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DILCORAN®
VALSARTAN

Venta Bajo Receta
Industria Argentina

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Férmulas

DILCORAN 80 p

Cada comprimido recubierto contiene: VALSARTAN 80,000 mg. Excipientes: celulosa
microcristalina 38,125 mg; hidroxipropilcelulosa 1,125 mg; croscarmelosa sodica 22,500 mg;
diéxido de silicio coloidal 6,000 mg; estearato de magnesio 2,250 mg; bioxido de titanio 1,523
mg; talco 1,450 mg; hidroxipropilmetilcelulosa E-15 1,267 mg; 6xido de hierro rojo 0,024 mg;
bxido de hierro amarillo 0,070 mg; polietilenglicol 6000 0,666 mg.

DILCORAN 160 .

Cada comprimido recubierto 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; bioxido de titanio 3,047
mg; talco 2,900 mg; hidroxipropilmetilcelulosa E-15 2,533 mg; éxido de hierro rojo 0,047 mg;
oxido de hierro amarillo 0,140 mg; polietilenglicol 6000 1,333 mg.

DILCORAN 320 i

Cada comprimido recubierto 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; bioxido de titanio 4,570
mg; talco 4,350 mg; hldrOX|prop|Imet|IceIulosa E-15 3,800 mg; 6xido de hierro rojo 0,070 mg;
xido de hierro amarillo 0,210 mg; polietilenglicol 6000 2,000 mg

Accion Terapéutica: antihipertensivo, antagonista especifico de receptores de Angiotensina Il.

Indicaciones

* Hipertension: tratamiento de la hipertension.

* Insuficiencia cardiaca: tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva

(Clase Funcional II-IV) en pacientes tratados habitualmente con diuréticos, digital y también
inhibidores de la ECA o betabloqueantes, pero no ambos; sin necesidad de utilizar todos los
tratamientos mencionados.

En estos pacientes, DILCORAN mejora la morbilidad, principalmente mediante la reduccién
de las hospitalizaciones. DILCORAN también disminuye la progresién 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: DILCORAN esta indicado para mejorar la supervivencia posterior al
infarto de miocardio en pacientes clinicamente estables que presenten clinica o evidencia

radiolégica de insuficiencia ventricular izquierda y/o disfuncion sistdlica del ventriculo izquierdo.

Accion Farmacolégica: la angiotensina Il se produce a partir de la angiotensina | por accién
de la ECA. La angiotensina Il se une a receptores especificos localizados en las membranas
celulares de diversos tejidos y posee una amplia gama de efectos fisiolégicos que incluyen, en
particular, la regulaciéon de la tension arterial. Es un vasoconstrictor potente con accién
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 II, activo por via
oral, que acttia selectivamente sobre el receptor (sub-tipo AT1), responsable de las acciones de
la angiotensina Il. El aumento de los niveles plasmaticos de angiotensina Il como consecuencia
del bloqueo del receptor AT1 con valsartan estimularia al receptor AT2 no bloqueado, lo que
antagonizaria los efectos del receptor AT1. 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 quininasa Il, que convierte la angiotensina
| en angiotensina Il y degrada 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 angiotensi-
na 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 que en los tratados con inhibidores de la ECA (2,6% frente a
7,9%, respectivamente). En un ensayo clinico en pacientes con antecedentes de tos seca
durante el tratamiento con inhibidores de la ECA, solo sufrieron tos 19,5% de los individuos
tratados con valsartan y 19,0% de los tratados con diuréticos tiazidicos, en comparacic’)n con
68,5% de los tratados con inhibidores de la ECA (P<0,05). El valsartan no actta sobre otros
receptores de hormonas ni canales idnicos relevantes en la regulacion cardiovascular.
Hipertension: la administracion de valsartan 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 tension arterial se alcanza en
4 a 6 horas. El efecto antihipertensor persiste mas de 24 horas. Con tomas repetidas, la méaxima
reduccion de la tensién arterial se alcanza generalmente en 2 a 4 semanas y se mantiene
durante el tratamiento a largo plazo. La combinacién con hidroclorotiazida proporciona una
significativa reduccién adicional de la tensién arterial.

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

En estudios en los que se administraron multiples dosis a pacientes hipertensos, valsartan no
afectd niveles de colesterol, triglicéridos, glucemia o &cido Urico.

Insuficiencia cardiaca: neurohormonas y hemodinamia: la hemodinamia y las neurohormonas
plasméticas se midieron en pacientes con insuficiencia cardiaca clase funcional Il a IV de la
NYHA con presion capilar pulmonar = a 15 mmHg en dos estudios a corto plazo con tratamien-
to crénico. En un estudio que incluyé a pacientes tratados crénicamente con inhibidores de la
ECA, la combinacion de dosis Unicas y multiples de valsartan con un inhibidor de la ECA mejoro
los parametros hemodindmicos incluyendo la presion capilar pulmonar (PCP), la presion arterial
diastdlica pulmonar (PADP) y la presion arterial sistdlica (PAS). Se observé una disminucién en
los niveles de aldosterona y noradrenalina plasmaticas a los 28 dias de tratamiento. En el
segundo estudio, el cual incluy6 solo pacientes no tratados con inhibidores de la ECA por al

aproximadamente 9 horas).

