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Dabix Cardiol®

Valsartan - Clortalidona Clortalidona
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Lisinopril
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Amdipin, Amdipin//

. Amlodipino
Amlodipino Hidroclorotiazida
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Verapamilo / Trandolapril

ESCUCHA EL CORAZON
DE TATIANA, ELLA LOGRA
MAYOR FLEXIBILIDAD

CAJAX 14 E l
TA

Abbott
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Lacoryl

Pycnogenol

PYCNOGENOL® UNICO EN
COLOMBIA PARA EL MANEJO DE
LA ENFERMEDAD VARICOSA

CAJAX14Y 28
CAPSULAS
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CAJAX30Y 6BJ

CAPSULAS

MATERIAL DIRIGIDO AL CUERPO MEDICO

Valnoc:

Eszopiclona
ABRAZA LANOCHEY
CONQUISTATU DIA

CAJAX15
TABLETAS
RECUBIERTAS
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Rytmonorm

Propafenona

AYUDANDOLE AL CORAZON
A ENCONTRAR SU RITMO

150 mg CAJA X 30
TABLETAS RECUBIE

300 mg CAJAX 20
TABLETAS RECUBIERTAS

MATERIAL DIRIGIDO AL CUERPO MEDICO

INFORMACION DE REGISTRO SANITARIO Y SEGURIDAD

SYNTHROID® Las declaraciones son consistentes con la informacion del producto aprobada /
informacion de prescripcion local y registro sanitario. Se garantiza que la informacién se encuentra
vigente al momento de la presentacion por el representante de ventas, la cual es descargada de una
plataforma en linea en formato solo de lectura que impide modificaciones y distribuciéon no
controlada de la misma. Este material va dirigido exclusivamente al cuerpo médico colombiano. A
continuacion, se muestra la informacion regulatoria para el producto de acuerdo con lo sefialado en
el decreto 677/95: SYNTHROID® 25 mcg TABLETAS, REGISTRO SANITARIO: INVIMA
2019M-0001698-R2 COMPOSICION: Cada tableta contiene: Levotiroxina Sodica 25 meg.
SYNTHROID® 50 mcg TABLETAS, REGISTRO SANITARIO INVIMA 2019M-0001697-R2
COMPOSICION: Cada tableta contiene: Levotiroxina Sédica 50meg. SYNTHROID® 75 meg
TABLETAS, REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-0001714-R2 COMPOSICION: Cada tableta
contiene: Levotiroxina Sédica 75 meg. SYNTHROID® 88 mcg TABLETAS, REGISTRO SANITARIO:
INVIMA 2019M-0001685-R2 COMPOSICION: Cada tableta contiene: Levotiroxina Sédica 88 meg.
SYNTHROID® 100 mcg TABLETAS, REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-0001709-R2
COMPOSICION: Cada tableta contiene: Levotiroxina Sodica 100 meg. SYNTHROID® 112 mcg
TABLETAS, REGISTRO SANITARIO INVIMA 2019M-0001765-R2 COMPOSICION: Cada tableta
contiene: Levotiroxina Sédica 112 mcg. SYNTHROID® 125 mcg TABLETAS, REGISTRO
SANITARIO: INVIMA 2019M-0001743-R2 COMPOSICION: Cada tableta contiene: Levotiroxina
Sodica 125 meg. SYNTHROID® 137 mcg TABLETAS, REGISTRO SANITARIO: INVIMA
2023M-0012120-R2 COMPOSICION: Cada tableta contiene: Levotiroxina Sodica 137 meg.
SYNTHROID® 150 mcg TABLETAS, REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-0001746-R2
COMPOSICION: Cada tableta contiene: Levotiroxina Sédica 150 meg. SYNTHROID® 175 meg
TABLETAS, REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2023M-0012787-R2 COMPOSICION: Cada tableta
contiene: Levotiroxina Sédica 175 meg. SYNTHROL 00 mcg TABLETAS, REGISTRO
SANITARIO: INVIMA 2023M-0012786-R2 COMPOSICION: Cada tableta contiene: Levotiroxina
Sodica 200 meg. INDICACIONES: En el reemplazo de niveles de hormona tiroidea y/6 en la
supresion de concentraciones plasmdticas de TSH para remover el factor trofico en el tratamiento de
céncer de tiroides. Indicaciones: En el reemplazo de niveles de hormona tiroidea y/o en la supresion
de concentraciones plasmaticas de TSH para remover en el factor tréfico en el tratamiento de cancer
de tiroides. Nuevas contraindicaciones: levotiroxina esta contraindicada en pacientes con
tirotoxicosis subclinica no tratada (nivel de TSH sérico suprimido con niveles de T3 y T4 normales)
o manifiesta de cualquier etiologia y en pacientes con infarto de miocardio agudo. Levotiroxina estd
contraindicada en pacientes con infarto agudo de miocardio, miocarditis aguda o pancarditis aguda
levotiroxina esté contraindicada en pacientes con insuficiencia suprarrenal no corregida ya que las
hormonas tiroideas pueden precipitar una crisis suprarrenal aguda al aumentar la depuracion
metaboélica de los glucocorticoides. Synthroid esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
a cualquiera de los excipientes en las tabletas de Synthroid. Nuevas advertencias y precauciones: las
hormonas tiroideas, incluida Synthroid, ya sean solas o con otros agentes terapéuticos, no deben
utilizarse para el tratamiento de la obesidad o para la pérdida de peso. En los pacientes eutiroideos,
dosis dentro del intervalo de los requerimientos hormonales diarios no son efectivas para reducir el
peso. Dosis mds grandes pueden producir manifestaciones serias e incluso potencialmente mortales
de toxicidad, especialmente cuando se administran asociadas con aminas simpaticomiméticas tales
como las utilizadas por sus efectos anoréxicos. La levotiroxina no debe utilizarse para el tratamiento
de la infertilidad masculina o femenina a menos que esta condicion esté asociada con hipotiroidismo.
Generales: la levotiroxina tiene un indice terapéutico estrecho. Sin importar la indicacién de uso, es
necesario el ajuste cuidadoso de la dosis para evitar las consecuencias del sobre o subtratamiento.
Estas consecuencias incluyen, entre otras, efectos sobre el crecimiento y el desarrollo, funcién
cardiovascular, metabolismo dseo, funcién reproductora, funcién cognitiva, estado emocional,
funcién gastrointestinal y sobre el metabolismo de la glucosa y los lipidos. Muchos medicamentos
interactiian con la levotiroxina sédica lo que hace necesario ajustes de la dosis o el control de los
parametros clinicos o de laboratorio para mantener la respuesta terapéutica. Efectos sobre la
densidad mineral 6sea en mujeres: la terapia prolongada con levotiroxina se ha asociado con
aumento de la resorcion ésea, disminuyendo asi la densidad mineral dsea, especialmente en mujeres
posmenopdusicas bajo dosis mayores a la dosis de remplazo o en mujeres que estan recibiendo dosis
de supresion de levotiroxina sddica. El aumento de la resorcion 6sea puede estar asociado con
aumento de los niveles séricos y la eliminacion urinaria del calcio y el fosforo, las elevaciones en la




