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DISPOSICION N° 1 3 4 7

BUENOS AIRES, 6 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020386-11-2 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS CASASCO
S.A.L.C. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administraciéon Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que’ contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto Cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccidn de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicfén Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

()-) Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién
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 inscripcibn en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades

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

Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LC 2292 y

nombre/s genérico/s VALSARTAN, la que serd elaborada en la Republica

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trdmite N° 1.2.1, por

LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C., con los Datos Identificatorios Caracteristicos

que figuran como Anexo I de la presente Disposiciébn y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse ios textos de los proyectos de rétulo/s y de
CCP prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcién en ei REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

Q\V
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CERTIFICADO N©, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administraciéon Nacionél la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE NO©:1-0047-0000-020386-11-2 [

' | {am
DISPOSICION Ne: | 3 4 7 oo A_'ollNGHER

SUB-INTERVENTO®
ANM.AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: ﬁ 3 4 7

Nombre comercial: LC 2292

Nombre/s genérico/s: VALSARTAN

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BOYACA 237, CABA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacidn:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: LC 2292.

Clasificacion ATC: CO9CAO03.

Indicacion/es autorizada/s: HIPERTENSION: TRATAMIENTO DE LA
HIPERTENSION. INSUFICIENCIA  CARDIACA. TRATAMIENTO DE LA
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA (CLASE FUNCIONAL II- IV) EN
PACIENTES TRATADOS HABITUALMENTE CON DIURETICOS, DIGITAL Y TAMBIEN
INHIBIDORES DE LA ECA O BETABLOQUEANTES, PERO NO AMBOS, SIN

NECESIDAD DE UTILIZAR TODOS LOS TRATAMIENTOS MENCIONADOS. EN
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ESTOS PACIENTES MEJORA LA MORTALIDAD PRINCIPALMENTE MEDIANTE LA
REDUCCION DE LAS HOSPITALIZACIONES. TAMBIEN DISMINUYE LA
PROGRESION DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA, MEJORA LA CLASE
FUNCIONAL, LA FRACCION DE EYECCION Y SIGNOS Y SINTOMAS DE
INSUFICIENCIA CARDIACA Y ADEMAS MEJORA LA CALIDAD DE VIDA. POST-
INFARTO DE MIOCARDIO: ESTA INDICADO PARA MEJORAR LA SUPERVIVENCIA
POSTERIOR AL INFARTO DE MIOCARDIO EN PACIENTES CLINICAMENTE
ESTABLES QUE PRESENTEN CLINICA O EVIDENCIA RADIOLOGICA DE
INSUFICIENCIA VENTRICULAR IZQUIERDA Y/O DISFUNCION SISTOLICA DEL
VENTRICULO 1ZQUIERDO.

Concentracion/es: 80 mg de VALSARTAN.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VALSARTAN 80 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.25 mg, TALCO 1.45 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 1.523 mg, CROSCARMELOSA SODICA 22.5 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 38.125 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0.666 mg,
HIDROXIPROPILCELULOSA 1.125 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6 mg,
OXIDO DE HIERRO ROJO 0.024 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.07 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 1.267 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentacion: ENVASES CON 10, 14, 28, 30, 56, 60, 500 Y 1000, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 14, 28, 30, 56, 60, 500 Y
1000, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO, TEMPERATURA
INFERIOR A 300C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: LC 2292.

Clasificacion ATC: CO9CAO03.

Indicacion/es autorizada/s: HIPERTENSION: TRATAMIENTO DE LA
HIPERTENSION. INSUFICIENCIA  CARDIACA. TRATAMIENTO DE LA
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA (CLASE FUNCIONAL II- 1IV) EN
PACIENTES TRATADOS HABITUALMENTE CON DIURETICOS, DIGITAL Y TAMBIEN
INHIBIDORES DE LA ECA O BETABLOQUEANTES, PERO NO AMBOS, SIN
NECESIDAD DE UTILIZAR TODOS LOS TRATAMIENTOS MENCIONADOS. EN
ESTOS PACIENTES MEJORA LA MORTALIDAD PRINCIPALMENTE MEDIANTE LA

REDUCCION DE LAS HOSPITALIZACIONES. TAMBIEN DISMINUYE LA
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PROGRESION DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA, MEJORA LA CLASE
FUNCIONAL,. LA FRACCION DE EYECCION Y SIGNOS Y SINTOMAS DE
INSUFICIENCIA CARDIACA Y ADEMAS MEJORA LA CALIDAD DE VIDA. POST-
INFARTO DE MIOCARDIO: ESTA INDICADO PARA MEJORAR LA SUPERVIVENCIA
POSTERIOR AL INFARTO DE MIOCARDIO EN PACIENTES CLINICAMENTE
ESTABLES QUE PRESENTEN CLINICA O EVIDENCIA RADIOLOGICA DE
INSUFICIENCIA VENTRICULAR IZQUIERDA Y/O DISFUNCION SISTOLICA DEL
VENTRICULO IZQUIERDO.

Concentracién/es: 160 mg de VALSARTAN.

Férmula completa por unidad de forma farmac‘éutica 6 porcentual:

Genérico/s: VALSARTAN 160 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.5 mg, TALCO 2.9 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 3.047 mg, CROSCARMELOSA SODICA 45 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 76.25 mg, POLIETILENGLICOL 6000 1.333 mag,
HIDROXIPROPILCELULOSA 2.25 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 12 mg,
OXIDO DE HIERRO ROJO 0.047 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.14 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 2.533 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentaciéon: ENVASES CON 10, 14, 28, 30, 56, 60, 500 Y 1000, SIENDO LOS
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DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 14, 28, 30, 56, 60, 500 Y
1000, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses |

Forma de conservaciéon: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO, TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Nombre Comercial: LC 2292.

Clasificacién ATC: C09 CA03.

Indicacién/es autorizada/s: HIPERTENSION: TRATAMIENTO DE LA

HIPERTENSION. INSUFICIENCIA  CARDIACA. TRATAMIENTO DE LA

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA (CLASE FUNCIONAL II- 1IV) EN
') PACIENTES TRATADOS HABITUALMENTE CON DIURETICOS, DIGITAL Y TAMBIEN

INHIBIDORES DE LA ECA O BETABLOQUEANTES, PERO NO AMBOS, SIN

NECESIDAD DE UTILIZAR TODOS LOS TRATAMIENTOS MENCIONADOS. EN

ESTOS PACIENTES MEJORA LA MORTALIDAD PRINCIPALMENTE MEDIANTE LA

REDUCCION DE LAS HOSPITALIZACIONES. TAMBIEN DISMINUYE LA

PROGRESION DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA, MEJORA LA CLASE

FUNCIONAL, LA FRACCION DE EYECCION Y SIGNOS Y SINTOMAS DE

o
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INSUFICIENCIA CARDIACA Y ADEMAS MEJORA LA CALIDAD DE VIDA. POST-
INFARTO DE MIOCARDIO: ESTA INDICADO PARA MEJORAR LA SUPERVIVENCIA

POSTERIOR AL INFARTO DE MIOCARDIO EN PACIENTES CLINICAMENTE

'ESTABLES QUE PRESENTEN CLINICA O EVIDENCIA RADIOLOGICA DE

INSUFICIENCIA VENTRICULAR IZQUIERDA Y/O DISFUNCION SISTOLICA DEL
VENTRICULO IZQUIERDO.

