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DISPOSICION e 50 8 1

16 JUL 2014
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020083-13-9 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Ila firma QUIMICA
MONTPELLIER S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos,
prospectos e informacion péra 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 /

J VALSARTAN - HIDROCLOROTIAZIDA, Forma farmacéutica Y

\

concentracién: 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

NC 56.713.
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Que los proyectos presentados se e_ncuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidn ANMAT
N© 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°
6077/97.

Que a fojas 129 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

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

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de rétuloé, prospectos e informacién
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 -

/% 2
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Secretania de Politicas,

Begulaciin ¢ Institutas DISPOSICION N* 50 8 ﬂ
AU AT .

HIDROCLOROTIAZIDA, Forma farmacéutica y concentracién:
COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS, VALSARTAN - 80 mg -
HIDROCLORQOTIAZIDA 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 -
HIDROCLOROQTIAZIDA 25 mg,' aprobada por Certificado N° 56.713 vy
Disposicion N© 2966/12, propiedad de la firma QUIMICA MONTPELLIER
S.A., cuyos textos constan de fojas 46 a 60, para los rétulos, de fojas 61 a
105, para iés prospectos y de fojas 106 a 126, para la informacién para el
paciente.

ARTICULO 29, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N¢ 2966/12 los rétulos autorizados por las fojas 46 a 50, los
prospectos autorizados por las fojas 61 a 75 y la informacién para el
paciente autorizada por las fojas 106 a 112, de las aprobadas en el
articulo 19, los que integrardn el Anexo de la presente.

ARTICULO 30, - Acébtase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual' pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N© 56.713 en los

términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

>
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ARTICULO 4°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidon conjuntamente con los rétulos, prospectos, informacién para el
paciente y Anexos, girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-020083-13-9 |
. MWT%
pisrosicion e S 8 4 )
As . Dr. OTIO A. ORSINGHER
jS : Sub Administrador Naclonal
AN.MA.D,

5 P
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Tec:ﬁologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn

Alim%ttig) y8

v a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 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

concentracién: 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.-
Disposicion 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

Rotulos, Prospectos e|Anexo de Disposicion|Rétulos de fs. 46 a 60,
informacién para el|N° 2966/12.- corresponde desglosar de
paciente. fs. 46 a 50. Prospectos

/6?
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de fs. 61 a 105,
corresponde desglosar de
fs. 61 a 75. Informacion
para el paciente de fs,
106 a 126, corresponde
desglosar de fs. 106 a
112.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacidon antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Maodificaciones del REM

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

Autorizaciéon NO© 56.713 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

16 JUL 20

Expediente N° 1-0047-0000-020083-13-9

pisposicion e & () 81

Js
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---------

HA’ ij

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Adminlstrador Maclonal
A.N.M.A.T.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

DIAPRESAN D 80/12,5 50 8 ‘-

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

DIAPRESAN D 320/12,5 - DIAPRESAN D 320/25
VALSARTAN
HIDROCLOROTIAZIDA
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina
Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar
DIAPRESAN D Comprimidos recublertos.
"Este medicamento ha sido prescripto sdlo para su problema médico actual. No lo .
recomiende a otras personas”.

1.- ¢éQUE ES DIAPRESAN D Y PARA QUE SE UTILIZA?

DIAPRESAN D contiene 2 principios activos VALSARTAN e HIDROCLOROTIAZIDA.
VALSARTAN pertenece a una clase de farmacos conocidos como antagonistas de los
receptores de la angiotensina II que ayudan a controlar la presion arterial alta. La
angiotensina II es una sustancia del cuerpo que hace contraer a los vasos
sanguineos, causando un aumento de la presion arterial.

HIDROCLOROQTIAZIDA pertenece a una clase de medicamentos conocidos como
diuréticos tiazidicos. HIDROCLOROTIAZIDA aumenta la diuresis, 10 que también
disminuye la presion arterial.

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

Composicién de cada comprimido recubierto:
Diapresan D 80/12,5: Cada comprimido recubierto contiene: Valsartan 80 mg:
hidroclorotiazida 12,5 mg.

Excipientes: polvo de celulosa 25 mg, crospovidona 10 mg, dioxide 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 caprilico /caprico - diéxido de titanio) 6 mg, oxido de hierro amarillo 45
mcg, laca recubrimiento brillo (HPMC - polietilenglicol) 500 mcg, sacarina sédica 10
mcg.

Diapresan D 160/12,5: Cada comprimido recubierto contiene: Valsartan 160 mg;
hidroclorotiazida 12,5 mg.

Excipientes: polvo de celulosa 50 mg, crospovidona 20 mg, didxido de silicio
coloidal 3 mg, estearato de magnesio 4 mg, celulosa microcristalina c.p.s. 300 mqg,
laca recubrimiento c¢otor (HPMC - copovidona - polidextrosa -polietilenglicol -

/ﬂg,
‘ .
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triglicéridos caprilico /caprico - didxido de titanio) 9 mg, 6x:d§e hierro amarllio 43
mcg, laca recubrimiento brillo (HPMC - polietilenglicol) 750 mcg, sacarina sodica 1§
mcg.

Diapresan D 160/25: Cada comprimido recubierto contiene: Valsartan 160 mg;
hidroclorotiazida 25 mg.

Excipientes: polvo de celulosa 50 mg, crospovidona 20 mg, dioxido de silicio.
coloidal 3 mg, estearato de magnesio 4 mg, celulosa microcristalina ¢.s.p 300 mg,
laca recubrimiento color (HPMC - copovidona - polidextrosa - polietilenglicol -
triglicéridos caprilico /caprico - diéxido de titanio) 9 mg, rojo punzé 4R 23 mcg, laca
recubrimiento brilio (HPMC - polietilenglicol) 750 mcg, sacarina sédica 15 mcg.

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

Excipientes: polvo de celulosa 100 mg, crospovidona 40 mg, didxido 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 caprilico /caprico - didxido de titanio) 18 mg, 6xido de hierro amarillo
135 mcg, laca recubrimiento brillo (HPMC - potietilenglicol) 1,5 mg, sacarina sodica
30 mcg.

Diapresan D 320/25: Cada comprimido recubierto contiene: Valsartan 320 h'lg;
hidroclorotiazida 25 mg.

Excipientes: polvo de celulosa 100 mg, crospovidona 40 mg, diéxido de silicio
coloidal 6 mqg, estearato de magnesio 8 mg, celulosa microcristalina c.s.p 600 mg,
laca recubrimiento color (HPMC - copovidona - polidextrosa -~ polietilenglicol -
triglicéridos caprilico /céprico - didxido de titanio) 18 mg, rojo punzd 4R 45 mcg,
laca recubrimiento brillo (HPMC - polietilenglicol) 1,5 mg, sacarina sodica 30 mcg.

2.- ANTES DE USAR DIAPRESAN D

No tome DIAPRESAN D:

» Sies alérgico a VALSARTAN, a HIDROCLOROTIAZIDA, a derivados de las
sulfonamidas, al aceite de soja o de mani, 0 a cualquiera de los demas
componeantes de este medicamento.

Si esta o planea quedar embarazada.

Si tiene una enfermedad hepatica grave.

Si tiene una enfermedad grave del rifidn, posee dificultad para orinar, o esta
siendo sometido a dialisis. ]

Si tiene niveles de potasio 0 sodio en sangre mas bajos de lo normal, o si los
niveles de calcio de su sangre san mas aitos de lo normal.

A A

A4
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> Sl usted padece de dlabetes tipo 2. (tamblen amada dtabetes mellltus no ‘
insulino dependiente), y esta tomando un medicamento para baJar Ia presnon

S artérial ilamadoallsklren - o T S

- > Sitienegota. ... 1 .. . o S e 'i';;_: L

: Tenga esgemal cuidado_con DIAPRESAND

» Si usa medicamentos ahorradores de DOtaSIO, suplemenios 0 sustitutos de ia_-‘ .
© sal que contengan potasro, u otros medlcamentos que modlﬁquen e] pbtasm enf i
sangre, como la heparina.” = - - : -
» Sialguna vez ha tenido una hmchazon prmmpalmente de la’ cara ¥ Ia garganta R
" mientras estaba tomando otros medicamentos (incluyendo un inhibidor de Ta .~ |
_ enzima convertidora de la angiotensina IECA) Si tiene estos smtomas deje de_'_' R
tornar DIAPRESAN D y pdéngase en contacto cof su medlco lnmedlatamente U
-Usted nunca mas debe volver a tomar DIAPRESAN D.: Co S
'Si experimenta diarrea o vomitos graves e
Sj estd tomando dosis altas de diuréticos.
~Si sufre una enfermedad del corazon grave :
‘Si se ha sometido recientemente a un trasplante de. rmon
Si sufre hiperaldosteronismo. - : '
Si tiene lupus eritematoso sistémico. S :
Si sufre d1abetes gota, tiene niveles altos de co!esteroi o] |lpldOS en sangre. )
Si sufre algin tipo de alergia o asma, - . o -
Si experimenta. una disminucién de capaadad V|sual 0 dolor de OJOS Estos :
pueden ser sintomas de un aumento de la presién en los ojos y pueden_ocurrlr'_
...en cuestién de horas a.semanas desde el -inicic del trata-miento con. DIAP_RESA’N '
D- : . . A R
'» Porque puede ocasionar. un aumento de Ia senabxhdad de la plel al sol.
~ » Siusted esta S|endo tratado con un IECA c allsklren. o

VY VYVYYYYVY

Uso de thOS medicamentos:

El efecto def tratamiento con DIAPRESAN D puede verse alterado si se toma junto
con ciertos' medicamentos. Puéde -ser necesario cambiar la dosis, tomar otras
precauciones. 0, en algunos casos, flnahzar el. tratamlento de aiguno de los
medicamentos, especialmente con: ‘ : : _
e Otros antihipertensivos; espemalmente IECA'o aiiskiren Ahorradores de
potasio, suplementos de potasio, o sustitutos de la sal que contienen potasio. .
s Algurios antibioticos (familia de {a rifampicina), medicamentos utilizados para
- evitar el rechazo del drgano trasplantado (ciclosporina) o _medlcame_nto_s
antirretrovirales utilizados para el tratamiento del HIV/SIDA o infecciones con. .-~
HIV (ritonavir). Estos’ medica_mento's -pueden 'aumen'tar el _efectd del -~ * .
' DIAPRESAN D. S : S S N
e  Litio, antldepresnvos, anttp5|cot|c05 medmamentos utlhzados para tratar cuertos ' '
trastornos psicoldgicos. - : : S -
- s Medicamentos utilizados para allv;ar el dolor ola mﬂamaaon especnalmente Jos N
antiinflamatorios no esteroides (AINES), incluides los mh:bldores selectwos de . "
_ la Ciclooxigenasa-2 (Inhlbrdores de la Cox- 2) I oL e
» Medicamentos similares a la. cortlsona estermdes, c'arbenoxb'lona -(un
. medlcamento utlllzado para tratar utceras e mflamaCIon), anttbiotlcos como-

