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SIMULTAN®A 80/5

AMLODIPINA 5 mg
VALSARTAN 80 mg
Comprimidos

Venta bajo receta
Industria Argentina

FORMULA:

Comprimidos de 80 mg/5 mg:

VaISAMAN ... 80,000 mg
Amlodipina (como besilato) 5,000 mg

ACCION TERAPEUTICA:

Valsartan: Antagonista de los Receptores AT1 de la Angiotensina 1.
Amlodipina: Blogueante de canales de calcio (Derivado dihidropiridinico)
Cadigo ATC: C09DBO1.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Tratamiento de la hipertension esencial.

SIMULTANPA 80/5 esta indicado en pacientes cuya presion arterial no se
controla adecuadamente con amlodipina o valsartan en monoterapia.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:
PROPIEDADES FARMACODINAMICAS:

Grupo farmacoterapéutico: antagonistas de la angiotensina I, solos (val-
sartan), combinaciones con derivados de la dihidropiridina (amlodipina).
SIMULTAN®A 80/5 combina dos compuestos antihipertensivos con mecanis-
mos complementarios para controlar la presion arterial en pacientes con hi-
pertension esencial: amlodipina pertenece al grupo de antagonistas del calcio
y valsartan al grupo de antagonistas de la angiotensina Il. La combinacion de
estas sustancias presenta un efecto antihipertensivo aditivo, reduciendo la
presion arterial en mayor grado que cada uno de los componentes solo.

Amlodipina: EI componente amlodipina de SIMULTAN®A 80/5 inhibe la en-
trada transmembrana de los iones de calcio en el misculo cardiaco y liso
vascular. EI mecanismo de la accion antihipertensiva de la amlodipina se
debe al efecto relajante directo sobre el masculo liso vascular, causando
reducciones de la resistencia vascular periférica y de la presion arterial. Los
datos experimentales sugieren que la amlodipina se une a los lugares de
unién tanto dihidropiridinicos como no dihidropiridinicos. Los procesos de
contraccién del musculo cardiaco y del musculo liso vascular son depen-
dientes del movimiento de los iones de calcio extracelulares hacia el interior
de estas células a través de canales ionicos especificos.

Tras la administracion de dosis terapéuticas a pacientes con hipertension,
la amlodipina produce vasodilatacion, resultando en una reduccion de las
presiones arteriales en declbito supino y bipedestacion. Estas reduccio-
nes de la presion arterial no se acompaiian en el tratamiento crénico de un
cambio significativo de la frecuencia cardiaca o de los niveles de
catecolamina plasmaticos.

Las concentraciones plasmaticas se correlacionan con el efecto tanto en
pacientes jovenes como de edad avanzada.

En pacientes hipertensos con funcion renal normal, las dosis terapéuticas
de amlodipina dieron lugar a un descenso de la resistencia vascular renal
y a un aumento de la tasa de filtracion glomerular y un flujo plasmatico

renal eficiente, sin modificar la tasa de filtracion o la proteinuria.

Al igual que con otros bloqueadores de los canales de calcio, las medicio-
nes hemodinamicas de la funcién cardiaca en reposo y durante el ejercicio
(o marcha) en pacientes con la funcion ventricular normal tratados con
amlodipina, ha demostrado generalmente un pequefio aumento del indice
cardiaco sin influencia significativa sobre la dP/dt o sobre la presion
diastolica final en el ventriculo izquierdo o el volumen. En estudios
hemodinamicos, la amlodipina no se ha asociado con un efecto inotropico
negativo cuando se administré en el rango de dosis terapéutico en huma-
nos, incluso cuando se administré conjuntamente con betabloqueantes en
humanos. La amlodipina no modifica la funcién del nédulo sinoauricular o
la conduccion auriculoventricular en animales intactos o humanos. En en-
sayos clinicos en los que la amlodipina se administré en combinacion con
betabloqueantes a pacientes con hipertension o angina, no se observaron
efectos adversos sobre los parametros electrocardiograficos.

Valsartan: El valsartan es un antagonista del receptor de la angiotensina II
potente y especifico activo por via oral.

