DILCORAN® PLUS 5

VALSARTAN 80 mg; AMLODIPINA 5 mg
VALSARTAN 160 mg; AMLODIPINA 10 mg
VALSARTAN 160 mg; AMLODIPINA 5 mg
VALSARTAN 320 mg; AMLODIPINA 10 mg
VALSARTAN 320 mg; AMLODIPINA 5 mg
INFORMACION PARA EL PACIENTE

CONSULTE A SU MEDICO

Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacidn para el paciente antes de comenzar a tomar DILCORAN PLUS y cada vez que repita la
receta, ya que puede haber nueva informacion. Esta informacién no reemplaza a su conversacién con el
médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Féormulas

Cada comprimido recubierto contiene: Valsartan 80,000 mg, Amlodipina (como Besilato) 5,000 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina, dioxido de silicio coloidal (Aerosil 200), crospovidona, copovidona,
estearato de magnesio, dioxido de titanio, talco, 6xido de hierro amarillo (CI N° 77492), polietilenglicol
6000, povidona K 30, hidroxipropilmetilcelulosa E-15.

Cada comprimido recubierto contiene: Valsartan 160,000 mg, Amlodipina (como Besilato) 10,000 mg.
Excipientes: crospovidona, croscarmelosa sddica, estearato de magnesio, celulosa microcristalina, didxido
de silicio coloidal, propilenglicol, didéxido de titanio, polietilenglicol 6000, povidona K30, talco,
hidroxipropilcelulosa, 6xido hierro amarillo (CI N° 77492).

Cada comprimido recubierto contiene: Valsartan 160,000 mg, Amlodipina (Como Besilato) 5,000 mg.
Excipientes: crospovidona, croscarmelosa sddica, estearato de magnesio, celulosa microcristalina, didxido
de silicio coloidal, propilenglicol, diéxido de titanio, polietilenglicol 6000, povidona K30, talco,
hidroxipropilcelulosa, éxido hierro amarillo (Cl N° 77492).

Cada comprimido recubierto contiene: Valsartan 320,000 mg, Amlodipina (como Besilato) 10,000 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina, crospovidona, estearato de magnesio, dioxido de silicio coloidal
(Aerosil 200), copovidona, dioxido de titanio, hidroxipropilmetilcelulosa E-15, polietilenglicol 6000,
povidona K 30, talco, éxido de hierro rojo (CI N* 77491).

Cada comprimido recubierto contiene: Valsartan 320,000 mg, Amlodipina (como Besilato) 5,000 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina, didxido de silicio coloidal, crospovidona, copovidona, estearato de
magnesio, didxido de titanio, talco, hidroxipropilmetilcelulosa E-15, polietilenglicol 6000, povidona K-30.

¢éQué es DILCORAN PLUS y para qué se utiliza?

¢Qué es DILCORAN PLUS?

DILCORAN PLUS es un medicamento que se presenta en forma de comprimidos recubiertos para tomar
por boca, contiene amlodipina, una sustancia perteneciente a la clase de los bloqueantes de canales de
calcio, y valsartan, un miembro de la clase de los denominados "antagonistas de los receptores de la
angiotensina". Ambos contribuyen a regular la tensién arterial alta. Como resultado de ambos procesos,
los vasos sanguineos se relajan y la tensidn arterial disminuye.

éPara qué se utiliza DILCORAN PLUS?
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DILCORAN PLUS se utiliza para tratar la tension arterial alta. Cuando la tensidn arterial alta persiste
durante mucho tiempo se pueden dafiar los vasos sanguineos del cerebro, el corazén y los rifiones, y ello
puede traer aparejado un accidente cerebrovascular, una insuficiencia cardiaca o una insuficiencia renal.
La reduccidn de la tension arterial hasta niveles normales reduce el riesgo de padecer dichos trastornos.
Un paciente puede tener la presion arterial alta y no tener sintomas.

Antes de usar este medicamento

Lea cuidadosamente este prospecto antes de utilizar DILCORAN PLUS.

Conserve este prospecto. Puede que deba volver a leerlo.

Este medicamento ha sido prescrito solamente para usted. No lo recomiende a nadie ni lo utilice para
curar otras enfermedades.

Si tiene alguna duda, por favor, pregunte al médico o al farmacéutico.

Siga cuidadosamente las indicaciones que le ha dado el médico. Pueden diferir de la informacién contenida
en este prospecto.

No utilice DILCORAN PLUS

e Si usted padece o ha padecido una reaccion alérgica o inusual a la amlodipina, al valsartan o a
cualquiera de los componentes del producto enumerados al principio de este prospecto. Si usted
sospecha que es alérgico, consulte con el médico.

e Si esta embarazada o prevé embarazarse.