&Montpelller | comgETEDRES
— - """ n. LEONARDO RIZZO
. ' APIOPERA—DO
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pemcmna G,. anfoterlcma, antiarrltm!cos (medlcamentos utlllzados para trata
problemas cardlacos) U : TS RS

problemas cardiacos). - e : . B
o . Relajantes musculares (medlcamentos utlllzados durante Ias operacmnes)
.. Alopurinol (medicamento utilizado para el tratamiento de la gota): . _
"« Amantadina (medlcamento utilizado para el tratamiento~de. la enfermedad de

Parkinson, también utmzado pard tratar clertas enfermedades vu'ales) - ' S TR
e~ Ciertos' medicamentos utilizados para la terapla del cancer o e e \\\ S
= Agentes anticolinérgicos (medlcamentos ‘utilizados para tratar una varledad de ;. S

trastornos como colicos gastromtestmales, espasmos  de la vejlga urlnarla
- asma, enfermedad del movimiento, espasmos musculares enfermedad de

" parkinson y como ayuda a la anestesia).- " . o T T SR

« - Ciclosporina (un medlcamento ,_utlllzad.o‘-z'enf‘ 'trasplanfesf,. y. ltra'stbrno_s-.?;‘.-%" Lo

. autoinmunes}. - ' T o - v
. .» Insulina.o antidiabéticos por via orai {medicamentos utlhzados para tratar los
. niveles elevados de azicar en sangre) MR TR : A

«  Colestiramina, - colestipol u- ‘otras ™ resmas ' (médic‘amén'tds utillzados
- principalmente para tratar mveles e[evados de |Ip[dOS en !a sangre) '

« . Vitamina D y sales de calcio. : .
» Diazoxido (un medrcamento utillzado para el tratamlento de la hlpertenswn 0 Ia
. hipoglucemia): ‘ - : . '
» . Antiepilépticos, como- la carbamazepma (medlcamentos utllizados para tratar

las convulsiones). A S : - . :
. Barbitdricos, narcotlcos (medlcamentos con: prOp:edades lndUCtoras del sueno)

- - y alcohol. ) - :

e _Aminas. presoras, como noradrenallna (sustanmas que aumentan Ia presmn
arterlal) e - T L e :

Ademas@ »

e Si estd siendo tratado tras un ataque cardlaco, o 's_e' récp'mienda‘ la "

~ combinacién con inhibidores de'la ECA." S : : -

¢ Si esta siendo tratado por msuﬁqenaa cardqaCa -Nno se recomlenda 1a trlple
. combmacmn con mhlbldores de la ECA y betabloqueantes o :

. Toma de DIAPRESAN D con allmentos Yy bebidas"

' -'-Puede tomar DIAPRESAN D c6n o sin alimentos. -~ | . S
Evite tomar alcohol hasta que no lo. haya consultado con 'su medlco. El alcohol
- puede acentuar la ‘disminucién de su presuon arterlal y/o aumentar ia p05|blhdad de

' 'mareos y sensacion- de clebnhdad SR : :

A

~

. 7.\ =0 i . < RS

' Embarazo y lactancna

-Si esta embarazada o en penodo de Iactanua, cree que podna estar embarazada o ‘ _"f '
tiene . intencién - de quedar embarazada,, debe informar a su’ medlco No se’
recomienda utlhzar DIAPRESAN D durante el, embarazo y eI perlodo de Iactancra ya -
que puede causar danos graves a su bebe ';"__- CoL e T o

W Montpelier

& LESNARDO RIZZO .
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. Antes de conducw un vehtculo, usar herramlentas ° maneJar maqumas, o llevar a
" cabo otras actividades que requieran _ concentracaon asegurese de. conocer sus.
_. reacciones-a los efectos de DIAPRESAN. D (puede causar, en raras ocasmnes,*-r

mareos y afectar Ia capactdad de concentraCLon) N S .

; Cohduccmn y: uso de maqumas. '

3. £COMO TOMAR DIAPRESAN D7 SR kY S
‘DIAPRESAN D Comprlmldos recublertos debe ser tragado entero y nunca trlturadb 0. \ _—
masticado. - - R : e U TR PO L

Posologia recomendada , ' T e
La dosis recomendada dé DIAPRESAN D' es un comprlmldo recublerto por daa-;.f BT
Cuando lo justifique el cuadro clinico puede utilizarse 80 mg -de VALSARTAN mas,r"'_':‘ :
12,5 mg de HIDROCLOROTIAZIDA 0 160 mg de VALSARTAN mas 12 5 mg de -
HIDROCLOROTIAZIDA. En caso de necesndad se podran administrar 160 mg ‘de
VALSARTAN mas de 25 mg de HIDROCLOROTIAZIDA ¢ 320 mg de VALSARTAN més
25 mg. de HIDROCLOROTIAZIDA. El efecto antihipertensivo maximo 'se observa
dentro de las 2-4 semanas. DIAPRESAN D no esta recomendada como terapia
inicial en pacientes con deplecién del volumen intravascular. No se requiere. ajuste’
posolégico para pacientes con deterioro renal leve a moderado (clearance de =
creatinina > 30 mL/mln) No se requ;ere ajuste posologlco en pacientes . con_:._'
insuficiencia hepatica leve a moderada de origen no biliar y sin. colestasus

Si toma mas DIAPRESAN D.del que debiera: - : :

Si usted ha tomado mds DIAPRESAN D del que ‘debiera puede riotar un fuerte'j“'_
~ mareo o desmayo, en cuyo caso. pongase en contacto mmedlatamente con un}_ ' o
‘ _medico o con el hospltal mas cercano T T T S

-

-

Si olwdo tomar DIAPRESAN D

Si olvida tomar una dosis, témela tan pronto como lo. recuerde No. obstante, si es .
casi la hora de la dosis siguiente, ‘omita la dOSIS olwdada No tome una dOS[S doble = -
para compensar ia dOS{S oIVIdada S - - '

4.~ POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

_ .Como todos los medicamentos, Ios pac&entes tratados con DIAPRESAN D pueden‘*'
experlmentar efectos secundanos aunque no afecten a todas las personas
Algunos de Ios S|gutentes efectos podnan ser ‘serios {frecuem:la desconoada‘ -
frecuencia que puede ser estimada desde la informacién dlsponlble) . e
"« Dificultad al respirar (p05|bles sintomas de edema pulmonar no- cardlogemco)
¢ Angioedema, dermatitis buliosa. - LR : S S
.« Pérdida sdbita de la conciencia (posibles- smtomas de smcope) o L el
- ¢ Severa disminucion en Hla” produccron de orlna (p05|bles smtomas de ta . ‘
~insuficiencia renal). S S T e T

. - Fiebre, dolor de garganta o ulceras en Ia boca debldo a mfeccnones (p05|bles'

. sintomas de neutropEnla) e o SR . -

. o Debilidad muscular, espasmos musculares, ntmo carc[raco anormai (p05|bles_.

. .smtomas de baJo nivel: de potasm en sangre) e Lo

 Cotot) =
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e - Cansancio, cdnfusién, ‘ contraccrones musculares,
smtomas de la hlponatremla) " "

) Algunos efectos secundarlos son poco frecuentes (afectan como mucho a 1 de cada :

10 en 1000 pacientes): AT

» -.Sed, disminucién en la produccnon de orina, orina oscura plel seca em'o;eada, el

- - Irritabilidad (posibles smtomas de la deshldrataaon) _
* Sensacion de hormigueo o entumeamlento (pos;bles sintomas de parestesm)
.« Trastornos visuales:. . - : - L C T T T
. e Cansancio. R
. Tos. ,
e Dolor muscular.
‘e Ruidos en los o:dos : SR, :
* Mareos, aturdlrmento (p05|bles smtomas de h:potensmn)

'VAIgunos efectos secundarlos son muy raros (afectan como mucho a. 1 de cada

10000 pac:entes) T I
o Mareos. . e sl e T
'« Diarrea. RN T AN

- Dolor en las artlcufacmnes P T

s

También se reporté  (frecuencia desconocida: frecuencia que’ no’ puede",:se'r .

estimada desde la informacién disponible):

¢ Resultados anormales en las- pruebas de funcién renal (p05|bles sintormas de.-.

acido Urico sérico o la creatinina o aumento de nitrégeno de urea en sangre)

. " Resultados anormales de las pruebas de func:on hepatica (posﬂ)te aumento de-

la blllrrubma y la creatmlna serlca)

Nifos. y adolescentes

No se recomienda el uso.de’ DIAPRESAN D en mnos y adolescentes (menores de 18"- '

afnos).

Ante la eventualidad de una sobred05|ftcaC|on comunlcarse con Ios Centros de- " 4

' Toxlcologaa.

L Hos,mtal de Nifios Dr. R;cardo Gutterrez' (011 ) 4962 6666/2247
- Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof Alejandro Posadas. ( 01 1 ) 4654-6648/4658 7777 g

O concurrir al Hosthal mas-cercano - .-
5.- CONSERVACION DE DIAPRESAN D .

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 30°C

No retlrar del envase hasta el momento de uso. :

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS °

/4. LEONARDO mzza
- ARPORERADO -
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Envases conteniendo 14, 15, 28 y 30 comprimidos recubiertos.

6.- PRESENTACION

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

“Ante cualquier problema con el medicamento o reacciéon no deseada el
poaciente puede llenar el formulario que esta en la Pagina Web de la
ANMAT: http://www.anmat. gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o
Hlamar a ANMAT responde 0800-333-1234".

Certificado N°: 56.713
Fecha de ditima revisién: [/ [/

QUiMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.

s

\ S, A,
QUIMICA MO LLIER R 8.A.

