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DISPOSICION N~ ,5O 8 t

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-020083-13-9 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA

MONTPELLIER S.A., solicita la aprobación de nuevos proyectos de rótulos,

prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal

denominada DIAPRESAN D 80/12,5 - DIAPRESAN D 160/12,5 -

DIAPRESAN D 160/25 - DIAPRESAN D 320/12,5 - DIAPRESAN D 320/25 /

V VALSARTAN HIDROCLOROTIAZIDA, Forma farmacéutica y-
concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, VALSARTAN 80 mg -

HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg; VALSARTAN 160 mg

HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg; VALSARTAN 160 mg

HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg; VALSARTAN 320 mg

HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg; VALSARTAN 320 mg

HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg, respectivamente, aprobada por Certificado

NO 56.713.
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Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 Y la Disposición N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT

N0 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO

6077/97.

Que a fojas 129 obra el informe técnico favorable del

Departamento de Evaluación de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase el cambio de rótulos, prospectos e información

para el paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada

DIAPRESAN D 80/12,5 - DIAPRESAN D 160/12,5 - DIAPRESAN D 160/25

- DIAPRESAN D 320/12,5 - DIAPRESAN D 320/25 / VALSARTAN -q
f}' 2
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HIDROCLOROTIAZIDA, Forma farmacéutica y concentración:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, VALSARTAN 80 mg

HIDROCLOROTIAZIDA

HIDROCLOROTIAZIDA

.HIDROCLOROTIAZIDA

HIDROCLOROTIAZIDA

12,5 mg; VALSARTAN 160 mg

12,5 mg; VALSARTAN 160 mg

25 mg; VALSARTAN 320 mg .

12,5 mg; VALSARTAN 320 mg

HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg, aprobada por Certificado NO 56.713 Y

Disposición NO 2966/12, propiedad de la firma QUIMICA MONTPELLIER

S,A., cuyos textos constan de fojas 46 a 60, para los rótulos, de fojas 61 a

105, para los prospectos y de fojas 106 a 126, para la información para el

paciente.

ARTICULO 2°, - Sustitúyase en el Anexo 11 de la Disposición autorizante

ANMAT NO 2966/12 los rótulos autorizados por las fojas 46 a 50, los

prospectos autorizados por las fojas 61 a 75 y la información para el

paciente autorizada por las fojas 106 a 112, de las aprobadas en el

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

ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 56.713 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.
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ARTICULO 40. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con los rótulos, prospectos, información para el

paciente y Anexos, gírese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archívese.

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-020083-13-9

DISPOSICIÓN NO SO 8 t

4

J"~l~
Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.N.M.A.T.



•~deSatad
s«JZetaJúa de íDo&te44.
'Re<jrdaw.e e 'l~
,4.1t. 7/t.,4. 7.

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentn ysetOIOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NO.. ~ a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 56.713 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: DIAPRESAN D 80/12,5 - DIAPRESAN D

160/12,5 - DIAPRESAN D 160/25 - DIAPRESAN D 320/12,5 - DIAPRESAN

D 320/25 / VALSARTAN - HIDROCLOROTIAZIDA, Forma farmacéutica y

concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, VALSARTAN 80 mg -

HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg; VALSARTAN 160 mg

HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg; VALSARTAN 160 mg

HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg; VALSARTAN 320 mg

HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg; VALSARTAN 320 mg

HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2966/12.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-000303-12-3.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Rótulos, Prospectos e Anexo de Disposición Rótulos de fs. 46 a 60,
información para el N° 2966/12.- corresponde desglosar de

loaciente. fs. 46 a 50. Prospectos
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de fs. 61 a 105,
corresponde desglosar de
fs. 61 a 75. Información
para el paciente de fs.
106 a 126, corresponde
desglosar de fs. 106 a
112.-

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma QUIMICA MONTPELLIER S,A., Titular del Certificado de

Autorización NO 56.713 en la Ciudad de Buenos Aires, a los
1 '6 JUL 2014

días ,del mes de......................•......

Expediente NO1-0047-0000-020083-13-9

DISPOSICIÓN N° 5O8 t
js
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I ORIGINAL J
INFORMACIÓN PARAELPACIENTE

DIAPRESAN 080/12,5
DIAPRESAN O 160/12,5" DIAPRESAN
DIAPRESAN 0320/12,5 - DIAPRESAN

VALSARTÁN
HIDROCLOROTIAZIDA
Comprimidos recubiertos

508\
0160/25
0320/25

Industria Argentina
Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar
DIAPRESAN O Comprimidos recubiertos.

"Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas".

l." ¿QUÉES DIAPRESAN Oy PARAQUÉSEUTILIZA?

DIAPRESANO contiene 2 principios activos VALSARTÁNe HIDROCLOROTIAZIDA.
VALSARTÁNpertenece a una clase de fármacos conocidos como antagonistas de los
receptores de la angiotensina 1I que ayudan a controlar la presión arterial alta. La
angiotensina II es una sustancia del cuerpo que hace contraer a los vasos
sanguíneos, causando un aumento de la presión arterial.
HIDROCLOROTIAZIDA pertenece a una clase de medicamentos conocidos como
diuréticos tiazídicos. HIDROCLOROTIAZIDA aumenta la diuresis, lo que también
disminuye la presión arterial.

DIAPRESAN D se usa para tratar la presión arterial elevada que no se controla
adecuadamente con el uso de un único principio activo.

Composición de codo comprimido recubierto:
Diapresan O 80/12,5: Cada comprimido recubierto contiene: Valsartán 80 mg;
hidroclorotiazida 12,5 mg.

Excipientes: polvo de celulosa 25 mg, crospovidona 10 mg, dióxido de silicio
coloidal 1,5 mg, estearato de magnesio 2 mg, celulosa microcristalina c.s.p 200
mg, laca recubrimiento color (HPMC - copovidona - polidextrosa - polietilenglicol -
triglicéridos caprílico /cáprico - dióxido de titanio) 6 mg, óxido de hierro amarillo 45
mcg, laca recubrimiento brillo (HPMC - polietilenglicol) 500 mcg, sacarina sódica 10
mcg.

Diapresan O 160/12,5: Cada comprimido recubierto contiene: Valsartán 160 mg;
hidroclorotiazida 12,5 mg.

LE:ONARDO I'tIZZO
,.4.POOt:;f'lAQd

( ~ Montpenier )

Excipientes: polvo de celulosa 50 mg, crospovidona 20 mg, dióxido de silicio
coloidal 3 mg, estearato de magnesio 4 mg, celulosa microcristalina c.p.s. 300 mg,
laca recubrimiento color {HPMC - copovidona - polidextrosa -polietilenglicol -

h
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mcg, laca recubrimiento brillo (HPMC - polietilenglicol) 750 mcg, sacarina sódica 1
mcg.

Diapresan D 160/25: Cada comprimido recubierto contiene: Valsartán 160 mg¡
hldroclorotiazida 25 mg.

Excipientes: polvo de celulosa 50 mg, crospovidona 20 mg, dióxido de silicio
coloidal 3 mg, estearato de magnesio 4 mg, celulosa microcristalina c.s.p 300 mg,
laca recubrimiento color (HPMC - copovidona - polidextrosa - polietilenglicol -
triglicéridos caprílico /cáprico - dióxido de titanio) 9 mg, rojo punzó 4R 23 mcg, laca
recubrimiento brillo (HPMC - polietilenglicol) 750 mcg, sacarina sódica 15 mcg.

Diapresan D 320/12,5: Cada comprimido recubierto contiene: Valsartán 320 mg;
hidroclorotiazida 12,5 mg.

Excipientes: polvo de celulosa 100 mg, crospovidona 40 mg, dióxido de silicio
coloidal 6 mg, estearato de magnesio 8 mg, celulosa microcristalina c.s.p 600 mg,
Jaca recubrimiento color (HPMC - copovidona - polidextrosa - polietilenglicoJ -
triglicéridos caprílico /cáprico - dióxido de titanio) 18 mg, óxido de hierro amarillo
135 mcg, laca recubrimiento brillo (HPMC - polietilenglicol) 1,5 mg, sacarina sódica
30 mcg.

Diapresan D 320/25: Cada comprimido recubierto contiene: Valsartán 320 mg;
hidroclorotiazida 25 mg.

Excipientes: polvo de celulosa 100 mg, crospovidona 40 mg, dióxido de silicio
coloidal 6 mg, estearato de magnesio 8 mg, celulosa microcristalina c.s.p 600 mg,
laca recubrimiento color (HPMC - copovidona - polidextrosa - polietilenglicol -
triglicéridos caprílico /cáprico - dióxido de titanio) 18 mg, rojo punzó 4R 45 mcg,
laca recubrimiento brilio (HPMC- polietilenglicol) 1,5 mg, sacarina sódica 30 mcg.

2.- ANTES DE USAR DI APRESAN D

No tome DIAPRESAND:

~ Si es alérgico a VALSARTÁN,a HIDROCLOROTIAZIDA, a derivados de las
sulfonamidas, al aceite de soja o de maní, o a cualquiera de 105 demás
componentes de este medicamento.

~ Si está o planea quedar embarazada.
y Si tiene una enfermedad hepática grave.
~ Si tiene una enfermedad grave del riñón, posee dificultad para orinar, o está

siendo sometido a diálisis.
~ Si tiene niveles de potasio o sodio en sangre más bajos de lo normal, o si 105

niveles de calcio de su sangre son más altos de lo normal.

•I
QUlMICA MONTPE Ir s. A.
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». Si usted padece de diabetes tipo 2. tam len amada diabetes meHI~usna
Insulino dependiente), y está tomando un medicamento para bajar la presión
arterial llamado allsklren.

» Si tiene gota,

. ORIGINAL

. ~'.
. " . "

. ,
'. Tenga especial cuidado con DIAPRESAND:. .... .' . '. .'.. " ,

» .Si usa medicamentos ahorradores de Pot~sio,suplelllen1:ososustltutos de la '.
sal que contengan potasio, u otros medicamentos que modifiquen el potasio en" .
sangre,.como la heparina.' '. ..... . . . , ." . ' ..... '. . .

» Si alguna vez ha tenido una hinchazón, prindpalmentede latarilY la garganta,
mientras estaba tomando otros medicamentos (Inciuyendo uninhlbidor de la .'
enzima convertidora de la.angiotenslna lECA). Si ,tieneesto$ síntomas, deje de.
tomar DIAPRESAND y póngase en contacto con su médico inmediatamente.'
.Usted nunca más debe volver a tomar DIAPRESAND..•

» Si experimenta diarrea o vómitos graves.
» Si está tomando dosis altas de diurétitos: . . "
» SI sufre una enfermedad del corazón grave.'
». SI se ha sometido recientemente a 'un trasplante de riñón: .
» SI sufre hiperaldosteronlsmo.
» SI tiene lupus eritematoso sistémíco. '.' .'
» SI sufre diabetes, gota, tiene niveles altos"de colesterol o iípidos en sangre•
.» SI sufre algún tipo de alergia o asma. .... ...
» Si experimenta una disminución de capacidad visual o dolor de ojos. Estos"'

pueden ser síntomas de un aumento de la presión en los ojos y puedenocurrir
.en cuestión de horas a.semanas desde el inició del triltamlento con DIAPRESAN
D. . '.' ..' ':.