Concentracién/es: 320 mg de VALSARTAN.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VALSARTAN 320 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9 mg, TALC(j 4.35 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 4.57 mg, CROSCARMELOSA SODICA 90 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 152.5 mg, POLIETILENGLICOL 6000 2 mg,
HIDROXIPROPILCELULOSA 4.5 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 24 mg,
OXIDO DE HIERRO ROJO 0.07 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.21 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 3.8 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/’s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentaciéon: ENVASES CON 10, 14, 28, 30, 56, 60, 500 Y 1000, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 14, 28, 30, 56, 60, 500 Y

4
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1000, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO, TEMPERATURA
INFERIOR A 300°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

pisposicionne: | 3 4 7 Lw}g\(ﬁ

Dr. OTTO A, ORSINGHER
4
\[ N

SUB-INTERVENTOR
A.NMAT
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N© ? 3 & 7

AJ&J!«}«\L)

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-020386-11-2

El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica | (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©

I 3 ' 4 é : 2 , Y de acuerdo a lo vsolicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., se autorizé la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: LC 2292
Nombre/s genérico/s: VALSARTAN
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: BOYACA 237, CABA.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéon se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial; LC 2292.
Clasificacion ATC: CO9CAOQ3.

Indicacion/es autorizada/s: HIPERTENSION: TRATAMIENTO DE LA
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HIPERTENSION.  INSUFICIENCIA  CARDIACA. TRATAMIENTO DE LA
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA (CLASE FUNCIONAL II- IV) EN
PACIENTES TRATADOS HABITUALMENTE CON DIURETICOS, DIGITAL Y TAMBIEN
INHIBIDORES DE LA ECA O BETABLOQUEANTES, PERO NO AMBOS, SIN
NECESIDAD DE UTILIZAR TODOS LOS TRATAMIENTOS MENCIONADOS. EN
ESTOS PACIENTES MEJORA LA MORTALIDAD PRINCIPALMENTE MEDIANTE LA
REDUCCION DE LAS HOSPITALIZACIONES. TAMBIEN DISMINUYE LA
PROGRESION DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA, MEJORA LA CLASE
FUNCIONAL, LA FRACCION DE EYECCION Y SIGNOS Y SINTOMAS DE
INSUFICIENCIA CARDIACA Y ADEMAS MEJORA LA CALIDAD DE VIDA. POST-
INFARTO DE MIOCARDIO: ESTA INDICADO PARA MEJORAR LA SUPERVIVENCIA
POSTERIOR AL INFARTO DE MIOCARDIO EN PACIENTES CLINICAMENTE
ESTABLES QUE PRESENTEN CLINICA O EVIDENCIA RADIOLOGICA DE
INSUFICIENCIA VENTRICULAR IZQUIERDA Y/O DISFUNCION SISTOLICA DEL
VENTRICULO IZQUIERDO.

Concentracidn/es: 80 mg de VALSARTAN.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VALSARTAN 80 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.25 mg, TALCO 1.45 mg, DIOXIDO DE

TITANIO 1.523 mg, CROSCARMELOSA SODICA 22.5 mg, CELULOSA

MICROCRISTALINA 38.125 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0.666 mg,
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HIDROXIPROPILCELULOSA 1.125 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6 mg,
OXIDO DE HIERRO RQOJO 0.024 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.07 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 1.267 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentacion: ENVASES CON 10, 14, 28, 30, 56, 60, 500 Y 1000, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 14, 28, 30, 56, 60, 500 Y
1000, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO, TEMPERATURA
INFERIOR ‘A 30¢°C. |

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: LC 2292.

Clasificacién ATC: CO9CAO03.

Indicaciéon/es autorizada/s: HIPERTENSION: 'TRATAMIENTO DE LA
HIPERTENSION. INSUFICIENCIA  CARDIACA. TRATAMIENTO DE LA

INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA (CLASE FUNCIONAL II- 1V) EN
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PACIENTES TRATADOS HABITUALMEN;FE CON DIURETICOS, DIGITAL Y TAMBIEN
INHIBIDORES DE LA ECA - O BETABLOQUEANTES, PERO NO AMBOS, SIN
NECESIDAD DE UTILIZAR TODOS LOS TRATAMIENTOS MENCIONADOS. EN
ESTOS PACIENTES MEJORA LA MORTALIDAD PRINCIPALMENTE MEDIANTE LA
REDUCCION DE LAS HOSPITALIZACIONES. TAMBIEN DISMINUYE LA
PROGRESION DE LA INSUFICIENCIA  CARDIACA, MEJORA LA CLASE
FUNCIONAL, LA FRACCION DE EYECCION Y SIGNOS Y SINTOMAS DE
INSUFICIENCIA CARDIACA Y ADEMAS MEJORA LA CALIDAD DE VIDA. POST-
INFARTO DE MIOCARDIO: ESTA INDICADO PARA MEJORAR LA SUPERVIVENCIA
POSTERIOR AL INFARTO DE MIOCARDIO EN PACIENTES CLfNICAMENTE
ESTABLES QUE PRESENTEN CLINICA O EVIDENCIA RADIOLOGICA DE
INSUFICIENCIA VENTRICULAR IZQUIERDA Y/O DISFUNCION SISTOLICA DEL
VENTRICULO IZQUIERDO.

Concentracion/es: 160 mg de VALSARTAN.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VALSARTAN 160 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.5 mg, TALCO 2.9 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 3.047 mg, CROSCARMELOSA SODICA 45 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA  76.25 mg, POLIETILENGLICOL 6000 1.333 mg,
HIDROXIPROPILCELULOSA 2.25 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 12 mg,

OXIDO DE HIERRO ROJO 0.047 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.14 mg,
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HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 2.533 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentacién: ENVASES CON 10, 14, 28, 30, 56, 60, 500 Y 1000, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 14, 28, 30, 56, 60, 500 Y
1000, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO, TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Nombre Comercial: LC 2292.

Clasificacion ATC: C09 CA03.

Indicacién/es autorizada/s: HIPERTENSION: TRATAMIENTO DE LA
HIPERTENSION. INSUFICIENCIA  CARDIACA. TRATAMIENTO DE LA
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA (CLASE FUNCIONAL II- IV) EN
PACIENTES TRATADOS HABITUALMENTE CON DIURETICOS, DIGITAL Y TAMBIEN

INHIBIDORES DE LA ECA O BETABLOQUEANTES, PERO NO AMBOS, SIN

/"\
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NECESIDAD DE UTILIZAR TODOS LOS ‘TRATAMIENTOS MENCIONADOS. EN
ESTOS PACIENTES MEJORA LA MORTALIDAD PRINCIPALMENTE MEDIANTE LA
REDUCCION DE LAS HOSPITALIZACIONES. TAMBIEN DISMINUYE LA
PROGRESION DE LA INSUFICIENCIA CARDIACA, MEJORA LA CLASE
FUNCIONAL, LA FRACCION DE EYECCION Y SIGNOS Y SINTOMAS DE
INSUFICIENCIA CARDIACA Y ADEMAS MEJORA LA CALIDAD DE VIDA. POST-
INFARTO DE MIOCARDIO: ESTA INDICADO PARA MEJORAR LA SUPERVIVENCIA
POSTERIOR AL INFARTO DE MIOCARDIO EN PACIENTES CLINICAMENTE
ESTABLES QUE PRESENTEN CLINICA O EVIDENCIA RADIOLOGICA DE
INSUFICIENCIA VENTRICULAR IZQUIERDA Y/O DISFUNCION SISTOLICA DEL
VENTRICULO IZQUIERDO.