Actla selectivamente sobre el receptor subtipo AT1, responsable de las ac-
ciones conocidas de la angiotensina 1. Los niveles plasméticos elevados de
angiotensina Il tras un bloqueo del receptor AT1 con valsartan pueden esti-
mular al receptor subtipo AT2 libre, lo que parece contrarrestar el efecto del
receptor AT1. Valsartan no muestra ninguna actividad agonista parcial sobre
el receptor AT1 y tiene una afinidad mucho mayor (aproximadamente 20.000
veces) por el receptor AT1 que por el receptor AT2. Valsartan no inhibe la
ECA, también conocida como quininasa Il, que convierte la angiotensina | en
angiotensina Il y degrada la bradiquinina. Dado que no hay un efecto sobre
la ECA'y no se potencia la bradiquinina ni la sustancia P, es poco probable
que los antagonistas de la angiotensina Il se asocien con tos. En los ensa-
yos clinicos en que se comparé valsartan con un inhibidor de la ECA, la
incidencia de tos seca fue significativamente inferior (p <0,05) en pacientes
tratados con valsartan que en aquellos tratados con un inhibidor de la ECA
(2,6% frente a 7,9%, respectivamente). En un ensayo clinico en pacientes
con antecedentes de tos seca durante el tratamiento con un inhibidor de la
ECA, el 19,5% de los sujetos del ensayo que recibieron valsartan y el 19%
de los que recibieron un diurético tiazidico experimentaron tos, en compara-
cion con el 68,5% de aquellos tratados con un inhibidor de la ECA (p <0,05%).
Valsartan no se une ni bloquea otros receptores hormonales ni canales iénicos
conocidos por ser de importancia en la regulacion cardiovascular.

La administracion de valsartan en pacientes con hipertension da lugar a una
disminucion de la presion arterial sin afectar la frecuencia cardiaca.

En la mayoria de los pacientes, después de la administracién de una dosis
oral Unica, se inicia la actividad antihipertensiva hacia las 2 horas, y la reduc-
cién maxima de la presion arterial se alcanza a las 4-6 horas. El efecto anti-
hipertensivo persiste durante 24 horas después de la administracion. Cuan-
do se administran dosis repetidas, la reduccién maxima de la presion arterial
a cualquier dosis suele alcanzarse en 2 a 4 semanas y se mantiene durante
el tratamiento prolongado. La interrupcién brusca de valsartan no se ha aso-
ciado con hipertension de rebote ni con acontecimientos clinicos adversos.

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS:

Linealidad:

Amlodipina y valsartan muestran una farmacocinética lineal.
Amlodipina:

Absorcién: Después de la administracion oral de dosis terapéuticas de amlo-
dipina sola, las concentraciones plasmaticas maximas de amlodipina se al-
canzan a las 6-12 horas. La biodisponibilidad absoluta se ha calculado entre
el 64% y el 80%. La biodisponibilidad de la amlodipina no se ve afectada por
la ingestion de alimentos.

Distribucion: El volumen de distribucion es aproximadamente 21 I/kg. Los
estudios in vitro con amlodipina han mostrado que en los pacientes
hipertensos aproximadamente el 97,5% del farmaco circulante esta unido
a las proteinas plasmaticas.

Biotransformacién: Amlodipina se metaboliza extensamente (aproximada-
mente un 90%) en el higado a metabolitos inactivos.

Excrecion: La eliminacion de amlodipina del plasma es bifasica, con una
semivida de eliminacion terminal de aproximadamente 30 a 50 horas. Los
niveles plasmaticos en el estado estacionario se alcanzan después de la
administracién continua durante 7-8 dias. El diez por ciento de la amlodipina
original y el 60% de los metabolitos de amlodipina se excreta en la orina.

Valsartan:

Absorcion: Después de la administracion oral de valsartan solo, las concen-
traciones plasmaticas maximas de valsartan se alcanzan a las 2-4 horas. La
biodisponibilidad media absoluta es del 23%.

Valsartan muestra una cinética de eliminacion multiexponencial (t'za <1 h
y t%2R aproximadamente 9 h).

Los alimentos disminuyen la exposicién (medida como AUC) a valsartan en
aproximadamente un 40% y la concentracion plasméatica méaxima (Crax) en
aproximadamente un 50%, a pesar de que desde unas 8 h después de la
dosificacion las concentraciones plasmaticas de valsartan son similares para
los grupos que han tomado alimento y los que estan en ayunas. No obstan-
te, la reduccién del AUC no se acompafia de una reduccion clinicamente
significativa del efecto terapéutico, y por ello valsartan puede administrarse
con o sin alimentos.

Distribucion: El volumen de distribucion de valsartan en el estado estacio-
nario tras una administracion intravenosa es de aproximadamente 17 li-
tros, lo que indica que valsartan no se distribuye extensamente en los teji-
dos. Valsartan se une en una elevada proporcion a las proteinas séricas
(94-97%), principalmente la albimina.

