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La Llave Farmacoldgica para Iniciar un Tratamiento Antihipertensivo

Se presenté el dia 8 de octubre del 2020 a las
19:30 hs otra excelente WEBINAR organizado por
la Sociedad Argentina de Hipertension Arterial, del
que fui panelista, llamado “La Llave Farmacologi-
ca para Iniciar un Tratamiento Antihipertensivo”.
El mismo se desarrollé con la siguiente programacion:

Coordinador: Dr. Gabriel Waisman

e Eleccion del tratamiento antihipertensivo en
funcién del riesgo y las comorbilidades: “Un
tratamiento a medida” a cargo del Dr. Marcos
Baroni.

e Diferencias entre las diferentes dro-
gas que bloguean el Sistema Renina An-
giotensina a cargo del Dr. Luis M. Puppi.

Panelistas: Dr. Gustavo Staffieri y el Dr. Rodolfo
Daniel La Greca.

Eleccion del tratamiento antihipertensivo
en funcion del riesgo y las comorbilidades:
Un tratamiento a medida”.

Dr. Marcos Baroni.

En esta primera parte se presentaron 2 casos clini-
cos muy interesantes donde fuimos introducidos a
la evaluaciéon individual del Riesgo Cardiovascular
Global (RCV) de cada paciente, siempre siguiendo
el algoritmo del Consenso de Hipertensiéon Arterial
dela SAC-FAC-SAHA. La evaluacién de un paciente
con sospecha de hipertension arterial (HTA) tiene
tres grandes objetivos: confirmar la presencia de
HTA, establecer el RCV global e identificar alguna
posible causa de HTA secundaria. Para cumplir con
ellos utilizamos como metodologia y herramientas
de diagndstico: la anamnesis, el examen fisico y los
examenes complementarios.

Detectar o confirmar la presencia de HTA (me-
diciéon de la PA)

e PA en consultorio (PAC)

e Monitoreo ambulatorio de |la PA de 24 horas
(MAPA)

e Monitoreo domiciliario de la PA (MDPA)

E Establecer el riesgo cardiovascular global
e Factores de riesgo cardiovasculares
e Dano de 6rgano blanco (DOB)

e Condiciones clinicas asociadas y modifi-
cadores de RCV

Identificar posibles causas de HTA secundaria

Luego de ello debemos establecer el RCV y debe
estimarse en todos los pacientes hipertensos. La
informacién obtenida a partir de la anamnesis, el
examen fisico, la mediciéon de la PAy los resultados
de un conjunto de examenes complementarios
minimos son suficientes para estratificar el RCV
global del paciente y determinar su prondstico.
Aunque el hecho de si la estimaciéon modifica el
enfoque terapéutico de la HTA es tema de debate,
su conocimiento agrega indudable informacion
prondstica y facilita el enfoque global de la preven-
cién CV, en especial si se centra en identificar a los
individuos con riesgo alto o muy alto.

Los niveles de PA se combinan con hallazgos clini-
cos y de exdmenes complementarios clasificados
en: 1) condiciones clinicas asociadas, 2) lesiones
subclinicas en érgano blanco y 3) otros factores de
riesgo. Luego lo extrapolamos a la Tabla de riesgo
de Muerte Cardiovascular (Tabla 1).

Tabla 1.
Estratificacion del Riesgo Cardiovascular. Extraido del Consenso Argentino de Hipertension Arterial

PAlimitrofe PAS | MV Nivel 2 Nivel 3
Factores de Riesgo 130-139 mmHg mmH PAS 160 - 179 PAS = 180
Adicionales PAD 85-89 g mmHg PAD 100 mmHg PAD 2
PAD 90 - 99
mmHg - 109 mmHg 110 mmHg
mmHg
. . . . Moderado .
Riesgo de Riesgo = Riesgo Promedio s Alto Riesgo
Bajo Riesgo Moderado Riesgo Mg.derado -
iesgo
Alto Riesgo Alto Riesgo Alto Riesgo
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En el primero de los casos, luego de estratificar el
Riesgo, se optdé en una mujer joven, el régimen hi-
giénico dietético. En el segundo caso, donde el pa-
ciente era un Alto o Muy Alto Riesgo se planteé el
problema del uso de combinaciones farmacologi-
cas en el tratamiento antihipertensivo y sobrema-
nera “un tratamiento a medida” para este paciente
que poseia varias comorbilidades. Al momento de
iniciar el tratamiento farmacoldégico del paciente
hipertenso debemos elegir entre monoterapia o
combinaciones de farmacos.

Numerosos estudios clinicos han demostrado que
la monoterapia permite controlar la PA en alre-
dedor del 40% de los pacientes. En el 60% de los
pacientes se requerira titular dosis o agregar otro
farmaco luego de haber iniciado el tratamiento
con monoterapia. Sin embargo, la titulacién ofre-
ce resultados generalmente poco eficaces, consi-
derdndose que la duplicaciéon de la dosis puede
incrementar como maximo un 20% la eficacia an-
tihipertensiva, mientras que aumenta hasta cuatro
veces la posibilidad de Eventos Adversos (EA) con
el farmaco utilizado.

Sabemos que un amplio porcentaje de pacientes
hipertensos requerira la asociaciéon de dos o mas
farmacos antihipertensivos para alcanzar un grado
aceptable de control de la PA. El uso de combi-
naciones farmacoldgicas debe ser especialmente
considerado en pacientes con HTA nivel 2 o 3, in-
dependientemente del RCV (Clase |, Nivel de evi-
dencia A) y en pacientes con HTA nivel 1 de mode-
rado o alto RCV (Clase |, Nivel de evidencia C). En
todas estas circunstancias es necesario alcanzar
las metas con la intensidad adecuada para reducir
el tiempo de riesgo pues es dificil lograrlo solo con
monoterapia. La utilizacién de combinaciones far-
macoldégicas presenta la ventaja de la acciéon sobre
varios mecanismos fisiopatolégicos probable-
mente involucrados en la génesis de la HTA al mis-
mo tiempo. Ademas, el uso de combinaciones dis-
minuye los EA de los farmacos como consecuencia
de que las dosis utilizadas habitualmente son me-
nores que cuando se utilizan como monoterapia.
En algunos casos uno de los componentes de la
asociaciéon disminuye EA de la otra droga (p. €]., los
IECA reducen la incidencia de hipopotasemia por
tiazidas y reducen los edemas por AC DHP). Las
combinaciones fijas de farmacos antihipertensivos
en un solo comprimido facilitan el cumplimiento
terapéutico.

En la Figura 1 se esquematizan las distintas combi-
naciones farmacolégicas recomendadas. Las lineas
llenas representan las combinaciones recomenda-
das como primera eleccién cuya eficacia terapé-
utica se ha comprobado efectivamente. La com-
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binacién de AC DHP con diuréticos tiazidicos o
simil tiazidicos presenta menor nivel de evidencia,
pero pueden resultar dtiles, fundamentalmente en
adultos mayores con Hipertensiéon Sistélica Aisla-
da. Las combinaciones expresadas en lineas pun-
teadas son las reservadas para situaciones clinicas
especiales o en los casos en que se requiera una
tercera o cuarta droga para alcanzar los objetivos
terapéuticos.