fosfatasa alcalina dsea y la supresion de los niveles séricos de la hormona paratiroidea. Por tanto, se
recomienda que los pacientes que estan recibiendo levotiroxina sédica reciban la dosis minima
necesaria para alcanzar la respuesta clinica y bioquimica deseada. Pacientes con enfermedad
cardiovascular subyacente: se debe tener precaucion cuando se administre levotiroxina sédica a
pacientes con trastornos cardiovasculares y adultos mayores en los que existe aumento del riesgo de
enfermedad cardiaca oculta. En estos pacientes, el tratamiento con levotiroxina sodica debe iniciarse
a dosis mas bajas que las recomendadas para las personas mas jévenes o los pacientes sin enfermedad
cardiaca. Si se desarrollan 0 empeoran los sintomas cardiacos, debera reducirse la dosis de
levotiroxina o interrumpirse durante una semana y reiniciar de manera cautelosa a una dosis mas
baja. El sobretratamiento con levotiroxina sddica puede tener efectos cardiovasculares adversos
como el aumento de la frecuencia cardiaca, grosor de la pared cardiaca y contractilidad cardiaca y
puede precipitar angina o arritmias. Los pacientes con enfermedad arterial coronaria que estdn
recibiendo tratamiento con levotiroxina sédica deben controlarse estrictamente durante los
procedimientos quirtirgicos, ya que podria ser mayor la posibilidad de precipitar arritmias cardiacas
en las personas tratadas con levotiroxina. La administracion concomitante de levotiroxina y
simpaticomiméticos a pacientes con enfermedad arterial coronaria puede precipitar insuficiencia
coronaria. Pacientes con bocio difuso no téxico o enfermedad nodular tiroidea: en pacientes con
bocio difuso no téxico o enfermedad nodular tiroidea, especialmente los adultos mayores o personas
con enfermedad cardiovascular subyacente, el tratamiento con levotiroxina estéd contraindicado si el
nivel sérico de TSH se encuentra ya suprimido, debido al riesgo de precipitacion de tirotoxicosis
manifiesta. Si el nivel sérico de TSH no se suprime, debe utilizarse Synthroid con precaucién con
control simultaneo y cuidadoso de la funcion tiroidea para detectar hipertiroidismo y con control
clinico de los posibles signos y sintomas cardiovasculares adversos asociados con el hipertiroidismo.
Trastornos endocrinos asociados: deficiencias de las hormonas hipotaldmicas/hipofisarias en
pacientes con hipotiroidismo secundario o terciario, las deficiencias adicionales de hormonas
hipotaldmicas/hipofisarias deben considerarse, y, si se diagnostican, deberan tratarse por la
insuficiencia suprarrenal. Sindrome poliglandular autoinmune: ocasionalmente, la tiroiditis crénica
autoinmune puede ocurrir en asociacién con otros trastornos autoinmunes tales como la
insuficiencia suprarrenal, anemia perniciosa y diabetes mellitus insulinodependiente. Los pacientes
con insuficiencia suprarrenal concomitante deben tratarse con glucocorticoides de remplazo antes
del inicio del tratamiento con levotiroxina sédica. Si no se hace, se podria precipitar una crisis
suprarrenal aguda cuando se inicie la terapia con la hormona tiroidea, debido al aumento de la
depuracién metabolica de los glucocorticoides producido por ésta. Los pacientes con diabetes
mellitus pueden requerir ajustes ascendentes de sus regimenes terapéuticos antidiabéticos cuando se
tratan con levotiroxina sddica. Otras condiciones médicas asociadas los lactantes con hipotiroidismo
congénito parecen estar en mayor riesgo de otras anomalias congénitas, siendo las anomalias
cardiovasculares (estenosis pulmonar, comunicacién interauricular y comunicacién interventricular)
las asociadas més frecuentemente. Examenes de laboratorio generales: el diagnéstico de
hipotiroidismo se confirma midiendo los niveles de TSH con un ensayo sensible (sensibilidad al
ensayo de segunda generacion menor o igual a 0,1 mUI/1 o sensibilidad en el ensayo de tercera
generacion menor o igual a 0,01 mUI/I) y midiendo la T4 libre. La adecuacion de la terapia se
determina por medio de la evaluacion periodica con exdmenes de laboratorio apropiados y mediante
la evaluacion clinica. La seleccion de los exdmenes de laboratorio depende de varios factores que
incluyen la etiologia de la enfermedad tiroidea subyacente, la presencia de condiciones médicas
concomitantes, incluido el embarazo, y la utilizacion de medicamentos concomitantes. La evidencia
clinica y de laboratorio persistente de hipotiroidismo a pesar de una dosis de remplazo de Synthroid
aparentemente adecuada puede ser evidencia de absorcion oral inadecuada, mala adherencia,
interacciones medicamentosas o disminucién de la potencia de T4 del medicamento. Adultos: en
pacientes adultos con hipotiroidismo primario (tiroideo), los niveles de TSH séricos (utilizando un
ensayo sensible) son suficientes para controlar la terapia. La frecuencia de control de TSH durante el
ajuste de la dosis de Synthroid depende del estado clinico, pero generalmente se recomienda a
intervalos de seis a ocho semanas hasta la normalizacion. Para los pacientes que han iniciado
recientemente la terapia con Synthroid y cuya TSH sérica se ha normalizado o en pacientes que han
presentado cambios en la dosis o la marca de levotiroxina, la concentracion de TSH sérica debera
medirse después de 8 a 12 semanas. Cuando se ha alcanzado la dosis de remplazo 6ptima, el control
clinico (examen fisico) y bioquimico puede realizarse cada 6 a 12 meses, dependiendo de la situacion
clinicay del cambio del estado del paciente. Se recomienda que un examen fisico y una medicién de

