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BUENOS AIRES, ~17 ABR 2011

I
VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-002203-17-1 del Registiro

i

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo~ía
I

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI AVENTIS

ARGENTINA S.A., solicita la aprobación de nuevos proyectos Je

prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal
,

denominada COAPRDVEL 150/12,5 - 300/12,5 - 300/25 r IRBESAPTANi-
HIDROCLOROTIAZIDA, Forma farmacéutica y cOl1centraciói:

COfvlPPJt-UDOS RECUBIERTOS, IRBESARTAN 150,0 mg 1-
I

HIDROCLOROTIAZIDA

HIDROCLOP.QTIAZIDA

12,5

12,5

mg;

mg;

IRBESAPTAN

IRBESARTAN

300

300

mg

mg '-

HIDP.OCLOROTIA:IDA 25 mg; aprobada por Certificado NO48.133.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de ~1edicamentos 16.463,

Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 5904/96 y Circular NO4/13.

/(
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o
,
I

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a Lln
l'

certificado de Especialidad f\1edicinal otorgado en los términos de la
1

Disposición ANf'.1AT NO 5755/96, se encuentran establecidos en la¡

Disposición ANMAT N° 6077/97.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el
I

Decreto Ne, 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello:

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA r"1ÉDICA

EL ADrvIINISTPADOP. NACIONAL DE LA ADMINISTPACIÓN NACIONAL DB

I

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase el cambio de prospectos e información para él

. paciente presentado para la Especialidad 1\1edicinal denominadl

300/12,5

PcECUBIEPTOS,

300/25 /

mg

concentración:

L
I

IPBESAPTAN

150,0

y

IP.BESAPTAN

farmacéuticaFormaHIDROCLOP.QTIAZIDA,

COAPP.QVEL 150/12,5

COMPP.IMIDOS
l
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HIDROCLOROTIAZIDA

HIDROCLOROTIAZIDA

12,5

12,5

mg;

mg;

IRBESAPTAN

IRBESAPTAN

300

300

mg

mg

HIDROCLOROTIAZIDA 25 m9, aprobada por Certificado NO 48.233 'Y

Disposición NO 6189/99, propiedad de la firma SANOFI AVENTIS

AP.GENTINAS.A., cuyos textos constan de foj;as 45 a SS, 65 a 78 Y 85a

98, para los prospectos Y de fojas 59 a 64, 79 a 84 Y 99 a 104, para la

información para el paciente. 1
ARTICULO 20. - Sustitúyase en el Anexo 11 de la Disposición autorizante

, ,
ANMAT N0 6189/99 los prospectos autorizados por las fojas 45 a 58 Y la

información para el paciente autorizada por las fojas 59 a 64, de IJs

aprobadas en el artículo 10, los que integrarán el Anexo de la presente.

ARTICULO 30. - Acéptase
,

modificaciones el cual pasa

disposición Y el que deberá

el texto del Anexo de Autorización de

a formar parte integrante de la presenJe

agregarse al Certificado N° 48.233 en IJs

\ ~V/
\:R

términos de la Disposición ANfvlAT NO6077/97.

ARTICULO 4°. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese r
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la present€

disposición conjuntamente con los prospectos e información para 11
paciente Y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Información

3



Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-002203-17-1

DISPOSICIÓN NO

Jfs
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE fvl0DIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autoriJó

d" t D" -""' NO 3 5 a ~ I - -f t - d - . d ,me Jan e Ispo~lclon ~" a o~ ~ ec o~ e su anexa o en

el Certificado de Autorización de Especialidad 1\1edicinal NO 48.233 Y Je

acuerdo a lo solicitado por la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.At
!

del producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REf'- )

bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: COAPROVEL 150/12,5 - 300/12,5 -

300/25 / IP.BESARTAN - HIDROCLOPDTIAZIDA, Forma farmacéutica y

concentración: COfvlPPJI\1IDOS P.ECUBIEPTOS, IP.BESAPTAN 150,0 mg L

HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg; IRBESARTAN 300 mg ,-
!

HIDROCLOPDTIAZIDA 12,5 mg; IP.BESAPTAN 300 mg !-

!

HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg.- !

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 6189/99.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-008390-99-9.

DATO A MODIFICAR

Prospectos
información para
paciente.

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

e Anexo de Disposición
el N':'6717/15.

5

MODIFICACION !.'.

AUTORIZADA I
Prospectos de fs. 45 a

I
53, 65 a 78 y SS a 198,
corresponde desglosa~ de
fs. 45 a 58. Informaaión
para el paciente de fS.~59
a 64, 79 a 84 y 99 a 1[04,



Autorización NO 48.233 en la Ciudad

,1 7 ABR 2011dlas ,del mes de .

\

\

Sf(,:da,:(a dI! PIJ((tlttu.

¡¿~'9(/(a~li•.~~~'}.:~.t{t({t!l.!.
L1 "1 ".,,# L1 -n.,,,.1,(;,n. 1,

I
corresponde desglosar de I

________________ fs. 59 a 64.- t.
!

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de
í

Autorización antes mencionado. II

Se extiende el presente Anexo de Autorización de ~1odificaciones del RE~1
1

a la firma SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

de Buenos Aires, a ,ds

Expediente N° 1-0047-0000-002203-17-1

DISPOSICIÓN NO

Jfs
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Pro ecto de texto ara PROSPECTO DE INFORMACION PARA PRESCRIBIR

I

¡
¡

I . I
ndustna Franc-=:sa

1
L'~

1 7 /1.BR 2011

C:\

tJ I~ 58
SANOFI

CoAPROVEU~1150112,5 - 300/12,5 - 300/25
IRBESARTÁN - HIDROCLOROTIAZIDA

Comprimido:.s r~,~ubit::rtüs - vía oral

VENTA BAJO P.ECETJl.

FORMULA
300/12,5 mg

I
;3úO,O nlQ

1~,5 mg

150/12,5 mg
-150,0 rng
'12,5 rng

Cada comr.rirniLlü re(:ubiertü '::üntíene:
Irt¡E:38rtán
Hidrc ••:;lürútia.:ida
EX(:Ir.'lentes:
Lact,JSEI rIK,n.:,liidratü; Hir:oro:,rrl.::lüsa; Cr':':3(:arrneICt28 ::"Jdica; Oi,:,\:idü de ::ilio.::iú Gülidal; '::elul.Js:3
mÍo.::rúcrist:tlina; Esto:,aratü de III 3g 11'o:S i':l; Or.,ad,y 111',:,58:3~F~~t50~: (Xl; Gera carnaub3; AQUEl purifi'~3d3.
(X) Opadl)' 11 ,.0.;;.;1 3:.'F:::..f5l\~. ¡'la'::lúD9 mCtn.:o/1idratú; hypr,:.meIICtDEJ, ,ji':".kl,:, de tital¡j,:,; ~,\:id,:'5 ,:Ie hierro
amarill,) y re1':', m8c:/WJol 3C1üD) . I

300/25mg
:3ÚO,O mg
:25,0 m9

Cada (:ümprimidü rE:o~ubiertü contiene:
Irbesartán
H idr(tC!ürütiazid:3
EXCIpientes:

Lacío:,.5::¡lllüIK,l1idr;3to; Almidón de m3í~ pr¿,gelatini~:J;j.:,; Crú3c8rrnelos:3 s'JdiG'3; (:elulü~3 rnicrüuis alin3;
O:-:idü de hi,,,,rro roj(,; Ó:.:iLk. do::hi'::IT,j amarillü; Dió:.:i.:lo de i;;:ilio:ioIx.lüid:31 hklratadü; Estcar3tü de rn1:;¡nesio;
CtljadlYIRI 1'(0.38;C:era Carn'3uba; ,A.gU3 purificada.

DESCRIPCiÓN
CoAPROVEL@ (irbesarlán-hidroclorotiazida) Comprimidos es una combinación de un antagonista
de los receptores de la angiotensina 11(Sub-tipo AT1), el irbesarlán, y un diurético tiazfdico, la
hidroclorotiazida (HCTZ). ¡
El irb,3:3al1.gn '::::, un (;OfTIljU.:.:3to:,110:'p¿'ptiLlo. Su fórmula quírnic;a es :::-butil-::;-[p-(,:,-1 H-t¿,tr3~c.Ii'5-ilfenil)
l:oencíl]-1,2.-dia::l31:,ir,j [-+,4] IK,-1-8n-+-üIlEI. Su f0rl'l1ula ern¡:,íri'::3 8:3 C:::!5H2Ct.JSÜY BU fórrnula e3truo::tural 83 13
siguiente:

-, 1
El irbessrt3n es un p.jlvo .::ri:?,talino de ,x.lür blan,xl a blanquedn,:,: Su pesc, nK,lo::cular 8'::. 4'::.3,5. Es un
compuest,j nü p,:,lar (ün un cüefidente de IHltidón (octanol/agua) .:11310,1 ::1 un r.,H d,~7,-1. El irbesart:;Ín 8:3
IEve.~l1ente SoJl~II:oI.8¿.n alcoJl1?' y en c;l.:~lI'u~'ode. Illetilo:: IK, y prá~:t.ic3rf~e.rlt,? in~'Sc,lubI8en .ag~a.. ~ I .
a forrnula qUIIYllca d,o: la I1ldrc,,~I()r(.tla:ld3 '::.~:6-.::lor.J-3,-+-dlhldr,:,-~H-I, ~, J.-i:'8n:c.tla.:ll::l:lI13-i-Sulfon'3mld:3
1,1 -diéo:.:idij. Su f,~.rrnuI8 empírica e:3 C7H¿;CIf'J.::(I.!S~ y su fórmula 8:;truo::tural '::8- .::.igui8nte:

sanofi-av I lis Ar entina S.A.
sanofi. entis Argentina S.A. Ver' nica N. guilar '
Conce ción A. M, Cantón f:arm -éutíc _~ .956

POder~da /ctora Té "nica

ULTIM.L'. P.EVISIÓtJ: CC;ú,3 VL~ (;oAPP()VEL_PI_~:3v011/En\:.17 - .li.pro::.b:tdü ,:,.:,1' iSp.:;2iGión no Página 1 d.=:l.l
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La hidrücic.r,:.ti:cid ~ e3 un r:'ü1v,:.,:.rist3Iino d~ ,x,l,:.r I:olano:,,]Co~,rádicam.::nt-=- blanco. Su pe.3':' nK.leGul3r .::'5
297,7. La hidrüei0r.:,ti:l:ida es levemente soluble en .3gU3 y t,:,t?tlrnE-nte se,/uble en s,:,luc:io:.ne.3;de hidréo:.:id'J
de sodio.

ACCiÓN TERAPÉUTICA
Antihil:.ertensivo.
Código ATC:: G09[IA04

INDICACIONES
CO.A.PROVELrEl (irb62:artán-hidrüelüroti3:ida) cornr:,ril11ido3 está indk;3dü para tr3tarnient':J de la
h. rt " IIpe enslon. I
PU:?de ser utili:a.ic, ,::n Ijadentes ('uya r.,re.~ión arterigl no pu;~de 0:.::.ntrolar8G adec:u:l,j;rnente e,::onun3
monütlSrar.,j3 y C,Jnlü trat3lYlient':l inid:;1 .::n Ij:ld,?ntes ,:;I)n prob3IJilidad63 d,:: ne,::,;:,sitar rnllltirJl.?.~ dr')Q.33 para
81,::an:ar .3USobjetivüs rEAao:;iünad':'2e,:,n la presión grterigl.

ESTUDIOS CLíNICOS
Monoterapia con irbesartán
Se an~li:arün I,:;,~.efe(;Íüs antihip~rttn.3iv,j,:: de irbesartán en 'siete (:-) irnpúrtantes o=::studiü3e,::on,::ontrul de
plac,::bü de :3 :11: :3em.:ma:: d-=-duraL:ión reali:'3,jü.3 ,x,n pacienteE .::,)n pre::iünes di3St,:,lic:E b'38ale::. de 95
rnrnH!~ a 110 mrnH:l En .:.8t03 ensayos 38 incluyeron d,j3is ¿,ntrel nl:J y 800 mg El fin de ~:.'pl.Jr3r la
tc.talidad del r3ngü de dClÚ: d~ irbe-5.'?rtáll. Estos 83tudios permitier,)n (':ll11rJargr ro:-Qhlkma.3 de 150 ITIQ/dí:3
adrnini.stradü:5 lIIB ü d,j3 ve,~e.3 al día, anali:9r 'XoITip3r:9tiv:srn.::nte 1(1.:.efeetü3 pico y vslle y 13 r~SpU8-3ta
en fundón del sos".:o,la ed:id y 131':1:3. En dCls de 102 siete ens3yeo.:. (;on (;0 ntr.:.I de ~,laC:8bo antes &,scri~,tüs
y en ,:.tr,:;s ,j'jS ,::nsayo:3' con .::o:.ntrol de ~,la':;6b.j se e:.:aminarc,1l lüs efedo:'2. antihip¿,rtellsivüsl do:- una
G.:,mbina.::i,:,n de irbe.38lgn e hidrüc:lüfüti3:::ida. 1
En los siete (7) estudi,]s s'Jbr8 irbe.::.rtán .:;.:,mü nlülK,teraljia se induyó un t )tal del :;Jl!~.p3dent;::3 que
recibieron irb.::8:3rtáll (1 rng - 9úO rng) y 611 ~,3ci8Iltes ':IU8 recibierüll pI3cebc,. Düsi:: del f.O rng { ;::00 rng
de irbesartán adrnini::.trad3S una ve: al día r.,errnitiercin ':íbtósner r,::duccic,nes de 13 Ijr¿'si,:,n 3It,sri':1I ;:i.:ot,Jlica y
di33t,:,lic::J ¿.n el vall~ (~4 h.:ora:~despué:s de adrrlini::.trar 13 d':;.3i.3)~i (:Elb.:od8 '3-'1~ E.ern3nas d~ tratarnientü,
E:n c,:,n-I~,ara(;j6n ,~,jn el plg(;eb.j, .:18casi ,3rnrnH!yIOmrnHg/5rnrnHg-l3rnrnHg y 8mmHg-'1~rnmH9/5rYlrnHg-8
mrnHg, re:.p,::;ctivar(lent.::. t lü ::e (observó un in(;rISIll,::lltü de lü::. efed,j3 a dOi:~issuperi,x.::: a ::'00 mg. En las
Figuras 3 y ~1:3':: .:.b::,~lva 13 relaci6n do.::i2.-re.SI:.u.::sta r,::spectü d,;, 10::'ef8c:tüS 2übr.:. 13 preEión ~j;3t.::.lio:ay
diastólica.

12

8

"":z:~.

8

o

Dosis de irbesnrtnn (mgldín)

o

.2
Dosis d" irbc£"rt"n (m.g/dia)

igura 3. P¿.ducGión (;o:,nplaC'3bú ",n .?Ipunt,) de dEprr:.3ión ,:hó 13
P.I\ si3té,li,~aen p').3idón serot:ld:l; análi:i2 irote:;¡r-~dc,

Figura ..1. P."du,:ción con r.,lac",b,) .;n .;1 punto:;/ ~ oj."pro::si6nd." 13
PJ>dia.3tóIi0::a",rl pü2ic:i.:.n s,3nl:.d::.; 8ndlli2i:~i .1e:;) .;do .t

sanaíi. ""entis Agentir S.A.
V 'rónic N A ..l)i r

Farmacéutica.. .N.I .956
Directora écnic

1
Página 2 d.::l-l
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La administr3Gión (/13 L103is terapéutk,as de irb.::.:3rt~nl ve: al día prüvocó ef~c,to:.3 ~,kc, entré la2 :? y '3
11o:,r88y, én un e3tudic. d,.:: nKinitor,.::ü ~,rnbul;:lt,)fic, d.:: la /:,r•.::~ión arterial, apr.jxilTJadamóntó a 1;381--1hor33.
E,3te efecl,:, .3"=',jb.3e/v,) Güll dü.~is administrada.3 t::Hltol ':;onw ::. veC.::3 al 0:1/::1. La rel'3,~i,:,n vE.I/e/pic,J
c')rr.ssIK,ndiente ~ la r~:3pLIo::st3 si.3tólic,a y dia:=tólj,-:;a Q.:.n,?ralrnente fue: del 60% al ,1)'),,). En un €'3tLldiü de
rnünit,jreü am!:.ulat,xiü ,;:;c.ntinuo) de 18 presi,~,n arterial, d')8i3 de '15(1 mg administradas 1.111'3've:: al día
brind':Jrc'f1 re2;pllo::3ta,3 de val/,;:. y medias en ::'-1 hCiras similarG3 a 1a.3Llue se üb.:¡ervar,:,n en I(,:s' I:.aci,,,nte::;
qu,:: redl:oiel\:'1l la llliSnE1 (/üSi3 t,:ot:'J13drninistrada ::: v,.::ce.: al día.
Los s'.Ibgrupe',3 de padente3 en lü3 que se anali:ar.::on la ed:ld, el se:.:ü y la ra::3 d¿,mCo.~trar,)/1':IU€: hombres
V mujeres así oX,nlO ~':K,ientes rnayüre2 y rrlen,jr6:3 .:lo::66 arIL"= tuvi,.::r.:onen g~neral una resr.,u,:::tt'3 :3imilar.

I El írl:..::2.8Itán rc:.~ultó efectivo V:lra redudr 13 presión arterisl independientemente .:le la ra::I, 'aunque el
8fect.J rUé: levemente mlSll.:;r en Jj3ci,::ntes de (:3::;:' rle';Ir3 (,~n !;¡e:118raI3'O'.tr:lt:=t .:le un::l públ:ldórl c¡ún b:;¡jo
niv.:,f de reniflEt). L,)::; p3d8ntes de: ra::a n'::9ra ~ara(:terísti,::arllo::nt,:: respün.:ler, mejc,r (:0)11el dgre:;Ja':k, de.
UIl'3 pe.-=/uefI3 ?u3i:: d~ diurétk,j ~p,)r E:jemr.,/,:,.I::',5 m:;¡ de, hi,jrodürü~i~:i.:Ja).. . I
El efect,j .:lel Irl:.6331t3n se COfTIlen:a :1 observar des pues de adrllllllstrar la pnlll'3r~ deo.3lSy se 3(";er(:a 31
nl3:.:inw efec,tc. übservadco al,::~beo de ::: ~;el'll:Jn8::. Al t.srrnirK' ,:h:: una e'.pü.::i;:,jón a 13 dr,:OQad,:: ;3 sernan3S
de dura.::i.:.n, aprú.:irrr3d;:irnente ....!r:~d.::1 erecto antihipelten3ivü 31JfI podía üb::;,:,rvarse un3 ,::em:ma do.=:::r.,ués
de la llltim:3 o:leo3is.tI,) se o)b~¿rvarün caS':',3 de 81'0::1:'(,:.rebüte d,:- 13 hipertensión. E!3o.=:ndalmente IKJ se
reQi::.tr3rün (,amb;.:,:s en 13 fre:cUél1cia ,~artií:;(:a prc.lll¿.di,) 8/1 IC'8 pacientt~S tratÓldüS Co)l1irbeS'3rt,fJn 8n lüE:
estudiüS Güntrolados.

