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ﬁ.’;z:ﬁ;\?:;:; ;2”0527‘%""“25/22;;““ avanzada, en particular con la dosis méxima de valsartan/amlodipina/ B Rumeniarior convaisartan Suffnprazona y alopurino)  administracion concomitante de diuréticos tiazidicos,
incluyendo hidroclorotiazida, puede aumentar la incidencia del
Bogueo dual del sistema reninz:angiotensin-aldosterona (SRA). Exite evidencia de que el uso concoitante de %9 reachonesdelipersensiiiada Aputl
Amlodipina Pomelo o zumo de pomelo algunos pacientes, dando lugar a un aumento de los efectos]
(incluyendo etcends o aguda). Como consecuencia, no se recomienda el blogueo ual del SRAA mediante la Metidopa
Relajantes del Las tiazidas, te I de

Si'se considera imprescindible la terapia de bioqueo dual, ésta solo se debe llevar a cabo bajo la supenvision de un
especialsta y sujeta a una estrecha y recuente monitorizacion de fa funcion renal,ls niveles de electrlios y a presion
rial.

Debido al riesgo de hipopotasenia, hidroclorotazida se debel

Se requiere precaucion con

ol uso concomitante

e]. ubocuranina)

Principio(s) activo(s)

Interacciones observadas con los
siguientes agentes

Efecto de la interaccién con otros medicamentos.

Céncer de piel de piel no-melanoma (CPNM) [carcinoma
basocelular 1cac>  catcoma do célas escamosas (CEC)] con s exposiidn  dosis cumadas recinies do
con base enel Registo Nagion Danés de Cénoe. Loselecos

drian ach
riesgo de CPNM y se | . édicala piel en b

nuevas y que informen de inmediato cualquier lesion de la piel sospechosa. Se indicaran a los pacientes las posibles

medids reventias, comolimrls exposioinalauz sulary alos rayos UV y, en caso de exposicion, utizar proteccion

adecuada para reducr deben evaluar de forma

rapida bgi i Ademas‘

Infibidores CYP3A4 (p.ej. ketoconazol,
iiraconazol,fitonavir)

€l uso_concomitante de amlodipina con infibidores fuertes ol
maderados co socromo CYP3A (bidores do I proleasa

nifingicos azélicos, macrdlidos como Ia_eritomicina o la
Gariromicia. verspamio o dliazem) puet. dar ugar a un
aumento significalivo en la exposicién a amlodipino. La traduci

Las tiazidas potencian la accién antihipertensiva de otros|
fémacos anthiperensios (p. . guanstina, metidopa)

o vasodiatadores, atagonisias e 05 canales|
delclco, nhibidoresde a ECA, ARl ¢ inhiidores directos del
farenina [OR).

(5. porecenaina, | Godorolanda puede reduc e fespuesta @ s aminas
adrenaiina) b ignificadol

la més|
pronunciada en los ancianos. Asi, se puede necestar ung|

(agen
aniconwisantes .l emesepina,
nobarbita,fenioins, ostenftoina,
primidona fampina, ypericu

sla

G omcamatn Hamisea s ambdbe poot
variar. Por o tanto, se debe vigiar |a presion arterial y se debel
onsiderar la requiacion de la osis tanto durante como después|
e a meticacon conooniarte en paricuar oo nductores

La administracion de diuréticos tiazidicos, incluyendol
hidroclorotiazida, con vitamina D o con sales de calcio puedel
potenciar el aumento de los niveles séricos de calcio. I usol

Vitamina D y sales de cal
hipercalcemia en pacientes predispuestos a una hipercalcemia|

vitamina D) alncrementar lareabsorcion tubular el caicio.