TSH sérica se realicen al menos anualmente en los pacientes que estan recibiendo Synthroid.
Pacientes pediatricos: en pacientes con hipotiroidismo congénito, la adecuacion de la terapia de
remplazo debe evaluarse midiendo tanto la TSH sérica (utilizando un ensayo sensible) como la T4
total o libre. Durante los primeros tres afios de vida, la T4 sérica total o libre debe mantenerse en
todo momento en la mitad superior del rango de normalidad. Aunque la meta de la terapia es también
normalizar el nivel sérico de TSH, esto no siempre es posible en un porcentaje pequefio de pacientes,
especialmente en los primeros meses de terapia. TSH podria no normalizarse debido al
restablecimiento del valor umbral de retroalimentacion hipéfisis-tiroides como resultado de
hipotiroidismo en ttero. La imposibilidad de que T4 sérica aumente a la mitad superior del rango de
normalidad dentro de las dos semanas de iniciado el tratamiento con Synthroid y/o la imposibilidad
de que la TSH sérica disminuya por debajo de los 20 mU/1 dentro de las cuatro semanas debe alertar
al médico sobre la posibilidad de que el nifio no esté recibiendo la terapia adecuada. Debera
indagarse cuidadosamente acerca de la adherencia, la dosis de la medicacién administrada y el
método de administracion antes de aumentar la dosis de Synthroid. La frecuencia recomendada de
control de la TSH y del T4 total o libre en nifios es la siguiente: dos y cuatro semanas después del
inicio del tratamiento; cada uno a dos meses durante el primer afio de vida; cada dos a tres meses
dentro de uno y tres aflos de edad; y cada 3 a 12 meses de ahi en adelante hasta que se complete el
crecimiento. Podrian ser necesarios intervalos més frecuentes de control si se sospecha mala
adherencia o se obtienen valores anormales. Se recomienda que los niveles de TSH y T4 y el examen
fisico, si esta indicado, se realicen dos semanas después de cualquier cambio de la dosis de Synthroid.
El examen clinico de rutina, incluyendo la evaluacion del crecimiento y desarrollo mental y fisico, la
maduracion de los huesos, debe realizarse a intervalos regulares. Hipotiroidismo secundario
(hipofisario) y terciario (hipotaldmico): debe evaluarse la adecuacién de la terapia midiendo los
niveles séricos de T4 libre, que en estos pacientes deben mantenerse en la mitad superior de
intervalo de normalidad. Uso pedidtrico general: la meta del tratamiento en los pacientes pediatricos
con hipotiroidismo es alcanzar y mantener el crecimiento y desarrollo intelectual y fisico normales.
La dosis inicial de levotiroxina varia con la edad y el peso corporal. Los ajustes de la dosis se basan en
la evaluacion de los parametros clinicos y de laboratorio de cada paciente. En nifios sin un
diagnostico de hipotiroidismo permanente, se recomienda interrumpir la administracién de
Synthroid por un periodo de ensayo de 30 dias, pero inicamente después de que el nifio tenga al
menos tres (3) afios de edad. Los niveles séricos de T4 y TSH deberén ser entonces obtenidos. Si T4 y
TSH estan altas, se establece un diagnéstico de hipotiroidismo permanente y el tratamiento con
Synthroid debe instituirse. Si los niveles de T4 y TSH son normales, puede asumirse eutiroidismo y,
por tanto, el hipotiroidismo puede considerarse transitorio. Sin embargo, en este caso, el médico debe
monitorear cuidadosamente al nifio y repetir los ensayos de la funcién tiroidea si algunos signos o
sintomas de hipotiroidismo se desarrollan. En este entorno, el médico debe tener un alto indice de
sospecha de recaida. Si los resultados de la prueba de suspension de Synthroid no son concluyentes,
serdn necesarios seguimiento cuidadoso y pruebas posteriores. Como algunos nifios mds
severamente afectados pueden volverse clinicamente hipotiroideos cuando el tratamiento se
interrumpe durante 30 dias, un enfoque alterno es reducir la dosis de remplazo de Synthroid a la
mitad durante el periodo de ensayo de 30 dias. Si, después de 30 dias, la TSH sérica se eleva por
encima de 20 mu/1, se confirma el diagnéstico de hipotiroidismo permanente y la terapia de
remplazo completa debe reiniciarse. Sin embargo, si la TSH sérica no aumenta a mas de 20 mu/1, el
tratamiento con Synthroid debe interrumpirse por otro periodo adicional de ensayo de 30 dias
seguido por la prueba nuevamente de T4 y TSH séricos. En algunas circunstancias clinicas debe
considerarse la presencia de condiciones médicas concomitantes y, si estdn presentes, realizar el
tratamiento adecuado. Hipotiroidismo congénito: la restauracion rapida de las concentraciones
séricas normales de T4 es esencial para prevenir los efectos adversos del hipotiroidismo congénito
sobre el desarrollo intelectual, asi como sobre el crecimiento y maduracién fisica global. Por tanto, el
tratamiento con Synthroid debe iniciarse inmediatamente se realice el diagnéstico y generalmente
debera continuarse de por vida. Durante las primeras dos (2) semanas de tratamiento con Synthroid,
los lactantes deben controlarse estrictamente con relacion a la sobrecarga cardiaca, las arritmias y la
aspiracion debido a la succion dvida. El paciente debe monitorearse estrictamente para evitar el
subtratamiento o sobretratamiento. El subtratamiento puede tener efectos nocivos sobre el
desarrollo intelectual y el crecimiento lineal. El sobretratamiento se ha asociado con craneosinosto-
sis en lactantes, y puede afectar adversamente el tiempo de maduracion del cerebro y acelerar la edad
bsea con cierre prematuro de las epifisis y compromiso de la estatura en la adultez. Hipotiroidismo