Irbesartán-Hidroclorotiazida
Le,s efe,::t0.~ antihil)¿'ltensivl:os de (,:,APF-10VELlcl (irbes:lrtán-hidr,:,,:leoro:.tia:ida) (:úrnprirnidüs fu,:.rGn
an8Ii::adü:: e:n -1 ~2tudi,:¡:3 .::ontr(llad~,s l.oor pl::.cebo (>jn padent,::::. ,:;on hir.,ert'::IHk,n entre leva y hlüderad3
[pr~:3i,)n ari.::rial (F'A) di3:::tólica rnedi3 en r:'ü3iGión sentada ,::ntrc 80 rnrnHg Vii O I11mHg]. un 1S:~tudiücc.n
r.,adentes .::on hi/:,,:,rtenEi':in müderad;:, [PA sisk,IiC3 mediSJ en fX,sición sentada t3ntrell~¡ü rnnl.Hg .:' '179
mmHg ü F'A diast.:,li,::a en 1:,,:,,:;ic:i,Jn:3entad3 entre I 00 mmHg yl Ü:~mrnHg) y un e:~tlldj.:. c.:,n pa(;Í.::nte.s cc.n
hipert.::f13i,:,n gr3ve (pA dia3k.lica m,:ó'dia en r.1l)::.i(:Í,:.nse n t3,j;:1 ;::111) mrnHg) (/e entre 8 yl2 se~nan3::. ,:J.3
duración. En e.3t':',3 en::,ayc'.3 p3rticip:lrCin :31.+:j p:tc:ientes randümi:3düs co::oni:k,si:3 fija~ de irbo::3a1rtán (:?~'.5
rng ::i ~.ü(l rng) e hidrüclCorc'ti8:io:J33o:lministrad3 en f,:orrna cün,:;,:,rnitante (6,:::5 rng a ~e;rng). I
El E~.tl.lcli,:, I fue un e~tudiG factorial en el que ~e compararc,n ti:,da2. 13.~.,x.rnbin3(:Í':ine.s de irbesartán (3:",5
rng,lüü rng y ¿:ül) mg o:;pl:¡,:::ebc,) e: l1idrcd:orc,ti:t::ida (6,:'::5 rng,I:'::,5 rn:;¡ y ::'5 m:;¡ .) pl::.cebü).

, El E::tudioJ 11de,::tuó lllH cc,mp:tra(¡j,:,n entre las ,x,rn!:tinacic,n6:: de irbes3rt;~ln-hidr,:,,:lcor.:,tia:id:3 el.:: 75 mg
1'12,5 mg y 150 rng 1'1~,f. rng, :::U3COnllK,nentes individu'3k:s y.::1 r.1a,::eb'j..

1 El Estudio 111investigó la::. respue3ta2 de 1:01,;;,:3ió/1art""rial ambulatüria a irb.::2.slt3n-hidr,:,,::lürütia::ida (7E. fTI!~
11:::,5 rng yl50 m!] 11:_,5 m~~)y pl::t':;,3!:oüo:Je.~'I:,ué3do?2 E,el'¡'l:=tnasd,:: tr.:ltarnientú. I
El 033tudi.J IV inv~stigé. Ie,s efec;to8 ,j,:; la in,:;¡)rp.:,r8d,~n de irbesarh3f1 (75 m,~ .:. '150 rng) en p3,~ient,?:~. no
cContr,)lado~ (PA di:! 3t,:.lic:i en p0.~i(:Íl)n .~ent3d3 .j,:: :~L.:. rnmHg -1::'ü mrnHg) (;C,/i el tratar,:¡jentü de
l1idrüdorútia:ida (~E. I11g) LlIlio:,arnent,::. En 1,:,.:;e3tudío;:; I El 111,la in,x.,.,:,c.raciéJfI d¿,15ü r,",:;!a :::00 m:J d,?
irbe:.:.rt~1I"I a las d03is d,:: 6,:5 1'119,'1.:::,1"m~, ,) :2[, mg .:18l1idreo.::i,)rCotia:ida prü.:lujü di:3rninucic'/1e33{lio::iCoIBI,?s
de 13 r.,re:.3ión81t.::ri31 de ;? rnrnHq -'1(1 rnrnHq/::; mmH,:.¡ -13mrnHq en el valle reladün:Jdc. (:c./1 la d,jsis. EstEJ.3
disminu,:i,xle3 fuer.:,n :3irnil;r.::-3 '-a 13s .:Nenida::: 0)1;' 13 rni2m:~ .:ICo~isde irbe:::'3rtán ,x'rne, rneorwterar:,i:3. El
89fe!J:ld,) J,:; hidr:.o::!o:.r.:-,tia::idaal irbt:sart~n preodujü una di:3minu.:i..:,n adicional de la pre::i,:.n art,~rial de 5

I mmHg -6 rnmHg l~rnrnH!j -:~ rnmH:J (12,6 rng) V ~ rnmHg -111l1rnHg I~ mrnH:;¡ -5 rnrnH!] (25 I11g)
rel¿,dün3da ox,n la ,:k.::i.3 en el valle (::::.+ hüra.3 de.3puoS::: ,j,s la adrnini:~traci,jn de 1:1 d'Jsis). Estas

' di.3ITiinudo:.ne2. t'3mbién fUe-r,:¡n :3irnilar,:;s El IC'3 .O'.fe,:to3 Cobtenio:k.3 cün hidr,x:loroti3:ida LlIlic3rnant'3. L'3s
deosis de 150 m!~ d,:. irbas3rtán y 1::',5 rn!J d.:: I1klr,:.dorcotia:iJ's, :::00 mQ de irbe.3artán V '1:'2,.5 m~1 de

' hidrüclr)rotiSJ:ida ó :::1)0 rng de irl:oo.=:33rt:iny :'25 fTI!~'de hillr,x:I.)r,:,tia:iti;:i adrnini.:¡trada2 una ve:: pür día
prJdujerc'/i r,=,du,x:jün¿,;:' medía.; .je 13 I:,r,::.:.i,:,n=,rteri31 .::n el vall'3 (::::-1hora3 i:le,~:r.'u¿'sd,O'.13 adniinisthción de
la dc.t".is) aju3h:la2. ,::c,n 1:,lar::¿-l:oc,d,::antro:: 1:3 mmHQ -15 mrnHQ /7 rnrnHg '.- !j rnrnHg, 1--1rnmH~, m:rnrnHg _
12 mniH:] y 19 I'I1rnHg ~ ~I nlrnH~J /11 nlmH!J --1::: rnmHg, rO::.3r.,t;,:;tiv:llrlente. L.j:3 ef,.::ct':'.3 I:,icü 8,3
fl::gi3tra~:.n el:l~re las ~ y .138_13Ilor~:~~ C')~l,re~p~~st5" de v-::,"e~~.pic(, :,65%: ..' . '" .1. • J _.. ~."
En el o:::3tudl,.' IV, I::l InGurpeoraL:rL,n dc' Irbo::::;artall (. 5 f1lg -1 1.10 rn~l) prL"JuJ'-' url de'.¡l'.' do::: ddlvrun
(sist,:.licaJ,:Ji3~.t,~,IiC'3)en el valle (::'-1 hc.ra.:: ,j,?sJjué::. de la adrnillistradón) ,:J¿,11/7 nilllHg. . I
Tratamiento inicial !

Sál - 1.0.8:1.is Ar~8n¡ina S.A. $i:lnQ¡li'.'.l~e.(¡\I- ~rp'entina S.A.
CO epClon A. 1.1.CanlOn IV8r' ~:~ H);'\gul!ar

ApücJerada Larm<'lcéuli a _~:.N: 11.956
L' . Direct ra TFcnlca
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~"...I-~~'Lo::. e.studios V y VI n0 cuntaban (;c'n Qrur.'ü con ,:-Ia,:;el:o.:',f.,or lü qu,~ n,:. t,jdo.s 10:'8.~fe.:t('3 a ,x,ntinu'3dé,n
2.ün atribuiblo:,s a irbesart:3n ü HCTZ. I
El estudi,:. V se. reali::ó en pacientes con una pre:~i,:,n arte.ri:J1 media de '1132rnmHg /~1:3rnmH!~ 8 nivol bas'3l,
y cülllpar¿ 0:-1,:arn!:,ic. e:':r.,,~rim8nt3dü entre .~l nivel basal y la:5 .:, semanas entr,~ los !~rupüs ':¡LIe r.scibier0n la
cürnbinaci.:.n (irbes8It:ír. y HCT: '15,) m9 /'l~.5 I11g), irbo3artán (150 mg) y HCT: (12,5 I}'I!J). Est,:.s
regímen¿,.: iniciale3 del eE;tuo:ii.:,se 8urnentarün a I:I-~.~ semanas a ~;üO rng 1:;.'5 m:J de CüAPF::.:)VEL,E" ¿:00
mg de irbesa,tán .j :25 nlg de HCT:, resr.'ó,:;tiv;:.mente. I
A las .x;hü semanas, las redu,~cic,nes medias de la PA diastólica y la F'A 2i::;téolicaen püsición s.::ntada en el
valle resf.,e,:;tcl del niv61 basal fueroll o:1eI4,1:: rnrnHg y 27,1 mrnHg 1=,:3r'3leo::;J)aciente.~ tratadc,::; (;ün
GüAPR,:IVEL'QI,I'f,6 IllmHg y ~~,1 mmHg p~ra IC'3 pacientes tratad,j3 (;(On irb~sartán; y 7,3 rnn!IHg y '15"
rnrnHg r:':lra (,j,; padente.3 tratado.:. ':;C'11HCT:. En lüs p.'3cient~5 tr3tEldCi~ con GOL..PROVEL\[',lt;l ,:;ambio
IYledio resf.'8ct,) d,~1 nivel basal 8n la FA dia.3Íólio.::a media '~11pCrEidón ~¿,ntada fue ~:,ümIYIH9. m::'Js baja
(1;,=0,01)1;:;) y el ,:;al1lbic. m~diü f68pect •..1 del niv81 b3,;;31 ~n la PA 5i2tólj,::;3 en 1:.c'3idón sentada fue 5,0
nlmH~l más baj:l (P=Ü,OO-16) en (';omparadón 'Xtn 1')3 p3,:ientes trat3dos ':;':'1'1irbe.:::lIi3n; y 7,-l n1mHg má:3
baja (p<O,üOOI) y 1-1,(; rromHg Il"Iá; baja (p<OO(I'I) 8n ,xIIllp;3ra.:;i..:.n 'X," l(os padentes tratadclS .:c'n HCT,::,
résf:,,::c;tiv3IYlenta. Las ta2as de .su.sr,ansión del tratarni-snt.:, fu~r0n de 2.,:::0/,:o (;on irbe:3art~JI1, 4,2.% con HGT:
y 6,1% cün (:oAPR'.)VEL'ID. I
El estudi,:, VI se r8ali::ó (;.Jn I:,scient,=s ,:;ün una presk,,.. :lrteri.31 media del,:!. mmHQ /1'13 IllrnHg a nivel

; basal y ,x,rnparó el 1:,uiítC,de der.,resión de 1.:1PA diastólica en p'jsición ::;8ntad3 ;?, la2. 5 .;ennll:ls entre el
I grupü ':lu8 recibi,:, l.:. c;0rnbinaci.:,n (150 m9 /1 ::,::' rn!:J de irbesartán y HC:T:) y el 9rupü ClLle recibi,)

irbesartán ('15(1 rng). Este,a re!Jímene:s inid31es del F.:5tLld;':1se aUtnent3rün 611 1:1,:órnan31 a ~.Óú nl!] /.~5
mg de L:.jAPR(NEL([¡ Ó 300 m~1d~ irbe.3.3rtán, respectivamente. I

' A 123 5 .38Illana.:;, 1'38reduco:i.:-.no:::5m.:.,ji:l~ de PA dia:~.Í'Jlica y ::istólica en posición ~entada en el r:,unt0 de
depr¿,:sión .:l83de rriv.,,1 bas31 fu¿.ro:.n do :24,0 rnmHg y ~:ü,¿: mrnHg para l.j3 p:lciantes trat~d,j2 cün
GüAPF:OVEL'EI y 18,:~ Il1rnHg y ~-I,'1 rnrnHg f.'8ra lü~ r,¿Kientes trat::ldc,s ,))n irboó:s3rtán, r'~.3r"::o:tivarno::nt6.
~;~_~'~ di~~t~\Iir:;a ~I'I':-d!a_er~ ~')8iGk'~1_.3:-~tada ~~u~_~,I 1:'lm~lg 1l1~~ t:aj:1 (IJ~~,(JC~)_I ~ y .r~ F'A _:3itt.:,~iC~e~1
JAI'Sh::lun::;o::nlada ruo:: 8,. nln IHg ma.:i L'3j.3 (p',U,UUO 1) 011 d grurA' tI abdo '~L.n C'IJ.~PF.uVEL'cl qut:' en d
grur::.,j trat:-:dCr ,x,n irbes'3/t:3n. Lü:3 I:,acientes trat8dü2 ,:;(on CCJ.~PF;üVEL'¡¡' lügrar,:,n cüntr,:,13r la pre3i.~n
art.~rial (:.:,n may,jI" raroidlS::, ceon niv,~les de P.A.dimté,li,:;a y Si3tóli(;3 en p').3i,~i,:.nsent:lda CCifl:siderablem.::nte
rnenür83 y un rnayür .x.ntrül de la pre3ión 8rleri31 en ,:;ad3 evaluación (;3ernan31, ~.em=Jna 3, sellían3 5 y

. 8.:,1113n3:"). lo:.s má.:inlo:'3 i::feGtCo::''~o::,:,!:oslSrvar,xl en 13 5ern3na 7. I
Las ta338 de suspensión del t.ratamient,:, fueron de ::,2% (;,:.n irbe:;art3n y 2,1 % lx,n C,jj.'pROVEL,D.
En I[rE; e:::tudi,J:: 1-'11fle' .,.e ')b3.::r ..•.•0 una difer.::nGia eJere.:J)uest:3 entre hüml:ores y mujeres ,) en pacientes
rnayüres ,j menúre::. de 135a;'I':,.3d,~ edad. L.:osf.,acientes de ra::a negra tuvi.::rün un:=¡r,~.~,:,uesta mayor a la
hidr(,,;lc.r,:.tia::id;¡ que I.:,s ¡:,¿¡,:;i,::ntesde e,tras ra::a.s, y uno:!men.:or r'::::;Jjuesta al irbesartán. La reSpI.l6sta
g8neral a la c;(,mbin3ción fue 2irnilar entre 10:"3padent8s negro.: y rÜ.zde ütrE¡::;r8::38.

CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS/PROPIEDADES
Mecanismo de acción
/rbesartán
La an:Jiotensina 11'3.:' un pütente vas,x:únstrictür f,xnBdCl a I:,artir de la anQi'Jten:sina I 8n unE¡ rea,xión
catali::::,da pür medio de la ercirna c;oJriveltid,)ra d..::1;:.:Ingioten::.ina (ECA., quinina::;a 11).La E1nQiü~.:-nsin3 11
es el princ:ipal aQénte r:.r,ssür del e.i.:terna renilB-angiüt'3nsina (SPA) , e.:tirnule la :3ínt62is de. la aldü:~t8r,:.na,
I;¡ secrec:ión de 1-3cCorte::a adranal, la ,xlntra.xi(.n ':;3r.:!í:::Jc;a,la rlS3bsc.rdón rel131 de südio, la 8Gtivid3d del
sistema ner ..•.•i,:.::.;) ::ifr'll:éti.:;ü y el o::redrnientü de 1::18célula.:; d,~1 nllIS,:;ul,J lis,). El Irb,:.sartan blO:OO:lueaILiS
efect,).~. va.:;,j(:.)n:;;trio:.türe;s y la se,:;reo~ié'nd~ aldú:sterülla d.;:;13 angi0t,?n~:ina 11rno::diante la fijEldÓIi sel,::ctiva
a lü.3 re,:;er.,tclf'es ,; TI de la angi(.tensina 11.E:.:isten tarnbi811 re,:;eptúres ":\T2 en rnuchos tejidús pero' (;;3r8(;.=,n
de intervendón en la heonl8üsta.si:3 cardi,)va::;,:;ular. -- 1
El irb.ssartán es un antagc,ni::-t3 esr:,edfÍCi) y G')lllpetitivCo dE. 1.:0.:recel:ot,xe.: AT1 ,:;on una mayor afinidad
(superior a ~:.!:.tJüv8o::es) pür el re,:;eptür A T, .we p,:.r el re.::er:,tür ¡l.T~ y car8.:e de actividad .'3Qünista,.
'El blü,~u¿,ü del reo:;'?',:,torATI elimina 81 {e'~L/bach: n,~g~üiv,) de la angiüt,~n'3ina 11seobre la ::ecr8.:ión d,~ r8nina

1J~:ro.el. ~~:re~l~e~ltc, r:~~I:an~e_,~~_ ~~~:J:~.i~i,:f~~~: la re~in~ !:OI~S~~~~i.:ay d~ ..I.:1a19i'Jt8n::>in.8 11ór.::;ulante n,)
':.,-,n::,ufld'7-nb::, IJara tlU IJ'7-ral IL,~d,::" . .tuo:>d'7-11/:'e.::-art3n ::.0IJro:::la Pk::.,,-,n art'::'! lal.. 1

s8Ilüfi'3V' nlis Ar. enl na S.A. .
sallol, ;.;.•en!;::; Ary.enlina S.A. \~e _nica t\1. 91tilar
Cone eión A. M. Cantón Far céutica _;...N:" i,956

poderada . ¡rectora T ci1lb
• 1

ULTIM':' PEVI.~K"tJ: CC:[.S VI8 Cü.~F'PC>VEL_FI_s:wülI/En,::I7 - AI:.rc,b3dü IjOr [IisrJoJ!?i,:ión ti" Ptlgin!J d.::14



~,

V
SANOFI

~,..,..~"

I()H.\G\~\L
1..",~~-,c-'7.•.\' lO' '. l' "

3 5 8 %l(~?:~.);\ ~ _l"J,,~\~~~r;
El irbesart:3n no} inhibo:.a /a ECA ni a 13 renina .~.)frlü3,3í tampocoJ 3fe(;t~ ütrüs r,::'~~ptüres d,::"h(rIT,l.:~ia3oJ
canales do=.i,:.rJ~sque r:,articipan en la r'3gulación GarJi('Va3cul:~r de la pro:-siónarterial y de 13hürneostgsi3
del sodie•. Cürnü ,::1irb6:sartán n0 inhibe la EGA, t.:Jlllr"JGüafecta la respuo=.st3a la bradiquinina .'3lmqu~ S,?
des.:on,xe si ~3te ho::(;l".o:.pü,se~ rele.vancig clínica.
Hidroclorotiazida
La hidrúcloJrc,tia::ida '::2 un diur~tico ti3:ídic0. Las tia::icfa,::;afe,~:tan le'8 me,~anisl1l[.S tubulare3 renales de
real:I':"x(;Íon de elt::t::tro1it':'8. alimentando d,~ manera directa la e:-:credón de s,:.diü y clürurü en (:~ntidade3
apm:,:iITladament~ equivalente::. Indiroo::tarnente. la acci,~'n diurética Je la hidrúdclr,~,tia:ida r8duco el
volumen r.,lasmáti,:;c" [con el cün::ecu~nte aumento en la actividad de 1'3renina plasmática, en 13s~cr,:::ci0n
de aldüstercona y en 13pérdida de pe.t3si.:, urin21rk, y 13c,jnse:c,uentti disrninución del p,:,ta.sic.en 'suero]. El
enl21c8 renina-aldost,smna es nledi3do p,x 1:3an:]i.:.ten,:;jn:l 11de rnüdü que 13 IX':3drninistr3ci.!,n de un
ant3gonist:~ del reo:'erA,xd,~ la angio.:.•t¿:;n2.inB11ti611de:3revertir la p¿.rdi,ja de 1:,,~,t3sioaSüciada :3e,3fe tir..o)de
diuréticos.
El mec3ni,:;mo del Mect.) antihipert¿;nsivü de las tia::ids20n,) ~st:f¡Cül1l~,I¿,tam8I'Jtec;.)mprendklü.