» Porque puede ocasionar un aumento cie la 'sensibilldad de lil piel al sol.
» Si usted está siendo tratado con un lECAo aliskiren •.

".,. ",-

Uso de otros medicamentos:

El efecto del tratamiento con DIAPRESANO puede verse alterado si se toma junto
con' ciertos' medicamentos. Puede ser necesario cambiar la dosis, tomar otras
pretauciones. o, en algunos <;:ilSOS,finalizar el. tratamiento de algunO de' los
medicamentos, especialmente con: . . '. .' .' .
• 'otros antihipertenslvos; especialmente lECA o aliskiren. Ahorradores de

potasio, suplementos depotasio, o.sustitutos de lil sal que contienen potasio.
• Algurios antibióticos (familia de fa rlfamplcina), medicamentos utilizados Pilra

.evitar el recl1azo del órgano trasplantado (clciosporina) o' medicamentos
antlrretrovirales utilizados para el tratamiento del HIV/SIDA o infecciones con:
HIV (rltonavir). Estos medicamentos pueden . aumentar el efecto del"'
'DIAPRESAND. ',. . . . .

•. litio, antidepreslvos, antipslcótic:cs; medicamentos ~tilizados para tratar ciertos
trastornos psicológicos. . .

.•. Medicamentos utilizados para aliviar el dolor o la Inflamaci9n, especialmente .los
. antiinflamatorios no esteroldés (AINEsj, incluidos los jnhibidoresselectlvos de
la Ciciooxigenasa"2 {Inhibldores,dela Cox-2). . . ,

• Medlcaméntos similares"' a la' cortisona; •esteroides, carbenoxolona .(un
medicamento utilizado para tratar úlceras e Inflamación), antibióticos' como

. .

( 'twMontpeller )
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., .~~~~~:~c~;~:c;I~~ÓSidOS. de .Iabigjtal{mediqiment~~ utillzadosp~r~ tratar ~lJ;":;~~~<3{?
problemas cardiacos).' .' ."

'.' . '- ",' ." . . '". - - . .•.. . ~,
•. Reiaj,mtes musculares (medicamentos utilizados durante las operaciones);.
• Alopurinol (medicamelito''utilizado péirael. tratamientode.lagota};.. ....•
• . Amantadina (medicamento utilizado para el,tratamiento'de.la enfermedá¿fd¡¡

Parkinson, tambien utiiizadopara tratar dertas elifermedades virales). " .' "'.' , .
• ' Ciertos medicamentos utilizados para laterapia del cánc¡¡r. ' .. ' .... ' . o"~ . ." .,'

•. Agentes anticolinérgicos (medicamentos utilizados para tratar una variedad de.: •
trastornos como cólicos gastrointestinales, espasmos de .Ia .vejiga urinaria,"
asma, enfermedad del movimiento, 'espasmos musculares, ~ñfermeqad' dé

. Parkinson y como ayuda a la anestesia) .. :
• '.Cic1osporina (un medicamento .'.utilizado' en trasplantes y't.rasto'rnós:'

) .~autoinmunes . . ", . . .. . . . .. ......• . . ".
lnsulinao antidiabéticos p~r vla o~al{medicament~s utilizados' para tratar lós' .
niveles elevados de azúcarerÍsangre),' . . . "
Colestiramina, colestipol lJ. otras' resinas' (medicamentos • utilizados
principalmente para tratar niveles elevados de Iípidos en la sangre) ..
Vitamina D y sales de calcio, . . .
Diazóxido (un medicamento utiHzadopara el tratamiento de' la hipertensión oler.'
hipoglucemia); .' .. .' . . . . .' ,

• '. Antiepilépticos, como la carbamazepina (medicamentos utilizados para tratar'
las convulsiones).

• Barbitúricos, narcóticos (medicalllentoscon propiedadesinductóras del sueño)
y alcohol., . .... .'. .... "

• .'Aminas. presoras, corno noradrenalina'. (sustancias que aumentan
. ,.,'

arterial).

..

Además~'
• Si está siendo tratado tras un. ¡;¡taqué cardíaco;' no se' rel!omienda' ICi

combinación con inhibidores de la ECA. .... '.' ." .'
• Si está siendo tratado por insuficiencia~a;díaca;. no serecom'ienda la, triple

. combinación con inhibidores de la ECAy beta bloqueantes. , .
. -~..

... -..

. Toma de DIAPRESAND con alimentos y bebidas:

.Puede\omar DIAPRESAND cbnosin alimentos.. .
" .. Evite tomar alcohol hasta que no lo haya consultadó con su médico. Elaic6Í1QI'

puede acentuar la disminución de su presión,arterial y/o aumentar la posibilidad de
. 'mareos y sensación de debilidad. '. ". . . . . . .....:-.'

....•"

Embarazo y lactancia: . ..

: Si está embarazada Den periodo'de lactancia, cree que podría estarembarazada o
tiene. intención 'de . quedar .embarazada; . debe 'informar a. su' médico Na se
recomienda utilizar DIAPRESANo durante el.embarazo y el perledode lactancia, ya '..
que puede causar 'daños graves.a su bebé. .' . . ,.../'/

'. '

\ .. '

• I.1!:CN.!<l'l'.DOR,I~~Q .
.~Ol:l"""j;>~ ...:.... . " ..

" ,."
'.; ..

.,'.1' .
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3.~¿COMO TOMAR DIAPRESAN D1 '.,: '. 'o.

.~.

", - \ .
DIAPRESAND Comprimidos recubiertos debe ser tragado erlteroyriuncatriturado'p. ....'.' .. .' .'- \.

masticado....
, .'. . . .. \ ':',": , " . ,-' .. - - ,', -." ..

,,'

,".- .

Posología recomendada: .' .... ..... .
La dosis recomendada de DIAPRESAN D es un comprimido, recubiertq por dfa..
Cuando lo justifique el cuadro clínicO.puede utilizarse 80 mg.,de VALSAfÜÁN más
12,5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA, o 160. mg dé VALSARTÁN más 12,5 mg de
HIDROCLOROTIAZIDA. En caso de necesidad, se podrán administrari60 mgde
VALSARTÁNmas de 25 mg de HIDROCLOROTIAZIDAO 320 mg de VALSARTÁNmás
25 mg de HIDROCLOROTIAZIDA. El efecto imtihipertensivo riláximose observa
dentro de las 2-4 semanas. DIAPRESAND no está recomendada como terapia. '.

inicial en pacientes con depleción del volumen .h'ltravascufar~No se requiere. ajuste
posológico para pacientes con deterioro renal leve a moderado (clearance de
creatlnina > 30 mL/min). No se requiere ajuste posológico en pacientes con .
insuficiencia hepática leve a moderada deprigen no biliar y sincolestasis.
Si toma más DIAPRESANDdel que debiera: ". . . . . .

Si usted ha tomado más DiAPRESAN Ddel que debiera puede notar un fuerte'.
mareo o desmayo, en cuyo caso póngase en contacto inmediatqmente Con' uri,
médico o con el hospital más cercano.: . .

. .
" ,',o

Si olvidó tomar DIAPRESAND:

Si olvida tomar una dosis, tómefa tan pronto com'Olo recuerde. No obstante, si és
casi la hora de la dos.issiguiente, omita la dosis olvidadq. N() tome unq dosis doble'
pqra compensar la dosis olvidada.:

.',

'-'.\

;,",

" ',".'.'

" . ,"

'-,'
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p-e ~Montpell~r)
• • •• 0'- '. ~ •• •

Algunos. de los siguientes' efectos podrían ser serios (frecuencia desconocida:
frecuencia que puede ser estimada desde la infOrmqción disponible): "
• DificUltad al respirar (posibles síntomas de edema puimonarrio-cardiogénicO). ,
• Angioedema, dermatitis büllosq... ' .' '. .... . . .... ", .•.
• ' Pérdida súbita de la conciencia {posiblessíntomqsde síncope),:. .. ..
• Severa disminución en' la . Produ~Ción.'de orina •.(pOsibles. síritolTlas'de' I'a. \ . . . .' . . , ..' . .

insuficiencia renql).' ,'.'
•. Fiebre, dolor de garganta .ó úlceras en la: qoc<i debido'ainfeceiOnes (p'osibles

: síntomas de neutropénia)~
• Debilidad muscular, espasmos mu'scu'láres, rItmo cardíaco anormaf(posibles ..

. .síntQmas debajo nivel de potasioM sangre), .
~'.,

" .~.
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IOHIGI~.~Ll'
o ' 'Cansancio,' confusión,' contracciones' ~sculares,

" síntomas. de la hiponatremia).' .,

. ';::iJ ", "'.li.I't\ ...•. }' .cO~lit~(P~bls (~l¡O:;~<:.
~ ..LH.,.;::oo
"'''" " •.<;,~. ' vf' Et!1""

Algunos efectos sec~nd~rios son pOcofrééuentes(afectan corno mucho a 1 de cada '. '.',. .
, . . ,- . ", .( -. -. ...',.

,',10 en 1000 patiente~): . .,
o ' Sed, disminución en la producción Cleorina, orina oscura, piél seca enrojeCida,

irritabilidad (posibles síntomas de la deshidratación). ,", ,'.' ", "
o Sensación de hormigueo o entumeCimiento (posibles síntomas dé parestesia),.
o Trastornos visuales, ' .'
o Cansancio.
o Tos.
o Dolor muscular.
o Ruidos en los oídos.
o Mareos, aturdimientO (p;sibles 'síntOmas dehipúténsi6n).,",

. ,. .'

. ,•

.'~,:

.'
. AlgUnos efectos secundarios son muy'raros (afectan como mucho a 1 deáldá ~',',
, 10000 pacientes):
o Mareos.,

,o , Diarrea.
o ,Dolor en las articulaciones"

También se reportó' (frecuencia desconocida:' frecuencia que: no puede ser
estimada desde la información disponible): , , '
o Resultados anormales en las pruebas defunción renal (posibles síntomas de,' ,

áCido úrico sérico o la creatinina o aumentode nitrógeno de urea en sangre).
o Resultados anormales de las pruebas de función hepática (posible aumento de. . . . - .' .

la bilirrubina y la creatinina sérica).

Niños y adolescentes: '

No se recomienda el. uso de DIAPRESAND'en niños y adolescentes (menores de 18
años). ' , "
Ante la eventualidad de, una sobrédo'sJficación comunicarse con los Centros de
Toxicología:

....

.',,-

Hospital de Niños Dr. Ricardo Glitiérrez: (01.i) 4962-6666/2247
Hospital General de Niños Pedro de Elizalde: (0;11.)4300-21.1.5 ....

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011.) 4654-6648/4658-7777
O concurrir al Hospital más,cercano '
S.-CONSERVACIÓN DE DIAPRE5AN D ,

.CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.

VARIACIÓN ADMITIDA ENTRE 15- 30°C.

. .' .

