
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-85800605-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-85800605-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos 
de prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada PRESIAM 15 mg - 
PRESIAM 30 mg / ZOFENOPRIL CÀLCICO (EQUIVALENTE A ZOFENOPRIL), Forma Farmacéutica y 
Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / ZOFENOPRIL CÀLCICO 15,00 mg (EQUIVALENTE A 
ZOFENOPRIL 14,30 mg) y 30,00 mg (EQUIVALENTE A ZOFENOPRIL 28,70 mg); aprobada por Certificado 
Nº 50.189.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma NOVA ARGENTIA S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada PRESIAM 15 mg - PRESIAM 30 mg / ZOFENOPRIL CÀLCICO (EQUIVALENTE A 
ZOFENOPRIL), Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / ZOFENOPRIL 
CÀLCICO 15,00 mg (EQUIVALENTE A ZOFENOPRIL 14,30 mg) y 30,00 mg (EQUIVALENTE A 
ZOFENOPRIL 28,70 mg); el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2021-90100320-APN-
DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el documento IF-2021-90099981-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 50.189, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión 
de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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Hipertensión:

Infarto agudo de miocardio:





Absorción:

Distribución:

Metabolismo o biotransformación:



Eliminación:

Farmacocinética en personas de edad avanzada:

Farmacocinética en disfunción renal:

Farmacocinética en disfunción hepática:

Adultos



Pacientes sin depleción de sal o de volumen:

Pacientes con posible depleción de sal o de volumen:

Posología en pacientes con insuficiencia renal y diálisis:

Pacientes de edad avanzada (mayores de 65 años):



Posología en insuficiencia hepática:

Población pediátrica:

Adultos

Posología en pacientes de edad avanzada (mayores de 65 años):

Posología en pacientes con insuficiencia renal y sometidos a diálisis:

Posología en pacientes con insuficiencia hepática:



Hipotensión:

Hipotensión en infarto agudo de miocardio:



Pacientes con infarto de miocardio e insuficiencia hepática:

Pacientes de edad avanzada:

Pacientes con hipertensión renovascular:

Pacientes con insuficiencia renal:

Pacientes en hemodiálisis:



Pacientes en aféresis LDL:

Reacciones anafilácticas durante desensibilización o después de picaduras de insectos:

Trasplante de riñón:

Aldosteronismo primario:

Hipersensibilidad/Angioedema:



Tos:

Insuficiencia hepática:

Potasio en sangre:

Bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA):

Cirugía / Anestesia:



Estenosis aórtica y de la válvula mitral / Cardiomiopatía hipertrófica

Neutropenia / Agranulocitosis:

Psoriasis:

Proteinuria:

Pacientes diabéticos:

Litio:

Diferencias étnicas:



Embarazo:

Otros:

- Diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio o sustitutos de la sal que 
contienen potasio u otros agentes que incrementan el potasio en sangre:

Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, antagonistas de los receptores de 
angiotensina II o aliskiren

- Diuréticos (tiazidas o diuréticos de asa): 



- Litio

- Oro:

- Anestésicos

- Narcóticos / Antidepresivos tricíclicos / Antipsicóticos / Barbitúricos

- Otros antihipertensivos

- Cimetidina

- Ciclosporina

- Heparina: 

- Alopurinol, citostáticos o inmunosupresores, corticosteroides sistémicos o procainamida,

- Antidiabéticos: 

- Hemodiálisis con membrana de alto flujo

- Antiinflamatorios no esteroideos (incluyendo ácido acetilsalicílico >3g/día)



- Antiácidos

- Simpaticomiméticos

- Alimentos

in vitro



Frecuentes:

Frecuentes: T

Frecuentes:

Poco frecuentes:
Raras: Angioedema

Poco frecuentes:



Frecuentes:
Poco frecuentes:

Muy raras: 

No conocida:

Raras:

Ocasionalmente, 

Raras
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