) Eurofarma —

ValsacorD

Valsartan + Hidroclorotiazida

Antihipertensivo

Composicion
Cada comprimido recubierto de Valsacor® D contiene:
Valsartan 80 mg; Hidroclorotiazida 12,5 mg; excipientes c.s.

Propiedades

Farmacodinamicas:

Valsacor® D (Valsartan - Hidroclorotiazida) es una asociacion de
Valsartan 80 mg con Hidroclorotiazida 12,5 mg. El Valsartan es un
potente antagonista de los receptores de la angiotensina Il (ARAI) que se
caracteriza por una alta selectividad por los receptores de la angiotensina
I de tipo 1 (AT1) y por medio de esta interaccion disminuye efectivamente
la presion arterial (PA) en los pacientes hipertensos de manera uniforme y
sostenida durante 24 horas. La Hidroclorotiazida es un diurético tiazidico.
Los diuréticos tiazidicos causan aumento de la pérdida de agua por
inhibicion del transporte de NaCl en los tibulos contorneados distales.
El agregado de diurético tiazidico al tratamiento con Valsartan, tiene un
efecto hipotensor mayor que el aumento de la dosis de Valsartan por
encima de 80 mg diarios.

Farmacocinéticas:

La concentracion sanguinea maxima de Valsartan se alcanza entre 2
y 4 horas luego de la ingesta de la dosis. La biodisponibilidad absoluta
es promedialmente del 25% (varia de 10 a 35%). La comida disminuye
la biodisponibilidad del Valsartan (medida con el &rea bajo la curva
concentracion plasmatica vs. tiempo, ABC) en 40% y la concentracion
plasmatica maxima (Cmax) en un 50%.

EI'ABC y la Cmax del Valsartan aumentan linealmente con la dosis en
el entorno posoldgico que se usa en la clinica. Luego de administracion
repetida el Valsartan no se acumula en forma significativa en el plasma.
Las enzimas que metabolizan el Valsartan no han sido identificadas,
pero no parecen ser del grupo de las isoenzimas CYP450. Luego
de administracion IV el clearance plasmatico del Valsartan es de
aproximadamente 2 L/h y el clearance renal es de 0.62 L/h (alrededor
del 30% del clearance total).

En el paciente anciano la biodisponibilidad del Valsartan es 70% mayor
y la vida media de eliminacion (t1/2) 35 h méas larga que en la poblacion
de adultos jovenes. La hemodidlisis no extrae el Valsartan del plasma. En
general no es necesario ajustar la dosis en los pacientes con grados leves
de insuficiencia hepética. Se debe vigilar cuidadosamente a los pacientes
que toman Valsartan y presentan falla hepatica grave. Se une fuertemente
alas proteinas plasmaticas (95%), principalmente a la albimina sérica.
La Hidroclorotiazida se absorbe por via oral con una biodisponibiliad de
entre 65 y 75%. Las sulfonamidas son &cidos organicos, por ende se
secretan hacia los tubulos proximales mediante la via secretora de acidos
organicos, la Hidroclorotiazida se elimina predominantemente por via renal
con una vida media de eliminacion de 2.5 horas. Puesto que las tiazidas
deben tener acceso a la luz tubular para inhibir el simporter de NaCl, los
farmacos como el probenecid pueden atenuar la respuesta diurética a
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las tiazidas al competir por el transporte hacia los tibulos proximales.

Indicaciones

Tratamiento de la hipertension en pacientes cuya presion arterial no se
controla adecuadamente con monoterapia 0 como primera eleccion en
pacientes con hipertension arterial moderada a severa.

Dosis y administracion

La dosis recomendada de Valsacor® D (Valsartan - Hidroclorotiazida) es
de 1 comprimido (80 mg de Valsartan y 12,5 mg de Hidroclorotiazida) por
dia, pudiendo llegar a administrarse 2 comprimidos por dia, si luego de 3
a 4 semanas de tratamiento las cifras de presion arterial no han podido
ser controladas. No es necesario ajustar la dosis en aquellos pacientes
portadores de deterioro leve a moderado de la funcion renal (depuracion
de creatinina> 30 ml/min). En pacientes con insuficiencia hepatica leve
a moderada sin colestasis, la dosis de valsartan no debe superar los 80
mg. Puede ser administrado con las comidas.

