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Folleto de informacion al Paciente

VALKEM D 80/12,5 M& COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
VALKEM D 160/12,5 M& COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
VALKEM D 160/25 ¥& COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administraciéon de este medicamento.
Este contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier
duda o no esta seguro de algo pregunte a su médico o farmacéutico. Lea este
folleto cada vez que renueve su receta, por si acaso se ha agregado informacion
nueva. Recuerde que este folleto no reemplaza discusiones cuidadosas con su
médico.

s ¢Qué es Valsartan / hidroclorotiazida y para qué se utiliza?
Tratamiento de la hipertension arterial eseneial en adultos mayores de 18 afios.

La combinacién de dosis fija Valsartan / Hidroclorotiazida esta indicada en pacientes cuya
presion arterial no estd adecuadamente controlada con Valsartan o Hidroclorotiazida en
monoterapia.

% Forma farmacéuticay composicién:

e Valkem D 80/12,5 g comprimidos recubiertos
Cada comprimido recubierto contiene:

Valsartan 80 mg

Hidroclorotiazida 12,5 mg

Excipientes c.s.: Celulosa microcristalina, Crospovidona, Diéxido de silicio coloidal,
Estearato de magnesio, Hipromelosa, Diéxido de titanio, Macrogol, Talco, Oxido
de hierro, rojo; Oxido de hierro, amarillo.

e Valkem D 160/12,5 sag comprimidos recubiertos
Cada comprimido recubierto contiene:

Valsartan 160 mg

Hidroclorotiazida 12,5 mg

Excipientes c.s.: Celulosa microcristalina, Crospovidona, Diéxido de silicio coloidal,
Estearato de magnesio, Hipromelosa, Diéxido de titanio, Macrogol, Talco, Oxido
de hierro, rojos Oxide-de-hierre-amarillo—Oxido-de-hierro-negro.

e Valkem D 160/25 sg-comprimidos recubiertos
Cada comprimido recubierto contiene:

Valsartan 160 mg
Hidroclorotiazida 25 mg
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Excipientes c.s.: Celulosa microcristalina, Crospovidona, Diéxido de silicio coloidal,
Estearato de magnesio, Hipromelosa, Diéxido de titanio, Macrogol, Talco, Oxido
de hierro, rojo; Oxido de hierro, amarillo; Oxido de hierro, negro.

Forma farmacéutica

Comprimidos recubiertos

/7
0‘0

Antes de tomar

No tomar Valsartan /hidroclorotiazida

Hipersensibilidad a los principios activos, a otros medicamentos derivados de la
sulfonamida o a alguno de los excipientes

Segundo y tercer trimestres del embarazo

Insuficiencia hepatica grave, cirrosis biliar y colestasis.

Insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 ml/min), anuria.
Hipopotasemia refractaria, hiponatremia, hipercalcemia e hiperuricemia
sintomatica.

El uso concomitante de Valsartan/ Hidroclorotiazida con medicamentos con
aliskirén estd contraindicado en pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia
renal (TFG <60 ml/min/1,73m)

Tenga especial cuidado con Valsartan /hidroclorotiazida
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Consulte a su médico:

e 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.

e sitienelos niveles de potasio en sangre bajos.

e siexperimentadiarrea o vOmitos graves.
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e siestatomando dosis altas de un diurético.

e sisufreunaenfermedad del corazén grave.

e si _tiene insuficiencia cardiaca o ha tenido _un_ atague al corazén. Siga
detenidamente las instrucciones de su médico para empezar el tratamiento.
Su médico le puede controlar también su funcién renal.

e sisufreun estrechamiento de la arteria del rifion.

e sisehasometido recientemente a un transplante de rifién.

e si _sufre hiperaldosteronismo, una enfermedad en la que las glandulas
suprarrenales producen demasiada hormona aldosterona. En _este caso, no
se recomienda Valkem D.

e sisufreunaenfermedad de rifién o de higado.