La farmacocinética del valsartan es lineal en el intervalo de dosis probadas, no sufre cambios
con la administracion repetida y la acumulacion es escasa con una toma diaria. Las concentra-
ciones plasmaéticas son similares en ambos sexos. El valsartan se une fuertemente (94 a 97%)
a las proteinas plasmaticas, sobre todo a la albimina sérica. El volumen de distribucion en
estado de equilibrio estable es bajo (cerca de 17 I). El aclaramiento plasmatico es relativamente
lento (cerca de 2 I/h) en comparacién con el flujo sanguineo hepatico (30 I/h). El 70% de la
dosis de valsartan absorbida es excretada en las heces y el 30% en la orina, principalmente
como compuesto inalterado.

Cuando valsartan se administra con alimentos, el area bajo la curva (AUC) de concentracion
plasmaética del valsartan disminuye en un 48%, aunque 8 horas mas tarde las concentraciones
plasmaticas del farmaco son similares en los paciemes que tomaron el farmaco con alimentos
y en ayunas. Ademas, esta reduccion de la AUC no se acompana de una reduccion clinicamen-
te 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 area bajo la curva y el Cmax de valsartan 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 acumulacioén 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 clearance
aparente en pacientes con insuficiencia cardiaca.

Datos de toxicidad preclinica: en una serie de estudios de toxicidad preclinica realizados en
varias especies animales, no se encontraron indicios de toxicidad salvo fetotoxicidad en
conejos. Las crias de ratas que recibieron 600 mg/kg durante el Gltimo trimestre de gestacion y
durante la lactancia mostraron una leve reduccién de 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 farmacoldgicos del compuesto y no se ha demostrado
que tuvieran alguna importancia clinica.

No se encontraron indicios de un potencial mutagénico, clastégeno o cancerigenos en ratones
y ratas.

Posologia y Modo de administracién

Hipertension arterial: la dosis recomendada de DILCORAN es de 80 mg 6 160 mg una vez por
dia, independientemente de la raza, la edad o el sexo. El efecto antihipertensivo se presenta
dentro de las 2 semanas, y los efectos maximos se observan después de 4 semanas. En los
pacientes cuya presion arterial no es 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 iniciar el
tratamiento con una dosis mas alta. DILCORAN puede ser utilizado en un rango de dosis de
80 mg a 320 mg diarios, en una toma diaria. DILCORAN puede administrarse asimismo con
otros agentes antihipertensivos.

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

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

Los pacientes con insuficiencia cardiaca requieren evaluacion de la funcion renal.

Post-infarto de miocardio: el tratamiento puede iniciarse tempranamente, 12 horas después del
infarto de miocardio. Después de administrar una dosis inicial de 20 mg dos veces en el dia, la
dosis de valsartdn debe aumentarse a 40 mg, 80 mg y 160 mg dos veces en el dia, en el
transcurso de las semanas siguientes.

El logro de la dosis de 160 mg dos veces en el dia debera basarse en la tolerabilidad al
valsartan del paciente durante el periodo de progresion de la dosis. En el caso de producirse
hipotension sintomatica o disfuncion renal, debera considerarse una reduccion de la dosis.
Valsartan puede usarse en pacientes que reciben otros tratamientos habituales después del
infarto de miocardio, por ejemplo, los farmacos tromboliticos, el &cido acetilsalicilico, los
betabloqueadores y las estatinas.

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

Ninos y adolescentes: no se han establecido la seguridad y la eficacia de valsartan en nifios y
adolescentes (menores de 18 anos).

Contraindicaciones: hipersensibilidad al valsartan o a cualquiera de los excipientes de
valsartan. Embarazo. Uso concomitante de Antagonistas de los Receptores de Angiotensina
(ARA I1), incluyendo valsartan, o de los inhibidores de la Enzima Convertidora de Angiotensina
(IECA) con aliskiren en pacientes con diabetes tipo 2 (ver “Interacciones”)

Advertencias

Pacientes con deplecion de sodio y/o volumen: en pacientes con deplecion severa de sodio y/o
deplecion de volumen, tales como aquellos que reciben dosis elevadas de diuréticos, puede
producirse raramente hipotensién sintomatica luego de la iniciacién del tratamiento con
valsartan. La deplecion de sodio y/o de volumen debe ser corregida antes de dar comienzo al
tratamiento con valsartan — por ej., reduciendo la dosis del diurético-.

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

Estenosis de la arteria renal: la administracion de valsartan por corto plazo a 12 pacientes con
hipertension renovascular secundaria a estenosis unilateral de la arteria renal no indujo ningin
cambio significativo en la hemodinamia renal, la creatinina sérica o en la urea sanguinea (BUN).
Sin embargo, puesto que otras drogas que afectan el sistema renina-angiotensina-aldosterona
pueden incrementar la urea en sangre y la creatinina sérica en pacientes con estenosis bilateral
o unilateral de la arteria renal, se recomienda realizar controles sobre ambos parametros como
medida de seguridad.

Precauciones

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.

