquéllos,
presentando buena tolerancia incluso en los estudios a largo plazo.

Estudios de hasta 8§ afios de duracidn indican la ausencia de taquifilaxis y la continuidad
de los beneficios con la terapia.

INDICACIONES : Hipotensidn orfostdtica o hipotensisn ortostatica
sewwndana. a otras cowliciones clinicas.

CONTRAINDICACIONES:

- Hipersensibilidad al formaco o alguno de sus componentes.

- No se recomienda su administracién en casos de: hipertensién, tumores de la médula
suprarenal, nefritis aguda, insuficiencia renal severa, glaucoma, aumento de la
préstata con formacidn de orina residual en la vejiga, obstruccién mecdnica de la
miccidn, hipertiroidismo, aneyrismiL, arkevioes clerd sy i ]
cacdea 1$‘1\L€M1C&‘ 5 / grisus angina Pedﬂns y enfermedad

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: En casos de embarazo o lactancia, el
médico debe sopesar los beneficios frente a posibles riesgos.
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en el corazén y sistema vascular,

Casos de alteraciones orgdnic is severrs.

irregularidades cardiacas y funcic n renal alterada requieren de especial atencion en las

dosificaciones.

Se recomienda controlar la funcién renal ]1 upgo de periodos extensos de tratamiento.

La administracién del formaco con otros f4x

macos que tengan accién sobre la presion

sanguinea y/o frecuencia cardfaca debe ser puidadosamente vigilada.

INTERACCIONES: Agentes -bloquead
reserpina pueden neutralizar o reducir el aft

ores tales como Prazosin, fentclamina ¢
ecto de Midodrina.

La administracién concomitante de glucdsidog cardioténicos (digitalis) pueden aumentar

la frecuencia cardiaca, reduciendo el efectp
conllevar a irregularidades cardiacas.

del farmaco y, en afgunos casos aislados.

Su administracién concomitante con atropipa o cortisona puede aumentar su efecto

sobre la presidén sanguinea.
Por tratarse de un agente
armumas
quinidina.

SIMPAtICOMM

Por otra parte, es aconsejable|d

DOSIS Y MODO DE ADMINISTRAR:
siguientes aunque deben ser reguladas de agy
paciente.

Alteraciones circulatorias:

Adultos y adolescentes: en general 2.5-5 i
especificos pueden requerir de 1,25 mg B
requerir de 1,25 mg dos veces al dia.
Pacientes en tratamiento con soporiferos o(s
2.5 mg dos veces al dia. De ser necesanp
veces al dia.
La maxima dosis diaria recomendada es 40

ético puede aumentar
st se administra conjuntamgnte con antidepresivos tricichicos v
vitar su administracion conjunta con
mhibidores de la monoaminooxidasa (IN}AO).

mg.

el resgo de

Lks dosis recomendadas usualmente son las
erdo al criterio del médico y respuesta del

b dos veces al dia (manana y tarde). Casos
veces al dia. Casos individuales pueden

dantes deberfan iniciar el tratamiento con
puede ser aumentada a 5 mg dos a tres

Nifios: De acuerdo al peso del nifio, ésta g$ determinada por el médico.

Inyectable: adultos y adolescentes: | amp
o en infusién.

olla

| a2 veces al dia por via LM 1V
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REACCIONES ADVERSAS: El productoles, en general, bien tolerado.
Pueden producirse casos aislados de diritmia (manifestados por palpitaciones

irregulares). cardialgia y reacciones cutdn
A dosis elevadas. puede presentarse sensag
la cabeza y cuello. sensacidn de frio v
urinaria.

l
eas {como rash).

16n de "carne de gallina”, especialmente on

ifgencia por orinar en casos de retencion

En pacientes tratados hasta por 15 meses jse han observado fuera de la

pastrointestinales, efectos cardiovascul

¢s y efectos a nivel de SN.C..

sensacion de “came de gallina’ (rcauciZF pilomotora), problemas

especialmente cefalea.

Es posible que se presente un descenso en gl pulso (baje 60 pulsaciones por minute).

En general estas reacciones son feves y

tratamiento.

PRESENTACION:

rransitorias, respondiendo a un ajuste en ia
dosis. Solamente casos muy aislados hg

sido necesaria de la discontinuacion del

Comprimidos de 2,5 mg: 5, 10. 20. 30 y|50 comprimidos por envase

Comprimidos de 5 mg: 5. 10. 20, 30,
Ampollas 5 mg

(;otas : envase con 10,

50 y 90 comprimidos por envase
: 1.5y 10 ampgllas de 5 ml
20 y 25 ml
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