El valsartdn es un antihipertensivo que actida como un antagoenista especifico de
los receptores de la angiotensina Il de tipo 1 (AT1).

Este fdrmacao blaquea las receptores ATT lecalizadas en la musculatura lisa de -
las paredes vasculares arteriales en farma selectiva, sin inhibir las enzimas del

sisterna renina-angiotensina-aldosterona ni la enzima convertidora de la angio-

tensina (ECA) antihi _
Tampoco afecta otros receptores de hormonas o canales idgnicos involucrados en rensivo
la regulacion cardiovascular de la presion arterial y de la homeostasis del sodio.

Este medicamento se presenta en cdpsulas y comprimidos.

Dosis y Administracion:

Hipertension arterial:

La dosis inicial recomendada de valsartan es de 80 mg una vez al dia.

El efecta antihipertensivo se evidencia dentra de las 2 semanas, alcanzandose los efectos maximos a las 4 semanas.

En aquellos pacientes que no tengan bien controlada su presion artenal, se puede aumentar la dosis a 160 mg ¥ a un maximeo de 320 mg.

El valsartén se puede administrar también con otros farmacos antihipertensivios.

La administracidn de valsartan con un diurético coma la hidroclorotiazida va disminuir atn mas la presidn arterial en estos pacientes.

Insuficlencia cardfaca:

La dosis inicial recomendada e< de 40 mg dos veces al dia. El ajuste de la dosis de hasta 80 mg y 160 mg dos veces al dia se realiza a intervalos de 2 semanas
como minime, dependiende de la telerancia del packente.

Se debe considerar la reduccidn de la dosis de los diuréticos que se estén administrando en forma conjunta.

El valsartin se puede administrar junto con otros tratamientos para la insuficiendia cardiaca. S5in embargo, no se recomienda la combinacidn de valsartan
con un inhibider de la ECA v un betabloqueante.

La evaluacidn de los pacientes con insuficiencia cardiaca debe incluir siempre una valoracion de la funcidn renal.

Infarto de miocardio reciente:

En los pacientes clinicamente estables, se puede iniciar el tratamiento a las 12 horas de un infarto de miccardio. Después de una dosis inicial de 20 mg de
valsartan dog veces al dia, e debe ajustar a 40 mg, 80 mg y 160 mg, dos veces al dia en las siguientes semanas.

La dosis méxima de eleccién es de 160 myg dos veces al dia.

En general se recomienda que los pacientes alcancen un nivel de dosificacidn de 80 mg dos veces al dia hacia las 2 semanas después del inicio del trata-
miento y que la dosis maxma de eleccion de 160 mg dos veces al dia, se alcance a los 3 meses segun la tolerancia del paciente.

Se debe considerar una reduccién de la dosis 5i el paciente presenta una hipotensidn sintomdtica o una alteracién de la funcidn renal

El valsartan se puede utilizar en pacientes tratados con otras terapias para el post-infarto de miocardio, como ser: tromboliticos, acido acetilsalicilico, beta-
blogueantes, estatinas y diuréticos; pero no se aconseja su combinacion con los inhibidores de la ECA.

La evaluacidn de las pacientes después de un infarta de miocardio debe incluir siempre una valoracién de la funcidn renal.

Pacientes de edad avanzada:

Mo se requiere ningdn ajuste de dosis en estos pacientes.

Insuficiencia renal:

Mo se necesita ningun ajuste de dosis en agquellos pacientes adultos con un clearance de creatinina =10 mil/min.

Insuficiencia hepdtica:

En los pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada sin colestasis, la dasis no debe superar los 80 mag.

El valsartan esta centraindicade en aquellos pacentes con insuficiencia hepdtica grave, y cirrosis biliar y también en los pacientes con colestasis.
Poblacicn pedidtrica (Hipertensién pedidtrica)

Minos y adolescentes de 6 a 18 anos

La dosis inicial de valsartédn es de 40 myg una vez al dia para los nifios que pesan mencs de 35 Kg v de B0 mg una vez al dia para los que pesan 35 Kg o més.
La dosis se ajustard en funcion de la presion arterial alcanzada.