FARMACODINAMIA
Irbesarlán i
En per>:únas33n::13. düsis LJniG'3:.de irbes:lltán de h:l81.3:::00 11'19admini:3tradá:; pc.r Ví3 ,:,ra1pwdllj~ron un3
inhibici,:,n ,j.=:pendiente dG la d':'3i~ dal tSf'3Ct.)pre:;t)r de 13Sinfusic,ne's de angicM-:nsina 11.La inllit:idón fue
G,:.rnl:"E:ta(100%) 4 IKJra:: l:Je:pu~~ doSla administraciJn da d,)si3 orales del5ü ITlQ.:' 200 I11gY se [rnantuvo
una inhibidón p:3r:::ialdur,mte :24 hür3s (1300;,:0y 40% a ,j':':5Ísde 300 mQ yl60 mg. re,3pE:.~tivarnerlte).
En pacientes hil:,e:rten~:os. 18 inhibio::i':ln del re,:;ept,x de 13 angiütensin3 11de3pu¿,::, de la admi~i'3tr3dón
cr.5nic8 de irbe3::lrt::1npr':'duce un inL.r~rn,::ntüde '1.5::1:2 veces la ,x.ncentrad,:,n plasm:~ti,::a de: anQiütensin3
I1 y un increrno::ntü ,je. ::! 3 3 vec;es lü3 nivelas pl:3sm:3ti.x,:s d~ renin'3. La ':ün,~entradón plasnbtio:;a j,?,

aldc,sterona Qen,::ralrn.=:nte:dc,:ae d.::spu~s de la 3drnini:3tr:¡dón de irbesartán aunque el nivel de p,~t'3::.i.:.,=:n
suero nü ,32 ve signific:3tivan1¿,nte af03ct:Kk,cün la adrnini3tracio.::.nde la dosis roScó:'ITI03nd:3da. I
En paciente: hir:'e:rten3'J::. dc,sis de irbesart3n adrnini.:;trada.? p,:.r vía ,:oralen fornB cr,:,nica (ha.3ta ¡300 mg)
no tuviercon eJeet,) :~10L111,jS,)br8 1::,vel.:u::id3d de la filtradón gl,Jrnerular, :::0 1)re el fluj.:. 1:'lasm:3tiox. rén=ll o la
fraed,:.n ,jt'; filtr:l.::ión. En estudic'2 d03 dosi~ rnúltir:;les reali=adü3 c[.n paciente.:: f'riperle:nsü.3'. nc. se
observarc,n 6fectc,~ dínk:':is de signifi':3d,~,n ,s.:,l:or8la c,:,n,::entraci.:.nde triglic~ridc'3 en ayuna:s, el C~jle,3terol
t01:3l. el colester.:,1 HDL [. 1:, glucü25 en ayunas. No) se obser.¡ar0n ef8ct,j,:; ::,(il:ore81 ác:i.:lc,(Iri,x, ~n suer,]
durant8 1:3admini::;tración .:i",.::.ni,:;ar."jr ví:~Corala::,íCClm'Jtsmp,:,cü ¿¡fecte,sUriCü3Lrric:o)s. l..
Hidroclorotiazida
La diure::;i.: c(OlTlien:a 8/,::21b,:.Jo::::! ht)ras de la adllliniostra,::ión de hidrodxotia:ida pür ví=t oral. alc3n:3 el
nivel pio~oaprü:.:irn:::Jd::1mHlt,~a las .~heora:::y s.:: mantiene durant.:: 13a 1~ ht)ra:3.

FARMACOCINÉTlCA
Irbesarlán
El irbee3rt:3n 85 una dre.g:¡ .:le ::ldrnini.2tr':¡c:ión'X::' 1qu.:: no r~qLli,::re biütransformare.:: r..ara ICograrEt,ctividad.
La ab3c,rdón ,:orald.:: irbes81i:3n e,s r:~pid8 y '::ümpleta ,x.n ulla biodisp.Jnibilid3d a!:o,::;(,lut:¡prorl'ledic, ,j.::160 %
al 130%;, Lueqo de la administraci,:.n Coralde irt,,=.:31t31i, la t::oncoSntr3ciónpla2rnátk:a pio::.:,ee alc:an:aentra
1,5 y:2 hoJra; d¿'SI:,ué:3de administrar I:Jd,),sis, La in~le;3tade alirnentCosn.) afo:,cta~:,L1biodisp,:,nibilj,Úd.
El irt.e2artán ¡:,resénta una farmac:,x:infti.:;a linoSal3 l.:. larg.) de te,d,:.el ran::Jüde dü~is t'2.r~pélltio::as.1
La vida IYI€:di3de .::limin8déol1terrnin31 d2 irbe::;3Itán ak;::J1l::o:'entre '11 y15 h,)ras. La:3 ,::oncentr8(:iünes ,j,=:
estadü o,~ta!:ol07.:3'~alcan=an al (:3I:oe.de .:¡dias. Después de IEIadministración reiterada de ,j,)sis uqa ve= al
día se ,:,/:oservauna 8,:unlul:JC;Í,jn pl35rniltio::a lirnitada de irbo?sart.:3n«:::0%). l
Hidroclorotiazida !
Luego de reali::ar un ,':;':)I1tr01de lü::, niv.::les ~Il 1:.13,:Tnadur:lnt'? p,)r lo 1TI,~nü3:::-1hura.s, .::e übs,~rv.Squ.:: 13
vicia media pl~sr6::íti'::3 .)3o::ilóentre: 5,6 y1-f.¿¡ lle,ras. '.

METABOLISMO y ELIMINACiÓN
Irbesarlán
El ir!:oe::artán :0;03 metal:oüli:a a través de la ü-:idaci,Jn y c(,njuQación de gluGur.:,nid.:.. De,:-)U~,3 ..:J~ la
adrnini,3trac.i('11pur vía Cor¿¡1Cl intrávenüS3 de irbe~artán ll1arc.ad.) (.1~. 11"1.33 del 80';,:) .je,-la r- - 13,:tlvldad

1 r"""IIr.l? Pok f' ,/ ¡. !I -1t' .:::'1- .V~.'III$, ~~titf .tr.; '::" SClnü 1•.¿;v<:In 15 . el lila ""A.
e&tj.~:fi\I~...{;-'ll f8Ri'l\N:Jr~ V~rónlca f'J Ar: l.:il;i
.. J.$.!J"'!i1f"@!Ki;\ '¡Irmacélltic£l . :,,;,,",, .::;S6
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pI3smáti.:;8 ,:;irculante '::8 atribuible al irbeBrtán sin nK:.difi.::;3r. El principsl rnetab,jlitü circulante 82 el
conjugado:. ds gli.Jc;urónio:k, d,:: irbe::;;után ina,:;tiv(. (':lprü:.:il1'ladarnsnte eN.). L.~,3 rest:mte.3 nlet3bc.litus
o:.:idativos no 3¿.suman de rn;mera aJ=¡r¿',:;i'3bl,o:El la a,:tivio:!:'ld farn13(~(oI'~'Qic;adE: irtoe:33rtÉln.
El irt't::53rtán y su::: metab.:oIitos se e.:cret:lI1 tanto ')':'1' la vía bilisr (;oll1ü r.=:rr31.D¿'2.pU~S de la adrn'inistrac:ión
p.)r vía .)1"211':. intraV2'nü:::5 de irbe:3art31i rnar,:;3deo e14. (;'::1''::8 d,=:1::ü'J;ü de la radiao::tivid3d :3,3reGlipera en la
orina y el r.=:stc,en 1'33hb:;es en fc.rrna de irb'::s3rtán (¡ :;Jlucurónio:k. d,:: irbe.:-artÉln. I
Los estudio:3 in vitm 3c.br,? la 0:.:idacié,n d.::: irbe.3.'3rt3n r-,,)r 1=":.1lt,=,de las i.3oen::ima.:; del dtocr,:ll1lo P-~50
indicarc,n que la ,:.:.:idaGÍón de irtoe.:'5rt;~ln :=e d~bi.:. 1:,rindpaltl'I,=:nte .; la ~C~:J;el lllo:-t:'lbL.lisrIl0 de la 3A4 fue
insi9rlifio:,anto.::. El irbe.:;artán 110:' fue metabüli::ado por las iSoJ,sn::iI118:3C;ColTllmment2. <3::,:,'ci3das al
rnetal:lo:,lisrnü de 1'38dr,:'ga::; a.sí ,::C,IliOtampü':;ú pr,xlujü una inducción ,j inhibición sU2tancial de I:h mismas
(1AI ,IA:2. ::'A6. ~86. ::'06.::'E1). No se ,j!:o.:ervarc,n indLlcd,~,n ni inhibidón d¿, 2,1\4. I
Hidroclorotiazida I
La l1idrclI:;Io)rüti3::ida nü se rnetabGIi::a. p¿,ro 8'3 elirnin3 rár-.idamente por vía r.=:nal. Por I,j 11'I.2.nij::;(31°;':, de 1:3
dc,sis 'Jral e.:. 61iminaj3 'sin rnodifio:;ar dentrü de 1a.3:::-l hüra.3 J=¡üst¿,riüresa su 5drnini:tr.:H:.;io~,n.

DISTRIBUCiÓN
Irbesartán
El irbes3rtán se fija en un 90c}~,a la2 1:.r.Jteírl':1sséricas (prin,::ipalment,:: a la albllrnin3 y3 la glic\jprüteírl:l
ácid3 ('1,) co:,n una de'3pl8cÜtble fijadóll a lo.:; .:.jrnp.}nent':.:3 cerulares' de 13 S3nQi'o? El vij(umen de
distribudón ~,rCome,ji,:. .;,Sde 53-8::~ litros. El dearE;nc;e pl:lsmátic.Co y r8n31 te,tal .:~::.del ,:orden det 571ml/min _
1713 ml/min y :3,0 rnl/min -3.5 ml/min.. respcctiv31T1.:.nte. t~oJ se ,:,b3ervL'o a':;Lwnulaci.:.n d¿, irb8:::8rtgn
c:línic:3lllent.=: 3ignific3tiv8 con la admini.:tración de düsis reiter:3das. f
Los estudi,:,.:. reali:::3dü::; ,:;(,n animale::. indiG.gn O:lue irb,~::,artán marcad,:, radiactivalllento:- atravie':::3
d~t:i1m:llt~ 1:3_barr.era l1~matüencef31i,:;:'l y 13 rJla,~ent8. El irb6::::'llt:ín ~;e e:•.aeta ¿,n la leche del rata; en
pt:'nc,,j,.,)dI:' ladanela. !

Hidroclorotiazida 1
La l1idr,x;I,:,rotia::id3 atraviesa 13 [,3rrer::'l placentari3 pero:, no 13 hem¿t.:.enc.;,fttIiO:;E(y ::.e e:.:cret:j en la leche
materna. ,

POBLACIONES ESPECIALES ,

Pacientes pediátricos: tJe. se h3 investigad,j 1::'1farma(;.:oc;in~ti(::; 0:18 irbe.381t.:'ln-hidrüdon:.tik::ida en
pacient62 mE:llüree de 18 arlü;:; d.:: .~dad. I
Género: N.:o~e ,:.toservarc,ll c1ifcrenda8 f;rrna,x,,:;inétic;38 rela.:;io:.ngdas ,:-:o:.nel géner.} en v.jluntsrÍiJs 3an05
de edad 3van::ada (edad 1'35-:303í10S) ':' en jo:,ven~::: (ed;d '1J-4Ü31~lü.::). En lo:.::;estudiüs re3li::adCos c.:m
p3ciente2 hir-,~rteIlS,}3 llo:' 2e re,]i5traroJll difer,::ncia.3 en 13 vida rnedia .:, en 1::1a,:;umulaci0n atribuibles al
se:.:o aunque ::í ~¿, deteo::t3r,jn -cüncentr,:,ci,jne3 plasrn¿ltio:;as do:: irh,?sali3n levement,? may,xeÉ en 133
pEIl::iente~ dí? 3e:/o:,f,=:i1l~ninü (11--l4%). tk. se r.?quisro:- ajustar 1;3d'j8is en fLIIK;i,:,n del génerü. I
Pacientes geriátricos: En Jjscient¿,~ de '0:.:I3davan::ada (E,dad 65-E:031~IO::'), la vida medi;:. ele elirrlÍnación
de irbe.3;:.rtán no .:lIfrii~. nk.,jificac;iolleE ::i:Jnifio:;ativa 3. ~,,:H'O:, k'E V':llor.;,:3 ele AUC y Crn&! fuen:.n
aprü:-:irnad:lInente un ~O(%:I 50% rnayc. re 2. qU'3 lój3, qu.;, 3';' üb2ervarüll en pacio::nte.s rfIcí:: jétvenés (ed3d
18-40 ~I;tjs). Ne. ::e r8quiera ajustar la d,:,::;i:; en funo:i,:.n .:l.;,1':'1edad .:1.;,1p:le;i6nte. I
Raza: ~n vüluntari,j3 ::;anús de ra::a negra. lü.:. vale,re::. do;; AUC CC'/Tl:"..:.pc,ndientes a irl:o¿',;:3rt~n fueron
aprü'.:imadament2 un ~E,% rn3yo:.r¿,Sque los que ::02. o:,b:::ervarc.n en 121 ¡:'übl:'lGi,~n da r::1::3 bl:tflCa E1Llnque n,]
E;8 regi::,trar,jl"i dif.=:renci3s en 10:0:;valore: de Cmáx. 1
Insuficiencia renal: La f3rm::t.:;c,dn~tica de irbo:-.5::1113nIK, sufri,} alterao:.i,:,ne.:; en p::,,:;ient'=.8(;0n ill~.uficienC;Í3
ren31 ni en J)aci.=:nte.3 :;,:,m.;,tio:h:; a h,=:rnodi:;¡Ii.si:? El irbe2art:ín IK, se elimina ¡:•.:.r lI'Iediü dE; 1:. hE:mbdi.~i1isi:s.
n:. se requier,:: aju:tsr 1'3d0.:;is en r,a.::ií?ntes cün in:::ufic:ienGia renal de grado leve a ~,?verCt a menó::. que el
pad.;,nte o:;,:.n inwficienci3 rensl tan'.bi¿'n ten:.=J8 depl,;,c:ión de veolurnen ... (Va AD\/ERTEI.J~:IAS 't'

PREGAUCIONESf - ¡
.Insuficiencia hepática: L", f,sIITna,::oo:inéti,:;ad,31 irt.¿'3art~"'1 desr-.u¿'3 de la adrniniE;tradón rE,iterad3 por vía
oral n,) se vio:;j:;Jnificativam¿,nt,:: njo)dificada en los Ij3CÍo?nte3 (:,jn cirrosi5 h¿,p~tic3 de gr'3dd leve a
moderado. tJü s.;, requi.::re ajll::.t.::.r la dú::is 6n lo:. pa,:;i,::nt.:..scon insufic:ienda h':.I:'3ti(;a.

POSOLOGíA/DOSIFICACiÓN - MODO DE ADMINISTRACiÓN
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Consideraciones generales
En pade.nt05 cuya presión :3rterial n,) e,st3 ad,?CU3damente (1)l1trolao:la (;011 13 1l1I:,nüteraljia de itbe281ián
~:OO rng, r'u¿,.:!.::,30r ::J,irnini,;tradci CüAPF:OVEL.fil una ve: al día, ,:;on .) ~il1 cürnid3,
CoAPROVELlc' '150/1 ~,S mg se r.'LJ~L1e,xorn8n::ar :3 administrar a paGiE;nt.ss que n.) estré:n ::=tdeo::;u::idamente
.x,ntrül3düs Gün mün,)terapia de l1idrüdürütia::ida o) irbe5artán '150 mg. En "=',3 paciente::: que no r-=ispúnd::m
adecuadamente a CúAPF:OVELI~' 15ün 2,5 rng puedé in,:;rern¿.ntar>::e la dCo3is de Gü.A.pRoJVEL(Q a
8(101'12,5 mg. OCo5jSsuperi,jres a ~:(lO mg de irbes:3rtán/~5 rng d0 l1idr,x;lorúti3:ida no) e,:t3n re(úrnen.:!adas.
Si la presión 2,gngllínea nQ 8:;:. adecu3dal11ent.E: cCtntr.:,lada o::o)nCc,AF'R,JVEL s.:.I,), olre. :3ntihip~rtensivo
(agente:3 bl.J,.:¡ueantes [j3drenérgic').3, agentes bloxlu2.:mt,?s o:i¿.I,J:::,c:an3les d,? calck:, de: lar~l3 o:Iuradón)
puede: ser añadido) El la terapi3.

Tratamiento inicial
La .j03is ¡nidal u::ual dt' CüAF'ROVELI[¡ '::3160/'1 ~,5 mg una ve: r.'Of día. L3 dosi3 r.,uede aumentarse
despué:;:. dE; entre 1 y ~ semanas de tratarnientü h:;:;:;:;t3un l'I1á.:inK' de un Gürnr.,rimklü d.:: ~.00/25rng una ve:
pur día se9lln :::ea neo::es:3ric,para .~x,ntrcol3rId I:,r~si,:,n :lIterial (ver ESTUDIOS CLlNICOS). C.jAF'ROVEL,D
n.j 03-31.3 rec0rnenda,j,:, ,:;omú tr3tamientü inidal (':,]n d<?plec:i.;,n de veolurnen intrav8scdlar (ver
ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES).