ROSANA LAURA WKELMAN

DIRECTORA TECNICA ARDO RIZZO

APODERADO

C 1>, Montpellier
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ORIGINAL
PROmeéTULo

DIAPRESAN D 80/12,5
VALSARTAN / HIDROCLOROTIAZIDA
Comprimidos recubiertos

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

Férmula Cuali-cuantitativa:

Cada comprimido recubierto contiene:

VALSARTAN............ b r e ehiaeheeaitiaeaitessteraieisisisatistosieroestrastseitrratererrares 80 mg
HIDROCLOROTIAZIDA. .....oiiiiiiiiiiiiiiiinsiiniiisistsssrsenscacrsessssasarasserans 12,5 mg
Excipientes: Polvo de celulosa 25 mg; crospovidona 10 mg; didxido 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 caprilico /céprico - diéxido
de titanio) 6 mg; 6xido de hierro amarillo 45 mcg; Laca recubrimiento brillo (HPMC -

polietilenglicol) 500 mcg; sacarina sédica 10 mcg
Posologia: Ver prospecto adjunto.
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE

VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C

No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAAC) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Rosana L. kelman, Farmacéutica y Bioquimica

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 llevaran el mismo texto.

Z - Za
SA. TLEMEER S:A.
CA \h‘oN LiER ] - .
®. J Montpellier . LEONAR DG miz20
HCSANA LAUDA KELMAN APODrRADG

OIRECTO TECMICA



o 1 ORIGINAL| .
~ PROYECTODEROTULO, | -

| 'DIAPRESAN D 160/i2;5 . "
VALSARTAN/ HIDROCLOROTIAZIDA T
Compnmldos recublertos e

. Industrla Argentina l P

Condicién de Venta: Venta Ba_]o receta S ; Lo , S L
Contenido por Unidad de Venta: Envases contenlendo 14 compnmldos recublertos o L

" Férmula Cuali-cuantitativa:

Cada comprimido recubleljto contiene: LT EE e
VALSARTAN. ....cucmrerosusnsesosrisivensesnesisstisnabonatasissartssiiasnsmsessiessninisiin 160 MG 4
HIDR()CLOROTIAZIDA ..... ORISR SRR SUIOAN | X1 S
'Excipientes: Polvo de celulosa 50 mg; CrospOVIdona 20 mg; dioxido de silicio coloidal 3mg; X 3
estearato de magnesio 4 mg; celulosa microcristalina-c.s. p. 300 mg, Laca recubrimlento color ._ L.

(HPMC - copovidona — pohdextroSa pohetllenghcol trlghcerldos caprlhco /cdprico - d10x1d0l _
~ de titanio) 9 mg; 6xido de hierro amarillo- 68 meg; Laca recubrlmlento br1llo (HPMC -~

pohetdenghcol) 750 mcg, sacarma sodlca 15 mcg
~ . Posologfa: Ver bfospecto adjuhtd. S
'CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE

VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y30°C

. No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

| QUIMICA MONTPELLIER S.A. © - o
Virrey Llnlers 673 (C1220AAAC) Ciudad Autonoma de Buenos Alres :
Director Tecmco Rosana L kelman Farmacéutlca y Bloqulrmca )
Lote N°: T R o Fecha de Vencxmlento

- .
N

: ) “Espéciﬁlfdad Medicina_l A’_ufb_riéd\da‘por éijMiﬁistefip de Sali;df’:f - ; .

Ce_rtiﬁcadg Ne: 56713 R TP I R

. s

Nota los envases contemendo 15 28 y 30 cor‘npnmldos recublertos lievaran el mismo texto

<l t:m geommuo mzzo
o AHﬁUERAD.ﬂ

: mae:c:"rnn.\ TECN‘G* -



| ORIGINAL ]
PROYECTO DE R()TULO

, DIAPRESAND160/25 50 8 % S
VALSARTAN/ HIDROCLOROTIAZIDA o "-.-.'-
Comprlmldos rccublertos o c T

Industria Argentina - .
Condicign de Venta: Venta Bajo receta ' B : }
Contenido por Unidad de Venta: Envases COntemendo 14 comprxmldos recublertos

Férmula Cuali-cuantitativa:

. Cada comprimido recubierto contien_é: _ o . _ L L
VALSARTAN.............. cerrenageesnenees ceeteereeireei et in e esseseninesionnennini 160G
HIDROCLOROTIAZIDA......ccvesiveniiicieninioss suvcsesinsninmmsnsbommassenpissineese 25 Mg ¢

- Excipientes: Polvo de celulosa 50 mg; crospavidonia 20 mg; diéxido de'silicio coloidal 3:mg;. -

* estearato de magnesio 4 mg; celﬁlosalmit:rocristalina e.s.p. 300 n.l'g‘;.Laca recubrimiento color -
(HPMC - copovidona — polidextrosa' polieﬁléhglicol triglicéridos caprilico /caprico - dioxido _
“de > titanio) 9 mg; rojo punzo 4R 23 mcg, Laca recubrumento britlo (HPMC pohetllenghcol) 750 L '

mcg; sacarina sodlca 15 meg.
. Posologia: Ver pfoépeéto_édjunto.
' CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE =~

VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C
* No retirar del envase hasta el momento de uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

QUIMICA MONTPELLIER S A.

Virrey Liniers 673 (C122OAAAC) Cludad Autonoma de Buenos Alres

Director Técnico: Rosana L. kelman, Farmaceutlca y Bloqulmlca
LoteN% - oo o Fecha de Venc1m1ent0 :

S “Espéc_ia_liddd MedicihdlAutériZ?tda por_'et‘Mir_zistéﬁjg de Salud” -~
Cemﬁcado N°; 56 713 B RN T

Y

Nota los envases contemendo 15 28 y 30 compmmdos recublertos llevarén el mlsmo texto

g s C® Montpelller

T LEGNARDO mz_za

ISANA LAUS KEL'MAN - . - &= aeoparapo -
ﬁff’-‘%"ma, Eﬁmte_ S T AT S P P
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. PROYECTO DE ROTULO
DIAPRESAN D 320/12 5 % .
VALSARTAN / HIDROCLOROTIAZIDA '
Compmmdos recublertos g P 2
Tndustria Argentma . -

Condicién de Venta: Venta Bajo receta :
* Contenido por Unidad de Venta* Envases contemendo 14 comprlrmdos recublertos

Féormula Cuali-cuantitativa:

‘Cada comprimido recubierto c_(')ﬁtic;‘ne:;." v . e .I _' ST
VALSARTAN......ccovmnnnn - 320 mg o
.HIDROCLOROTIAZIDA...-...,..;...; ..... evraseierrreserenasiseenens ...‘.‘-.-.....-..‘.;_.-....;..12,5mg- o

Excipientes: Polvo de celulosa 100 mg; crospov1d0na 40 mg; didxido de silicio colmdal 6 ing; .
- estearato de magnesm 8 mg; ceIu]osa mlcrocnstahna ¢.s.p. 600 mg; Laca recubrlmlento color - -
' (HPMC copowdona pohdextrosa pohetx]enghcol tnghcendos caprilico /capnco diéxido

de titanio) 18 mg; 6xido de ‘hierro amarillo 135 meg; Laca recubrnmento brillo (HPMC -

pohetllenghcol) 1,5 mg, sacarma sodica 30 mcg
Posologia: Ver pros‘pecto s_tdjunto. : '

CONSER VAR 4 TEMPERA TURA AMBIENT E
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C
" No retirar del envase hastq._el ‘momento de us_o

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

' QUIMICA MONTPELLIER S.A. _ .
“Virrey Liniers 673 (C1220AAAC) Cludad Autonoma de Buenos Alres
Director Tecmco Rosana L. kelma;n Farrnaceutlca y Bloqulmica '
Lote N% " - ' =~ o Fecha de Vencxmlento '

o .. : ;kEspeéialfddd Medic_ih_dl };{iytbriz'ada por elMiniSteﬁo‘ de Salude; -

-~ .\.

lCeﬂiﬁc@dONd:-Sﬁ.,713 \ ¥

Nota los envases COntemendo 15 28 y 30 compnmldos recublertos llevaran el mismo texto B

=1 N LEQNARDO mzzo
. A!ODE‘R#DO .

4

. PlaifcTONA TECNIGA

EMontpeIIier
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PROYECTO DE ROTULO

, DIAPRESAND320/25 _
VALSARTAN / HIDROCLOROTIAZIDA _ e
Comprumdos recublertos S MR

-._‘..

Industria Argentlna | . _
Condicién de Venta:. Venta Bajo receta " R o , S
Contenido por Unidad de Venta: Envases contenlendo 14 comprlrmdos recublertﬂs

Formula Cuali-cuantitativa:

SN “U .

Cada comprimido recubierto contlene ; I T
VALSARTAN. ...ciceneiiieen s siesbaesisessssgssssgsessisiasinssabbussn s iinsnden st oi 320 G
HIDROCLOROTIAZIDA......;.'..-....-...;..;.‘.'.'..;.‘..'..-...'....T...-..'..‘.'..'.'.‘.-..-...' ..... eerersniees 25 MG

Excipientes: Polvo de celulosa 100 mg; crospov1dona 40 mg; d16x1d0 de silicio coloidal 6 mg;
estearato de magnesm 8 mg; celulosa m1crocr1stalma c.s.p. 600 mg; Laca recubrimiento color
(HPMC copovidona — pohdextrosa pohetllcnghcol tnghcerldos caprilico-/céaprico - d10x1do
de titanio) 18 mg; ro_]o punzo6 4R 45 meg; Laca recubrlmlento brillo (HPMC pohetllenghcol)'
1,5 mg, sacaringd sodlca 30 meg S B : '

Posologia: Vér pros;pecto adji,lnto_, ) o
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE .

VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C ¥ 30°C
.- No refirar del 'envase hasta el momento de.it&‘@.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

QUIMICA MONTPELLIER S:A. :
. Virrey Liniers 673 (C1220AAAC) Ciudad Autonoma de Buenos Aires
Director Tecmco Rosana L. kelman Farmaceutica y Bloquxrnlca o
LoteN°: -~ - o Fecha de Ven01m1ento '

| “Especid_lidad_Medicin_dl Autarizada po’f e[ M_itii&téﬁg de_Sd-ﬁiEl’; SR
- Q_icxt,i_ficafié_l\fiz-ss._7i3_-‘.- o

Nota: los envases contenlendo 15 28 y 30 compntmdos recublertos lIevaran el mismo texto.

/7
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L ORiGJNAL R | .
PROYECTO DE PROSPEC.:TO , E‘ {3 8 ﬁ

DIAPRESAN® D 80/12,5 - 160/12 5 - 160/25 - 320/12 5- 320/25
. Valsartan- Hldroclorot|a2|da o SRR
" Comprimidos recubiertos - " . - R

'+ Venta bajo receta- . AR ] x

COMPOSICION - ‘ v ' s Lo ' . R
Diapresan D 80/12,5: Cada comprlm[do recublerto cont|ene. Valsartan 80 mg,‘. e
hidroclorotiazida 12,5 mg. ‘ - R
Excipientes: polvo de celulosa 25 mg, crospov:dona 10 mg; dlomdo de Sl[ICIO colmdal 1 5
mg, estearato de magnesio 2 mg, celulosa microcristalina c.s.p 200 mg, laca~ " -~
recubrimiento color (HPMC - copovidona - polidextrosa - polietilenglicol - trlg}IceridOS'_' L
caprilico /céprico - diéxido de titanio) 6 mg, 6xido de hierro amarillo 45 mcg, [aca

: recubrsmiento brlllo (HPMC polletdenglacol) 500 mcg, sacarma sodlca 10 mcg '

"..\‘_.'