,No retirar del en"ase ha,stael momento de uso; ,'

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS " , .
" ,

,"

OUIMICA MON

.•( ~Montpelier)
. . . .•• ' : " .. ,

"

.A. '.,',

..•. :'."' ..

.... ,.



1 ORIGINAL 1
6.- PRESENTACIÓN

Envases conteniendo 14, 15, 28 Y 30 comprimidos recubiertos.

"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud"

"Ante cualquier problema con el medicamento o reacción no deseada el
paciente puede llenar el formulario que está en la Página Web de la

ANMAT:hffp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Nolificar.asp o
llamar a ANMAT responde 0800-333-1234".

Certificado N°: 56.713
Fecha de última revisión: / /

QUÍMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Linlers 673 (Cl220AAC), Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.

,"'''CA ""B,..,
ROSAN" LAURA\<ElW 11
DIRECTORA Tt:.CNiCA

( ~ Montpel6er )

http://hffp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Nolificar.asp


DlAPRESAN D 80/12,5
VALSART AN / HIDROCLOROTIAZIDA

Comprimidos recubiertos

508

Industria Argentina
Condición de Venta: Venta Bajo receta.
Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 14 comprimidos recubiertos.

Fórmula Cuali-cuantitativa:
Cada comprimido recubierto contiene:
VALSART AN .•• oo ••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• 80 mg
HIDROCLOROTIAZIDA •....•.•....••.....••.••..••.••••••.•.•••••••..•••••.••.••.•.••.....• 12,5 mg
Excipientes: Polvo de celulosa 25 mg; crospovidona 10 mg; dióxido de silicio coloidal 1,5 mg;
estearato de magnesio 2 mg; celulosa microcristalina C.S.p. 200 mg; Laca recubrimiento color

(HPMC - copovidona - polidextrosa - polietilenglicol- triglicéridos caprílico /cáprico - dióxido
de titanio) 6 mg; óxido de hierro amarillo 45 mcg; Laca recubrimiento brillo (HPMC -

polietilenglicol) 500 mcg; sacarina sódica 10 mcg

Posología: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERA TURA AMBIENTE
VARIACIÓN ADMITIDA ENTRE 15 oC Y 30 oC
No retirar del envase hasta el momento de uso.

i==M=A=N=T=E=N=E_R=F=U=E=RA=D=E=L~A=L=C=A=N=C=E=D=E~L=o=S=N=IN=-=o=s==11

QUÍMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (CI220AAAC) Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Rosana L. kelman, Farmacéutica y Bioquímica
Lote N°; Fecha de Vencimiento:

"Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud"

Certificado N°: 56.713

Nota: los envases conteniendo 15, 28 y 30 comprimidos recubiertos llevarán el mismo texto.

L1ER S.A. ( ~ Montpeffier )
llUJIIIG~.

lO.LEONARDO ''1ZZ0
.fltOCrA ..•.co

,



. . .

.' ComprimIdos recubiertos .'. .

DIAPRESAN D 160/i2j5 .

VAl,sARTAN / HIDROCLOROTIAZIDA

,': "

PRO

, ,. ' .. '~

., r .

Industria Argentina .' "
Condición de Venta: Venta Bajó receta.' '.. , .

Contenido por Unidad de Venta: Envases cOnteniendo 14 comprimidos recubiertos.'

Fórmula Cuali.cuantitativa:
Cada comprimido recubierto contiene:
VALSARTAN ....••...• , .••.•....•.. : .. : .•.....•..• , ; ..•.... ; .•~.,;,; ...• :: , ~.,;.:160mg
HIDROCLOROTIAZIDA: •... : .......•..•. ; :.: :; , .. ;,~ : ; ;•.....•.• 12,5 mg
Excipientes: Polvo de celulosa 50 mg; crOspovidona 20 mg; dioxido desilicicicoloida13mg; .
estearato de magnesio 4 mg; celulosa microcristalina.c.s.p. 300 rng; Laca recubrimiento color
(HPMC - copovidona -, polidextrosa -- polietilenglicoI:- triglicéridoscaprilico /cáprico - dióxido.

de titanio) 9 Il1g; óxido de hierro amarillo 68 mcg; Laca recubrimiento briHo (HPMC :-'.'
polietilenglicol) 750 mcg; sacarina sódica 15 mcg ..

, .. :,'

. Posología: Ver prospecto adjunto ..
. ' '. ... ',' ", ": ... "" '.. .' .', ,. '

. . ',. ,.. .

CONSERVARA TEMPERATU,u AMBIENTE
VARIACIÓN ADMITIDA ENTRE 15 oC Y30°C
No retirar delenvtise hasta el momento de uso.

1=1 ==MA==N=T=E=N=E=R=F=U=E=RA==D=E=L=A=L=C=A=N=C=E=D=E=L=O=S=N=I=Ñ=O=S==~

QUÍMICA MONTPELLIERS.A.... .
Virrey Liniers 673 (CI220AAAC) Ciudad Autónoma de Buenos Aires ...
Director Técúico: Rosana 1. kelman; 'Farmacéutica yBioquímica
Lote N°:" .' . Fecha de Vencimie~to:

"Especialidad Medicinal Autórizadapor elMillisterio de Salud:".
., "

Certificado N°; 56.713 .'
. r. ' .' ...-.'

Nota: I~s envases conteniendo 15,28 y30 comprimidostecubiertosllevarán e~mism~texto ... /j. '.. '. .>.... . .

""rn~~~:..~4(~ Montp.e..Iier ) o. "0""00 "".0",.."t::1:ATt;C>lICA . /' •....,0"''''''00 .
.': .'

,'.,,,",
'''', ,'.,,'

,..:, ,



.. l.E!:.~~!,~~~1
PROYECTO DE ROTULO o'

"DIAPRESAND160/25. 508\"
vALSARTAN / HIDROCLOROTIAZIDA

" Comprimidos recubiertos
.••• . . ..

..... "

.. \ .Industria Argentina' '
Condición de Venta: Venta Bajo receta. '

Contenido por Unidad de Venta: Envases c\)nteniendo 14 comprimidos recubiertos.'

Fórmula Cuali-cuantitativa:
, Cada comprimido recubierto contiene:

VALSARTAN.•.. ", .. " , :.. : ; o •• :;.,.;., ••••••••• ',.; ••• , •• ',' .0••• :.' •• , ••• ;16Ómg
\ ..' . .",

HIDROCLOROTIAZIDA ....• :......•........ ;... :.... :: ...•...... : ......•.. :.•... ,; ..•...... 25 mg,. . ',' .

Excipientes: Polvo de celulosa 50 rog;crospovidonil20 mg; dióxido de siliciÓcoloídal3 mg; , '
estearato de magnesio 4 mg; celulosa microcristalina c.s.p. 300 rog; Laca recubrimiento color'

(HPMC - copovidona ~ polidextrosa:'" polietílenglicol- triglicéridos caprílico /cáprico - dióxido,
de,titanio) 9 mg; rojo punzó 4R 23 mcg; Laca recubrlmiento brillo (HPMC ~,polietílenglicol) 750 ,
mcg; sacarina sódica 15 mcg.

Posología: Ver prospectO adjunto.
, ' .. '. . . . .... .

• ' : .' '. '.- •••• ". ", o" ','. ••• •

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE "
VARIACIÓN ADMITIDA ENTRE 15 oC Y lO°C
No retirar del envase hasta el momento de uso.

. .

','~" '

" .'

.' ~ MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

, ,

QUÍMICA MONTPELLIER S.A., " "
Virrey Liniers 673 (C1220AAAC) Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Rosana L. kelroan,Farrnacéutica yBioquímica'
LoteN": ' , ',' Fecha de Vencimiento: '

"Especialidad Medicinal Autorizada por e/Ministerio de Salud!', '

Certificado N°:, 56,713 ' ','- ...." <, .":".

Nota: los envases conteniendo '15, 28y 30 comprimidos recubiertos llevarán el mismo text~.

1.'ltr.!IQA MQ ( ~~ontpel~r )
. i,'
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'.. lORIGINALI.
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DlAPRESAl'Í D.320/12,5

. VALSARTANl HIDROCLOROTIAZIDA '.
'- ," '. Comprimidosrecubiert~s. .

Industria Argentina. - .
Condición de Venta:Venta Baj() re~eta .•.•.

Contenido por Unidad de Venta: En~asesconteniendo 14 comptimidosrecubiertos.
.

Fórmula Cuali-cuantitativa:' .
. " '.'

Cada comprimido recubierto conti~ne:

.'. - ~.

o', "', •

. ','-> ;.- . ~",
",\\ .

,

VALSART AN..•............•....... :.. u :;u;.', ;~.;..u.:. 'Oo;.;u;.', 'u. ;u .. "u,: ;..320 mg .
.HIDROCLOROTIAZIDA.: ..••..•..........•... :.•~.; o•• : ••••••••• 0. o"~' •• ~•• : ;.; o" , •• 12,SlI1g ..
Excipientes: Polvo de celulosa'IOO mg¡ érospovidona 40 mg¡ dióxido de silicio coloidal 6 ing¡

. estearato de m"agnesio 8mg¡ celulosa microcristalina C.S.p. 600 mg¡ Laca recubrimiento color"
(HPMC' - copovidona - polidextrosa:.... polietilenglicol- triglicéridos caprílico /cáprico • dióxido
de titimio) ¡'S mg; óxido de hierro amarillo-135 mcg; Laca recubrimiento brillo (HPMC:- .

polietileriglicol) 1,5 mg¡ sacarina sódiCa 30 mcg

Posología: Ver prospecto adjunto .•

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
VARIACIÓN ADMITIDA ENTRE 15 oC Y 30 oC
. No retirar del envase hastáel momento de uso..

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

QUÍMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers673 (C1220AAAC) Ciudad Autónoma de Buenos Aires ..
Director Técnico: Rosana Lkermari, Farmacéutica y BioquímiCa' .
Lote w: . . . Fecha de Vencimiento:

"Especialidad Medicinal Autorizada por elMinisterio de Salud,'; '.'.'

Certificado N°: 56)13

. "'t:i;:ONÁ ••bQ~I~ZO ..
-""'O,O,ERA'{)'O' .

Nota: los envases conteniendo 15, 28 Y 30 compnmidosrecubiertos lIevarán el mismo texto .. ''11 .'. '. '.' '. -

"0-''''' ••. ••...•..•.•C........ ~ Montpeler )'.....•
FllSANA RAKt;IJ,IAff' . . .... .' .... .. . . , -.
"1fCc~:e'fó.';" t~aNI<;:~ ; "

• ~ o o Ir' "

• 0"0 ~o



'PROYE~~~~~~~~Jo ..

", . .5, 0-8J
. . DlAPRESAN D 320/2S' ..' '.' '.'

VALSARTANI HIDROCLOROTIAZIDA .'. , ..,.

Comprímidosrecubiertos
"; .•••

'. ",,",

.. ' ....
...•...

,'.1" '

,'.

Industria Argentina . .
Condición de Venta: Venta Bajo receta. '., .

