
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2023-147776394-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2023-147776394-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A., solicita la aprobación de nuevos  proyectos de 
prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada DISARVAL 5/160 – 
DISARVAL 10/160 – DISARVAL 5/320 – DISARVAL 10/320 / AMLODIPINA – VALSARTAN; Forma 
farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DISARVAL 5/160: AMLODIPINA (COMO 
AMLODIPINA BESILATO) 5,00 mg – VALSARTAN 160,00 mg; DISARVAL 10/160: AMLODIPINA 
(COMO AMLODIPINA BESILATO) 10,00 mg – VALSARTAN 160,00 mg; DISARVAL 5/320: 
AMLODIPINA (COMO AMLODIPINA BESILATO) 5,00 mg – VALSARTAN 320,00 mg; DISARVAL 
10/320: AMLODIPINA (COMO AMLODIPINA BESILATO) 10,00 mg – VALSARTAN 320,00 mg; aprobado 
por Certificado N° 54.788.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

Que la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos, han tomado  la intervención 
de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma BALIARDA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada 
DISARVAL 5/160 – DISARVAL 10/160 – DISARVAL 5/320 – DISARVAL 10/320 / AMLODIPINA – 
VALSARTAN; Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DISARVAL 5/160: 
AMLODIPINA (COMO AMLODIPINA BESILATO) 5,00 mg – VALSARTAN 160,00 mg; DISARVAL 
10/160: AMLODIPINA (COMO AMLODIPINA BESILATO) 10,00 mg – VALSARTAN 160,00 mg; 
DISARVAL 5/320: AMLODIPINA (COMO AMLODIPINA BESILATO) 5,00 mg – VALSARTAN 320,00 mg; 
DISARVAL 10/320: AMLODIPINA (COMO AMLODIPINA BESILATO) 10,00 mg – VALSARTAN 320,00 
mg;  el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-2024-06454580-APN-DERM#ANMAT ; y 
los nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en los documentos: IF-2024-06454167-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 54.788, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 3º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición conjuntamente, con los proyectos de prospectos  e información para el paciente, gírese a la Dirección 
de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

EX-2023-147776394-APN-DGA#ANMAT

Jfs

ab

 

 

Digitally signed by PEARSON Enriqueta María
Date: 2024.01.29 14:51:02 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2024.01.29 14:51:04 -03:00 
 



          
            

                                                                                                                                                  BALIARDA S.A.

Proyecto 

Información para el paciente

DISARVAL 5/160 - DISARVAL 10/160 - DISARVAL 5/320 - DISARVAL 10/320     

AMLODIPINA 

VALSARTAN 

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina                                                                       Expendio bajo receta

Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamente esta información. 

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MÉDICO.

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

aún si poseen su mismo problema, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adversas que sufre es grave o si tiene cualquier reacción adversa no 

mencionada en este prospecto, INFÓRMELA INMEDIATAMENTE A SU MÉDICO.

¿Qué contiene DISARVAL?

DISARVAL es la combinación de dos sustancias:

- amlodipina, perteneciente a la familia de los antagonistas de los canales de calcio. Evita que el calcio 

penetre en la pared del vaso sanguíneo; de este modo impide el estrechamiento de los vasos sanguíneos. 

- valsartán pertenece a una clase de medicamentos conocidos como antagonistas de los receptores de la 

angiotensina II (ARA II). La angiotensina II es una sustancia producida por del cuerpo que hace que los 

vasos sanguíneos se estrechen, elevando la presión arterial. Valsartán actúa bloqueando el efecto de la 

angiotensina II.

Ambas sustancias ayudan a evitar el estrechamiento de los vasos sanguíneos. Como resultado, los vasos 

sanguíneos se relajan y la presión arterial disminuye.

¿En qué pacientes está indicado el uso de DISARVAL?

Disarval está indicado para el tratamiento de la hipertensión arterial en pacientes adultos que no hayan 

respondido adecuadamente a la monoterapia con valsartán o amlodipina. 

¿En qué casos no debo tomar DISARVAL?

No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico (hipersensible) a amlodipina, a las dihidropiridinas, a valsartán o a cualquiera de los demás 

componentes del producto (ver “Información adicional”).

- Está cursando el segundo o el tercer trimestre de embarazo.

- Padece problemas hepáticos graves o problemas biliares (como cirrosis o colestasis).

- Presenta una disminución grave de la tensión arterial (hipotensión).

- Padece diabetes mellitus o insuficiencia renal y está bajo tratamiento con aliskirén.

- Padece un estrechamiento de la válvula aórtica (estenosis).

- Padece una falla cardíaca luego de un infarto agudo de miocardio.
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Este producto no debe administrarse en menores de 18 años.

¿Debo informarle a mi médico si padezco algún otro problema de salud? 

Sí, usted debe informarle si:

- Ha recibido un tratamiento intensivo con diuréticos, ha realizado una dieta restrictiva en sal o ha presentado 

diarrea o vómitos.

- Presenta hiperpotasemia (niveles elevados de potasio en sangre) o factores que predisponen a una 

hiperpotasemia (como diabetes mellitus, tratamiento con suplementos de potasio, diuréticos ahorradores de 

potasio, deshidratación). 

- Ha experimentado hinchazón en cara y garganta (angioedema).

- Padece hiperaldosteronismo primario (su glándula suprarrenal no funciona correctamente, causando 

retención de agua y sodio).

- Presenta hiperazoemia (niveles anormalmente altos en sangre de componentes nitrogenados derivados del 

metabolismo proteico) u oliguria (disminución de la producción de orina).

-Ha tenido un ataque al corazón.

-Padece estenosis bilateral de la arteria renal o estenosis de la arteria de un único riñón funcional 

(estrechamiento o bloqueo de la arteria que suministra sangre a los riñones).

-Padece problemas en el corazón (como estrechamiento de las válvulas aórtico y mitral o cardiopatías 

obstructivas).

