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Exforge D®

Nota importante: Antes de prescribir el medicamento, consulte toda la informacion para la
prescripcion.

Presentacion:

Comprimidos recubiertos que contienen 5mg de amlodipino en forma de besilato de
amlodipino (un antagonista del calcio), 160 mg de valsartan (un antagonista de la angiotensina
I) y 12,5 mg de hidroclorotiazida (un diurético tiazidico), o 10 mg de amlodipino (en forma
de besilato de amlodipino), 160 mg de valsartan y 12,5 mg de hidroclorotiazida o 5 mg de
amlodipino (en forma de besilato de amlodipino), 160 mg de valsartan y 25mg de
hidroclorotiazida o 10 mg de amlodipino (en forma de besilato de amlodipino), 160 mg de
valsartdn y 25 mg de hidroclorotiazida o 10 mg de amlodipino (en forma de besilato de
amlodipino), 320 mg de valsartan y 25 mg de hidroclorotiazida.

Indicaciones:
Tratamiento de la hipertension (arterial) idiopatica.

Esta asociacion en dosis fijas no esta indicada para el tratamiento inicial de la hipertension
(veéase el apartado POSOLOGIA Y ADMINISTRACION).

Posologia y administracion:

¢ La dosis recomendada es de un comprimido al dia (las cinco dosis farmacéuticas se
especifican en el apartado DESCRIPCION Y COMPOSICION).

En los pacientes cuya tension arterial no pueda regularse adecuadamente con una biterapia se
puede sustituir esta directamente por la asociacion triple de Exforge D.

Por comodidad, los pacientes que reciban valsartan, amlodipino e hidroclorotiazida en
comprimidos distintos pueden pasar a utilizar comprimidos de Exforge D que contengan las
mismas dosis de los citados farmacos. En pacientes que padezcan reacciones adversas
limitantes de la dosis al recibir una asociacién de dos cualesquiera de los componentes de
Exforge D puede sustituirse dicha asociacion por una presentacion de Exforge D que contenga
una dosis menor del componente en cuestion para lograr una disminucion similar de la tension
arterial.

Se puede aumentar la dosis al cabo de dos semanas. El efecto antihipertensor maximo de
Exforge D se alcanza en un plazo de dos semanas tras el cambio de dosis. La maxima dosis
recomendada de Exforge D es 10/320/25 mg.

Contraindicaciones:

# Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes del medicamento o a los derivados
de la sulfonamida ¢ Embarazo & Anuria ¢Uso simultaneo con aliskireno en pacientes con
diabetes de tipo I1.
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Advertencias y precauciones:

¢ Evitese su uso en mujeres que tengan previsto quedarse embarazadas y en mujeres lactantes
¢Riesgo de hipotension en pacientes hiponatrémicos o hipovolémicos. Se aconseja
prudencia a la hora de administrar Exforge D a pacientes con disfuncion renal o lupus
eritematoso sistémico. Al igual que sucede con otros diuréticos tiazidicos, la
hidroclorotiazida puede provocar hipopotasemia, que puede favorecer el inicio de arritmias
cardiacas de origen digitalico. Precaucion en los pacientes con hipopotasemia, hiponatremia,
hipercalcemia o hiperuricemia sintomatica. ¢No se dispone de datos en pacientes con
estenosis uni- o bilateral de la arteria renal, con estenosis de la arteria en un rifion Unico o
sometidos a un trasplante renal reciente ¢ Alteracion del equilibrio de los electrolitos séricos
(se recomienda la vigilancia), la tolerancia a la glucosa y la concentracidn sérica de colesterol,
triglicéridos y acido Urico. ¢ No se recomienda en pacientes menores de 18 afos. ¢ Precaucion
en los pacientes con disfuncién hepéatica o trastornos obstructivos de las vias biliares.
¢ Precaucion en pacientes que presenten angioedema al ser tratados con Exforge D o tengan
antecedentes de dicho trastorno con otros medicamentos. En caso de angioedema, Exforge
debe retirarse de inmediato y no volverse a administrar. &Precaucion en pacientes con
insuficiencia cardiaca, insuficiencia cardiaca crénica grave u otros trastornos acompafiados de
una estimulacion del sistema renino-angiotensino-aldosteronico. Existe la posibilidad de
alteracion de la funcién renal. &Precaucion en los pacientes que hayan sufrido un infarto
agudo de miocardio. Puede sobrevenir una angina de pecho o un infarto agudo de miocardio
tras el inicio de la terapia o cuando se aumente la dosis de amlodipino, especialmente en los
pacientes con arteriopatia coronaria obstructiva grave. ¢Como con cualquier otro
vasodilatador, se ha de tener especial precaucién en los pacientes con estenosis aortica o
mitral o miocardiopatia hipertrofica obstructiva. ¢ Glaucoma agudo de angulo estrecho.
#Precaucion en los pacientes alérgicos o asmaticos. Evitese la coadministracion con
aliskireno en pacientes con disfuncion renal grave (filtracion glomerular < 30 ml/min).
4 Precaucion en caso de coadministracion de Exforge D con otros farmacos que bloquean el
SRA, como los IECA o el aliskireno.