- Diapresan D 160/125 Cada comprlmldo rewblerto contiene Valsartan 160 mg,__-‘. DR
hidroclorotiazida 12,5 mg. et
Exciptentes: polvo de celulosa 50 mg, crospovndona 20 mg, dloxido de. SI|ICIO co{mdal 3
mg, estearato de magnesio .4 mg, celulosa microcristalina c.p.s. . 300 mg;. taca. -
recubrimiento .color (HPMC - copovidgna - polidextrosa -polietilenglicol - trrglxcendos'
caprilico /caprico - didxido de titanio) 9 mg, éxido de hierro amarilic 68 ‘mcg; Iaca
recubrlmlento brillo (HPMC - polletllengllcol) 750 mcg, sacarina sodlca 15 meg. ‘ '

Dlapresan D 160/25: Cada compr:mldo recublerto contiene Valsartan 160 mg, \ .
hidroclorotiazida 25 mg. SRR
Excipientes: polvo de celulosa 50 mg, crospowdona 20 mg, dxomdo de SIIICIO colo:dal 3 T
mg, estearato de magnesio 4 mg, celulosa microcristalina c.s.p 300 mg, laca .-
recubrimiento color (HPMC - copovidona - polide‘xtrosa - polietitenglicol - triglicéridos -. ,
caprilico /céprico - didxido de titanio) 9 mg, rojo punzo. 4R 23 mcg, laca- recubrlmlento L ’
brillo (HPMC ~ polietilenglicol) 750 mcg, sacarina sodlca 15 mcg. - Lt T

Diapresan D 320/12,5: Cada comprimldo recubierto contlene Valsartan 320 mg, C
hidroclorotiazida 12,5 mg.
Excipientes: polvo de celulosa 100 mg, crospowdona 40 mqg,” dl0X|do de suhcuo colmdai 6' .
mg, . estearato de magnesio 8 mg, celulosa microcristalina c.s.p .600 mg, ‘laca
recubrimiento color (HPMC - copovidona - polidextrosa.- polietilenglicol - triglicéridos
caprilico fcaprico - didxido de titanio} 18 mg, oxido de hierro amariilo 135 mcg, laca

~ recubrimiento brlllo (HPMC polietilenglicol) 1,5 .mg, sacarlna sodica 30 mcg ‘

Dlapresan D 320/25 Cada comprlmldo recubter‘to contiene Valsartan 320 mg,
hidroclorotiazida 25 mg. o
Excipientes: polvo de celulosa 100 mg, crospowdona 40 mg, ledeo de snhcno colcndal 6 o
mg, estearaté de magnesio 8 mg, celulosa microcristalina c¢.s.p - 600 ‘mg, laca
recubrimiento color {HPMC - copovidona - pohdextrosa - polietilenglicol - trigliceridos -
_ caprlhco /céprico - didxido de titanio) 18 mg, rojo punzé 4R 45 mcg, laca: recubnmiento e
" brille (HPMC - pohetllengllcol) 1,5 mg, sacarlna sodlca 30 mcg Co

ACCION TERAPEUTICA TN .
_ Ant_lhlperten_swo‘ Cédigo ATC CO9D A 03.7 .

INDICACIONES . : . . . et
. DIAPRESAN® D (valsartan e hldroclorot|a2|da) esta |nd|cado para eI tratamlento de [a A

S -hipertensmn arterlal - I
QuIcA HOTE wss (2 Montpeliier

" ROSANA LAURAY KELMAN
L WIRECTORA T GNISA

. B Lo
- : . S RV

D LEONARDO mzzo'L o
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.. ..~ s |ORIGINAL Q 3 /
'DIAPRESAN D puede usarse en pac:lentes cuya preaé 18 es controa

" adecuadarmente con monoterap:a '_ \ -

L cardiovasculares. (como por ejemplo: acadentes cerehrovasculares, lnfarto de. mlocardlo 5

tratamiento inicial deberd ser personailzada y se aJustara de- acuerdo a la presnon arterlal
-basal, al control de la misma y- 1a mayor probabllldad de Iograr el . objetivo con una - =

.arter:ai md|V|duaI puede varlar en funcmn del rlesgo del pamente

y -:‘ 2

\ .necesrten mu[tlples farmacos para Iograr Ios Ob]etIVOS de presmn arterlal '_ A-"; . . :_':-
‘La eleccién de DIAPRESAN D como. tratamlento antlhlpertenswo lmaal se debera basar \ i
" en una evaluacion de los’ beneﬁc:os Y rnasgos potenmales e ‘L BN x '.~' .f“'

Los pamentes con hlpertensmn grado II tlenen un rlesgo relatlvamente alto de eventos s '

e msuﬁuenaa cardtaca), insuficiencia renal Y- problemas wsuales, por lo tanto un \-\.9
tratamiento rap|d0 es cllmcamente relevante La decesmn de usar una combmacmn como

combinacién en comparacnon con ia monoterapla ‘Los- Ob_]etIVOS de control de la presmn “ s

v . B

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS [ PROPIEDADES LY
Accion Farmacologma : : : P  SRER g
La- -hormona. activa del Si'st'en'ia"'\Réni'ﬁa' An‘gidtehsiha Aldosterona (S'RAA) es’ 1}1 .
anglotensma II, la cual se ‘forma a partir. de la. anglotensma I por medlo de-la: Enzima.
Convertidora de’ Anglotensma {(ECA). L& Angtotensma Il se une a receptores especn‘.lcos B

- _situados en las membranas celulares de. vanos te_]ldOSI Posee una amplla varledad de e

. efectos fisioldgicos, incluyendo en particular ‘el.compromiso tanto dlrecto como mchrecto

en la regulacién de la presion arterial. Como vasoconstnctor potente,-la anglotensma II o
ejerce una respuesta presora.. dlrecta ASImlsmo, promueve Ia retencmn de SOle y Ia T
estimulacién de la secrecién de aldosterona R . PRV

Valsartdn es un antagonista espeécifico de Ios receptores de la anglotensma II (Ang ‘II) }
activo por via oral.- Actua. se[ectlvamente en ‘el subtipo del receptor ‘AT1, e1 cual es
responsable de las accmnes conocidas de la- anglotensma 11 EI aumento de Ios nweles '
plasmatlcos de anglotensma II como consecuenaa del bloqueo del receptor AT1 con
valsartan estimularia al receptor AT2 no b10queado lo que antagomzana los efectos dei
receptor AT1. El vaisartdn no muestra actmdad agonista. parC|al sobre eI receptor AT1
por el cual tiene mucho mayor aﬁnldad (aproxmadamente 20.000 veces mayor) que. por ’

el _receptor AT2. Va[sartan no inhibe la ECA conocnda tamblen como qummasa I, la cual

QUIMICA

ROSANA \UAURA -KELMAR - -~ .+« T " S .
DIREGT RA TECNICA - ORI RNRUSREE I st T qLEONARUQR!ZZO 3

“de los efectos colaterales retacionados con la brad1qu1nma En los trabajos chmcos donde

' Ios que recibieron un dluretlco tlaZIdlCO expertmentaron tos en’ comparadoh con el 68 5%

!'._- 7.\"77' g ) ._ - _
,, of:-rmuzn SA- & M

convnerte ala Ang IenAng Il y degrada fa bradrquunma No debe esperarse potenc:acnon

valsartan- fue comparado con un mhlbldor ‘de1a ECA; la° incidencia de tos seca fue -
S|gmﬁcat1vamente inferior (p<0, 05) en pac1entes trdtados con valsartan que- en «IOS“
tratados con-un‘inhibidor de la ECA-(2, 6% versus 7,9% respectlvamente) En un traba]o f )
clmlco de Pacientes con antecedentes de tos, seca durante el tratamlento con mhlbldores o -
de la ECA el 19,5%.de los |nd1V|du05 del estudlo que recubleron valsartan y el 19 0% de-.

de los paaentes tratados ' con un ‘inhibidor de la ECA (p<0 05} va[sartan no se une m

" -bloguea- a otros racep_to_res hormonales o -canales idnicos’ |mpo,rtantes_ en Ia_reguiac!onr B

[913 S
o ~

ontpeliier

APODERAuo



ORIGINAL

_cardlovascular La admamstracnon de valsartan a- paC|ente55{Q&.\S$' prd-.ﬂ

o paC|entes, fuego de la admmlstracmﬂ de una sola d05|s oral = comlenzo de Ia actmd &
- ‘antihipertensiva se produce dentro de. las 2° horas, y el pico de reduecnon dela pres:on;.'t"(i.j_ﬂ e
arterfal sé logra dentro de las 4- 6 horas “El efectc antihipertensivo’ perSIste durahte 247?;'__ o
horas Iuego de su admmlstracmn Durante la admlnlstracmn repetlda, la. reduc<:|on"3" ,:-l\'}_:_,
maxima de la pres;on arterial con cualqmer d05|s generalmente se Iogra dentro’ de Ias 2— T
4 semanas y se mantlene “durante el tratamiento prolongado Combmado c:on o _-
hndroclorotlazsda, se logra una reduccmn adlcmnal de la presién’ arterlal Se- evaluo la. S
seguridad y la eficacia de valsartan/hldroclorohaznda como terapla 1n|<:|a} én pac1entes,"~.',l,'f.‘_. _—
con hipertension artérial severa (deﬁnlda con una PADs > 110 mmHg y una PASS - 140 - S
mm- Hg sin. terapia antihipertensiva) en’ Un estudlo de. 6 semanas multlcentrlco, SN
randomizado y doble ciego. Los~ pauentes fueron randomlzados 'a- recrblr!i'
. valsartan/hidroclorotlaZIda (valsartdn & hldroclorot|a2|da '160/12,5-mg" una vez ai dia)’ o
- valsartan (160 mg una vez ai dia) seguido de la evaluac:on deia respuesta de la presuon '
arterial. Los pacientes recibian un aumento, de dosis a intervalos de 2 semanas. Los L
paaentes con terapia combinada fueron posteriormente tratados con 160/25 mg y luego
320/25 mg de valsartan e hldrociorotla2|da Los pacientes tratados con monoterapla a
las 2 semanas pasaron a 320 mg seguidos de una. dosis de mantemmlento 51m|lar,'
manteniendo el ciego del estudlo Se incluyeron 608 pacientes; 1a presion artenal medla .
basal de 1a poblacién total fue 168/112 mmHg. ,Luego de .4 semanas de"tratamiento, la )
‘reduccidn de la presion arterial sistéii'ca y diastélica fue 9/5 mmHg:mayor en el grupo de
pacientes tratados con valsartan/hidroclorotiazida comparado - con la monbterapia con' .
valsartdn. Se observé una tendencia similar cuando Ios pacientes fueron agrupados dej -
acuerdo al género, raza, edad: El sitio de .accién de. 105 diuréticos tIaZldICOS es'.' '
prmapamente en el tabulo contorneado distal renal Se ha demostrado’ que hay un' '-N_
receptor de alta afinidad en la corteza renai con un sitio de unién prmc:lpal para fa accién .-
~ del diurético tiazidico .y larlnhlbluon del transporte de NaCl en el tubulo contorneado .
- distal. El modo de acci6n dé-laa tiazidas es a través de la inhibicién def simporte‘Na-l‘-Cr— o
quizas compltlendo por eI satio de Cl- que afecta Ios mecanlsmos de reabsorcmn de,.'