Figura 1:
Combinaciones farmacolégicas recomendadas
Extraido del Consenso Argentino de Hiperten-
sion Arterial

IECA/ARAI

Diuréticos Tiazidicos
y simil Tiazidas

Beta-Bloqueantes

B Combinaciones preferentes
== Combinaciones posibles
— — — — Combinaciones reservadas a situaciones especiales

Alrededor del 20% de los pacientes requerira aso-
ciaciones de tres o mas farmacos para alcanzar un
adecuado control de su PA.

Considerando las limitaciones, la asociacion de
bloqueantes del SRAA + AC + diuréticos tiazidicos
o simil tiazidicos es la mas recomendada. (Figura 2).

Nuestro paciente de Alto o Muy Alto Riesgo fue
medicado con la combinacién Perindopril + In-
dapamida + Amlodipina.

Figura 2:
Algoritmo de Tratamiento de la Hipertension
Arterial: Extraido del Consenso Argentino de
Hipertension Arterial

Cambios en el estilo de vida de todos los pacientes

HTA Nivel 3

Riesgo Moderado a alto

Combinaciones farmacolégicas

o Preferentes
o Posibles

S ms .

® Reservadas para
situaciones especiales
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Diferencias entre las diferentes drogas que
bloquean el Sistema Renina Angiotensina

Dr. Luis M. Puppi.

El sistema renina-angiotensina juega un papel fun-
damental en el mantenimiento de la homeostasis
circulatoria y en la patogénesis de la enfermedad
cardiovascular tanto para los factores de Riesgo
Cardiovascular en general y la hipertension arte-
rial en particular, ain mas en las complicaciones
tardias, como la insuficiencia cardiaca congestiva
(ICC) o en la insuficiencia renal.

El sistema renina-angiotensina regula la presién ar-
terial en el corto y en el largo plazo. Los inhibidores
de la enzima de conversién (IECA) son un grupo de
farmacos que se utilizan para el tratamiento de la
hipertensioén arterial por sus propiedades vasodila-
tadoras, pero que también han mostrado efectos
beneficiosos en el retardo de la progresion de la
enfermedad renal, cardiaca y vascular, por lo que
son utilizados también para el tratamiento de pa-
tologias como la ICC, el pos IAM vy la nefropatia
diabética.

Los IECA se diferencian entre si por sus caracteris-
ticas farmacocinéticas mas que por sus caracteris-
ticas farmacodinamicas. Los IECA son farmacos
que alteran el funcionamiento del SRA, al disminuir
la produccion de All por inhibicion de la ECA. La
ECA cataliza la produccién de la All a partir de la
Al y la degradacién del péptido vasodilatador Bra-
diquinina; de esta forma, la inhibicién de la ECA
produce disminucién de los niveles plasmaticos y
tisulares de All y aumento de los de BK. De todos
modos, los IECA no interfieren con la produccién
de All por vias independientes de ECA, como ser
la via de las quinasas y otras proteasas, por lo que,
con el uso continuo, aumentan los niveles de All a
pesar de la inhibicién de la ECA, que se denomina
fendmeno de “escape de la angiotensina”.

Por otro lado, la caida de los niveles de All altera
el mecanismo de retroalimentacién negativa de la
All sobre la produccién de Renina y subsecuente-
mente de Al, lo que lleva al aumento de los niveles
plasmaticos y tisulares de estas ultimas. A pesar
del fendmeno de “escape de angiotensina” y del
aumento compensatorio de R y Al, los efectos an-
tihipertensivos de los IECA perduran en el tiempo,
lo que permite suponer que debe haber otros me-
canismos involucrados. Estos mecanismos serian
el aumento de la liberacién de Oxido Nitrico (NO)
y la produccion de Prostaciclinas (PC) de accién va-
sodilatadora. Los AINE, que inhiben la formaciéon
de PC, disminuyen el efecto antihipertensivo de
los IECA. Sin embargo, dejé claro que no todos
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los IECA son iguales. Cité los trabajos HOPE con
Ramipril y el EUROPA con Perindopril donde, a
pesar de que eran poblaciones de alto riesgo car-
diovascular, no necesariamente hipertensos, y sin
grandes cambios en la presién arterial, tuvieron
una gran disminucién de eventos cardiovasculares,
del 22 y 20% respectivamente (Figura 3).

Figura 3:
Extraido del Lancet 2003; 362: 782-88.
The EURopean trial On reduction of cardiac events
with Perindopril in stable coronary Artery
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Placebo
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Perindopril 4515 54
A continuacién, presentd el Estudio PERTINENT,
un subestudio del EUROPA, donde el Perindopril
comparado con placebo tuvo una enorme disminu-
cién de la Angiotensina 2 y la apoptosis con incre-
mento de la Bradiquinina a un afo de seguimiento.

Otro de los estudios citados fue el Estudio ASCOT
que fue un estudio prospectivo, aleatorizado,
abierto y doble ciego con un componente factorial
2 x 2. ASCOT prob¢ la principal hipétesis de que el
bloqueador de los canales de calcio amlodipina con
Perindopril seria mas eficaz para prevenir la enfer-
medad coronaria que atenolol + diurético. Tanto
es asi que hubo una disminucién de la Mortalidad
Total del 11% y de la Mortalidad Cardiovascular
del 24%. Fue el primer trabajo donde se probd
una estrategia de dos drogas vs dos drogas. Luego
presentd a los antagonistas de los receptores de
la angiotensina I, que son farmacos de uso oral,
cuya accion se ejerce a través de su accion selecti-
va (competitiva o no), bloqueando al receptor tipo
| de la angiotensina Il.

Estan indicados para el tratamiento de la hiperten-
sién arterial, como monoterapia o en terapia com-
binada cuando no son tolerados los IECA, aunque
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los ensayos clinicos le adicionan otras indicaciones
independientes de esta indicacion inicial: diabetes,
enfermedad renal, insuficiencia cardiaca, cardio-
patia isquémica, enfermedad cerebro vascular.
Reducen la incidencia de fibrilacién auricular y la
aparicion de diabetes. Participan en la regresiéon de
hipertrofia cardiaca y en el remodelamiento ventri-
cular izquierdo y vascular, mejoran la funcién en-
dotelial y disminuyen la presién arterial central.

