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DISPOSICION No t198 2 
BUENOS AIRES, 1 6 MAR 2011 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-018441-09-2 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones KLONAL SRL solicita se autorice la 

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina, 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina, 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9,763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T,O, Decreto 177/93 ), y normas 

complementarias, 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art, 30 del Decreto 150/92 

T.O. Decreto 177/93, 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la eval uación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de 

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se 

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas, 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 
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DISPOSICION N° 1 9 8 2 

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

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial HIPOTEN D y 

nombre/s genérico/s CARVEDILOL + HIDROCLOROTlAZIDA, la que será elaborada 

en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 

1.2.1, por KLONAL SRL, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran 

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

!Ji misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante 

de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de 
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ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma 

legal vigente. 

ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a· los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiñquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copla autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y III . Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-018441-09-2 

DISPOSICIÓN NO: t' 9 8 2 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: f1 9 8 2 

Nombre comercial: HIPOTEN D 

Nombre/s genérico/s: CARVEDILOL + HIDROCLOROTIAZIDA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LAMADRID NO 802, QUILMES, PROVINCIA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: HIPOTEN D. 

Clasificación ATC: C07B. 

Indicación/es autorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL SISTEMICA, 

ESPECIALMENTE CUANDO NO SE HAN ALCANZADO LAS CIFRAS DE PRESION 

ARTERIAL REQUERIDAS CON LA MONOTERAPIA. 

Concentración/es: 25 MG de CARVEDILOL, 12,5 MG de HIDROCLOROTIAZIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CARVEDILOL 25 MG, HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG. 
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 MG, TALCO 4 MG, DIOXIDO DE 

SILICIO COLOIDAL 4 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 30 MG, POVIDONA K 25 10 

MG, ALMIDON RX 1500 10 MG, POLIVINILPIRROLIDONA RETICULADA 10 MG, 

ALMIDON DE MAIZ 50 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 11242,5 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL! PVC-ACLAR 

Presentación: ENVASES CON 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS 

ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, 

SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN AMBIENTES HASTA 250C AL ABRIGO 

DEL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 198 2 ""li"JL 
,·YI..J'lvI' ) 

Dr. OTTO A. OR INGHER 
SUS .. INTERVENTOR 

.A..,N.M.A,T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO ~, 9 8 2 

'.Ji¡>LJ fo\ • I ~\ 
- '..1 

Oro OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERV~NTOR 

A_N M.A.1'. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-018441-09-2 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

1 9 8 2 ,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

KLONAL SRL, se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial: HIPOTEN D 

Nombre/s genérico/s: CARVEDILOL + HIDROCLOROTIAZIDA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LAMADRID N° 802, QUILMES, PROVINCIA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: HIPOTEN D. 

Clasificación ATC: C07B. 

Indicación/es a utorizada/s: HIPERTENSION ARTERIAL SISTEMICA, 

ESPECIALMENTE CUANDO NO SE HAN ALCANZADO LAS CIFRAS DE PRESION 
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ARTERIAL REQUERIDAS CON LA MONOTERAPIA. 

Concentración/es: 25 MG de CARVEDILOL, 12,5 MG de HIDROCLOROTIAZIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CARVEDILOL 25 MG, HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 MG, TALCO 4 MG, DIOXIDO DE 

SILICIO COLOIDAL 4 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 30 MG, POVIDONA K 25 10 

MG, ALMIDON RX 1500 10 MG, POLIVINILPIRROLIDONA RETICULADA 10 MG, 

ALMIDON DE MAIZ 50 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 11242,5 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/ PVC-ACLAR 

Presentación: ENVASES CON 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS 

ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, 

SIENDO LOS DOS ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN AMBIENTES HASTA 250C AL ABRIGO 

DEL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

56 t 8:2 . 
Se extiende a KLONAL SRL el Certificado NO _____ " en la Ciudad de 

Buenos Aires, a los __ días del mes de 1 B MAR 2011 de 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: l1 9 8 2 
.VW (.'~'L, 

o/eno A, Ó~INGHER 
SUB-iNTERVENTOR 

.&.1\oJ"AIl ... 'I' 
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9. PROVECJODE ROTULO 

HIPOTEND 
Carvedllol 25 mg I Hidroclorotiazida 12.5 mg 

Comprimidos 

Industna Argentina 

Cada comprimido contiene" 

Carvedilol. 
Hidroclorotlazlda 
Lactosa monohidrato 
Almidón de maíz 
Povidona PVP K-25 
Celulosa microcrlstahna PH 112 .. 
Polivinilpirrolidona reticulada (KOLlDON eL) 
Almidón RX 1500 (Almidón pregelatinizado) .. 
Talco 
Dióxido de silicio coloidal 
Estearato Magnesio. 