CONTRAINDICACIONES:
CoAPROVELr~ 83t.3 ,x,ntraindica,j.J €,n k,s siguientes ,:;asüs: pacientes hipo:::rsensitol,:,:::a cu:Jlquier3 de 1.:'5
c,:,mponent¿,s :loslpruduG!.) eodrü!Jas derivad32 de la .;:;ulfeonamid; (.~ojm0 p.)f' oSj.Tia:ids¿,), en 0=.1 :34gund.J y
ter.::¿r trimestre del embara::;j, durant,s la lad:311(:i3 y en psGienté:3 ':-.Jn Ellluri3 (ver ADVERTENCIAS y
PRECAUCIONES).. t
t~c. (;(t:3dministr;r :tli.=kiren ,:;ün CoAPROVEL'B :3 r:,ao::ient~s con diabetoS::': ü c,)n jnsufic:i,~nc:ia renal
rnc,derada a sév.:r:l (IFG< 130 ml/rninl1, 7~:m2) [ver InteracGÍüne:. rn¿,dic8m.snt0s3s). 1
No:, cü3dministrar CL•.&'PROVEL'B ,x,n Inhibidores de la en:irna convertidür:t de angi'Jten:3ina (lECA:::,) en
pódente3 ,x,n nefrül)3tía di3bética.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1
TOXICIDAD FETAL: 1

• Una ve: detect3deo el érnb3r:J::.:" se debe su.::r:,ender el U,30 .:le C'JAPFiOVEL@ I'J ante:3 ¡:'0sible. 01er
ADVEPTENCIAS y PRECAUCIOtJE8).
• Los f:3rma,xls que actúan dir¿,ctaIT,,;:,níe30bre e:1~.ist.?ma roSnina-angi,)t,::n~in3 pueden pr;:.vc,c:ar le.sión y
mUoSlt02.del fetú 8n d8.:.aITüll.J. (V,::r ADVERTENGIA:3 y PPEC,~U,:;IONES).

Toxicidad fetal Categoria D de embarazo . I
El usü de f:3rI1l3c;oJSqUé: 3.::tlIan sc,br,:: .::1 sistema renin:¡-anQi.)t,::n,~in:3 durante oSI:::,::gundCoy ~I te:rCér
trimo:::stre del ernbara:ü réclll(:e la función renal fetal, y aumenta la nwrbilidso:l y la nK,rtslidao:! fetal y
ne,:,natal. tJi bien Sé det.::GÍe 81 ¿.Illbara::ü ::08 dE-I:,er:~suspender la adrnini;:;tra,::ión de GüAF'POVEL@ lo
antes posible. I
La:: tia::id38 atraVié::33n la pl:K:ent3, y el 1.1:::(0 de tia::idas durante el ernbara:o s6::Jsücia cc,n un riesg.:, de
ictericia y tr,:.IYlbc.citc,peni:t fet31 ,J n,sül13tal, y p':',3iblern¿.nte .:,tra.; r,?EK:e:ione,3 3dver,~as qU8~,¿' h3n
eobservadü en 3dultos.
Hipotensión en los .pacientes con depleción de volumen o de sal
Raranlente se: .:,bserv.:. una .::::.:cesiva re.:lu(:dón doS13 pr¿'2i,:,n art.?rial en pa.::;iente::: c:on hip,srten:::iéon :-:in
cornr,lio:::K;ion'33 trat::-Jdo:3 ;~on Ce,APR,:'VEL'8. El inic:ic. d,? 13 terar,ia antihip",rt,::nsiva pu,::do:' prüvúc3r

- -. I
hip.jten5ión :;:;intrjlTl:3tio::3'2n r.,a.:;ientes ,~.:.ndepl.::ción de volumen intrava:3c;ulsr (o ,j,.:: 2: :.diü. La depl'$ci,:,n de
volumen d,?be CoJrr,;:,girsé.:Jnt,::5'd8 la administradón del tratamiento antihiperten3ive. Las tia::ida:3pueden
potenciar la ar:;(:ié,nde otro;:; medi,::amentoJs 8ntihil:".::rten:::ivos.
Reacciones de Hipersensibilidad
Hidroe:/ofútíazida

Sf..ri" i.aven~is~rge( tJI
ncepción A. M. Ca"tón' eró.nl,c N; /':';:l¡~,

Apoderada . arma@ .:~ .ltyj. I,"_c>

Olrecl ra -¡ ",,';0 ,iJl
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PlIed.?n apar.?c.::r re3cdünE:s de hi¡:,E-rsen:3ibilidad a la hidrodürotia::id:¡ en
anteGedent~s di:: alergias c. asnB br.jnquial. per.:¡ serán má:- pr.:,r.,abl.?s en
antecedentes.
Lupus eritematoso sistémico :
Se ha infürm:3dLl que bs diuréticüs ti8::ídi,x,.~ prüv,jcan 8:.:acerbadón ü :3c:tivadéon del lupus 8riternatc.so