Si usted se encuentra en cualquiera de estos casos, comuniquelo al médico y no utilice DILCORAN PLUS.
Sea especialmente cuidadoso con DILCORAN PLUS

e Siusted esta sufriendo episodios reiterados de vémitos o diarrea o estd tomando algun diurético
(una sustancia que aumenta el volumen de orinal).

e Siesta tomando otros medicamentos o sustancias que aumentan las concentraciones de potasio
en la sangre (como ciertas clases de diuréticos, suplementos de potasio, etc).

e Si esta tomando unos medicamentos que se llaman "B-bloqueantes". El médico lo orientard
sobre la reduccion gradual de la dosis.

e Sisufre de trastornos hepaticos o renales graves.

e Si el médico le ha diagnosticado un estrechamiento de las valvulas del corazén (denominado
"estenosis adrtica o mitral) o un aumento anémalo del espesor del musculo del corazén con
estrechamiento o hipertrofia (denominado "miocardiopatia hipertréfica obstructiva").

Si usted se encuentra en cualquiera de estas situaciones, digaselo al médico antes de tomar DILCORAN
PLUS.

Comunique asimismo al médico si usted ha recibido un trasplante renal o si le han diagnosticado un
estrechamiento de la arteria renal.

Toma de DILCORAN PLUS con alimentos y bebidas
Usted puede tomar DILCORAN PLUS con o sin alimentos.

DILCORAN PLUS y las personas de edad avanzada
No hay ninguna recomendacion posolégica especial para los pacientes mayores de 65 afios.

Nifios y adolescentes (menores de 18 afos)
No se recomienda la utilizacion de DILCORAN PLUS en los nifios y adolescentes.

Embarazo
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No utilice DILCORAN PLUS si esta embarazada o prevé embarazarse. El uso de este medicamento durante
el embarazo puede causar graves dafios al feto. Por consiguiente, es importante que usted consulte con el
médico de inmediato si piensa que estd embarazada o tiene pensado estarlo.

Su médico le explicara el posible riesgo de tomar DILCORAN PLUS durante el embarazo.

Lactancia
Si usted amamanta, digaselo al médico. No se recomienda el tratamiento con DILCORAN PLUS durante la
lactancia.

Conduccidn y utilizacién de maquinas

Al igual que muchos otros medicamentos utilizados para el tratamiento de la presion arterial alta, en raras
ocasiones, DILCORAN PLUS puede producir mareos y disminuir la capacidad de concentracidn. Asi pues,
antes de conducir un vehiculo, utilizar maquinas o llevar a cabo otras actividades que exigen
concentracion, asegurese de estar familiarizado con los efectos de DILCORAN PLUS.

Toma de otros medicamentos con DILCORAN PLUS

Si usted esta tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos, comuniqueselo al médico o al
farmacéutico. Puede ser necesario modificar la dosis, tomar otros recaudos y, en algunos casos, dejar de
tomar uno de los medicamentos. Esto vale tanto para los medicamentos de venta con receta (prescritos
por un médico) como para los de venta libre (no prescritos por un médico), especialmente para los:

e Medicamentos ahorradores de potasio, suplementos de potasio u otros sustitutos salinos que
contengan potasio.

e Ciertos tipos de analgésicos denominados antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) o inhibidores
selectivos de la ciclooxigenasa-2 (inhibidores de la Cox-2).

Su médico también puede monitorear su funcion renal.

Uso apropiado del medicamento

Para obtener optimos resultados y reducir el riesgo de aparicion de efectos secundarios, es
extremadamente importante que usted tome este medicamento exactamente como el médico se lo ha
dicho. DILCORAN PLUS es para uso oral Unicamente.

No sobrepase la dosis recomendada.

Cantidad de DILCORAN PLUS que debe tomar

El médico le dird exactamente cuantos comprimidos de DILCORAN PLUS debe tomar. Segin como usted
responda al tratamiento, podra indicarle una dosis mayor o menor. La dosis recomendada de DILCORAN
PLUS es 1 comprimido recubierto con pelicula al dia.

éCuando y como debe tomar DILCORAN PLUS?

DILCORAN PLUS se puede tomar con o sin alimentos. Ingiera los comprimidos con un vaso con agua.

Si estd tomando DILCORAN PLUS, comuniquele a su médico o dentista en caso de ser sometido a una
intervencion quirurgica o en caso de ser sometido a didlisis.

Duracion del tratamiento con DILCORAN PLUS
El médico le dird exactamente durante cuanto tiempo debera tomar usted los comprimidos de DILCORAN
PLUS. Como todo tratamiento para la presion arterial alta, en principio es prolongado.

Si se olvida de tomar DILCORAN PLUS
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Conviene tomar el medicamento todos los dias a la misma hora, preferentemente por la mafiana. Si alguna
vez se olvida de tomar DILCORAN PLUS, tdmelo en cuanto se acuerde y luego tome la proxima dosis en el
horario habitual. No obstante, si ya es tiempo de tomar la segunda dosis, no tome la dosis que olvido.
No duplique la dosis para compensar la dosis olvidada.

