Disarval D 5/160/12,5 -
10/160/12,5 - 5/160/25 -
10/160/25 - 10/320/25

Amlodipina 5/10 mg
Valsartan 160/320 mg
Hidroclorotiazida 12,5/25 mg %

Baliarda

Expendio bajo receta
Industria Argentina
Comprimidos recubiertos

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Antes de comenzar a tomar el producto, lea de-
tenidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para
su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas, aun si poseen su mismo proble-
ma, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave o si tiene cualquier reaccion
adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢£Qué contiene Disarval D?

Contiene:

amlodipina, una sustancia perteneciente a la fa-
milia de los antagonistas de los canales de cal-
cio; impide que el calcio ingrese en la pared de
los vasos sanguineos, lo que evita el estrecha-
miento de los mismos.

valsartan, perteneciente a la familia de los anta-
gonistas de los receptores de la angiotensina Il;
bloquea la accién que ejerce la angiotensina Il
(hormona que actua sobre los vasos sanguineos
causando su estrechamiento, lo que provoca un

aumento de la presion arterial).

hidroclorotiazida, diurético de la familia de las tiazi-
das; aumenta la diuresis y con ello la eliminacion de
agua y sodio, con lo que ayuda a bajar la presion.

¢En qué pacientes esta indicado el uso de
Disarval D?

Esté indicado para el tratamiento de la hipertension
arterial esencial en pacientes adultos que no hayan
respondido adecuadamente a la monoterapia con
valsartan, amlodipina o hidroclorotiazida.

¢En qué casos no debo tomar Disarval D?

No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico (hipersensible) a amlodipina, a las dihi-
dropiridinas, a valsartan, a hidroclorotiazida, a sulfo-
namidas, o a cualquiera de los demas componentes
del producto (ver “Informacion adicional”).

- Esta cursando el segundo o el tercer trimestre de
embarazo.

- Padece problemas graves en el higado, cirrosis bi-
liar (destruccion de los pequefios conductos bilia-
res de dentro del higado), colestasis (acumulacion
de bilis en el higado).

- Presenta problemas graves en los rifiones, presen-
ta anuria (no puede orinar) o se encuentra realizan-
do didlisis.

- Tiene niveles altos de calcio en sangre, o niveles
bajos de potasio o de sodio.

- Tiene niveles altos de &cido Urico con inflamacion
de las articulaciones.

- Presenta una disminucion grave de la tension arte-
rial (hipotension).

- Padece estenosis adrtica (estrechamiento de la val-
vula adrtica) o padece insuficiencia cardiaca.

- Padece diabetes mellitus o insuficiencia renal y es-
ta bajo tratamiento con aliskiren.

Este producto no debe administrarse en menores de
18 afos.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun
otro problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Ha recibido un tratamiento intensivo con diuréticos,
ha realizado una dieta restrictiva en sal o estan reci-
biendo medicamentos como (losartan, telmisartan).

- Presenta sintomas como disnea (falta de aire), fiebre,
hipotension, luego de la toma del producto.

- Padece hiperaldosteronismo primario (sus glandulas
no funcionan correctamente, causando retencion de
agua y sodio).

- Padece lupus eritematoso sistémico (enfermedad
autoinmune inflamatoria).

- Tiene antecedentes de alergias y/o reacciones anafilac-
ticas a la penicilina, sulfonamidas o a otro medicamento.
- Ha experimentado hinchazén en cara y garganta (an-
gioedema), experimenta una disminucion de la vision
o dolor ocular o un aumento de la presion en el ojo.

- Ha tenido cancer de piel o presenta lesiones sospe-
chosas en la piel.

- Presenta niveles bajos de potasio o magnesio y sin-
tomas como debilidad muscular, espasmos muscula-
res, ritmo anormal del corazon.

- Presenta niveles bajos de sodio en sangre y sintomas
como cansancio, confusion, convulsiones.

- Presenta niveles elevados de calcio en sangre y sin-
tomas como nauseas, vomitos, constipacién, dolor de
estémago, necesidad de orinar con frecuencia, sed,
contracciones musculares y debilidad muscular.

- Padece alguna enfermedad cardiaca o coronaria, o
ha sufrido un infarto.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embara-
zada o podria estarlo?

Si, debe informarle si esta embarazada o presume es-
tarlo, como asimismo si planea quedar embarazada.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?
Si, debe informarle que esta amamantando.



¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando
otros medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que es-
t4 tomando, incluyendo todos aquellos de venta li-
bre, vitaminas o suplementos dietarios. Esto es im-
portante ya que la combinacion de amlodipina /
valsartan / hidroclorotiazida puede afectar la accion
y depuracién de otros medicamentos y/o éstos pue-
den afectar la accién del producto. En especial infér-
mele si esta bajo tratamiento con: simvastatina, ke-
toconazol, itraconazol, ritonavir, antiepilépticos (como
carbamazepina), barbittricos (como fenobarbital, fe-
nitoina, fosfenitoina, primidona), rifampicina, hierba
de San Juan, dantroleno, espironolactona, triamte-
reno, amilorida, ciclosporina, insulina, antidiabéticos
orales (como metformina), resinas de intercambio i6-
nico (como colestiramina, colestipol), drogas narcé-
ticas (como morfina), amantadina, anticolinérgicos
(como atropina, biperideno), betabloqueantes (como
atenolol, carvedilol, bisoprolol), vasodilatadores (co-
mo diazoxido), ciclofosfamida, metotrexato, digitali-
cos (como amiodarona), productos de contraste yo-
dado, suplementos de potasio o sustitutos de la sal
que contengan potasio, antidepresivos (como ami-
triptilina), antipsicoéticos (como aripiprazol), antipar-
kinsonianos (como dopamina), diuréticos (como fu-
rosemida), antiarritmicos (como amiodarona, sotalol,
procainamida), medicamentos para el tratamiento de
la gota (como probenecid, sulfinpirazina, allopurinol),
metildopa, relajantes musculares (como carisoprolol,
tubocurarina), bloqueantes de los canales de calcio
(como amlodipina, diltiazem), noradrenalina, adrenali-
na, sales de calcio, vitamina D, litio, antiinflamatorios
no esteroides (como ibuprofeno, diclofenac).

¢Qué dosis debo tomar de Disarval D y por
cudnto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que
su médico le ha indicado.

Como dosis orientativa se recomienda 1 comprimi-
do al dia, siempre a la misma hora, preferentemen-
te por la mafana.

¢Si padezco problemas de rifion, es necesario
modificar la dosis de Disarval D?

No es necesario modificar la dosis de Disarval D si us-
ted padece de insuficiencia renal de leve a moderada.

¢En los pacientes de edad avanzada, es necesario
modificar la dosis de Disarval D?
Si, es probable que el médico modifique la dosis.

¢Como debo tomar Disarval D?
Los comprimidos de Disarval D deben tomarse en-
teros, con agua, con o fuera de las comidas.

¢ Qué debo hacer si necesito interrumpir el tra-
tamiento con Disarval D?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su mé-
dico le indicara como proceder de manera segura.

£Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de
Disarval D?

Si usted olvid6é tomar una dosis, témela tan pron-
to como lo recuerde; en caso de alcanzar el horario
de la siguiente toma, no ingiera mas que una dosis.

¢£Qué debo hacer si tomo una dosis de Disarval D
mayor a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada de Disarval D,
consulte a su médico.

En caso de sobredosificacién, concurrir al hospital mas
cercano o consultar a los centros toxicologicos del:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247 / 6666

¢Debo adoptar alguna precaucion con alimentos
o bebidas durante el tratamiento con Disarval D?
Si, debe tener precaucién con la ingesta de alcohol y
jugo de pomelo, ya que su administracién durante el
tratamiento con Disarval D puede producir un des-
censo marcado de la presion arterial.

¢Debo adoptar alguna precaucion si realizo de-
portes durante el tratamiento con Disarval D?
Si, usted debe tener precaucioén, ya que el trata-
miento con Disarval D puede dar resultados positi-
vos en las pruebas de control de doping.

¢Puedo conducir automoviles, operar maquina-
rias pesadas o realizar tareas peligrosas durante
el tratamiento con Disarval D?

Debido a que el uso de amlodipina puede causar
mareo, dolor de cabeza, fatiga o nduseas, se reco-
mienda no realizar estas actividades hasta saber c6-
mo le afecta Disarval D.

¢Cuadles son las reacciones adversas que puede
ocasionarme el tratamiento con Disarval D?
Como todos los medicamentos, Disarval D puede
causar reacciones adversas en algunos pacientes.
Las reacciones adversas mas observadas, incluyen:
hipopotasemia (niveles disminuidos de potasio en
sangre), mareo, edema, dolor de cabeza, baja ten-
sién sanguinea, palpitaciones, dispepsia (malestar
después de comer), polaquiuria (necesidad de ori-
nar muchas veces), fatiga.