El coordinador, el Dr. Waisman, en su intervencion
final hizo un pequeno resumen de la charla, con
respecto a lo expuesto por el Dr. Puppi. Enfatizé
que en Argentina hay tres IECA que tienen vida
prolongada y han probado disminuir los eventos

farmaco antihipertensivo debe considerar tanto su
eficacia terapéutica (descenso tensional) como sus
efectos preventivos cardiovasculares, cerebrales y
renales.
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cardiovasculares que son el Perindopril, el Benaze-
pril y el Ramipril, y solo los dos primeros sobre
HTA. Y que existe una clara diferencia entre IECA
y ARA 2 pues los IECA bajan la Mortalidad Total y
el Infarto de Miocardio. “Los ARA 2 no son IECA
sin tos”, existen claras diferencias de mecanismo
y de efectividad. Con respecto a la charla del Dr.
Baroni concluyé que el objetivo fundamental del
tratamiento antihipertensivo es disminuir la morbi-
mortalidad cardiovascular, cerebral y renal a través
del descenso de la Presiéon Arterial. En el paciente
con hipertensién arterial es imprescindible tratar
el riesgo cardiovascular y no solamente el valor
numérico de la presion arterial. La eleccién de un

7. Cangiano E, et al , ACE inhibition modulates endothelial
apoptosis and renewal via endothelial progenitor cells in
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8. Ghiadoni L, et alDifferent effect of antihypertensive
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Lancet 2005;366:895-906.
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COVERENE COVERAM PRETERAX TRIPLIXAM

[ perindopril } perindopril __indapamida perindopril indapamida amlodipina

Coverene: Cada comprimido de Coverene contiene perindopril arginina, un inhibidor de la ECA de larga duracidn. Coverene 5 mg: 3,395 mg de Perindopril base equivalente a 5 mg de Perindopril arginina. Coverene 10 mg: 6,790 mg de Perindopril equivalente a 10 mg de Perindopril arginina. Indicacidn: Hipertensidn arterial. Insuficiencia cardiaca. Enfermedad
coronaria estable: Reduccion del riesgo de eventos cardiacos en pacientes con antecedentes de infarto de miocardio y / o revascularizacion. Posologia y administracion: una toma diaria, por la maiana, antes del desayuno. Hipertension Arterial: La posologia inicial recomendada es de 5 mg/ dia. Se puede incrementar la dosis hasta 10 mg/dia, al cabo de un mes de
tratamiento. En los pacientes con una activacion intensa del sistema de renina angiotensina -aldosterona iniciar con 2,5 mg (equivalente a medio comprimido de 5 mg). En pacientes tratados concomitantemente con diuréticos, administrar con precaucion. En los pacientes de edad avanzada, iniciar con una dosis diaria de 2.5 mg, que puede aumentarse
progresivamente hasta 5 mg al cabo de un mes y hasta 10 mg, dependiendo de la funcién renal. Insuficiencia cardiaca: iniciar con una dosis de 2,5 mg por la mafiana, que se puede aumentar, a 5 mg/ dia, al cabo de 2 semanas como minimo. El tratamiento se iniciaré con una vigilancia estricta en los pacientes con insuficiencia cardiaca grave y en los de alto riesgo.
Enfermedad coronaria estable: Iniciar con una dosis diaria de 5 mg durante dos semanas, se incrementard a 10 mg/dia, dependiendo de la funcion renal y de la tolerancia a la dosis de 5 mg. En los pacientes de edad avanzada iniciar con una dosis diaria de 2,5 mg durante una semana, se incrementard a 5 mg diarios durante la semana siguiente y dependiendo de
la funcin renal, puede incrementarse la dosis a 10 mg/da. Solo puede incrementarse la dosis i la més baja ha sido bien tolerada. Insuficiencia renal: Cler > 60 ml/min: 5 mg/dia; 30 < Cler < 60 ml/min: 2.5 mg/dia; 15 < Clcr < 30 ml/min: 2.5 mg en dias alternados; Pacientes hemodializados: Clcr < 15 ml/min: 2.5 mg en los dias de didlisis. Nifios y adolescentes
(menores de 18 afios): no se recomienda su uso. Contraindicaciones: Hipersensibilidad al perindopril, a cualquiera de los excipientes o a cualquier otro IECA. Antecedentes de angioedema, asociados con el tratamiento previo con [ECA. Angioedema hereditario o idiopatico. Segundo y tercer del embarazo. Uso i de C productos que
contienen aliskiren en pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia renal (TFG < 60 ml/min/1,73m?). cias y Pr fones: Enfermedad ia estable: Si durante el primer mes de tratamiento con penndopnl apareceun episodio de angina de pecho |neslah|e (grave 01no0), se procederd a una minuciosa evaluacion del beneficio / riesgo antes de continuar
con el tratamiento. Hipotension: El inicio del tratamiento y el ajuste posolégico se deben efectuar bajo riguroso seguimiento médico en pacientes con alto riesgo de hipotension sintomatica (deplecion de volumen, on grave delarenina, cardiaca, con o sin insuficiencia renal asociada) o con cardiopatia isquémica o enfermedad
cerebrovascular. Estenosis adrtica y mitral / miocardiopatia hipertrofica: usar con precaucin. Insuficiencia renal: monitorear el potasio y la creatinina. En pacientes con estenosis bilateral de las arterias renales 0 eslenasls de \a avlena venal de un rifion dnico o pacientes con hipertension renovascular, iniciar bajo estricta vigilancia médica; se administraran dosis bajas
¥ se ajustard con precaucion la posologia. Pacientes hemodializados: utilizar otro tipo de membrana de didlisis o un agente antihipertensivo de clase diferente. Trasplante de rifidn: No se dispone de i y intestinal: suspender de inmediato la medicacion y vigilar al paciente hasta la remision completa de los
sintomas. £l angioedema asociado a un edema de laringe puede resultar mortal. Reacciones anafilactoides durante una aféresis de las lipoproteinas de baja densidad (LDL): Excepcionalmente, pacientes tratados con IECA han presentado reacciones anafilactoides. Pueden evitarse suspendiendo de forma temporal el tratamiento con IECA antes de cada aféresis.
Reacciones anafilactoides durante la desensibilizacion: Estas reacciones pueden evitarse suspendiendo de forma temporal los IECA durante la desensibilizacion, pero reaparecen 5| se procede auna reexposicion accldental Insuficiencia hepética: En raras ocasiones, los IECA han sido asociados con un sindrome que comienza por una ictericia colestasica, y puede
progresar hacia la hepatitis necrosante fulminante y (a veces) la muerte. Suspender el tratamiento en caso de ictericia o elevaciones marcadas de las enzimas hepiticas. ia/ i ia / anemia: utilizar con precaucion si el paciente presenta enfermedades del coldgeno vascular, recibe tratamiento con inmunosupresores, alopurinol
o procainamida. Vigilar periddicamente el recuento leucocitario y advertirles de notificar cualquier signo de infeccion. Raza. Tos no productiva. Cirugia / anestesia: interrumpir el tratamiento un dia antes de la cirugia. Hiperpotasemia: monitorear con frecuencia el potasio sérico en caso de |nsuﬁclenma renal, deterioro de la funcion renal, edad superior a 70 afios,
diabetes, deshidratacion, descompensacidn cardiaca aguda, acidosis metabdlica, tratamiento concomitante con diuréticos ahorradores de potasio o suplementos de potasio. Pacientes diabéticos: monitorear la glucemia durante el primer mes. Litio: no asociar. Blogueo dual del sistema reni ina-aldost (SRAA): no Excipientes: Debido
ala presencia de lactosa, este medicamento esta contraindicado en pacientes n ga\ac!osemla congénita, sindrome de mala absorcion de glucosa y de galactosa o déficit de lactasa. Embarazo: Interrumpir de inmediato y, de ser necesario, iniciar un tratamiento alternativo. Lactancia: No se recomienda su uso. Recomendar precaucidn en la conduccion de vehiculos
y méquinas. Los pacientes deben ser tratados con precauuan en caso de Reacciones adversas: Frecuentes: Mareos; Cefalea; Parestesia; Vértigo; iones visuales; Actfenos; Hij ion; tos; disnea; Dolor abdominal; Prurito; Erupcion; Estrefiimiento; Diarrea; Disgeusia; Dispepsia; Nauseas; Vomitos; Calambres musculares; Astenia.
Poco frecuentes: Eosinofilia; Hij i del estado del dnimo; Alteraciones del suefio; Somnolencia; Sincope; Palpitaciones; Taquicardia; Vasculitis; Broncoespasmo; Sequedad de boca; Urticaria; Angioedema de la cara, extremidades, labios, mucosas, lengua, glotis y/o Iannge Rea((mnes de inmsenslbllldad
Penfigoide; Hiperhidrosis; Artralgia; Mialgia; Insuficiencia renal; Disfuncion eréctil; Dolor torcico; Malestar general; Edema periférico; Pirexia; Urea elevada en sangre; Creatinina elevada en sangre; Caidas. Raras: Bilirrubina elevada en sangre; Elevacidn de las enzimas hepaticas. Muy raras: Agranulocitosis o pancitopenia; Dismil