Las dosis méximas estudiadas son:

Peso Dasis maxima estudiada en los
estudios clinlcos
> 8Kg v<35Kg 80 mg
~35Kgy<B0Kg 160 mg
~B80Kgy=< 160 KG 320 mg

Mo se recomienda la administracién de dosis superiores a las citadas en la tabla.
Mo se ha establecido la seguridad v la eficacia del valsartan en nifos menores de 6 anos.

Reacciones adversas:

Loz efectos adversos notificados son generalmente moderados y transitorios y raramente han conducido a la suspensidn del tratamiento. La incidencia
global de los efectos adversos observados con el valsartan ha sido similar a la observada con el placeba.

La frecuencia global de las reacciones adversas no esta relacionada con la dosis, el sexo, la edad o el régimen de dosificacion.

La discantinuacidn del tratamiento debido a los efectos adversos fue requerida en el 22.3% de los pacientes tratados con valsartan y en el 2% de los pacien-
tes tratados con placebo.

Las razones mds comunes para la discontinuacién del tratamiento fuercn la cefalea y los mareos.

Otras efectos adversos abservados con una incidencia < 19% fueron: edema, astenia, insamnio, rash, disminucidn de la libido, vértigo.

Precauciones y advertencias:

Paclentes con deplecidn de sodio y'o volumen:

A los pacientes con deplecién severa de sodio yo de volumen tales como los que reciben dosis elevadas de diuréticos, raramente se les puede producir una
hipotension smtomatica luego de la iniciacion del tratamiento con valsartan.

La deplecién de sodio v/o volumen se debe corregir antes del inicio del tratamiento con valsartdn, por ejemplo, reduciende la dosis de diurético.

En caso de presentarse hipotension, e paciente se debe colocar en posicion supina y de ser necesano se les administrara una mfusion intravenosa de solu-
cign fisioldgica. El tratamiento puede ser continuado una vez que la presion arterial se haya estabilizado.

Hiperpotasemia:

Mo se recomienda el uso concomitante de suplementos de potasio, diuréticos ahorradores de potasio, sustitutos de la sal que contengan potasio u otras
sustancias que puedan aurmentar los niveles de potasio (heparina, etc.). & debe realizar oportunamente el monitoreo de los niveles de potasio.
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Estenosis de la arteria renal:

Le comprobd que la administracidn de valsartdn durante un corto plaza, a 12 pacientes con hipartensidn renovascular secundaria a estenasis unilateral de la
arteria renal, no indupo ningdn cambio significativo en la hemodinamia renal, en la creatinina sérica o en la urea sanguinea (BUNL 5in embargo, teniendo en
cuenta que otras farmacos que afectan el sistema renina angiotensina pueden aunentar la urea en sangre ¥ la creatinina sérica en pacientes con estenosis
bilateral o unilateral de la arteria renal, se recomienda monitorear la funcién renal cuando se trata a estos pacientes con valsartan.

Estenosls valvular adrtica y mitral, miccardiopatia hipertréfica obstructiva:

Como con todos los vasodilatadores, se recomienda especial precaucion en pacientes con estenosis adrtica o mitral o con miocardiopatia hipertrofica obs-
tructiva.

Hiperaldosteronismo primario:

Se advierte que los pacientes con hiperaldosteronisme primaric no deben ser tratados con valsartdn porque su sistema renina-angiotensina no estd activadeo.
Transplante renal:

L& recomienda no utilizar valsartdn en pacientes que hayan tenido un transplante renal, va que actualmente no hay experiencia sobre la sequridad del uze
de este medicamento en estos pacientes.

Insuficiencia renal:

Mo e requiere ajustar las dosis de valsartdn en los pacientes adultos con un clearance de creatinina = 10ml/min. 5e aconseja usar este farmaco con precau-
cién en los pacientes con un clearance <10ml/min.