Si usted presenta cualquier otra reaccién adversa no
mencionada aqui, consulte a su médico.

¢Como debo conservar Disarval D?

Debe conservarse a temperatura entre 15°C y 30°C,
preferentemente en su envase original y protegido de
la humedad.

No utilice Disarval D después de su fecha de vencimiento.



Mantenga este y todo otro medicamento fuera
del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Disarval D 5/160/12,5

Cada comprimido recubierto contiene:

Amlodipina (como amlodipina besilato) 5 mg; Valsar-
tan 160 mg; Hidroclorotiazida 12,50 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina, crospovidona,
croscarmelosa sodica, estearato de magnesio, dio-
xido de silicio coloidal, talco, hidroxipropilmetilcelu-
losa, diéxido de titanio, propilenglicol, polietilengli-
col, povidona, éxido férrico amarillo, 6xido férrico
rojo, 6xido férrico pardo, c.s.p. 1 comprimido.
Disarval D 10/160/12,5

Cada comprimido recubierto contiene:

Amlodipina (como amlodipina besilato) 10 mg; Val-
sartan 160 mg; Hidroclorotiazida 12,50 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina, crospovidona,
croscarmelosa sodica, estearato de magnesio, dioxi-
do de silicio coloidal, talco, hidroxipropilmetilcelulo-
sa, diéxido de titanio, propilenglicol, polietilenglicol,
povidona, oxido férrico amarillo, 6xido férrico rojo,
oxido férrico pardo, c.s.p. 1 comprimido.

Disarval D 5/160/25

Cada comprimido recubierto contiene:

Amlodipina (como amlodipina besilato) 5 mg; Valsar-
tan 160 mg; Hidroclorotiazida 25 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina, crospovidona,
croscarmelosa soédica, estearato de magnesio, dio-
xido de silicio coloidal, talco, hidroxipropilmetilcelu-
losa, diéxido de titanio, propilenglicol, polietilenglicol,
povidona, 6xido férrico amarillo, c.s.p. 1 comprimido.
Disarval D 10/160/25

Cada comprimido recubierto contiene:

Amlodipina (como amlodipina besilato) 10 mg; Val-
sartdn 160 mg; Hidroclorotiazida 25 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina, crospovidona,

croscarmelosa sédica, estearato de magnesio, di6-
xido de silicio coloidal, talco, hidroxipropilmetilcelu-
losa, propilenglicol, polietilenglicol, povidona, éxido
férrico amarillo, c.s.p. 1 comprimido.

Disarval D 10/320/25

Cada comprimido recubierto contiene:

Amlodipina (como amlodipina besilato) 10 mg; Val-
sartan 320 mg; Hidroclorotiazida 25 mg.
Excipientes: celulosa microcristalina, crospovidona,
croscarmelosa sodica, estearato de magnesio, tal-
co, dioéxido de silicio coloidal, hidroxipropilmetilcelu-
losa, diéxido de titanio, propilenglicol, polietilenglicol
6000, povidona, oxido férrico amarillo, dxido férrico
rojo, oxido férrico pardo, c.s.p. 1 comprimido.

PRESENTACIONES
Disarval D 5/160/12,5:
Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos.

Comprimidos oblongos de color marrén claro, co-
dificados en una cara con la inscripcién M y con
isotipo de identificacién Baliarda en la otra.

Disarval D 10/160/12,5:
Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos.

Comprimidos oblongos de color marrén, codifica-
@ dos en una cara con la inscripcién M y con isotipo
de identificacion Baliarda en la otra.

Disarval D 5/160/25:
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Comprimidos oblongos de color amarillo, codifica-
dos en una cara con la inscripcion M y con isotipo
de identificacion Baliarda en la otra.

Disarval D 10/160/25:
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

Comprimidos oblongos de color ocre, codificados
en una cara con la inscripcién M y con isotipo de
identificacion Baliarda en la otra.

Disarval D 10/320/25:
Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos.

Comprimidos oblongos de color marrén, codifica-
dos en una cara con la inscripcién M y con isotipo
de identificacién Baliarda en la otra.

Para mas informacion puede consultar el prospecto
de Disarval D en la pagina web de Baliarda:
www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, pue-
de llamar a ANMAT responde:
Q 0800-333-1234

Especialidad medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 57.501
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A.
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires
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