-Le han practicado un trasplante renal. 

¿Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podría estarlo?

Sí, debe informarle si está embarazada o presume estarlo, como asimismo si planea quedar embarazada, dado 

que el uso de DISARVAL está contraindicado durante el embarazo.

¿Debo informarle a mi médico si estoy amamantando? 

Sí, debe informarle si está amamantando, dado que el uso de DISARVAL no está recomendado durante la 

lactancia.

¿Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?

Sí, debe informarle todos los medicamentos que ha tomado recientemente, pudiera tener que tomar o que 

está tomando, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitaminas o suplementos dietarios. Esto es 

importante ya que la combinación a dosis fija de amlodipina+valsartán en DISARVAL puede afectar la 

acción y depuración de otros medicamentos y/o éstos pueden afectar la acción del producto. En especial 

infórmele si está bajo tratamiento con ciertos medicamentos como: diuréticos (como hidroclorotiazida, 

clorotiazida); diuréticos ahorradores de potasio (como espironolactona), suplementos de potasio, sustitutos 

de la sal; inhibidores de la proteasa ( como ritanovir, indinavir, nelfinavir); antifúngicos azólicos (como 

ketoconazol, itraconazol); verapamilo, diltiazem; inductores CYP3A4 (como anticonvulsivantes,

carbamazepina, fenobarbital, fenitoína, fosfenitoína, primidona); antibióticos (como rifampicina,

eritromicina, claritromicina, telitromicina); hierba de San Juan);
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simvastatina; litio; dantrolene; AINEs (como ibuprofeno, diclofenac); inhibidores de la ECA (como 

benazepril, enalapril); inhibidores de la renina ( como aliskirén);  nitroglicerina; ciclosporina.

Puede que su médico deba modificar su dosis y/o tomar otras precauciones. En algunos casos puede tener 

que dejar de tomar uno de los medicamentos

¿Qué dosis debo tomar de DISARVAL y por cuánto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le ha indicado. 

La dosis recomendada es de 1 comprimido, una vez al día.

¿Si padezco problemas de riñón, es necesario modificar la dosis de DISARVAL?

No, no es necesario modificar la dosis en pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada.

¿En los pacientes de edad avanzada, es necesario modificar la dosis de DISARVAL?

En estos pacientes, se recomienda aumentar la dosis.

¿Cómo debo tomar DISARVAL?

Los comprimidos pueden ingerirse con o sin alimentos, con un poco de agua.

¿Debo adoptar alguna precaución con alimentos o bebidas durante el tratamiento con DISARVAL?

No se recomienda el consumo de pomelo o jugo de pomelo, ya que su ingesta durante el tratamiento puede 

producir un descenso marcado de la tensión arterial. 

¿Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento con DISARVAL?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicará como proceder de manera segura. 

¿Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de DISARVAL?

Si usted olvidó tomar una dosis, tómela tan pronto como lo recuerde. En caso de alcanzar el horario de la 

siguiente toma, no ingiera más que una dosis. 

¿Qué debo hacer si tomo una dosis de DISARVAL mayor a la indicada por mi médico? 

Si toma más de la cantidad indicada consulte inmediatamente a su médico. 

En caso de sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o consultar a los centros toxicológicos del

Hospital Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777 o del Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez (011) 4962-

2247/6666). 

¿Puedo conducir automóviles, operar maquinarias pesadas o realizar tareas peligrosas durante el 

tratamiento con DISARVAL?

Debido a que el tratamiento podría causarle mareo y cansancio, se recomienda no realizar estas actividades 

hasta saber cómo le afecta DISARVAL.

¿Cuáles son las reacciones adversas que puede ocasionarme el tratamiento con DISARVAL?

Como todos los medicamentos, DISARVAL puede causar reacciones adversas en algunos pacientes. 

Las reacciones adversas más frecuentemente observadas fueron: erupción cutánea, picor, hinchazón de la 

cara, labios o lengua, dificultad para respirar, presión arterial baja (sensación de desmayo, aturdimiento),

hipopotasemia (niveles bajos de potasio en sangre), gripe, nariz tapada, dolor de garganta y malestar al 

tragar; dolor de cabeza, hinchazón en los brazos, manos, piernas, tobillos o pies, cansancio, astenia 

(cansancio generalizado), enrojecimiento y calentamiento de la cara y/o cuello.
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Si usted presenta cualquier otra reacción adversa no mencionada aquí, consulte a su médico.

¿Cómo debo conservar DISARVAL?

Debe conservarlo a temperatura ambiente no superior a 30ºC y protegido de la humedad.

No utilice DISARVAL después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del alcance de los niños.

INFORMACIÓN ADICIONAL 

Cada comprimido recubierto de DISARVAL 5/160 contiene:

Amlodipina (como amlodipina besilato) 5 mg.

Valsartán 160 mg.

Excipientes: dióxido de silicio coloidal, celulosa microcristalina, croscarmelosa sódica, estearato de 

magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, talco, dióxido de titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol,

povidona, oxido ferrico amarillo, c.s.p. 1 comprimido.

Cada comprimido recubierto de DISARVAL 10/160 contiene:

Amlodipina (como amlodipina besilato) 10 mg.

Valsartán 160 mg.

Excipientes: dióxido de silicio coloidal, celulosa microcristalina, croscarmelosa sódica, estearato de 

magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, talco, dióxido de titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol

Povidona, laca amarillo ocaso, laca amarillo quinolina, c.s.p. 1 comprimido.

Cada comprimido recubierto de DISARVAL 5/320 contiene:

Amlodipina (como amlodipina besilato) 5 mg.

Valsartán 320 mg.

Excipientes: dioxido de silicio coloidal, celulosa microcristalina, croscarmelosa sódica, estearato de

magnesio

hidroxipropilmetilcelulosa, talco, dióxido de titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol, povidona, oxido 

férrico amarillo, crospovidona, c.s.p. 1 comprimido.