adquirido en pacientes pediatricos: el paciente debe controlarse estrictamente para evitar el
subtratamiento o sobretratamiento. El subtratamiento puede llevar a bajo desempeiio escolar debido
al deterioro de la concentracion y ralentizacién de la mentacion y reduccion de la estatura en la
adultez. El sobretratamiento puede acelerar la edad 6sea y producir cierre epifisiario prematuro y
compromiso de la estatura en la adultez. Los nifios tratados pueden manifestar un periodo de
nivelacion del crecimiento, que podria ser adecuado en algunos casos para normalizar la estatura en
la adultez. En nifios con hipotiroidismo grave o prolongado, la nivelacion del crecimiento podria no
ser adecuada para normalizar la estatura en la adultez. Utilizacion en pacientes adultos mayores:
debido al aumento de la prevalencia de la enfermedad cardiovascular entre los adultos mayores, el
tratamiento con levotiroxina no debe iniciarse a la dosis de remplazo completa. Fertilidad, embarazo
vy lactancia: embarazo los estudios en mujeres que estan tomando levotiroxina sédica durante el
embarazo no han mostrado aumento del riesgo de anomalias congénitas. Por tanto, la posibilidad de
daiio fetal parece remota. Synthroid no debe interrumpirse durante el embarazo y el diagndstico de
hipotiroidismo durante el embarazo debe tratarse inmediatamente. El hipotiroidismo durante el
embarazo se asocia con una tasa mayor de complicaciones, incluido aborto espontaneo, preclamsia,
mortinato y parto prematuro. El hipotiroidismo materno puede tener un efecto adverso sobre el crec-
imiento y desarrollo fetal y durante la infancia. Durante el embarazo, los niveles séricos de T4
pueden disminuir y los valores séricos de TSH aumentar a valores por fuera del intervalo de
normalidad. Como las elevaciones de TSH sérico pueden ocurrir desde las cuatro semanas de
gestacion, las mujeres embarazadas que toman Synthroid deben someterse a medicién de la TSH
cada trimestre. El nivel elevado de TSH sérica debe corregirse aumentando la dosis de Synthroid.
Debido a que los niveles de TSH posparto son similares a los valores antes de la concepcion, la dosis
de Synthroid debe retornar a la dosis preembarazo inmediatamente después del parto. El nivel de
TSH sérico debe obtenerse seis a ocho semanas después del parto. Las hormonas tiroideas cruzan la
barrera placentaria a un grado que se evidencia por los niveles en la sangre del cordén de los fetos
atiroideos que es aproximadamente un tercio de los niveles maternos. Sin embargo, la transferencia
de la hormona tiroidea desde la madre al feto, podria no ser adecuada para prevenir el hipotiroidismo
en el Gtero. Lactancia: aunque las hormonas tiroideas se distribuyen inicamente de forma minima en
laleche materna, se debe tener precaucion cuando se administra Synthroid a madres lactantes. Sin
embargo, generalmente se requieren dosis de reemplazo adecuadas de levotiroxina para mantener la
lactancia normal. Venta bajo formula médica. VIA DE ADMINISTRACION: Oral. PRESENTA-
CIONES COMERCIALES: tarro HDPE por 90 tabletas.