Biotransformacion: Valsartan no se transforma extensamente ya que sélo se
recupera en forma de metabolitos aproximadamente un 20% de la dosis. Se
ha identificado en el plasma un hidroximetabolito a concentraciones bajas
(menos del 10% del AUC de valsartan). Este metabolito es farmacoldgica-
mente inactivo.

Excrecion: Valsartan se elimina primariamente por las heces (aproximada-
mente un 83% de la dosis) y por la orina (aproximadamente un 13% de la
dosis), principalmente como farmaco inalterado. Después de una adminis-
tracion intravenosa, el aclaramiento plasmatico de valsartan es aproxima-
damente de 2 I/h y su aclaramiento renal es de 0,62 I/h (aproximadamente
un 30% del aclaramiento total). La semivida de valsartan es de 6 horas.
Poblaciones especiales:

Pacientes pediétricos: No se dispone de datos farmacocinéticos en pobla-
cion pediatrica.

Gerigtrica: E| tiempo hasta las concentraciones plasmaticas maximas de
amlodipina es similar en los pacientes jovenes y de edad avanzada. En
pacientes de edad avanzada, el aclaramiento de amlodipina tiende a decli-
nar, causando aumentos en el area bajo la curva (AUC) y en la vida media

de eliminacion. EI AUC sistémico medio de valsartan es superior en un
70% en los pacientes de edad avanzada en comparacion con los jovenes,
por ello se requiere precaucion al aumentar la dosis.

Insuficiencia renal: La insuficiencia renal no modifica de forma significativa la
farmacocinética de la amlodipina. No existe ninguna correlacion aparente en-
tre la funcion renal (determinada por medio de la depuracion de creatinina) y la
exposicion a valsartan (valorada a través del AUC) en pacientes con distintos
grados de insuficiencia renal de leve a moderada pueden recibir la dosis inicial
habitual (Véase POSOLOGIA Y ADMINISTRACION Y PRECAUCIONES)
Insuficiencia hepatica: En los pacientes con insuficiencia hepatica la depura-
cion de amlodipina es menor y ello redunda en un aumento de AUC de
aproximadamente el 40 al 60%.

En los pacientes con insuficiencia hepatica de leve a moderada la exposi-
cion al valsartan (medida mediante los valores de AUC) es, en promedio, el
doble que la hallada en voluntarios sanos (de igual edad, sexo y peso).
Debe tenerse precaucion en los pacientes con enfermedad hepética (Véase
POSOLOGIA'Y ADMINISTRACION Y PRECAUCIONES).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

La dosis recomendada de SIMULTAN®A 80/5 es un comprimido al dia.
SIMULTANCA 80/5 puede administrarse en pacientes cuya presion arterial
no se controla adecuadamente con amlodipina o valsartan solos.
SIMULTANCA 80/5 puede administrarse con o sin alimentos. Se recomienda
tomar SIMULTAN®A 80/5 con un poco de agua.

Se recomienda la titulacién de la dosis individual con los componentes (es
decir, amlodipina y valsartan) antes de cambiar a la combinacion a dosis fija.
Cuando sea clinicamente adecuado, se puede considerar el cambio directo
desde la monoterapia a la combinacion a dosis fija.

Por conveniencia, se puede pasar a los pacientes que estan recibiendo val-
sartan y amlodipina en comprimidos/capsulas separados a SIMULTAN®A
80/5 que contenga la misma dosis de los componentes.

Pacientes de edad avanzada (65 afios 0 mayores): Dado que ambos compo-
nentes de la asociacion son igualmente bien tolerados cuando se administran
en dosis similares a pacientes ancianos o mas jovenes, se recomiendan los
regimenes posolégicos normales.

Nifios y adolescentes: SIMULTAN®A 80/5 no esta recomendado para uso en
pacientes menores de 18 afios debido a la seguridad y eficacia.
Insuficiencia renal o hepética:

No se requiere un ajuste posoldgico en los pacientes con insuficiencia renal
de leve a moderada, pero se debe tener precaucion al administrar
SIMULTAN®A 80/5 a pacientes con insuficiencia hepatica o trastornos obs-
tructivos biliares (véase al apartado PRECAUCIONES).

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a los principios activos, a derivados dihidropiridinicos o a
alguno de los excipientes.