Embarazo:

Uso contraindicado
Lactancia:

Uso no recomendado

Interacciones:

4 La coadministracion con otros farmacos que bloquean el SRA, como IECA o aliskireno,
puede aumentar la incidencia de hipotension, hiperpotasemia y alteraciones de la funcion
renal. En caso de coadministracion se recomienda vigilar la tensién arterial, la funcion renal y
los electrolitos. ¢ Vigilancia cuando se administre simultaneamente con litio & Precaucion
cuando se administre simultaneamente con diuréticos ahorradores de potasio (como
espironolactona, triamtereno o amilorida), suplementos de potasio, sustitutos de la sal que
contengan potasio u otros medicamentos que puedan elevar la concentracion de potasio
(heparina, etc.). Se aconseja supervisar la concentracion sérica de potasio. 4 Vigilancia de la
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concentracion sérica de potasio cuando se coadministren miorrelajantes (como los derivados
del curare). #Precaucion en caso de uso combinado con otros antihipertensores. ¢ Precaucion
con los hipopotasemiantes (como los corticoesteroides, la corticotropina [ACTH], la
anfotericina, la penicilina G, la carbenoxolona y los antiarritmicos). ¢ Supervision del
equilibrio de los electrolitos séricos cuando se administre con hiponatremiantes (como los
antidepresivos, antisicoticos y antiepilépticos). ¢El tratamiento simultaneo con AINE,
incluidos los inhibidores de la Cox 2, puede reducir los efectos antihipertensores. Vigilancia
de la funcion renal cuando se coadministre con AINES e inhibidores selectivos de la Cox-2.
¢ La dosis de simvastatina debe limitarse a 20 mg cuando se administre simultaneamente con
amlodipino. ePrecaucion al utilizar simultaneamente amlodipino con inhibidores del
CYP34A (como el ketoconazol, el itraconazol o el ritonavir) ante el posible aumento de la
concentracion plasmatica de amlodipino. ¢Precaucion a la hora de administrar amlodipino
con inductores del CYP3A4. Se aconseja la supervision del efecto clinico. eLa
coadministracion de inhibidores del transportador de entrada (rifampicina, ciclosporina) o del
transportador de salida (ritonavir) puede acrecentar la exposicion sistémica al valsartan. e
Desequilibrio electrolitico en caso de administracion simultanea de glucésidos digitélicos.
#Precaucion con la insulina y los antidiabéticos orales. &Precaucion en caso de uso
simultaneo de resinas de intercambio aniénico, alopurinol, amantadina, diazoxido, citotoxicos,
anticolinérgicos, vitamina D, sales de calcio, ciclosporina, metildopa, aminas vasopresoras
(como la noradrenalina), barbituricos, opiaceos y bebidas alcoholicas.