STAFEN® principio activo: Cada cépsula contiene minitabletas entéricas de Fenofibrato; Fenofibrato
de Colina equivalente a Acido Fenofibrico 135,00 mg. Granulado de Rosuvastatina Célcica Anhidra
equivalente a Rosuvastatina base 5mg, 10mg o 20mg segun presentacion. INDICACIONES: esta
indicado, como terapia complementaria de dieta y ejercicio en pacientes adultos con alto riesgo
cardiovascular con dislipidemia mixta, para reducir los triglicéridos y aumentar los niveles de

hdl-c, cuando los niveles de ldl-c estdn adecuadamente controlados con la correspondiente dosis

de rosuvastatina y acido fenofibrico por separado. FORMA DE ADMINISTRACION: Oral. DOSIS:
segun prescripcion médica. CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS: El 4cido fenofibrico esta
contraindicado en pacientes con daiio renal severo, incluyendo didlisis. También estéd contraindicado
en pacientes con enfermedadhepatica activa, cirrosis biliar primaria y anormalidades inexplicables
y persistentes de la funcion hepatica. Enfermedad preexistente de vesicula, pacientes con hiper-
sensibilidad al dcido fenofibrico, al fenofibrato de colina o al fenofibrato. En pacientes que reciben
acido fenofibrico se aconseja un monitoreo regular de la funcién hepatica (incluyendo niveles
plasmaticos de ALT). Se sugiere monitoreo de la funcion renal en pacientes con disfuncién renal
que reciben 4cido fenofibrico. Los pacientes de edad, especialmente los diabéticos con disfuncion
renal o hipotiroidismo, se deben instruir para que reporten sintomas de miositis (dolor inexplicable,
hipersensibilidad a calambres musculares). Se deben supervisar con niveles de CPK. Pacientes con
antecedentes de hipersensibilidad a la Rosuvastatina. Pacientes con enfermedad hepitica activa;
insuficiencia renal grave; pacientes con miopatia; pacientes en tratamiento concomitante con ciclo-
sporina, warfarina u otros medicamentos que puedan aumentar los niveles de fibratos o estatinas,
embarazo, lactancia y mujeres en edad fértil que no utilicen anticonceptivos. CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura inferior a 30°C. en el envase y empaque aprobado.
Manténgase fuera del alcance de los nifios. VENTA BAJO FORMULA MEDICA. STAFEN 135/10mg
REGISTRO SANITARIO N° INVIMA 2022M-0012985-R2. Este medicamento contiene lactosa.

Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa
lapp o0 malabsorcion de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento.” STAFEN 135/20mg
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2022M-0014122-R2. STAFEN 5/135mg REGISTRO SANITARIO
N° INVIMA 2018M-0014839-R1. FABRICANTE: Elaborado y distribuido por Laboratorio Synthesis
S.A.S con domicilio en Bogota D.C.

CARDIOMAX" 10mg, 20mg y 40mg Tabletas recubiertas: Contenido: CARDIOMAX"® 10mg cada tableta
recubierta contiene rosuvastatina calcica equivalente a 10mg, de rosuvastatina. CARDIOMAX" 20mg cada
tableta recubierta contiene rosuvastatina calcica equivalente a 20mg, de rosuvastatina. CARDIOMAX® 40mg
cada tableta recubierta contiene rosuvastatina calcica equivalente a 40mg, de rosuvastatina. Indicaciones:
Hipercolesterolemia primaria (tipo Ila, incluyendo hipercolesterolemia familiar heterocigota) o dislipidemia
mixta (tipo IIb) como coadyuvante de una dieta, cuando resulta insuficiente la respuesta a la dietay a

otros tratamientos no farmacoldgicos. Hipercolesterolemia familiar homocigota, como coadyuvante de

una dieta y de otros tratamientos hipolipemiantes, o si tales tr: ientos son inadecuados. Prevencion de
eventos cardiovasculares: en pacientes adultos con un riesgo incrementado de enfermedad cardiovascular
ateroesclerdtica basado en la presencia de marcadores de riesgo de enfermedad cardiovascular, tales como
nivel elevado de pcr de alta sensibilidad (per-hs), edad, hipertension hdl-c bajo, tabaquismo o una historia
familiar de enfermedad cardiaca prematura. Cardiomax® esta indicado para reducir la mortalidad y el

riesgo de eventos cardiovasculares mayores (muerte cardiovascular, ataque cerebrovascular, im, angina
inestable, o revascularizacion arterial. Dosis: Segun prescripcion médica. Via de administracion: Oral.
Contraindicaciones y advertencias: Hipersensibilidad a cualquiera de su componentes. Enfermedad hepética
activa, pacientes con miopatia, nifios, embarazo, lactancia y en mujeres con capacidad de concebir que no
utilicen medidas anticonceptivas adecuadas. Uso concomitante con ciclosporina. Pacientes con factores de
predisposicion a la miopatia/rabdomiolisis como: a) insuficiencia renal moderada (depuracion de creatinina.
B) hipotiroidismo; ¢) antecedentes personales o familiares de trastornos musculares con otro inhibidor de

la hmg-coa reductasa, fibrato o coadministracién con estos ltimos; c) alcoholismo; f) pacientes asiaticos y
situaciones en las que puedan presentarse una evaluacion de la concentraciones plasméticas. Precauciones:
pacientes con consumo excesivo de alcohol y/o historia de enfermedad hepética. No administrar con
derivados de dcido fibrico incluyendo genfibrozil, dcido nicotinico, antimicéticos, azoles, inhibidores de la
proteasa y antibiéticos macrélidos ya que se ha observado mayor incidencia de miocitis y miopatia. Realizar
pruebas de la funcién hepitica (transaminasas) y ck antes de iniciar el tratamiento, 3 meses después, con
cada incremento de la dosis o si aparecen sintomas que sugieran alteraciones a nivel hepatico o musculo
esquelético. Suspender y/o nunca administrar a pacientes con una condicion aguda o grave que sugiera una
miopatia o con predisposicion a desarrollar insuficiencia renal secundaria a rabdomiolisis. Informar inmed-
iatamente al médico la presencia de dolor, debilidad o calambres musculares inexplicables, especialmente si
se acompaian de malestar o fiebre, orina café o sintomas como de gripa. Este medicamento contiene lacto-
sa. los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa lapp o
malabsorcion de glucosa-galactosa no debe tomar este medicamento. la tableta no debe ser fraccionada con
fines de dosificacion o posologia. Almacénese en lugar fresco y seco, a menos de 30° C. Manténgase fuera
del alcance de los nifios. VENTA BAJO FORMULA MEDICA. Elaborado y distribuido por Laboratorio
Franco Colombiano LAFRANCOL S.A.S, Cali - Colombia. CARDIOMAX" tabletas 10mg Registro INVIMA
2018M-0008899-R1 .CARDIOMAX" tabletas 20mg Registro INVIMA 2018M-0008663-R1. CARDIOMAX*®
tabletas 40mg Registro INVIMA 2009M-0009477 (en tramite de renovacion).