Contenido por Unidad de Venta: Env;sescbnteniendo '14comprimidosrecubiei:tos:

Fórmula Cuali-cuantitativa: .
Cada comprimido recubierto contiene:'
VALSARTAN ;. , ,"'; u: .:, , ; :.;, ,; ; , 320 rng
HIDROCLOROTIAZIDA. ;.. ; ; .. : , .•......::.~.. ;....••. ~ ~..• ~..•.............•..••• 2S rng.
Excipientes:,Polvo de celulosalOOmg; ctospovidona 40 mg; dióxido de silicio colbidal6 mg;
estearato de magnesio 8 mg; celi.l1osamicrocristalina c.s.p. 600mg; Laca recubrimiento color
(HPMC - copovidona- polidextrosa ~ polietilerigli2Q1- triglicéridos caprílicolcáprico - dióxido

de titanio) 18 mg; rojo punzó 4R 45 mcg; Laca recubrimiento brillo (HPMC- polietilenglicól)

i,5 mg; sacarina sódica 30 mcg

Posología: Ver prospecto adjunto ..
...t.",

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE',
VARIACIÓN Al)MITIDA ENTRE 15 oC Y 30°C'
. No retirar del envase hasta elmomento de uso.

MANTENER FUEAA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

QUÍMICA MONTPEÚIER S;A, ' ...

Virrey Liniers 673 (CI220AAAC) Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Rosana L kelman, Farmacéutica y Bioquímiea' .'.

-.' '.

Lote N°: .Fecha de Vencimiento:
, .

. "Especialidadk/e4icinal Autori'l,adapor el Ministerio de Salud'; .'. ... "

. '. ,.....

",' ".:'
Certificado N°:'56.713' .'

.A.
• I.£ONARb,o RI:!:%O '

"P~Ce:RA'OO

Nota:ios envases conteniendo 15,28 y 30 cómprquidosrecubiertos llevarán el mismo texto .

•"~~.'~.M8~'-.~.~•.•.C. '. ~M"ontp..elli,er. ') .••
IiOSAIlA LAJIlELIlIAt! ' , , '

, 'M,~~,' .~gJ:lIV!1 " -~~~~--,-,-,-.,-----



IORIGINALI ..'.
PROYECTODEPROSPECTO

.'.~'r}8t.'

. ". ',." -.,' ,.',

DIAPRE5AN@D 80/12,5 - 160/12,5 - 160/25 - 320/12,5 ~ 3io/25.
VaIsartán-Hidrocloróti azida
.Comprimidos recubiertos •.

Venta bajo receta

"-,". ,....
:-'. -

.; . ;.. .. , .

. Oc.' .':: , ....

COMPOSICIÓN' " .
Diapresan D 80/12,5:' Cada comprimido recubierto contiene: . ValsartánSO)119;'
hidroclorotiazida 12,5 mg.. .' .' . " .... > ..
Excipientes: polvo de celulosa 25 mg, crospovidona 10 mg; <tióxido de silicio coloidal liS •.
nig, estearato de magnesio' 2 mg, celulosa microcristalina c.s.p 200 mg, '.Iaca '.
recubrimiento color (HPMC - copovidona' - polidextrosa - poli.etilengticol -. trigllcéridós '.'
caprílico /cáprico - dióxido de titanio) 6 mg, óxido de hierro amari1le 45 Ilicg,' laca'
recubrimiento brillo (HPMC- polietilenglieol) 500 mcg;sacarina sódica.10.meg. . .., .. '

....... .., ...

. Diapresan D' 160/12,5: Cada comprimido recubierto contiene: Valsartán'160' m'g;
hidroclorotiazida 12,5 mg. . . .. .
Excipientes: polvo de celulos<j 50'mg, crospovidona 20 mg, dióxido desiliciocofoidai.3,
mg, estearato de magnesio 4 mg,' celulosa microcristalina' C.p.S.. 300 Iligi laca
recubrimiento .color (HPMC - copovidona' - polidextrosa -polietilenglicol - triglicéridos
caprílico /cáprico - dióxido de titanio) 9 mg, óxido de hierro amarillo 68 mcg, iacá
recubrimiento brillo (HPMC- polietilenglicol) 750 mcg, sacarina sódica 15 mcg. . .

.;.. .
.' ..,

" .

..:..
Diapresan D 160/25: Cada comprimido recubierto contiene: Valsartán 160: Ili~~ .... ' .
hidroclorotiazida 25 mg. . '. '.' .. '. . .. , ;'. '.
Excipientes: polvo <te celulosa 50 mg, 'crospovidona 20 mg, dióxido <tesilicio coloidal 3 ' ....
mg, estearato de magnesio 4 mg,' celUlosa microcristalinq c.s.p 300 mg, laca.' ....'
recubrimiento color (HPMC - copovidona - polidextrosa - polietilenglicol - triglicéridos
caprílico /cáprico - dióxido de titanio) 9 mg, rojo punzóAR 23 mcg, laca recubrimiento
brillo (HPMC- polietilenglicol) 750 mcg, sacarina sódica 15 mcg. ..' .....

Diapresan D 320/12,5: Cqda comprimido recubierto contiene: Valsartán 3201lig;
hidroclorotiazida 12,5 mg.'. '. '. . ...." .. ' ...' .'.
Excipientes: polvo de celulosa 100 mg, crospovidona 40 mg,dióxido de siliciocoloidai6
mg,' estearato de magnesio 8. mg, celulosa microcristalina C.S.p .600 mg, . laca
recubrimiento cofor (HPMC • copovidona - polidextrosa .- polietilenglicol - triglicéridos
caprílico /cáprico • dióxido de titanio) 18 mg, óxido de hierro amarillo )35. mcg, laca

. recubrimiento brillo (HPMC- polietilenglicol) 1,5 mg, sacarina sódica 30 mcg.. . .

Diapres~m D 320/25: Cada comprimido recubierto Contiene:, Valsartán '320 • mg;
hidroclorotiazida 25 mg. .'
Excipientes: polvo de celulosa 100 mg, crospovidona 40 mg, dióxido de silicio coloidal 6
mg, estearato de magnesio 8 mg, celulosa microcristalina c.s.p600 mg, laca
recubrimiento color {HPMC - copovidona - polidextrosa- polietilenglicbl ~ triglicérldos
caprílico /cáprico - dióxido de titanio) 18 mg, rojo punzó 4R 45 mcg, laca recubrimiento'

. brillo (HPMC- polietilenglicol) .1,5 mg, sacarina sódica .30 meg.. ' . . .

ACCIÓNTERAPÉUTICA
--------- •••• 1'"

Antihipertensivo. Código ATCC()9D A 03.
~.' ..

, .'....
. . -. ~

O", ••••

. '.'

. " .. . ..... . ..... ".

e hidroclorotiazida) está indie'ado para' el :fratamlento de la

~ Montpelier )
. ; . .
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DIAPREsAN D, pUédeusa ..rs.e:en pq~len.tes.~uy.a presi Oe~ n.les ' co~tro a~FOL10
adecuadamente con monoterapla., . ",'~ , ' " ,~¿e.L.:,;>

, . .,.,,'., .. ,. '. , il'
DIAPREsAN.D' puede usarse Como tratamiento'. inicial en pacientes ,que probablemen

. .' ." ". .' .'. '.,- .' .' .' '" - -'.'. . . ,.' ",' \ -.' .

necesiten múltiples fármacos para lograr los objetivos de presión arte'ria!.' :." '. ,,'>, ... ' .'
la elección .de DIAPREsANDcomoi:ratami~nt~ .antihipertensivoitiidalse debér<íbasar'

. en una evaluación de los ben'eficiósy riesgos potenciales. '. .... '.' •. , >
. . ,." .' . . .. ,.' . -' '.". ",\'

los pacientes con hipertensión gr¡;¡do,U tienen qn riesgo relativamente alto de'eventos ,,'
. . . , :','",' . -' . . -, ... ',' ",'., ,.. , .••. '

. cardiovasculares (como por ejemplo: ,accidentes:cérebrovasculares, infarto demiocardio.'-'
e insuficiencia cardíaca); insuficiellci~ 'ten,ályproblemas visual~~," porló tanto, un;'~','
tratamiento rápido es clínicamente relevante. La decisión de usar~nacombina~iÓn~ómo":,':.'

• • • • • -. ,. '. -." - •••• ," '. ", • o" _.' _,' ,.,", ""', ", -,.'_", - •

. tratamiento ínicial deber<íser personalizaOil'Y se ajustará de'acu'erdoa la.presión arterial" "
basal, al control de la misma y la ma~or ':probabili'dadde 'lograr ei ,objetIVOcon,'un¿¡": ' , .
combinación en comparación con lam'on'oterapia.los.objétiVos de contnjldelapr~si6n,
arterial individual puede variaren func16~delriesgo del paciente.... " "',., ,",'" .' .

. ... ' '- .. ," ,..... ,'. ':' ;';',," " .. ' ",-,",;.' ';.' .

CARACTERÍsTI~AsFARMACOLÓGICASlPROPIEDADES ", ...•,....,¡,'. e "

Acción Farmacológica ,""
La ,hormona. activa del Sistema Renina-Angiotensina-Aldostetona (sRAA) es la, .
angiotensina n, la cual se forma a' partir oela angiotensina 1por med!() de ,la Enzima
Convertidora de Angiotensina (ECA). La Angiotensina n se une a receptores 'específicos

,situados en I¡;¡smembranas celulares de varios tejidos.Posee una amplia varíedadde
efectos fisiológicos, incluyendo en partlcularelcompromiso tanto directo cómo indirecto
en la regulación de la presión arterial. Como vasoconstrictor potent~, la angiotensina.-lI
ejerce una respuesta presora directa. Asimismo, promueve la reteliciónoes6di¡¡,y la",.,é
estimulación de la secreción de aldosterbnq.' . ' . ' " .
Valsartán es un antagonista específico de .Iosreceptores de la angiotensina'U (An'g.1Í) ." .
activo por vía oral. Actúa. seleCtivament~ en el subtipo de'l receptorATl, el ¡:¡jales
responsable de las acciones conocidas d~'la' angiotensina n. El aumento de lo~ 'nivelés
plasmáticos' de' angiotensirian comó conse¡:uencia ,del ,bloqueo del receptor' Al! 'con
valsartán estimularía al receptorAT2nobloqueado, lo que antagonizaría los efectos'del" ~.
receptor ATl. El valsartán no muestra acti~idad agonista. parcial sobreei ,receptÓr"ATl;', '
por el'cual tiene mucho mayor ~finidad (aproximadamente 20.000 veces ~ayor)quépor' .'.
el receptorAT2. Valsartán no inhibe la ECA,conoCidatambién como quininasa II, I~ cual' '. " .
convierte a la Ang 1en Ang n ydegr~da la bradiquinina.No debe esperarse potenciación ..
. de los efectos colaterales relacionados con la bradiqulnina. En los trabajos díllico$ donde.
valsártán fue comparado con un inhibldor de la ECA,'la incidenCia de tos seca:,fue. ,'.
signifi~ativamenteinferior (p<o,bS) en pacientes tratadosco~iralsartánqlJeén'~bs;'
tratados conuninhibidor de la ECA(2,6'% versus. 7,90/0respectivainente}.En úntrab~jO
clínico de pacientes con antecedentes de tos seca duránte el tratamiento con inhibidores •
de la ECA,el 19,5%deloSindi~id¡jOs del estudio que recibiér~n,valsartán y~119;oo}ode
los que recibieron un diurético tiazídko experimentaron tos en 'comparaCióncori ei 68,5%
de los pacientes tratados coriiminhibido~ de la ECA(p<O,{)5).valsartánI)0~eune ni'" ....