del hematocrito; Leucopenia/Neutropenia; Anemia hemolitica en pacientes con carencia congénita de G-6PDH; Trombocitopeni onfusion; Angina de pecho; Arritmia; Infarto de miocardio, posiblemente secundario a hipotension excesiva en pacientes de alto riesgo; I(\us pox\h\ememe secundario a hipotension excesiva en pacientes de alto nesgu Neumonia
eosinofilica; Rinitis; Pancreatitis; Hepatitis citolitica o colestasica; Eritema multiforme; Insuficiencia renal aguda. Ultima revision: Noviembre 2015. MANTENGASE FUERA DEL ALCANCEY DE LA VISTA DENINOS. ion: Envase de i Conservaren su iginala no mayor de 30°C. Autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°42399. SERVIER ARGENTINA S.A. Av. Castaiiares 3222 C.A.B.A. (C14061HS) Tel: 0800-777-SERVIER (73784379) Directora Técnica: Nayla Sabbatella (farmacéutica). Perindopril arginina -1 comprimido una vez al dia.

Coveram: Composicion: Cada comprimido de Coveram contiene perindopril arginina, un inhibidor de la ECA de larga duracion y besilato de amlodipina, un blogueante de los canales del calcio. Coveram 5/5-Perindopril-Amlodipina: 3,395 mg de Perindopril equivalente a 5 mg de Perindopril arginina- 6,935 mg de besilato de amlodipina equivalente a 5 mg de
amlodipina. Coveram 5/10-Perindopril-Amlodipina: 3,395 mg de Perindopril equivalente a 5 mg de Perindopril arginina -13,870 mg de besilato de amlodipina equivalente a 10mg de amlodipina. Coveram 10/5-Perindopril-Amlodipina: 6,790 mq de Perindopril equivalente a 10 mg de Perindopril arginina -6,935 mg de besilato de amlodipina equivalente a 5 mg de
amlodipina. Coveram 10/10-Perindopril-Amlodipina: 6,790 mg de Perindopril equivalente a 10 mg de Perindopril arginina-13,870 mg de besilato de amlodipina equivalente a 10 mg de amlodipina. Indicacién: Indicado como terapia de sustitucion para el tratamiento de la hipertension arterial esencial y/o de la enfermedad coronaria estable, en pacientes ya

controlados con Perindopril y Amlodipina administrados de forma con(omwtanle alas mismas dosis. Posologia y administracion: Via oral. Un comprimido diario, antes del desayuno. La combinacion de dosis fijas no es adecuada para el tratamiento inicial. Si se requiere un cambio de posologia, vuede modlﬁ(arse la dosis de Coveram o0 se puede
considerar un ajuste de dosis individual con i libre. C ibilidad al pnnclplo activooa cualqulev otro [ECA amecedentes de angioedema asociado con un tratamiento previo con un IECA idiopatico, sequndo y tercer tri d Coveram con medi n aliskirén
en pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia renal (TFG < 60 ml/min/1,73 m2), uso i con que implican el contacto de la sangre con superficies cargadas negativamente, estenosis bilateral significativa de las arterias renales o estenosls dela arteria del tnico rifién funcional embarazo, lactancia (la
amlodipina se excreta en la leche materna. La proporcidn de la dosis materna recibida por el lactante se ha calculado con un rango intercuartil del 3 al 7%, con un méximo del 15%. Se desconoce el efecto de la amlodipina en los \aclanles hipotensidn grave, hipersensibilidad a amlodipina o a derivados de dihidropiridina, shock incluyendo shock cardiogénico,
obstruccion del tracto de salida del ventriculo izquierdo (estenosis de alto grado), insuficiencia cardiaca hemodinamicamente inestable, post-infarto agudo de miocardio. Reacciones adversas: Muy frecuentes: Edema. Frecuentes: i alinicio del i mareo alinicio del i cefalea alinicio
del tratamiento), disgeusia, parestesia, al\eratlonex visuales, dlp\opla actifenos, vemga palpitaciones, rubefaccion, hipotensidn, disnea, tos, dolor abdominal, nduseas, vémitos, dispepsia, alteracion del transito intestinal, diarrea, estrefimiento, prurito, erupcién cuténea, exantema, hinchazén de las articulaciones, calambres musculares, fatiga, astenia. Poco
frecuentes: rinitis, eosinofilia, hi insomnio, cambios de humor (incluyendo ansiedad), depresion, alteraciones del suefio, temblor, hipoestesia, sincope, taquicardia, arritmia (incluyendo bradicardia, taquicardia ventricular y fibrilacion auricular), vasculitis, dad de boca, angi