Si toma mds DILCORAN PLUS de lo debido
Si usted ha tomado por accidente demasiados comprimidos de DILCORAN PLUS, consulte con el medico
de inmediato.

Efectos de suspender el tratamiento con DILCORAN PLUS
La suspension del tratamiento con DILCORAN PLUS puede agravar su enfermedad. No deje de tomar este
medicamento a menos que el médico se lo indique.

Efectos indeseables
Como todos los medicamentos, DILCORAN PLUS puede causar efectos secundarios, si bien no todo el
mundo los padece.

Algunos efectos adversos pueden ser graves:
Raros (afectan como mucho a 1 de cada 1000 pacientes)

Reacciones alérgicas con sintomas tales como erupcion cutdnea, picazén, hinchazén de rostro, labios o
lengua, dificultad para respirar, tension arterial baja. Si usted padece alguno de estos efectos, comuniquelo
al médico de inmediato.

Otros posibles efectos secundarios son:
Frecuentes (afectan como mucho a 1 de cada 10 pacientes)

Sintomas parecidos a los de la gripe; congestion nasal; dolor de garganta y malestar al deglutir, dolor de
cabeza, hinchazén de brazos, manos, piernas, tobillos o pies; cansancio, rubefaccidon y sensacién de calor
en el rostro o el cuello.

Poco frecuentes (afectan como mucho a 1 de cada 100 pacientes)

Mareo; nduseas y dolor de vientre; boca seca; somnolencia, hormigueo o adormecimiento de las manos
o los pies; vértigo, latido acelerado del corazén, también palpitaciones; mareos al ponerse de pie, tos;
diarrea; estrefiimiento, erupcion cutanea, enrojecimiento de la piel, hinchazdn de articulaciones, dolor de
espalda, dolor de articulaciones.

Raros (afectan como mucho a 1 de cada 1000 pacientes)

Ansiedad o angustia, zumbido de oido, desmayo, produccién de orina mayor de lo normal o sensacién de
necesidad imperiosa de orinar, dificultad para conseguir o mantener una ereccidn, sensacion de pesadez,
tension arterial baja con sintomas tales como mareo, sensacion de vahido, excesiva transpiracion,
erupciodn cutdnea generalizada, picazén, espasmo muscular.

Si alguno de estos efectos son graves comuniquelo al médico
También se pueden producir otros efectos indeseados con la amlodipina o el valsartdn por separado, por
ejemplo:
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Amlodipina

Dolor de estémago con nauseas, engrosamiento de encias, aumento de tamafio de las mamas en los
varones, menor numero de células blancas de la sangre, lo cual puede aumentar el riesgo de infeccion,
dolor muscular, inflamacién de pancreas o higado, lo cual puede producir sintomas tales como vémitos,
pérdida de apetito, nduseas coloracidn amarilla de la piel y los ojos, menor nimero de plaquetas en la
sangre, que hace que se produzcan derrames de sangre o moretones (cardenales) con mayor facilidad,
inflamacion de los vasos sanguineos con erupcion cutdnea como sintoma, dificultad para respirar,
hinchazon de pies o piernas por acumulacién de liquido, fatiga con facilidad tras una actividad fisica ligera
(trastorno del corazon), dolor de pecho agudo (signo de infarto de miocardio o severidad de la angina),
latidos cardiacos irregulares (signos de arritmias).

Valsartdn
Menor nimero de células blancas de la sangre, lo cual puede aumentar el riesgo de infeccion.

Si usted padece alguno de estos efectos, comuniquelo al médico de inmediato.
Si usted nota algun efecto no sefialado en este prospecto, por favor, hagalo saber al médico o al
farmacéutico.

éComo conservar DILCORAN PLUS?
- Conservar en su envase original desde 15 °C hasta 30 °C. Proteger de la humedad.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion:

DILCORAN PLUS 80 mg - 5 mg; DILCORAN PLUS 320 mg - 5 mg; DILCORAN PLUS 320 mg - 10 mg: envases
con 30 comprimidos recubiertos.

DILCORAN PLUS 160 mg - 5 mg; DILCORAN PLUS 160 mg — 10 mg: envases con 28, 30 y 56 comprimidos
recubiertos.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

Fecha de ultima revision: Febrero de 2024

Si ud se aplica dosis mayores de DILCORAN PLUS de las que debiera

En caso de sobredosis, contacte inmediatamente con su médico o farmacéutico.,
Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.
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“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/ar/medicamentos o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccion Técnica: Dr. Alejandro D. Santarelli — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION.
Certificado N ° 57.382

Laboratorios CASASCO S.A.I.C.

Av. Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

5 CASASCO
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