_ electrolitos: ' : '

» Directamente, aumentando la excrecnon de sodlo y cloruro .en cantldades casn.'_ )
equivalentes. B

> Ir_ldirectamente, accién’ d.|uret|ca_ que reduce eI volumen plasmattco, con
'consiguientes aumentos en la actividad de la renina plasmética, aumentos enla_
secreciéon de aldosterona, .aumentos en la pérdida de potasio en orina, A
dlsmmUC|ones en el potasio sérico. La relacion renina-aldosterona esta medlda por
la angiotensina II, por'lc tanto la administracién concomitante de un antagonista’
de los receptores de la anglotensma Ir tlende a revertlr Ia perchda de potasm""
asociada con estos diuretscos ' : : o

.on .
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VALSARTAN - oo 07 Do e e
" La absorcién de vaisartan Iuego de Ia admmlstracuon ora[ es raplda a peSar de que Ia"-'f_'

cantidad absorblda vana ampllamente La blodlspomb:hdad absoluta promedlo para';.'
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. (t1/2 alfa’'< 1 hora y t1/2 beta de aproxrmadamente 9 horas) j, A .
. La farmacocinética de vaIsartan es Ilneal en “el rango posoIogrco evaluado No ‘S -
'-_'observan ‘cambios en Ia cinética de va-]sartan .con- la_ admlmstraac')n repetlda,\y Ia N ,
acumulacién es escasa cuando sé lo- admmlstra una vez al. dla Las concentradohe \ |

- plasmaticas observadas fueron sumtlares en: hombres yen mu_}eres A ERREIRRE SR

._‘-".‘ -.’ . R e
o S

Valsartan se une en un, alto porcentaJe a protelnas séricas (94~ 97%), prmc:rpalmente a Ia >
alblimina sérica. El'volumen de distribucién constante es bajo (aproxlmadamente 17 L)“ _'
EI clearance en plasma es relativamente lento {aproximadamente 2 L/h) cuando se Io‘_‘-"‘: ,
COmpara con el flujo sangumeo hepatico (alrededor de 30 L/h) ‘De Ja dosrs de valsartan' L
absorbida el 70% se excreta en . heces y el 30% en orlna, prmc:palmente oomo.._.-"\.f-.
compuesto sin modificacién. = Lo T S e
Cuando valsartan se admlnistra con la comida el area ba]o la- curva de concentracron‘f"._'":j_
plasmatica (ABC) disminuye un-48%, aunque a partlr de aprommadamente 8 horas las B
' concentraciones plasmatlcas de valsartan -son - srmnIares para el grupo ‘que ~mg|r|o_' :
alimentos y el grupo en ayunas. Sin embargo esta reduccién en: el ABC no.se. acompana‘

de una reduccron cllmcamente SIgnlﬁcatlva del efecto terapeutlco

N

.

HIDROCLOROTIAZIDA K N : _ .

La absorcion de hldrocIorot|a2|da despues de una dosm oral ‘es rapida (tma'x de

aproximadamente 2 horas), con caracteristicas- de absorCIon similares " tanto para -

suspension como para comprlmldos La cmetlca de dIStI‘IbUCIOH y de eIlmlnacmn ha sido. -

generalmente descripta por funcmn bloexponenc:lal de- declmaaon con una wda med|a" .

terminal de 6 15 horas. - ST S o L ' o
El aumento en la ABC promedlo es IlneaI y proporcronaI a Ia d05|s en eI rango'_%‘ -
terapeutlco. No hay cambios en la cmetic_:a de la hldrOCIOFOI:IaZIda con_ta acllml_nlstra_cronil,..
repetida, y la acumulacién es minima cuando. se la administra. ‘una vez al dia. La
biodisponibilidad absoluta  de la. hrdroclorotlaada es -del 60-80% .luego de la

‘ administracion oral, excretandose > 95% de.la dosis absorbida como compuesto ‘sin .
cambios en la orina v aproxrmadamente el 4% como el hIdrollzado 2-amino- 4 cloro- -m-

_ benzenodisulfonamida. Se ha mformado que "la administracion concomltante con los
alimentos puede aumentar o disminuir Ia dlSpOﬂIbI“dad sistémica de la hldrocIorotlazsda i
'en comparacmn con. el estado en ayunas La magnltud de estos efectos es pequena y de -

~

escasa lmportancra clinica, .7 o .. f-'.;_ L S s ST

~ "

v

VALSARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA =~ & - - A
La dlSpOI’IlbIIIdad sistémica de la hldroclorotlaZIda dtsmmuye en aIrededor de un 30%'-', o
cuando se la administra concomitantemente con Valsartan. La cinética de vélsartan no-es o
afectada considerablemente por la admmlstrauon concomitante de- hldroclorotlaz:da Esta" o
interacuon observada no afecta el uso combmado de valsartan e hldroclorot|a2|da ya\'
que los estudios clinicos controlados demostraron un claro efecto ant|h1pertenswo mayor .
. que el obtenido con la droga admlmstrada soIa o con pIacebo ' )
'GRUPOS DE PACIENTES ESPECIALES ’

R EMontpellier ﬂ S
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B o
Se observd una exposaaon s:stemica a valsartan algo mayog alguﬁanqanos QU
-lndIVIdUOS jovenes:;. sm embargo,‘ no Sse. ha demostrado que esto tenga algu
'.lmportanaa clinica. = - ST DT T T e AT e ‘l. »,;_ ) \- . o
-Determmados datos sugleren que eI clearance S|stem|co de la hIdI‘OCIOI‘OtiaZIda es v
reducido en paCIentes de edad avanzada tanto sanos como hipertensos en comparacmn

con voluntarlos Jovenes sanos e ﬁf__ T
Insuficiencia renal -~ SRR . B
' No es necesano ajustar ia dos:s en Ios paC|entes con una depuraCIon de creatma entre 30
" No se dlspone de mformac:on sobre eI uso de DIAPRESAN D en pac;entes con
msuﬁaencna renal grave (depuracnon de creatmlna < 30 mL]mln) o en pamentes _
sometidos a.dialisis. Valsartan se une conSIderablemente a Ias protemas plasmatlcas y no o
se elimina con d:ahsas, al contrano de Ia hadroclorotuazuda VL EE

- La depuracuon renal de la’ h1droclorot1a2|da con5|ste en ﬁItrac:on pasnva y secreCIon actlva
‘en el tbulo renal. Como se. trata de un compuesto que se’ ellmma casi excluswamente '
por los rifiones, la funeién renal eJerce un efecto |mportante en la cmetlca de ia '

hldroclorot|a2|da (ver “Contraandmamones") L ‘_ - R T

~ LT

Insuficiencia hepatica : . T
En un’ ensayo de farmacocmetlca en paaentes con dlsfuncwn hepatlca ieve (n 6) o
moderada (n=5), la exposicién al valsartdn practlcamente se duplicd en comparacion con .
voluntarios sanos. Se carece de mformacmn sobre el uso dei valsartan en paCIentes con
insuficiencia hepatica grave. _ o oo B . S

La hepatopatia no mﬂuye s:gnlﬁcatlvamente en Ia farmacocmetlca de Ia _“ Id"e ;: D
hadroclorotnazuda por lo que no se con5|dera necesarlo reducw Ia d05|s S e

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION .+ & - 0 oo Tl

La dosis recomendada de DIAPRESAN D es un comprlmldo recubierto’ por dla Cuando lo: . o
justifique el. cuadro clinico puede utilizarse 80 fng de valsartdn més 12,5 mg de .
h:droclorotrazsda o 160 mg.de valsartan mas 12,5 mg de htdroclorotiamda En caso de
neceSIdad se podran adm|n|strar 160 mg de valsartan mas de 25 mg de hldl‘OClOI‘OtlaZlda s

0 320 mg de.valsartan mas 25 mg de h:droclorot!aﬂda El efecto antlhtpertenswo '
'maximo se observa dentro de las 2-4 semanas. Para el tratamiento inicial, la dosis usual.

de inicio de DIAPRESAN D es 160/12 5 mg una vez al dia. La dosis se: puede incrementar

" luego de 1- a '2 semanas de’ tratamsento hasta un maxlmo de un comprlmldo de 320/25' o
.mg tina vez ‘al dia. DIAPRESAN D no esta recomendada como terapla lnlcial €n paaentes‘ :

con deplecién de[ volumen intravascular (ver “Precaucmnes”) . o ]

. No se requiere ‘ajuste’ posologlco para pac1entes con deterioro renal Ieve a moderado";.
(clearance de creatinma > 30 mL/mm) No se reqwere aJuste posologlco en paclentes_ N
.con msuﬁuenc;a hepatlca 1eve a. moderada de orlgen no blhar y sm colesta51s (Ver"‘.-:jf":-

. “Precaucmnes") o o o o ' o :
No se ha establec;do la segurldad y Ia eﬁcama de DIAPRESAN D en nlnos menores de 18;\' L
'3"05 ‘ - LD T e T e e e
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~ los excipientes de DIAPRESAN D. Embarazo (Ver “Embarazo y |actanC|a”)
" Deterioro hepatlco severo, cirrosis biliar y colestaSIs e :
_Anuria, deterioro renal severo (clearance de creatlnlna < 30 ml_/mln ) o S
‘Hipocalemia refractaria, hlponatremxa hlpercalcemla e hlperuncemua smtomatlca.,‘

._.PRECAUCIONES .' S R

OR IG i N AL
CONTRAINDICACIONES 5 0 8 i

Hipersensibilidad a valsartan, hld!’OCIOrOtIaZlda a- otras sulfonamldas a a cualqurer'

Uso concomitante de Antagonistas. de’ los Receptores de Anglotensma (ARA II), 0 de IOS

inhibidores de la Enzima Convertidora de Anglo_t\ensina (IECA) con allskiren_en pauantes PR
con diabetes -tipo 2 (Ver "Interacciones" .- Blogueo. dual -del "Sistea Redina. -~

Angiotensma) A S T

ADVERTENCIAS -~ . . T TR A
Lupus eritematoso s:stemlco P A S
Se ha informado que los diuréticos t|a2|d|cos lncluyendo Ia h:dr0clorot|a2|da exacerban 0.