Cada comprimido recubierto de DISARVAL 10/320 contiene:

Amlodipina (como amlodipina besilato) 10 mg.

Valsartán 320 mg.

Excipientes: dioxido de silicio coloidal, celulosa microcristalina, croscarmelosa sódica, estearato de 

magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, talco, dióxido de titanio, polietilenglicol 6000, propilenglicol,

povidona, crospovidona, laca amarillo ocaso, laca amarillo de quinolina, c.s.p. 1 comprimido.

Contenido del envase

Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

DISARVAL 5/160: Comprimidos oblongos de color amarillo claro, ranurados, codificados en una cara con 

isotipo de identificación Baliarda.

DISARVAL 10/160: Comprimidos oblongos de color naranja, ranurados, codificados en una cara con isotipo 

de identificación Baliarda.
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DISARVAL 5/320: Comprimidos oblongos de color amarillo, ranurados, codificados en una cara con isotipo 

de identificación Baliarda.

DISARVAL 10/320: Comprimidos oblongos de color naranja, ranurados, codificados en una cara con isotipo 

de identificación Baliarda.

Si necesitara mayor información sobre reacciones adversas, interacciones con otros medicamentos, 

contraindicaciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podrá consultar el prospecto de DISARVAL en 

la página web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha que está en la página web de la ANMAT: 

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234.

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A. vía email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o

con nuestro centro de atención telefónica: 4122-5818.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 54.788

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

“Este Medicamento es Libre de Gluten”.

Última revisión: …/…/…
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Proyecto de Prospecto

DISARVAL 5/160 - DISARVAL 10/160 - DISARVAL 5/320 - DISARVAL 10/320     

AMLODIPINA 

VALSARTAN 

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina                                                          Expendio bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido recubierto de DISARVAL 5/160 contiene:

Amlodipina (como amlodipina besilato) 5,00 mg

Valsartán 160,00 mg

Excipientes: dióxido de silicio coloidal 3,60 mg, celulosa microcristalina 158,866 mg, croscarmelosa sódica 

12,60 mg, estearato de magnesio 9,00 mg, hidroxipropilmetilcelulosa 2,285 mg, talco 13,57 mg, dióxido de 

titanio 2,285 mg, polietilenglicol 6000 1,143 mg, propilenglicol 1,184 mg, povidona 0,457 mg, óxido férrico

76 g, c.s.p. 1 comprimido.

Cada comprimido recubierto de DISARVAL 10/160 contiene:

Amlodipina (como amlodipina besilato) 10,00 mg

Valsartán 160,00 mg

Excipientes: dióxido de silicio coloidal 3,60 mg, celulosa microcristalina 151,93 mg, croscarmelosa sódica 

12,60 mg, estearato de magnesio 9,00 mg, hidroxipropilmetilcelulosa 2,295 mg, talco 13,589 mg, dióxido de 

titanio 2,295 mg, polietilenglicol 6000 1,147 mg, propilenglicol 1,189 mg, povidona 0,459 mg, óxido laca 

aluminica amarilla ocaso 21 g, laca alumínica amarillo quinoleina 6 g, c.s.p. 1 comprimido.

Cada comprimido recubierto de DISARVAL 5/320 contiene:

Amlodipina (como amlodipina besilato) 5,00 mg

Valsartán 320,00 mg

Excipientes: dióxido de silicio coloidal 12,00 mg, celulosa microcristalina 334,130 mg, croscarmelosa sódica 

40,00 mg, estearato de magnesio 20,00 mg, hidroxipropilmetilcelulosa 5,225 mg, talco 27,838 mg, dióxido 

de titanio 3,919 mg, polietilenglicol 6000 2,613 mg, propilenglicol 2,707 mg, povidona 1,045 mg, óxido

férrico amarillo 1,303 mg, crospovidona 40,00 mg c.s.p. 1 comprimido.

Cada comprimido recubierto de DISARVAL 10/320 contiene:

Amlodipina (como amlodipina besilato) 10,00 mg

Valsartán 320,00 mg

Excipientes: dióxido de silicio coloidal 12,00 mg, celulosa microcristalina 334,130 mg, croscarmelosa sódica 

40,00 mg, estearato de magnesio 20,00 mg, hidroxipropilmetilcelulosa 5,265 mg, talco 27,898 mg, dióxido 

de titanio 3,949 mg, polietilenglicol 6000 2,633 mg, propilenglicol 2,728 mg, povidona 1,053 mg, laca 

amarillo ocaso al 38,98% 0,276 mg, laca amarillo de quinolina al 16,15 % 0,197 mg, crospovidona 40,00 mg

c.s.p. 1 comprimido.
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ACCIÓN TERAPÉUTICA:

Antihipertensivo (Código ATC C09DB01).

INDICACIONES:

Tratamiento de la hipertensión arterial en pacientes adultos que no hayan respondido adecuadamente a la 

monoterapia con valsartán o amlodipina. 

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLÓGICA

- Amlodipina

Es un calcioantagonista (bloqueante de los canales lentos del calcio) del grupo de las dihidropiridinas, que 

inhibe el flujo de iones calcio a través de la membrana celular del músculo liso vascular y cardíaco con 

mayor efecto sobre el músculo liso vascular, sin modificar la calcemia.

La acción antihipertensiva de amlodipina es debida a un efecto relajador directo del músculo liso vascular, 

que causa una reducción en la resistencia vascular periférica.

En pacientes con hipertensión, la administración de amlodipina en una toma diaria, produce vasodilatación 

resultante en una reducción clínicamente significativa de la presión arterial, tanto en posición supina como 

erecta, que se mantiene durante 24 horas. Con el uso crónico no se modifican significativamente la 

frecuencia cardíaca o los niveles de catecolaminas.