,bloquea a otros receptores hormonales o 'cánaleS iónicos importantes énl~, regulación,'"h' .,~.~.... ....~.
0', ,",. ,'.,",' .,' •••.. ~.: "," \.... . ~.~_,,\ .. :.: .....•.. -..::.... /, "
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~ardlovascular. La admlnlstraclon de valsartan apaclentes¡'Q8ns$., pro ~'frr-~:
reducción de la presión' arterial sin afectarla frecuenCiacardíaca. ,f'n la maYQríade ~} ...,~~

." pacientes, luego de la administración de una sola dosis oral, el Comienzo'de la '.aetivid DT\.~'~
'antihipertensiva se produce dentro dejas 2horas,yel pico de reducCiónde la presi6'1i-'

• '. '. • ,.".. '. '. -. • • • " •• '", ' •• ,\. ,~ • "o '" "\ •• :'.'-

arterial se logra dentro de las 4-6 horas. El efecto antihipertensivo persiste durante 24
h~ras luego de su administracióJi. Ourilnte. la <ldministración repetida" la . reducción
máxima de la presión arterial concualquier dosIs generalmente se logra dentro' de las 2> .
4 semanas y se mantiene durante el tratamiento' p'rolongado. Combi~ado 'co~' ..
hidroclorotiazida,' se I~gra una reduccióti é1dicionálde la' presión' art~riál.Seevaluó la,'/~
seguridad y la eficacia devalsartán/hidroclorotiazida: comO terapia inicial,énpáci~ntes,""
con hipertensión arterial severa (d~finida conuna PADs'~ 110mmH¿,yuna'PAS's'~140' .,
mm Hg sin. terapiá antihipertensiva) en,'un estudio .de 6. semanasrnulticéntrico,
randomizado y doble ciego. Los' pacientes' 'fueron . raJidomizad~s 'a . retibir" '.
valsartán/hidroclorotiazida (valsartán e' hidroclorotiazida :160/12,5mg una vez a'¡dí~) o .

, valsartán (160 mg una vez al día) seguido de la evaluacióndela respuesta de la presión
arterial. Los pacientes recibían un aumen.to dé dosis a intervalos de 2 semanaS: Los
pacientescOn terapia combinada fueronpostériormente tratados con 160/25 mg y luego
320/25 mg de valsartán e hidroclorotiazida. Los pacientes tratad~s con monoterapia, a:
las 2 semanas pasaron a 320 mg seguidos de una. dosis de manténimientosimilar, '.,
manteniendo el ciego dél estudio. Se incluyeron 608 pacientes; ¡¡i presión arterial media'
basal de la población total fue 168/112mmHg. Luego de.4 semanas detratamientc>" la:

reducción de la presión arterial sistólica y diastólica fue 9/5 mmHg:mayor en el grupóde
pacientes tratados con valsartán/hidroclorotiazida comparado con la monotérapiá con'
valsartán. Se observó una tendencia similar cuando los pacientes fueron agrupados de' .
acuerdo al género, raza, edad. El sitio de acción' de ,los diuréticos tiazíélicos es
principamente en el túbulo contornead~ distal renal. Se ha demostrado que hay, un
receptor de alta afinidad en la corteza renal con un sitio de uni6n principal para la 'acciÓn.
del diurético tiazídico y la inhibiciÓn del transporte de NaCI en el túbulo contorneado
distal. El modo de acción de las tiazidases a través de la inhibición del simpoiteNa+C1-
quizás conlPitiendo por el sitio de' CI- que afecta. los mecanismos de reabsorción de:
electrolitos:

~ Directamente, .aumentando la excreción de sodio y cloruro. en .cantidades' casi .
equivalentes. .' " . .'... ..' . .' .: .

~ Indirectamente, acción' diurética que reduce el volumen plasmático,con
.consiguientes aumentos en la actividad de la renina plasmática, aumel1tos en' la .
secreción de aldosterona, .aumentos en la pérdida de potasio en ,orin?!, 'y':.
disminuciones en el.potasio séricO. La relación rénina-aldostérona está medida por
laangiotensina Il, por'lo tanto la administración concomitante de un anta'gonista' .
de los receptores de la angiotensiriá. Ir tiende a revertir la pérdida de potasio
asociada con estos diuréticos, . , ,

.', ,,:., .

,~'.. '

..... .: .

. '

fARMACOCINÉTICA:
VALSARTÁN' . .-; -;

La absorción :de valsártári lUego de la ádministración oral es~áp¡cta, a peSar dé que la .
cantidad .absorbida varía ampliamente. La b'iodisponibilidad' absol.uta .prom~diopara'~, . ...• "
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valsartánes del 23%. Valsartán mues~ra una érn~lca dedeclihaci~nmultiexp'one .Cil~.&./;,.••.. c;,',

, (tl/2 alfa < 1 hora y tl/2 beta de aproximadamente 9 horas). '" . .' . . .' ~d' '!!'\: ¡'.
. La farmacocirieticade valsartánesl¡n~al en' el rangopcisolagico evalt,¡ádo; No>s"'0£ ~~~ '"

obserVan cambios en 'Ia cinetica de valsar'tán 'con, IaadministraCi6n repetida;, y la ' .' .'
.acumulación es escas~ cUando se IbadlTlinistrauna ~ez' al día; Las concentracioh,e ,.".'"
plasmáticas observadas fueron similares enho¡¡jtires ye'ri mujeres ... ' . '., .. ' .

. . . ~,(

Valsartánse une en un alto porcentaje a proteínas séricas (94C97%), princ;ipalmenteala'"
albúmina serica. EI~olumen de distribucióncol1stantees bajo '(aprOXimadarhent~.17 L):'
El clearance en plasma es relativamente lento {aProxim~damente 2 L/h) cuando se lo .
compara con el flujo sanguíneo hepático (alrededor de 30 L/h).D~la dO~isd~' valsartán "
absorbida el 70% se excreta en heces 'y el 30'0/0 ,en,orina,princi~ali'T\enté20mo

. .".. . - .'. ,'.' .' " . ," '-, . ,,-.'

compuesto sin modiftcación, . ',' . . " ".,,',

Cuando valsartán se administra con la comida,' el área bajo la 'curva dé con'c-entración'.
plasmática (ABC) disminuye Un'48%, aunque a partir deaproximaqamente 8 Iíoraslas .

. concentraCiones plasmáticas de valsártán son similares pará el grupo que'~ing,i~ió
alimentos y el grupo en ayunas. Sin embargo, esta reducción enelABC no,seacompaña
de una reducCiónclínicamente significativa del efectb ter<lpéutico, .... '

HIDROCLOROTIAZIDA
La absorción de hidroclorotiazida, despues de una dosis oral, es rápida (tmax de"
aproximadamente 2 horas), con características de absorción similares' tanto para
suspensión como para comprimidos. La cinetica de distribución y.de eliminación ha sidó'
generalmente descripta por funCian bioe«ponencial de declinación con una vida media

terminal de6~15 horas." .. . .'. '. .'. .. .' '0, •

El aumento' en la ABC promedió es.:.lineal y proporcional a la dosis en el' rango,
terapeutico. No hay cambios en la Cinétic::ade la hidroclorotiazida con la administración'
repetida, y la acumulación es mínima' cuando se la administra. una vez al día. La
biodisponibilidad absoluta' de la., hidroclórotiazida es del 60-80% luego de 'Ia
administración oral, excretándose> 95% de, la dosis absorbida' como ,compue$tosih
cambios en la orina y apro~imadamente el 4% como .el h/drolizado, 2-7amir1074-c1oro-m-
benzenodisulfonamida. Se ha informado: que' la administración concomitante con I?S
alimentos puede aumentar o disminUir la disponibilidad sistemica de la hidroclorotiazida

.eh comparación con,el estado en ayunas. La magnitud de estos efectos es pequeña'y de
, ,

escasa importancia clínica.

VALSARTÁN/HIDROCLOROTIAZIDA . .
La disponibilidad sistemica de la hidroclorotiazida disminuye eh alrededor' de un 30%' .'.
cuando se la administra concomitantemente con 'valsartán. La cineticade valsartán' no es . '
afectada considerablemente por la administración concof)1itante de hidroclorotia;¡ida, Esta
interacción observada no afecta el uso combinado de valsartán e hidroclorotiazida, ya
que los estudios clínicos controlados demostraron un claro efecto antíhipertensívo, m~Yi:>r.

. queel obtenido con la droga admíriistradasola,o,con placebo, .' . . . ."

GRUPOSDE PACIENTESESPECIALES

, ClDIMICA
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Se observó una exposición sistémica a valsartán algo,mayoM alguWanclanos qu ~~

.. individuos jóvenesj. sin. embargo, ,no se ha' demostrado quj'l esto tenga algu 0l EIl;1V,t'
.importancia clínica,. . ." ',', .,',',c',', .' "'" ,', " ',','

Determinado.s datos SUgie~ehqueelcl~~rah~es'istémico de la' hidn)c1b~otiazida es'
. . .', .'. '- " ".. . ".' '. ..... ,\ . . . '.>' -", ~.... ,

reducido en pacientes de edadavanzadaJanto sanos comohipertensosen comparación '. ,
convoluntariosjóveries sanos.,:, '\;'" c.'~, . ", ,.,:;;" .' < ," .
Insuficiencia renal ' ..,>. """. ,'. :,,":,'" .' '.,...' ;... ; ....•

. . . -, '. . \. .s,.' " ", . .. .... ,'_ ".. .'. '.'~'~\, "
No eSnecesario ajustar'la ,dosis en 10S.paeientes'con,unaoepuración,de ,cr,eatinaentre 3Ú'
y lOmL/min. .' ,.'..,..; .' '.. . .. ' . ,...., .>.' ", '
No' se . dispone de iriformaciónsobree(ú~o d~ "PIAPRESAN,D' en 'pacientes "¿on
insuñciencia renal grave (depuraCión decreatinina'< 30'.mL!mi~)ci eri pa~¡entes'
sometidos a,diálisis. Valsartán se une considerablemente a las proteí¡'aspl'as~¿ti<::asy no •......

. se elimina con dialisis,al contrario de la hidroclorotiazida .. ' .. ' " "'c",", . , .

, La depuración rerial de la hidroclorotiazidaconsiste enfjltración pasiva y secreción aCtiva
en el túbulo renal. Como se.trat¡¡ de un com¡Júestoque seelimina~asi exclusiv~menté
por loS riñones, la función' renal ejerce un efecto importante. en la ,cinética de1a '
hidroclorotiazida (ver "Contr¡iindicaciones"), '.