~::;~i~~¡briosmetabólicos y electrolíticos I
Lós tia::ida8, induyen.:k, la hidr':II::k.rutia::id3. pueden causar desbalanc.53 de fluíd,:,s ü de el8ctrolito:,s
(hi/:Oüpc,tas8mia, l1iponatrerni:l y al,::al,:lsi2 hipüclürérni,::a). Aunque la hipüpüt:3~oelnia pu¿.de r.,r4.sent3rse
cuando las tia::ida.~: diurética:: sConutili:::3d3:; s,)I:I:3, espec:i31l1iente a dü3i::; alta::, la terapia (,.)ncurhsnt¿, co:,n
irbe3:3rtán redllc:e la frecuencia de hip.:opütss8mi:i indudda por diuréticos. El dMicit dé: /dore. es
gener.:llrnent8 Inedio y uS1I3lrnente no) raquiere tratal1iientü. La e:.:uecj,jn de c3ld,) es disminuída por las
tia:idas, la:3 (:ualé:s r-.ueden C3U3ar una pe(II.1E:lía e inte.rmitenÍt3 e1¿,vad,)n del calciü ::¿,ti,x,. Una
iliperc:llcernia IYlarcada sugiero; la püsibilidad de hiperparatirüidismü. Las tia=idas j,::ben ,ji::.,::,)~',tinu8rse
113sta tant.j ::;8 evallie 13 fl.ln.:ión l:oar21tirüid.::3. L3:3 ti:;:ida3 h3n dE:m,)stradü inGremE:l1tar la ~:.,cr,::.:::i0n
urinaria ,je r,.~aQ~esio:o,.Ieoqu.e pU.::de ~e~lIltar en l1ir,omsgne2.E:l11ia. . . l.
Puede tX;LIITIr h1l:oelllrte:eml3 y pr¿,clpltarse un ataque agudü d.:: :;jota en clert.:,s paclE:nte.s que r,?clt,en
ter3pia ,:::o:onti3:id:33. Lo::. requérimiento'3 de insulin'3 en p.3ciente~: diab¿.tie.ci:: pueden estar in.:.rern4ntadc.s y
puede manifestar:s8 U1:I~diabete.:. rnellitus lat8r~te. d,lIr:ante la admini8tr~e;i,)n. d~ .ti:l:ida3 .. ;::': 110m:::I:50Ciado
Increment':':3 en 1':'0:;niveles de cüle.:;ter,)1 y tnQII(:l:.ndL!;:. cün la terapia dlllrdl,:::a de t1'3:ldas; de t,:odas
maneras, nin~LIIl .:' Illínirnc,-:; Mectü3 11::111sidL! repc.rt;:¡dos a ,j,:,sis ,jel :2,5 rng de l1idr.)clür,Jtia:ida ,~.ontenida
en CoAPP.OVELcD. Pueden ser n.::ce.3:lrÍo:¡s Illünitore,) ,jE: I,:,s l:oarám,::tw2. de 1::Ibürat.:.ri,j en psdJ.ntes ,::':1Il
riesgo de de5equilibrio8 Illetabólio:;os ;:. electr.::olíticos. f.
Deterioro de la función hepática
C)AF'P.O\'EL@ ,jebe utili::arse ~ün prec3uci0n 8n l:oao::ientes con deterk)r,J de 1:3fund:.n her:.ática c. qu,=.;
p3de=can un3 enfermr?dad l1ep3ti,:;a pr,JgrE:2iva dado que un3 mínirna ;:¡lter:3dón dt?1equilibrio de iíquidü:: y

~~~.~;~li~~sl~L~:rt~.~~~~~ un C,)nH hepático. r
CCo,A.PROVEL~ deb.s utili::arse c:ün preo::;:.u(:i,:,nen padentes .~.)n 8nfertTl,~Klades r,::rr:lle:~,gr3v~2 (Clearance

~~a~~~~~:':g~I~~r~I~-I~~~l~~~'~~~:~~~'::~~~;Sn~~~~'~a:/~r~~~~~l~~:~~.~rnia. ¡
La hidr.jc:lürotia::id3 e.5 una sulf.:.n3rrtid3. La ::uIF.:onamida, ü 1':,;3fárm3c.(12. derivadü::; de sulfülBmida, t'31'S.3
como 13 11idrc,(;I,:.ro:,ti':cida , pue.:lón ':;Elusar una r¿,a,~(:Í,}n idiCo::inc:rátic5, la cual puede r'::3ultar en gl3UCc.nB
agud,] de ;3ngulo::,e.stred"¡(, ::.::cundario y/o rnio:,r.,í3transitoria. Lo.s síntümas incluyen ól inid.::. aQudc, ,:le una
disminu.:i6n de la3:jude=a visu::i1 CI d.:,10:,l' ücular, y generalmente se produo::en entre hüras y semanas luegü
del ¡nido d.sl fárrnac:o). El glaucüma de ':3ngl.llü c:,::rradü agudo:, 1'1,:, tratadCo puede prüdudr und r:,,~rdid:3
permanente de 13 visión. El tratamient.::o primariü cünsi3te .sn 3u::r,,::nder el férmac,J le>má:: rápido p,)sible.
Puede ser 11¿,,~e3ariüt::.:.nsid,~rar un tratamient,:, médico Coqllirllrgicü inmedi5tü .3i n,:, se k,gra c,intrc.lar la
presión intraeocular. L.]::; fact,xe::. de riesgo::. para el des3rmll.:i de glauu)n-I::t .:le gngulo cerrsdo agudo
pueden inc:luir antec;.:-dente:3 de al,:.rgia :3 1:1::ulfünamid8 ü a la r..::nidlin3 (v.::r "Rea.x;iüne.: Advers~s").

Bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona SRAA l'
El blüqueü dual del SRA.lI. i~ojn Cü,A'pP',')'./ELofI, inhibid.xes de la ECA (, aIi3~:iren So::8.:.oe:ia (:.:ln (In mayor
rie'N') d,:; hipe,tensión, hipeq:"Jtse,emi3 y alti:d'a,:::i,x.6S de la f1ll1o:::i,:.nrenal. MtJnitüre3r estr.=:dlamente la
r-,resión art8rial, la fundón rE:n31y lo:: el¿.ctrülit08 o=.npadentes que r,::ciben C,)APROVEL,Cl y o:,trü:~a:;¡o::ntes
que afeGtan el SRAA. . I
ti.:. ':üadminietrar ali:5Hr,?n (,on (:oP.PP,JVEL,f, 3 Ij3o:::ient,:;.so:.:.ndiab,?,t.::s rnellitus. Evitar E-IU:30 d.:- ali3~:iren
co:,nCoAPROVEL'[~enF'a5i'3nt¿;3 (;ür~ det~rk¡r,j rena~(IFG <6,0 rnl/mil~/'I,:;::nl\ ;-. 1_
El L1se,.:1.::C,)APRuVEL'GI en .x,rnbln:;i,~lon eNI IEc:As e.:;ta cüntralndl(;ado en paClent,?::; ce,n nefrc.patl3
diab¿,tica (V¿,r Co:ontminclicacione.s). I1

General .
Debido:. a la inhibición d81 SP.AA, pueden ~.rever~e ,:::arnbj,:'3 en 18 Función renal en individuc.::; sU.5ceptible.3

. durante la to::rapia (.(ln (:,JAPR(I'JEL,i). En paciente: cuya fundé,n renal der:Ocndg do=.18 ~tlvid3 i~lel SRAL\
. e A .... "1 .- \'(~n"I~ A!gen'¡'san . ~V8111~Arg'jnilr18 0_': ,. ::'.Il)I-d~~. 1 '1- o :'¡ .

Con epción A. M. Cantan Veronlc Ni Ag>1> .. _
Apoderada Farmac '. ; -o 14-,l'J. ¡ 1.,.';:,p
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(como:. 108 1)8':;I-=:nt8:::,xm 8:3teI10.:.I:3ds 13 31io::r13rsnal en UIK, o ambos nñünes, ü pa,:;ltSnto::3,,:;on falla
cardí3ca ,~on!Je.stiva sE:vera), el tr:3t8ITriE:ntü '::ün IYledicarn,~ntc,~ qu,=, afo::c;t:lIl est,? .3i.:terrta h3 ¿;j,:ldEts.xiadü
con o:.li!;luri3 y/o a::(,elllia progre:.iva y (raramO:::l'lt8) (;c,n fall3 1";:'1'1.31aQuda y/o nlu,;:,rte. La pCosibilid~d de que
o.::Llrr:3 un efect,:. similar con ,::1U,5,) de un antggünistg do:::le.,: re.::eptür':e:: de angiot,?nsil13 !I, irlG/uyendo
CoAPROVELr8J, no puede ser e:.:duíd3. ¡
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS :

8a::3do:. en datüs in v itr.:., n,) debería esperarsE: que. üeurr3n intera,x:ic.no:::s entre irbesari:3n y dr.Jg3:: cuyo
n1é:t3b,jlisJ'Ilü E:6dSfJendi¿,nt¿; de. la:s i.30en::irna3 C,FIA1, C'I'PU\~, C','P::::A6, CYP::::813,GYF'~D6:C','P:2EI
o CYP:?-A4 del citoJ,~r,:.rnojP450. El irbesaltán 8.:. rnetab.:di::adü r-,rin13ri3J'1lent¿. püf el C,'P::::(;::¡; ¡de tC.d2J.3
1113nera3, durant.:e 10:,:3e::.tudiüs ds into:::r3C(;iéonclínic;a, n';, ':8 übssrv:iron int¿,¡'a(;ci,jn0::8 f.3rIl13(;üdn~tio:;a::. ni
farmacüdinámic8-3 cuando el irbe:3::trtán fu.:: 3dmini.3trad.) c:oJn w:'JIiarina (,jrc'~}3 IY,.::;tab.:.Ii:ada pür el
CYP2C9). !
El irt1o::8artÉln no 3f.:::.::ta la farrn3.::,x;in~tio::'3 ,je la di:Jc>\in3 ni la sirnv88t3tin3. L3 farrTI3,:;;:,(;j~léti(':'3 de
irbesartán n.:, e.3':lf¿.c;tada JjCofla (;üadministra,:;i,)n de nifedi¡:,in::t G hidrocloroti.?::id3. ¡
La (;ürnbinadé,n ,:1.:.Cü,A.PP'i)VEL'v .xm rnedicament;:':3 ':IUI? cüntienen31i3kiren 0:::3tá~,:ontraindicada ,?n
paciento::.:. .:;,Jn dial:oete3 mel/itu': Cl insufio:;iencia renal l'ft,j,jerada :1 severa (IFG -:: 130 rnl/min/1, 73rn:!) y no
está recomendada ón otrü8 p3cientes. I
Inhibidore3 ,j,:. la erdrna c;,Jnvertid,jra .:le an!;Ji,:¡temina (1ECAs): el l":1,j de C0,l>,PRCNEL,[, '~üÍl IECP.,~3está
cc,ntraindicadü en IBc;iente.3 .):,11l1efrc,patf:¡ o:Jj8b~ti\~ay 110)e~tá ro::,x,I1-Jendad,j en ütro3 p3déntes. I
8asad;:, en 13 e:.:parianc:i3 de u::c, o:Ie c,tr3s JroQas que afe.:tan el Sistema Renina An:;¡iüt.3n'3ina, el uso
Gün,~0rnitante de dillr~tjc,JS3IK,rr2idc,re:3 de p,:,t3sic" :suplemente,s de pütasi':J, 5ale:3 3u3titllt3~3 que
o:.ntio::nsn pütasi,j u ,"Jtros r"I.::dic;arnento:: que puedan incr.::mentar la pi:otasel11ia ,X"' irbo::.33rt:3n, puede
prüdudr aUITI,?ntú ~ério:ü de pütasi,:" pudi':en,joj s.;:,r severo, y r8quiere un ,::strec;ho -3eguir,-¡jent,:, del pot:3-3io
séri,x.. La taapia ':;ün.::urrent.:: '::':'11 hidr,:,doro:,tia::id':l pU8de f6ducir la fre'::Lh::<nd:1d,~ e::t~ efect,]. ~
Agente::; antiinfI3matori(,s no esteroide::- (Al NE::;) induyelldc. 1').5 Inhil:oidor,::,s do:: 1::1Cidoü:.:i~en:1S8-:2
(Inhibidür6s do:-la CÜX-:~):en p3e.ientes3nci3nüs, con do::pleL:ión de vc,lurrterr (incluyendo 11)3qu,:: tien'3 un:3
t5r:lpia diur~ti':;d), 0:. ,:;0n la fun.::ión renal (;ompr,:,rrtetida, 1:'1C:ü:3drnini.=:traci.:,n de AINEs, inc;hJ:3ive 1,:'3
Inhibidüre20 s.::le(:tiv.:,::; de la CüX-:2, con antag,:,nistas de 1':,3 recepteore:: do:: :lIlgiüten.3ina li incluso
irbO:::.:i3rt:3n,plIGde re2ultar en un d,?t¿,ric.rü de la fundón rE:r,al, incluyendü pL,.,:ible falla rerral aguda. Est,:,s
í::fe~::t,:,s:~,:.nusu~lmen~e rever::ible:3. SE: t~~be m,:.rr!t,)rear periéJdj,:;:3lnel:,t.;:,la funcié.n renal,~n P8~:;i9nte~ que
:¿;clben.lrbe.:art~n y Atrle:3. El ~fectc, :lI'Ihhll:,.::rto::n:?l~os ,je l,j:3 ant'~::Jc'~I~t:lS del r.?ce.ptür de an~'5'~tns,n:3 11,
Inclus,:, IrbesaI1:1n, puede s¿;r 8cenu:¡d¡J pCorAlt.JEs, Induyenck, 1')8 Inrllbldc,re:3 seleo:;tlvoJ;3de la 1_:'-'.'.-:2.
Alc.ühol, I:oarbiturat(,:; y narcóticüs: ~,uede r:,r':II:ludr-3e pütendadón de la hi!=,ot,::nsión ülto::tátic3 indOdd:, pür
diuréticüs t~a~ídi::;~,s. . . , . . I
Droga::: ::rntldlabetIO:;:3S(trt::ullna y agsnte::; orala3): 13::.tlg:lda~ pueden ,::Iev:ir ,::1nivel de g1U':oJ33en s:mgre,
p,jI' 10t:3nto rJuede ::-er nec,~.:ariü sjllstE: de la del.3is del aQente 3ntidi:3bético. I
Agent,::::. antig,)t,:,sú.:;: r.,ueden ser ne,:;es:3riüs ajustes en la du:i:; d,:: ":'8 me.:!ic;arnent':':3 antig,:,tüao~ dado
que la hidr,x:lc,r,:otia:ida I)uo::de el,~var 0::1nivo:.l de. ::!idd.:, (¡ríe:o]en ~3n::Jre, I
Glic,J:3idoJs o:ardí3':;OS (':;011"::' 13 dig':':.:ina) y ,:otras drCiQ8S antiarrítrnic32. (o:;,:.mc,el :30:.talol): la hipColj,:,ta::erni3
indudda 1:"::'1'diurbti(;c,.; pue-do::ac.,:,ntl.l'3r la arritrni:3 ,:arJía.:;a. I
Salss ,:1.:"calciü: lüs dillréti(;,j~ ti:cídiO:;(iS r.'L1ed,~ninCroSIYlo:::nt3rlos Iliv¿,¡'",s s~ri,X'3 d,:: cald,:, debidCi a un3
disrninw:;ión en 1:, e:.:crec:i.:",. Si 2e- prE::3criba caldeo ,J alguna drüg:l ahüIT8.:J,:.ra doS.::;ait::i,j (':;":'1'110:' 11 to::rapig
c.:,n Vit31Yrina D), ::.? debE- rnonit.:.r,:¡ar el nivel sério:;,:. de caldü y ajllsÍ'3r la d.Jsis de calcio]
cüns8,:;uentemente, I
P.esina do:.C.:.lestir'3lT1ina y C1Jb.3tipül HCI: r.,ueden ,j'=:IlKrI'3r L' disminuir la ::Ibsürci,jn d':e hidr,:,d'Jrüti3::ida.

ICoAPPOVEUC"l debe adrnini.:tr'3r.::e al rn.snü::. 1 h.-:oraantes ü 4 tw r':l8. ,j¿'SI)U~S de 8:3ta2 lll-=-dicack,ne-3.
Litic.: ,31u::o C('I1.:ümitantL:' do:: irbe.~Brt::tn y litic! ha I:,rüdudck, r\:.I)orte~ de aUIll'::l1tü del. nivel séric:(. ¡j,;:, litio y
de tü:.kidad IKlr litic.. Lüs aQel1te5 diuréti.:;os r.::duc.sn el dearan':;E: r¿,n':ll do:: litio e in,:remantan el rieegü de
t.J:.:ieid3d I:',x Iitkl. La ':'ü3dlllinislradón cün (;,:,APPOVEL'[) d,~bería ,:er hec;ha .:;ün precaud6n y 303

~

rec~.,~,iE-nda nK,nitcirO::::lr~re,:;u8r~t,::rnento::el niv¿;1:3áriG,~de litio. , I

~

1!~~I_L:I~~j.re~,=.d~ la !,~I~le.~I_s_e~',d~!~~n_:l..•~e_ 1~,ro:~~t~~13~1:~~~:~:~.('~?~-I:I:~~)S ~.Ir JE::): .::n alguno:r3 P3.Clente ..s, e.3t':,3
111\::0.11'_;-:11ilt=nt.:l.:-r,u,::d"", lo::o.IuL;lrd t:'fed'J dI:' 1,-,,= o.Ilurt=llvoJ::>tl:'LILih...:•••:.. l. .

. -~r 'j-"'vent: Ar (~ntln8S.A.
s~,. (1 ¡-(:ven.iis Arger,ii,',a S:A. _ "'%' ve~'óni ; N. íA.'9.L¡¡larncepclon A. M. Cantan . , M.N. 11,956

Apoderada arm ",
Dire tora T+clllca



(i~,

V
SANOFI

IORlGl~~~~
3 5 8 '!t~, .{ .....y!}

.1-,~v~/

Otras medi\~E;ciünes diur~tic:.)s y 8ntihiperten3iv:3.s: .::1 Cülnl:'ünente ti:cfdic:.) de C,)APPOVEL'E! l:.u.::Lie
potenciar las a,xi,Jn,::s ,j.:: útr:i:3 dr0gas antihil:.ert¿,nsiva.3, especialrnent,:: las drüg3S blúqueantes
adren,~r9icas !J8ngli.:onar¿..~ 0 pr;,rif~ricas. La hidr,)L:10rüti3::kla puede interactuar .:;(.n el dia:ó:.:ido; d,::be
monitor.=:arse 13 'Jluc:oS::1s3nguín¿,'3, el nivel en sangr,:: de ~rdd(o (rricc. y 13 presi,)n :::anguínea.
Or.:,g:l3 usadas en dru!Jía: el efedo de los r~13jElntes mUSGUl3ree n.:o despoJlari::antes, pr,:: 3n.5;3t¿.sicüs y
anesté3icc,s utili::ad.~,s en o:.irugí3 (corno la tubocurarina) puede f,,:,t,:.nciar::.:: con hidrcodürc,tia::ida; pu,::de
requerirse aju :.te2 en 13 dosis. L,) o; agentes pre anestésit:;üe y ane3t2..3icüs deben administrarse I en dosis
dieminuíd3s, y si el pü8ible. Dis( .•)ntinu8r la terapi'3 (cm hidr.:.c:/c,rotia:ida una seman3 8nte::. de 13 arugíd.
Carb'3lrra:epina: el u:?(o,::c,ncomitante de c:arbarna:epin'3 y llidrüe;l,jrüti3:id3 ha sido ascl(;jadú c0n rie.3go
eint':'I1-ráti,::.:. de hi'ionatr-::mia. D~t.e monitore3rs~ le,,:; el.=:ctrc.litü::: durante el W5C. corre.omitan!.::. Si 8:3
püsible, 0tra dae.e de diurétj,:~üs debe s.::r utili::ada.

EMBARAZO
Cuando :3.=: detecte elllbara::ü, C.)APR,)VEL@ debe di.3':":JI1tinu::tr:::~ tan pr,)nto 3¿.8 pü:3ibl,:. (Ver
Advertencias y Precauciones).

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad
Irbesartán.Hidroclorotiazida ,
Nc, ee .:;b3ervarün eviden.~i8s ,:fe .:ardni)Q.?nesi.3 ,:;u:5nd,j se adrninistr.5 13 '::üllíbin3ci.jn de iibe.3artál1-
hidrüclorütiazjda. I
La combinación de irbeo;artán-hh:lnx;kll'Gtia::ida no fue mut3Q¿,niGa en 135 pruebas in \'it,..:' e~:tándaf (I:.rueba
mÍ(~r.)biana .:le ,A.lrre.3,y ensaye. ,jó mLlta(;jé.n :;¡en8ti':;3 de célula:3 dé: rnamíferos reali:ad,)2. (:Con h~lrl3tere3
chinos). La ,:'ür"bina,:ión irbe.:3rtán-hidr0clorc,tia::id3 tuvo re3ultad.)s n'::Qativos ¿,n las r..rIJo:,ba.3de ihduc;e:ión
de aberr3c:Ío:,nes ,::r0n1o~•.3órni(:3.: (in \'ilr.~,- ¿,nsaye. de Iinf,:,dt,js humanc1s; in \il'.~'- estud;.:. de l11i.::rürlLldeo de
ratones). ;
La [:Ijmbinadón irbesartál1-hidrü(:I.:,rütia:idg n,j ha 3id.j evaluada en ¿':3tudiü3 definitivc.s se,t.re fertilidad.
~~ I
tJ,:. se: observaron I~videncia:: de c:tro:inüg,srK,si2 cU.:,Il.:lü se ;:ldministréo :3 d,:,sis rná.:ima:: de 500/'1000
rng/~:g!Llía (rrrachü2, hembra::, re8pectivameni¿,) en rElta.~.y:3 dc.~:i~ dé'lüüO I11g/~:g/día en r::tt,jn.ss durante