- activan el lupus eritematoso snstemlco e el T

Estenosis de las arterias renales . : 7
En pacientes con estenosis unllateral o] bllateral de las arterias renales 0 esten05|s de un., 2
solo rifién, no se ha estabIeCIdo la segurldad en eI uso. de DIAPRESAN D.

Electrolitos séricos : o .

La administracion concomltante de suplementos de potas:o dluretlcos ahorradores der
potasio, sustitutos. de la sal que. ‘contienen potasm o de otras drogas que’ puedan" _
aumentar los niveles de potasio (heparma, etc) debera hacerse con precaucnon Se ha:_'v

observade hipocalemia durante el tratamlento con dIUretlcos tlaZIdICOS. Se recom1enda e! L

control frecuente del potasio sérico. . S _

El tratamiento con diuréticos tiazidicos, mcluyendo la hldroclorotraZIda se ha asocnado
con hiponatremia y alcalosis hipoclorémica. ' B
Las tiazidas, .incluyendo la hidroclorotiazida, aumentan Ia excrec:on urmarla de magnesro, , '
lo cual puede derivar en hlpomagnesemla. _ ' ' o
Pacientes con deplecién de SOd[O y de volumen . . : _
En pacientes con depIeCIon severa de sodio y/o voiumen tales como Ios que recuben altas

ST

‘dosis de diuréticos, ocasionalmente puede producirse hipotensién smtomatlca luego de . g

|n|C|ar el tratamiendo con DIAPRESAN D. La deplecmn de’ sod:o y/o volumen debera Sér

' corregida antes de comenzar el tratamiento ‘con DIAPRESAN D.

Si se produce hipotension, el paciente debera ser co!ocado en posmon suplna, y SI es '
necesario, se debera administrar una mfusuon mtravenosa de solucién salma normal EI
tratamiento puede continuarse una vez que Ia pre5|on arterlal se haya establllzadc
Deterioro de la funcién renal ' - T . ‘ _
No se- reqwere a]uste posologlco para pacnentes con - deterlom renal (clearance de

~ creatinina > 30 mL/min.). En pac:entes susceptibles, la (:onSecuencia de la inhibicién del. ‘

SRAA, provocaria cambios en la funcién renal. En aquellos pacientes c_uya fu_ncmn renal " .

" depende del SRAA (ej. Insuficiencla cardiaca severa), el trat'a.mien’go"._;c_on “drogas’

DIRECTGHA TEGNIGA . - R IR o NS
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perteneaentes a los mh1bidores de la enzima. convertsdora Y. los- antagomstas de
receptores de 1a angiotensina, se han asouado a ollguna y/o uremia progresava, y m
raramente coh insuficiencia renal - aguda y/o muerte Slmtlares resuttados han srdo o

"

reportados con valsartén- hldrociorotlamda S e e
En pacientes con. "deteriofo renal severo (clearance de creatmma > 30 mL/mln) y en “*
- pacientes sometidos a diélisis no hay datos disponlbles para valsartan hldl’OC]Ol'OtlaZIda\ \» .

. El valsartan se une’ ampllamente a Ias protelnas plasmatlcas Y. no es elimmado por‘,.—:"‘-" '
diglisis mientras que el clearance de hidmclorotlamda se logra medlante dlaI|S|s. SR
El clearance renal de la hldl‘OCiorOtlaZ'Ida se compone de ﬁltracnon paswa y secrecaon
activa en el tabulo renal Como se espera para un compuesto que se. depura cas:

_ exclusivamente a través de los rifiones, la funCIon renat tlene un marcado efecto sobre Ia
cinética de la hldroclorotlaZIda {ver “Contramdicacnones") S '- 2 i
El uso de los ARA - incluyendo DIAPRESAN -0 de IECA ‘ton ahsklren debe evitarse en

- pacientes con insuficiencia renal grave (TFG <30 ml/mm) (Ver "Interacmones" - Bloqueo

- dual del Sistema Renina Angioténsina). - P S ol
Deterioro de la funcién hepética. ‘ - SR S _

" No se requrere ajuste de la dosis en pacnentes con detenoro de’la. funcmn hepatlca Ieve a
moderada sin colestasis. No obstante, DIAPRESAN D debe ser_utilizado con precauc:on _
La enfermedad hepatica no altera mgmﬁcatwamente ia farmacocmetlca de -Ial

._\.

.

hsdrocforot:aada
Angioedema : L _ : . .
Angioedema, como hmchazon de Ia Iarlnge y g[otls, causa obstruccmn de las v:as
_respiratorias y/o hinchazén de la cara, [ablos, farmge y/o de lengua, han. sido reportados
en pacientes tratados con valsartan, algunos de estos pac:entes prevuamente\
experimentaron angioedema ‘con otros medlcamentos lncluyendo inhibidores de” _
enzima convertidera de la anglotensma (IECAS) Se debe mterrumplr el tratamiento con R
DIAPRESAN D inmediatamente en pa(:tentes que desarrollan angloedema, y no se debe -
volver.a administrar DIAPRESAN D. _ BT S "_ LT R e
. Otros trastornos metabélicos =~ . T- ¥ T UL el e e
Los diuréticos tIaZidICOS, mcluyendo hldroctorotlamda pueden alterar la’ toleranaa ala-
- glucosa \ aumentar los niveles séricos de colesterol Y trlgllcerldos Al tgual que otros S
diuréticos, hldroclorotlatha puede elevar . los niveles de dcido. Urico .debido a ‘una . - S
" reduccion del aclaramiento del mlsmo, Y puede provocar o} exacerbar ia hlperur:cem!a y L '
- precipitar la gota en paCIentes susceptlbles o T S
' Las tiazidas disminuyen la excrecmn urinaria de calcio y pueden causar un aumente }eve ": L
. del calcio sérico en ausenc&a .de trastornos conocndos del metabollsmo de} ‘calcio: Dado N T
que- hidroclorotiazida puede aumentar las concentraclones de calc10 serlco debe usarse
con precaucién’ en paaentes con. h:percalcemla Una marcada hlpercalcemla que no
responde a la retirada de la tIaZlda o una calcemia ~ 12 mgIdL pueden ser ewdenma cle
un proceso hlpercalcemlco subyacente lndependlente de las tlamdas S .
'Se han observado ‘cambios patologlcos en Ia glandula paratlrordea de unos pocos
pacientes con hipercalcemia® e h|pofosfatem|a en tratamiento prolongado con tIaZIdaS Sl :
" el paciente presenta hlperg:lallclemlaf,_es_nec_e_sarla una clarificacion dei_,dlagnosﬁico.. . .

Ot
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General ORIGINAL 5.'-0 8’ 1

Es mas probable que las reacciones de hlpersenSIblhdad a hldroclorotlamda se prod_‘
en los pacientes alérgicos y asmaticos. e _ o

Glaucoma agudo de &ngulo estrecho .-~~~ - - LT :
Hldroclorot|a2|da, una sulfonamida, se ha asoclado con ‘una reaccion idlosincratlca que da\
como resultado miopia tran5|tor|a aguda y giaucoma agudo de angulo estrecho Los__ -

sintomas incluyen disminucién brusca de la agudeza visual o dolor ocular 'y pot to ..
general se producen en cuestién de horas a semanas desde el inicio del tratamlento con‘.\-_""'
la droga. El glaucoma agudo de angulo estrecho no tratado puede conduur ala perd:da,.'-.' )

permanente de la visién. Eil tratamiento prlmarlo es discontinuar hldroclorotlaZIda Io mas o

rapidamente posible. Puede ser necesario tratamiento médico o quarurgico SI no se Iogra_. T

controlar la presién Intraocular Los factores de riesgo de desarrotlar g[auc:oma agudo de
angulo estrecho incluyen una historia de alergla a sulfamidas o a penlczllna

Pacientes con insuficiencia’ cardiaca / post-infarto de mlocardlo

En los pacientes cuya funcion renal puede depender de la actividad del snstema renma-

angiotensina-aldosterona (p.ej. pacientes con insuficiencia cardtaca Congestlva grave),.__ el .

~ tratamiento con inhibidores - .de la en2|ma convertidora. - de anglotensma 0 i‘os'

antagonistas de los receptores de anglotensma se ha asoc1ado con oliguria y/o azoemla‘ R

progreswa Yy en casos raros con insuficiencia renal aguda y/o la muerte. La evaluacién de
los pac1entes con insuficiencia cardiaca 0 que han sufrido un infarto de mlocardlo debe '

_incluir sistematicamente la valoracién de la funcién renal.

Bloqueo dual del Sistema Renina Anglotensma Aldosterona (SRAA)
Se debe tener precauciéon mientras se co- -administren los ARA, como valsartan con otros-
agentes bloqueantes del SRAA, como Ios IECA o aliskiren (Ver "Interacc:ones - Blo_queo_'_ v

- dual del SRAA).

Interaccién con otros medlcamentos y otras formas de mteraccmn
VALSARTAN ’ '

Blogueo dual del Sistema Remna-Ang.rotensma aldosterona (SRAA) con ARA IECA o i

aliskiren: El uso concomitante de los ARA, incluyendo valsartén, -con otros agentes que
actian sobre el SRAA se asocia con una mayor incidencia. de hipotensién, .
hiperpotasemia, y cambios eri_la funcién renal en comparacién con la monocterapla. Se. -

" recomienda vigilar la presién arterial, la funcién renal y los electrolitos en los pacientes.
“ tratados con valsartan y otros agentes que afectan al SRAA (Ver "PRECAUCIONES").

El uso concomitante de los ARA, incluyendo valsartdn o de IECA con aliskiren, de_be:
evitarse en pacientes con_ insuficiencia renat grave (TFG <30. mlimin) (Ver. .