Contraindicaciones

Valsacor® D (Valsartan - Hidroclorotiazida) esté contraindicado en caso de
hipersensibilidad conocida a cualquiera de sus componentes.

Tampoco debe administrarse en pacientes con severo deterioro de la
funcion hepética o renal (depuracion de creatinina < 30 ml/min).
También esta contraindicado en el embarazo, la hipokalemia refractaria,
hiponatremia, hipercalcemia e hiperuricemia sintomatica.

El uso concomitante de Aliskiren con antagonistas de los receptores
de angiotensina (ARA Il) - grupo al que pertenece Valsartan- esta
contraindicado en pacientes con diabetes porque podria producir dafio
renal, hipotension e hipercalcemia.

Se debe evitar el uso de antagonistas de los receptores de angiotensina
como Valsartan, en pacientes con alteraciones de la funcion renal, en los
que la tasa de filtracion glomerular sea menor a 60 mL/ minuto.

Precauciones y advertencias

Raramente se ha visto una excesiva reduccion de la PA en pacientes con
hipertension no complicada. Sin embargo en aquellos pacientes con un
SRAA activado por deplecion de sodio y agua puede ocurrir hipotension
(por ejemplo pacientes con altas dosis de diuréticos, diarrea y/o vomitos,
etc.). Antes de administrar Valsacor® D (Valsartan - Hidroclorotiazida)
se debe corregir la hipovolemia y la hiponatremia o si no, el tratamiento
se debe comenzar bajo supervision médica con una dosis menor. La
hipotension transitoria no es contraindicacion para continuar con el
tratamiento una vez que se estabiliza la presion sanguinea. En pacientes
con deterioro hepatico severo, particularmente aquellos pacientes con
patologia biliar obstructiva, se debera administrar Valsacor® D (Valsartan
- Hidroclorotiazida) con precaucion.

No se ha establecido el uso de valsartan/hidroclorotiazida en pacientes
con insuficiencia cardiaca congestiva crénica grave.

Los pacientes cuya funcion renal depende de la actividad del SRAA (por
€j. pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva cronica) se encuentran
en especial riesgo de desarrollar oliguria y/o uremia progresiva cuando se
les administra IECAs o ARA-II. Raramente se ha observado progresion a
la insuficiencia renal aguda y muerte. No se ha establecido la seguridad
de Valsacor® D (Valsartan - Hidroclorotiazida) en pacientes con estenosis
unilateral o bilateral de la arteria renal. En pacientes con historia de
reacciones alérgicas o asma son mas frecuentes las reacciones de
hipersensibilidad. En pacientes con lupus puede haber una exacerbacion
o activacion de la enfermedad. Todos los pacientes en tratamiento con
Valsacor® D (Valsartan - Hidroclorotiazida) deben ser controlados por
el riesgo de sufrir desbalances hidro electroliticos (deshidratacion,
hipovolemia, hiponatremia, hipokalemia, alcalosis hipoclorémica,
hipomagnesemia) especialmente cuando presentan vomitos excesivos
o estan recibiendo reposicion parenteral de fluidos o estan expuestos a
ambientes muy calurosos o presentan una diuresis excesiva o cuando



han sido tratados por mucho tiempo o tienen interferencia con el acceso
al potasio en la dieta. Pueden ocurrir alteraciones metabélicas con
el tratamiento con Valsacor® D (Valsartan - Hidroclorotiazida) como
hiperuricemia o empuje de gota, hiperglicemia en pacientes diabéticos,
hipercalcemia en pacientes con hiperparatiroidismo, hipercolesterolemia
e hipertrigliceridemia.