un pl:'1::o) 1113:.:inK,de ~ arioS'. Par:3 13:3 ratg.:: 1"11'3.:,110y hembra, dosis de 500 rng/f:g/día c.freci.~ron ul1a
E::.:posic.i.:.n 2ist~rni,::a pr,:.m.e•.j.iü a. ir~8::.'3rlán (AUI~o-2~!I',úrss fij3dü rná2 n.:. fija.:k,). ~en::3l1a a :~-.I[1 vece~,
respectivamente, la e:':pc.slclc.n 31stemlca prüllledlCt en ::é're:3 humanü.:; que re.:lblercon la m:[']1Tr8 dOSI-3
relxlm~ndada (MDR) .:le ;;:00 m~1 de iri:oe::altgn/día, mientr:!:. quelOüO rng/~:gldía (adlrrir;Ii:::tra,jc.s
(Jn¡'~3mente a I;:I.~ l1eml:.ra3) ,:,frec.ierün una e:-:püsid6n si.3télllic,3 I:.rürn.;:diü apw:.:irn:tdarnenie ~'I v.?ce::
l1laycor ,we 13 infürrnada J:.ara Ie.s :3ero33 l1ulrI:tn.)::: a la MDR. En leosrat,:.ne.:; macho y hernbra, dO.:i.:,ldel ClOO
mg/~:g/,jí:3 üfr.::derün un3 e:':I:,,)::;idón ¿ irbe:art3rr (:ere:arra 3 3-6 vec:e.3, re3per::tivarnellt05, la e':pü-3iciéon de
los .3ere8. I11.1rnan05a 300 rng/dí3. I
El irbes8rt3n n,:. dernü.3tr.:. ser rnutag~nic:o:.1,::n una t.3t'3rí3 de análisis in di,..:. (¡:.ru.::i:oarnj,::r,)bi:3na d.:¡ Ames,
prueba de repar.~.::i.:.n del ADt.J d.? lüesl1epat,:,cito.3 dI:: la:? rat::t:3, ensay,) de ml.lt:3ci6n genét;.:;a de ,::~Iula.: de
mamífercos V79). Irbes3rt::ín tuve. re2ult:3dCi~ negativü:s 05n varÍo:,s an3Ii::,is de illdlK:(:Í(.n de :3berra.:'iúnes
cr.?nK'.36mi,::':;s (in I itr,y err.3ayo d.:: linf,)c:itos hUl11an,')~;.in \'il 'C': e:-tudi,:. de.1rni,:;ron(r.:;leü d,? ratün.::.:).l
El Irbe'5:'lrtán no tuv.) .::fec:to.:: adversü:3 2c,!:ore la fertilidad .J el aparearnlent,) do:- rata::: mach.j y h¿.mbra a
dü.3i3 .:,r3Ie5 .:le.::: 650 rnQ/~:Q/.:Iía, la rná-:ima d.J~i~ que üfrec¿, lll13 e:'p,}sición E.i.3t~rnk;:3'3 irbe30lrtátl (AL":o-
:::.'Iwa3 fij.::,j.:. n13S n.) fijado) a~.ro:.:irnad:rrn6nte 5 v¿.ce.:. nBy.:,r 'lue 13 que se en,::u,:,ntra en 802re~.hurnanü3
que redben la MDR de 300 mg/dí'3. 11

Hidroclorotiazida ,
De IC'3 05studie.g de alirn.::ntadón d¿, ~ añ,):: de duraci.:.n reali:adüs e;on ratone::; y rsta:3 con el aU-3pici,:, del
Pro!Jrarna tJac:i.)nal de Tü:-:i,x,I,)gía (Pt JT) IK, ::urgi,::rc1n evidenC:Í3s d.:: potenci:11 caro:;inügénic¡J de 13
hidrodox,:.ti:lzida .::n l.}:: rat,:,n¿,s hernbra (8 d,jsi.5 d¿, h':lst.e apr,:.:.:ima,jan'I,::nt,:. t3üü m:J/~:g/d¡.~) ni .::n 1:38rats3
l11acho y hembra (8 ,:j,:lsi::: d~ hast;;, 8F.r,j'.jnB:laI1"lo::ntel 00 rng/LJ/día). Sin ernb3rgo, el pth halló
evidend'3:3 equív')G'3S de hel:.st.:,,::;ar.:inc,geniddad en k.e ro3t:.no2::rnadl.).. r
L3 hidmGlür.:.tia~i,ja .n.:. flh:: .]~nüt6:.:ica. in ~'itr.) en .::1.ell:3::~ü de mut~~én¿':3i.s de Arne2. d.:: '::;t~.~.3de
,Salme.nella t.\ plílmul1um T A ~~l::,T AlOu, TAI5:::5, T/-I, '15::.I y TAl!:';;;;;: y .::n 61 Ens;;,yú dy_ arre, de
H.:l1113ter::ChinrJs (OHC) para ¡j,::terrninar ab8ITa.::iürk::; c:rürr.üs':"lTIica8, ni en los en.3:tY'):3 in) il'ú r: li:ad,)s

lOíj. ve~'I.!isArgenlin¿t E:A sano~ventis t\r L'ntin," S,A,
Goncepclon .t". M. Canton . terÓnica r.. gu.\,ar

Apoderada armaCél',,' •. ~~.11.956
Directo T' CllIca

LlLTIM!'. F::EVISlé,tl: ce.[,;:; \In (,üAF PCJ\lEt PI s:lvOI 'l/EllE:'!" - I'.prüb:¡d.:. r~,,::.r [Iispoj~i,~j,)nr ¡O. Página 10 de '14- - ¡
I
I



,.,.e."'.:.t,,,:.,.....,"~

[6~\~~~1\
358 iI~2~)

"('Si¡bEt.~/"-1: ;/
con crülllosorna8 de célul:3s !)erl11inale:: d,:- ratones, (:on CrOnlüSClITla.3,j,:- médula ':'28:3 de /i¿¡;;steres
cl1irKo:3y en el gell letal rec:e~iv(ODr,::,,'xJpl1ila rel:3c;ionad.::.,:":In ,31g~nerG. S.~I,) .5e übtuvierün re3ultadü.5
po.:itiv(,s en los elBayos de intercambio do::crümátidas hernElnas de ('HG (c1ast.jgeniddad) in l'itr.::, y d,s
célula:. ,je linfünl21de rat')llo:::5(nlutaQ¿,ne:::i~)en lü5 qUe:s':- lItili::arün (:0ncentraciúne3 de l1idroc:lor,:,tia::ida
de -1:::a 1;300 1J9/1111ni en el ens3Yü de no disyunci6n de4speroJilluE nidulafl.? a una (:ünc¿;ntración no
esp~cifiGada.. . . . i
La I1ldrGclürotla::lda no tuv(o ef80:;t,JSadver~.LlssCobrela fertilidad de r3tones y rat3s de anlbCossexo:= ~n 103
E:.3tudi.JSen loJsque S~ e'.:pu::.•j a e::t:J:::es~.ecies a dü:?is ds l1a8tal 00 mg/kg y ..¡. mg/~'.g en la di,?t3,
respee:tiv3l1lente antes del apareal11ienteoy a lo I¿¡rge.de la Qostación.

Toxicología y/o farmacología en animales
Estudios de toxicología reproductiva
Cuan,j,) 13:=ratas prel;3das recil1i,::r,:,nun tratamient.:¡ con irbesartán d':-.3d8el día O ha~t3 el día ~O de la
ge~t3ci;)n (d,)sis ür:Jles de 50,130 y '350 rng/~:g/df;3) se: .)b:?ervar,:.n aurn,::ntos de la ind,:fenGia da
c3vitadón de 13 ¡:,¿;lvi3r.:,nal, hidrüurder y/ü ausenda de las papilas renale3 en lü~3fat0~ a d,~::.is;¿ 50
nl,~/k:J/df3 (apro:,:.jmad:irn¿.nteequivalente .s 13rná:.:irna dosis re':;ürllendac!a para ::.er'::3humane.::!(DMRH),
300 rng/dfa, en ba:3é a 13 slI¡:,erfide cúr¡:"Jral). A dosi2. >1:::1) mQ/kg/día (apr(i\il"I~j(13n'lente -llveo::es la
DMRH en base a la superficie ,xJlf"xal) se o:.bserv~\edem3 ::u!:ocutáne,j en 1,).3fet,):::. GürlKo estas
anornalfa~ n0 3e üb::.ervar,:,n en las ratas en la:3 cual.=.s 12 e':p(':3k~i,:,n3 irtoesali:3n (cJ,:o.5i:3o)ral8:3de 50
rn9/k!~/dfa, 150 1l'I9/~::J/,jf3y 450 mg/~:!~1/df8)se limitó :31.)2.dfa~ 6-16 .:161:3gestaci0n, l:oarecenser; el reflejo
de un ¿.fect,) gest':lcional tardfo del f~lrrn::,c,:,. En c.:mejas r,reñ3da3, d0Sis Corales de ¿.(l mg de
irlJesart3n/~:g/df:J So::as,xiawn ::1 rn,jrtalioiad rl13tern3 y abolleo. La3 hernt.ras ::obro::viviente2 quo::recibier.jn
8.:ta dO.::i.3(alrededür d8 '1,5 veGoSla DMP.H ,=.nba.:.e a 135urJerficie c,xpc,ral) tuvier,jn un leve inbrementoJ
sn 1:35reabsGrciones tempran3:: y la ,:;.:,rrespondient.:: disminudón en la cantid.3d d,:: fetüs ~'iVCo3.S'::

,d6terrninó que el irbes3rtán atr3vie:33 la barrera pl2K:entaria en rata.::y conej.Js.

LACTANCIA
:Se: desL.,xlüce si irbesart:~n se e\:crets o::nla le0::l18matern:t, perü irbe:3artán y algunc,s met3b.:,lit03 .38
seo::ret~nen ,x,nc:entra(;io:,nesre:ducid:¡s ~n 13 le.::l18dé la.~ r8tasen perí,j,j,:, de ~aGtan::;i~.DebIdO El leos

.pütenGlale:3 efect,).:, advers,: ..:. que p.xlna Plojv(,,~:.r al IlInü lactante, s.=:de:bera deCidir sU2.pender 13
la(:tar~(;i~.) bien CoAF'ROVELlf) siempre teniend':l ,:;c,rno1:o32~I~ iml:oortanciade 1:3.dr,:'ga para 13m~d~e. .

.La.3 tl3:rd3S .~st:3n r.resentes ,::n 1:. lec.he hllnl3na. La::; tla:ldas en alt:ís 0:1:,201:3proJducen una dlureSI:5
inten::8 que ~.uede inl,ibir la prüdll,x:i2,n de leche. Debido:, El 1.:,.31:'Coteno::ia18::.6fe,.::t,)::advers,):! p3ra .31
lactante, se ,j¿,t,,::rádeddir sus~,end,~r181~,:;t:3nd3o)61tratamio:,nto ,:;.:.nL:üAPP',JVELIC1,teniend;j ~n cuenta

.la imp'jrt:mda que tiene la droga p'3ra 13rnadre.
I

,POBLACIONES ESPECIALES
lUSO pediátrico
No se:h3n .::.:.t::Jbl.=:(:id,j13:3eQurid3dni 13efectividad en paci.=..nte.zp,::Ji;~tri,x,s.
Uso geriátrico

'GE.n2r3Imente nü es n,::,:;.=:sElriür.:,dudr la ,:J,:'.3isen paciE:ntes 8f1cianüs. !-Jo:,.:.e (,bservarcln diFerencias
gener31es en 1:'=1segurid3J .j efio:;ao::i:;¡entre: 1)3o::h::nt~:;rl1ay(.res de (35 aíiD:: y paGi.snto:=:sm33 j6venes.
Insuficiencia hepática ¡
Gent,r81mente n) e:,. n,:-cesari.Jreduo:ir la d,j:sis en paciante e:,)11in:3ufio:iend:;Jhe~,.;¡tiGam.=:di:iél nlc,,:lo::'rada.
Debick, a la 1',idrL,,:;lúr,:otia:id:3,CüAPF:(tVEL,IT\debe utili:arstS con IJle,:;aLldé,nen paciente,:; cün in81~ficienc:ia
hepática se.vera. I

Insuficiencia renal !
Gen¿,r3Im¿,nt,Ó'no:<6::' nec:es:i1'j,)redudr la d(.si.~.• :m f)3.::ientes cc," insufi.::ier,cia ren31 rnedi:l :1 n~oderada
(clearanc;e ele cr,::atinin::! > ~;Oml/min). Sin f::rnbarg'J, debido:.a 1.3hidroo:lüf0tia:ida, Cc,APPOVELcf; n0 oSst:tt
recO:'lTIendadoen pacientes con insufio:::ienL:iar03nal~8v""ra (i:,learaIK:'sde cr8atinina;: :30 I11I/min). ,.
Paciente con depleción de volumen intravascular ,
En p'3ciente.3 (,:,n depledéon ::6V8ra de vülul1lel1 ü de s.:odio,CO:<Ill,Jaqu.=:lIü:::tratadÜS cún alta5 dosis de
diur.sticú:3, esM cündid(.n ,j,::be 3a (:ürf8Qida previaJ",::nte a la adlllini:=tración de CüAPROVE 'D. ':

¡

sanaíi-av nlis 1\1'9 lntlna S.A.
Veró ica ~~. g~J1lar

Farmac ulica ' ,J J 1.956
Directora T cni a
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Incidenc:ia atritouíd~ a la terapia
P.:.rcentaj.:, (%) do::pacienles

Sit't,;:rn,:¡ .x,rp.:or:JI/Event.:o Irbé2.3IiÉIIl/HCT: PI:tG6bü Irtoe.3artán Ht.:r:
(n=B£'8) (n=236) (n=400) (n=.3'SO)
(%) (%) (%) (%)

Cuerpo en general 1
Fatiga 4,9. '1,7 :2,5 2,~
Debilidad 0,:3 1,3 0,5 0,$

Cardiovasculares
Edema 0,9 0,3 ú,8 1 ':'

Dermatológicas
Rash 0,7 0,8 0,3 1, '

Endócrinas
Disfuno::ión sexual 0.7 ° 0,5 1,

Gastrointestinales
BOC3 seca O,~ 0,4 0,3 1,!
~Jáuse:l~I vómitc,a "1,8 O '1,1) - .,

u,o
MusculoesQueléticas 1

Dol.:,r mLl3cLlI':Oé3':IU81.~ti(,J I),e O,::, 0,3 1,3
Sistema nervioso I

Mareos 5,6 .j .-' 4,0 4,5'-','-'
Dolor ,j~ (;Etb.;,~a 13,6 '1ú,~ ~,3 5,S

Renales / aenitourinarias t
P.n.:orm:tlids;o:l¿.:ó.urinariEI::. 1,.-l- O,.:; 1),3 0,3

REACCIONES ADVERSAS:

@RLGJ,~~t~_
3..5 8 14 '..¿~~ •••••• ~

\ .,?').. " 0(',
',tIC' - <>~".

"~'" DE: £.\'~"--Se utili:::l la sigl.li.snte fre'::LIE:IK:ia CIC)MS, (;uand,:, 8:3 ar:.licable: Muy CCirTIllll .=::1 (I°,ó; Común.=:: '1% Y < '10%;
Poc.:; ,xlrn(m ::. ay>,;:. y <1 %; Para 2:: 0,01 % Y < 0,1 %; Muy rara <: 0,01 %; Desconocida (rle. puede
estimar::e ,x,n 102.dato:o~;diE(jünibk¡:3)

I

Experiencia en ensayos clinicos ir

I La .::ombinad.:,n de irbes2Irt.gn E: hidrcocl.xi)tia::it1a ha ::-ido:...sv3IuE'tdaen al:,rü:-jl11adamente ::750 pacientes en
r estl.ldi.j:3 .:línicoJ:3, induYE:ndo15~1O IBcientes hip¿,rtens,:,.3 tratadc'.3 ~,,:,r rn3:3 de 6 rne3'::S y I1'kl~d,~ !~j130
,r.,::'tcientes tratadü,3 p.:or 1 añc, rj lllá3. L.:.s eventüs ao:ivers':'8 ,~n p2JCÍo::nt¿;:~O:lue r.::dbierún CoAPRcJVELIfl
fusmn !;:leneralment,:: de int.::sid:Jd medi3 y tr:;lnsitüriü.3 sin relacitJn cc.n la dü3is. La inci,j,:.ncig de ev,::nto:os
adv,?r:3(i.;: no:.e3tuvü reladün:3da a la ¿,d3d, :;¡.sn,::ro o ra::a. I
En .;,studic,s díni(;ü::, ':;üntrColadCo2(;(.n placebü, ino::luy-:.ndo ::::;'8 IBdentE-:: tratadüs con irbasaltgn/HCT: (13
dl.lrao:i.Jn usu31 del tr:lt3rniento fue de ~ ;3 '3 me8':.8), disceontinuaciünes ,jebidc. 3 ,::ualquie:r 8VoSlltJ adverso
clínio:;,:, i) de la!:tür:ltürío fu.:: d.:- 3,e%j 1)8r8 paciente;:; tratad(ls c.:on irb.::::':trt3n/HGT: y t3,t.oú p3r8 ~.aciento:::3
traÍadüs c.jn plao::ebü (1)=0,023). t
En .:-3toS ensayc,s clínico:3 d,:,ble de:;),:', (x,ntrüla,jü8, las reac;.:icme3 3dver.;'3s que se informar.:.n coJn
Co<i.PPOVELrEl .j(:urrid:3:3 t,n ~1 % de l.j2 pa.::ient.::s y (;on rnayo:,r fr~cuenGia Ix,n 13 \::.:,rnbill~ci.)n de
irbe33rtán-hidrodorotia::id3 que (:ün el placebü, inder..endientell1ente do=. la relación con ~I fánn3cb, fUE-rün
las siguientes: I

*Oifer¿,ndas estadí8t¡'~:3S significativas .~ntre grupos tratados con CoAPROVELIEI y ~,Ia,::ebo
(p=O,03). . I
Los si~Jui¿,ntes afecto.3 adver.5'):3 38 regi::trar,:,n con una fre.~lI~llda .::ntre 0,5 O{¡ Y <1 % Y c.:",n infklend:3
liq'3r3m.?nto:' incr.::rni,::ntsda tn I,)s r:,::;cient8s tratad02 .•~.)f"1 irbe::;.:Jrtán/HCT:::: CIUE:en Io:,~paciel~tes del :;¡rup.J
phceb,j: diarrea, rilare,) (ürt':i2,Í3ti,x.), énrüj::cimiento, cam!:oiüs tn la Iíbido, t:3quj'~3rdia, hin,:;h$::óll de
e:.:trernidad¿,s. t'JiIl9un,) de ,,=:stc,.::E-V0nt.:.s tLlV.:. diferencia3 estadÍ:3ticamente :?i:;¡nific3tiva:~ ¿,ntre 1.)8 grupüs
tratsdo:,.; C;,Jnirbe2.:3ltán/HCT: y pl:3cebü.:. . _ . l. .
Le,.: siguientes efecto::.s adv~r:::O:"3 .:8 reQI::trar,:,n .:.:,n una frócuena::;I:i entro:: !J,5 % Y <1 % Y con IIlcKJel1CI8
Iig2r3rnento;, incrernt:'ntada ¿,n 10:,:::pacientes trat':ldo)2. cün irl:oe::.art~n que en lü3 pacientes d41 grup.]

,.1 S '-'1
sano!' aventis I'g8ndl'ra .,.

erónica . ,1\gu lar
JI.poderada Fa macéut' - M N. ,~1.956
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pl:3,:ebc,: ECI3 anormal.::3, prurito, clo::.loralJdürninal y debilid3d de las e:.:trer(,idadas. r'JinguíiGo:M~~(,J:3
e,vento3 tuvo dif¿.r~ncias ¿'.3t3dístic:amente BiQnifiO:;::itiva::.¿,ntre lo.:: grul:'C'S tratad.]::; cün irbo::.:;artán y placeb.].
Otro:: efect.).:; adv,:,rsüs de inter83 clínicü con fJ'i~.:;uen.:;ia < 0,:% y (:ün incidencia liger:Jl'Ilente
inCr'?I11e.ntad3 e.n 1(02¡:.ad¿,nt'?3 tr3tad0S .XII' irl:,esart:3n/HCT= que ,::;n 1':'.3paci¿.nte3 tratadü.3 cür¡ Ijla,::ebo
fue la l1i¡:'ütensi':'ll y síncope. I

I
Tratamiento inicial !

Los eventGs adv.::r::-,,)::.en la hipertensión moderada a sever:l des(,rir:.t':O:3dóbaj,) ':;o:.n :::imiL:J3s El I.:,s
desc:riptü3 E:n lü3 e.?tudiü.:: .:1.::hi~jerten2ión (,ürn~lltadc.s pr,:¡viam,::nte. 1
En un e.stu.:li,j de 13 hilje.rtell:3ión nwderada (PA diastólica en poJsiGi,~,1lS8llt:llia .sntre :~It)rnmHg yll O
rnI11H!J), las dase.: ¿. inddenc:i35 ,j,?, ef~ct.:is adver3üs infürrnados sobre lo.:: padent.:::3 trat.9dos '::011
Cop.ppr)VELrGl fu~roll sirnil%::i:: al p¿,lfil de ef~.~t..::osadverso:: de I,j.s paci81ltes bajo m(lnüt~hlpi3 cün
irbe3artáll ;:' HCT= inidalrn.=::nte. tJo se reQi3traro:,n :::íll(,ú¡:,.:.s en .:.1grup.:, de tratarniel1t,:. (,ül1 CoAPF~OVELO
y S2.~.:.Q!.3tr.:,I~n ~Ijiso)di(, el1 ti grupo:. d~ tratal11i~~to) (:o)n H,::TZ.. _ _ ~.I .
Las IncldelK:lae de docto::: advo:.rsü3 pree::p,::clfl.::::'ldct:: o:.nIc•.~ tratamh~ntü3 cün L:,:.APRuVEL'S', Irb¿.5artan
y HCT=, respo:.,::tivarn~nt¿., fu.::rc,ll: 0,9%, ü°¡':. y 0°/') p;ra hip,)t.::n?i':'ll; ~:,ü%, :::,'3% yl ,O°..:, para! nl3reüS;
5,5°'Ó, :::,:3%) y -l,d% I)ara ,::efale3;1 ,:::%, ü% yl,C!% r:,31'3 hil:.erpütasemia; y 0,9°.::', 0% Y 0% I:.ara
