


Trastornos de la audicién y del equilibrio: Pocos Frecuentes: Vértigo. Raros: Tinnitus.
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Pocos frecuentes: Tos, dolor
faringolaringeo.

Trastornos gastrointestinales: Pocos frecuentes: Diarrea, nauseas, dolor abdominal,
constipacion, boca seca.

Trastornos renales y urinarios: Raros: polaquiuria, poliuria.

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo: Poco frecuentes: Erupcion, eritema. Raros:
Hiperhidrosis, exantema, prurito.

Trastornos musculoesquléticos y del tejido conjuntivo: Poco frecuentes: Inflamacién de las
articulaciones, lumbalgia, artralgia. Raros: Espasmos musculares, sensacion de pesadez.
Infecciones e infestaciones: Frecuentes: Rinofaringitis, gripe.

Trastornos vasculares: Poco frecuentes: Hipotension ortostatica. Raros: Hipotension.
Trastornos del sistema inmunolégico: Raros: Hipersensibilidad.

Trastornos del aparato reproductor y mamarios: Raros: Disfuncion eréctil.

Trastornos psiquiatricos: Raros: Ansiedad.

Trastornos generales: Frecuentes: Edema, edema depresible, edema facial, edema
periférico, fatiga, rubefaccion, astenia, sofoco.

El edema periférico, un efecto adverso conocido de Amlodipina, se observé generalmente
con menor incidencia en los pacientes que recibieron la combinacion Amlodipina/Valsartan
que en aquellos que recibieron Amlodipina sola.

La incidencia media de edema periférico para todas las dosis de la combinacion
Amlodipina/Valsartan es aproximadamente del 5,1%.

Los eventos adversos previamente observados con cada uno de los componentes
individuales pueden observarse potencialmente con Tensional A.

Eventos adversos observados con Amlodipina en monoterapia: La reaccién adversa mas
frecuentemente observada fue el vomito. Reacciones adversas observadas menos
frecuentemente fueron alopecia, alteracion de los habitos intestinales, dispepsia, disnea,
rinitis, gastritis, hiperplasia gingival, ginecomastia, hiperglucemia, impotencia, aumento de
la frecuencia urinaria, leucopenia, malestar, cambios de humor, mialgia, neuropatia
periférica, pancreatitis, hepatitis, trombocitopenia, vasculitis, angioedema y eritema
multiforme. Pueden presentarse dolor anginoso, ictericia colestatica, elevacion de enzimas
hepaticas (AST y ALT), plrpura, erupcién y prurito.

Eventos adversos observados con Valsartdn en monoterapia: Infecciones Vvirales,
infecciones de las vias respiratorias altas, sinusitis, rinitis, neutropenia e insomnio.
Pueden presentarse alteracion de la funcion renal, especialmente en pacientes tratados
con diuréticos o en pacientes con insuficiencia renal, angioedema e hipersensibilidad
(vasculitis, enfermedad del suero).

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Amlodipina: Inhibidores del CYP3A4: Un estudio en pacientes de edad avanzada ha
mostrado que diltiazem inhibe el metabolismo de Amlodipina, probablemente via CYP3A4
(la concentracién plasmatica aumenta en aproximadamente un 50 % con el consiguiente
aumento del efecto de Amlodipina). No se puede excluir la posibilidad de que inhibidores
méas potentes del CYP3A4 (ketoconazol, itraconazol, ritonavir) puedan aumentar la
concentracion plasmatica de Amlodipina en mayor medida que diltiazem.

Inductores del CYP3A4 (carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, primidona, rifampicina,
Hypericum perforatum): La administracion conjunta puede dar lugar a concentraciones
plasmaticas menores de Amlodipina. Se aconseja control clinico con posible ajusto
posolégico de Amlodipina durante el tratamiento con el inductor y después de su retiro.
Otros: En monoterapia, Amlodipina se ha administrado de forma segura con diuréticos
tiazidicos, betabloqueantes, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA),
nitratos de efecto prolongado, nitroglicerina sublingual, digoxina, Warfarina, atorvastatina,
sildenafil, antiacidos (gel de hidréxido de aluminio, hidréxido de magnesio) simeticona,

cimetidina, antiinflamatorios no esteroideos, antibidticos e hipoglucemiantes orales.
Valsartan: Litio: Durante el uso concomitante de inhibidores de la ECA se han registrado
aumentos reversibles de las concentraciones plasmaticas de litio con la consiguiente
toxicidad. A pesar de la ausencia de experiencia en el uso concomitante de Valsartan y litio,
no se recomienda esta combinacién. Si la administracion concomitante resulta indispensa-
ble, se recomienda un control exhaustivo de los niveles plasmaticos de litio.

Diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio, sustitutos de la sal que
contengan potasio y otras sustancias que puedan aumentar los niveles de potasio
(heparina, etc.): Se recomienda controlar los niveles plasmaticos de potasio si se prescribe
un medicamento que afecte los niveles de potasio en combinacién con Valsartan.
Antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), incluyendo inhibidores selectivos COX- 2 y acido
acetilsalicilico (>3 g / dia): Cuando se administran antagonistas de la angiotensina Il

simultaneamente con AINEs puede presentarse una atenuacion del efecto antihipertensivo.