Insuficiencia hepática
En un ensayo de farmacocinética en pacientes condisfuncióri hepática'jeve (n=.6)' o .
moderada (n=5), laexposiciónal valsartá'n prácticamente,seduplicó en compari3clón co;, .'
voluntarios sanos. Se carece de información sobre el uso del v¡¡lsartán en pacientes <;on
insuficiencia hepáticagr¡¡ve. .' .
L¡¡ hepatopatía no influye' significativamente .en la ,faimacocinética de. la' oe:
hidroClorotiazida, por lo que no se considera necesario reducir la dosis:

. .'. . , .
• I • • , • .', ' .' • • ¡.' ~ .

POSOLOGIAI DOSIFICACION-MODO DEADMINISTRACION.' . . .: .'.
La dosis recomendada de DIAPRESAN'D es un comprimido r~cubiertopor día,.Cua~do lo'
justifique 'el. cuadro ,clínico puede utilizarse 80 mgde valsartán más¡2,S mg de .
hidroclorotiazida, o 160 mgde va1sartán más 12;5 mg de hidroclorotiazida. En caso d~ .
necesidad, se podrán administrar160 mg devalsartán más de 25 mg de.hidroclorotiazida ..
o 320 mg d~. valsartári más' 2S mg de hidroclorotiazida. El efecto antihiperterisivo

.máximo' se obsetva dentro de .Ias 2-4 semanas. Para el tratamiento iniclal,la dosis u~ual
de inicio de DIAPRESANo' es 160/12,5 mguna vez al día. La dosis se puede incrementar
luego de l' a 2 semanas de tratamientO hasta un máximo de un comprimido de ,320/25
mg una veZal día. DIAPRESAND no está recomendada como terapia jni~¡alénpacientes

.con depleción del volumen intravascular (v~r "Precauciones"), . .' , ....•.•...'.
. No se requiere ajuste posológico para' pacientes {;on deterioro renal leve 'a. moderado'
(clearance de creatinÚ,a> 30 mL/min). No se requiere ajuste PO$oJógicoen pacientes
con insUficiencia hepática leve a .moderaa~ de origen no biliary.~irÍ colestasis(Ver: .. . . - .. . '. ,..... .

"Precauciones"). . . . ',' " '.' . '.
No se haestablecidolaseguridady lae~CaCi¡¡d~DIAPRESANDenniños menores de lB.

',-,',
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CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a valsartán, hidroc1orotiazida, a otras sulfonamidaso a cual~uier

'.' los excipientes de DIAPRESAND. Embarazo(ver"Embarazo y lactancia';) .. " .
. Deterioro hepátko severo, cirrosis biliar y cOlestasis.' .•....•' .. ", , ..,,' , ,c ;. ..

Anuria, deterioro renal severo (c1earancectecreati.nina< 30 niL/min':).; " .v •. " ,

'.Hipocalemia refractaria, hipcmatremia, hipercalceIT)iaehiperuricemia sintomátiCa.' ,;. '..

Uso concomitahte de Antagonistas de los Receptores de Angi~t~nsina'(ARAII),o de los
inhibidores de la Enzima Convertidora de Angiotenslna (lECA) con áliskiren en pacientes
con diabetes tipo '2. (Ver "rnteraccion.es"~.Bloqueodual ,'del ?istein?l :Réhina,
Angiotensina). .' ,,' ..' '.'

:'-" \ :.'~..; ,
, .~.,'

ADVERTENCIAS '°
0

,"'

Lupus eritematoso sistémico " ,

Se ha informado que los diuréticos tiazídicos,inCluyendo la hidrÓc10r()tiazida,~xa~erban '0 .
.activan el lupus eritematoso sistémico. . , ."
Estenosis de las arterias renales .., '. . . ' .' , . .
En pacientes con estenosis unilateral o bilat~raldelas arterias renales () este~osis de Un.. . ",'

solo riñón, no se ha establecido la seguridad en el uso,.deDIAPR~SAND. ,

PRECAUCIONES
Electrolitos séricos
La administración concomitante de suplementos de potasio', diuréticos. ahorradofes de
p'otasio, sustitutos. de la sal que contienen potasio, o d~ otras drogas que' puedan .
aumentar los niveles de potasio (heparina, etc.) deberá hacerse con precaución. $e ha
observado hipocalemia durante el tratamiento con diUréticos tiazídicos. Se recomiendáel
control frecuente del potasio sérico. . .... '. .... . . .' , " .'. '...

El tratamiento con diuréticos tiazídicos,inc1uyendo lahidroc1orotiazida, s~' ha a~ociado
con hiponatremia y alcalosis hipoc1orémíca.
Las tiazidas, .inCluyendo la hidroClorotiazida, aumentan la excreción urinaria de magnesio,
lo cual puede derivaren hipomagriesemia.'
Pacientes con depleción de sodio y de volumen'
En pacientes con depleción severa de sodio ylo volumen tales como los que reciben altas
.dosis de diuréticos, ocasionalmente puede producirse hipotenSión sintomática luego de.' '
iniciar el tratamiendo con DIAPRESAND. La deplecion de sodio y/o volumen debérásér
corregida antes de comenzar el tratamiento con DIAPRESAND.
SI se produce hipotensión, el paciente deberá ser colocadO en posición supina,. y si es
necesario, se deberá administrar una infusión ,intravenosa de solución saiina norm~1. Él
tratamiento puede continuarse una vez que la presión arterial se haya estabilizado:'

Deterioro de la función renal. ..... .' '. ". . ,', .' '.' ..... . '. . .' .... . .•..
No se requiere ajuste posológico para 'pacientes con deterioro renal ,(C1earance',de.
creatinina > 30 mL/niin.). En pacientes 'susceptibles, la consecuencia de la inhibición del
SRAA, provocarla cambios en la función renal.. En aqUellos pacientes cuya función renal
depende del SRAA (ej, Insuficiencia cardíaca severa), el tratamiento con' drogas'

/I0SANA LA A KELMAN .
OM'UiC1'Q-.R~ Tt.CNI~~

GI1IMICA PELLlER S. A, . ( ~ Montpelier )
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perteneCientes a los inhibidorese i.aenzlma~¿oñvertidora y los antagonistas des ~'.~
receptores de la angiotensina, se han .asociadoa oliguria y/o uremi.a progresiva;. y m ~is:.,' .' .•..lo
raramente cohinsuficiencia renalagÍJda y/o muerte, Similares resultados h~ln'sido DE~" '
reportados COnValsartán"hidroclorotiazid~;':' c •. ' '.. '.. ' . 'c . ",' '.' >,,'

En pacientes con deterioro renalsevero(Cle~ran2e de creatinin~'> 30ML,tmirl)y en" ',;'
. . . . -. - , ' . . ' .. . ".~ . . ... - . " ",. -', . .-': ;..

. pacientes sometidos a diálisis no hay datos disponibles para valsartán"hidroclorotiazida: .....
El valsartán se une ampliamente a las proteínas plasmáticas" no es ellmlnado' pOr > .

diáliSis mientras queel c1earancedE!hidroclorotiazidase logra mediante' diáliSiS," '.' .'"
El c1earance renal de la. hidroclorotiazida.s~ compone de filtración pasiva y secrecjón
activa en el túbulo renal.. Como se espera para un compuesto ,que se. depúra ,casi'
exclusivamente a través de los riñorles,Jaf~nCiÓ~ renal tiene Un marCado efecto sobre' .ia'" .
cinética de la hidroclorotiazid'a (ver "Contrain'dicaéiones")," ... ... ' .,' .,' ,', ...

El uso de losARA - incluyendo DIAPRESAN'~.'a de lECA con aliskire~'débeevltarse ,en' .
pacientes con insuficiencia renal graveÜFG <30ml/min) (Ver "Interaccio~es" - BloqueO ....

'. '. \"

. dual del Sistema Renina Angiotensina), .. '.
'. ,....

Deterioro de la función hepática. . ". , .
No se requiere ajuste de ta dosiS en pacientes con deterioro de la función hepática leve a'
moderada sin colestasis, No obstante, DlAPRESANO debe ser utillzado con precaución,.
La enfermedad hepática. no altera' significativamente la. farmacocinética de la
hidroclorotiazida, .

Angioedema . "
Arigioedema, como hinchazón de la laringe y glotis, .ca'usa obstrÍJcción de' tas'.vías
respiratorias y/o hinchazón de la cara, labios; faringe ylO de lengua, han sido reportados
en pacientes tratados con valsartán, algunos de .estos. pacientes previamente •.
experimentaron angioedemacon citros medicamentos incluyendo' inhibidores 'de' la' .
enzima convertidora de la angioten'sina (lECAs), Se debe interrumpir el tratamientó con '.' .
DIAPRESANO inmediatamente e(1 pacientes que desarrolian angioedema¡ 'Y no'sedebe
volver. a administrar DIAPRESANO, ,

. Otros trastornoS metabólicos . '. . ., .
Losdiuréticos tiazídicos, 'incluyen'do nidrOclorotiazida, puederialterar la tolerancia a la .
glucosa y aumentar los niveles' séricós de colesterol y trtglicéridos, Al igual que otros .•
diuréticos, hidroclorotiazida puede elevar los niveles de ácido úrico. debido alma

. reducción del aclaramiento. del mismo; y puede provocar Oexacerbárla hfperuricemia y
precipitar la gota en pacientes susceptibles, '.
Las tiazidas disminuyen la excreción' urinaria de calcio y pueden causar un aumento leve'
dei calcio sérico en ausen~ia ..de trast~rnos conocidos del metabolism~:dé') .c~ICio;'b'~d~. ' .

. qÍJehidroclorotiazida puede aumentar I;¡s concentraciones de calcio sérico, debe usarse •...
con precaución en pacientes con hipercalc;emla, Una marcada hipercalcemia que no
'responde a la retirada de latiazida o una calcemia ~ 12 mgldL pueden serevidenciáde
un proceso hipercalcémicb subyacente independiente de las tiazidas, . ,',' .