Insuficiencia hepdtica:

Es aconsejable usar el valsartan con precaucion en los pacientss con insuficiencia hepatica de leve a moderada sin colestasis.

Infarto de miocardio reciente:

Mo se recomienda la combinacién del valsartdn con un inhibidor de la ECA.

Antecedentes de angloedema:

La administracion de valsartan se debe interrumpir inmediatamente en los pacientes que desarrollen angioedema y no se debe volver a administrar este
medicamento.

Embarazo:

Aunque no existen experiencias en el uso de valsartdn en mujeres embarazadas, hay notificaciones que indican que la administracidn de inhibidores de la
ECA a mujeres durante ol segundo y el tercer trimestre del embarazo, causa dano y muerte del feto en desarrollo. Por lo tanto, el valsartan no debe ser usado
durante el embaraza. En casa de confirmarse un embarazo durante el uso de valsartan, se debe suspender la administracién del medicamento tan pronto
como sea posible.

Lacrancia:

Mo se aconseja usar valsartan en las madres que estén amamantandao,

Poblacidn pedidtrica:

En los nifios v en los adolescentes hipertensos, en quienes son frecuentes las anomalias renales subyacentes, se recomienda precaucian al coadministrar
valsartan con otros firmacos que inhiben el sistemna de renina-angiotensina-aldosterona, ya que pueden producirse elevaciones del potasio sérico. e debe
vigilar estrictamente la funcidn renal v el potasio sérico en estos pacientes.

Interacciones:

Mo se recomienda el uso concomitante de valsartan con litio. Pero si esta combanacion es necesania, se recomienda un monitoreo exhaustivo de bos niveles
séricos de litia.

El uso concomitante de diuréticos ahorradores de potasio, como por ejemplo espironolactona, amilonda, triamtireno, suplementos de potasio o sustitutos
salinos que contienen potasio, puede llevar a aumentos en el potasio sérico, por ko que s& recomienda ser precavidos cuando se administran concomitan-
temente con el valsartdn.

El fencbarbital, el ketoconazol, la troleandromicina v el sulfafenazel pueden disminuir los efectos v los niveles del valsartén.

Contraindicaciones:

Eztd contraindicads el uso de valsartdn en aquellos pacientes con hipersensibilidad a este firmaco o a cualquiera de los compaonentes de la férmula
farmacéutica.

No se debe administrar este medicamento en paclentes con Insuficlencla hepdtica grave, clmosks billar y colestasis,

Na se debe usar valsartdn durante el segundo y el tercer trimestre de embaraze.

Sobredosificacion:

Las complicaciones por sobredosis de valsartan pueden causar hipotension v taquicardia, También puede producir bradicardia por una estimulacién para-
simpdtica (vagal). El ratamiento s sintomético y de soporte. Tener en cuenta que el valsartdn no puede ser eliminado del plasma per hemodidlisis. Ante
una posible sobredosificacion se debe concurnr al hospital mas cercano o comunicarse con un centro de toxicologia,

HOMERE PRINCIPIO ACTIVO PRESENTACION  LABORATORIO
ALPERTAN Valsartan Comprimickas Raffo

COROSAN Valsartan Comprimidios Hea

DHAPRESAN BO Valsartan Comprimids Montpellier
DHAPHESAN 81 Vlsartan Comprimidys Montpellier
NLCORAN Valsartan Comprimidss Cazasen
DHOVAN Valsartan Comprimiis Hovartis
[CHOVAN IC Vialsartan Coamprimiias Hovvartis
HIPERVAL 80 Valsartan Comprirmickss Penn Pharmaceuticals
MEDICORAN Valsartan Comprirrickys Horthia
RACORVAL Valsartan Compritraicles Nova Argentia
SHRVAL Valsartan Comprirmidos Baliarda
SIMULTAH Valsartan Compritraicles Lazar
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