SOBREDOSIS (Signos, Sintomas y Tratamiento)

Hasta la fecha no se han registrado casos de sobredosis con la combinacién Amlodipina /
Valsartan. El principal sintoma de sobredosis observado con Valsartan es posiblemente
hipotension pronunciada con mareo.

La sobredosis con Amlodipina puede dar lugar a una vasodilatacion periférica excesiva y,
posiblemente, taquicardia refleja. Han habido casos de hipotension sistémica marcada
potencialmente prolongada, llegando incluso al shock con resultado fatal. Si la ingestion es
reciente, se puede considerar la induccién del vémito o el lavado géstrico. La administra-
cion de carbén activado a voluntarios sanos inmediatamente o hasta dos horas después de
la ingestion de Amlodipina ha disminuido de forma significativa la absorcién de ésta. La
hipotension clinicamente significativa debida a una sobredosis de la combinacion
Amlodipina / Valsartan requiere sostén cardiovascular activo, incluyendo monitoreos
frecuentes de las funciones cardiaca y respiratoria, elevacion de las extremidades, y
atencion al volumen del liquido circulante y a la eliminacion de orina. Puede ser Util indicar
un vasoconstrictor para restaurar el tono vascular y la presion arterial, dado que no hay
contraindicacion de uso. El gluconato de calcio intravenoso puede ser beneficioso para
revertir los efectos del bloqueo de los canales de calcio. Es poco probable que Valsartan y
Amlodipina se eliminen mediante hemodialisis.

En caso de intoxicacion o sobredosis, acudir al Hospital mas cercano o al Centro Nacional
de Toxicologia, sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelos. o llamar al teléfono: (021)
204 800 / 204 908 o al 911. Asuncion.

RESTRICCIONES DE USO

Embarazo: No se puede descartar que existan riesgos para el feto con el uso de antagonis-
tas de la angiotensina Il. Durante la administracion de inhibidores de la enzima convertidora
de angiotensina (una clase de farmacos que actdan sobre el sistema renina-angiotensi-
na-aldosterona) a mujeres embarazadas, se han reportado lesién y muerte fetal durante el
segundo y tercer trimestre de embarazo. La utilizacién de inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina durante el primer trimestre de embarazo se asocié a un
potencial riesgo de muerte al nacer. Tras la ingestion accidental de Valsartan durante el
embarazo, se han reportado casos de aborto espontaneo, oligohidramnios y disfuncion
renal en el recién nacido. Como todos los medicamentos que actuan directamente sobre el
sistema renina-angiotensina-aldosterona, Tensional A no debe utilizarse durante el
embarazo o en mujeres que planean embarazarse. El médico que prescriba cualquier
agente que actua sobre el sistema renina-angiotensina-aldosterona, deberia aconsejar a
las mujeres en edad fértil sobre el riesgo potencial de estos agentes durante el embarazo.
De producirse un embarazo durante el tratamiento, debe suspenderse la administracion de
Tensional A de inmediato.

Lactancia: Valsartdn se excreta en leche de ratas en periodo de lactancia. En seres
humanos, se desconoce si Valsartan o Amlodipina pasan a la leche materna. Por lo tanto,

no se aconseja el uso de Tensional A durante la lactancia.
Pacientes pediatricos (menores de 18 afios): Debido a la ausencia de datos sobre
seguridad y eficacia Tensional A no esta recomendado a pacientes menores de 18 afios.

PRESENTACIONES
Tensional A 160 / 5: Caja conteniendo 28 comprimidos recubiertos.
Tensional A 160 / 10: Caja conteniendo 28 comprimidos recubiertos.

Conservar a temperatura inferior a 30C°.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservar en su envase original hasta su total utilizacion

DR. LA SALUD DE SU PACIENTE ES TAMBIEN
NUESTRO COMPROMISO.
CAMPANA DE EDUCACION SANITARIA.

La consulta médica regular, es uno de los pilares
de la Medicina Preventiva.

Consulte con su médico periédicamente.
Fabricado por Roemmers S.A.l.C.F.
Alvaro Barros 1113, Luis Guillén.
Buenos Aires - Argentina.

Para Laboratorios Almos S.A.
Administracion
Ruta PYO01, Km 20, N°: 3063, Ciudad de Ypané.
Departamento Central. Paraguay.
Teléfono: (021) 614 313 R.A.

Dir. Téc.: Qca. Fca. Teresa Tanaka / Reg. Prof. N°: 1.663.
Venta autorizada por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Tensional A 160 / 5 Reg. Sanit. N°: 25550-01-EF
Tensional A 160 / 10 Reg. Sanit. N°: 25479-01-EF
En caso de Reacciones Adversas al producto comunicarse a:
farmacovigilancia@siegfried.com.py
o al Teléfono: (021) 614 313 R.A.
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