de la cara, extremidades, labios, membranas mucosas, lengua, glotis y/o laringe, alopecia, ptirpura, cambio de color de la piel, hiperhidrosis, urticaria, reacciones de fotosensibilidad, penfigoide, artralgia, mialgia, insuficiencia renal, disfuncion eréctil, dolor de espalda, alteraciones de la miccidn, nicturia, aumento de la frecuencia urinaria, ginecomastia, edema
periférico, dolor de pecho, dolor, malestar, pirexia, aumento de peso, pérdida de peso, urea elevada en sangre, creatinina elevada en sangre, caida. Raras: confusion, empeoramlemo de Ia psunas\s bilirrubina elevada en sangre, enzimas hepaticas elevadas. Muy raras: leucopenia/neutropenia, agranulocitosis o pancitopenia, trombocitopenia, anemia hemolitica por
enzimas especificas en pacientes con una deficiencia congénita de G-6PDH, hiperglucemia, hipertonia, neuropatia periférica, ictus posi dario a una hip dealto riesgo, angina de pecho, infarto de miocardio posiblemente se(undano auna hipotension ex(eswa en pacientes de alw riesgo, neumonta eosinofilica, hiperplasia
gingival, pancreatitis, gastritis, hepatitis, ictericia, hepatitis bien citolitica o colestdsica, elevacion de las enzimas hepiticas (en su mayoria coincidiendo con :oles(asls) edema de Qumcke, eritema multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson, dermatitis exfoliativa, i renal aguda, dela y disminucién del Frecuencia
no (onoclda trastorno emapwamlda\ (smdmme extrapwamlda\) necrolisis epidérmica toxica, fendmeno de Raynaud. ias y Precauciones: Hij La inacion de Perindopril con Sacubitril/Valsartan esta contraindicada debido al aumento de riesgo de angioedema. Reacciones anafilacticas durante la aféresis de LDL y
ilizacion. ia. Evaluar la funcién renal antes y durante el tratamiento. Hipertension renovascular: Existe un riesgo aumentado de hipotension e insuficiencia renal en pacientes con estenosis bilateral de las arterias renales o estenosis de la arteria del dnico rifién funcional que son tratados con IECA
Cirugia/anestesia. Raza/tos. Aldosteronismo primario. Diabéticos, por riesgo de hiperglucemia. Insuficiencia renal: la dosis debe ser cuidadosamente ajustada de acuerdo con la depuracidn de la creatinina. La hipotension sintomética es poco observada, pero ocurre mas frecuentemente en pacientes con deplecidn de volumen, aquéllos recibiendo diuréticos o en las
primeras dos tomas. En pacientes que toman diuréticos, éstos deben ser suspendidos 3 dias antes del inicio el tratamiento con Perindopril arginina/Amlodipina. Puede prescribirse otro diurético en asociacion si esto fuera necesario. No se recomienda el uso de diuréticos ahorradores de potasio por el riesgo de hiperkalemia. No se recomienda el blogueo dual del
SRAA mediante la utilizacion combinada de IECAs, ARA Il o aliskirén. No se debe usar en forma concomitante los IECA y ARA Il en pacientes con nefropatia diabética. Pacientes con alteraciones de la funcidn hepatica: la vida media de la Amlodipina se ve alargada. El farmaco debe ser administrado con precaucidn y con vigilancia estrecha de las enzimas hepaticas. En
un tercio de pacientes con insuficiencia cardiaca, la Amlodipina se vid asociada con un aumento de casos reportados de edema pulmonar a pesar de que no existid diferencia significativa vs. placebo. Los pacientes deben ser tratados con precaucion en caso de tratamientos concomitantes. Recomendar precaucion en la conduccién de vehiculos y maquinas.
Ultima version: Junio 2020. MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE Y DE LA VISTA DE NINOS. Py : Envase de 30 Conservar en su no mayor de 30°C. Medicamento Autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55963. Elaborado en Servier Industries LTD (Ireland). Representante e Importador: SERVIER ARGENTINA
S.A.| Av. Castaiares 3222 (C14061HS) C.A.B.A. Tel: 0800-777-SERVIER (7378437). www.servier.com.ar Directora Técnica: Nayla Sabbatella (Farmacéutica). Ult\ma revision: Junio 2020.