e si ha experimentado hinchazén de la lengua y |la cara causada por _una
reaccion alérgica llamada angioedema cuando tomaba otros medicamentos
(incluidos los IECAS), informe a su médico. Si tiene estos sintomas cuando
toma Valkem D, interrumpa inmediatamente su tratamiento con Valkem Dy
nuncavuelva a tomarlo.

e si tiene fiebre, erupcién cutanea v dolor en las articulaciones, que pueden
ser_signos de lupus eritematoso sistémico (una conocida enfermedad

autoinmune).

e si sufre diabetes, gota, tiene niveles altos de colesterol o triglicéridos en
sangre.

e si_ha sufrido previamente una reaccién alérgica con el uso de otro
medicamento de esta clase para disminuir la presién arterial (antagonistas
del receptor de la angiotensina ll), o si sufre algun tipo de alergia o asma.

e si experimenta una pérdida de visiéon o dolor ocular. Estos podrian ser los
sintomas de un aumento de la presion en el ojo y puede suceder durante un
periodo de tiempo gue oscila entre varias horas y una semana tras la toma
de Valkem D. 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.

e si estd tomando alguno de los siquientes medicamentos utilizados para
tratar la hipertension (presion arterial alta):

- un_inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) (por
ejemplo enalapril, lisinopril, ramipril), en particular si sufre problemas
renales relacionados con la diabetes.

- aliskirén.

Céncer de piel no-melanoma

Consulte a su médico/farmacéutico/enfermero, antes de empezar a tomar este
producto; si hatenido cancer de piel o si le aparece una lesion de la piel inesperada
durante el tratamiento.

El tratamiento con hidroclorotiazida, en particular su uso a larqgo plazo a dosis altas,
puede aumentar el riesqo de algunos tipos de cancer de piel y labios (cancer de piel
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no-melanoma). Proteja la piel de la exposicidén al sol y a los rayos UV mientras esté
tomando este medicamento.

Puede gque su médico le controle la funcidn renal, la presion arterial y los niveles de
electrolitos (por ejemplo, potasio) en la sangre a intervalos requlares.

No se recomienda el uso de Valkem D en nifios y adolescentes (menores de

18 afos).

% Uso de otros medicamentos
Por favor, digale a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin prescripcion.

El efecto del tratamiento con Valkem D puede verse alterado si se toma junto con
ciertos_medicamentos. Puede que su médico deba modificar su dosis y/o tomar
otras precauciones 0, en algunos casos, interrumpir el tratamiento de alguno de los
medicamentos. Esto es especialmente aplicable a los siquientes medicamentos:

e litio, un medicamento utilizado para el tratamiento de algunos tipos de
enfermedades psiquidtricas.

e 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.

e medicamentos que pueden disminuir la cantidad de potasio en la sangre,
como los diuréticos (medicamentos para orinar), corticoesteroides, laxantes,
carbenoxolona, amfotericina o penicilina G.
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e algunos antibiéticos (del grupo de la rifampicina), un farmaco utilizado para
proteger_frente al rechazo en _un_trasplante (ciclosporina) o un_farmaco
antirretroviral utilizado para tratar la infeccion por VIH/SIDA (ritonavir). Estos
farmacos pueden aumentar el efecto de Valkem D.

e medicamentos que pueden inducir “torsades de pointes” (latidos irregulares
del corazon), tales como antiarritmicos (medicamentos utilizados para tratar
problemas de corazén) v algunos antipsicoticos.

e medicamentos que pueden reducir la cantidad de sodio en sangre, tales
como antidepresivos, antipsicoticos, antiepilépticos.

e medicamentos para tratar la qgota, como alopurinol, probenecid,
sulfinpirazona.

e Vvitamina D terapéutica y suplementos de calcio.

e medicamentos para tratar la diabetes (insulina o antidiabéticos orales como
la metformina).

e o0tros medicamentos para disminuir la presién arterial incluyendo metildopa,
IECASs (tales _como_enalapril, lisinopril, etc.) o aliskirén (ver también la
informacién bajo los encabezados “No tome Valsartan / Hidroclorotiazida” y
“Advertencias y precauciones”).

e medicamentos gue aumentan la presion arterial, como la noradrenalina o la
adrenalina.