Deterioro de la funcion renal: no se requiere ajuste de dosis en los pacientes con alteracion
renal. Sin embargo, no se dispone de informacion con respecto a casos severos (clearance de
creatinina <10 ml/min), por lo que se aconseja precaucion.

Deterioro de la funcion hepética: no se requiere ajuste de dosis en los pacientes con insuficien-
cia hepatica. El valsartan se elimina mayormente en forma inalterada por via biliar. Los
pacientes con trastornos obstructivos biliares mostraron un menor clearance del valsartan, por
lo que se tendré especial cuidado cuando se administre valsartan a estos pacientes.

menos seis meses previos a la randomizacion, valsartan mejoré significativamente la PCP, la
resistencia vascular sistémica (RVS), el trabajo 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
valor basal en las concentraciones plasmaticas de noradrenalina y de péptido natriurético
cerebral en el grupo valsartan comparado con el grupo placebo.

Morbilidad y mortalidad: el estudio Val-HeFT fue un estudio randomizado, controlado,
multinacional que comparé el efecto de valsanén vs placebo sobre la morbimortalidad por
insuficiencia cardiaca clase funcional (NYHA), Il (62%), Ill (36%) y IV (2%) en pacientes bajo
tratamiento habitual, con fracciéon de eyeccion ventricular izquierda menor al 40% y diametro
diastdlico ventricular izquierdo mayor de 2,9 cm/m2. El estudio incluy6 5010 pacientes, en 16
paises, randomizados a recibir valsartdn 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 anos aproximadamente. La dosis media diaria de
valsartan en el 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 (tiempo al primer evento
morbido) definido como muerte, muerte stbita con resucitacion, hospitalizacion por insuficien- ..
cia cardiaca o administracién de inotrépicos 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 reduccion 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 I
una reduccién de la tasa de riesgo que favorecié a placebo, en aquellos pacientes tratados CON m—
triple combinacion, es decir betabloqueantes, inhibidores de la ECA y el antagonista de g =
angiotensina Il (valsartan). |
Capacidad y tolerancia al ejercicio: el efecto de valsartan junto con la terapia usual de |a =——
insuficiencia cardiaca congestiva sobre la tolerancia al ejercicio utilizando el protocolo de N
Naughton modificado, fue medido en pacientes con insuficiencia cardiaca clase funcional II-IV
(NYHA) con disfuncion ventricular izquierda (FEVI 40%). Se observé 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 més importante fue observada en el
grupo de pacientes sin inhibidores de la ECA. En este grupo se observo que la mejoria de la
tolerancia al ejercicio fue del doble en el grupo valsartan comparada con la del grupo placebo.

El efecto de valsartan comparado con enalapril en la capacidad de ejercicio utilizando un test
simple de 6 minutos, se determind en pacientes con insuficiencia cardiaca clase funcional Il'y Il
(NYHA) con fraccion de eyeccion < al 45%, quienes habian recibido inhibidores de la ECA al
menos 3 meses antes del ingreso al estudio. Valsartan 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 ejercicio,
medidos por el test de 6 minutos en pacientes que previamente habian sido estabilizados con
inhibidores de la ECA e intercambiado a valsartan o enalapril.

Clase funcional, signos y sintomas, calidad de vida, fracciéon de eyeccion: en el 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 el grupo
placebo. Pacientes en el grupo valsartan tuvieron una mejor calidad de vida como quedé
demostrado en el escala de calidad de vida de Minnesota, llamada “Viviendo con insuficiencia
cardiaca”. Se observé un incremento significativo en la fraccién de eyeccion en los pacientes
tratados con valsartan y el didmetro diastolico de ventriculo izquierdo se redujo comparado con
el grupo placebo.

Post-infarto de miocardio: el 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 radiolégica de insuficiencia
cardiaca congestiva y/o evidencia de disfuncion sistélica del ventriculo izquierdo (observable
como una fraccién de eyeccion < 40% mediante ventriculografia radioisotépica 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 méaximo 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 d05|s tolerada, con un maximo
de 50 mg tres veces en el dia) o la combinacion de valsartan mas captopril. Enel grupo con
tratamiento combinado, la dosis de valsartan se titulé desde 20 mg dos veces en el dia hasta la
mayor dosis tolerada, con un maximo de 80 mg dos veces en el dia; y la dosis de captopril fue
la misma que para el grupo con monoterapia. La duraciéon media del tratamiento fue de dos
anos. La dosis media diaria de valsartan en el grupo tratado con monoterapia fue de 217 mg. El
tratamiento de base incluyé acido acetilsalicilico (91%), betabloqueantes (70 %), inhibidores de
la ECA (40%), tromboliticos (35%) y estatinas (34%). En la poblacion estudiada, el 69% de los
pacientes eran hombres, el 94% caucasicos y el 53% tenia 65 6 mas anos de edad. El punto
final primario fue el 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%), captopril (19,5%) y valsartan + captopril (19,3%). Valsartan también fue eficaz
para reducir la mortalidad cardiovascular y el tiempo hasta el primer evento mérbido cardiovas-
cular, hospitalizacién por insuficiencia cardiaca e infarto recurrente de miocardio, paro cardiaco
con reanimacion exitosa y accidente cerebrovascular no fatal (objetivo secundario combinado).
Dado que éste fue un ensayo con control activo (captopril), se realizé un andlisis adicional de
todas las causas de mortalidad para estimar el efecto del valsartdn en comparacion con el
placebo. Utilizando como referencia los resultados de los ensayos clinicos previos en 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 valsartan con captopril no
agregd beneficios adicionales respecto del captopril solo. No hubo diferencia en la mortalidad
por todas las causas seguin 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, valsartan solo o captopril solo. Sin tomar en cuenta la medicacion del
estudio, la mortalidad fue mas elevada en el grupo de pacientes que no recibi6 betabloquean-
tes, lo que sugiere la persistencia en el presente ensayo, del conocido beneficio de los
betabloqueantes sobre esta poblacion. Ademas, los beneficios del tratamiento con la
combinacion de valsartan + captopril, valsartan como monoterapia, y captopril como
monoterapia, se conservaron en los pacientes tratados con betabloqueantes.