Lote: 

Vencimiento: 

Venta bajo receta 

....... 25.00 mg 
12.50 mg 

.... 3000 mg 
... 50.00 mg 

...... 10.00 mg 
.42.50 mg 
_ 10.00 mg 

. .. 10.00 rng 
• o •• 4.00 m9 

4.00 mg 
200 mg 

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción medica y no pueda 
repetirse sin nueva receta m6dlc8. 

PRESENTACIONES: 
HIPOrEN O Comprimidos de 25112.5 mg de cada principio activo. respectivamente: se 
presenta en envases conteniendo 30. 500 Y 1000 comprimidos: siendo estos últimos para uso 
hospitalario exclusivo 

CONSERVACION: Conservar a temperatura no mayor a 25° e, al abrigo del calor. 
Mantener en su envase original hasta el momento de ingerir. 

Mantener fuera del alcance de los niños. 

Especialidad mediCinal autorizada por el Ministerio de Salud de la NaCIOn 

Certificado NQ 

Director técnico Leonardo lannetlo. Farmacéutico. 

Elabora y distribuye LABORATORIO KLONAl S.R.L. 
Lamadrid 802· Qullmes (1878). 
Provincia de Buenos Aires 



fllPDTEND 
Carvedilol25 mg I Hidroclorotiazida 12,5 mg 

Compnmldos 

Industria Argentina Venta bajo receta 

FÓRMULA 

Cada compnmido de HIPQTEN D, contiene: 

CarvedlloJ 25,000 mg: Hidroclorotlazida 12,500 mQ 

Excipientes: Lactosa mO/lohldrato, Almidón de maiz, Povidona PVP K-25, Celulosa 
mlcrocrlslatina PH 112, Polivinilpirrolidona reticulada (KOUDON el), Almidón RX 1500 
(almidón pregelatinizado), Talco, Dióxido de silicio coloidal. Estearato Magnesio vegetal c,s. 

ACCiÓN TERAPÉUTICA 

AnlihlpenenSlvo 

CÓDIGDATC: Carvedllol r;Jl?Ji .. ~· Hidroclorotiazida: C03AX01 

INDICACIONES 

Hipertensión arterial sistemica. especialmente cuando no se han alcanzado las cifras de 
presión arterial requeridas con la mO/loterapia. 

FARMACOLOGíA 

HIPOTEN O es la asociación de carvedllol con hldroclorotiazida. 
Carvedilol: tiene doble acción cardiovascular: 1) acción bloqueante ~·adrenérglca no 
cardioselectiva, sin actividad simpaticomlmética Intrínseca. 2) acción antagonista 1· 
adrenérgica, que le confiere propiedades vasodilatadoras 
En el tratamiento de la hipertensión, el carvedilol reduce la presión arterial manteniendo la 
función cardiaca y el flujo sanguineo periférico. Su administración aumenta el volumen 
sistólico ventricular izqUierdo '1 disminuye la presión intracardiaca, previniendo el 
agrandamiento ventricular IzqUierdo 
El carvedilol es captador de radicales libres, posee propiedades antioxidantes y 
anliproliferativas 
Esta deSCripto que el carvedi!oJ reduce la agregación plaquetaria y la viscosidad sanguinea, 
efectos de importancia en la prevención de procesos trombóticos en pacientes hipertensos. 
Como otros B-bloqueantes, el carvedilol solo o combinado con olros agentes, disminuye la 
demanda de oxigeno del miocardio '1 reduce la presión arterial, la frecuencia cardiaca y la 
fuerza de contracción del miocardio. 
Hidroclorotiazida_ es un diurético t,azidico que actúa sobre el mecanismo tubular renal de 
absorción de electrolitos, aumenta la excreción urinaria de sodio yagua por inhibición de la 
reabsorción de sodio a nivel proximal de los tübulos distales '1 aumenta la excreción urinaria 
de potasio Incrementando la secreción de potasio en el tóbulo contorneado ¡stal y en los 
t(¡bulos cOlectores 