Preterax. COMPOSICION: Preterax 2.5: Perindopril arginina 2.5 mg. (Equivale a 1,6975 mg de Perindopril base), Indapamida 0,625 mg. Preterax 5: Perindopril arginina 5 mg. (Equivale a 3,395 mg de Perindopril base), Indapamida 1,25 mg. Preterax 10: Perindopril arginina 10 mg. (Equivale a 6,79 mg de Perindopril base), Indapamida 2,5 mg. INDICACION: Preterax
2.5: tratamiento de la hipertension arterial esencial. Preterax 5: estd indicado en pacientes cuya presidn arterial no se controla de forma adecuada tinicamente con Perindopril. Preterax 10: tratamiento de la hipertension arterial esencial, en pacientes cuya presidn ya se esta controlando con Perindopril e Indapamida en forma simulténea y con la misma posolog\a
POSOLOGIA Y ADMINISTRACION: Un comprimido en una toma diaria pvefeventemente por lamanana y antes del desayuno CONTRAINDICACIONES: Relacionadas con PRETERAX: hipersensibilidad a cualquiera de los excipientes, pacientes dializados y pacientes con insuficiencia cardiaca no tratada. i con Perindopril: Hij al
Perindopril 0 a cualquier otro inhibidor de la enzima convertidora de (IECA). de (edema de Quincke) relacionados con la toma de un IECA. Angloedema idiopatico / hereditario. Sequndo y tercer trimestres de embarazo. Uso concomitante de PRETERAX con medlcamen(os con aliskirén en vaclentes on diabetes mellltus 0
insuficiencia renal (TFG <60 ml/min/1,73m?). Uso acubitrilo/valsartd I dreos que implican el contacto de la sangre con superficies cargad Estenosis bilateral signifi d \asanenas l tenosis de la arteria del inico rifion funcional. i con idad a Ind:
oacualquier otra sulfonamida. Preterax 2.5 y 5: insuficiencia renal grave (clearance de creannma por debajo de 30 mi/min). Preterax 10: insuficiencia renal moderada y grave (clearance de creatinina por debajo de 60 mi/min). ia hepatica. iencia hepatica grave. Hi ia. Como regla general, es desaconsejable utilizar este medicamento en
combinacion con férmacos antiarritmicos que produzcan torsién de punta. Lactancia. REACCIONES ADVERSAS: Frecuentes: mareos, cefalea, parestesia, disgeusia, alteraciones visuales, vértigo, actifenos, hmolensldn tos, disnea, dolor abdominal, estrefiimiento, dispepsia, diarrea, nuseas, vomitos, prurito, erupciones, calambres musculares y astenia, reacciones de
hipersensibilidad, sabremdodermamlngltas en pacientes cn predlspoxmonareamonesaIevgl(axyasmat\(axyerup(mnex maculopapulares. Poco frecuentes: eosinofilia, hipoglucemia, hiperpotasemia que revierte con la suspensidn del tratamiento, hiponatremia, alteraciones del humor, alteraciones del suefio, somnolencia, sincope, palpitaciones, taquicardia,
vasculiti di laboca, urticaria, pirpura, reacciones d pemfigoide, artralgia, mialgia, insuficiencia renal, disfuncion eréctil, dolor tordcico, malestar general, edema periférico, pirexia, urea elevada en sangre, creatinina elevada en sangre, caidas. Raras: empeoramiento de la psoriasis, bilirrubina
elevada en sangre, enzimas hepaticas aumentadas, fatiga. Muy raras: rinitis, agranulocitosis, anemia apldsica, pancitopenia, leucopenia, neutropenia, anemia hemolitica, trombocitopenia, confusién, ictus posiblemente secundario a una hipotensién excesiva en pacientes de alto riesgo, angina de pecho, arritmias, incluyendo bradicardia, taquicardia ventricular y
fibrilacién auricular, infarto de miocardio posiblemente secundario a una hipotension excesiva en pacientes de alto riesgo, neumonia eosinofilica, pancreatitis, hepatitis, funcion hepética anormal, hipercalcemia, eritema multiforme, disminucién de la hemoglobina y disminucién del hematocrito, necrdlisis epidérmica toxica, sindrome de Stevens-Johnson,
insuficiencia renal aguda. Frecuencia no conocida: reduccion de potasio con hipopotasemia, especialmente grave en ciertas poblaciones de alto riesgo, posibilidad de encefalopatia hepética en caso de insuficiencia hepética, miopia, vision borrosa, torsade de pointes (potencialmente fatal), fenomeno de Raynaud posible empeoramiento de un lupus eritematoso
d\semlnado yya establecldo, glucemia aumentada, uricemia aumentada, intervalo QT del ele(lvocardmgvama prolongado. ADVERTEN(IAS Comunes al Perindopril y a la Indapamida: Litio: la combinacion de litio con la asociacidn de Perindopril e Indapamida no esta con Perindopril: Bloqueo dual del sistema
Idost (SRAA): existe evidencia de que el i deinhibidores de la EC istas de ptores de angiotensina Il o aliskirén aumenta el riesgo de hipotension, hiperpotasemia y disminucion de la funclon renal (mduyendomsuﬁaenqa renal aguda). No se deben utilizar de forma concomitante los inhibidores de la ECA
yl dell d Il en pacientes con nefropatia diabética. Diuréticos ahorradores de potasio, de potasio o sustitutos de la sal que contengan potasio: no esta anemia: se aconseja una supervision regular de la formula sanguinea. Hipertension
renovascular: existe un riesgo aumemado de hipotension e insuficiencia renal en pacientes con estenosis bilateral de las arterias renales o estenosis de la arteria del inico rifion funcional que son tratad IECAs. Hij ibilidad / angi la frecuencia de angi es mas elevada en pacientes de raza negra en comparacion con los de otras razas. Uso
concomitante de inhibidores de mTOR (p. ej., sirolimus, everolimus, temsirolimus). La combinacidn de Perindopril con sacubitril/valsartan: esta contraindicada debido al aumento de riesgo de angioedema. El tratamiento con sacubitril/valsartan no se debe iniciar hasta 36 horas después de tomar la ltima dosis de Perindopril. Si se interrumpe el tratamiento con
sacubitril/valsartan, el tratamiento con Perindopril no se debe iniciar hasta 36 horas después de la tiltima dosis de sacubitril/valsartan. El uso concomitante con otros inhibidores de la endopeptidasa neutra (EPN) (por ejemplo, racecadotril) e IECAs también puede aumentar el riesgo de angioedema. Reacciones anafilactoides durante desensibilizacion: con veneno
de himendpteros y en aquellos que reuban ia con venenos (suero anti ). Reacciones anafilactoides durante la aféresis de lipoproteinas de baja densidad: se han reportado raramente. Pacientes hemodializados: con membranas de alta ismo primario: no responden a farmacos que actuan mediante
lainhibicién del sistema renil ina por lo que no da el uso de este medi Embarazo: nodehensevcomenzadoeltralam\enladuranleel embarazo. Relacionadas con Indapamida: Encefalopatia hepatica: pueden inducir ia hepatica. F ibilidad: con diuréticos tiazidic ionados. PRECAUCIONES: Comtin a Perindopril
e Indapamida: Insuficiencia renal grave o moderada (clearance de creatinina < 60 ml/min), el iento estd I ony ilibrio hidroelectrolitico: riesgo de hipotensidn repentina en caso de deplecion sédica preexistente. Potasemia: La asociacidn de Perindopril e Indapamida no excluye la aparicion de hipopotasemia sobre todo en
pacientes diabéticos o con insuficiencia renal. Lactosa: se desaconseja su administracion a pacientes con intolerancia a la galactosa, con insuficiencia total de lactasa o malaabsorcion de glucosa o gala(\osa (enfermedades heredllanax raras). Preterax contiene menos de 23 mg de sodio por comprimido, s decir esencialmente exento de sodio. Relacionadas con
Perindopril: Tos: se ha descripto una tos seca al usar IECAs. Nifios y adolescentes: no se ha establecido ni la eficacia nila tolerancia del Perindopril en mnos y solo 0 asociado. Riesgo de hip on arterial y/o de renal (en caso de insuficiencia cardiaca, reduccion hidrosalina, etc.): el tratamiento debe iniciarse a una dosis menor y aumentarla
progresivamente. Pacientes de edad avanzada: valorar la funcion renal y la potasemia d el tratamiento. Pacientes con { iesgo de hipe ion comin a todos los pacientes. Hipertension renovascular: el tratamiento consiste en revascularizacion. Sin embargo, los IECAs pueden ser beneficiosos en los enfermos que padecen
hipertension renovascular y que estan pendientes de una mievvenclon qwuvgl(a correctora, o cuando dicha \merven(mn no es posible. Insuficiencia cardiaca/insuficiencia cardiaca grave: en los pacientes con insuficiencia cardiaca grave (estadio IV) o con diabetes insulinodependiente (tendencia esponténea a la hiperpotasemia), el tratamiento se iniciara bajo
supervision médica con una dosis inicial reducida. P: en paciente diabetes mellitus i (tendencia espontanea a la hiperpotasemia), el tratamiento se iniciara bajo supervision médica con una dosis inicial reducida. Particularidades étnicas: el Perindopril, al igual que el resto de los IECAs, es aparentemente menos eficaz para
disminuir la presion arterial en pacientes de raza negra. Intervencion qumuglca. en caso de anestesia, y sobre todo cuando el anestésico administrado es un farmaco con capacidad hipotensora, los IECAs pueden causar hipotension, por lo que se recomienda suspender el tratamiento con IECAs de accion prolongada, como el perindopril, un dia antes de la intervencion
quirdrgica, de ser posible. Estenosis de la vélvula mitral o adrtica/cardiomiopatia hipertrofica: los IECAs deben utilizarse con precaucion en pacientes con una obstruccion de la via de eyeccin del ventriculo izquierdo. Insuficiencia hepatica: rara vez los IECAs se han asociado con un sindrome que se inicia con una ictericia colestasica y evoluciona a una necrosis hepitica
fulminante y, en ocasiones, la muerte. Hiperpotasemia: se han observado elevaciones de a potasemia en algunos pacientes tratados con IECA, incluido Perindopril. Los factores de riesgo de desarrollar hiperpotasemia incluyen: insuficiencia renal, edad (> a 70 afios), diabetes, episodios intercurrentes de deshldvalauon, descompensacion cardiaca aguda, acidosis

metabollca 0 en i i con diuréticos ahorradores de potasio (espironolactona, eplerenona, triamtireno, amilorida), suplementos de potasio o sucedaneos de la sal que contienen potasio, u otros farmacos que aumenten la potasemia (ej: heparina, cotri también i otros inhibidores de ECA,
i 11, &cide ilsalicilig >Sg/d|a, inhibidores de Ia COX-2y AINES no selectivos, agentes \nmunosupvesorestalesmmoclt\osponnao(a(mhmu&,mmetopnma) Eluso de suplementos de potasio, diuréticos ahorradores de potasio o sucedaneos d ntienen potasio, parti pacientes con iencia renal, puede
conduciraun igni del potasio sérico. con Equilibrio hig trolitico: Natremia: d larse al iniciar el yluego aintervalos regulares. Potasemia: la reduccion del potasio con hipopotasemia constituye el riesgo pnnupa\ deIosdluretlcosnazmtasyaﬁnes Calcemia: los diuréticos tiazidicos y afines pueden

disminuir a excrecion urinaria de calcio y provocar un aumento ligero y transitorio de la calcemia. Glucemia: en los diabéticos, es importante controlar la glucemia, sobre todo en presencia de hipopotasemia. Acido drico: en los pacientes hiperuricémicos, puede aumentar la tendencia a las crisis de gota. Funcion renal y diuréticos: los diuréticos tiazidicos y afines son
solo totalmente eficaces cuando la funcidn renal es normal o esté ligeramente alterada. Deportistas: puede inducir una reaccion positiva en las pruebas practicadas durante los controles "anti-doping". Miopia aguda y glaucoma secundario de angulo cerrado: pueden causar una reaccion idiosincratica. Elaborado en SERVIER (Ireland) Industries Ltd Gorey Road - Arklow
- Co. Wicklow - Irlanda. Representante e importador: SERVIER ARGENTINA S.A., Avenida Castafiares 3222 - CABA - Tel: 0800-777-SERVIER (7378437). Directora técnica: Nayla Sabbatella. Farmacéutica www.servier.com.ar. Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 47.504. Fecha de (iltima revisi6n: Abril/2020.