Insuficiencia hepatica grave, cirrosis biliar o colestasis.

Insuficiencia renal grave (TFG <30 ml/min./1,73 m2) y pacientes sometidos
a didlisis.

Embarazo (ver PRECAUCIONES).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO:

Hiponatremia o hipovolemia:
Se ha observado una hipotension excesiva en el 0,4% de los pacientes



con hipertension sin complicaciones que habian recibido tratamiento con
SIMULTAN®A 80/5 en estudios controlados con placebo. En los pacientes
con el sistema renina-angiotensina activado (tales como los pacientes hi-
povolémicos o hipernatrémicos que reciben dosis elevadas de diuréticos)
que estan recibiendo bloqueadores del receptor de la angiotensina puede
sobrevenir hipotension sintomatica. Se recomienda la correccion de dicho
trastorno antes de la administracion de SIMULTAN®A 80/5 o supervision
médica al inicio del tratamiento.

En caso de hipotensién con SIMULTAN®A 80/5, debe colocarse al pacien-
te en posicion de decubito supino y, si es necesario, administrar una infu-
sion intravenosa de solucién fisiolégica. Una vez la presion arterial haya
sido estabilizada, el tratamiento puede continuarse.

Hiperpotasemia: El uso concomitante de suplementos de potasio, diuréticos
ahorradores de potasio, sustitutos salinos que contienen potasio u otras sus-
tancias capaces de elevar las cifras de potasio (heparina, etc.) exige precau-
cion y control continuo de la cifra de potasio.

Retirada de betabloqueantes: La amlodipina no es un betablogueante y, por
consiguiente, no brinda proteccion contra los peligros de la suspension brus-
ca de dichos farmacos; cualquier retirada de ese tipo se debe hacer median-
te una reduccion gradual de la dosis de betabloqueante.

PRECAUCIONES:

Estenosis de la arteria renal: No se dispone de datos sobre el uso de
SIMULTANCA 80/5 en pacientes con estenosis uni o bilateral de la arteria
renal 0 estenosis en rifién solitario.

Trasplante renal: Hasta el dia de hoy no se tienen antecedentes del uso inocuo
de SIMULTAN®A 80/5 en pacientes con trasplante de rifion reciente.
Insuficiencia hepética: El valsartan se elimina principalmente inalterado por
via biliar, en cambio, la amlodipina se metaboliza ampliamente en el higado.
En consecuencia, se debe tener sumo cuidado a la hora de administrar valsartan
a pacientes con trastornos obstructivos biliares. (ver PRECAUCIONES).
Alteracién renal: No es necesario ajustar la dosis de SIMULTAN®A 80/5 en
los pacientes con insuficiencia renal leve a moderada. No obstante, no se
dispone de datos en los casos graves (depuracion de creatinina < 10 mi/
minuto) y por ello se aconseja precaucion.

Estenosis valvular mitral y adrtica, miocardiopatia hipertrofica obstructiva:
Al'igual que con cualquier otro vasodilatador, se indica especial precaucion
en los pacientes que padecen miocardiopatia hipertréfica obstructiva o este-
nosis de la valvula adrtica o mitral.

Insuficiencia cardiaca.

Hiperaldosteronismo primario.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS:
Amlodipina: La amlodipina se ha administrado sin problemas de seguridad
con diuréticos tiazidicos, betabloqueantes, inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina, nitratos organicos de efecto prolongado, nitro-
glicerina sublingual, digoxina, warfarina, atorvastatina, sildenafil, asociacio-
nes de antiacidos, antiflatulentos como gel de hidréxido de aluminio, hidroxi-
e (0 de magnesio y simeticona, cimetidina, antiinflamatorios no esteroideos,
———antibidticos e hipoglucemiantes orales.
Valsartan:
Durante la administracion de valsartdn no se han hallado interacciones
farmacoldgicas de interés clinico con ninguno de estos farmacos: cimetidi-
na, warfarina, furosemida, digoxina, atenolol, indometacina, hidroclorotia-
zida, amlodipina y glibenclamida.
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El uso concomitante de suplementos de potasio, diuréticos ahorradores de
potasio, sustitutos salinos que contienen potasio u otras sustancias capaces
de elevar las cifras de potasio (heparina, etc.) precaucion y control continuo
de la cifra de potasio.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

Embarazo: Teniendo en cuenta el modo de accion de los antagonistas de la
angiotensina II, no se puede descartar que existan riesgos para el feto.