Embarazo y lactancia

Los farmacos que actuan directamente sobre el SRAA pueden causar
morbimortalidad fetal o neonatal cuando se administran a mujeres
embarazadas durante el segundo y tercer trimestre. Dado que los
antagonistas de los receptores de angiotensina Il acttian sobre este
sistema, se debe interrumpir la ad| tracion de Val D
(Valsartan - Hidroclorotiazida) lo antes posible cuando se detecta una
gestacion en curso. Los efectos adversos sobre el feto no parecen haber
resultado de la exposicion intrauterina limitada al primer trimestre.

Se desconoce el grado en que el Valsartan se excreta en la leche materna,
en cuanto a la Hidroclorotiazida se excreta por la leche de madre, por
lo que no se recomienda la administracion de Valsacor® D (Valsartan -
Hidroclorotiazida) durante la lactancia.

Uso Pediatrico
No existen pruebas suficientes de la seguridad y eficacia de Valsacor® D
(Valsartan - Hidroclorotiazida) en menores de 18 afios.

Reacciones colaterales

Valsacor® D (Valsartan - Hidroclorotiazida) es muy bien tolerado, con una
incidencia global de efectos adversos similar al placebo. Ala presencia de
Valsartan en la formulacion se atribuyen los siguientes efectos adversos
observados en pacientes con hipertension arterial: cefaleas y mareos
generalmente de grado leve, nasofaringitis e hipotension ortostatica
dosis dependiente que excepcionalmente requirieron la interrupcion del
tratamiento. Muy rara vez se han observado casos de angioedema, rash,
prurito u otras reacciones alérgicas o de hipersensibilidad, aumento de
enzimas hepaticas y hepatitis, compromiso de funcién renal y alopecia.
El contenido de tiazidas puede ocasionar trastornos electroliticos y
metabélicos como se indicd en precauciones. Con mayor frecuencia puede
provocar urticaria, erupciones cutaneas, pérdida de apetito, nduseas y
vomitos, hipotension postural, que puede ser agravada por el alcohol,
analgésicos y sedantes.

Sobredosis

La sobredosis por valsartan puede dar lugar a una marcada hipotension,
que puede provocar un nivel bajo de conocimiento, colapso circulatorio
ylo shock. Ademas, los siguientes signos y sintomas pueden presentarse
debido a una sobredosis por el componente hidroclorotiazida: nauseas,
somnolencia, hipovolemia, y alteraciones electroliticas asociadas con
arritmias cardiacas y espasmos musculares.

Las medidas terapéuticas dependen del momento de la ingestion y del tipo
y gravedad de los sintomas; siendo de suma importancia la estabilizacién
del estado circulatorio.

Si se produce hipotension, se colocara al paciente en posicion supina
y deben administrarse rapidamente suplementos de sal y de volumen.
Valsartan no puede eliminarse por hemodialisis debido a su fuerte union
a proteinas plasmaticas, pero la hidroclorotiazida si puede depurarse
por didlisis.

Interacciones

Si se emplean otros farmacos antihipertensivos junto con Valsacor® D
(Valsartan - Hidroclorotiazida) puede aumentar el efecto hipotensor. La
administracion de suplementos de potasio, diuréticos ahorradores de
potasio asi como otros farmacos que puedan alterar las concentraciones de
este ion, deben usarse con prudencia, monitoreando las concentraciones
de iones en plasma.

El uso concomitante con sales de litio puede provocar aumento de las
concentraciones séricas de litio con la consiguiente toxicidad.

La actividad diurética de la Hidroclorotiazida puede verse atenuada si se
asocian antiinflamatorios no esteroideos.

La administracién de tiazidas con sales de calcio o complementos de
vitamina D puede ocasionar elevacion del calcio sérico por eliminacion
renal disminuida. Alcohol, barbitdricos y narcéticos potencian el efecto
hipotensor. Los corticoides y ACTH intensifican la hipokalemia.

Presentaciones
Valsacor® D - estuches conteniendo 15, 30 y 45 comprimidos recubiertos

de Valsartan 80 mg + Hidroclorotiazida 12.5 mg.

Condiciones de conservacion
Conservar a temperatura ambiente (15°C - 30°C). Proteger de la humedad.

NO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA FECHA DE
VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Centro de Informacion y Asesoramiento Toxicologico (C.I.A.T.) -
Tel.: 1722

2161261014
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