CARDIOMAX PLUS’ 10/10 mg, 10/20mg Tabletas recubiertas: Contenido: CARDIOMAX PLUS®

10/10mg cada tableta recubierta contiene rosuvastatina calcica equivalente a 10mg, ezetimiba micronizado
equivalente a 10 mg. CARDIOMAX PLUS" 10/20mg cada tableta recubierta contiene rosuvastatina calcica
equivalente a 20mg, de rosuvastatina, ezetimiba micronizada equivalente a 10 mg. Indicaciones: tratamiento
alternativo de las dislipidemias en pacientes no controlados apropiadamente con una estatina o ezetimibe
administradas solas. Pacientes controlados con rosuvastatina y ezetimibe. Contraindicaciones: hipersensi-
bilidad a los componentes del medicamento. embarazo y lactancia. nifios menores de 16 afios, insuficiencia
hepitica leve a moderada. aumento inexplicable de aminotransferasas séricas, por tanto, requiere evaluacion
hepatica. advertencias: no se recomienda su uso concomitante con fibratos por cuanto no se ha evaluado
dicha asociacion, ni con otros secuestrantes como la colesteramina o colestipol, por cuanto puede disminuir
su eficacia. Almacénese en lugar fresco y seco, a menos de 30° C. Manténgase fuera del alcance de los

nifios. VENTA BAJO FORMULA MEDICA. Elaborado y distribuido por Laboratorio Franco Colombiano
LAFRANCOL S.A.S, Cali - Colombia. CARDIOMAX PLUS" tabletas 10/10mg Registro INVIMA



2020M-0010915-R1. CARDIOMAX PLUS" tabletas 10/20mg. Registro INVIMA 2017M-0011316-R1.

TRILIPIX 135 mg. Cépsulas de liberacion retardada REGISTRO SANITARIO INVIMA 2019M-0015218-R1.
COMPOSICION: Cada cépsulade liberacion retardadacontiene: fenofibrato de colina equivalente a 135

mg de 4cido fenofibrico. INDICACIONES: Monoterapia: Trilipix: esté indicado como terapia adyuvante
ala dieta para reducir el LDL-C elevado, colesterol total,triglicéridos,ApoB y para incrementar el HDL-C

en pacientes adultos con hipercolesterolemia primaria o dislipidemia mixta. Trilipix también est4 indicado
como terapia adyuvante a la dieta para reducir los triglicéridos en pacientes con hipertrigliceridemia

severa. TERAPIA DE CO-ADMINISTRACION: Trilipix coadministrado con inhibidores de la HMG-CoA
reductasa, estd indicado como terapia adyuvante a la dieta para reducir los triglicéridos e incrementar el
HDL-C en pacientes con dislipidemia mixta y enfermedad cardiovascular o el equivalente a riesgo de en-
fermedad cardiovascular quienes estdn en terapia con estatinas para alcanzar los niveles de LDL-C. VENTA
BAJO FORMULA MEDICA. PRESENTACIONES COMERCIALES: Caja por 30 capsulas de liberacién
retardada (disponible inicialmente). CONTRAINDICACIONES: Insuficiencia renal severa (depuracién de
la creatinina < 30 mL/min).Enfermedad hepitica (incluyendo cirrosis biliar y anormalidad persistente no
explicada de las pruebas de funcién del higado) e insuficiencia hepdtica. Enfermedad de la vesicula biliar.
Pancreatitis cronica o aguda, con excepcion de la pancreatitis aguda debida a hipertrigliceridemia severa.
Reaccion fotoalérgica o fototoxica conocida durante tratamiento con fibratos o ketoprofeno. Lactancia.
Hipersensibilidad al principio activo (dcido fenofibrico, fenofibrato de colina), fenofibrato o cualquiera de
los excipientes. No se recomienda su uso en menores de 18 afios. Cuando Trilipix” se administra conjunta-
mente con una estatina, refiérase a la seccion de Contraindicaciones de la respectiva etiqueta de la estatina.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: Musculoesqueléticos: La monoterapia de fibrato y estatina aumenta
el riesgo de miositis 0 miopatia, y se ha asociado con rabdomiolisis. Los datos de estudios de observacion
sugieren que el riesgo de rabdomidlisis aumenta cuando los fibratos se administran conjuntamente con una
estatina. Refiérase a la etiqueta de la estatina respectiva para informarse sobre interacciones importantes
entre medicamentos, que aumentan los niveles de estatina, y podrian aumentar el riesgo. El riesgo de
toxicidad muscular grave parece aumentar en pacientes de edad avanzada que sufren diabetes, falla renal, o
hipotiroidismo. Se debe considerar la miopatia en cualquier paciente con mialgias difusas, dolor o debilidad
muscular, y/o elevaciones marcadas de los niveles de CPK. Los pacientes deben reportar rapidamente el
dolor, sensibilidad o debilidad musculares, particularmente si estin acompainados de malestar o fiebre.