La magnitud de la reducción en la presión arterial con amlodipina se correlaciona con la elevación de la 

presión arterial pretratamiento. Así en pacientes con hipertensión moderada se observó una respuesta 50%

superior a la de los pacientes con hipertensión leve. Los individuos normotensos no experimentaron cambios 

clínicamente significativos de la presión sanguínea. Debido al comienzo de acción lento de amlodipina, su 

administración no se asocia a hipotensión.

Amlodipina exhibe un efecto inotrópico negativo in vitro, aunque este efecto no fue evidenciado in vivo a

dosis terapéuticas.

- Valsartán 

La angiotensina II formada a partir de la angiotensina I en una reacción catalizada por la enzima convertidora 

de la angiotensina (ECA), es un potente vasoconstrictor y la principal hormona activa del sistema renina-

angiotensina.

La angiotensina II se une a los receptores AT1 existentes en muchos tejidos (como músculo liso vascular, 

glándulas suprarrenales, riñones y corazón) e induce varias acciones biológicas importantes, incluyendo 

vasoconstricción, estimulación de la síntesis y liberación de aldosterona, estimulación cardíaca y reabsorción 

de sodio. Se ha identificado un segundo receptor de la angiotensina II, el subtipo AT2, pero no tiene ningún 

papel conocido en la homeostasis cardiovascular.

Valsartán bloquea el efecto vasoconstrictor y secretor de aldosterona de la angiotensina II mediante el 

bloqueo selectivo de los receptores AT1.  El principal metabolito de valsartán es inactivo a nivel de los 

receptores AT1.  
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El aumento de los niveles plasmáticos de angiotensina II como consecuencia del bloqueo del receptor AT1 

estimularía al receptor AT2 no bloqueado, lo que antagonizaría los efectos del receptor AT1.

A diferencia de algunos antagonistas de la angiotensina II, valsartán no exhibe acción agonista parcial alguna 

sobre los receptores AT1, y posee una afinidad 20.000 veces mayor por los receptores AT1 que por los 

receptores AT2. 

Valsartán no inhibe la ECA, tampoco se une o bloquea otros receptores hormonales o canales iónicos 

conocidos de importancia en la regulación cardiovascular.

Luego de la administración de valsartán, la inhibición del acoplamiento negativo retrógado de la 

angiotensina II sobre la secreción de renina conduce a un aumento de la actividad de renina en el plasma. El 

aumento de la actividad de la renina plasmática lleva a un aumento de la angiotensina II en el plasma, pero 

no reduce el efecto hipotensor de valsartán.

La administración de valsartán en pacientes con hipertensión provoca reducción de la presión arterial en 

posición supina, sentada y de pie sin aumento compensatorio de la frecuencia cardíaca. En la mayoría de los 

pacientes estudiados, luego de una dosis oral de valsartán, el inicio de la actividad antihipertensiva se 

observa 2 horas después de la administración, produciéndose la máxima reducción de la presión arterial a las 

4-6 horas. 

Con las dosis recomendadas, el efecto antihipertensivo se mantuvo durante al menos 24 horas. 

La discontinuación abrupta del tratamiento con valsartán no se ha asociado con un incremento rápido de la 

presión arterial. 

Valsartán + Amlodipina

Los fármacos que componen el producto han mostrado un efecto aditivo en la reducción de la presión 

sanguínea, produciendo una reducción mayor en conjunto que la de sus componentes por separado. Este 

efecto resulta de la acción complementaria de ambos componentes. 

FARMACOCINÉTICA 

Linealidad

Amlopidina y valsartán muestran una farmacocinética lineal.

- Amlodipina + Valsartán

Se ha descrito que luego de la administración de la asociación, las Cmax de valsartán y amlodipina se alcanzan 

a las 3 y 6-8 horas, respectivamente. La tasa y la extensión de la absorción de amlodipina/valsartán son

equivalentes a la biodisponibilidad de valsartán y amlodipina cuando se administran en comprimidos 

individuales

- Amlodipina

Absorción: después de la administración oral de dosis terapéuticas, amlodipina se absorbe bien, alcanzando 

concentraciones máximas en la sangre a las 6–12 horas de la administración. La biodisponibilidad absoluta 

ha sido estimada entre el 64% y 90%. La absorción de amlodipina no se modifica con la ingesta de 

alimentos.
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Distribución: el volumen de distribución es aproximadamente de 21 litros/kg. Aproximadamente el 97,5% de 

amlodipina circula unida a las proteínas plasmáticas. Después de la administración continua se alcanzan 

concentraciones plasmáticas estables a los 7-8 dias.

Metabolismo y eliminación: amlodipina se metaboliza ampliamente en el hígado (aprox. 90%) con 

producción de metabolitos inactivos, eliminándose por orina hasta el 10% del fármaco inalterado y el 60% de 

los metabolitos. La eliminación plasmática es bifásica, con una vida media de eliminación final de 30-50 

horas, y permite la administración de amlodipina una vez al día. 

- Valsartán

Absorción: luego de la administración oral, valsartán se absorbe rápidamente, aunque la cantidad absorbida 

es variable. La Cmax se alcanza aproximadamente a las 2-4 horas de la toma. La biodisponibilidad absoluta es 

de aproximadamente 23% (rango 23 7). Tanto los niveles plasmáticos máximos (Cmax) como ABC son 

aproximadamente proporcionales a la dosis dentro del rango de dosis estudiado (40 – 160 mg, dos veces al 

día).

Cuando se administra valsartán con los alimentos, el ABC y la Cmax disminuyen un 48% y un 59% 

respectivamente, en relación con el tratamiento en ayunas. Estas modificaciones no tienen ninguna 

relevancia clínica, por lo tanto, valsartán puede administrarse con o fuera de las comidas.

Distribución: valsartán se liga a proteínas plasmáticas (principalmente albúmina) en un 94% -97%. El estado 

estacionario se alcanza a la semana de tratamiento. El volumen de distribución en el estado estacionario es de 

17 litros/kg.