Farmacocinética: la absorcion del valsartan tras su administracion oral es rapida, aunque la
cantidad absorbida es muy variable. La biodisponibilidad absoluta media de valsartan es del
23%. El valsartan presenta una cinética de eliminacién multiexponencial (t 2 a<1 horay t'2 8 de

Insuficiencia cardiaca/Post-infarto de miocardio: el uso de valsartdn en pacientes con
insuficiencia cardiaca o infarto de miocardio generalmente se acompana de una reduccién de
la presion arterial, a pesar de ello, en general no sera necesaria la discontinuacion del valsartan
debido a hipotensién 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 consecuencia de la inhibicién del sistema renina-angiotensina-aldosterona, se pueden
anticipar cambios en la funcion renal en pacientes susceptibles. En los pacientes portadores de
insuficiencia cardiaca severa cuya funcién renal dependa de la 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
raramente con insuficiencia renal aguda y/o muerte. La evaluacion 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 el antagonista de la angiotensina | valsartan.
Interacciones medicamentosas: no se han hallado interacciones farmacoldgicas de importan-
cia clinica. Los farmacos que se han estudiado en las experiencias clinicas comprenden la
cimetidina, la warfarina, la furosemida, la digoxina, el atenolol, laindometacina, la hidroclorotia-
zida, la amlodlplna y ia gllbenclamlda Puesto que el valsartan no es metabolizado en grado
SIQr'IIfICatIVO no son esperables interacciones clinicamente relevantes con otras drogas, en
forma de induccién metabdlica o de inhibicién del sistema del citocromo P450. Si bien el
valsartan presenta una alta ligadura proteica, no se ha demostrado interaccién con drogas
también ligadas, tales como el diclofenaco, la furosemida o la warfarina.

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

bloq dual del si [{ ona (RAAS) con bloqueantes de
receptores de angi ina, inhibidores ECA o allsklren se asocia con un mayor riesgo de
hipotensioén, sil hiper y en la funcion renal (incluyendo falla

renal aguda) en comparacnon con el uso de un agente Unico del sistema renina-angioten-
sina-aldosterona.

Debe monitorearse la presion sanguinea, funcion renal y electrolitos en pacientes
tratados con DILCORAN y otros agentes que afecten el RAAS. No se debe co-administrar
aliskiren junto con DILCORAN en pacientes con diabetes. Evitar el uso de aliskiren con
DILCORAN en pacientes con deficiencia renal (GFR<60 mi/min).

Embarazo y Lactancia: debido al mecanismo de accién de los antagonistas de la angiotensina
II, un riesgo para el feto no puede ser excluido. Se ha informado que la exposicién in Gtero a
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA) administrados a mujeres
embarazadas durante el segundo y tercer trimestres causa dafno y muerte del feto en
desarrollo. Hubo informes de abortos espontaneos, oligohidramnios y disfuncién renal en el
recién nacido cuando una mujer embarazada tomé valsartdn en forma inadvertida. Como
sucede con cualquier droga que también actia de manera directa sobre el sistema renina-an-
giotensina-aldosterona (SRAA), el valsartan no debe ser utilizado durante el embarazo. Si
durante el tratamiento 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 valsartan fue
excretado en la leche de ratas amamantadoras, por lo que no es aconsejable emplear valsartan
en madres que amamantan.

Hallazgos de laboratorio: en casos raros, el valsartan puede asociarse con reducciones de la
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 hematocri-
toy la hemoglobina, respectivamente. En comparacion, el 0,1% de los pacientes que recibieron
placebo mostré disminuciones tanto del hematocrito como de la hemoglobina. Se observd
neutropenia en el 1,9% de los pacientes tratados con valsartan, respecto del 1,6% de los
pacientes tratados con un inhibidor de la ECA.

En estudios clinicos controlados se observaron incrementos significativos de la creatinina, el
potasio y la bilirrubina total en el 0,8%, el 4,4% y el 6% de los pacientes tratados con valsartan,
respectivamente, contra el 1,6%, el 6,4% y y el 12,9% de aquellos tratados con un inhibidor de
la ECA.