Triplixam Composicién: Cada comprimido recubierto contiene: Triplixam 5 mg/1,25 mg/5 mg: Perindopril Arginina 5 mg (corresponde a 3,395 mg de perindopril), Indapamida 1,25 mg, Amlodipina 5 mg (corresponde a 6,935 mg de besilato de amlodipina). Triplixam 10 mg/2,5 mg/5 mg: Perindopril Arginina 10 mg (corresponde a 6,790 mg de perindopril),
Indapamida 2,5 mg, Amlodipina 5 mg (corresponde a 6,935 mg de besilato de amlodipina). Triplixam 10 mg/2,5 mg/10 mg: Perindopril Arginina 10 mg (corresponde a 6,790 mg de perindopril), Indapamida 2,5 mg, Amlodipina 10 mg (corresponde a 13,870 mg de besilato de amlodipina). Este medicamento es libre de gluten y lactosa. Indicacidn: estd indicado
como terapia de sustitucion para el tratamiento de la hipertension idiopética en pacientes ya controlados con la asociacién de perindopril, indapamida y amlodipina, administrados en la misma dosis. Posologia y administracién: Via oral. Un comprimido recubierto de Triplixam al dia, en una toma tnica, preferentemente por la maiiana y antes del desayuno. La
asociacion de dosis fija no es adecuada para el tratamiento inicial. Si se precisa un cambio posoldgico, se puede modificar la dosis de Triplixam o ajustar por separado los componentes de la asociacion libre. Contraindicaciones: Pacientes dializados. Pacientes con insuficiencia cardiaca descompensada y no tratada. Insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina
menor de 30 ml/min). Insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatinina menor de 60 ml/min) si se administran dosis de Triplixam que contengan 10 mg/2,5 mg de la asociacion perindopril/indapamida (es decir, Triplixam 10 mg/2,5 mg/S mgy '\0 mg/Z 5mg/10 mg) Hipersensibilidad a los principios activos, a otras sulfamidas, a los derivados de
dihidropiridinas, a cualquier otro inhibidor de la ECA 0 a alguno de los excipientes incluidos en la composicién. Antecedentes de angioedema (edema de Quincke) re\aﬂonados Con un tratamiento previo con un inhibidor de la ECA. Angi de perindopril con sacubitril an esté i debidoal

riesgo de angi E iento con i an no se debe iniciar hasta 36 horas después de tomar la tiltima dosis de perindopril. Si se int¢ D liento con sacubitril/val el i on perindopril no se debe iniciar hasta 36 horaxdespues dela titima dosis de sacubitril/valsartan. El uso concomitante con otros inhibidores de la
endopeptidasa neutra (EPN) (por ejemplo, racecadotril) e IECA lamh\en puede aumentar el riesgo de angioedema. Por lo tanto, se necesita una evaluacién cuidadosa del beneficio/riesgo antes de ml(larel tratamiento con inhibidores de la EPN (por ejemp\o racecadotril) en pacientes tratados con perindopril. Segundo y tercer trimestres del embarazo. Encefalopatia
heptica. i hepitica grave. Hi ia. Lactandia. } grave. Shock, incluido el shock cardidgenico. Obstruccion del tracto de sahda del venm(ula izquierdo (por ej., estenosis adrtica de grado alto). iencia cardiaca con i ili amica después de un infarto agudo de miocardio. Uso concomitante de Triplixam con
medicamentos con aliskirén en pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia renal (TFG < 60mL/min/1,73m2). Uso itante con sacubitril/val 3 0 que \mnllcan el (ontacm de la sangre con superﬁcles cargadas negativamente, estenosis bilateral significativa de las arterias renales o estenosis de la arteria del Gnico riién
funcional. Toda contraindicacién a cualquiera de los componentes se aplicara también a la asociacidn fija de Triplixam. iasy Pr ias especiales: Litio. Perindops No la conlitio. Doble blogueo del SRAA: No se recomienda el bloqueo dual del SRAA con IECAs, ARAIl o Aliskirén. Si se considera
imprescindible el bloqueo dual, debe realizarse bajo estricta supervision de un especialista y estricto monitoreo de la funcion renal, electmhms y PA. No se deben usar de forma concomitante los IECAs y ARAIl en pacientes con nefropatia diabética. Neutropenia/agranulocitosis/ Hipertension renovascular. Existe un riesgo aumentado de hipotensidn e insuficiencia
renal en pacientes con estenosis bilateral de las arterias renales o estenosis de la anena del um(e vmon fun(lona\ que son lratadcs con inhibidores de la ECA. Tromboatopema/anemla en paclentes tratados con mhlbldores dela E(A Uso (oncomltame (on mhlbldores demTOR. Los |nh\b|deres de mTOR tales como sirolimus, temsirolimus y everolimus son sustratos
de CYP3A. Laamlodipina es un inhibidor débil de CYP3A. Con el uso mTOR, la aml la exposicién de los inhib de mTOR. La combinacidn de perindopril con sacubitril/val: estd al ito de riesg funcién renal normaly sin otras complicaciones,
raramente se presenta neutropenia. Precaucion en caso d vascular del coldgeno, i iiento con alopurinol o inamida o asociacion de estos factores de complicacion, especialmente si pre-existe una msuﬁmentla de la funcién renal. Monitoreo de numera(mn de glébulos blancos. Hipersensibilidad /angioedema,
angioedema intestinal: interrumpir el tratamiento y monitorear hasta la completa resolucién de sintomas. Reacciones anafilactoides durante la desensibilizacidn: precaucion en pacientes alérgicos tratados con ibilizacion, evitar en caso de ia con veneno. Lavado |erapeun(o temporal durame al menos 24 horas antes de la desenswhmla(wn