corregir de forma estable el ba\ance de potasio. Los diuréticos uaz\dlws puedsn precipitar una hiponatremia de nueva fmm Amlodipina perforalum [nerba de San Juan]) potentes del CYP3A (p.
aparicién y una alcalosis hipocorémica o exacerbar una reexsene, So iz obseiado ) -
A i La administracion concomitante de dosis mliples de 10 mg de] RAAonARALL Aoaliskiren: L
3 wugreswa‘ apatia). E ani 9o simasana o gar a  aumeno loqueo dual del SRAAon, n los estudios
tras corregir insuficiencia pulmonar e hlpolensmn Si se sospecha de un diagnostico de SDRA, se debe retirar este pmducm y Sivastatia 7% en la exposicon a simvastalta en comparacn con Ia SRA CA,
En el caso que durante el tratamients desarrolle una grave o admiistrar el tratamiento adecuado. No se debe administrar hidroclorotiazida a pacientes que hayan experimentado frecuencia de acontecimientos ovrsos s como hipotension, hiperpotasenia y disminucion de Ia funcien freid
rapida, el tratamiento se debe interrumpir hasta la normalizacion de la hiponatremia. Todos los pacientes que reciban prewamemesomaslamges«adeeste«avmaco g;m{“ﬂ“"a a 20 mg diarios en pacientes que recibar)
diuréticos tiazid " . los electrolitos, Excipientes: L e lactosa, insuficiencia total de
de potasio, sodio y magnesio. il i CEa"mf‘*g‘v'::ﬁ;eev"bsz;zcr“amzc(m ventricular letal y m\avs SOBREDOSIS: -Sintomas: No hay experiencia de sobredosis con valsartan/amlodipina/hidroclorotiazida. EI principal
Insuficiencia renal: Los diuréticos tiazidicos pueden precipitar una azoemia en pacientes con enfermedad renal cronica ,por 3 pamioy R onunciada con mareo. La sobredosis con amiodipina
Cuando valsartan/amlodipinalhidrociorotiazida se administra en pacientes con insufiiencia renal, se recomienda la Usoduanioelembarazoy alacancia puede dar lugar a una perférica excesiva y, taquicardia refleja. Con amlodipina se ha
5 5 X y P _Embar conjunta de antagonistas de los canales del clco, tales como onsis prolongada, .
se ha estalecido la sequridad de amlodpina curane ef emcarazo en humaros. En estudos con e e En raras ocasiones se ha nofficado edema pulmonar no cardiogénico como consecuencia de una sobredosis de
didlsis. No es necesario ajustar la dosis en los pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada (TFG 230 mifmin/ animales, la lcxmuaa reproductiva amlodipina que puede manifestarse con un inicio tardio (24-48 horas después de la ingestion) y requerir soporte
1,73m2). y y Vecicamenos antinfamatotos | opnes eden denar el efect nthpor ventiatorio. Las medidas de reanimacion tempranas (incluida la sobrecarga de liquidos) para mantener la perfusion y el
Estenosis de la arteria renal: Valsartan/amiodipinalhidroclorotiazida se debe utiizar con precaucion para tratar la “Valsartén sstrados (ANES) ncyondo. | cndo o samniian mutineamento. Ademds, l U s s precip » i
Valsartan e inhibidores selecnvos dela concomitante de AINEs Tratam\emo La hipotension clmlcameme significativa debida a una
y trimestr A?‘CE‘“ puede llevar a un empemamlenlo de la funcion renal y z\ /0, incluyendo controles frecuentes
¢ ! entes. " ),y AINES no i
Trasplante renal: Actualmente no existe experiencia en el uso seguro de en 0 (3 glda incremento el poasio s, Por oo recemienda un contol o omras camcayresp.mcna clevacion dolas extromidades, y loncin alvoumen oo liauido Gituante y
slminacion doorna, Puede ser il unasoconsrilor para estaurarlonovasulry b presion el enlcaso e ra
Insuficiencia hepatica: Valsartan se elimina principamente inalterado a través de la bils. La semivida de amlodipina se L Adurante el primer i hubiers de uso. El gluconato de calcio intravenoso puede ser beneficioso para revertir los efectos del
prolonga y 105 valres cel AUC on mejoes n pacientes con insuficiencia_hepatica; no se han establecido hasido concluyente; sin embargo, ir un pequeft indican que valsartan_es un susiralo del ransportador dl bluquecde\oscana\esdeca\c\o
insuficiencia hepética de leve a moderada sin colestasis, la dosis i 0 ) Inhibidores del ransportador de. recaptacion hepatico OATP1B1 y del transportador de efiujol
de la Angiote Il (ARAIl) durante el embarazo, pueden existir riesgos similares para este tipo de medicamentos. Valsartén recaplacion (rfampicina, ciclosporina) o | hepatico MRP2 La ad'“‘"‘S"WD" concomiante de inhibidores| de carbn activado a voluntarios sanos inmediatamente o hasta dos horas despues de la ingestion de am\od\pma ha

eyglots,
ue causa una obstruccion de las hinchaz6n de la cara, labios, faringe ylo lengua. Al

Salvo que se considre esencial continuar el tatamiento con AR Ias pacietes que estén planeando quedarse

peceres, exerneniarn preimerts angiosdm con ois medoameris, isoyendo ikidorss de la ECA
de e debe interumpir inmediatamente en pacientes que