En los pacientes portadores de insuficiencia cardiaca, se observé 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 el potasio sérico, un 10% comparado con un 5,1% para el
grupo placebo. En los pacientes que recibieron tratamiento post-infarto de miocardio, se
observo 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
pacientes tratados con captopril. Se informaron elevaciones ocasionales de los valores de
funcién hepatica en pacientes tratados con valsartan.

No es necesario un monitoreo especial de los parametros de laboratorio en los pacientes con
hipertension esencial que reciben tratamiento con valsartan.

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

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y operar maquinarias: tal como sucede con
otros agentes antihipertensivos, se aconseja tener precaucion cuando se conduzcan vehiculos
0 se opere maquinaria.

Reacciones adversas: en las experiencias controladas con placebo que comprendieron a
2316 pacientes tratados con valsartan, la 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 hipertension tratados con valsartan 320 mg
mostrd una incidencia de eventos adversos comparable con la observada en los estudios
controlados con placebo.

El siguiente cuadro de eventos adversos se basa en diez estudios controlados con placebo en
pacientes tratados con diversas dosis de valsartan (10-320 mg) por hasta 12 semanas. De los
2316 pacientes, 1281y 660 recibieron 80 mg y 160 m? respectivamente. En ninguno de los
eventos adversos la incidencia guardd reIauon con la dosis o la duracion del tratamiento;
en consecuencia se agruparon todos los eventos que tuvieron lugar bajo todas las dosis de
valsartan. La incidencia de estos eventos tampoco mostré asociacién con el sexo, la edad o
la raza. Se incluyen en el cuadro todas las experiencias adversas que presemaron una
incidencia de 1% o mas en el grupo de tratamiento con valsartan, independientemente de
su asociacion causal con la droga en estudio. También se incluyen las reacciones adversas
ala droga de los informes postmarketing en pacientes hipertensos.

Las frecuencias se definen de la siguiente manera: muy comun (=1/10); comin 521/1 00,
<1/10); poco comun (=1/1000, <1/100); rara (=1/10.000, <1/1000); muy rara (<1/10.000).
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Tabla 1

Infecciones e infestaciones

Comun Infecciones virales

Poco comun Infeccidn del tracto respiratorio superior,
faringitis, sinusitis.

Muy rara Rinitis

Enfermedades hematoldgicas y linfaticas

Comun Neutropenia

Muy rara Trombocitopenia

Sistema inmunolégico

Muy rara Hipersensibilidad incluyendo enfermedad
del suero*

Enfermedades metabdlicas y de la nutricion

Poco comun Hipercalemia*#

Trastorno del sistema nervioso

Comun Mareo postural #

Poco comun Sincope*

Raro Mareos##

Muy raro Cefaleaz#

Trastorno del oido y laberinticos

Poco comun Vértigo

Trastornos vasculares

Comun Hipotension ortostatica#

Poco comun Hipotensionz##

Raro Vasculitis

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinale

Poco comun | Tos

Trastornos gastrointestinales

Poco comun I Diarrea, dolor abdominal

Muy raros | Nduseas##

Trastornos de la piel y tejido celular subcutaneo

Muy raro | Edema angioneurdtico##, rash, prurito

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo

Poco comun | Dolor de espalda

Muy raro | Artralgia, mialgia

Trastornos renales y urinarios

Muy raro Insuficiencia renal**=z, insuficiencia renal
aguda**, insuficiencia renal**

Trastornos generales y condiciones del sitio de administracién

Poco comun | Fatiga, astenia, edema.

Trastornos psiquiatricos

Poco comun I Insomnio, disminucién de la libido.

*informado en la indicacién de post infarto de miocardio; =informado en la indicacion de
insuficiencia cardiaca, ** informado como poco comin en la indicacién de post infarto de
miocardico; #=indicado mas frecuentemente en la indicacién de insuficiencia cardiaca
(comun: mareos, insuficiencia renal, hipotensién; poco comun: dolor de cabeza, nauseas)

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 medicacién con una incidencia
mayor al 1% y con mayor frecuencia en el grupo tratado con valsartan 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 el tratamiento a corto plazo.
Post-infarto de miocardio: en un estudio doble ciego, aleatorizado, con control activo y de
grupos paralelos, que comparo la eficacia y la seguridad del tratamiento a largo plazo con
valsartan, captopril y su combinacion, en pacientes de alto riesgo después de un infarto de
mlocardlo el 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 después 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
rimario de eficacia (la mortalidad por todas las causasg Los eventos adversos serios no
fatales, de los que se sospecha relacién con el farmaco, fueron la hipotension y los eventos
relacionados con disfuncién renal, los mismos tuvieron una incidencia <0,1% y fueron mas
frecuentes en los pacientes tratados con valsartan que en los pacientes que recibieron

aumento de la presion en el ojo y puede suceder durante un periodo de tiempo que oscila entre
varias horas y una semana tras la toma de DILCORAN. Si no se trata, esto puede llevar a la
pérdida permanente de la vision. Usted podria tener mas riesgo de desarrollarlo si ha sufrido
alergia a la penicilina o a las sulfonamidas anteriormente.

- Puede ocasionar un aumento de la sensibilidad de la piel al sol.

- Si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar la presion
arterial alta:

* “Inhibidores de la ECA” tales como enalapril, lisinopril, etc.