Reacciones anafilactoides durante la aféresis LDL. Suspender temporalmente el inhibidor de la ECA antes de cada aféresis. Pacientes con hemodidlisis. Considere usar un tipo diferente de membrana de didlisis o clase del firmaco antihipertensivo. Aldosteronismo primario, los pacientes con p responden a farmag

que actian mediante la inhibicin del sistema renina-angiotensina. Por ello, no se recomienda el uso de este medicamento. Embarazo: no inicie durante el embarazo, interrumpa el tratamiento e inicie tratamiento alternativo si considera adecuado. Encefalopatia hepatica: interrumpir el i F ibilidad: interrumpir el iento. P iones de
uso: Funcion renal: En ciertos pacientes hipertensos sin aparentes lesiones renales pre-existentes y en los cuales los exdmenes renales sanguineos muestren una insuficiencia renal, interrumpir el tratamiento y reiniciarlo a bajas dosis o con uno slo de los componentes. Monitoreo del potasio y de la creatinina tras dos semanas de tratamiento y posteriormente cada
dos meses durante el periodo de estabilizacion terapéutica. En caso de estenosis bilateral de la arteria renal o un solo rifién funcional: no recomendado. Riesgo de hipotension siibita en presencia de una deplecion de sodio pre-existente (en particular estenosis de arteria renal): Monitoreo de electrolitos plasmticos, restablecer el volumen y presion sanguineos,

reiniciar el tratamiento a dosis reducida o con sélo uno de los componentes. Niveles de sodio: monitoreo masfve(uenle en personas de edad avanzada y pacientes cirréticos. Niveles de potasio: Hipercalemia: monitoreo del potasio sérico en (asu de insuficiencia renal, agvava(lon de la funcion renal, edad (> 70 aiios), diabetes mellitus, eventos intercurrentes en

particular deshidratacion, descompensacion de una insuficiencia cardiaca, acidosis metabdlicay i diuré horradores de potasio, de potasio o sales de potasm uotrosfa asociados con un del potasio sér i : riesgo en pem)nasde edad avanzada o desnutridos, pacientes cirréticos con edemay ascitis,
pacientes coronarios, pacientes con insuficiencia renal o insuficiencia cardiaca, intervalo QT largo, monitoreo del potasio sérico. Niveles del calcio: interrumpir el antes de efectuar | igaciones de la funcién iroi i o) renovas(ular: de de laarteria renal: iniciar el tratamiento en el hospital a bajas dosis; monitorear
lafuncion renal y el potasio. Tos seca. is: iniciar el jiento a bajas dosis en pacientes con insuficiencia cardiaca isquémica o insuficiencia circulatoria cerebral. Crisis hij Insuficienci jacali i diaca grave. Precaucion deil iencia cardiaca. Insuficiencia cardiaca grave (grado IV): iniciar el tratamiento bajo supervision

médica con dosis iniciales reducidas. Estenosis de las vélvulas mitral o adrtica/cardiomiopatia hipertrdfica. Precaucién en caso de obstruccidn en el tracto del flujo de salida del ventriculo izquierdo. Pacientes diabéticos: En caso de diabetes mellitus insulino-dependiente iniciar el tratamiento bajo supervision médica con dosis iniciales reducidas, monitoreo de la
glucemia durante el primer mes y/o en caso de hipocalemia. Raza negra: mayor incidencia de angioedema y menor eficacia aparente en la disminucidn de la presion arterial que en otros. Cirugia/ anestesia: interrumpir el tratamiento un dia antes de la cirugia. Insuficiencia hepatica: moderada a grave: precaucién. Interrumpir el tratamiento en caso de ictericia o
marcada elevacion de las enzimas hepaticas. Acido drico: hi icemia: marcada tendencia a crisis gotosas. Edad avanzada: pruebas de funcion renal y niveles de potasio antes de iniciar el tratamiento. Niveles de sodio. Triplixam contiene menos de 1 nmol de sodio (23 mg) por comprimido. Aumentar la posoldgica con precaucidn. Deportistas: indapamida: dopping
positivo. Embarazo y Lactancia: No recomendados durante el primer trimestre de embarazo. Contraindicados durame el sequndo y tercer trimestre de embarazo y lactancia. La amlndlpma se excreta en la leche materna. La proporcion de la dosis materna recibida por el lactante se ha calculado con un rango intercuartil del 3 al 7 %, con un maximo del 15 %. Se
desconoce el efecto de amlodipina en los lactantes. Fertilidad: Cambios bioquir ibles de nalgun i tratados con farmat los canales del calcio. Reacciones adversas: Frecuentes: mareos, cefalea, parestesia, m geusia, i alvmnmm visuales, diplopia, actifenos, vértigo, palpitaciones, rubefaccién,
hipotensidn, tos, disnea, dolor abdominal, estrefimiento, diarrea, dispepsia, néuseas, vémitos, prurito, erupcion cutanea, erupciones maculopapulares, espasmos musculares, edema de tobillo, astenia, fatiga, edema. Poco frecuentes: rinitis, eosinofilia, hij i ia, insomnio, alteraciones del humor (incluyendo ansiedad),
depresion, alteraciones del suefio, hipoestesia, temblor, sincope, arritmia, taquicardia, vasculitis, broncoespasmo, boca seca, cambios de habito intestinal, urticaria, angioedema, alopecia, piirpura, cambio de color de la piel, hiperhi exantema, reacciones d ibilidad, penfigoide, artralgia, mialgia, dolor de espalda, insuficiencia renal, trastorno de
la miccion, nicturia, polaquiuria, fallo renal, disfuncion eréctil, ginecomastia, dolor toracico, dolor, malestar general, pirexia, aumento de peso, disminucion de peso, aumento de la urea en sangre y de la creatinina en suero, caidas. Raras: estado confusional, empeoramiento de la psoriasis, bilirrubina elevada en sangre, elevacidn de las enzimas hepaticas. Muy
raras: agranulocitosis, anemia apldsica, pancitopenia, leucopenia, neutropenia, anemia hemolitica, trombocitopenia, hlperglu(emla, hlpevtalcemla hlpenoma neuropatia periférica, ictus, angina de pecho, infarto de miocardio, hiperplasia gingival, pan(reatms, gasmtls, hepatms, ictericia, funcién hepética anomala, edema de Quincke, eritema multiforme,

smdrome de Stevens-. Johnson, dermatitis exfoliativa, necmllsns epidérmica tdxica, insuficiencia renal aguda, dismi del ito, neumonia eosmoﬂh(a Frecuencia no conocida: deplecion de petaslo con hij con hij ia, trastorno i (sindrome irami posnblhdad de
aparicion d ia hepatica en caso de i hepitica, miopia, vision borrosa, torsada de puntas, eccema, poswbl iento del lupus eri istente, deQTenelelec i glucemia, del dcido drico en sangre, cambio de color, imiento y dolor en dedos d (fenémen
de Raynaud). Ultima version: Julio 2020 MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE Y DE LA VISTA DE NINOS. Presentacién: Envase de 30 i (onservaren su nomayor de 30°C. Medi Autorizado por el Mmlsteno de Salud. Certificado N° 57506. Elaborado en Servier Industries LTD(\reIand) Representante e \mpenador SERVIER

ARGENTINA S.A. | Av. Castanares 3222 (C14061HS) C.A.B.A. Tel: 0800-777-SERVIER (7378437). www.servier.com.ar Directora Técnica: Nayla Sabbatella (farmacéutica). Umma revision: Julio 2020.

SERVIER ARGENTINA S.A. SERVIER |a referencia en el

Castanares 3222 - CABA - C1406IHS. Argentina. co NTRQL

Tel: 0800-777-SERVIER (7378437) de la HIPERTENSION



SERVIER ARG
Castarnares 3222 - CABA
Tel: 0800-777-S



