DIOVAN AMLO

Valsartana + besilato de anlodipino

Formas farmacéuticas e apresentacdes - DIOVAN AMLO

Comprimidos revestidos de 80 mg ou 160 mg de valsartana. Comprimidos de 5 mg de
besilato de anlodipino. Embalagens contendo 28 comprimidos revestidos de valsartana + 28
comprimidos de besilato de anlodipino. (blister calendario)

IndicacBes - DIOVAN AMLO

DIOVAN AMLO ¢ indicado para o tratamento da hipertenséo arterial nos casos em que o paciente
ndo é adequadamente controlado com um Unico agente anti-hipertensivo. Tratamento

da hipertensdo arterialassociada a quadros de isquemia miocardica, devido tanto a obstrugao fixa
(angina estavel) como ao vasoespasmo/vasoconstricio (Angina de Prinzmetal ou angina variante)
da vasculatura coronaria, ja que o besilato de anlodipino é droga de primeira linha. Besilato
de anlodipino pode ser usado em situagdes clinicas sugestivas, mas ndo confirmadas, de
possivel componente vasoespastico / vasoconstritor.

Posologia - DIOVAN AMLO

A dose de DIOVAN AMLO recomendada para o tratamento da hipertensdo € de 80 mg de
valsartana + 5 g de besilato de anlodipino uma vez ao dia, independentemente de idade,
raca ou sexo. Nos pacientes que ndo apresentarem controle adequado da pressdo arterial com a
dose diaria recomendada, esta pode ser aumentada para DIOVAN AMLO 160 mg da
valsartana + 5 mg de besilato de anlodipino uma vez ao dia. No tratamento

da hipertensdo associada a angina a dose inicial usual é de besilato de anlodipino 5 mg +
valsartana 80 mg uma vez ao dia. Doses maiores de anlodipino poderdo ser necessarias
dependendo da resposta individual do paciente. A seguranca e a eficacia de DIOVAN

AMLO ndo estdo estabelecidas para o uso em criangas.

Contra-indicagdes - DIOVAN AMLO

DIOVAN AMLO esta contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade a valsartana e/ou
ao besilato de anlodipino ou a qualquer componente da formulacdo e também nas seguintes
situacOes: Gravidez e lactagdo. Paciente com insuficiéncia hepética grave, cirrose biliar ou obstrucao
das vias biliares. Pacientes com hipersensibilidade as dihidropiridinas.

PrecaucOes e adverténcias - DIOVAN AMLO

Valsartana: Risco de hipotensio em pacientes com deplecdo de sédio e/ou de

volume, estenose arterialrenal, insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina < 10

ml/min), cirrose ou obstrugao biliar. Cautela ao operar maquinas e/ou dirigir veiculos.
Tratamento concomitante com diuréticos poupadores de potassio ou suplementos de potassio.
Anlodipino: Em pacientes com insuficiéncia cardiaca, um estudo demonstrou que o anlodipino foi
associada com um aumento de relatos de edema pulmonar, apesar de ndo existir nenhuma
diferenca significante na incidéncia de piora da insuficiéncia cardiaca quando comparado com

o placebo. Uso na insuficiéncia hepatica: como com todos antagonistas de calcio, a meia vida de
eliminacdo do anlodipino é prolongado em pacientes com insuficiéncia hepatica € as
recomendacbes posoldgicas neste caso ndo estdo estabelecidas. Portanto, a droga deve ser
administrada com cautela nestes pacientes.

Reacdes Adversas - DIOVAN AMLO



Valsartana: Geralmente, a incidéncia foi similar & dos pacientes que recebiam placebo em
estudos clinicosplacebo-controlados, ex., cefaléia, vertigens, fadiga. A incidéncia de tosse observada
com valsartana nos estudos clinicos controlados foi significativamente menor do que a
observada com inibidores da ECA e similar a observada com placebo. Experiéncias posteriores
revelaram, em casos muito raros, reacoes de hipersensibilidade (ex.angiodema) e
comprometimento da fungdo renal. Anlodipino: Geralmente é bem tolerado. Mais

comuns: edema, dor de cabega, fadiga, sonoléncia, tontura, ndusea, rubor, palpitacdes e dor
abdominal. Menos comuns: hipotensdo, sincope, dor nas costas, arritmia cardiaca, fungdo
intestinal

alterada,artralgia, astenia, dispepsia, dispnéia, hiperplasia gengival, ginecomastia, hiperglicemia, impoténcia,
aumento na freqliéncia urinaria, leucopenia, mal estar, mudangas no humor, boca seca, cdibra
muscular, mialgia,neuropatia

periférica, alopécia, pancreatite, sudorese aumentada, trombocitopenia, vasculite e distUrbios visuais,
aumento ou diminuicdo de peso, hipertonia, hipoestasia/parestesia, tremor, vomito, plrpura,
insdnia, tosse, descoloracdo da pele, alteracdo de paladar e ruido no ouvido.
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