e digoxina u otros glicosidos digitalicos (medicamentos usados para tratar
problemas de corazén).

e medicamentos que pueden aumentar los niveles de azlicar en sangre, COmo
la diazoxida o los betablogueantes.

e medicamentos citotoxicos (usados para tratar el cancer), como el
metotrexato o la ciclofosfamida.

e medicamentos para el dolor como los agentes antiinflamatorios no
esteroideos  (AINE), incluyendo los inhibidores selectivos de la
ciclooxigenasa 2 (inhibidores de la COX 2) y el acido acetilsalicilico en dosis
superiores a34d.

e relajantes musculares, como la tubocurarina.
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e medicamentos anticolinérgicos (medicamentos usados para tratar una gran
variedad de trastornos como los calambres gastrointestinales, espasmos de
la vejiga urinaria, asma, mareos al viajar, espasmos musculares, enfermedad
de Parkinson vy como ayuda para la anestesia).

e amantadina (medicamento usado para tratar la enfermedad de Parkinson y
también para tratar o prevenir determinadas enfermedades causadas por

virus).

e colestiramina y colestipol (medicamentos usados principalmente para tratar
niveles altos de lipidos en sangre).

e ciclosporina, un medicamento usado para evitar el rechazo de 6rganos
trasplantados.

X3

%

Embarazo y lactancia

e Embarazo

Debe informar a su médico si estd embarazada, si sospecha que pudiera estarlo
0 si planea guedarse embarazada. Por lo general, su médico le aconsejara que
deje de tomar Valkem D antes de guedarse embarazada o tan pronto como _se
quede embarazada, v le recomendara tomar otro medicamento antihipertensivo
en_su lugar. No _se recomienda utilizar Valkem D al inicio_del embarazo vy en
ningun _caso _debe administrarse a partir_del tercer mes de embarazo ya gue
puede causar _dafos graves a su bebé cuando se administra a partir de ese

momento.

Pagina 9 de 19



RF1239297/19 REG ISP N° F-25157/19
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

VALKEM D 160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

e [actancia
Informe a su médico si va a iniciar o esta en periodo de lactancia puesto gue no se
recomienda administrar Valkem D a mujeres durante este periodo. Su médico puede
decidir administrarle un tratamiento gue sea mas adecuado si guiere dar el pecho,

% Conduccién y uso de maquinas
Antes de conducir un vehiculo, usar herramientas o manejar maguinas, o llevar a
cabo otras actividades gue reguieran_concentracidon, asegurese de conocer sus
reacciones a los efectos de Valkem D. Al igual que muchos otros medicamentos
utilizados para tratar la presion arterial alta, Valkem D puede causar, en raras
ocasiones, mareos v afectar la capacidad de concentracion.

% ¢Como tomar Valsartan /hidroclorotiazida?
El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso

particular, no obstante |la dosis usual recomendada es:
La dosis recomendada de Valsartan / Hidroclorotiazida es un comprimido recubierto con
pelicula una vez al dia.
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Tome siempre este medicamento exactamente como le indigue su médico. Esto le
ayudara a consequir los mejores resultados vy disminuir el riesgo de efectos
adversos. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

No cambie la dosis ni interrumpa el tratamiento sin consultar a su médico.

< Administracion

e Consejo de como administrarlo
Valsartan / Hidroclorotiazida puede tomarse con o sin comida y debe administrarse con
agua.
Este medicamento se debe tomar a la misma hora todos los dias, normalmente por
las mafianas.

< Uso de Valkem D con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o
podria tener que utilizar cualquier otro medicamento.