Concentracion/es: 320 mg de VALSARTAN.,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VALSARTAN 320 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9 mg, TALCO 4.35 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 4.57 mg, CROSCARMELOSA SODICA 90 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 152.5 mg, POLIETILENGLICOL 6000 2 mg,
HIDROXIPROPILCELULOSA 4.5 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 24 mg,
OXIDO DE HIERRO ROJO 0.07 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.21 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 3.8 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

~




“2012. s de Fomenage ol doctsr D MANNUEL BELGRANO "

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentacion: ENVASES CON 10, 14, 28, 30, 56, 60, 500 Y 1000, SIENDO LOS
DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 14, 28, 30, 56, 60, 500 Y
1000, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO, TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C. el Certificado No°

' 5 66 3 4’ , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

06 MAQ?M? de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo. i
wéwﬁ ~

DISPOSICION (ANMAT),N°:.;1 3 4 7

Dr. OTTO A. OR INGHER

SUB-INTERVENTOH
aAaNNMAT
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DECRETO N° 150/92 v su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULQ 3° - INC1S0 ¢) PROYECTO DI ROTULQ
PROYECTO DE ROTULO
LC 2292
VALSARTAN, 80 mg
Fecha de vencimiento:
Comprimidos recubierltos
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Contenido: 10 comprimidos recubiertos.
Foéormula
Cada comprimido recubierto x 80,0 mg contiene:

VALSARTAN

Excipientes

Celulosa microcristalina

Hidroxipropilcelulosa

Croscarmelosa sodica

Dioxide de silicio coloidal

Estearato de magnesio

Bioxido de titanio

‘Talco

Hidroxipropilmectilcelulosa E-15

Oxido de hierro rojo

Oxido de hierro amarillo

Polietilenglicol 6000
Posologia: ver prospecto interno.
Forma de conservacion:

- Conservar en lugar fresco y seco a temperatura inferior a 30°C.
Proteger de a luz.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccidn Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacgutico.

80,000 mg

38.125 mg
1,125 mg
22,500 mg
6.000 mg
2,250 mg
1523 mg
1,450 mg
1,267 mg
0,024 mg
0,070 mg

0,666 mg

 ARORATORIOS CASALS O
ORIDE-G.

CO-DIRE
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MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Precio de venta: § Certificado N°
Lote N°
Laboratorios CASASCO S.A.L.C.
Boyaca 237 Bucnos Aires

Nota: el mismo rotulo levara el envase con 14, 28, 30, 56 y 60 comprimidos

recubiertos.

LABORATORIQS CASASCO §.A.LG.

Dr, RICARDO FELIPE COST,
FARMACEUTICO.~

#427. PROF, 11.037
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DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
1.C 2292
VALSARTAN, 80 mg
Fecha de vencimiento:
Comprimidaos recubierios
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Contenido: 500 comprimidos recubiertos.
Formula

Cada comprimido recubierto x 80,0 mg contiene:

VALSARTAN 80,000 mg
Excipicntes

Celulosa microcristalina 38,125 mg
Hidroxipropilcelulosa 1,125 mg

Croscarmelosa sodica ﬁ 22,500 mg
A
Diéxido de silicio coloidal o 6,000 mg

S
Estearato de magnesio JS// _ 2,250 mg

Bioxido de lilgnt 1,523 mg
Talco \ﬁ"‘/ 1,450 mg
Hidroxipropilmetilcehilosa E-15 1,267 mg
Oxido de hierro rojo 0,024 mg
Oxido dc hierro amarillo 0.070 mg
Polietilenglicol 6400 0,666 mg

Posologia: ver prospecto interno.
Forma de conservacién:

- Conservar en lugar fresco y seco a ternperatura inferior a-30°C.
o

Proteger de a luz. P ‘
- Mantener alejado del alcance de los niﬁos./ ' \

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — IFarmacéutico.

LABORATORIOS CASASCO S8.A.L.C

~

%o
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MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°
Lote N°
JLaboratorios CASASCO S.AI.C.
Boyacd 237 Buenos Aircs

Nota: el mismo rotulo lievara el envase con 1.000 comprimidos recubiertos.

o8

LABORATORIOE-CABASOO-GoA
-y =Lann 1

Or. RICARDO FELIPE CO
FARMACE

CO- TECNICO
MAT. PROF, 11,037
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DECRETO N°¢150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
LC 2292
VALSARTAN, 160 mg
Fecha de vencimiento:
- Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Contcenido: 10 comprimidos rccubiertos.
Formula

Cada comprimido recubierto x 160,0 mg contiene:

VALSARTAN ‘ 160,000 mg
Excipientes

Celulosa microcristalina 76,250 mg
Hidroxipropilcelulosa 2,250 mg
Croscarmelosa sodica 45,000 mg
Diéxido de silicio coloidal 12,000 mg
Estearato de magnesio 4,500 mg
Bioxide de titanio 3,047 mg
Talco 2,900 mg
Hidroxipropilmectilcelulosa E-15 2,533 mg
Oxido de hierro rojo . 0.047 mg
Oxido de hierro amarillo 0,140 mg

Polietilenglicol 6000 1,333 mg
Posologia: ver prospecto interno. '
Forma de conservacion:

- Conservar cn lugar fresco y seco a temperatura inferior a 30°C

Proteger de a luz.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Téenica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéyfico.

LABORATORIOS CABARCO S.A
SCO SALL. 1/
. Dr. RICARDO FEUPE Ccos
N 2D A C\CA AMES FARMAGEUTICO NZO
N~ APDDERADA CO-DIRECTOR TECNICO

WAT. PROF, 11,037
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MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Precio de venta: § Certificado N°
Lote N°
Laboratorios CASASCO S.A.1.C.
Boyacd 237 Buenos Aires
Nota: el mismo rotulo llevard el envase con 14, 28, 30, 56 y 60 comprimidos

recubilertos.

LABORATORIOS CASASCO S/A

Dr. RICARDO FELIPE C ANZ
FARMACéUTlCOOST o

CO-D!RECTOR TI
MAT, T 31,037

KPONERADA
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DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
LC 2292
VALSARTAN, 160 mg
Fecha de vencimiento:
Comprimidos recubierios
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Contenido: 500 comprimidos recubiertos.
Férmula

Cada comprimido recubierto x 160,0 mg contiene:

VALSARTAN 160,000 mg
Excipientes

Celufosa microcristalina 76,250 mg
Hidroxipropilcelulosa 2,250 mg

Croscarmelosa sddica 45,000 mg
Dioxido de silicio coloidal 12,000 mg
Estearato de magnesio ot 4,500 mg
Bioxido de titanj V 3,047 mg
Talco : 2,900 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa E-15 2,533 mg
Oxido de hietro rojo 0.047 mg
Oxido de hierro amarillo 0,140 mg
Polietilenglicol 6000 1,333 mg

Posologia: ver prospecto interno.
Forma de conservacion:

- Consetvar en lugar fresco y seco a temperatura inferior a 30°C.

Proteger de a luz.

- Mantener alejado del alcance de los nifi

céutico,
U ABORATORIOS CASASCO 8.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici ~ Far

Or. RICARDO FELIPE cos_y»é

FARMACEUTICO
CO-DIRECTOR TECN:CO _*
MAT, PROF. 11037
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MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°

Lote N°
Laboratorios CASASCO S.A.1.C.
Boyacd 237 Buenos Aires

Nota: el mismo rotulo llevara el envase con 1.000 comprimidos recubiertos.

P

LABORATORIOS CASASCO 8.A.C.

34!

Dr. RICARDOQ FELIPE COSTANZO

FARMAGEUTICO e
CO-D/RECTOR TEC
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DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULQO
LC 2292
VALSARTAN, 320 mg
Fecha de vencimiento:
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Contenido: 10 comprimidos recubiertos.
Formula
Cada comprimido recubierto x 320,0 mg contiene:
© VALSARTAN
Excipientes
Celulosa microcristalina
Hidroxipropilcelulosa
Croscarmelosa sodica
Diéxido de silicio coloidal
Estearato de magnesio
Bioxido de titanio
Talco
Hidroxipropilmetilcelulosa E-15
Oxido de hierro rojo
Oxido de hierro amarillo
Polietilenglicol 6000
Posologia: ver prospecto interno.
Forma de¢ conservacion:
- Conservar en lugar fresco y seco a temperatura inferi
Proteger de a luz.
- Mantener alejado del alcance de los nifi

Direccién Téenica: Dr. Luis M. Radici — Farmatéutico.