Se ha notificado que la administracion de inhibidores de la enzima convertidora
de la angiotensina (IECA) (una clase especifica de drogas que acttian sobre
el sistema renina-angiotensina-aldosterona, SRAA) a mujeres embarazadas
durante el segundo y el tercer trimestre produce lesion y muerte del feto en
desarrollo. Ademas, en datos retrospectivos, el uso de inhibidores de la enzi-
ma convertidora de la angiotensina durante el primer trimestre ha sido aso-
ciado con un potencial riesgo de muerte al nacer. Ha habido informes de
aborto espontaneo, oligohidramnios y disfuncién renal en el recién nacido
tras la ingestion accidental de valsartan en el embarazo. Como todos los
medicamentos que actian directamente sobre el SRAA, SIMULTAN®A 80/5
no debe utilizarse durante el embarazo (ver CONTRAINDICACIONES) o en
mujeres que planean quedar embarazadas. Los profesionales de atencion
de la salud que prescriben cualquier agente que actia sobre el SRAA debe-
rian aconsejar a las mujeres en edad fértil sobre el riesgo potencial de estos
agentes durante el embarazo. En caso de embarazo durante el tratamiento,
se debe suspender la administracion de SIMULTAN®A 80/5 de inmediato.
Lactancia: No se sabe si el valsartan o la amlodipina pasan a la leche
materna. El valsartan se excreta en la leche de ratas lactantes. Asi pues,
no se aconseja el uso de SIMULTAN®A 80/5 durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:

No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. Al conducir vehiculos o utilizar maquinas debe tenerse en cuenta
que ocasionalmente pueden presentarse mareo o cansancio.

Informacién adicional sobre la asociacion de principios activos:

En los ensayos clinicos concluidos controlados con un placebo o farmaco
de referencia en disefio doble ciego, la incidencia de edema periférico fue
estadisticamente menor en los pacientes tratados con la asociacion (5,8%)
que en los que recibieron monoterapia con amlodipina (9%).

Anélisis de laboratorio: Muy pocos pacientes hipertensos tratados con val-
sartan y amlodipina presentaban variaciones considerables en los resultados
de los analisis de laboratorio con respecto al inicio. La incidencia de elevacio-
nes notorias de nitrégeno ureico en sangre era ligeramente mayor en los
grupos de monoterapia con valsartan (5,5%) y de amlodipina-valsartan (5,5%)
que en el de placebo (4,5%).

Informacién adicional sobre los principios activos individuales:

La administracion de SIMULTAN®A 80/5 puede entrafiar las mismas reac-
ciones adversas notificadas previamente con alguno de los principios acti-
vos por separado, aunque no se hayan observado en los ensayos clinicos
con amlodipina/valsartan.

Amlodipina: Los eventos adversos registrados en los ensayos clinicos de
monoterapia con amlodipina, con independencia de su relacion causal con el
farmaco de estudio, fueron los que se indican a continuacion.

Con mayor frecuencia: vomitos.

Con menor frecuencia: alopecia, trastornos del ritmo evacuatorio, dispepsia,
disnea, rinitis, gastritis, hiperplasia gingival, ginecomastia, hiperglucemia,
impotencia, polaquiuria, leucopenia, malestar general, alteraciones del hu-

mor, mialgia, neuropatia periférica, pancreatitis, hepatitis, trombocitopenia,
vasculitis, angioedema y eritema multiforme.

En un estudio de larga duracién controlada con placebo (PRAISE-2) de ad-
ministracion de amlodipina a pacientes con insuficiencia cardiaca (grados IlI
y IV de la NYHA) de origen no isquémico, la amlodipina se asocié con una
mayor incidencia de edema pulmonar, pese a que no habia ninguna diferen-
cia significativa en la incidencia de agravacion de la insuficiencia cardiaca en
comparacion con el placebo.

Valsartan: Los eventos adversos registrados en los ensayos clinicos de mo-
noterapia con valsartan en la indicacion de hipertension, con independencia
de su relacion causal con el farmaco de estudio, fueron los siguientes:
Infecciones viricas, infecciones en vias respiratorias superiores, sinusitis, rinitis,
neutropenia e insomnio.

En pacientes con insuficiencia cardiaca hubo aumentos de creatinina de mas
del 50% en el 3,9% de los pacientes tratados con valsartan, frente al 0,9% de
los pacientes tratados con placebo. En pacientes que habian experimenta-
do un infarto de miocardio se duplicaron las cifras de creatinina sérica en el
4,2% de los pacientes tratados con valsartan y en el 3,4% de los pacientes
tratados con captopril.