. Se' han observado cambios patológicOs en la glándula'. par<itiroidea" de .unos' pocos .•....
pacientes con hipercalcemiae hipofcisfatemia en trat;¡miento prolongado con tiatidas. si ,',
el paciente presenta hiPerfalc~mia(esnecesariauna clarificación deldi~gnó'stjco.. .....
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Es más probable que las reacciones de hipersensibilidad ahidroclorotiazida se prod
en los pacientes alérgicos y asmáticos.
Glaucoma agudo dé ángulo estrech~ . . ."c

Hidroclorotiazida, una sulfonamida, se haas~~iado conuna reacción 'idiosin¿rática que da'
c~mo resultado miopía transitoria aguda y'glaucoma agudo de ángulo' estrecl1o. Los ..
síntomas incluyen disminución brusca de la agudeza visual o dolor' ocular, y por ló
general se producen en cuestión de horas a semanas desde el inicio del tratamiento con
la droga. El glaucoma agudo de ángulo estrecho no tratado puede ¿onducir ¡¡la perdid'a .
permanente de la visión. El tratamiento primario es discontinuar hidroclorotiazidá I~,más' .'
rápidamente posible. Puede ser necesario tratamiento médico o quirúrgico si .no se logra.' .
controlar la presión Intraocular. Losfactoresde riesgo de de'sarrollar glaucoma agudo de ...'
ángulo estrecho incluyen una historia dealergia a sulfamida;' o a penicilina.
Pacientes con insuficiencia cardíaca I post-infarto ele miocardio .
En los pacientes cuya función renal puede depender de la actividad del sistema renina-
angiotensina-aldosterona (p.ej. pacientes con insuficiencia cardíaca congestiva grave),el
tratamiento con inhjbidores' .de la enzima convertidora.' de angiotensina' i> los'
antagonistas de los receptores de angiotensina'se ha asociado con oliguria y/oazoem¡~
progresiva y en casos raros con insl,Jficienciarenal aguda y/o la muerte. La evaluación de
los pacientes con insuficiencia cardíaca o que han sufrido un infarto de ~iocardio' debe
. incluir sistemáticamente la valoración de la función renal.
Bloqueo dual del Sistema Renina Angiotensina Aldosterona (SRAA)
Se debe tener precaución mientras se co-administren los ARA, como valsartán¡ con' otros
agentes bloqueantes del SRAA; como los lECA o aliskiren (Ver "InteracCiones"c Bloqueo'

dual del SRAA).. . . '
Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción
VALSARTÁN . . '.
Bloqueo dual del Sistema Renina-Angiotensina aldosterona' (SRAA) con AkA, lECA o ..
aliskiren: El uso concomitante de los ARA, incluyendo valsartán, con Qtros agentes que
actúan sobre el SRAA se asocia . con una mayor incidencia. de hipotensión, ..
hiperpotasemia, y cambios en la función renal en comparación con la monoterapia. Se
. recomienda vigilar la presión arterial, la función renal y los electrolitos en tos pacientes,
, tratados con valsartán y otros agentes que afectan al SRAA (Ver "PRECAUCIONES").
El uso concomitante de los ARA, incluyendo valsartán' o de lECA.con aliskiren, debe
evitarse en pacientes con, insuficiencia renal grave (TFG <30. mllmin) (Ver.
"PRECAUCIONES"). El uso concomitante de los ARA, incluyendo valsartán, o U:CAcOn
aliskiren está contraindicado en pacientes con' diabetes . tipo ' ? . (Ver
"CONTRAINDICACIONES").

Potasio: la administrad6n concomitante' de suplementos de potasio,. diuréticos
ahorradores de potasio, sustitutos de la sal que contienen potasio, o de otras drogas que
pueden alterar los niveles de. potasiO (heparina,. etc.) deberá hacerse cori precaución y.
con frecuente control del potasio:

¡p./'
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Antiinflamatorios no esteroideos(AINEs), in.c1Uid.OSlos Inhib~res SWtivl' de la' ~~~~~L)~.
Ciclooxigenasa-2 (Inhibidores de la COX~2): cuando los antagonistas de la angiot ~&-¡'1~$.

.. . E., .
II se administran simultáneamente conA!NEs, puede producirse' una at~nUación ,
efecto antihlpertenslvo. Además, 'en:pacientes "de. edad avanzada, paCientes:, C9n',,:
depleción del volumen .(incluidosaquelloscon terapia coh diuréticos),ocoh funcion rénál"
comprometida, el uso conc;omitante de ahtagonistas de la angiotehsina 11y AIj\JEspuede ..
incrementar ~J riesgo deempeoramíentode la función renal. Por 1,0 tanto, se reéoniiend~'
el monitoreo de la función renal al iniciar orhodificarel tratamlent~convalsart~nen':"'

.' ~.
pacientes tratados concomitantemente con AINEs.

. . '. : ", ",. "'.' ." .

Transportadores: LoS resultados dé un estudio in vitro con tejidos 'hepátiCoS humanos
indican que valsartán es un sustrato' del transportador de la absorc;ion de' OATP1Bl" .",
hepática y el flujo de salida de MRP2 hepática. del transportador. La "admiOlstración ..
conjunta de inhibidores del transportador de la absorción (rifampicina,ciclosporiha) o .

. transportador de salida (ritonavir) puede aumentar la exposición si~térnlca a valsartán ..
En la monoterapia con valsartán no"se hallaron interacciones farmacológicas 'de
importancia clínica con. las siguientes drogas: cimetldina, warfarina,' furosernida;
digoxina, atenolol, indometacina, hidroclorotiazida, amlodipina, glibenclamida.

HIDROCLOROTIAZIDA
Pueden ocurrir las. siguientes interacciones far~acológicas . potenciales debido al

. componEinte tiazida de DIAPRESAND: .

Litio: durante el uso concomitante de inhibídores de' la ECA y tiatldas se observaron
aumentos reversibles en las ~{)ncentraciones séricas de litio y de' su tOldciclad. No h~y
experiencia con el uso concomitante de valsartán y litio.' En consecuen¿ia, se reco~ienda.
el control de las concentraciones sérJcasde Iítio dúrante el uso concomitante.

Otras drogas antihipertensivas:las tiazidas potencian el efecto antihipertensí~o de otras'
drogas antihipertensivas (ej. g~'aneticlina, metildop~; beta~bloqueantes, vasodilatadores¡
bloqueantes de los canales de calcio; inhibidores" de la enzima comiertidóraele

, . angiotensina, antagonistas de los receptores de angiotensina e inhibidores directos de Iq. . -.'

renina).

Relajantes del músculo esquelético: las tiazidas, incluyendo hidroclorotiazid¡¡,potendan-.
la acción de los relajantes del músculo esqueiético,como los derivados del C\lrare.

Medicamentos que afectan laconcentra~iónsérica'¿¡e potasio: elefectohip~ca(ém'ico de"
lo~ diuréticos puede ser aumentado por la adrrlinistraciónconcomitante de diuréticos"
caliuréticos, corticoesteroides,ACTH, anfotericina, carbenoxolona, pe~icilina G; derivados.
del ácido salicílico o antiarrítmicos (ver, "PRECAUCIONES").• ' '

!/
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Medicamentos que afectan la concentración sérica de sodio: el efecto hiponatréml o d:~~'-O a;

~ ~.- !t
los diuréticos se acentúa con la administración concomitante de drogas tales .. <¡..~

antidepresivos, antipsicóticos, antiepilépticos, etc, Se recomienda precaución enjaso DE l'"
administración prolongada ~e.estas drogas (~e! "PRECAUCIONES"~ O8,"'e, '
.A~tidiabéÚcos: ,las tiazidas p~ede~ alt~tarja tÓleranCia a'la' g!üé~~~(Puede 'resUltar ',' ',. "
_. . - . '. . . '''.' . '. ~'". - " . - • _... ., • ,1 ..

necesario reajustar 111 posologíade la insulina yde agentes antidiabéticos orale~; , ": .' ,
. - ,,\ .,","

.~" ~.

Glucósidos de la digital: pueden ocurrir hipocalemia o hipomagnesein¡ái~d~cida~ ~or". " , ", . - - .. '","
tiazida como efectos no deseados, favoreciendo el Comienzo de arrltniiascárdíaCas : '... "

'. >. . " - ~ . ," ,

inducidas por la digital (ver "PRECAUCIONES"),"
..~.."-.... ~... ~.~.' ,.':.' .'-. ,

Allbpurinol.'la admlnistraci6ri con diuréticos tiazídico~ {com<l hidroclorotiazid~)pUede
aumentar la incidencia de reaccionesde hipersensibilidad al allopUrinol.. ,

. Amantadina: la administraci6n con diuréticos tiazídicós' (como hldroclorotiazida) pUed~
aumentar la incidencia de los efectos adversos causados por ,ía.amantadina.' '.

", -:

Agentes antineoplásicos (el ciclofosf¡qmida, metfotexato): Ja administnición 'cOn
diuréticos tiazídicos puede reducir la excreción renalde-Iosagentes fitot6xicos: y
aumentar sus efectos mielosupresores:

Anticoli~érgicos: la biodispOnibilidad de los 'diuréticos tiazídicos puede ser au~entada por'
agentes antic;olinérgicos (ej. atropina; biperideno), aparentemente por disminUciónde (a
motilidad gastrointestinal y"veloCidad de vaciamiento estomacal, Por el cont;ario, los .. '
fármacos procinéticos '.como la cisaprida, pueden reducir la. biodisponibilidad de los
diuréticos tiazídicos.

Resinas de intercarribio . iónicoi la .. absorCiÓn' de diuréticos tiazídiCos, Conio
.hidroclorotiazida, se ve disminuida por. colestiramina o colestipoL Sin "embargo,'~1

.. escalonamiento de las dosis de hidroclorotiazida y la resina tales que hidroclbro.tiatidase
administre por lo menos 4hotas antes o 4"6 hOras después de. la adminlstracióri de.las .
resinas, reduciría al mínimo la¡nt~racci6n., .'. . " "' . .. . .

" . .~- ~
.. ",.--

. '. - .' '. '. ." .' - .' .", .', "., . -..' \

Vitamina D: la administración de diuréticostiqzídicós, Incluyendo hidroclorotiaiida,con
. vitamina D o con sales de calcio puede potenciar el aumento del calcio en suerO. ..

'. '"o

.•...

o.' " _ o • • " "
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Metildopa: en la literatura se haínformadoacerca de la aparición de anemia hem~11trca< "
por eluso concomitante de hidroclorotiazida y.metildopa. .' .. '

. ".,".: ,'-'.....

Diazóxido: los diuréticos tiazídicOS puedenaúmentar' el efecto, hipe,fglúcémicodé'¡ '> .

. diazóxido.' . " .

J ORIGINAL 1
Cic/osporina: el tratamiento concomitante con ciclosporina puede aumentar el ries

-.,' .
\ ,,'

Alcohol, barbitúricos o narcóticos: la coadministr~clÓn de' dluréttcos tiazklii:osconal~hol,'
barbitúricos o narcótiCos puede potencia:r.la hipotensión ortostatica .. ' " ..

, Aminas presoras: hidroclorotiazida puede reducir la re!;;puesta a las' aminas preSoras. .. ' .' . " . .' .'
como la noradrenalina, pero la significancia clínica de este efecto no es suficiente para
impedir su uso.