LABORATORIOS CASASC

320,000 mg

152,500 mg
4,500 mg
90.000 mg
24,000 mg
9,000 mg
4,570 mg
4,350 mg
3,800 mg
0,070 mg
0,210 mg
2,000 mg

AL

Dr. RICARDO FELIPE COSTANZO
CO-DIRECTOR T

FARMACEUTICO

11,037
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MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Precio de venta: § Certificado N°
Lote N°
L.aboratorios CASASCO S.AL.C.
Boyaca 237 Buenos Aires
Npta: el mismo rétulo llevard el envase con 14, 28, 30, 56 y 60 comprimidos

recubiertos.

LABORATORIOS CASASCQO/S.ALC.

Dr. RIGARDCO FELIPE COSTANZO
FARMACEUTICO .
CO-DIRECTOR TE




1347

rab

DECRETO N° 150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCISO ¢) PROYECTO DE ROTULO
PROYECTO DE ROTULO
LC 2292
VALSARTAN, 320 mg
Fecha de vencimiento:
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
Contenido: 500 comprimidos recubiertos.
Foérmula
Cada comprimido recubierto x 320,0 mg contiene:
VALSARTAN
Excipientes
Celulosa microctistalina

Hidroxipropilcelulosa

Croscarmelosa sodica

Didxido de silicio coloidal

Talco

Hidroxipropilmetilcelulosa E-15

Oxido de hierro rojo

Oxido de hierro amarillo

Polietilenglicol 6000
Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacién:

- Conservar en lugar fresco y seco a temperatura inferior.z

Proteger de a luz.
- Mantener alejado del alcance de los nj

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — F

320,000 mg

152,500 mg
4,500 mg
90,000 mg
24,000 mg
9,000 mg
4,570 mg
4,350 mg
3,800 mg
0,070 mg
0,210 mg
2,000 mg

Dr. RICARDCO FELIPE COST.

- )

FARMACEUTICO
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MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N°
Lote N°
Laboratorios CASASCO S.ALC.
Boyacd 237 Buenos Aires

Nota: el mismo rétulo llevard el envase con 1.000 comprimidos recubiertos.

LABO

Dr, RICARDO FELIPE COSTANZO
FARMACEUTICQO

CO-DIRECTCR TECNI(
AT, PROF. 11
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DECRETO N°150/92 y su modificatoria DECRETO 177/93
RESOLUCION CONJUNTA 470/92 y 268/92
ARTICULO 3° - INCiSO d) PROYECTO DE PROSPECTO

PROYECTO DE PROSPECTO

LC 2292
VALSARTAN, 80, 160 y 320 mg
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta

Industria Argentina

Formulas

Comprimidos recubiertos x 80 mg
Cada comprimido recubierto x 80,0 mg contiene:
VALSARTAN
Excipientes
Celulosa microcristalina
Hidroxipropilcelulosa
Croscarmetosa sddica
Didxido de silicio coloidal
Estearato dc magnesio
Biodxido de titanio
Talco
Hidroxipropilmetilcelulosa E-15
Oxido de hierro rojo
Oxido de hierro amarillo
Polietilenglicol 6000
Comprimidos recubiertos x 160 mg
Cada comprimido recubierto x 160,0 mg contiene:
VALSARTAN
Excipientes

Celulosa microcristalina —

//

Hidroxipropilcelulosa

Croscarmelosa sodica

—

80,000 mg

38,125 mg -

1,125 mg
22,500 mg
6,000 mg
2,250 mg
1,523 mg
1,450 mg
1,267 mg
0,024 mg
0.070 mg
0,666 mg

160,000 mg
T 776,250 mg

2,2‘58 mg
45,000 g

LABORATQRIOS CASASCO S.ALC,

4

Dr. RICARDO FELEIPE COSTAN,
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Diéxido de siticio coloidal 12,000 mg
Esfearato de magnesio 4,500 mg
Bioxido de titanio 3,047 mg
Talco 2,900 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa E-15 2,533 mg
Oxido de hierro rojo 0,047 mg
Oxido de hierro amarillo 0,140 mg
Polietilenglicol 6000 1,333 mg
Comprimidos recubiertos x 320 mg
Cada comprimido recubierto x 320,0 ing contiene:

VALSARTAN 320,000 mg
Excipientes

Celulosa microcristalina 152,500 mg -
Hidroxipropilcelulosa 4,500 mg
Croscarmelosa sodica 90,000 mg
Dioxido de silicio coloidal 24,000 mg
Estearato de magnesio 9,000 mg
Bidxido de titanio 4,570 mg
Talco 4,350 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa E-135 3,800 mg
Oxido de hierro rojo 0,070 mg
Qxido de hierro amarillo 0,210 mg
Polietilenglicol 6000 2,000 mg

Accion Terapéutica: antthipertensivo, anlagonista especifico de receptores de
Angiotensina 1.
Indicaciones

* Hipertensién: tratamiento de la hipertension.

o Insyficiencia cardiaca: tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva

(Clase Funcional 11-1V) en pacientes tratados habitualmente cg ticoss-digital vy

también inhibidores de la ECA o betabioqueantes, pgreno ambos; sin necesidad de
utilizar todos los tratamientos mencionados. '

En estos pacientes, LC 2292 mejora la morbilidad, principalmente mediante la "@'
LABORATORIOS CASASCO S.A,

v



reduccion de las hospitalizaciones. LC 2292 también disminuye la progresion de la
insuficiencia cardiaca, mejora la clase funcional, la {fraccion de eyeccién y signos y
sintomas de insuficiencia cardiaca y ademds mejora Ja calidad de vida.

s Post-infarto de miocardio: LC 2292 esta indicado para mejorar la supervivencia
posterior al infarto de miocardio en pacicntes clinicamente cstables que presenten clinica o
evidencia radiol6gica de insuficicncia ventricular izquierda y/o disfuncion sistolica del
ventriculo izquicrdo.

Accion Farmacolégica: la angiotensina Il se produce a partir de la angiotcnsina ]
por accion de la ECA. La angiotensina IT sc unc a receptores especificos localizados
* en las membranas celulares de diversos tgjidos y posee una amplia gama de efectos
fisioldgicos que incluyen, en particular, la regulacion de la tension arterial. Es un
vasoconstrictor potente con acciéon vasopresora directa. Ademas, promueve la
retencién de sodio y estimula la secrecion de aldosterona.
Valsartan) es un antagonista especifico y potente del receptor de angiotensina Il
activo por via oral, que actua selectivamente sobre el receptor (sub-tipo ATI),
responsable de las acciones de la angiotensina II. El aumento de los niveles
plasmaticos de angiotensina H como consecuencia del bloqueo del receptor AT1 con
valsartdn estimularia al receptor AT2 no bloqueado, 1o que antagonizaria los efectos
del receptor ATI1. El valsartan no muestra actividad agonista parcial sobre el
receptor AT1, por el cual tiene mucha mayor afinidad (aproximadamente 20000
veces mayor) que por el receptor AT2.
Valsartan no inhibe la ECA, conocida también como guininasa II, que conviertc la
angiotensina I en angiotensina I1 y deprada la bradiquinina. Como no tienen efectos
sobre la ECA y no potencian la bradiquinina ni la sustancia P, es improbable que los
antagonistas de la angiotensina se asocien a tos. En los ensayos clinicos en los que
se ha comparado el valsartan con los inhibidores de la ECA. la incidencia de tos seca
fue significativamente (P<0,05) menor en los pacientes tratados con valsartan quc en

los tratados con inhibidores de la ECA (2,6% frente a 7,9%, respectivamente). En

un ensayo clinico cn pacientes con antecedentes de Los sec Tante ¢l tratamicn
con inhibidores de la ECA, solo suftieron tos 19,5%

tiazidicos, en comparacion con

los individuos tratados con
valsartan y 19,0% de los tratados con diurétic

68,5% de los tratados con inhibidores de la EC (P<0,05). E} valsartan no actia s0-—
LABORATORIOS CASASCO S.A.,(
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bre otros receptores de hormonas ni canales idnicos relevantes en Ja regulacion
cardiovéscular.