El efecto del tratamiento con Valkem D puede verse alterado si se toma junto con
ciertos medicamentos. Puede gue su médico deba modificar su dosis y/o tomar
otras precauciones 0, en algunos casos, interrumpir el tratamiento de alguno de los
medicamentos. Esto es especialmente aplicable a los siguientes medicamentos:
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e litio, un _medicamento utilizado para el tratamiento de algunos tipos de
enfermedades psiquiatricas

¢ medicamentos o sustancias gue 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 vy heparina

¢ medicamentos gue pueden disminuir la cantidad de potasio en la sangre,
como los diuréticos (medicamentos para orinar), corticoesteroides, laxantes,
carbenoxolona, amfotericina o penicilina G.

e algunos antibiéticos (del grupo de la rifampicina), un farmaco utilizado para
proteger frente al rechazo en un _trasplante (ciclosporina) o un farmaco
antirretroviral utilizado para tratar la infeccién por VIH/SIDA (ritonavir). Estos
farmacos pueden aumentar el efecto de Valkem D

e medicamentos que pueden inducir “torsades de pointes” (latidos irrequlares
del corazén), tales como antiarritmicos (medicamentos utilizados para tratar
problemas de corazén) v algunos antipsicoticos

¢ medicamentos que pueden reducir la cantidad de sodio _en sangre, tales
como antidepresivos, antipsicoticos, antiepilépticos

e medicamentos para tratar la gota, como _alopurinol, probenecid,
sulfinpirazona

e vitamina D terapéuticay suplementos de calcio

e medicamentos para tratar la diabetes (insulina o antidiabéticos orales como
la metformina)

e otros medicamentos para disminuir la presiéon arterial incluyendo metildopa,
IECAS (tales como enalapril, lisinopril, etc.,) o aliskirén.

e medicamentos que aumentan la presién arterial, como la noradrenalina o la
adrenalina

e digoxina u otros glicésidos digitalicos (medicamentos usados para tratar
problemas de corazén)

¢ medicamentos que pueden aumentar los niveles de azlicar en sangre, como
la diazoxida o los betablogueantes

e medicamentos citotéxicos (usados para tratar el cancer), como el
metotrexato o la ciclofosfamida

e medicamentos para el dolor como los agentes antiinflamatorios no
esteroideos  (AINE), incluyendo los inhibidores selectivos de la
ciclooxigenasa 2 (inhibidores de la COX 2) v el acido acetilsalicilico en dosis
superiores a3 g

e relajantes musculares, como la tubocurarina

e medicamentos anticolinérgicos (medicamentos usados para tratar una gran
variedad de trastornos como los calambres gastrointestinales, espasmos de
la vejiga urinaria, asma, mareos al viajar, espasmos musculares, enfermedad
de Parkinson y como ayuda para la anestesia)

e amantadina (medicamento usado para tratar la enfermedad de Parkinson y
también para tratar o prevenir determinadas enfermedades causadas por
virus)

e colestiramina y colestipol (medicamentos usados principalmente para tratar
niveles altos de lipidos en sangre)
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e ciclosporina, un_medicamento _usado para evitar el rechazo de 6érganos
trasplantados

e alcohol, medicamentos para dormir y anestésicos (medicamentos con efecto
sedante o para el dolor usados por ejemplo en caso de cirugia)

e medios de contraste yodados (usados para los examenes de diagnostico por

imagen)
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<+ Posibles efectos adversos

Las reacciones adversas se han clasificado en funcién de la frecuencia, con las mas
frecuentes primero, segun la siguiente convencion: muy frecuentes (= 1/10); frecuentes (=
1/100 a < 1/10); poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100); raras (= 1/10.000 a < 1/1.000);
muy raras (< 1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).

Las reacciones adversas al medicamento se enumeran en orden decreciente de gravedad
dentro de cada intervalo de frecuencia.

e Frecuencia de reacciones adversas con valsartan /hidroclorotiazida

Trastornos del metabolismo y de la nutricién
Poco frecuentes: Deshidratacion

Trastornos del sistema nervioso
Muy raras: Mareo
Poco frecuentes: Parestesia, Frecuencia no conocida, Sincope

Trastornos oculares
Poco frecuentes: Visién borrosa

Trastornos del oido y del laberinto
Poco frecuentes: Tinitus

Trastornos vasculares
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Poco frecuentes: Hipotension

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Poco frecuentes: Tos
Frecuencia no conocida: Edema pulmonar de origen no cardiogénico

Trastornos gastrointestinales
Muy raras: Diarrea

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Poco frecuentes: Mialgia
Muy raras: Artralgia

Trastornos renales y urinarios
Frecuencia no conocida
Deterioro de la funcién renal