Insuficencia cardaca y enfermedad coronaralpost nfarto e miocard: En pacientes susceptes e puecen anicar
En pacie

con nsufcencia cardca gave cuya unin enal pueda depender e actidad del sitema

a un conocido para
Ci

efio (ntonavir)

ransporacordo el il s exposicion

La_adminisiracion_concomitante de_diuréticos tiazidicos con|

sHidocloofezida: La sobedoss on Hidudoolaids se ssada a deplesion de dlctolios (ipopolasenia

Hpovdlemia como esulado de i diresis excesiva.Los signos y sinlomas més habials de una

aldostero ECAy ' n oliguria
Jlo axclomi progesva enars ocasones) con insuficencia enal aguda ylo muerte. Con i oo registrado

s vloaon ' on ol o e i largo plazo, controlado con placebo de amlodipina (PRAISE-2) en
pacientes con insuficiencia cardiaca de las clases IIl y IV de la NYHA (New York Heart Association Classification) de
etiologia no isquémica, se asocio amlodipina con un aumento de casos de edema pulmonar a pesar de que no hubo
diferencia significativa en la incidencia de empeoramiento de la insuficiencia cardiaca en comparacion con placebo. Los
antagonistas de los canales del calcio, incluyendo amlodipina, se deben utlizar con precaucion en pacientes con
insuficiencia cardiaca congestiva, ya que pueden aumentar el riesgo de futuros eventos cardiovasculares y de mortalidad.
Se recomienda precaucion en pacientes con insuficiencia cardiaca y enfermedad coronaria, particularmente con la dosis
méxima de valsartén/amlodipinalhidroclorotiazida, 320 mg/10mg/25 mg, ya que los datos en esta poblacion de pacientes
sonlimitados.

Estenosis valvular acrtica y mitral: Como con todos los vasodiatadores, se recomienda especial precaucion en pacientes

puede dar ugar a espasmos musculares y/o arimia cardiaca

los ARAI Y, si rocede, niciar un tratamiento alternativo. Se sabe que RAIl durante el sequndoy el tercer
funcién renal, Vcohal arteral p.e] onauses v
toxicidad neonatal (fallo renal, hipotension, hiperpotasemia). Si se produce una exposicion a ARAIl a partir del segundo simpaico o una,vasodialacion ditecta) puede potendiar a
rimestre del embarazo, se recomienda realizar una prueba de ultrasonidos de la funcion renal y delcréneo. Los lactantes =
a ! y : © Amantadina ida. pueden i 5 ncurriral C

*Hidroclorotiazida: Hay hm\tada experiencia sobre el uso de hidroclorotiazida durante el embarazo, especialmente L Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos, Asuncion, Paraguay - Tel.: (595- 21)220413
zumenlar con los agentes annmhnérgwcns {p. el atropina

L soess s o S s e d e oy e “ o s i) s 0 3 i &

S0 durant o e Ia perfusion fetoy originar efectos fetales y o sfect nolidad gasiinestnel y de Jo velocdad de vacado del

neonalales, ¢ brocinéicas. como. la clsaprida. pueden disminu 1 ALMACENARATEMPERATURAAMBIENTE (INFERIORA30°C) .

é eel e UERADEL ALCANCE DE LOS NINOS.
mujores embarazadas. En base a los dalos disponibles oo componentes, o se recomienda el uso de Agert insulna | Las fazidas pueden altra [a toleranci aa gucosa. Pueds ser

les aniidiabélicos orales)

‘ercermmeslres
tanci

Metformina se debe utiizar con precaucion debido al riesgo del

mat rna.

mbarazo: No se deb G I

el embarazo. Salvo que se considere esencial continuar el tratamiento con [oSARAIL las pamemes que estén planeando
quedarse embarazadas deberén cambiar a un tratamiento antihipertensivo altemativo que tenga un perfil e sequridad
arazo C: b

No existe informacion acerca del uso de valsartén durante la lactancia. Amiopidina se excreta en la leche Metfrming acidosis ldcta Inducida por na posible insuficencia rencl
17 -

El uso concomitante de diuréticos tiazidicos, incluy endo

%%, con un méxio del 15 %.Se desoonace el efect e amodpino en o laantes, Hidfodorolazida se excrela en B
fi Betabloqueantes y diazéxido hiperglucemia. Los_diuréicos tiazidicos, incluyendo|
la pmducmon de leche. No se recomienda el uso de valsartan/amlodipinalhidroclorotiazida durante la lactancia. Si esle N{’ﬁ;‘;;gyﬂ;‘da pueden incrementar el efecto hiperglucémicol

la lactancia, las lo més bajas posible. Es

El tratamiento concomitante con ciclosporina puede elevar ell

(ralamlenlo cuyo perfil de seguridad en el penudo de lactancia sea mas conocido, especialmente en recién Hacdos o Cidosporina ' i "
D Las tazidas, incuyendo hidrodorotiazida, pueden reduci I
Agentes citoto (p.6]. ciclofosfamida

ysi proced

'Valsalfan Valsartén no presentd efectos adversos sobre la capacidad reproductiva de ratas macho y hembm oon dosis.
. Esta dosis es

la angiotensina |l valsartan ya que el sistema renina-angiotensina no esté activado. Por lo tanto, el uso de