"PRECAUCIONES") El uso concomitante de los ARA, incluyendo valsartén, o IECA con

aliskiren  esta contramdn:ado en pacle_ntes ~con ' diabetes “tipo-. 2 _,__(‘_v’er-
"CONTRAINDICACIONES"). ' R ' EEEMR PR

Potasio: la administrac'i'éh concomitant‘é‘ de shplementos de pofasio,. dluretlcos
ahorradores de potasm, sustitutos de Ia sal que contienen potasio, o de otras drogas que
pueden alterar los niveles de potasio (heparlna, etc) debera hacerse con precaucmn y. -

_con frecuente control del potasno

Stz
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Antnnﬁamatonos no estero:deos (AINEs), incluidos fos Inh:b?u‘dres Se
Ciclooxigenasa-2 (Inhibidores de la COX~2) cuando los antagonistas de la anglot
II se administran 5|multaneamente con. AINEs puede producirse una atenuacron

efecto ant:hlpertenswo Ademas -en pac#entes de edad avanZada paCIentes con :_

. depleuon del volumen (mclwdos aqueflos con terapla con diuréticos), . 0. con funcuon renal": )
. comprOmehda el uso concomitante de antagonlstas de !a anglotensma II ¥ AINEs puede: A
incrementar el riesgo de- empeoramtento de la funCIon renal. Por lo tanto se recomienda" _
el monitoreo de la funcién renal al- m|c1ar o modlﬂcar el tratamlento con. valsartan en.'-',"'."'-.\"

pacientes tratados concomitantemente con AINES

W

Transporta_dores: Los resultados de un éstijdio in _v)’fro con tejidos hepaticos hlj-ma.nos."_:' )
indican que valsartdn es un-sustrato del transportador de la 'absorciéh__de OATPlBl‘ .

hepatica y el flujo de salida de MRP2 hepética. del transpoi'tador.' La ~administracién- )

conjunta de inhibidores del transportador dé la absorcién'(rifarhpit:iné, 'titlosporiﬁ'a)'o‘.': :
“transportador de salida (rltonawr) puede- aumentar la exposicién S|stemfca a Valsartan s
En la monoterapia con valsartan no se hallaron mteraccnones farmacologlcéls de. _
importancia clinica con - las siguientes drogas: c1metrd:na, arfarlna, furosemlda, o

digoxina, atenofol mdometacma, hldrociorottamda amlod:pma g]lbenclamida

Tt .l

HIDROCLOROTIAZIDA . ..o o 0 i i o

Pueden ocurrir las . siguientes |ntera<:C|ones farmacologlcas potenc:ales debldo al'
_ omponente tlaZIda de DIAPRESAND ".__3 R ol i

Litio: durante el uso concomitante de mhnbidOres de la ECA y tlaZJdas Se observaron

aumentos reversibles en las concentraciones serlcas de litio y de su to><|c1dad No hay - -
experiencia con el uso concomitante de va!sartan y. litio. En consecuenma se- recomlenda_._.'

el control de las concentracmnes séricas de Iltlo durante el uso concomltante

Otras drogas antihipértensfvas: 'Ias tiazida's_ potencian el efecto antihipértensi’vo de dtraé

drogas antihipertensivas (€j. gﬁi'anetidina,. metildopa; beta4bloqueéntes, vasodilafadbres,

blogqueantes de los canales de calcio, inhibidores de 'la enzima convertidora de -
“angiotensina, antagonlstas de los receptores de anglotenslna e Inhibidores d1rectos de Ia _

renina).

la accién de los relajantes del misculo ‘esquaiétic‘b,.como los derivados del cyrare.

N

Relajantes del musculo esquelético: las tiézidas, incluyendo hidfoclorétiazida, potencian- .\

Med:camentos gue afectan Ia corrcentrac:on senca de potas:o el efecte hlpocalemlco de ;

los diuréticos puede ser aumentado ‘por Ia administracion . concomttante ‘de diuretlcos :
caliuretlcos, cortncoesterondes 'ACTH, anfotencma, carbenoxoiona pemmlnna G, dehvados_

N

del acudo sallcmco o antiarritmicos (ver "PRECAUCIONES")
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Medicamentos que afectan la concentracién sérica de sodio: el efecto htponatrem1
los diuréticos se acentda con la administracién concomitante de drogas. tales
antidepresivos, antipsicéticos, ant:eprleptlcos, etc, Se recomlenda precauuon en £aso
administracién prolongada de estas drogas (ver "PRECAUCIONES" s Tl i

R

‘Zdni‘idiébéticos Ias t1az:das pueden alterar la toleranma a |a g!ucosa Puede resultar
necesarlo reaJustar ia pOSO[OQIa de Ia msulma y -de agentes antldlabetlcos ora]es R

Glucosrdos de Ja dtgltai pueden ocurrir hlpocalemla o h;pomagnesemla lndumdas por
tiazida como efectos no. deseados favoreciendo el comtenzo de arrltmias cardlacas

inducidas por la dlglta! {ver "PRECAUCIONES") :‘__ Ll

S B N .

AINEs € mhrb:dores SE‘IECUVOS “de- Ia Cox 2 & admmlstrat:lon concomltante de' S
.antiinflamatorios no esteroides (e] derlvados del aado sahcmco, mdometacma) puede-"f"\
disminulr * la actividad diurética y ant:hlpertenswa del c0mponente tlazrdlco de.
DIAPRESAN D La h:povolemla coemstente puede inducnr [nsuﬂcuenaa renat aguda ' '
Aﬂb,burinol la admmlstracmn con’ dluretlcos tiaZldICOS (como hldr0C|0I‘OtlaZlda) puede- ,
aumentar Ia incidencia de reaccmnes de hlpersensmllldad ai allopurlnol e
' .Améntadfha la admlnlstramén con dluretlcos t!aZldICOS (c0mo hldroc[orotlamda) puede’ o
'aumentar la mmdenc;a de Ios efectos adversos causados pOr ia amantadma :

Agentes antineopfa’sicos (ej. ciciofo§famida,' metfdtexafd)' "'J"a adrriinistra'ciéh con
diuréticos tiazidicos puede reducir la excreCIon renal de los agentes crtotox1cos y

N

aumentar sus efectos mlelosupresores

_ Anticolinérgicos: 1a biodispOnibilidéd dellos'wd‘TUréticc')s' tiaéidicés bhedé ser aurhentada por - .

agentes anticolinérgicos (eJ atroptna, biperideno), aparentemente por dlsmmumén de fa L

motitidad gastrointestina[ y -velocidad de vaciamiento estomacal, Por el contrarlo los -

. farmacos - procmetlcos como: la C|sapr|da pueden reducu‘ Ia blodlsponlblildad de los
dluretlcos tlasz:cos ' Lol ) L .

e

Resinas de ‘intercambio ~iéhico: la. absorcion  de diuréticos tlaZIdICOS cormo.
_hidroclorotiazida, se ve dlsmmwda por - colestiramina o colestlpol Sin - embargo el o
- escalonamiento de las d05|s de hldroclorotla2|da ¥ Ia resina tales que. hldroclorottaada se’

administre por lo menos 4 ‘horas antes o 4- 6 horas despues de.la admlmstracmn dé- Ias.'_ L
resmas, reduciria al mlnjmo la mteracc:on. R -_;:- mel e :

R LT k\.._- \_._-\

N R
\ IRt

Vitamina D: Ia admlntstrauon de dluretlcos tiaZIdICOS, incluyendo hldroclorotlamda, con
' wtamma D ocon sales de calao puede potenmar el aumento del calcm en suero '

Y

Lo
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hlperurlcemla y complicaciones tipo gota. - : %J_‘; !

Sales de calcio: su administracién - con d:uretlcos tia2|drcos\ puea aﬁentar la: \
-reabsorcmn. tubuiar de calcro prodm:lendo hipercalcemfa. N ~ .

. o , RN )

D/azox1do. Ios dluretlcos tlEZldiCDS pueden aumentar el éfecto hlper‘glucemlco de!
-diazomdo ST . A .

- }-. N . .\- S

B : . o

'Metrldopa., en la hteratura se ha lnfqrmado acerca de la aparlcmn de anemla hemoht"rca'i: .
por el uso concomitante de hldroclorotlamda y metildopa. _ LTl e

~ S - BN .'.‘- T

[vs

N Afcohol barbitiricos o narcotfcos' la coadmmistracion de’ dluréticos tlBZlﬂiCQS con alt:ohol
,barbltuncos 0 narcoticos puede poten(:lar la hlpotensmn ortostatuca R :

- Ammag presoras hldroclorotla2|da puede reducw la respuesta a fas ammas presoras-,
como la noradrenaima, pere la su_:;mf"cancna clmlca de este efecto no es. suﬁciente parar
mped:rsuuso C e T ' '

Mujeres en edad fértil, embarazo, IactanCIa y fertlhdad

MUJERES EN EDAD FERTIL . . - - - :

Al igual que cualquier droga que actia dlrectamente sobre el SIStema renma anglotensma

aldosterona (SRAA), no debera ut;hzarse DIAPRESAN D durante &l embarazo m en

mujeres que prevén quedar embarazadas - : :

Embarazo y lactancm' . s
Debido al mecanismo de accién de los antagomstas de la anglotensina II un nesgo para
el feto no puede ser excluido. Se ha informado de la exposicion in dtero a inhibidores de

-la ECA administrados a- mujeres embarazadas durante el segundo y tercer trimestre
causa dafio y muerte dél feto en desarrollo. Hubo informes de abortos espontaneos,
oligohidrém'nios, Y disfungic')n renal en el recién nacido cuando rﬂna myjer'erﬁbarazadé_ :

“tomé valsartan en forma inadvertida.. Como sucede con cualquier droga que también .

" actiia de manera directa sobre el SRAA, el DIAPRESAN D no debe ser utilizado. durante el .
embarazo. Si durante el tratamiento se detecta un embarazo el DIAPRESAN D debe serl- '_ \
suspendido tan pronto como sea posible. - _ BTN e .