Hipertensién: la administracion de valsartdn a pacientes con hipertension reduce la
tension arterial sin afectar a la frecuencia cardiaca.

Tras la administracién de una dosis oral unica, el efecto antihipertensivo ocurre en la
mayoria de los individuos en un plazo de 2 horas y la maxima reduccién de la
tensién arterial se alcanza en 4 a 6 horas. El efeclo antihipertensor persiste mas de
24 horas. Con tomas repetidas, la maxima reduccion de la tension arterial se alcanza
generalmente en 2 a 4 semanas y se mantiene durante el tratamiento a largo plazo.
La combinacion con hidroclorotiazida proporciona una significativa reduccién
adicional de la tension arterial.

La supresion brusca de valsartdn no se ha asociado a hiperiension de rebote ni a
otros efectos clinicos adversos.

En estudios en los que se administraron multiples dosis a pacientes hipertensos,
valsartdn no afectd niveles de colesterol, triglicéridos, glucemia o acido trico.
Insuficiencia cardiaca: neurohormonas y hemodinamia: la hemodinamia y las
neurohormonas plasmaticas sc midieron en pacientes con insuficiencia cardiaca
clase funcional 1] a TV de la NYHA con presién capilar pulmonar > a 15 mmHg en
dos estudios a corto plazo con iratamiento crénico. En un estudio que incluyé a
pacientes tratados crénicamente con inhibidores de la ECA, la combinacion de dosis
unicas y mniltiples de valsartan con un inhibidor de la ECA mejord los pardmetros
hemodinamicos incluyendo Ja presién capilar pulmonar (PCP), la presion arterial
diastdlica pulmonar (PADP) y la presion arterial sistélica (PAS). Se observé una
disminucion en los niveles de aldosterona y noredrenalina plasmaticas a los 28 dias
de tratamiento. En el segundo estudio, el cual incluyd solo pacientes no tratados con
inhibidores de la ECA por al menos seis meses previos a la randomizacion, valsartan
mejord significativamente la PCP, la resistencia vascular sistémica (RVS), el lrabajo
cardiaco y la PAS a los 28 dias de tratamiento. En el estudio a largo plazo Val-HeFT

se observé una reduccion significativa con respecto al

F
Co.
MAT PROE. 14,0
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do, multinacional que comparé el efecto de valsartan vs placebo sobre la
morbimortalidad por insuficiencia cardiaca clase funcional (NYHA), II (62%), N1
(36%) y TV (2%) en pacientes bajo tratamiento habitual, con fraccién de eyeccion
ventricular izquierda menor al 40% y didmetro diastolico ventricular izquierdo
mayor de 2.9 cm/m®. El estudio incluyé 5010 pacientes, en 16 paises, randomizados
a recibir valsartan o placebo junto a la terapia apropiada, incluyendo inhibidores de
la ECA (93%), diuréticos (86%), digoxina (67%) y betabloqueantes (36%). La
duracion media de tratamiento fue de 2 afios aproximadamente. 1.a dosis media
diaria de valsartin en et estudio fue de 254 mg. El estudio tuvo dos puntos finales
primarios: toda causa de muerte (tiempo a la muerte) y morbilidad por insuficiencia
cardiaca (ticmpo al primer evento mdarbideo) definido como muerte, muerte sibita
con resucitacion, hospitalizacidn por insuficiencia cardiaca o administracién de
inotropicos intravenosos o drogas vasodilatadoras por 4 hs o mas pero sin
hospitalizacién. La mortalidad por todas las causas fue similar en el grupo valsartan
y en el grupo placebo. La morbilidad fue significativamente menor, de un 13,2%,
con valsartan comparado con placebo. Se logré un 27,5% de reduccién en el riesgo
de primera internacion por insuficiencia cardiaca congestiva. El beneficio fue mas
grande en aquellos pacientes que no recibian ni inhibidores de la ECA ni
betabloqueantes. No obstante, se observé una reduccién de la tasa de riespo que
favoreci6 a placcbo, cn aquellos pacientes tratados con triple combinacion, es decir
betabloqueantes, inhibidores de la ECA y el antagonista de la angiotensina 1]
(valsartan). '

Capacidad y 1olerancia al ejercicio: el efecto de valsartdn junto con la terapia usual de
la insuficiencia cardiaca congestiva sobre la tolerancia al e¢jercicio utilizando el
protocolo de Naughton modificado, fue medido en pacientes con insuficiencia
cardiaca clase funcional 1I-IV (NYHA) con disfuncién ventricular izquierda (FEVI
40%). Se observéd un incremento del tiempo de ejercicio con respecto al valor basal,
en todos los grupos de tratamiento. Estos incrementos promedios fueron mas
evidentes en el grupo valsartan comparado con placebo, aunque sin diferenciar
estadisticamente significativas. La mejoria mas impprtéﬁfma en el
grupo de pacientes sin inhibidores de la ECA,£n este grupo se observé que la

mejoria de la tolerancia al ejercicio fue del goble en el grupo valsartan comparhda |

Or. RICARDO FELIPE COSTANZQ,

FARMACEUTICO
CO-OIRECTOR TECHICO
MAT, PROF. £1.037
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con la del grupo placebo. El efecto dc valsartdn comparado con enalapril en la
capacidéd de ejercicio utilizando un test simple de 6 minutos, se determind en
pacientes con insuficiencia cardiaca clase funcional 11 y IT1 (NYHA) con fraccién de
eyeccion < al 45%, quiencs habian recibido inhibidores de ia ECA al menos 3 meses
antes del ingreso al estudio. Valsartdn 80 mg a 160 mg una vez por dia fue tan
efectivo como enalapril 5 a 10 mg dos veces por dia con respecto a la capacidad de
efercicio, medidos por el test de 6 minutos en pacientes que previamente habian sido
estabilizados con inhibidores d¢ Ja ECA ¢ intercambiado a vatsartin o enalapril.
Clase funcional, signos y .s'z'nlo'mas, calidad de vida, fraccion de eveccion: en cl estudio
Val-HeFT, los pacientes tratados con valsartdn mostraron una significativa mejoria
de la clase funcional y de los signos y sintomas de insuficiencia cardiaca
comparados con ¢l grupo placebo. Pacientes en ¢l grupo valsartan tuvieron una
mejor calidad de vida como quedd demostrado en el escala de calidad de vida de
Minnesota, llamada “Viviendo con insuficiencia cardiaca”. Se observd un
incremento ‘significativo en la fraccion de eyeccion en los pacientes tratados con
valsartan y el didmelro diastolico de ventriculo izquierdo se redujo comparado con
el grupo placebo.

Post-infarto de miocardio: ¢l ensayo Valiant (Valsartan In Acute myocardial iNfarc
Tion) fue un estudio randomizado, controlado, multinacional y doble ciego,
realizado en 14.703 pacientes con infarto agudo de miocardio y signos, sintomas o
evidencia radiologica de insuficiencia cardiaca congestiva y/o evidencia de
disfuncién sistélica del ventriculo izquicrdo (observable como una fraccion de
eyeccion < 40% mediante ventriculografia radioisotopica o < 35% mediante
ecocardiografia o angiografia ventricular con contraste). Los pacientes fueron
randomizados entre las 12 horas y 10 dias después del comienzo de los sintomas del
infarto de miocardio a tres grupos: valsartan (titulado desde 20 mg dos veces en el
dia hasta la mayor dosis tolerada, con un maximo de 160 mg dos veces en el dia) ,
captopril; un inhibidor de la ECA, (titulado desde 6,25 mg tres veces en el dia hasta

la mayor dosis tolerada, con un maximo de 50 mg tres veces en el dia) o la

combinacion de valsartan mas captopril. En el grupo con t iento combinado

dosis de valsartdn se titulo desde 20 mg dos veces efi el dia hasta la mayor dosis

tolerada, con un maximo de 80 mg dos veces enél dia: y la dosis de captopril fue la )

rab
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misma que para el grupo con monoterapia. La duracién media del tratamiento fue de
dos afios, La dosis media diaria de valsartan en el grupo tratado con monoterapia fue
de 217 mg. El tratamiento de base incluyo 4cido acctilsalicilico (91%),
betabloqueantes (70 %), inhibidores de la ECA (40%), tromboliticos (35%) vy
estatinas (34%). En la poblacién estudiada, el 69% de los pacientes eran hombres, cl
94% caucésicos y el 53% tenia 65 o mas aios de edad. E! punto final primario fue ¢l
tiempo hasta la muerte por cualquier causa.