KLUMA1- D,",,!. 
Leon;¡orclo lal'lneilO 
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FARMACOCINÉTlCA 

Carvedilol, es absorbido rápidamente en ellraclo gastrointestinal; administrado por vla oral 
alcanza el pico plasmático máximo 1 a 1,5 horas después de su administración 
Su metabohsmo de primer paso hepático es significativo y la biodisponibilidad absoluta de la 
dosis oral es de 25% a 35%, En los pacientes con compromiso hepático aumenta la 
blodisponibilidad de la droga 
La unión de carvedilol con las proleinas plasmáticas es del 95% al 98%. La vida media es 
de 6 a 8 horas 
Luego de la metabolización hepatica es excretado principalmente en las heces. Solamente 
el 1 % de la dosis se excreta en la orina 
Por desmel¡ls(;ión e hidroxilación del anillo fenólico del carvedilol se producen tres 
melabolitos farmacológicamente activos Algunos melabolitos hidroxilado5 presentan 
propiedades antioxidantes y antiproliferativas. Los metabohtos del C3lVedilol son excretados 
a través de la bilis y aparecen en las heces 
Las principales IsoenZlmas relacionadas con la metabolizaci6n del carvedilol en los 
microsomas hepáticos son la CYP2D6 y la CYP2C9. y en menor proporción las isoenzimas 
CYP3A4, 2C19. 1A2 y 2E1 
Tanto el carvedilol como sus melabolitos se excretan por le leche materna durante la 
lactanCia 
Hidroc:lorotiazkla: no es melabolizada pero es eliminada en forma inalterada por vía renal. 
Por lo menos el 61% de la dosis oral se alimina en las primeras 24 horas. Su vida media de 
eliminación es entre 6 a 18 horas. El efecto diurético comienza a las 2 horas. el efecto 
máXimo Se obtiene a las 4 horas. 
La hidroclorotiazida atraviesa la placenta y no atraviesa la barrera hematoencefálica. Es 
excretada por leche materna, 

POSOLDGiA y FORMA DE ADMINISTRACiÓN 

La dosis Se adecuara él cada paciente. A modo orientativo se sugiere el siguiente esquema. 
DOSIS inicial' 1/2 comprimido de HIPOTEN D por la mañana. durante 2 días 
Dosis de mantenimiento' t comprimido de HIPOTEN O por día. por la mañana. 
Los comprimidos deben ser lomados con abundante liquido. indistintamente con ó sin 
alimentos 

CONTRAINDICACIONES 

HIPOTEN D se encuentra contraindicado en pacientes con bradicardia severa, shock 
cardiogénico. bloqueo AV de segundo y tercer grado, enfermedad del nódulo sinusal 
(inCluyendo bloqueo slnoauricular), insuficienCia cardíaca descompensada (clase IV NYHA) 
que requiara tratamiento inotrópico Intravenoso, hipotenSión severa (presión arterial sistólica 
< 85 mmHg), Angina variante o de Prinzmetal. Hipertensión pulmonar. cor pulmonale. 
Antecedentes de enfermedad obstructiva de las vías aéreas, asma bronquial, insuficienCia 
hepática o renal severa, anuflS. Hipersensibilidad conocida al carvedilol. a la 
hidroclorotlazida. a las sulfamidas y derivados, o a alguno de los eXCipientes del producto. 
Hipopotasemia e hlponatremia refractarias. Hlpercalcemia. Hipofunci6n de las glándulas 
suprarrenales (enfermedad de Addison). Administraci6n concomitante con mhibldores de la 
monoaminooxidasa o verapamilo y dilttazem por via intravenosa. Diabetes mellitus 
descompensada. 
Embarazo. Lactancia Niños y ado~escentes menores de 18 al"los. 