Metabolismo y eliminación: valsartán presenta una cinética de eliminación multiexponencial (t½ 1 hora y 

t½ de aproximadamente 9 horas). El clearance plasmático es relativamente lento (alrededor de 2 litro/h) en 

comparación con el flujo sanguíneo hepático (30 litro/h). El 83% de la dosis absorbida se elimina en las 

heces y el 13% en la orina, principalmente como droga sin metabolizar. El principal metabolito, el 4-hidroxi

valsartán, representa alrededor de un 9% de la dosis.

Valsartán no se acumula de manera apreciable luego de la administración repetida.

Poblaciones especiales:

Pacientes de edad avanzada: se observa una disminución del clearance de amlodipina con un aumento del 

ABC de aproximadamente 40% – 60%. El ABC de valsartán es aproximadamente un 70% superior y la vida 

media es aproximadamente un 35% más prolongada que la de los jóvenes. 

Insuficiencia hepática: en pacientes con deterioro de la función hepática se observa una disminución del 

clearance de amlodipina con un aumento del ABC de aproximadamente 40% – 60%. 

En pacientes con insuficiencia hepática crónica de leve a moderada, incluyendo pacientes con trastornos 

obstructivos biliares, el ABC de valsartán es 2 veces el observado en voluntarios sanos. 

Insuficiencia renal: la farmacocinética de amlodipina no se ve afectada significativamente por la 

insuficiencia renal, no se observó correlación alguna entre la función renal y la disponibilidad sistémica de 

valsartán.
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POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN:

La dosis habitualmente efectiva de amlodipina para el tratamiento de la hipertensión arterial es de 2,5 a 10 

mg/día, mientras que la de valsartán es de 80 a 320 mg/día.

Se recomienda la titulación de la dosis individual con los componentes por separado antes de cambiar a la 

combinación a dosis fija. 

Pacientes tratados con amlodipina y valsartán por separado pueden ser transferidos a DISARVAL en la 

concentración correspondiente a las dosis tituladas.

La dosis recomendada de Disarval es de 1 comprimido diario. En función de la respuesta clínica, la dosis 

diaria puede aumentarse, luego de 3-4 semanas de tratamiento, hasta un máximo de 10 mg de amlodipina + 

320 mg de valsartán (Disarval 10/320)

Poblaciones especiales:

Insuficiencia hepática: en pacientes con insuficiencia hepática de leve a moderada sin colestasis, la dosis 

máxima recomendada de valsartán es de 80 mg.

Los pacientes con hipertensión y con insuficiencia hepática, candidatos a usar amlodipina deben utilizar la 

dosis más baja disponible de la misma, tanto en monoterapia como en asociación a dosis fija.

Insuficiencia renal: no se requiere un ajuste de la dosis en los pacientes con insuficiencia renal de leve a 

moderada. En pacientes con insuficiencia renal moderada se recomienda controlar los niveles de potasio y de

creatinina.

Pacientes de edad avanzada: se recomienda precaución al aumentar la dosis en estos pacientes.

Los pacientes de edad avanzada con hipertensión, candidatos a usar amlodipina deben utilizar la dosis más 

baja disponible de la misma, tanto en monoterapia como en asociación a dosis fija.

Modo de administración:

Los comprimidos pueden administrarse con o fuera de las comidas, con un poco de agua.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a amlodipina, a las dihidropiridinas, a valsartán, o a cualquiera de los componentes del 

producto.

Segundo y tercer trimestres del embarazo.

Insuficiencia hepática grave, cirrosis biliar o colestasis.

Shock cardiogénico. 

Hipotensión severa. 

Tratamiento concomitante con aliskirén en pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia renal (TFG menor 

a 60 ml/min/1,73 m2).

Obstrucción del tracto de salida del ventrículo izquierdo (como cardiomiopatía hipertrófica obstructiva,

estenosis aórtica de alto grado).

Insuficiencia cardiaca hemodinámicamente inestable tras un infarto agudo de miocardio.

ADVERTENCIAS:
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Embarazo: durante el embarazo no se debe iniciar ningún tratamiento con antagonistas de los receptores de 

la angiotensina II (ARA II), incluyendo valsartán. No obstante, si se considera esencial mantener el 

tratamiento con un ARA II, las pacientes que estén planeando quedar embarazadas deberán cambiar 

a un tratamiento antihipertensivo alternativo que tenga un perfil de seguridad conocido para su uso durante el 

embarazo. Del mismo modo, si la paciente queda embarazada, deberá interrumpirse inmediatamente el 

tratamiento con ARA II, e iniciar un tratamiento alternativo.

Hipotensión y equilibrio hidroelectrolítico: en estudios clínicos, se ha observado una hipotensión excesiva 

en el 0,4% de los pacientes con hipertensión no complicada tratados con amlodipina+valsartán. Los 

pacientes con el sistema renina-angiotensina activado (como pacientes deplecionados de volumen y/o sales 

tratados con diuréticos) pueden presentar un cuadro de hipotensión sintomática. Esta condición debe 

corregirse antes de comenzar el tratamiento o el mismo debe comenzarse bajo cuidadosa supervisión médica. 

Si se presenta hipotensión, el paciente debe ser colocado en posición supina y, si fuera necesario, administrar 

en forma intravenosa solución salina normal. Un cuadro de hipotensión pasajero no es una contraindicación 

para continuar con el tratamiento, el cual usualmente puede reanudarse sin dificultad inmediatamente 

después de que la presión arterial ha sido estabilizada.

Bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA): el uso concomintate de inhibidores de la 

ECA (IECA), ARA II o aliskirén aumenta el riesgo de hipotensión, hiperpotasemia y disminución de la 

función renal. Por lo tanto, no se recomienda el bloqueo dual del SRAA mediante la utilización combinada 

de IECA, ARA II o aliskirén.