Mujeres en edad fértil, embarazo, láctanciayfertilidad
MUJERESEN EDAD FÉRTIL .
Al igual <;juecualquier droga qué actúa directamente sobre él sistém-arenina-a~g¡OtE!risin¡j
aldosterona (SRAA), no deberáutllizarse DIAPRESAN Dduranteef embélrazoni 'en
mujeres que prevén quedar embarazada!;;.. '

Embarazo y lactancia: ' . . '. . .'
pebido al mecanismo de acción de los antagonistas de la Clngiotenslna n, uh riesgo para
el feto no puede ser excluido. Se ha informado de la exposiCión in útero a inliibidores de
. la E¡:A administrados a mujeres embarazadas durante el segundo y tem!r trimestre
causa daño y muerte dél feto en desarrollo. Hubo .informes de abortos espontáneos,
oligohidramnios y disfunción renal en el recién nacido cuando una mujer embarazada
tomó valsartán en forma inadvertida. Como sucede con cualquier droga que también

. actúa de manera directa sobre el SRAA, el DIAPRESAND no debe ser utiJitado durante el'
embarazo. Si durante el tratamiento se detecta un embarazo, el DIAPRE5ArilD déheser, .
suspendido tan pronto comó sea posible.
Se desconoce si el valsartán esexcretado en la ¡eché materna. No obsÚlOte;el valsartá(í .'
-fue excretado en la leche de ratas amamantadoras, por lo que no es aconsejahleemptear'-
DIAPRESANP en madresque amamantan. . "". . " ..' ",

REAq:::ioNESADVERSAS. ',' '. ..' . . . . .."
las reacciones adversas observadas en ensayos c1írilco.sy las relacionadas é()ndato~ de
laboratorio fueron rnás frecuentes con la asociación de valsartán e. hidrOclorotiatlda que .' .'.
con el placebo. A continuación se enumeran fas 'reacciones adversas 110t¡fi~adasdurante'

.. la farmacovigilancia, siguiendo una clasificación .por sistema y órgano. la asociación de .

Qun,ücÁ M N .PELL1ERS•.A.
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valsartán e hidroclorotiazida. puede producir las. mismas reatáoO 3rs'1 que
componentes por separado, aunque' dichas reacciones tio se hayan observado en ~"" VE t."'''•

. . ensayos clínicos. Las reacciones adversas secl,asifican por. orden' de ,frecuenciél
decreciente, aplicando la Convención siguiente:mw frecuen'te(>1/10); frecuente'
'. (>1/100 a <1/10); poco frecuente (>1/1obOa<1Í100); rara (>i¡10 OOOÓ'a <l/lOOP);

. . '. , . . . . -. ~
muy rara «1/10 0000), frecuencia desconocida. (nop'uedeestlmarse á partir de 'los
.datós disponibles). Dentro de cada grupo de frecuencia,l¡;¡s reacciones adversélSse .
. enumeran por orden degravedaddecrecien~e. .

..•. ,r._.

C", .
Tabla 1 - Reaccionesadversas a la asociación de VALSAR:TÁN/ HIDROCLOROTrAZIDA:".

. . ,'. . '. -, . - . , ..... '.-
. ',' -

Trastornos del metabolismo V de lanútrición . . .....

Pocofrecuentes Deshidratación . ' ... '

Trastornos del sistema nervioso " •• 0'
c

Muy raras Mareos , .'
Poco frecuentes Parestesia'
Frecuencia desconocida Síncope .. . :

Trastornos oculares
Pocofrecuentes . IVista borrosa
Tras tornos del oído v del laberinto
Pocofrecuentes IAcúfenos , . .. '

Trastornos vasculares
Pocofrecuentes 1 Hipotensión
Trastornos reSpiratorios toráCicos V del mediastino
Poco frecuentes Tos , .

Frecuencia desconocida Edemapulmonar no cardioq€nlco .
Trastornos gastrointestinales . . . ..

Muv raras I Diarrea
Trastornos osteomusculares v del teiido coniuntivo .

Pocofrecljentes Mialgia
Muy raras Artraiqia.

l.
Trastornos renales v urinarios ,
Frecuencia desconocida IDisfunción renal
Trastornos generales V afecciones en el sitio de administración
Pocofrecuentes . ICansancio
Pruebas comolementarias .. ".

.Frecuencia desconocida Elevacionesde las concentraciones sérias de
ácido úrico, bilirrubina y creatinina;

.' hipopotasemia, hiponatremia, elevaciones
de las concentraciones sanguíneas de
nitróaeno ureico neutropenia.

....

'. ',,~:. :.' . '. >', '.

A continuación se enumeran otra's posibles reacCionesadversas en pacieriteshipertensos,
independientemente de su relación causal con' el medicamento en InvestigaCión: dolor
abdominal, epigastralgia; ansiedad, artritis, astenia, lumbalgia, brol)qljitiS¡ bronquitis'
'aguda, dolor torácico, mareos posturaies,. dispepsia, disnea,xerostomia, epistaXiS,
disfunción eréctil, gastroetiteritis, cefalea, hiperhidrosis; hipoestesia, gripe, insomnio,'
espasmos musculares, distensión muscular, congestión nasal, nasofaringitis, nauseas, . '. "
dolor' cervical, edema, edema periférico, otitis media,. dolor en las extremidéldes; .
palpitaciones, .'dolor faringolaríngeo, polaquiuria, . pirexia, sinusitis, congestión' sinusal,

f; "." .
",l',

. ,.~.

'. ", .'. . .'.:.' .'.~. " .
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somnolencia, taquicardia, inf,ecciones de las vías respiratodas su,pedor,'" 'ore, ,~,~" '
urinarias, vértigo, infecciones víricas, trastornos de la vista., ' " ~. ~ " ' ••• '

, ' ,,' ~' '.
,', Información adicional sobre los componen~esindividuale~ O Q '.' ',''9 DE ~N'V..~

'Las reacciones adversas notificadas ,previamente con unYde 10~corWponeiltes, "
individuales constituyen efectos indeseables potenciales de valsartánjhidrocloroti¡¡zida; , ,
aunque no se hayan observado en los ensayos clínicos ni durante la farmacovigílancia;:

labia :2- Reacciones adversas a VALSARTÁN

Trastornos de la sanQre V del sistema linfático
.".

Frecuencia desconocida Disminuciones de la hemoglobina ydel
"hematocrito trombocitooenia

Trastornos del sistema inmunitario ,

Frecuencia desconocida , Otras reac;cionesde hipersensibilidad j
alerqia incluida la enfermedad del suero.

Trastornos del metabolismo V de la nutrición
Frecuencia desconocida IElevaciones del ootasio sériCo. '
Tras tornos del oído vdel laberinto

,

Poco frecuentes VértiqO ' ,".

Trastornos vasculares' , '
, ' " "

, ,.;

Frecuencia desconocida Vasculitis
, . ;",

Trastornos Qastrointestinales
Infrecuentes I Dolor abdominal
Trastornos hepatobiliares ' '

Frecuencia desconocida Elevación de los parámetros de la fundón,
, heoática

Trastornos de la oiel v del teiido subcutáneo
Frecuencia desconocida Edema anqioneurótico exantemaorurito
Trastornos renalesv urinarios
Frecuencia desconocida Insuficiencia renal

A continuación se enumeran otras posibles reacciones adversas en pacientes hipertensos, '."
independientemente de su relación causal con el medicamento en Investigación:
artralgia, astenia, lumbalgia, diarrea, mareos, cefalea, insomnio, disminución de la libido,
náuseas, edema, faringitis, rinitis, sinusitis, infecciones de las vías respiratorias
superiores, infecciones víricas. ' ".,

Tabla 3 - Reacciones adversas a HIDROCLOROTIAZIDA '

Trastornos del metabolismo de la nutrición
Muy frecuentes Sobre todo con dosis elevadas:,Aumento de'

los Iípidos sanguíneos.

Frecuentes,

Raras

Mu raras
Trastornos de la
Frecuentes

Raras

Hipomagnesemia e hiperuricemia

Hipercalcemia, hiperglucemia, glucosuria y
Deterioro del estado metabólico di.abético ,

Reacción de fotosensibilidad

flOSArtA L RA KELMAt<',
. OtREC",OR 'rItCNtCA.
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Muy raras.
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Vasculitis necrosante y ne ~' m
tóxic¡;l, reacciones de tipo lupus eritemátoso

, cutáneo, reactivaci6n del lupus eritematoso
cutáneo '. . . '. ';, "

Frecuencia desconocida " Eritema multif~rme
T,rastornos astro intestinales
FreCuentes Disminución del apetito, náuseas y vómito'.

leves ..,.....'..

Raras Malestar abdominal; estreñimiento y diarrea
.-' . . \ '~.'

Hipotensión OH:ostátka, posiblemente.
agravada por el alcOhol, los anestésicos.o
los sedantes " . .

Pancreatitis
atobiliares

Colestasis o ictericia

Mu raras
Trastornos he
Raros
Trastornos vasculares
Frecüentes

Trastornos cardíacos
Raras Arritmias
Tras tornos del sistema nervioso
Raras Cefalea, mareos, trastornos del sueno~

de resión arestesia
Trastornos oculares
Raras Alteraciones visuales, sobre todo durante las.

primeras semanas de tratamiento

Glaucoma a udo de án ulocerrado
del sistema linfático
Insuficiencia renal

Frecuencia desconocida
Trastornos de la san re
Frecuencia desconocida
Trastornos del sistema.
re roductor de la mama
Frecuentes 1m otencia
Trastornos del sistema inmunitario
Muy raras . Reaccionesde hipersensibilidad. disnea

acompañada de.neumonitis y edema
ulmonar

Trastornos renales urinarios
Frecuencia desconocida Insuficiencia renal a uda trastornos renales
Trastornos generales y afecciones en el sitio dela
administración
Frecuencia desconocida Pirexia astenia
Trastornos osteomusculares del te"ido con"untivo
Frecuencia desconocida Es asmos musculares

..'~

'. ,,-:.
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SOBREDOSIFICACIÓN
La sobredosis con valsartán puede generar una marcada hipotensión; que podda C~hdu¿it. . . .

a una depresión del nivel..de conciencia, 'colapso drculátorio y/o shock. Si íaingestión e,s
. reciente, deberá. inducirse el vómito. De '10 contrario', el tratamiento usual'sedala'
infusión intravenosa. de solución salina normal. ,'. . .. ', .' ... '

VALSARTANno puede ser eliminado por medio dehemodiálisis debido a sufúe'rte unión ,a .'
las proteínas plasmáticas, ,mien1:ras et~e~lcI~rance de hidroclorotiazida ;erá:logrado
mediante diálisis ..

JI)
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Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/2:1.47 . ~~ .
. Hospital General de Niños Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115. . il'.q DE ,,;'\~

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
O concurrir al Hospital más cercano,
PRESENTACIONES
Diapresan D 80/12,5 : envase conteniendo 14, 15, 28 Y 30 comprimidos recubierto~ •.
Diapresan O 160/12,5: envase conteniendo 14, 15,28 Y 30 comprimidos recubiertos.
Diapresan O 160/25 : envase conteniendo 14, 15, 28 Y 30 comprimidos recubiertos.
Diapresan D 320/12,5: envase conteniendo 14, 15, 28 Y 30 comprimidos recubiertos ..
Diapresan 0320/25 : envase conteniendo 14, 15, 28 Y 30 comprimidos recubiertos.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALf'.1AC'ENAMIENTO:
CONSERVARA 'tEMPERATURAAMBIENTE.
VARIACIÓN ADMITIDA ENTRE 15°C Y 30°C.

No retirar del envase hasta el momento de su uso.

MANTENER FUERADEL.ALCANCEDE LOS NIÑOS

QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad AutónOma de Buenos Aires.
Directora Técnica:
Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquímica.

"Especialidad medicinal autorizada porel Ministerio de Salud"

Certificado NO 56.713.
Fecha de última revisión: { {.
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