hipopütasemia. ¡
Las tasa:3 de SUSljensiól1 debid,:, a ef60::t.:o:3advars':ls ¿,n I'J3 QrulxJS trat?,:k.5 ,x,n L:coAPROVEL,é\ irbes3rt3n
lmic:amente y HCT= lmic8mente fuerüll de 6,7%, ;;:,:::% y -l,::'%, re?r,¿.ctivarnente. I
En un E:studio:.5üIJre hipelt,sIBión grave (PA di:3:3tólk,a ¿.n l)ü3io:,i.:.n::;entada ;:;;'110 rnrnH:;J), el patr(.lí Q¿,neral
de ¿,feo:;tc.sadv,::rs'Js infc,rrnad0S' durante 13:37 sernana~ de s.::guimielltco fue similar en los p::Jcientes que
rGdbieron C,:.AF'F:OVELcD Gorn'J trat3mientc. inidal y en 103 padentes ':Iu¿, r¿,cibi<'::r0n irl:o¿s3lÜIl .::,Jmo
tratamisntü inidal. L:l'3 ino::;idencia:5 de efoctüs advo:.r2c,.3 ¡:.r.:.esp,?;dfi.::adv~.. 31'. lo:,::, :)rup.:,.:: tratado:: (:on
CoP.PROVELcCl e irb,?':::artál1, rosp¿,(;tival1l.:.nt.s, fuer,:,n: üo,(, y 0% ¡:,ara ::-íncc.pes, 0,6% y Ó% p:3r::J
hip0tell:-ión, ~',6% y -l,ú% para 1'1'1a r.:..:,5; ..1,::.%y e,':;o,,) para ,:;o::f::-,Iea y (1,:::%,0% r.ara hi~,erp'Jt::.is-::rni;l y ü,f3%
y 0,4% para hi¡:.0pot:'IS.?IYIÍ:¡. La:, tae~-3 de 2u=.pensié.1l del tr:ltarni~nt0 d~bidü :3 ,::-fe,~tojsadv¿,r3,Js fu,::-rün
2,1% y 2,2%. I
Experiencia durante la comercialización
Con ¡:,c,~teric,ridad al lan:ornient.:. j¿,1 r,re.duet.:, :::.':' han infc.rnBd,) '_,::J'~'.':' muy r3r,:,,; de reaccio:,ne:: de
hiper.:€>rr:;iblidad (urticaria yangiüedema). Le,.:. ::,iguisnteE han 3idü r.::-p,xtadü.:: durante 1:3Vigil:mr.:ía f:"j3t-
ITr3r~:eting: vértigo, a~.t¿.nia, hil:,erpütasemia, ideric:ia, rnialgi::J, pruebas de funciünalidad ~,ep3tica
~lJrnel1t3da::, hep3titi:::, iinnitu:3 e ill'31.lfideno:.ia 1''::'1'1':11illcluy,::nd.j ':;:'I8C,,:,do:. f311::1r,::.nal <'::11paci¿.r1ltes .:;(,n
nesgo. .
Otr.:,::; ,::v8ntos3dw:!r2.o3 clíniGüe'. (independientem2nto:: de 1.:1r0213d61l(:.:.n la drüQa) r,?'pürtao:!c.¿;(:.:.rl ¿-Ius,) de
HCTZ_:-C:I~_in'::~l.ly.:n:.~n~~~.ia, P;~2~itis,. d~~I~I:,:a,.'::ün3til:.E~:;¡'~~',ict.~ri,:i: ~i~~~rida _illtr8h~p~_tic3 C;OI'~I~t:.:3~~~!,
~.an,::r,:,atltl.:, :::.Iak.ad,::nlli::., vc:rtlg' .., 1..::11t:::lo::,=.la,.anbpc:.13, !o::U'.;L1¡:.o::I113, n,::utropem:tlagranu ,."~It'-,.:.I::;,
tr,:.rnbüc.ito:openia, anemia a¡:o13~.i(:::J,anemi3 h'::lTIülítica, re:acdünes .:16 füt':'2.o::rr:ibilidad, fiebr.:" llrtio::aria,
angiti>:: n8c:r(',ti:::inte (v3:.o::ulitis, v8s,:ulitis ,:ut.~n,::a), di 3tre.S:: re3piratorio (incluy,::n,:Io:, n~um(.niti:: y sdenB
pulrnünar), reae:cie,ne.3 an~fil':1cticas, n,::,:rólisi:3 epidérrr.iO::21tÓ:.:io:~3,hiperglui::.srnia, gliC:0suria, hipeniricemi'3,
deslBlance elee:trolíti.::'J (incluyo::ndo hil:,,)natremi:3 y hiIK'r:'út32'::lllia), disfuno:;ié,1l l'elBI, nefritis int.sr::;ticial,
esp.:1srn.:, mllsclIl::J1", debilidad, inquie:tuct, trastürtlC.2 vi.~:U:;10S(vi.:i,.:,n bOITüsa transitüria, glau,::,Jrna 3Qudü de
ángul'J 6stred,Co ':.e'::lIndari,:, y/u rni')I:'ía a:;¡uda) (va "Adv~rtencias"). 1,

Anormalidades de laboratorio :
En los e.::;tudios 0::1 íni,x.,:: (:'Jntrül:ad,Js raramente s':: det¿...::tarün difer6ndas C'línio::arl,ent~ :zignifk:ativas ,?;nlü5
an31isis ele laberratorio:, relado:.nada:: (:.:onId adlTlini::.tr:3,~iól1 do C'JAPP()VELc[l (irbe.3artán-hidrück,rc.tia:::iJa)
comprimidos.

SOBREDOSIFICACIÓN:
Lo.:; sigl10JS V sínt.:om3s rn3s cornune:3 de la3,jbro::dci:~ifk:adón (';o:.nH,::T:: qll,? se observarJn en sere3
hUmElr~J:3:3');" lüS 'lu.::- prov,x;:3 la .:lepleo::i'Jndo::electrülito.:: (hip')I:,c1ta3ernia, l1ip.:,o::Iürernia, hip.:,natre.l~nia) y 13
c1.:.~hio:lrata(;ióna .:;ausa de la e':Gt:-siva diure:::is. Si t3mbi ~n se admini5tran digitálie:c'2-, la hip'J~:alemi:3 pU.::de
acentu8r las arritmi;32 ,:;ardí:¡(;;:JS. Nü :::e ha ,::::.tablec:ido el :;)rado .:le o::limilld.::i.:,n e16 la hidr~Ol ia~id3 por
medio de la horn,xii31i3i6. ' l. S'

san -aventis gqnt¡na .A.
sanof .aventis Argentina SA Verónica . Aguilar
Con peión A. M. Ca,1t0l'1 armacéutica MJ~. 1\.956

Apoderad"; Director Té<lnica
ULTIM/~ P.EVI.3IL'f.J: cX:[,:? VI3 CúA.PF'C.VEL_F'I_savü'11!En,ó!17 - Ppr.:.bad.:, r:":,i' Disp.jlOío::iéon Págin::i 13 Id,::> 14
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lO. R.l ';¡f'\' .Jl.J -.-::".\» ~.J tI~'~\.l. A i:'

3~S, fit1:.\'l/f~~~..\
:- \ A ••t....... Jp)

•. t.-;P~. ~'.••' f

~~E~~/..¡.:--
E"perienci3 en adult.:os '0:":plle:::to8 a d.)sis diarias de £'00 rng durant¿. .:: semanas no revelar,xl tú:-:¡'cidad.

~Jo hay dispünibl.s informadón ::c.bro::;el tratarnient.j de la ~0bre;Jüsis .::on Cü_~PF:CIVEL(Cl. El paci2nte deba
~er o?::trictarnt?nte monitor.:.adü, y el tratami,?nto d,?t.e ::.er sinto:.llláticc. y de s,:,p.Jrte, induyendc. r~errlpla::o
de fluid.:,::; y eleo::trolitü: .. Las 111I0ididas.3uQeridae. in.:luyen indllcd6n de la ernesi.s y/o lavad0 g:ll'stri.::o. El
irbesartán IKt 0::8 rerrlúvi,jü del CLItrpü por l1enwdi::llisis. 1
ANTE L4 E\'ENTU4L1DAD DE UNA ::",,)BF:E[',:'E:IFIL;A,::/lIN ,X'NCUF.RIP AL /-I',).';:PIT.\L MAE ,::ERtANCo e, "X'AillNICAF:E:E
CCrN U)S CENTR,')S DE Tü\'¡'-::C)LCX;[J,.

HC':::;PIT4L DE PEDIATRlA PIC.~¡=OD,-:',3UTlÉF'F'E::: (¡:::lY' -t.+-I ,50[1-1.' ('')'11) -/(16:'-1313136/ :::;-t-:-
HC'EFIT4L A. Pe.,sADAE: ('01 '/) -f.68.J-06-18 _.-1658- ~:-¡:-
H.).';:PIT4L FEF.N:-1NDE:2: (',]'1n -I3,j$- ~655 _' -IBCI '/-;"¡ó;"
OPT4 TIV'-\IITENTE üTf':ü':: CENTRe.,:: DE /NT,):'J(:A(:IONE:J.

PRESENTACiÓN

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO
Cünservar 3 temperatura inferior a 3ü oC.
MAtITEtJEF: EIJ SU EtJVA:3E ,JRIGltJAL, tI,) DEE'E UTILC':I.F:.::E úE:::PUÉS DE L".FECHA DE VEtJCIMIEt lE, nJDI,:.':I.(,A EN EL
EIJVASE. El medicamento vence el último día del mes que se indica en el envase. l.
No utili=ar si 13 lámina que pr.:itege los ~ComprimidCls no ,:,stá inta,:;ta. .

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS I

Elaborado en Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue 0:1. 1; Vierge, Amb".;< ~. Lagrav •• 3."565 cartL, Blanc
,Cedex, Francia.

sanofi-aventis Argentina S.A.
Poloni3 50, La Tablgda, Pr,jvino:ia d.? 8UeIK,::; Aire::., Argentina.
Tel: (011) 47325000
www.sanofí.com.ar
Esped3li.jad medio:inal autc,ri::ada fJ,)r el Ministeri':l de Salud.
Certificadü t.Jo: 4;:;.2::;3
DireCo~i,:,nTécni,:;a: Ver5nica !"J .. t.,Quilar Farmac:02utic::,¡- Li,:. En Industria.; 8iGquírniw - FarrTl3C8uti'ias

litlp: ~fl'tI\l\/1tV.Ellíliía/. ~;;c.\'.al' ¡amí5.~:ü\ igi/s/í.::ia. 'N,:.,tific:.sr.3SJ.'i ,j llamar El ANlll ~T r¿,:~pcllíde li3lil)-333-'{ ~.~~-I

ÚLTIMA REVISiÓN: CCDS V13 CoAPROVEL_PI_sav011/Ene17- Aprobado por Disposición N"
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VENTA E'AJO PECETA

CoAprove/@ 150112,5 - 300/12,5 - 300/25
IRBESARTÁN - HIDROCLOROTIAZIDA

Comprimid'):3 r~Gubie.rt.)3 - vía oral I
Industria Francesa

LeE! te.de, el prüspb::tO d¿;tenidamente ::.nt6s de ~rnpe:::jr El tCoi1l8re.3t.;,medic:=.trnento,
C(on2~~~ e:t.:: pr.jspec;~ü, Y:3_q~I'~P:f~d:.t~~ner_qLl~ ve.lv~_r.~ leerlo. l.

.;:-.)tlono alguna pr~gllnt:l u dlld::;, l"JII<.:ulb a ,::u nk:dlt,;.).
Este In~di(:al11ento:. se le 11':1reo::¿tade,El1I.st¿,dy no] debe dár:3el.) a otr3s per~Conas, aunque t,,::ng:3n 1,:,.5

.. llli::m03 ::ínt,:,rn::t8, ya que podrí8 ser perjudicial: . . I _
SI C'Con2Id2r3qUe ~I~~I.~~I~'d~:;~ü:.c;_~,:,~t.:,~_al:.lv,::~.::.•~:3::l.ll~ ~S~.I!r~~?~I~:~.V~o ~'313~:,~~,.:~aCUalqUIer!.efeo::tü

advd ::".' 11I..JIlld 1'.:lo.'fiad'J,:,n c.:.to:: I.JI'J::,p'::'L.k" IIlf,.oII 110:: a ::.u ni ~dIGü.
Utilic¿; :3iemr.,rl':.C,:.I>.IJr.:,vel''E)c:ürne. '3U Iw~dic.j 1,:-;ha indicado.

Salve. pree:i3.=.tindi(:ac:;'~ln del médi,,:;o, nc. deb,o<utili::arse ninQlIn medio::amentc. durant8 él ernbara::o.
C()t.JSULTE CClt~ SU MÉDICO ü FARMACÉUTICO At.JTE::: DE UTILI::fI.R CUALC1UIER

MEDICAMENTO

Contenido del prospecto
1. ¿i)u¿' e:: COAPP,:NELlil' y para qué ee: utili:a~
2. Ante:s de ÍlJrnar COAPRüVELlfl
;:;. ¿Córnü tümar COI>.Pf':OVELI[;'?
4. Posibles oSfeo:túsadve:rsCos
5. Cün.:;é:rv3Gión de C('APROVEL@
6. Infüni"18dón adiciünal

que

F

1. ¿Qué es CoAprovel@y para qué se utiliza?
CüL\projv81@ es. un3 3.3oJo::iaci,~nde düs princ:ir..iús :3.::tivc.~.,irbe3altan e hidro:oclorütia:id:3.
Irt.e:~.;:;rt:3npeliene,::e al grupo do:-:rn.~rJi(am¿.ntüs c:c'llc.dd,j:5 .::OIlK. :'JIltag.jnist:'ts de 10~.rE:c;e~,túre3 de la
angiote.llsina~lI. '" I
La angloten.311l3-11 e.? un3 SlISt::lI1CI'3pr,jo:lucld3 en ,::1org:lI1lsrno qll':i ~e un.:; :3 1':,5 r,:-;c:'::I:.t'X033de lú3
V3:~.0S s3n~fuín.~c'3 produc:ienj(¡ 3U O:úntrac:L:ión. Ello ürigina un inc:remento:, de la pr,:-;si6n' arierial.
Irbes:irtan impide la lIni,~,n de la angioten.3iIE-1I a estüs rece I:,türe:3, relaj.andü 10:,:.VE13':o:5 eangllínee,s y
reclu.::iendú la presión artE:rial.
Hidr,x;lürütia:ida r.,ertt?n'3C:E: al grupü de n1o:-:dic:lrn¿,nb:.:3 1I:1/r13d.:i3 diurétio:;ü3 ti3::ídio:.:.s,
aum,:.nt3ndo 15c:3ntidad de orill3 eliminada, di¿rninuyen la pre3ión art,sri:ll. ¡
L(o~ dü3 princ:ir.'¡o.3 :JC:tivü2 d.:: Cü,lI.pr.:.v.:-;I'L\actlJ=.tn .x.njuntarnent'3 p3r2 lügrar una di~minl.lGión de 13
presión arterial ~;lIr.,erioJra 18,)t.t¿,nida C.)1l .::ada uno:.d¿, óllüs pe.r sep3r.:ido.
CoAprovel@ se utiliza para tratar la presión arterial elevada, .~:u:Jnd'Jel trat3mient.) s.:.I,JGün
irbe8artan c. ~:é.lc,(;0n hidr.:¡d.jr.:.tia:id:3 ne. I:.r.)r.'ürci.:,na ,::1o:;(ontr.:,1adecuad.:. de ':u pr,:;:sión Etlierial.

2. ¿Antes de tomar CoAprovel@? I
No tome CoAprovel@

• ~i e::- al,srQi,x, a irb¿,sal1'3n, o El cualquiera de le,::;.:!':: Iná:; .~;Cor(lp.jn8nt¿'3dc' 8:3t.:- medicament,]
(induidü.3 en la see:dón 6), I

• ::.i e8 al~rgico ':1 13 hidrodo:or.:,tia::idg ü a (;I.l3lqllier Gtr0 m,:;,~lic.arn¿.ntü derivadú,'. de 1:33
sulfonamldas,

• si está en-:!:"3ra::ad3 d6 rfI3.: d,=- 3 meses. (En ,::u'3lquier (:3:3':' es mej.jI' I?vitar tomar 2:?'.te
mo::dicarnentü tambi¿n '31inici.j di:; :31.1 o::;rn!:o3ra::,J- va Se.X;Íón Embera::o), I

• si tien¿, difio:~LJltadesp3ra orinar, ,
• ::i .3UIn~,jiCoj ,j,?teda ':fU'?'tiene niveles p.3rsi:~tent,:;ment,:-; .:-,Ievadc,.:de ,::~Ic:ioG ni -It:::~ t '3j,n de

potasio en sanQr¿"'-'sélncofi-av ,1.1:3,A.rqentina S.A.
COllcepc 6n i\. 1'.,. Ca¡.¡tón

Apoderaua
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Tenga especial cuidado con CoAprovel@
Consulte. El 2.1IIYléclic,) ante.:; d~ ernp,::=ar a t,:,rn:tr Cü,lI.prüve:i@ y en walquiera de: l,j.3 si:;¡uient,;:: ,::a5(.3:

• si tiene vómitos o diarre3 ¿-:':GeSiv.j8,
• si padecE: 3Iteracj.::.né.s del ril;0n o Ei tio=-n,o:un tra3plant¿. de riÍ'Íón,
• si padece alteraO:;Ío:,n83del cürazi.:,n,
• si padece alteracione2. del hígad.),
• si r..allece diabetes,
• si padece IUPU2 eritemat.j3ú (t3mbién IX'l1ücidú Güin.:. lupus ,) LES),
• si r.,3de,::e aldü2terünisrnü prin13ric. (una condición r8!:;¡,::ic.nad::, ,:;[,n la pr.:,ducción el,;;v3da de

la ~h)fmün::l aldosterona, lo que prov(oca retenc.ié,n de ~üdio y, :3 .:'U ve=, un ':lI.lrllel~tc, de 13
presión arterial), ~

• si e.3tá t,Jrllandc. aliskir.sn.
• si pad.sGe güta.

Si 8.3tá 811"11:,31':3:::10:1'3,si s,:,:specl1a que pudiera .::2.t3rlc, ü .3i plan,::3 quedar::;.s embara=aaa, debe
informar '3 su médj,::Ct. t Jo:Jse re.::olllienda el UEü de Co.';I)rüve:l@ al inid,) del ¿,rnbar.?::Q (8 primerüs
mes'::.3), y en nin!Jlm cas.) debe 3dmini.:-tr3r2e :1 partir de:! te:rcer 1"I"le2:de emb:¡ra::,j pürqu'e puede
causar d3ñci3 grave~ (o indu,30 la rnuerte a :su b¿.f:,,~(va ::8,x:ión Embara=ü).

¿Qué debo decirle a mi médico antes de recibir CoAprovel@?
• si sigue una dieta baja en sal
• si pre~ónta alguno de e3tc'5 3ignü.3: sensación de sed, sequedad ele boca, debilidad,

generalizada, sensación de sueño, dolores musculares o calambres, náuseas, vómitos,
o latido cardiaco acelerado, ya que 1:'lIe:den indi ..~~arun efect,:. e:.:cósiv.:, de hidrüo:;I')~ütia::ida
(c.:.ntenida ¿-ti CüApr,)vel@), ¡

• 2.¡e-.:perirne:nt::l un aumentü de la sensibilidad de la piel al sol cün síntonEls de ,wérn:ldura
8,:,lar ((:ül1"l.:' enrüjecimie:ntü, f:oio::,X,11inc:I1::¡::,:.n, arnl:'üll:l~) que se prüliuc¿, rnás rÉlpkL:m~lente de
lo normal, [:

• si va a ser operado (inte.rve-nC:iéon.wirLlrgka) ü si le van a administrar anestésicos, .
• si ':-:.:paimenta cambios en su visión o dolor en llllO o ambos ojos al to::íI"narCüApr.::Nel,D.

Esto p..::.dría 2er un .3i!;Jnü .j,:: de:~arr(,II.:i de glauG.:.rna (;3urn.;::nt,:. 0:12. la pl\ssi,:,n en su::, '=+:r::) y/')
mio:,pí3. Debe. int~rrumpir el tr::,t3rnient,) (;.:in CüApre,vel'D y 1:":..:Iiraten.:;ión rn¿dj.:a. I

Niños y adolescentes 1
CoAprovel@ nü ::;'e debe administr3r a niñüs y adcol,o:.:;(:entes (rno::nüres de '183fí0:3).

Uso de CoAprovel@ con otros medicamentos
InfülTne 3 2.UIYI~dit::(o2.i est~ lItili=andü, h':i utili::a.:lo réc,iénten lente ':' podría t,::ner que utili:::lr .::ualquier
Cotr,) medic8ITIé:nÍoJ, 8sp'o:c;ialrnente .3i e::tá rnediO:::id.:, ,:;.:,n AINEs (.~ntilllfl::lrl'lat.jriü3 tJo:, E2tae,i.:les) .)
litio. . 1
Lo::: diuréticü';, (;ül"l"lü 1:1hidr,),~;I,)I'ütia::id3 que (:úntien,:; Cc,Aprúv¿d@, pueden tener un .::fectü .s,:.bre
otros medicamentos. t.Jc,d,s!:oe t.:il1lar junto con CüAI:.rüvel'f:1 lüs r,reparad,:is clue ix,nt¿.ngEtn litiCo.3in 13
supervi3ión de su médicoJ. ~ ,
Su médio:;ci r'üdría ne,:;esit:;r cambiar .31.1 d05i:s y/c. tom 3r (itr3~ pre,:;auC:Íojnes si e3tÉI tc,mand..:. aliskiren.

Puede que necesite hacerse análisis de sangre si toma:
• suplernent':.8 de p,)tasiú,

sanofi. 1/",I,tIS Al'aelltina S.A.
Conce cien f.\. 1v1. Cantón
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• sustitut.:,s d~ la sal que c:c,nt.:,nQ::m ~j(,tagi,:o,