En pacientes con insuficiencia cardiaca se observaron aumentos de potasio
sérico de mas del 20% en el 10% de los pacientes tratados con valsartan,
frente al 5,1% de los pacientes tratados con placebo.

En pacientes con insuficiencia cardiaca se observaron aumentos de nitrége-
no ureico en sangre de mas del 50% en el 16,6% de los pacientes tratados
con valsartan, frente al 6,3% de los pacientes tratados con placebo.

REACCIONES ADVERSAS:

La seguridad de la combinacion de amlodipina y valsartan ha sido evaluada
en cinco ensayos clinicos controlados con 5.175 pacientes, 2.613 de los
cuales recibieron valsartan en combinacion con amlodipina.

Las reacciones adversas se han clasificado en funcién de la frecuencia utili-
zando la siguiente convencion: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100,
<1/10); ocasionales (>1/1.000, <1/100); raras (>1/10.000, <1/1.000), muy ra-
ras (<1/10.000), incluyendo casos aislados.

Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad
dentro de cada intervalo de frecuencia.

Infecciones e infestaciones: Frecuentes: Rinofaringitis, gripe.

Trastornos del sistema inmunoldgico: Rara: Hipersensibilidad.

Trastornos oculares: Rara: Alteraciones visuales.

Trastornos psiquiatricos: Rara: Ansiedad o Angustia.

Trastornos del sistema nervioso: Frecuente: Cefalea.

Poco frecuente: Mareo, somnolencia, mareo postural, parestesias
Trastornos del oido y del laberinto:

Poco frecuente: Vértigo; Rara: Actfenos

Trastornos cardiacos:

Poco frecuente: Taquicardia, palpitaciones; Rara: Sincope

Trastornos vasculares:

Poco frecuente: Hipotension ortostatica; Rara: Hipotension

Trastornos respiratorios, torécicos y mediastinicos: Poco frecuente: Tos,
dolor laringofaringeo.

Trastornos digestivos: Poco frecuente: Diarrea, nauseas, dolor abdominal,
estrefiimiento, boca seca.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Poco frecuente: Erupcion, eritema; Rara: Hiperhidrosis, exantema, prurito.

Trastornos osteomusculares y del tejido conectivo: Infrecuentes: Inflama-
cion de las articulaciones, dolor de espalda, artralgia. Rara: Espasmos mus-
culares, sensacion de pesadez.

Trastornos renales y urinarios: Rara: Polaquiuria, poliuria.

Trastornos del aparato reproductor y mamario: Rara: Disfuncion eréctil
Trastornos generales: Frecuentes: Edema, edema depresible, edema fa-
cial, edema periférico, fatiga, rubefaccion, astenia, sofoco.
SOBREDOSIFICACION:

Hasta la fecha no se han registrado casos de sobredosis con SIMULTAN®A
80/5. El principal sintoma de sobredosis con valsartan sera posiblemente
hipotensién pronunciada con mareo. La sobredosis con amlodipina puede
dar lugar a una vasodilatacion periférica excesiva y, posiblemente, taquicar-
dia refleja. Se han registrado casos de hipotensién sistémica marcada, y,
probablemente, prolongada que puede llegar incluso al shock con un resulta-
do fatal.

Tratamiento: Sila ingestion es reciente, se puede considerar la induccion del
vomito o el lavado gastrico. La administracion de carbén activado a volunta-
rios sanos inmediatamente o hasta dos horas después de la ingestion de
amlodipina ha mostrado disminuir de forma significativa la absorcion de amlo-
dipina. La hipotension clinicamente significativa debida a una sobredosis de
SIMULTANCA 80/5 exige apoyo cardiovascular activo, incluyendo controles
frecuentes de las funciones cardiaca y respiratoria, elevacion de las extremi-
dades, y atencion al volumen de liquido circulante y a la eliminacion de orina.
Puede ser Util 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 hemo-
didlisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas
cercano.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACION :
SIMULTANCA 80/5 80/5: Envases conteniendo 14 y 28 comprimidos.

CONSERVACION:
Conservar a temperatura ambiente, entre 15y 30° C, protegido de la humedad.

MANTENGA TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 55.573.

Dr.LAZARy Cia. S.A.Q.e .
Av. Vélez Sarsfield 5855
B1606ARI Carapachay
Directora Técnica:
Daniela A. Casas,
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