Si se considera imprescindible la terapia de bloqueo dual, esta se hará bajo supervisión médica y sujeta a un 

estrecho y frecuente monitoreo de la función renal, los niveles de electrolitos y la presión arterial. En 

pacientes con nefropatía diabética no se debe utilizar de forma concomitante IECA y ARA II.

Hiperpotasemia: el uso concomitante de suplementos de potasio diuréticos ahorradores de potasio, sustitutos 

de la sal que contengan potasio u otros medicamentos que puedan aumentar los niveles de potasio (como 

heparina), se debe realizar con precaución y controlando frecuentemente los niveles de potasio.

Angioedema: se han notificado casos de angioedema (incluyendo hinchazón de laringe y glotis), en pacientes 

tratados con valsartán, generando una obstrucción de las vías respiratorias y/o hinchazón de la cara, labios, 

faringe o lengua. Por lo tanto, se debe interrumpir de inmediato el tratamiento con el producto, en paciente 

que presenten angioedema y no se debe volver a administrar.

Hiperaldosteronismo primario: en pacientes con hiperaldosteronismo primario no deben ser tratados con 

ARA II, incluyendo valsartán dado que el sistema renina-angiotensina se encuentra alterado.

PRECAUCIONES:

Insuficiencia cardíaca, postinfarto de miocardio: como consecuencia de la inhibición del sistema renina-

angiotensina, se han notificado alteraciones en la función renal en individuos susceptibles. En pacientes con 

insuficiencia cardiaca grave cuya función renal depende de la actividad del sistema renina-angiotensina-

aldosterona, el tratamiento con IECA y ARA II se ha asociado con oliguria y/o aumentos progresivos de la 
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uremia y en raras ocasiones con falla renal aguda y/o muerte. Puede anticiparse similares resultados en 

pacientes tratados con valsartán. La evaluación de los pacientes con insuficiencia cardíaca o post infarto de 

miocardio debe siempre incluir la evaluación de la función renal.

En un estudio a largo plazo controlado con placebo en pacientes con insuficiencia cardíaca (clases III y IV de 

la NYHA) de etiología no isquémica, la incidencia de edema pulmonar fue mayor en el grupo tratado con 

amlodipina vs. el grupo placebo.

Los antagonistas de los canales de calcio, incluyendo amlodipina, se deben utilizar con precaución en 

pacientes con insuficiencia cardíaca congestiva, dado el potencial aumento en el riesgo de eventos 

cardiovasculares y mortalidad.

Estenosis de la arteria renal: el producto debe usarse con precaución cuando se quiera tratar una 

hipertensión en pacientes con estenosis unilateral o bilateral de la arteria renal o estenosis en pacientes con 

un único riñón dado que pueden aumentar las concentraciones de urea y de creatinina en sangre.

Estenosis valvular aortica y mitral: en pacientes con estenosis aórtica o mitral, se recomienda al igual que 

con otros vasodilatadores, administrar valsartán con precaución.

Trasplante renal: no existe experiencia clínica con el uso de amlodipina + valsartán en pacientes que hayan 

sido sometidos recientemente a un trasplante renal.

Efectos sobre la capacidad para conducir automóviles y utilizar máquinas pesadas: en algunos pacientes 

puede verse afectado el estado de alerta por la aparición de mareo y cansancio. Por lo tanto, los pacientes 

deben abstenerse de operar maquinarias peligrosas o conducir automóviles hasta que conozcan su 

susceptibilidad personal al fármaco.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia hepática: dado que valsartán se elimina principalmente en forma inalterada por vía biliar y que 

la vida media de amlodipina se encuentra prolongada en pacientes con alteración de la función hepática, se

recomienda administrar el producto con precaución en pacientes con insuficiencia hepática de leve a 

moderada o con trastornos biliares obstructivos. 

Pacientes de edad avanzada: dado que no puede descartarse una mayor sensibilidad al producto en algunos 

pacientes de edad avanzada, se recomienda precaución durante su administración en este grupo etario.

Pacientes pediátricos: no se ha establecido la eficacia ni la seguridad del producto en menores de 18 años.

Embarazo:

Amlodipina: no se ha establecido la seguridad de amlodipina durante el embarazo en humanos.

Valsartán: el uso de inhibidores de drogas que actúan sobre el sistema renina-angiotensina durante el 

segundo y tercer trimestre del embarazo se ha asociado a daño fetal y neonatal, incluyendo hipotensión, 

malformaciones craneales neonatales, anuria, falla renal reversible e irreversible y muerte. Por lo tanto, el 

uso de ARA II está contraindicado durante el segundo y tercer trimestre de embarazo. Asimismo, no se 

recomienda su uso durante el primer trimestre de embarazo. (Véase ADVERTENCIAS/Embarazo).

Lactancia:
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Amlodipina: se excreta en leche materna humana. Se desconocen los efectos de esta en los lactantes.

Valsartán: se desconoce si valsartán se excreta en la leche materna humana.

No existe experiencia clínica con el uso de amlodipina + valsartán durante la lactancia, por lo tanto, se 

recomienda no administrar el producto durante este período.

Pacientes pediátricos: no se ha establecido la seguridad ni la eficacia en pacientes menores de 18 años.

Interacciones medicamentosas:

-Con la combinación:

No se han realizado estudios de interacciones farmacológicas entre amlodipina + valsartán y otros 

medicamentos.

La administración conjunta de antihipertensivos (como alfa-bloqueantes, diuréticos) y medicamentos que 

causan hipotensión (como antidepersivos tricíclicos, alfa-bloqueantes para el tratamiento de la hiperplasia 

benigna de próstata) pueden incrementar el efecto antihipertensivo en el uso concomitante.

- Con amlodipina:

Pomelo o jugo de pomelo: la administración de amlodipina con pomelo o jugo de pomelo no es recomendada 

dado que su biodisponibilidad puede aumentar, provocando un incremento de sus efectos antihipertensivos.