* El uso concomitante de “Diuréticos Ahorradores de Potasio” (por ej. espironolactona,
amilorida, triamtireno), suplementos de potasio o sustitutos salinos que contienen potasio,
puede conducir a aumentos en el potasio de la sangre y en pacientes con insuficiencia
cardiaca, de la creatinina en sangre. Si esta medicacidén concomitante es considerada
necesaria se aconseja tener precaucion.

* Furosemida.

* Digoxina.

* Atenolol.

* Amlodipina.

* Aliskiren.

- Si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos en particular:

* Indometacina (es un medicamento para el tratamiento del dolor).

* Glibenclamida (es un medicamento para disminuir los niveles aumentados de glucosa en
sangre).

* Warfarina (es un medicamento para tratar enfermedades de la coagulacion de la sangre).
Toma conjunta de DILCORAN con alimentos o bebidas

Evite tomar alcohol hasta que no lo haya consultado a su médico. El alcohol puede disminuir

todavia mas su presion arterial y/o aumentar la posibilidad de mareos y sensacion de debilidad.

Ancianos de 65 afnos o mayores
Pueden usar DILCORAN.
Deterioro de la funcion renal
No se requiere ajuste de dosis en los pacientes con alteracion renal.
Deterioro de la funcién hepética
No se requiere ajuste de dosis en los pacientes con insuficiencia hepatica.
Insuficiencia cardiaca/Post-infarto de miocardio
Puede usar DILCORAN.
Nifios o adolescentes (menores de 18 afos)
No existe experiencia con DILCORAN en nifios y adolescentes menores de 18 afos.
Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
- Debe informar a su médico si esta embarazada, si sospecha que pudiera estarlo o si
planea quedarse embarazada. Por lo general, su médico le aconsejara que deje de tomar
DILCORAN antes de quedarse embarazada o tan pronto como se quede embarazada, y le
recomendara tomar otro medicamento antihipertensivo en su lugar. No se recomienda utilizar
DILCORAN al inicio del embarazo y en ninglin caso debe administrarse a partir del tercer mes
de embarazo ya que puede causar danos graves a su bebé cuando se administra a partir de ese
momento.
- Informe a su médico si va a iniciar o esta en periodo de lactancia puesto que no se
recomienda administrar DILCORAN a mujeres durante este periodo. Su médico puede decidir
administrarle un tratamiento que sea méas adecuado si quiere dar el pecho, especialmente a
recién nacidos o prematuros.

ducir o j Juinaria
Antes de conducir un vehiculo, usar herramientas 0 manejar maquinas, o llevar a cabo otras
actividades que requieran concentracién, aseglrese de conocer sus reacciones a los efectos
de DILCORAN. Al igual que muchos otros medicamentos utilizados para tratar la presion arterial
alta. DILCORAN puede causar, en raras ocasiones, mareos y afectar la capacidad de concentra-
cion.
Toma si a de otros
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.
El efecto del tratamiento con DILCORAN puede verse alterado si se toma junto con ciertos
medicamentos. Puede ser necesario cambiar la dosis, tomar otras precauciones o, en algunos
casos, interrumpir el tratamiento de alguno de los medicamentos. Esto es especialmente
aplicable a los siguientes medicamentos:
* Medicamentos o sustancias que pueden aumentar la cantidad de potasio en la sangre. Estos
incluyen suplementos de potasio o sustitutos de la sal que contienen potasio, medicamentos
ahorradores de potasio y heparina.
* Medicamentos para tratar la diabetes (antidiabéticos orales como la glibenclamida).
« Otros medicamentos para disminuir la presion arterial incluyendo metildopa, inhibidores de la
ECA (tales como enalapril, lisinopril, etc) o aliskiren.
. Digpx)ina u otros glicésidos digitalicos (medicamentos usados para tratar problemas de
corazon).
* Medicamentos que pueden aumentar los niveles de azlcar en sangre, como la diazoxida o los
betabloqueantes.
* Medicamentos para el dolor como los agentes antiinflamatorios no esteroideos (AINE),
incluyendo la Indometacina.
* Medicamentos para tratar enfermedades de la coagulacion de la sangre como la Warfarina.
« Alcohol, medicamentos para dormir y anestésicos (medicamentos con efecto sedante o para
el dolor usados por ejemplo en caso de cirugia).
Evite el consumo de alcohol hasta que hable con su médico
El alcohol puede disminuir la presion arterial y/o aumentar la posibilidad de mareos o desvaneci-
miento.
¢Cémo tomar DILCORAN?
Tome siempre DILCORAN exactamente como le indique su médico. Esto le ayudara a conseguir
los mejores resultados y disminuir el riesgo de efectos adversos. Consulte a su médico o
farmaceutico si tiene dudas.
Su médico le indicard exactamente cuantos comprimidos de DILCORAN debe tomar.
Dependiendo de cémo responda usted al tratamiento, su médico puede sugerir aumentar o
disminuir la dosis.
- Hipertensioén arterial: DILCORAN puede ser utilizado en un rango de dosis de 80 mg. a 320
mg. diarios, en una toma diaria. DILCORAN puede administrarse asimismo con otros agentes
antihipertensivos.
- Insuficiencia cardiaca: la dosis recomendada de inicio en insuficiencia cardiaca es de 40 mg.
dos veces por dia. Debe titularse la dosis a 80 y 160 mg. dos veces por dia, elevando la misma
hasta la dosis méxima tolerada por el paciente. La dosis diaria méxima administrada es de 160
mg. de valsartan dos veces por dia. Los pacientes con insuficiencia cardiaca requieren
evaluacion de la funcion renal.
- Post-infarto de miocardio: el tratamiento puede iniciarse tempranamente, 12 horas después
del infarto de miocardio. Después de administrar una dosis inicial de 20 mg. dos veces en el dia,
la dosis de valsartan debe aumentarse a 40 mg., 80 mg. y 160 mg. dos veces en el dia, en el
transcurso de las semanas siguientes. El logro de la dosis de 160 mg. dos veces en el dia