Lupus eritematoso sistémico: Se ha otificado que los diuréticos tiazidicos, incluyendo hidroclorotiazida, exacerban o
acivanellupus eritematososistémi

Otras alteraciones metablicas: Los diuréticos tiazidicos, incluyendo hidroclorotiazida, pueden alerar la tolerancia  la
lucosa y elevar las concentraciones séricas de colestero,tigicéridos y acido drico. En pacientes diabéticos pueden ser
necesarios ajustes de las dosis de insuiina o de los agentes hipoglucemiantes orales. Debido al componente

'Amlodipina: En algunos pacientes tratados con antagonistas de los canales de calcio han sido notificados cambios

Glucbsidos digitdicos

La_hipopotasemia 0 |a_hipomagnesemia provocada por las|
tiazidas pueden presentarse como_efectos adversos,|

voreciendo la aparicion de arritmias cardiacas causadas por
digitalicos,

efecto de amlodipina sobre la fertilidad. En un estudio en ratas se encontraron efectos adversos en la fertilidad de los

machos.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méaquinas: Los pacientes tratados con va\sanan/zmlnd\pma/

Contrastes yodados

En caso de deshidratacion inducida por durétios, existe unl
aumenlo del riesgo de insuciencia renal aguda, especiaimentg|
on dosis altas de productos yodados. Los pacientes deben de|

hidroclorotiazida que conduzcan vehiculos o utiicen maguinas, deben tener en cuenta que

este rpdoucto est en caso sintomética. La puede

aumentar el nivel sérico de &cido ion del ack ido oexacerbar  utlizar maquinas mareo, dolo e cabezs,
asi 1 : |

del cal unaligerae 6 io ausencia

y
de alteraciones conocidas en el metabolismo del calcio esta contraindicado en pacientes con hipercalcemia y solo debe
sdminstarse vas coneir cuaquier Wpercaleria prexsleie. Se debe nlemumpi s scnrisacen 1 durene o
se ehen monitorizar

ﬂaz\das L

Fotosensibilidad: Con los diuréticos tiazidicos se han notfficado casos de reacciones de fotosensibiidad. Si durante ef
ratamiento con valsartan/amiodipinalhidroclorotiazida aparecen reacciones de fotosensibilidad, se recomienda
interrumpir el tratamiento. Si la readminisracion del diurético se considera necesaria, se recomienda proteger las zonas
expuestas alsoloalosrayos UVA.

RESTRICCIONES DE USO: Este producto se debe administrar con restriccion en pacientes con insuficencia renal y
hepatica, insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio, estenosis adrtica o mitra, angioedem, trastomos electroliticos,
lupus, diabetes, dislipidemia, asma, fotosensibiidad, cAncer de pil.

INTERACCIONES: No se han realizado estudios de interacciones de otros medicamentos con valsartén/
amlodipinahidroclorotiazida. Por ello, en esta seccion sélo se proporciona informacion sobre interacciones con ofros
medicamentos que son conocidas para las sustancias activas indiiduales. Sin embargo, es importante tener en
puede aumentar el efecto hipotensor de ofros agentes

que
antipertensores.

a absorcion de los_diuréticos tiazidicos, incluyendo]
hidroclorotiazida, esté_disminuida colestiramina o el
colesiipol. Esto puede dar lugar a un efecto sublerapéulico de los
diuréticos iazidicos.

in embargo,
de forma que oot s sinire 3 menoe 4 o
antes o 4 6 horas después de la administracion de las resinas|

las

€l efecto_hipopotasémico_de_hidrociooliazida_puede_ser
aumentado por la administracion concomitante de _diuréticos|
caliuréticos, corticosteriodes, laxantes, hormonal

(ACTH), anfotericina, _catbenoxolons,

conceniraciones séricas de potasio

pencina G y darados del &do sallico o antanmcos. G4
recomienda controlar los niveles séricos de potasio i eslos|
medicamentos han de_prescrbirse con Ia combinacion del
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