Valsartan fue tan eficaz como captopril para reducir la mortalidad por todas las
causas tras un infarto de miocardio. La mortalidad por todas las causas fue similar
en los grupos tratados con valsartan (19,9%), captopri! (19,5%) y valsartan +
captopril (19,3%). Valsartdn también fue eficaz para reducir la mortalidad
cardiovascular y el tiempo hasta el primer evento mérbido cardiovascular,
hospitalizacién por insuficiencia cardiaca ¢ infarto recurrente de miocardio, paro
cardfaco con reanimacién exitosa y accidente cerebrovascular no fatal (objetivo
secundario combinado).

Dado que ¢éste fue un ensayo con control activo (captopril), se realizé un analisis
adicional de todas las causas de mortalidad para estimar el efecio del valsartan en
comparacion con €l placebo. Ultilizando como referencia los resultados de los
ensayos clinicos previos ¢n infarto de miocardio (SAVE, AIRE Y TRACE) el efecto
estimado de valsartan conservo el 99,6% del efecto beneficioso del captopril (IC
97,5% = 60-139%). La combinacion de valsartdin con captopril no agregd
beneficios adicionales respecto del captopril solo. No hubo diferencia en la
mortalidad por todas las causas segin edad, sexo, raza, tratamientos de base o
enfermedad subyacente.

No hubo diferencias en la mortalidad por todas las causas ni en la mortalidad o
morbilidad de origen cardiovascular cuando se administraron betabloqueantes junto
con la combinacion de valsartan + captopril, valsarlan solo o captopril solo. Sin
tomar en cuenta la medicacién del estudio, la mortalidad fue mas elevada en ¢l

grupo de pacientes que no recibié betabloqueantes, lo que sugiere la persistencia cn
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ron en los pacientes tratados con betabloqueantes.

Farmacocinética: la absorcion del valsartan tras su administracion oral es rdpida,
aunque la cantidad absorbida es muy variable. La biodisponibilidad absoluta media
de valsartin es del 23%. El valsartdn presenta una cinética de eliminacion
multiexponencial (t /2 a<1 hora y t¥% B de aproximadamente 9 horas).

La farmacocinética del valsartan es lineal en el intervalo de dosis probadas, no sufre
cambios con ia administracion repetida v la acumulacién es escasa con una toma
diaria. Las concentraciones plasméticas son similares en ambos sexos. El valsartin
se une fuertemente (94 a 97%}) a las proteinas plasmaticas, sobre todo a la albiumina
sérica. El volumen de distribucion en estado de equilibrio estable es bajo (cerca de
17 1). El aclaramiento plasmatico es relativamente lento (cerca de 2 1/b) en
comparacion con el flujo sanguineo hepdatico (30 V/h). El 70% de la dosis de
valsartdn absorbida es excretada en las heces y el 30% en la orina, principalmente
como compuesto imalterado.

Cuando valsartan se administra con alimentos, el area bajo la curva (AUC) de
concentracion plasmatica del valsartan disminuye en un 48%, aunque 8 horas mas
tarde las concentraciones plasméticas del firmaco son similares en los pacientes que
tomaron el farmaco con alimentos y en ayunas, Ademas, esta reduccion de ja AUC
no se acompaila de una reduccién clinicamente significativa del efecto terapéutico,
por lo que valsartan se puede administrar con o sin alimentos.

El tiempo promedio para alcanzar la concentracion pico y la vida media plasmatica
de valsartan en pacientes con insuficiencia cardiaca, son similares a las observadas
en voluntarios sanos. Los valores de arca bajo la curva y el Cmax de valsartdn
aumentan en forma lineal y son casi proporcionales al incremento de las dosis en los
rangos de dosis estudiadas (40 a 320 mg en el dia). El factor de acumulacién
promedio es de 1.7. El clearance aparente de valsartan luego de su administracion
oral es de aproximadamente 4.5 L/hora, La edad no altera el clcarance aparente en
pacientes con insuficiencia cardiaca.

Datos de toxicidad preclinica: en una seric de estudios de toxicidad preclinica
realizados en varias especies animales, no se encontraron indicios.de- toxi&.idad salvo
fetotoxicidad en conegjos. Las crias de ratas que recibjeron 600 mg/kg duranlé\el

altimo trimestre de g gestacion y durante la lactancia sostraron una leve reduccion de "
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la tasa de supervivencia y un ligero retraso del desarrollo (ver Embarazo y
Lactancia). Los principales hallazgos de toxicidad preclinica se han atribuido a los
efectos farmacologicos del compuesto y no se ha demostrado que tuvieran alguna
importancia clinica.

No se encontraron indicios de un potencial mutagénico, clastogeno o cancerigenos
¢n ratones y ratas.

Posologia y Modo de administracién

Hipertension arterial: la dosis recomendada de LC 2292 es de 80 mg o 160 mg una
vez por dia, independientemente de la raza, la edad o el sexo. El efeclo
antihipertensivo se presenta dentro de las 2 semanas, y los efeclos maximos se
observan después de 4 semanas. En los pacientes cuya presidn arterial no cs
adecuadamente controlada, la dosis diaria puede ser aumentada a un maximo de 320
mg o puede agregarse un diurético,

Los pacientes que requieren reducciones mayores de su presion arterial, pueden
inictar el tratamiento con una dosis mds alta. LC 2292 puede ser utilizado en un
rango de dosis de 80 mg a 320 mg diarios, en una toma diaria. LC 2292 puede
administrarsc asimismo con otros agentes antihipertensivos.

Insuficiencia cardiaca: la dosis recomendada de inicio en insuficiencia cardiaca es de
un comprimido de valsartan (40 mg) dos veces por dia. Debe titularsc la dosis a 80 y
160 mg dos veces por dia, elevando la misma hasta la dosis mdxima tolerada por el
paciente. Esto puede ser realizado disminuyendo concomitantemente la dosis de
diuréticos.

La dosis diaria méaxima administrada en los estudios clinicos es de 160 mg de
valsartan dos veces por dia.

Los pacientes con insuficiencia cardiaca requieren evaluacién de la funcion renal.
Post-infarto de mivcardio: €l {ralamiento puede iniciarsc tempranamente, 12 horas
despuds del infarto de miocardio. Después de administrar una dosis inicial de 20 rﬁg
dos veces en ¢l dia, la dosis de valsartdn debe aumentarse a 40 mg, 80 mg y 160 mg

dos veces en ¢l dia, en el transcurso de las semanas siguientes, La dosis inicial puede

alcanzarse con los comprimidos de 40 mg.

asarse en la tolerabill

El logro de la dosis de 160 mg dos veces en el dia deberg

al valsartan del paciente durante el periodo de progpésién de la dosis. En el caso
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producirse hipotensidn sintomatica o disfuncion renal, deberd considerarse una
reduccion de Ja dosis.

Valsartdan puede usarse en pacientes que reciben otros tratamientos habituales
después del infarto de miocardio, por ejemplo, los fArmacos tromboliticos, el acido
acetilsalicilico, los betablogueadores y las estatinas.