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Poco frecuentes: Fatiga

Exploraciones complementarias

Frecuencia no conocida: Aumento de los niveles séricos de &cido Urico, aumento de la
creatinina y de la bilirrubina en suero, hipopotasemia, hiponatremia, elevacién de los
niveles del nitrégeno ureico en sangre, neutropenia.

e Frecuencia de reacciones adversas con valsartan

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Frecuencia no conocida: Disminucion de los niveles de hemoglobina, disminucion del
hematocrito, trombocitopenia

Trastornos del sistema inmunoldgico
Frecuencia no conocida: Otras reacciones de hipersensibilidad/alérgicas incluyendo
enfermedad del suero

Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Frecuencia no conocida: Aumento de los niveles séricos de potasio, hiponatremia
Trastornos del oido y del laberinto

Poco frecuentes: Vértigo

Trastornos vasculares
Frecuencia no conocida: Vasculitis

Trastornos gastrointestinales
Poco frecuentes: Dolor abdominal
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Trastornos hepatobiliares
Frecuencia no conocida: Elevacion de los valores de la funciéon hepética

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Frecuencia no conocida: Angioedema, dermatitis bullosa, rash, prurito

Trastornos renales y urinarios
Frecuencia no conocida: Insuficiencia renal

e Frecuencia de reacciones adversas con hidroclorotiazida

Neoplasias benignhas, malignas y no especificadas (incluidos quistes y p6lipos)
Frecuencia no conocida: Cancer de piel no-melanoma (carcinoma basocelular y
carcinoma de células escamosas)

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raras: Trombocitopenia, a veces con purpura

Muy raras: Agranulocitosis, leucopenia, anemia hemolitica, insuficiencia de la médula
Osea

Frecuencia no conocida: Anemia aplasica

Trastornos del sistema inmunoldgico
Muy raras: Reacciones de hipersensibilidad

Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Muy frecuentes: Hipopotasemia aumento de lipidos en sangre (principalmente a dosis
altas)

Frecuentes: Hiponatremia, hipomagnesemia, hiperuricemia

Raras: Hipercalcemia, hiperglucemia, glicosuria y empeoramiento del estado metabdlico
diabético

Muy raras: Alcalosis hipoclorémica

Trastornos psiquiatricos
Raras: Depresion, alteraciones del suefio

Trastornos del sistema nervioso
Raras: Dolor de cabeza, mareos, parestesia

Trastornos oculares
Raras: Deterioro visual
Frecuencia no conocida: Glaucoma de angulo cerrado agudo

Trastornos cardiacos
Raras: Arritmias cardiacas
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Trastornos vasculares
Frecuentes: Hipotensién postural

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Muy raras: Distrés respiratorio incluyendo neumonitis y edema pulmonar

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: Pérdida de apetito, ligeras nauseas y vomitos
Raras: Estrefiimiento, molestias gastrointestinales, diarrea
Muy raras: Pancreatitis

Trastornos hepatobiliares
Raras: Colestasis intrahepética o ictericia

Trastornos renales y urinarios
Frecuencia no conocida: Disfuncién renal, insuficiencia renal aguda

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuentes: Urticaria y otras formas de erupcién cutanea

Raras: Fotosensibilizacién

Muy raras: Vasculitis necrotizante y necrolisis toxica, epidérmica, reacciones similares al
lupus, eritematoso cutaneo, reactivacion de lupus, eritematoso cutaneo

Frecuencia no conocida: Eritema multiforme

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Frecuencia no conocida: Pirexia, astenia

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Frecuencia no conocida: Espasmo muscular

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Frecuentes: Impotencia

< Conservacion

Mantener lejos del alcance de los nifios, mantener en su envase original, protegido del
calor, luz, humedad, Almacenar a no més de 30°C.

MANTENGA FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Fabricado por Macleods Pharmaceuticals Limited. Plot No. 25-27, Survey No. 366,

Premier Industrial Estate, India. No usar este producto después de la fecha de
vencimiento indicada en el envase.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

VALKEM D 160/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico.
No recomiende este medicamento a otra persona.
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