Inhibidores CYP3A4: el uso concomitante de amlodipina con inhibidores fuertes o moderados de CYP3A4 

(como inhibidores de la proteasa, antifúngicos azolicos, macrólidos como eritromicina, claritromicina, 

verapamilo o diltiazem) provocan un aumentan significativo en la exposición de amlodipina. Esto puede ser 

más pronunciado en pacientes de edad avanzada los cuales pueden requerir un monitoreo clínico y un ajuste 

de dosis.

Inductores CYP3A4 (anticonvulsivantes como carbamazepina, fenobarbital, fenitoína, fosfenitoina

primidona; antibióticos como rifampicina; hierba de San Juan): durante la administración concomitante de 

inductores de CYP3A4 con amlodipina se pudo observar variaciones en las concentraciones plasmáticas de 

esta. En consecuencia, se recomienda vigilar la presión arterial y, en caso de ser necesario, un ajuste en la 

dosis de amlodipina, tanto durante como después de la medicación conjunta.

Simvastatina: la administración de múltiples dosis de 10 mg de amlodipina junto con 80 mg de simvastatina 

reflejó un aumento del 77% en la exposición a simvastatina, comparado con la administración de 

simvastatina sola. Por lo tanto, se recomienda limitar las dosis de simvastatina a 20 mg en pacientes tratados 

con amlodipina.

Digoxina: la administración simultánea de amlodipina y digoxina no modificó las concentraciones séricas ni 

el clearance renal de digoxina.

Warfarina: la administración concomitante de amlodipina no altera significativamente el efecto de la 

warfarina sobre el tiempo de respuesta a la protrombina.

Atorvastatina: la administración concomitante de amlodipina y atorvastatina no modificó la farmacocinética

de atorvastatina.
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Ciclosporina: la administración concomitante de amlodipina y ciclosporina no modificó la farmacocinética

de atorvastatina.

Dantrolene (perfusión): debido al riesgo de una hiperpotasemia se recomienda evitar la administración 

conjunta de bloqueantes de canales de calcio, incluyendo amlodipina, en pacientes susceptibles o tratados 

por hipertermia maligna.

- Con valsartán:

No se han detectado interacciones clínicamente significativas en estudios con amlodipina, warfarina,

atenolol, cimetidina, furosemida, glibenclamida, hidroclorotiazida, digoxina e indometacina.

Diuréticos: el uso concomitante con diuréticos ahorradores de potasio (como espironolactona, triamtereno y 

amilorida), suplementos de potasio, o sustitutos de la sal que contengan potasio puede producir un 

incremento del potasio sérico y, en pacientes con insuficiencia cardíaca, de la creatinina sérica. Se 

recomienda controlar los niveles plasmáticos de potasio durante el tratamiento concomitante.

Litio: durante el uso concomintante de litio y valsartán se han notificado aumentos reversibles de las 

concentraciones séricas de litio, y toxicidad. Por lo tanto, durante el tratamiento es indispensable monitorear 

los niveles de litio en sangre.

AINEs, incluyendo inhibidores selectivos COX-2, acido acetilsalicílico y AINEs no selectivo: se debe tener 

precaución cuando se administra un ARA II concomitantemente con AINEs, debido a la posible disminución

del efecto antihipertensivo. Asimismo, se puede producir un empeoramiento de la función renal y un 

aumento de los niveles de potasio serico. Por lo tanto, se recomienda un control de la función renal al inicio 

del tratamiento y una adecuada hidratación. 

Inhibidores del transportador de recaptación (rifampicina, ciclosporina) o del transportador de eflujo

(ritonavir): estudios in-vitro indican que valsartán es sustrato del transportador de captación hepática 

OATP1B1 y del transportador de eflujo hepático MRP2. Por lo tanto, la administración concomitante de 

valsartán con inhibidores de estas proteínas transportadoras pueden provocar un aumento de las 

concentraciones sistémicas de valsartán.

Bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA): el uso concomitante de IECA, ARA II o 

aliskirén está asociado a reacciones adversas como hipotensión, hiperpotasemia y disminución de la función 

renal, en comparación con el uso de un solo agente con efectos sobre el SRAA.

REACCIONES ADVERSAS:

La seguridad de amlodipina + valsartán ha sido evaluada en más de 2600 pacientes con hipertensión. 

Las reacciones adversas que se presentaron con más frecuencia o las más importantes o graves fueron:

nasofaringitis, gripe, hipersensibilidad, cefalea, sincope, hipotensión ortostática, edema, edema con fóvea, 

edema facial, edema periférico, fatiga, enrojecimiento dérmico, astenia, rubefacción, sofoco, hipopotasemia, 

y edema depresible. 

Otras reacciones adversas con menos frecuencia fueron:

Inmunologicas: Raras: hiperensibilidad
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Metabólicas: Poco frecuentes: anorexia, hipercalcemia, hiperlipemia, hiperuricemia, hiponatremia.

Psiquiátricas: Raras: ansiedad.

Neurológicas: Poco frecuentes: coordinación anormal, mareo, mareo postural, parestesia, somnolencia.

Visuales: Poco frecuentes: deterioro visual; Raras: alteración visual.

Auditivas: Poco frecuentes: vértigo; Raras: tinnitus.

Cardiacas: Poco frecuentes: palpitaciones, taquicardia; Raras: sincope.

Vasculares: Poco frecuentes: hipotensión ortostática; Raras: hipotensión.

Respiratorios: Poco frecuentes: tos, dolor faringolaringeo.

Gastrointestinales: Poco frecuentes: dolor abdominal/malestar abdominal, estreñimiento, diarrea, boca seca

o sequedad bucal, náuseas.

Dermatológicas: Poco frecuentes: eritema, erupción; Raras: exantema, hiperhidrosis, prurito.