Reacciones adversas:
Amlodipino

# Reacciones adversas frecuentes e infrecuentes: cefalea, somnolencia, mareos, palpitaciones,
crisis vasomotoras, abdominalgia, nduseas, edema, cansancio, insomnio, cambios del estado
de animo (incluida la ansiedad), temblores, hipoestesia, disgeusia, parestesia, sincope,
alteracion visual, diplopia, actfenos, hipotension, disnea, rinitis, vomitos, dispepsia, sequedad
bucal, estrefiimiento, diarrea, alopecia, hiperhidrosis, prurito, exantema, pdrpura, cambio de
color de la piel, fotosensibilidad, dolor de espalda, espasmos musculares, mialgia, artralgia,
trastornos de la miccion, nicturia, polaquiuria, ginecomastia, disfuncién eréctil, astenia, dolor,
malestar, dolor torécico, pérdida de peso, aumento de peso. ¢ Reacciones adversas muy
raras: hiperglucemia, hipertonia, taquicardia ventricular, tos, gastritis, hiperplasia gingival,
ictericia, urticaria. eReacciones adversas muy raras, pero potencialmente graves:
trombocitopenia, leucocitopenia, reacciones alérgicas, neuropatia periférica, arritmia,
bradicardia, fibrilacion auricular, infarto de miocardio, vasculitis, pancreatitis, hepatitis,
angioedema, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, aumento de enzimas
hepaticas (en la mayoria de los casos compatible con colestasis).

Valsartan

#Reacciones adversas infrecuentes: vertigo, tos, dolor abdominal, cansancio. #Reacciones
adversas de frecuencia desconocida: dermatitis ampollosa, exantema, prurito, descenso de la
hemoglobina, descenso del hematocrito, aumento del potasio sérico, anomalias de la funcion
hepética, incluida la elevacion de la bilirrubina sérica, mialgia, elevacion de la creatinina
sérica. eReacciones adversas de frecuencia desconocida, pero potencialmente graves:
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hipersensibilidad, incluida la enfermedad del suero, vasculitis, angioedema, insuficiencia y
disfuncion renales, trombocitopenia, neutrocitopenia. ¢ Acontecimientos que también se han
observado durante los ensayos clinicos, con independencia de su asociacion causal con el
farmaco de estudio: artralgia, astenia, dolor de espalda, diarrea, mareos, cefalea, insomnio,
disminucion de la libido, nauseas, edema, faringitis, rinitis, sinusitis, infeccion de las vias
respiratorias altas, virosis.

Hidroclorotiazida

¢ Reacciones adversas muy frecuentes y frecuentes: hipopotasemia y aumento de lipidos en
sangre, hipomagnesemia, hiperuricemia, hiponatremia, urticaria y otras formas de exantema,
pérdida de apetito, nduseas y vomitos leves, hipotension ortostatica, disfuncion eréctil.
#Otras reacciones adversas potencialmente graves: ictericia o colestasis, molestias
abdominales, reaccion de fotosensibilidad, hiperglucemia, glucosuria y agravacion del estado
metabolico diabético, trastornos del suefio, depresion, alteracion visual, arritmias, vasculitis
necrosante, lupus eritematoso, necrolisis epidérmica toxica, eritema multiforme, pancreatitis,
neumonitis, edema pulmonar, exantema con o sin dificultad para respirar (reacciones de
hipersensibilidad), alcalosis hipoclorémica, hipercalcemia, trombocitopenia con o sin purpura,
agranulocitosis, leucocitopenia, depresion de la médula 6sea, anemia hemolitica o aplasica,
insuficiencia renal aguda, trastornos renales, glaucoma agudo de &ngulo estrecho. #Otras
reacciones adversas: pirexia, molestias abdominales, estrefiimiento y diarrea, cefalea, mareos,
parestesia, espasmos musculares, astenia.

Envases y precios: Segun el pais.
Clasificacion legal: Segun el pais.