) .l;.ltl 
.\f~a;\r'3nder 
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ADVERTENCIAS 

Se recomienda especial atención y control en los pacientes con Insuficiencia cardiaca baJo 
tratamiento con dlgltalicos e lECA, teniendo en cuenta que los digitalicos y el carvedilol 
pueden retardar la conducción aurículo-ventricular. 
HIPQTEN D deberé ser administrado con cautela y bajo estricta supervisión médica en las 
Siguientes situaciones: enfermedad arterial perifarles avanzada, función renal alterada 
(wncentración de creatinina seri¡;8 > 1,8 mg/dl o clearance de creatinina < 30 mllmin), 
hipotensión postural. 
Utilizar con precaución en paCientes con trastemos hepaticos. ya que les alteraciones de 
flUidos y electrolitos pueden precipitar un coma hepático. 
Deberá evaluarse la relación riesgo/beneficio de su administración en presencia de gota, 
hiperuricem1a, antecedentes de lupus eritematoso, panaeatitis. 
Los pacientes con diabetes melhtus cuyas glucemias experimenten marcadas variaciones o 
los individuos sometidos a ayuno estricto requieren una supervisión médica particularmenta 
CUidadosa. En estos casos, es necesario el monitoreo frecuente de las niveles de glucemia. 
Los primeros sintomas de hipoglucemia aguda pueden estar enmascarados en pacientes 
diabétiCOS 
También puede observarse hlperglucemia en los diabéticos y aparecer fotosensibilidad. 
Los pacientes diabéticos pueden requerir un ajuste de las dosis de insulina o de agentes 
hipoglucemiantes 
los pacientes con histona de psorlasls no deben recibir farmacos beta bloqueantes, ya Que 
pueden agravar los síntomas dermatológiCOS o Inducir erupciones cutaneas 
(psorlaslformes) 
En pacientes con enfermedad de Raynaud puede presentarse una exacerbaci6n de los 
síntomas. 
Con carvedllol. al Igual que con airas betabloqueantes, existe la posibilidad de un aumento 
de la sensibilidad frente a alergenos y reacciones anafilácticas severas. 
Deberé tenerse en cuenta la posibilidad de disminUCión de la secreción lacrimal, ya que 
puede ocasionar molestias a los pacientes que utilizan lentes de contacto. 
Por la presencia de carvedllol HIPOTEN D puede enmascarar sintomas de hlpertiroldismo 
(enfermedad que se puede exacerbar con la discontinuaclon abrupta del tratamiento). 
Como ocurre con fármacos con actIVIdad n-bloqueante, se recomienda discontinuar el 
tratamiento en forma gradual durante varios dlas (7-10) disminuyendo el 50% de la dosis 
cada 3 días, especialmente en aquelloS pacientes que presentan enfermedad isquemlca 
Puede producirse hipopotasemia. pOr lo que puede ser necesario suplementar la dieta con 
potasiO. 
la hipotensión y la hipopotasemia son mas frecuentes en personas de edad avanzada. En 
tratamientos prOlongados se debe controlar periódicamente el potasio, sodio y cloruro 
plasmtlticos, asl como la glucemia. la calcemia y la uricemie. 
Puede aumentar el electo anlihipertensivo en el paciente sometido a simpatectomia 
Por la presencia de hldroclorotiazida HIPOTEN D debe ser discontinuado previamente a la 
realizaCión de pruebas para evaluar la funCión tiroidea. 

PRECAUCIONES 

Interacciones con otras droga5. Al admmlstrar HIPOTEN D conjuntamenle con otras 
drogas, deberá considerarse 
_ Antihipertenslvos en general: potenciación del efecto hipotensor y eventualmenle de la 
reducción de la frecuencia cardieca En el caso que se usera en forma concomitante 
HtPOTEN D con clonidina puede existir riesgo de Crisis hlpertensivas (de rebote) por 
suspenSión brusca. Por ello, se debe controlar minUCIosamente la preSión arterial al inicio de 
la ad~inistracion. concomitante y suspender en forma gradual, preterentement;¡;HI TEN D 
en primer lugar. 

KLONAi. ~ H.L t<LO . ,.' 
Leoni!lrd,l ¡~r'n('llo ~Icolas A. S¡W,;;,.;,._r 
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HIPOTEN o es habitualmente bien lolerado. La hipotensión oriostética puede observar$ oe 
comenzar ellratamiento o con el titulado de la dosis, Puede presentarse con mareos, fatiga, 
cefalea y bradicardia que generalmente son leves y transitorias 
Se han descripto las Siguientes reacciones adversas 

Cardiovascu!ares. Ocasionales: bradicardia, palpitaciones. hipotensión, hipotensión 
ortostállca, edema penférico Raras' sincope, angina de pecho, bloqueo AV, empeoramiento 
de la insuficiencia cardíaca. agravamiento de la claudicación intermitente y del síndrome de 
Raynaud. 