Se desconoce si el valsartan es excretado en la: leche matema No obstante e[ valsartan.
fue excretado en la leche de ratas amamantadoras, por 10 que no es aconse;able empiear ’ o
DIAPRESAN D en madres que amamantan ;'j_ S e

IR

REACCIONES ADVERSAS . - . - =~ L. =0 7w ol Dol
Las reacciones adversas observadas en ensayos clinicos y Ias relac;onadas con datos de‘.‘ )
laboératorio fueron mas frecuentes con la asouacmn de valsartan e hldFOCIOFOUEZIda que
con el p{acebc:. A contmuaclon Se enumeran Ias reacciones adversas notlflcadas durante' _' .
"{a farmacovigilancia, s:gu:endo una clasﬂ’rcacno_n por sistema Y o,rganQ _ La _asoc?_ac:lon de L

"
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‘valsartan e hldroclorotlaZIda puede producnr las mlsmas reaccl nesj &rsﬁ que 6.
componentes por separado, aunque dtchas reacciones ho se hayan observado en
" ensayos clinicos. Las reacciones aclversas se -clasifican . por . orden - de- frecuenCIa
-'Vdecreciente aplicando la "convencién s#gmente muy frecuente (>1/10), frecuente s
'(>1/100 a <1/10); poco frecliente (>1/1000.a <1/100), rara (>1/10 0000 a <1/1000),' o
muy rara (<1/10 0000), frecuencza desconouda (no puede estimarsé a partlr de los:‘;" .
7 _dates dcsponlbles) Dentro de cada grupo de’ frecuenCIa, Ias reaccmnes adversas se-_
- énumeran por orden de gravedad decreCtente Lo L e \"-' LR o

B T U T U

-

Tabla 1 - Reaccsdnes adversas a la as_ociéc‘ié_n‘ de VALSARTAN / HIDROCLOROTIAZIDA:© .

L

Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Poco frecuentes |DeshidrataC|on IR

Trastornos del sistema nervioso ‘ N LIS R .
Muy raras . - |Mareos . . - . e b o0 )
Poco frecuentes . o |Parestesia Lo L
Frecuencia desconocida |Sincope . SR AT N N

Trastornos oculares . .
Poco frecuentes -~ | vista borrosa

Tras tornos del oido y del laberinto . S

Poco frecuentes __ lAcifenos - . N R
Trastornos vasculares ' R e R
Poco frecuentes THipotensién . b e
Trastornos respiratorios, toracicos y del medlastlno R S
Poco frecuentes Tos o o e

Frecuencia desconocida ~ | Edema pulmonar no cardtogenico L o T
Trastornos gastrointestinales ) L ‘

Muy raras | Diarrea .
Trastornos osteomusculares y del tejido conjuntwo
Poco frecuentes | Miaigia

Muy raras : Artralgia-

Trastornos renales y urinarios B
Frecuencia desconocida = | Disfunciénrenal
Trastornos generales y afecciones en el sitio de admmlstracwn
" {Poco frecuentes | Cansancio EE
{Pruebas complementarias R N
Frecuenc:a desconocsda Elevaciones de Ias concentracuones sérias de

: .| &cido Urico, bilirrubina y creatinina;
hipopotasemia, hiponatremia, elevaciones:
de las concentraciones sanguineasde . .
nxtrogeno urelco, neutropenla B

~

A contlnuac;on se enumeran otras posibles reacaones adversas en pacaentes hapertensos, S
independientemente de su relacién causal con el médicamento en investigacién: dofor
abdominal, epigastralgia; ansiedad, artritis, astema lumbalgia, bronquitis;. broanItls-'
aguda, "dolor toracico, mareos posturaies, dls,r.:epsia, disnea, xerostomia, epistaxis, -
disfuncion eréctil, gastroerniteritis, cefalea, hiperhidrosis; hipoestesia, "gripe, insomnio,” . o
espasmos. musculares, distensién muscular, congestién nasal, nasofaringitls, nauseas, - .%.-. "
dolor -cervical, edema, edema periférico, otitis media, dolor en las extremldades, I
palpltaC|ones “dolor fartngolarlngeo, polaquruna, plrexia, smusms, congestion smusal

: : . . Ua
. M N . A - - \ . ~ W . . s _‘v S "~ N
o - P . . S e ) Lot o - .‘ Sk : -.- o - e

o
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L - ’ ' 3
somnolencia, taquicardia, infecciones de las vias respiratorias superiores, infectio 8
urinarias, vertlgo, infecciones vmcas, trastornos de la vista. -

A Informacmn adicional sobre Ios COmponentes mdwudua[eﬁ 8 % o
‘Las reacciones adversas notificadas .previamente con uno™de lo™co ponentes
individuales .constituyen efectos indeseables potenciales de valsartén/hidroclorotiazida,
aunque no se hayan observado en los ensayos cllmcos m durante Ea farmacowgilanaa

o I
L N

Tabla 2 Reaccmnes adversas a VALSARTAN

Trastornos de la sangre y de! 5|stema lmfatlco
Frecuencia desconocida | Disminuciones de la hemogloblna Y del o
hematocrito, trombocitopenia o

Trastornos del sistema inmunitario - : RN RS
" |Frecuencia desconocida | Otras reacciones de hlpersens:blhdad / A
‘ alergia, incluida la enfermedad del suero. -_| “. : A
Trastornos del metabolismo y de la nutricién ‘ : R DS

Frecuencia desconocida | Elevaciones del potasno senco
| Tras tornos del oido y del laberinto

Poco frecuentes [ vértigo . I :
i Trastornos vasculares R S SRR R
 Frecuencia desconocida |Vasculitis 7 o E o
Trastornos gastrointestinales ' - - -
Infrecuentes | Dolor abdominal

Trastornos hepatobiliares : _
Frecuencia desconoctda Elevacién de los parametros de Ia func;on_' '
hepatica

Trastornos de la p|el y del tejido subcutaneo .

Frecuencia desconocida ]Edema angioneurotlco, exantema, prurito |
Trastornos renales y urinarios

Frecuencia desconocida ]Insuﬂcnencig renal .

A continuacidon se enumeran otras posibles reacciones adversas en pacientes hipertensos,:
independientemente de su relacién causal con el medicamento en investigacién;
artralgia, astenia, lumbalgia, diarrea, mareos, cefalea, insomnio, disminucién de la libido,
nduseas, -edema, faringitis, rinitis, sinusitis, infecciones de -las vias respiratorias
superiores, infecciones viricas. ST ' o ST T

LAt

Tabla 3 - Reacciones adversas a HIDROCLOROTIAZIDA - ._

~ -

Trastornos del metabolismo y de Ia nutricién
Muy frecuentes ~ |Sobre todo con dosis elevadas: Aumento de
: ~ ilos lipidos sangumeos :

Frecuentes . - - Hipomag-nesemia e hiperuricemia '

|Raras ) S Hipercalcemia, hiperglucemia, glucosuria y
g | Deterioro de‘[ estado metabdlico diabético . -

Muy raras ' Alca|05|s hlpocloremlca L RS B
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo o -
Frecuentes . Urticaria y otras formas_de exantema -

Raras N _Re_écciéddé_fd_tosensibi[iﬁad" -

. bumn‘:gm ELLIER‘E.‘:.'A..‘ . &Mor‘tpe“ier .
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Muy raras-. = - .| Vasculitis necrosante y necrGlis m
C A4 e o0 o1 | téxica, reacciones de tipo lUpus eritematoso | | )
el A cutaneo reactwamon del iupus erltematoso L
Frecuencia desconocida Erltema multlforme TR PR
Trastornos gastromtestlnales o R .
Frecuentes ' : ,Dlsmmucnon del apettto nauseas y vomxto
= leves v SRR -
|Raras’ . Malestar abdommal estremmlento y dlarrea "
Muy raras - e PanCreatftls e \ RS e
Trastornos hepatobiliares o i
| Raros | Colestasqs o lctenma ’
Trastornos vasculares v . .
Frecuentes Hipotension ortostatica posiblemente .- B

agravada por el alcohol, 105 anestesmos o
los sedantes -

Trastornos cardiacos

Raras |Arrltm|as . .
Tras torhos del sustema nervioso - !

|Raras o  Cefalea, mareos, trastornos del sueno
: " - depresmn Yy parestesia ' -

Trastornos oculares : o
| Raras Alteracio'nes visuaies, sobre todo durante las
~ ' - | primeras semanas de tratamiento

Frecuenhcia desconocida Glaucoma agudo de angulo cerrado
Trastornos de la sangre y del sistema hnfatlco - S
Frecuencia desconocida Insuﬁmencna renal . . o]

Trastornos del sistema o I
reproductorydelamama | . . . - . TR . .
Frecuentes ] Impotencia - . . - o - -
Trastornos del sistema inmunitario B .
Muy raras . Reacciones de hlpersenSIbllldad dlsnea
acompaiada de. neumonltis y edema
pulmonar :

. Trastornos renales y urinarios. :

* | Frecuencia desconocida | Insuficiencia renal aguda, trastornos renales
Trastornos generales y afecciones en el smo de la :

administracién . :

Frecuencia desconocida {Plrexm, astenia

Trastornos osteomusculares y del tejido con;untnvo

Frecuenua desconeocida |Espasmps musculares

SOBREDOSIFICACION T . U

La sobredosxs con valsartan puede generar una marcada hlpotensmn que podna conducw o
a una depresion del nivel de conciencia," colapso circutatorio y/o shock. Si ia mgestlon es
" reciente, debera 1nduc1rse el vémito. De {o- contrar:o el tratamlento usual serla I'_'a_ o

infusion mtravenosa de soluaon salina normal

- VALSARTAN no puede ser eliminado.por medlo de hemodlalls:s debldo asu fuerte umon a-‘: v N
las. protemas plasmaéticas, . mlentras que eI clerance de hidroclorotlaz:da sera Iogrado" -

j mediante dialisis. - - [ e e T
z ~ >, Montpellier
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Ante la eventualidad de una sobredosis, comunicarse con o &T ologx

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962~ 6666 / 2247

, " Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: ( 011 ) 4300- 2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas ( 01 1) 4654-6648 / 4658—7777

O concurrir al Hospital mas cercano, : S -
PRESENTACIONES - S - T
Diapresan D 80/12,5 : envase contemendo 14 15 28y 30 compnmldos recublertosv —_
Diapresan D 160/12,5: envase conteniendo 14, 15, 28 y 30 compr:mld_os recubgertos. I

Diapresan D 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 D 320/25 : envase conteniendo 14, 15, 28 y 30 comprim.idos rgecubiert_o_s‘.l _

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
' CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15°C Y 30°C. '
No retirar del envase hasta el momento de su uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS :

QUIMICA MONTPELLIER S. A , : : :
Virrey Liniers 673 (ClZZOAAC) Cludad Autonoma de Buenos Aires
Directora Técnica: .

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

Certificado N°© 56.713,
Fecha de ultima revisién: / /.

/2

QUIMICA MONTPELLIER S.A,

FOSANA LAURA KELMAN
BiREGTSRA TECNICA

. APODERAQO

( Montpetier )
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