• me.dicarnent,j.:; ahorradüres d? P,jt:3.3ieo u

prüo:!uc.ción de (trina),

• lTIedic8mento2 que puedan aument3r los niveles d.s 1:'üt-:lSiü en :3angre,
• algun'):3 la'.:antes,
• mecfie:arnent,J:3 utili:adü8 en .sI trat3rnientü de 13 güta,
• sllplernGnt.:,~ de vitamina D,
• medicarnt::l1tc'2. para cc.ntmlar el ritmo .::ardía.::.),
• rnedican;¿,ntü'; para 18di:ib,::t.3.3 (:Igent,::s ürale.:: ':. insulirEl3),
• carb31T1:D?r:;irna (un rnedicarnentü Ij;jra el trat3rnient,j d,:: la '3pilepsia).

Tambi&n ¿.::; irnpürtantE: cClrnuni'~3r 3 8LI rn6di,x, si está tornandü (lt1'C'8 medicamentos par3 b
i
3jar 81.1

pre::;iún alterial, esterc,ides, rn,?dj.::arnent':'3 r.;;jra tr3t3r el .::;.:'In(;er,analg&sicü8, r,lediG3menf.:,s Ijar3 la
artritis ':' resinas de ,::oI¿;3tirarnin8 ü :::;üle~tip,)1 p'3ra r,::ducir el (:üle:;terül en :::angrc.

Toma de CoAprovel@ con alimentos, bebidas y alcohol
CCo,lI,¡:,rc,vellé'lpuede tOlllar2e cün (t .sin alirn¿;ntús.
Debid,:, :1 13 1-¡jdmdorc,ti:l:Íl:fa que C:üntie.ne CüAprüvel@, ,3i t,,::be ;310::ül-oolmientras e3tá en trat:¡mient,j
o:.n E::::[.::me.dicament.), puede tenoSr un:=. rnay.:,r serl.3ación d,:: rnar80 al p,:,nl~r::;6 0:I¿-~,i8, esp,kialrnent'3
alloSv:J/1t:lrse de una ru:J:3;.::jÓI1sentada.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Embarazo
D8b.:: inf,:,rm:¡r :3 ::u l11¿di.::ü .3i e~HI ¿'IT,IBra::3da, si S'Os¡:"3cl1a que pudiera estarlo:, o si p13n¿.3 qu¿.d3r.::8
8mb3ra::3da. P.::,r leo !Jeneral, :3U rn¿.dic.:o lE: 8Cül'l.5,:::j.gf3 qua d.sjoS de tülYlar CüApr,jvel@13ntes doS
'lUedar::oS embgra::3da .:. t'01l1prünt.:. cürnü se qu~de emlJ3ra::ada y loS recürnendar~ to)mar ,::,tr'j
m'3dio::,arnentc, arrtihipo::rten'3ivc, 8n su lugar. r~,:, se rec;ornienda utili:::lI' GüAprüv¿,I<E' d"urant¿, el
I=.rnbara:,j y ¿,n ningLrn C:3Sü debe adl11ini::;tr3rs'3 a p'31"tir del t¿-rcer 1"I',e'3de .slllbara:.:, ya q'ue: pued.s
causar daik,3 ~Jr3ves, ino::!us,j la rnuerte, ;3 3U b¿.b¿, ,:;uan.:/;) s.:: adlllinistra a p::trtir de e2'3 rn.)n~ent0.
Lactancia .. . . . . . '.. j .
Informe a su rI1'3t:/IO:;C>SI va El I/1lCrar ,j esta en ¡:.srrúdo de lactancI3 pue::;tü 'lu8 nü se rec,::ornrenda
E1drnini::trar (:(.Aprc.veltG' ;? rnuj6res durante ""ste ¡:,eric,dú. Su medico) puede de,::;idir administrEtrle un
tratarnier.tü ,we sea /ll.33 adecu:ld.) .::i ':Iui.::re d;;jr el peó:;l1ü, eSljecialrnente a r03ci6n r¡ao::id')3 ú
prernaturüs. i
Conducción y uso de máquinas 1
~Jo se IBn re31i::ldü 6studi,JS ~(Ibre la capa.::idad para .:;onducir y utili:3r rt'l:7.quinas. E.3 IX'C:0lpr,:,b;¡ble
que (:,:.Apr.:,v.slí[;' nle,difique su cap:Jcidad rJEtr~ GünoJudr v03l1rCI.II,jS0:. utili::ar rnáquina3. ::;in .tmiBr:;¡ü,
durante el trat3rnientü d8 la l1ipert'3n:si.:,n pu.:-.t:len apare(:E;r úC::lsi,jn:llrrI8nt'3 ly,arb)S c. f:ttig3. Si
r.,r'3.3,::nt3e~to:.s síntüJnSs h:óible (:ün su rn¿'d;.:;,:, '3llÍo=-Sde cündl.lcir ü usar rnáqLlin~3.
CoAprovell~) contiene lactosa. Si su médico 103 h3 indio::ado Clu,:: pad,3ce una int(íleraIK;Í:¡ ::J dertci3
a:üc3re-3 (r•.e. lactü.33), (;ün:3ulte (:,:.n él allt.::s d,::.tC'l1'Iar ,::::te me,jic3rnentü.

3. ¿Cómo debo tomar CoAprovel@?
Siga 6:'::.,::;tarnente la::; ;n::;tru.::o:.icne.::.de adrnini:3trao::i,:,1'i de (:.:.Ar'rCovell¡:;.[l indi,::;ada'3 1:")1"::LJ rT¡.~dico.
C:ünsulte a .31.1rnédj,:~(, si tion,:: duda::.. ¡

~~ 1
La ,j,)si::; r'o:cün'""ndada dE: Cc.Aprc.v'31Ifl '15011~,5 rn:;¡ .2~;uno (, d,:,:. c,jl1'lprimidos re.::ubie,rt3.:; a) dr.s. La
dü3is r'3cürnendad de (;üAI:.r.:.vel'GI ~:(II)/'I~,5 IYI!~IY :3úO/~5rn~, es d03 '1 ,x,mljrirni.:k. r.::cubiertü g! día. En
g6ner31, 031rnédi.x, le ijre.3,::ribir;~ (:üApr,)v,~II::i' ,:u::JI1dCo1.::,:::tratamient,);:: ;::mt,::riüres' .we redbi¿,r'3 no
I1l.1bi¿.ran reducid.:, sufide:nt'o,mente su pr,33i.:,/1 3 rteriEi 1. El rnéd;.::;ü le ind;.::ará córnü 'J3.~.:Jr de
tratarni03ntús snterio:m::s a
CoAprovel@.
Forma de administración

san "-avenEs Argentina S,A.
Con PCiÓ!1 A. M. Canton
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C:oApr()v¿,ll~l Se: adrnini-3tra Ij,:.r vía üra!. Lü2 cürnprimid.::,s dab¿,n tr:t':larse (:0)1'1 una (:3ntidád lB1iH¡jit;¡,t'3
de líquido (p.e. un vaso de a~lu3). Puede t,:ornar C;':,Apr.::,vel([1 ,xm c¡ ¡in alilll,;,nt,:,s. D.::be int¿ilt~"t,:ornar
su dO':.i2 di.:¡ria a la r(¡i3ma 1;':11'3 c.ad~ dra. Ez impürtante que .~üntim'le torngr,,:J,:, (:O:,I\IJrc,v.sI'c.'IB3ta que

~~l~~~~%~~a~~~~ej~~~I~O~~~~~~debe I
A ' ,IJTE LA EVErJTUALlD:=\D DE UrJA ';:':,8RED'J,:.IFICA,::IOtl, CCorJc.UF'FIP i\L I-Ic,.:;pm\L MÁ::: CEPCAIJ':. ,]
(:,:,MlJrJJ(:JlF.::Ee':.IJ LC'::;,::EtJTFC,::DE TG']'X,L.jGI.\ ['EL:

H02PITAL DE PEDIATF:ll\ RI'::AFDO '3UTIÉPPE:: (1::.[11) -l"¡'''¡'36~'''¡'/ (011) -l96~-Bti':;(~/~2-r;'
HO.3PITALA Pü,::A[JA::::: (011) -lf354-t3I::"¡.~./"¡'135;3-77:-;
HO.:;PITAL FEF:rJÁr.J[tE:: (011) "¡'W,3-2f355/"¡':301-77¿7
Optath'alíí8/ít.=- .:,tr,:•.~:Centr.:,s el8 IntoJxicacic'nes.

Los niños no deben tomar CoAprovel@
CoAprovel@ n,j debe dar'~,:: ;3 niños m-?neor¿,3 d¿loS aj'jüs ,j,:: '::.dad. Si un niño
c;ürnprirni,j,j:3, pónga38 en ,::c,ntact,:. ,::o]n .':U lyléo:Jicü inrn.::di3t3rn¿nte.
Si olvidó tomar CoAprovel@
Si ac(;ident~llrnente ülvida t,:.rn3r~e UIH d,j:::is, sirnpl8rn¿,nte tClme su c1,j:::.j.3nc.rmal
C':'IT;:,.3Ijünd:3 la sigui,::nt¿,. r,Jo t,:wlle una dü3i:? doble para (:,jl"r"lf.,ensar 18.3dc,,:¡i::;ülvidad33,
Si tien'2 ,':":ua/qui¿;rotra dud;:; :30br,:. el usü d,:: esto=::medic:3mentü, pregunte El su médico.

I
4. Posibles efectos adversos I
Al igual que t,:,dL1.::lü:: rn.:::dicament.j:?, '::eoApr.:,vel'v pued.:: prüducir efect,:tS aclversüs, aunque n,:, todas
las ~,erso)nas los sufr3n, I
Algunüs de e::~.j2 Mect.:,::; pueden 2~r grave.3 y pueden re,~u,::,rir at~n~ión rnéd!c3. " : .
En r3r3::; üca310nes se han COITrUnJc::tdeoC3.3':'8 de r.sa,X:I,)ne.3 aler91(3:~ ,::u[::ln.sa:3 (,::rUr:'C1orr ,::ut::mea,
urtic:3ri3) .?,n f.'3c:ient.=.2 trat3d,:'8 ,::on irbers-arlán, 8!:í ;::üI'riC' también inil3madón It:,cali::ada en 13 (;ÓU'8,
labiüs y/ü lengua. Si tiene alguno de los sintomas anteriores o presenta respiración
entrecortada, ,:Ieje ,j,:, t':'n1ar Cc.Ar:,r.:,vel,v y péon!;;l82e ,::n cc,nt:Jct,J e,xl 3U rn.sdi,::ü inl1lódiatsrn1enta,
La frecuencia de /(03 ,::fec:tüs adver:?,j8 que 8e citan a c:;:ontinu8ción ~e definen utili:ando lal ::iguiente
cünvE:nción: 1
Fre'~uent'::'2.: püdrí 3/1 afeo::tsr Ila:;tal .:le ,:;8(/'31 Ü ~,erSüna.3 I
Po,::,:, fr.=.(.1I6nte:::::poJdrian af.~.::t8" ha::t3 '1 clt' ;::30:18 '100 p.s1'3ünaS I
LO:3 ef8Gt,j:~3dversü.:. c,)rnunicadüs en los .s:3tuctiü::: clínic,:,.: p'3ra IO:,E: paciente:s trat3do3 con
CoAI:.rove:11fil fueron:
Efectos adversos frecuentes (podrían afse:t31 hast2t '1 de c::¡dal O personas):

• naLlse:is!vórnitoE., boca 2eca,
• anomalías en la mi,~ción,
• fatiga, debilidad,
• ITI3re¡:,s (ine:luyendü el ':Iue ::e prcoo:iu,:;eal ponerse d.:: pie de3de una r..(o.sición turnbada o

sentada)
• edema.
• rash,
• disfunción se:v:u31,
• dol,)I" Illus,:;ulüesquelético,

Si cualquiera de estos efectos adversos le ocasiona problemas. O::ünsulte a e.u médico.

Efectos adversos poco frecuentes (podrían e.f,=,:;tar h:IEt::Jl de .::8d3 100 r..ers'Jnas):
• diarrea,
• prE:3ión arterial b':!j:3,
• desrnayo,
• taquicardia,
• enmjedmiento,
• hino::lB:ón r..,:.rret.::nt::i,jn da fÍo:IUido (0::,(Io=.m3),

sano ¡-¿¡ven!¡::>Argenlina S.A.
Con ~p(;kirt A. M. Cantón

p.poderada
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• cambios 811 la líbido,
• prurito, dü/.:¡r abdominal.

Si cualquiera de estos efectos adversos le ocasiona problemas, cc.nsulte .'3'31.1m~dicCl.

Efectos adversos desde la comercialización de CoAprovel@
Desd,:: la .::om(::rdali=21.:;;.)n de CüAr.,r'JveIIE. ::8 h:3n .:xornunicadü algunüs d~L:tC,.3 adv,::rsü,:.. I L.:,;:. 8fectú.3
adver:::':,8 ,:obs.::rv21dús ,:";o:.nfreCUtllo:;i3 no:. '::Ullodda E,c.n: v~rtiQü (mareo.:.), a.:;t,:.ni3 l'::.3fl:33ndo),
hir.,erp(lta8¿"mi~ (aurn¿,ntü de 1,)8 niv.:;les de r:'üta3iü en s:lI1gre), tinnitu3 (:::lIm/:oido '::11 le.s (,;d03).
k:t.:;ricia. rni2l1¡Jia (dülüre5 rnuec:ulare3), r.'fI.leb3:: d8 TUIlCi')llalio:lat.l h.::patio::a Elurnel1tad:.'l8, hepatitis, e
iI1311fio:;i'::II(:Ígrenal induyendü ,::a~ü3 de fall.:! ren:.1 en V3cie-l1te-s c.:,n rie8~K'.
Tal y (:':l/'nü suc:ede (:,)11to:.das Ia.= (:ürnbina,j,:.nes de dü:3 princi¡:1Í08 aClivü2, neo¿'e pllt::den e:.:L:luir 103

~;:~~~:a~~:~~~:~~~~1;~~';f:i~~~~~iel~~~,~~:~~;;;;::~s. I
Adema;:; de lú.3 ,::f.::.::[.:,,3adversüs de3~ntr:'.3 ant~nünnel1t.:.. t3mbbn se h3 ,.:'/:oservadc.dOl.:,r en el pe,:h'J.
Efecto~adver~~sasociados co~hid.roclorot~a~id~en .~on.o~erapi~:. .. . I! ..
1'1n,)I"8:':15.g:.'l.5tntls, dialTea. constllj:K:lün. IctenO:B (Ictencla Imrahepatlca O::üle~BSI(3), pano::raatltl.5,
sialo:.ad8niti2, v¿rtigü, parestesi3, :.:antüp:::i:3, leucüpenia, neutrupeni::'J/agranulc •.::itüsis, troml::l)(;it.:,penia.
Em,:::mia óplás;.::a, anemi:3 h':'I1K,lítio::g, r':'8cciüne3 da f,jtú:3ensibilidgd, fiebn.=:, urtic:'lh3, 3nQitis
n¿.cr.:,ti::ant,~ (v:OlsO::lllitis. v:33culiti.3 cutáneEI), di.stre2'3 respirat,)riü (incluyendo neull"i,:,niti:~ y edema
p~"mü~ar), . re7Kci.:,n,:::s anaril:3cti.ca 3. . necróli:3is .~pidérrnic.~ tó.;j~:;a, hiperg!lIcen:lia. I~~i,::.:,suri:l,
1-1Ir.'8I'lJrlCemla,desb313nce electr.:olltl,x, (lI1o:;/uyendo:ohlp.jlBtrernla y hl~•.)po:,ta=-el'J1la), dlSflllK;lün renal,
nefritis inter.3tici:'ll, 8:;p3smo:, mu.~o::ular. debilid3c1, inquietud. tr98t.:.rr-":'3 vi':uE;le~ (visión /:001'1")33
tran8iteoria. glalIoX,n-.:l agudo de ángulü estrecho) so::,::undsrio Y/o) miopía a~luda). Se ::;81::e que 1'):5
efee:tc.s adver:;:':;3 8.:.x:iadü:? a 13 hidrc ••::lor,:,tia:ida pU6.jen aurnent3r ,x,n ,]ojSi.3 m~y.jres dE:
hidrüGlür.:iti3::kla. I
Comunicación de efectos adversos .
Si e:.:perimenta ,::u3k'lJier til:'ü d.::.,:::feo::t,jadv.::.r.::o, cüllsulte a su rn~.:li,x" in.::lusc. :3i s.:::tr.:-,1.5de posibles
efect.:.!:; adv,srsos ':lue 1).:,ap3recen ~n este /~,ro3P':.Gt.J. I
Ante cualquier in::~ünveniente '::üll ,::1 pr,:.dllc:t.:, el P3.::i6Ilt,? pU6.je llenar 1.3ficha que 0::81':3 ~n la Págin:J
W¿,b ,j~ la At JMAT: httV//WVvw. =mrn3t.Q.:.v.ar/fan"l'J'3o::.:,vigilano::ia/f"J,:ttifi.::ar.a~l' Ij "=11"1":31'El AfJM,ll.TrtSsJ:•.jJ1de 0500-;333-1 ;::3-~.

5. ¿Cómo debo conservar y mantener CoAprovel@?
Cons.::rvar a temljeratura inflSri0r a 30'\::
MANTENEP. Etl su EfJVA:3E üPI':;UJAL, fJCoDEE'E UTIU':AF.:3E üE.'3PIJÉ:3 üE LA FECHA DE VEtJ(:IMIEfJT.) IrlDl(:ADA
Ef J EL Ef JW\:::r=. El medicamento vence el último día del mes que se indica en el envase.
No utilizar si la lámina de aluminio que protege los comprimidos no está intacta.

6. Información adicional
Composición de CoAprovel@
Los rJrinci/:,iü:5 aGtivoJ~ ,:c,1l irbes81t3n .3 hidrciclürútia=ida.

C:ada GürnF'ri~nidü de CO.I\~,rüvel(t)150 rng/'1 ~,5 Illg wntielltS 150 mg de irbe.3olrt.:An yl :2'1..-' mg .:1.3h Idr.J,~lojrrjtla::ld a.

Cad:! comprirnid,:. de CüApr'Jvel'E' ;::.)0 rng/'1:2.6 nl9 c;.Jntiene ::;00 rng d,?' irbo::3art5n y '1:2,~.,mg de
hidrclI:";l.x.:.tia:::ida. l.
Los d,::rná? ':;Ctlllponente~ Seoll: lao::t')2:3 I11Crnúhi,jr~tCo.hiprúITI,::Ic,::;Et,c:rú5carrno=.lüsa ~6di(;a. dió:.:ido de
:?ilidü ;x,lüklal, celllk::38 mi,:rüerist::llina, e:stearatü de 1T13gne.3iü, (lpadry 11roS:3 2:2F:::-lEü2, 1::.:), cera
canlauba y agU3 Jjllrific:ada.. .:. I
(*)Op7ldl)" 11r,:'DéI 3:::F~.t5,l3 (1:I.-:t')[;.:1 mc.n.:,Jíillrat,:,; h.l'pr.:'me//c';:a, .:/i.j"¡d.) ele tit3ni,J; .:".Jd,:J-s ,'jo? hierr,]
amarille. .1' rojo, macr.:.g,)/::'I)t)ú)

venlis Argentina S.A.
[)Ci6n A. M. Canión
Apoderada
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PRESENTACIONES
CoP.prov,::I@ e::;t3 dispeonible en .:,nva.3¿..:;.::on 1-1, ;::'::, S,~, ;:::::0 y 5,::0 cümr..rirnidCts re.::ubierto2 ::;iendü lü:3
do.:; LlltinK •.:; para us.:. h.:,spit3Iario.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑO~.

Elaborado en Sanofi Winthrop Industrie, 1 rue de la Vie.rge, l\mbaro~s 2- Lag rav.:, , ~;'::SI)5 Garbon
B/an.:: Ced ¿,o-: , Francia.

sanofi aventis Argentina S.A.
Pc'¡,)ni3 50, La Tabl3da, Pr,)vincia d¿. E:u.:::n(•.5 Aires, Ar:;¡entin3.
Tel. (011) 4732 5000
www.sanofi.com.ar
Espedalida,:l mediC;ingl ::'lUt.xi::2.d:3 l:oor el Ministerio de :3alud.
Certifie:adü NlJ: 48.1.33
Direc;ción Tbcnj,::a: V¿,rónic:El f.J. Aguil3r. Farma,:;éutica. Li.:. en Industri:¡:;; E:i.,:,qufrnic(,-farnl:tc,sutic33.

" LANTE LA E\'ENTUJ.UD-\D DE UNA 3,:'BPED,XAFICJ,,::ICW CON(:UF'F:IF.:AL H,:l.:;PITAL fL1.48
C:EP.::AM) ,) ,:;:(IAlUN/i::J,RSE CC'N L,~,.sL-ENTR,~I:] DE T(l".KC'LC,,~;i.4. ,
HOSPIT4L DE F'EDf..\TF.:f4PI,~:J.F'D(' ,'3UTlÉPFE::: O¿;,)C! -f.-f.-f.86..,i-f..' (01/) -f.!Xi;:'-6666 -' :.:;:'-r¡
HOE.:PIT.'L .-t P,:;".;;ADA3: (t)'I'I) -/.65-f.-66-f.~. -f.658--:"-:"-:-:" j

HOSPIT 4L FEPNJ.NDE:::: (011) -f.5'OS-:"t~55." -f.801-';"-:"r;;" 1
OPTJ.TIVJ.A1ENTE,)TF,:'.':: CENTPC'.'] DE INF:X'.F: ..\C/CtNES. •
Ant¿, cuaklui.sr in,:x'lwE:ni,?nt.s .x.n el I.•r,:,rjuc;tc, el Ij21.:;jent,~ r.,uede lI<7'n3r 13 ficha qUe e:;;t¿l ell la Pilgina
Web de 13 ANMAT: t
http://www.anm3t..)Cov.ar/f5n-r.8o:;üviqiland::l!f Jotifio:;:3r.':'lo:'p c. llamar ElArJMAT responde 0;:;00-:3::.:3-1 :::3-l.

IÚLTIMAREVISiÓN:CCDS V13 COAPROVEL@_PIP~sav011/Ene17 - Aprobado por Disposición Nv

sfmofi-8ve 'Itis Argentina S.A •
.:)i'::P.:'~:';¡ A. M. Cantón

¡'.poderada
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