Sistema nervioso. FreCu8ntes. cansancio, mareos. Ocasionales. fatiga, insomnio, 
somnolencia. pesadillas. cefaleas, inquietud, alteraciones del humor, Raras: sequedad 
bucal, diaforesIs, ver1lgo, parestesias, síndrome del tunel carpiano, depresión, labilidad 
emocional. 

Gastrointestinales. Ocasionales: dolor abdominal, náuseas, diarrea, vómitos, periodontitis 
Raras: constipación, pancreatitls, colestasis intrahepática, ictericia, retortijones. sialadenitis. 

Respiratorias. Ocasionales: disnea, broncoespasmo, sibilancias, síntomas pseudogripales. 
crisis asmáticas (en pacientes con predisposición especialmente), Reras: congestión nasal. 

Genltourlnarias. Ocasionales disuria, alteraciones de la micción. disfunción eréctil. Raras: 
enfermedad de Peyronie. 

Hematológicas. Raras: trombocitopenia. leucopenia, casos muy aislados de 
agranulocitosis, anemia, púrpura, depresión medular, 

Renales. Raras: insuficiencia renal, nefrilis intersticial 

Oftalmológicas. Ocasioneles visión borrosa, Kantopsia, disminución de la secreci6n 
lagrimal Raras' irritaCión oGular. 

Dermatológicas. Ocasionales reacciones alérgicas (Irritación cutánea, erupciones, 
exantema, urticarias, prurito, fotosensibilidad), rubefacción. diaforesis. reacciones slmil 
liquen plano. Raras: acné, eczema. lesiones psoriasicas o exacerbaciones de las ya 
eXistentes (a las semanas ó hasta años después de iniCiado el tratamiento), alopecia, 
dermatilis exfoliativa En registros de eventos adversos de postmarketing se informó: 
eritema multifonne (Incluyendo Slndrome de Slevens-Johnson), dermatitis exfoliativa 
(inCluyendo necrólisls epidérmica tóxica). 

Musculoesqueleticas. Ocasionales mialgia, artralgia. lumbalgia Raras' calambres 
musculares 

Alérgicas. Raras' anafilaxia. fiebre 

Otras. Raras aumento de peso 

Laboratorio. Hiperglucemia (especialmente en pacientes predispuestos), 
hipercolesterolemla hiperlipemia. hlpomagnesemia. hipercalcemia. Ocasionales: 
hipopotasemia. Raras: glucosuria, elevación de Iransaminasas sé ricas, hiperuricemia, 
hiponatremia, casos aislados de alcalosis hipoc:loremica. 

{IpI(,\ 
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- Nifedipina: la administración concomitante de nifedipina y HIPOTEN D puede ocasi ~~ 
descenso brusco de la presión arterial. ",-_.--
- Agentes bloqueantes de los canales de calcio (verapamllo. diltiazem) II otros fannacos 
antiarrltmicos. cuando se administren conjuntamente con carvedilol, se aconseja el 
monitoreo de la preSión arterial '1 el control del ECG por el posible riesgo de hipotensión, 
bradicardia u otras alteraciones. Evilar la administración intravenosa de antagonistas del 
calcio 'J f;!umacos antlarrítm;cos simultáneamente con HIPOTEN D. 
- Dlgoxina: pueden elevarse las concentraciones plasmáticas de la digoxina. 
- InSulina '110 hipoglucemianles orales: el tratamiento con insulina o hipoglucemiantes orales 
debe ser cuidadosamenta monitoreado ya que la hidroclorotiazida puede aumentar la 
glucemia y el carvedilol puede potenciar los electos hlpoQlucemiantes de los mismos . 
. Rifampicina: reducCión de la disponibilidad sistémica de uno de los componentas de 
HIPOTEN O (carvedilol) y disminución de su efecto antihipertensivo. 
- Tranquilizantes (barbituncos, fenoliazinas), antidepresivos triclclico$, vasodllatadores y 
alcohol: pueden potenciar la acción y generar un efecto hipotensor. 