captopril. El porcentaje de discontinuaciones permanentes debidas a eventos adversos fue
del 5,8%7 en los pacientes tratados con valsartan y del 7,7% en los pacientes tratados con
captopril.

Sobredosificacion: si bien no existen experiencias de sobredosis con valsartan, el principal
signo que podria esperarse es la hipotensién marcada.

Si'la ingestion es reciente se debera inducir el vémito. De otra forma, el tratamiento usual
seria la infusion intravenosa de solucién salina normal. Es |mprobable que el valsartan sea
removido por hemodidlisis.

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: (011) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacion: comprimidos recubiertos x 80 y 160 mg: envases con 28 y 56 comprimidos
recubiertos. Comprimidos recubiertos x 320 mg: envases con 28 comprimidos recubiertos.
Fecha de Ultima revision: septiembre de 2017

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

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico. ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA
POR EL MINISTERIO DE SALUD. Certificado N° 56.634. Laboratorios CASASCO S.A.L.C. -
Boyaca 237 - CAB.A.

INFORMACION PARA EL PACIENTE
- CONSULTE A SU MEDICO-
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta - Industria Argentina

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

éQué es DILCORAN y para qué se usa?

DILCORAN comprimidos recubiertos contiene el principio activo conocido como valsartan.
Valsartan pertenece a una clase de medicamentos conocidos como “antagonistas de los
receptores de la angiotensina II” que ayudan a controlar la presion arterial alta, la insuficiencia
cardiaca congestiva y mejora la supervivencia posterior al infarto de miocardio en pacientes
clinicamente estables. La angiotensina Il es una sustancia del cuerpo que hace que los vasos
sanguineos se estrechen, causando un aumento de la presién arterial. Valsartan actia
bloqueando el efecto de la angiotensina Il. Como consecuencia, los vasos sanguineos se
relajan y la presion arterial disminuye.

DILCORAN se usa para tratar la presion arterial alta, la insuficiencia cardiaca congestiva y
mejora la supervivencia posterior al infarto de miocardio que no se controla adecuadamente.
Antes de usar DILCORAN

No tome DILCORAN

- Si es alérgico (hipersensible) a valsartan o a cualquiera de los demés componentes de
DILCORAN.

- Si durante el tratamiento se detecta embarazo, el valsartan debe ser suspendido tan pronto
como sea posible.

- Si sufre una enfermedad de higado grave, destruccién del higado por fibrosis (cirrosis biliar)
que conduce a un actimulo de la bilis en el higado (colestasis).

- Si sufre una enfermedad del rifidn grave.

- Si esta siendo sometido a dilisis.

- Si tiene niveles de potasio o sodio en sangre mas bajos de lo normal, o si los niveles de calcio
de su sangre son mas altos de lo normal a pesar del tratamiento.

- Si tiene gota.

- Si sufre diabetes o su funcion renal esta deteriorada y esta siendo tratado con un medicamento
que disminuye la presion arterial llamado aliskiren.

Si alguna de estas situaciones le afecta, no tome este medicamento y consulte con su
médico.

Tenga especial cuidado con DILCORAN

- Si esta utilizando medicamentos ahorradores de potasio, suplementos de potasio, sustitutos
de la sal que contengan potasio u otros medicamentos que aumentan la cantidad de potasio
en sangre, como la heparina. Su médico puede considerar necesario controlar los niveles de
potasio regularmente.

- Si tiene los niveles de potasio en sangre bajos.

- Si experimenta diarrea o vomitos graves.

- Si estd tomando dosis altas de un diurético.

- Si sufre una enfermedad del corazén grave.

- Si tiene insuficiencia cardiaca o ha tenido un ataque al corazén. Siga detenidamente las
instrucciones de su médico para empezar el tratamiento. Su médico le puede controlar también
su funcién renal.

- Si sufre un estrechamiento de la arteria del rifdn.

- Si se ha sometido recientemente a un transplante de rifdn.

- Si sufre hiperaldosteronismo, una enfermedad en la que las glandulas suprarrenales producen
demasiada hormona aldosterona. En este caso, no se recomienda DILCORAN.