Nota para lodas las indicaciones: no se requiere ajuste de dosis en los pacicntes con
alteracion renal o en pacientes con insuficiencia hepética de origen no biliar y sin
colestasis.

Nifios y adolescentes: no se han establecido la seguridad y la eficacia de valsartan en
nifios y adolescentes (menores de 18 afios)-

Contraindicaciones: hipersensibilidad al valsartan o a cualquiera de los excipientes
de valsartan. Embarazo.

Advertencias

Pacientes con deplecidn de sodio y/o volumen: en pacientes con deplecidn severa de
sodio y/o deplecion de volumen, tales como aquellos que reciben dosis elevadas de
diuréticos, puede producirse raramente hipotensién sintomdtica luego de la
iniciacion del tratamiento con valsartan., La deplecion de sodio y/o de volumen debe
ser corregida anies de dar comicnzo al lratamiento con valsartdn — por ¢j.,
reduciendo la dosis del diurético-.

Si se presenta hipotension, el paciente debe ser colocado en posicidn supina y de ser
necesario s¢ le administrard una infusién intravenosa de solucion salina normal. El
tratamiento puede ser continuado una vez que la presion arterial se haya
estabilizado.

Estenosis de la arteria renal: la administracién de valsartan por corto plazo a 12
pacientes con hipertension renovascular secundaria a estenosis unilateral de la
arteria renal no indujo ningGn cambio significativo en la hemodinamia renal, la
creatinina sérica ¢ en la urea sanguinea (BUN). Sin embargo, puesto que otras
drogas que afectan el sistema renina-angiotensina-aldosterona pueden incrementar la

urea en sangre v la creatinina sérica en pacientes con estenosis o unilateral

de la arteria renal, se recomienda recalizar controles spbfe ambos pardmetros como

medida de seguridad.

Precauciones
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Personas de edad avanzada: en personas de edad avanzada se ha observado una
exposicion sistémica algo mayor que en individuos jévenes, pero no se ha
demostrado que esto tenga alguna importancia clinica.

Deteriora de la funcidn venal: no se requierc ajuste de dosis en los pacientes con
alteracion renal. Sin embargo, no sc dispone de informacion con respecto a casos
severos (clearance de creatinina <10 ml/min), por lo que se aconseja precaucion.
Deterioro de Ia funcién hepdtica: no se requicre ajuste de dosis en los pacientes con
insuficiencia hepatica. El valsartdn se elimina mayormentc en forma inalterada por
via biliar. T.os pacientes con trastornos obstructivos biliares mostraron un menor
clearance del valsartdn, por lo que se tendra especial cuidado cuando sc administre
valsarlan a estos pacientes.

Insuficiencia cardiaca/Post-infarto de miocardio: el uso de valsartan en pacientes con
insuficiencia cardfaca o infarto de miocardio generalmente se acompafia de una
reduccion de la presién arterial, a pesar de ello, en general no sera necesaria la
discontinuacion del valsartdn debido a hipotension sostenida si se siguen las
indicaciones provistas para la dosificacion. En los pacientes con insuficiencia
cardiaca o infarto de miocardio el tratamiento debe iniciarse con precaucion.

Como consccuencia de la inhibicidn del sistema renina-angiotensina-aldosterona, sc
pueden anticipar cambios en la funcidn renal en pacientes susceptibles. En los
pacientes portadores de insuficiencia cardiaca severa cuya funcidn renal dependa de
Ja actividad del sistema renina angiotensina aldosterona, el tratamiento con
inhibidores de la ECA o antagonistas de los receptores de la angiotensina, ha sido
asociado con oliguria y/o azoemia progresiva y raramentce con insuficiencia renal
aguda y/o muerte. La evaluacién de los pacientes con insuficiencia cardiaca o
postinfarto de miocardio debe siempre incluir un estudio de la funcién renal. En los
pacientes con insuficiencia cardiaca no se recomienda la triple combinacién de un
inhibidor de la ECA, un betabloqueante y ¢l antagonista de la angiotensina.l
valsartan.

Interacciones medicamentosas: no se han hallado interacciones farmacolagicas de

. .

importancia clinica. Los farmacos que s¢ han estudiado en clinicas

comprenden la cimetidina, la warfarina. la furosemigd; Ia digoxina, el atenololMa

indometacina, la hidroclorotiazida, ta amlodipipd y la glibenclamida. Puesto que g} o
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valsartan no es metabolizado en grado significativo, no son esperables interacciones
clinicamente relevantes con otras drogas, en forma de induccion metabélica o de
imhibicion del sistema del citocromo P450. Si bien el valsartan presenta una alta
ligadura proteica, no se ha demostrado interaccion con drogas también ligadas, tales
como el diclofenaco, la furosemida o la warfarina.

El uso concomitante de diuréticos ahorradores de potasio (por ej., espironolactona,
amilorida, triamtireno), suplementos de potasio o sustitutos salinos que conticnen
potasio, puede conducir a incrementos en el potasio sérico y en pacientes con
insuficiencia cardjaca, de la creatinina en sangre. Si esta medicacion concomitante
es considerada necesaria se aconseja tener precaucion.

Embarazo y Lactancia: debido al mecanismo dc accién de los antagonistas de la

angiotensina I1. un riesgo para el feto no puede ser excluido. Se ha informado que la
exposicién in Utero a inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA)
administrados a mujeres embarazadas durante ¢l segundo y tercer trimestres causa
dafio y muerte del feto en desarrollo. Hubo informes de abottos esponténeos.
oligohidramnios y disfuncion renal en el recién nacido cuando una mujer
embarazada tomd valsartdn en forma inadvertida. Como sucede con cualquier droga
que también actta de manera directa sobre el sistema renina-angiotensina-
aldosterona (SRAA), el valsartan no debe ser utilizado durante el embarazo. Si
durante el tratamtento se detecta un embarazo, el valsartan debe ser suspendido tan
pronto como sea posible.

Se desconoce si el valsartan es excretado en la leche humana. No obstante, el
valsartdn fue excretado en la leche de ratas amamantadoras, por lo que no es
aconsejable emplcar valsartan en madres que amamantan.

Hallazgos de laboratorio: en casos raros, el valsartdn puede asociarse con reducciones

de 1a hemoglobina y el hematocrito. En experiencias clinicas controladas, el 0,8% y

el 0,4% de los pacientes que recibieron valsartan mostraron reducciones
significativas (> 20%) del hematocrito y la hemoglobina, respectivamente. In

comparacion, el 0,1% de los pacientes que recibieron placebo mostrg inuciones

tanto del hematocrito como de la hemoglobina. Se obs neutropenia en el 1
de los pacientes tratados con valsartan, respecto

con un inhibidor de la ECA.

1,6% de los pacientes tratados\ [
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En estudios clinicos controlados se observaron incrementos significativos de la crea-
tinina, el potasio y la bilirrubina total en el 0,8%, rl 4,4% y el 6% de los pacicntes
tratados con valsartin, respectivamente, contra e} 1,6%, el 6,4% y y el 12,9% de
aquellos tratados con un inhibidor de 1a ECA.

En los pacientes portadores de insuficiencia cardiaca, se observd en un 3,9% de los
mismos, un aumento de la creatinina sérica de mas del 50% en los tratados con
valsartdn comparado con un 0,9% en aquellos pacientes tratados con placebo. En
estos pacientes se observaron incrementos de mas de un 20% en ¢l potasio sérico, un
10% comparado con un 5,1% para el grupo placebo. En jos pacientes que recibieron
tratantiento post-infarto de miocardio, se observé un aumento al doble de la
creatinina sérica en el 4,2% de los pacientes tratados con valsartan, al 4,8% de los
pacientes tratados con valsartan + captopril y en el 3,4% de los pacientcs tratados
con captopril. Se informaron elevaciones ocasionales de los valores de funcion
hepatica en pacientes tratados con valsartan.