Anestésicos HIPOTEN D puede potenciar los efectos cardíacos de los anestésicos. 
especialmente el inotropismo negativo. SI un paciante debe ser sometido a una anestesia 
debe informar al facultativo acerca del tratamiento con HIPOTEN D. 
Los Siguientes farmacos pueden interactuar con la hidroclorotiazida: 
. Alcohol. barbitúricos. narcóticos: pueden potenciar la hipotensión ortostética. 
- Corticosteroides. ACTH. anfotericina B: pueden disminuir loS efectos natriuréticos y 
diuréticoS y provocar un desequilibrio electrolítico 
- Aminas presoras· pueden disminuir la respuasta a las mismas. pero no lo suficiente para 
Impedir su uso 
- Relajantes musculares no despolarizantes (ej.; tubocurarina): puede aumentar la 
sensibilidad a los mismos. 
- Litio: aumenta el nesgo de toxicidad del titio 
- AINEs: pueden disminUir los efectos diurétiCOS. natriureticos y antihipertensivos de 
HIPOTEN D (por disminUir los efectos de la hidroclorotiazida) 
- Resinas de colestlramina y colestipol: pueden afectar la absorción de HlPOTEN D (por 
interacción con la hidrodorotiazida). 
- Antigotosos (colchiclna, alopurinol. pfobenecid): dado que uno de los componentes de 
HIPOTEN O (la hidroclorotiazida) puade alevar la concentración de áCido úrico en sengre, 
puede ser necesano ajustar la dosis de estos medicamentos. 

Carcinogénesis, Mutagénesls, Trastornos de la fertilidad: no se han evidenciado efectos 
tÓXICOS. carcinogémcos ni mutagenlcos 

Embarazo: hasta el presente no se han realizado suficientes estudios bien controlados de 
esta asociación en mujeres embarazadas. Por lo tanto, no se recomienda su administración 
durante el embarazo. 

Lectancia: las sustancias activas de HIPOTEN D se excretan en la lache materna. En 
consecuencia. si se considera necesaria su administración durante la lactancia, deberan 
instituirse métodos alternativos de alimentación infantil. 

Empleo en Pediatria; hasta el presente no Se establecieron niveles de seguridad '1 eficacia 
del uso de esta asociación en niños y adolescentes menares de 1 a años 

capacidad para conducir vehículos '1 operar maquinaria: dependIendo de la respuesta 
individual de cada paciente. la misma puede verse afectada. Esto puede ocurrir en mayor 
proporcibn al comienzo dal tratamiento. al cambiar de dosis o de producto, o bajo el efecto 
del consumo concomitante de alcohol 

1CWmí¡~ ... ,L. 
NI(Olás A. ' ilnl.1ruler 
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~~ SOBREDOSIFICACIÓN 

La sobredosificaclón puede causar un incremento en la incidencia o severidad de alguna e 
las reacciones adversas informadas Las manifestaciones más frecuentes de una sobredosis 
podrían ser: bradicardia, hipotensión. broncoespasmo. trastornos respiratorios, sibilancias. 
bloqueo sinusal, hipoglucemia. 
No eXiste un antídoto especifico de HIPOTEN O 

En base a la evaluaCión clínica global del paciente se evaluará la posibilidad de reaUzar un 
Hatamiento de rescate' lavado gaslnco o vómito provocado, carbón activado y purgante 
salino. hemodiálisis 

Ante fa posibIlidad de una sobredoSificación, concurrir al hospllal mÉlS cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxicología: 
HOsprTAL DE PEDIA TRIA RICARDO GUTlERREZ: (011) 4962-6666/2247. 
IIOSPITAL ALEJANDRO POSADAS. (011) 4654-664814658-7777 

PRESENTACiÓN 

HIPOTEN O· Envases conteniendo 30 ,500 Y 1000 comprimidos; Siendo estos ultimos para 
uso hospitalario exclusIvo. 

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO 

Conservar temperatura no mayor a 25° C, al abrigo del calor. Mantener en su envase 
original hasta el momento de ingerir. 

··MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS" 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de la Nación, 

Certificado N° 

Director técniCO Leonardo lannello. Farmacéutico 

Fecha de última revisión: 