- Si sufre una enfermedad del rifién o del hlgado

- Si ha experimentado hinchazén de la lengua y la cara causada por una reaccion alérgica
llamada angioedema cuando tomaba otros medicamentos (incluidos los inhibidores de la ECA),
informe a su médico. Si tiene estos sintomas cuando toma DILCORAN, interrumpa inmediata-
mente su tratamiento con DILCORAN y nunca vuelva a tomarlo.

- Si tiene fiebre, erupcién cutanea y dolor en las articulaciones, que pueden ser signos de lupus
eritematoso sistémico (una conocida enfermedad autoinmune).

- Si sufre diabetes, gota, tiene niveles altos de colesterol o triglicéridos en sangre.

- Si ha sufrido previamente una reaccion alérgica con el uso de otro medicamento de esta clase
para disminuir la presion arterial (antagonistas del receptor de la angiotensina Il), o si sufre algin
tipo de alergia o asma.

- Si experimenta una pérdida de visién o dolor ocular. Estos podrian ser los sintomas de un

deberd basarse en la tolerabilidad al valsartan del paciente durante el periodo de progresién de
la dosis. En el caso de producirse hipotension sintomatica o disfuncién renal, debera
considerarse una reduccion de la dosis.

Si olvidé de tomar DILCORAN

Si olvida tomar una dosis, témela tan pronto como lo recuerde. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas.

¢Qué deberia saber mientras toma DILCORAN?

Es importante que su médico evalle su progreso en visitas regulares para asegurarse de que
este medicamento actlia adecuadamente. Puede ser necesario medir de tanto en tanto la
cantidad de potasio o de otros minerales en la sangre, especialmente si tiene mas de 65 anos,
si tiene alguna enfermedad cardiaca, hepética o renal, o si toma suplementos de potasio. El
meédico lo aconsejara al respecto.

Efectos que se dan cuando se interrumpe el tratamiento con DILCORAN

Si deja su tratamiento con DILCORAN su enfermedad puede empeorar. No debe de tomar el
medicamento a menos que se lo indique su médico.

Efectos indeseables (adversos)

Aligual que todos los medicamentos, DILCORAN puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Estos efectos adversos pueden producirse con ciertas frecuencias, que se definen a
continuacion:

« Muy frecuentes: afectan a mas de 1 de cada 10 pacientes.

* Frecuentes: afectan a entre 1y 10 de cada 100 pacientes.

« Poco frecuentes: afectan a entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes.

* Raros: afectan a entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes.

* Muy raros: afectan a menos de 1 de cada 10.000 pacientes.

« Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos

disponibles.

Algunos efectos adversos pueden ser graves y requieren atenciéon médica inmediata
Debe visitar a su médico inmediatamente si nota sintomas de angioedema, tales como:
 Hinchazoén en la cara, lengua o faringe

« Dificultad para tragar

« Urticaria y dificultad para respirar

Los siguientes efectos adversos se han observado con DILCORAN (Valsartan):
Trastornos respiratorios, toracicos

Frecuentes: infecciones virales.

Poco frecuentes: tos, infeccion del tracto respiratorio superior, faringitis, sinusitis.

Muy raros: rlnms
Enfermed
Frecuentes: dlsmlnucmn de los globulos blancos (neutropenia).

Muy raros: disminucion de las plaquetas (trombocitopenia).

Sistema inmunoldgico

Muy raros: hipersensibilidad.

Enfermedades metabdlicas y de la nutricion

Poco frecuentes: aumento de niveles de calcio en sangre (hipercalcemia).
Trastorno del sistema nervioso

Frecuentes: mareo postural.

Poco frecuentes: sincope o hipotension.

Raros: mareos.

Muy raros: cefalea.

Trastorno del oido y laberinticos

Poco frecuentes: vértigo.

Trastornos vasculares

Frecuentes: hipotensién ortostatica.

Poco frecuentes: hipotension.

Raros: inflamacién de los vasos sanguineos (vasculitis).

Trastornos gastrointestinales

Poco frecuentes: diarrea, dolor abdominal.

Muy raros: nduseas.

Trastornos de la piel

Muy raros: edema, rash prurlto

Trastornos s y del tejido cc

Poco frecuentes: dolor de espalda.

Muy raros: dolores musculares y de articulaciones.

Trastornos renales y urinarios

Muy raros: insuficiencia renal, insuficiencia renal aguda.

Trastornos generales y condiciones del sitio de administracion

Poco frecuentes: fatiga, decaimiento, edema.

Poco frecuentes: insomnio, disminucién de la libido.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
¢Cémo conservar DILCORAN?

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

- Proteger de la luz.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion: comprimidos recubiertos x 80 y 160 mg: envases con 28 y 56 comprimidos
recubiertos. Comprimidos recubiertos x 320 mg: envases con 28 comprimidos recubiertos.

Si ud ha tomado una dosis mayor de DILCORAN de las que debiera
Si experimenta mareos severos y/o desvanecimiento, cansancio inusual, debilidad o espasmos
musculares, o ritmo cardiaco irregular, comuniquese con su médico de inmediato.
En caso de sobredosis, contacte inmediatamente con su médico o farmacéutico.,
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o comunicar-
se con los Centros de Toxicologia: Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777; Hospital
de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247. Optativamente otros Centros de
Intoxicaciones.
“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 http://anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o
llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"
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