No es necesario un monitoreo especial de los pardmetros de laboratorio en los
pacientes con hipertension csencial que reciben tratamicnto con valsartan.

En estudios clinicos en insuficiencia cardiaca, se observaron aumcntos de mds del
50& en el nitrogeno ureico (BUN) en el 16,6% de los pacientes tratados con
valsartdn en comparacion con el 6,3% de los pacientes tratados con placebo.

Efectas sobre la capacidad para conducir vehiculos y operar maquinarias: tal como
sucede con olros agentes antihipcncnsivos; se aconseja tener precaucion cuando se
conduzean vehiculos se opere maquinaria.

Reacciones adversas: en las experiencias controladas con placebo que
comprendieron a 2316 pacientes tratados con valsartin, Ja droga mostré una
incidencia global de eventos adversos comparable con la del placebo. La fase de
extension de un estudio abierto a 6 meses de seguimiento que incluyé 642 pacientes
con hipertensién tratados con valsartan 320 mg mostré una incidencia de eventos
adversos comparable con la obscrvada en los estudios controlados con placebo.

[l sigutente cuadro de eventos adversos se basa en diez estudios controlados con

placebo en pacientes tratados con diversas dosis de valsartan{10-320 mg) p'ot{asla
12 semanas, De los 2316 pacientes, 1281 y 660 fecibieron 80 mg y 160 mg,

respectivamente. En ninguno de los eventos advérsos la incidencia guardé relacion |
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con la dosis o la duracion del tratamiento; en consecuencia s¢ agruparon todos los
eventos que tuvieron lugar bajo todas las dosis de valsartan. La incidencia de estos
eventos tampoco mostro asociacion con ¢l sexo, la edad o la raza. Se incluyen en el
cuadro todas las experiencias adversas que presentaron una incidencia de 1% o mas
en el grupo de tratamiento con valsartan, independientemente de su asociacitn
causal con la droga en estudio. También se incluyen las reacciones adversas a la
droga de los informes postmarketing en pacientes hipertensos.

Las frecuencias se definen de la siguiente manera: muy comun (1/10); comin
(=1/100, <1/10); poco comun (>1/1000, <1/100); rara (>1/10.000, <1/1000}; muy
rara (<1/10.000).

Tabla 1

Infecciones ¢ infestaciones

Comim: Infecciones virales

Poco comin: tnfeccion del tracto respiratorio superio,
Faringitis, sinusilis.

Muy rara: - Rinitis

Enfermedades hematoldgicas y linfaticas

Comain: Neutropenia

Muy rara: Trombocitopenia

Sistema inmunolégico

Muy rara: Hipersensibilidad incluyendo enfermedad
del suero*

Enfermedades metahdlicas y de la nutricién

Poco comin; Hipercalemia*#

Trastorno del sistema nervioso

Comin: Mareo postural #

Poco comim: Sincope*

Raro: Mareos##

Muy raro: Cefalea®s

Trastorno del oido vy laberinticos

Poco comun: Vértico

Trastornos vasculares

Comiin: Hipotension ortostatica$

Poco comim: Hipotension##

Raro: Vasculitis

Trastornos respiratorios, toricicos y mediastinales

Poco comtin: | Tos

Trastornos gastrointestinales

Poco comun: Diarrea, dolor abdominal

Muy raros: Nauseas##

Trastornas de la piel ¥ tejido celular subcutineo j

Muy raro: | Edema angioneurdticoZ+#, rash. prurilo

Trastarnos musculoesqueléticos y del tejido conectivo Pl <

Poco corun: Dolor de espalda” \

Muy raro: Artralgia, gﬁ’a’lgia —]

Trastornos renales v urinarios

Muy raro: . | Insuficfencia renal**##, insuficiencia renal
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| aguda**, insuficiencia renal**
Trastornos generales v condiciones del sitio de administracion

Poco com(in: l Fatiga, astenia, edema. .
Trastornoes psiquiiiricos:
Poco comin: [ Insomnio, disminucion de la libido.

*informado en la indicacidn de post infarto de miocardio; #informado en la indicacion de
insuficiencia cardiaca, ** informado como poco comiin en la indicacion de post infarto de
miocdrdico; ##indicado mas frecuentemente en la indicacién de insuficiencia cardiaca (comun:
mareos, insuficiencia renal, hipotension; poco comun; dolor de cabeza, nduscas)

Insuficiencia cardiaca: las reacciones adversas al medicamento reportadas en
estudios de insuficiencia cardiaca doble ciego, de corto plazo incluyendo los
primeros cuatro meses del estudio Val-HeFT y los eventos adversos relacionados
con la medicacion con una incidencia mayor al 1% y con mayor frecuencia en el
grupo tratado con valsartdn versus el grupo tratado con placebo, se muestran en la
Tabla 1. Todos los pacientes estaban recibiendo el tratamiento habitual para
insuficiencia cardiaca, frecuentemente polimedicados con drogas tales como
diuréticos, digital, betabloqueantes o inhibidores de la ECA. En los datos a largo
plazo del estudio Val-HeFT no se observaron otros eventos adversos diferentes a los
indicados durante ¢l tratamiento a corto plazo.

Post-infarto de miocardio; ¢n un estudio doble ciego, aleatorizado, con control activo
y de grupos paralelos, que comparo la cficacia y la seguridad del tratamiento a largo
plazo con valsaridn, captopril y su combinacion, en pacientes de alto riesgo después
de un infarto de miocardio, ¢l perfil de seguridad de valsartan fue congruente con la
farmacologia de la droga, las enfermedades de base, los factores de riesgo
cardiovascular y el curso clinico de los pacientes tratados despu¢s de haber sufrido
un infarto de miocardio.

Los eventos adversos serios (EASs) fueron principalmente de naturaleza
cardiovascular y en general se relacionaron con la enfermedad subyacente, como lo
muestra el punto final primario de eficacia (la mortalidad por todas las causas). Los
eventos adversos serlos no fatales, de los que se sospecha relacion con el farmaco,
fueron la hipotension y los eventos relacionados con disfuncion renal, los mismos

tuvieron una incidencia <0,1% y fucron més frecuentes en los pacientes tratados con

El porcentaje

valsartan que en los pacientes que recibieron capt

discontinuaciones permanentes debidas a eventos gdversos fue del 5,8% en lo

0S Con

pacientes tratados con-valsartan y del 7,7% en los

tratad captopril,
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Sobredaesificacion: si bien no existen experiencias de sobredosis con valsartan, el
principal signo que podria esperarse es Ja hipolension marcada.,
Si ta ingestion es reciente se deberd inducir el vomito, De otra forma, ¢l tratamiento
usual seria la infusién intravenosa de solucion salina normal. Es improbable que el
valsartan sea removido por hemodialisis.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (0ll) 4962-6666/2247.
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones. '
Presentacion:  Comprimidos recubiertos x 80, 160 y 320 mg: envases con 10, 14,
28, 30, 56, 60, 500 y 1.000 comprimidos recubicrtos, siendo los dos tltimos para
Uso Hospitalario Exclusivo.
Fecha de Gltima revision: ../../..
Forma de couservacién: .
- Conservar en lugar fresco y seco a temperatura inferior a 30°C.
Proteper de a luz.
- Manlener alejado del alcance de los nifios.
Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.,
Certificado N°
Laboratorios CASASCO S.A.1.C.

Boyacd 237  Buenos Aires

LABORATORIOS CASASCO S.A.C.

Dr. RICARDO FELIPE COST/
FARMACEUTICO

CO-DIRECTOR
M) B

s AURIANA C. CARAMES
APODERADA




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039
	00000040
	00000041
	00000042
	00000043
	00000044
	00000045
	00000046
	00000047