Musculoesqueléticos: Poco frecuentes: artralgia, dolor de espalda, inflamación articular; Raras: espasmo 

muscular, sensación de pesadez. 

Urinarias: Raras: polaquiuria, poliuria.

Reproductivas: Raras: disfunción eréctil.

Las reacciones adversas previamente notificadas para uno de los componentes individuales (amlopidina –

valsartán) también pueden ser reacciones adversas potenciales para amlodipina+valsartán, incluso sin 

haberse observado en los estudios clínicos o durante el período post-comercializacion.

- Amlodipina:

Frecuentes: somnolencia, mareo, palpitaciones, dolor abdominal, náuseas, hinchazón de tobillos. 

Poco frecuentes: insomnio, cambios de humor (incluyendo ansiedad), depresión, temblor, disgeusia, síncope, 

hipoestesia, alteraciones visuales (incluyendo diplopía), acúfenos, hipotensión, disnea, rinitis, vómitos, 

dispepsia, alopecia, púrpura, cambio de coloración de la piel, hiperhidrosis, prurito, exantema, mialgia, 

calambres musculares, dolor, trastornos de la micción, aumento de la frecuencia urinaria, impotencia, 

ginecomastia, dolor torácico, malestar general, aumento de peso, pérdida de peso. 

Raras: confusión.

Muy raras: leucopenia, trombocitopenia, hipersensibilidad (reacción alérgica), hiperglucemia, hipertonía, 

neuropatía periférica, infarto de miocardio, arritmias 12 de 20 (incluyendo bradicardia, taquicardia

ventricular y fibrilación auricular), vasculitis, pancreatitis, gastritis, hiperplasia gingival, hepatitis, ictericia, 

elevación de las enzimas hepáticas*, angioedema, eritema multiforme, urticaria, dermatitis exfoliativa, 

síndrome de Stevens-Johnson, edema de Quincke, fotosensibilidad. 

Frecuencia no conocida: necrólisis epidérmica tóxica (NET). 

* en su mayoría coincidiendo con colestasis 

Se han notificado casos excepcionales de síndrome extrapiramidal.

- Valsartán:

Frecu

* enenenennnnnnennnnnnnennnennnnnnennnnnnnnnnennnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn s

SeSSSeSSSeSSSSSSSSSSeSeSSSSSSSSSSeSSeSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSS hhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhhha

----------------------------------------------- VaVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVV lsss



                                                                                                                                       
                                                                                                                             

Frecuencia desconocida: disminución de la hemoglobina, disminución del hematocrito, neutropenia, 

trombocitopenia, aumento del potasio sérico, elevación de las pruebas de la función hepática incluyendo 

aumento de la bilirrubina sérica, insuficiencia y falla renal, elevación de la creatinina sérica, angioedema, 

mialgia, vasculitis, hipersensibilidad incluyendo enfermedad del suero.

Postcomercialización:

En estudios postcomercialización se han reportado las siguientes reacciones adversas adicionales:

Reacciones de hipersensibilidad: raros casos de angioedema.

Digestivos: enzimas hepáticas elevadas y muy raramente, hepatitis.

Renales: insuficiencia renal.

Dermatológicos: alopecia.

Otros: hiperkalemia.

Hallazgos en los análisis de laboratorio:

Creatinina: incrementos leves en la creatinina sérica fueron observados en 0,8% de los pacientes con 

hipertensión esencial tratados con valsartán. 

Hemoglobina y Hematocrito: disminuciones 20% en la hemoglobina y en el hematocrito fueron observadas 

en 0,4% y 0,8% de los pacientes tratados con valsartán, respectivamente. 

Test de la función hepática: se han reportado elevaciones ocasionales de los valores de la función hepática.

Potasio: en pacientes hipertensos, se observaron incrementos superiores al 20% en el potasio sérico en 

pacientes tratados con valsartán.  

Uremia: en estudios clínicos en pacientes con insuficiencia cardíaca, incrementos superiores al 50% en la 

uremia fueron observados en pacientes tratados con valsartán.

SOBREDOSIFICACIÓN:

No hay experiencia de sobredosis con amlodipina-valsartán. El principal síntoma de sobredosis con valsartán 

es posiblemente hipotensión pronunciada con mareo. La sobredosis con amlodipina puede dar lugar a una 

vasodilatación periférica excesiva y, posiblemente, taquicardia refleja. Se ha observado hipotensión 

sistémica marcada, y, probablemente, prolongada que puede llegar incluso al shock con un resultado fatal. 

En raras ocasiones se ha notificado edema pulmonar no cardiogénico como consecuencia de una sobredosis 

de amlodipina que puede manifestarse con un inicio tardío (24-48 horas después de la ingestión) y requerir 

soporte ventilatorio. Las medidas de reanimación tempranas (incluida la sobrecarga de líquidos) para 

mantener la perfusión y el gasto cardíaco pueden ser factores precipitantes.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o consultar a los centros 

toxicológicos del Hosp. Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777 y del Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez 

(011) 4962-2247/6666.

PRESENTACIÓN:

DISARVAL 5/160: Comprimidos oblongos de color amarillo claro, ranurados, codificados en una cara con 

isotipo de identificación Baliarda.
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DISARVAL 10/160: Comprimidos oblongos de color naranja, ranurados, codificados en una cara con isotipo 

de identificación Baliarda.

DISARVAL 5/320: Comprimidos oblongos de color amarillo, ranurados, codificados en una cara con isotipo 

de identificación Baliarda.

DISARVAL 10/320: Comprimidos oblongos de color naranja, ranurados, codificados en una cara con isotipo 

de identificación Baliarda.

Envases con 14, 28, 30 y 60 comprimidos recubiertos.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los niños.

Conservación: Proteger de la humedad, mantener a temperatura no superior a 30° C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado Nº 54.788

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico

Este producto es libre de gluten

Baliarda S.A. 

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires

Ultima revisión: … / …/...
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