Los niveles de CPK se deben evaluar en pacientes que reportan estos sintomas, y la terapia con Trilipix” y
estatinas se debe descontinuar si se presentan niveles marcadamente elevados de CPK (un nivel cinco veces
mayor que el limite superior del rango normal), o si se diagnostica miopatia o miositis. Se deben considerar
los sintomas alarmantes que indiquen rabdomidlisis. Los pacientes deben informar répidamente dolor o
debilidad muscular. En caso de duda, se debe descontinuar la terapia. Funcion Renal: Se han reportado el-
evaciones reversibles de la creatinina sérica en pacientes que reciben Trilipix® como monoterapia, o adminis-
trada conjuntamente con estatinas, lo mismo que en pacientes que reciben fenofibrato. Las elevaciones de la
creatinina sérica fueron generalmente estables a lo largo del tiempo, sin evidencia de aumentos continuados
en la creatinina sérica con terapia a largo plazo y tendieron a regresar a la linea de base después de la descon-
tinuacion del tratamiento. La significacién clinica de estas observaciones es desconocida. Se recomienda la
vigilancia de la funcion renal en pacientes con deterioro renal que tomen Trilipix®. La funcion renal se debe
monitorear en pacientes con riesgo de insuficiencia renal, tales como pacientes de avanzada edad y aquellos
con diabetes. El tratamiento se debe interrumpir en caso de una disminucion clinicamente relevante en la
depuracion de la creatinina. Se recomienda vigilar la funcion renal durante los primeros 3 meses después
del inicio del tratamiento, y periédicamente de entonces en adelante. Funcion del Higado: Trilipix® en

dosis de 135 mg diarios, administrado como monoterapia o administrado conjuntamente con dosis bajas a
moderadas de estatinas, ha estado asociada a aumentos en las transaminasas séricas [AST (SGOT) o ALT
(SGPT)]. La incidencia de aumentos en las transaminasas, observados en terapia de fenofibrato, puede estar
relacionada con la dosis. Se ha reportado hepatitis hepatocelular, activa crénica, y colestasica observada en
terapia de fenofibrato después de exposiciones de semanas hasta de varios afos. En casos extremadamente
raros, se ha reportado cirrosis en asociacion con hepatitis activa cronica. El monitoreo regular de la funciéon
hepitica, incluyendo ALT (SGPT) y AST (SGPT) séricos se debe realizar periddicamente durante el término
de la terapia con Trilipix ° y la terapia se debe descontinuar si los niveles de enzimas persisten por encima de
3 veces el limite superior normal. Pancreatitis: Se ha informado pancreatitis en pacientes que toman drogas
de la clase fibrato, incluyendo Trilipix® . Esta ocurrencia puede representar una falla de la eficacia en pacien-
tes con hipertrigliceridemia severa, un efecto directo de la droga, o un fenémeno secundario mediado por
formacion de piedras o sedimento en el tracto biliar, con obstruccién del ducto biliar comun. Colelitiasis: El

Trilipix® , como el fenofibrato, clofibrato, y gemfibrozilo, pueden aumentar la excrecion del colesterol en la
bilis, conduciendo potencialmente a colelitiasis. Si se sospecha colelitiasis, se indican estudios de la vesicula
biliar. La terapia con Trilipix® se debe descontinuar si se encuentran piedras en la vesicula. Mortalidad y
Morbilidad por Enfermedad Cardiaca Coronaria: Hay evidencia de que el tratamiento con fibratos puede
reducir los eventos de enfermedad cardiaca coronaria, pero los mismos no han mostrado disminuir todas
las causas de mortalidad en la prevencién primaria o secundaria de enfermedad cardiovascular. Enfermedad
Venotromboembolica: En estudios clinicos, se observaron émbolo pulmonar y trombosis de las venas
profundas a los més altos indices en el grupo tratado con fenofibrato que en el grupo tratado con placebo.
Embarazo y lactancia: No hay datos adecuados del uso Trilipix” en mujeres embarazadas. Los estudios con
animales suministraron indicaciones de toxicidad reproductiva. El riesgo potencial para los humanos es
desconocido. Trilipix® no se debe usar durante embarazo, a menos que sea claramente necesario. No se sabe
si el dcido fenofibrico es excretado en la leche humana. La excrecion del 4cido fenofibrico en la leche, no se
ha estudiado en animales. Los estudios de toxicidad reproductiva dieron indicios de que, con dosis altas, se
pueden esperar efectos adversos en recién nacidos. Por lo tanto, el uso de la Trilipix” durante la lactancia estd
contraindicado.

DABIX® 80/12,5 Y 160/25 MG Tabletas, Antihipertensivo (Valsartan més Clortalidona) COMPOSICION:
Cada TABLETA de DABIX® 80/12,5 contiene 80 mg de valsartan y 12,5 mg de clortalidona. Cada TABLETA
de DABIX® 160/25 contiene 160 mg de valsartdn y 25 mg de clortalidona. DESCRIPCION: DABIX” es una
combinaci6n antihipertensiva a dosis fija de valsartén, bloqueador de receptores de angiotensina Il y la
clortalidona, diurético similar a las tiazidas. MECANISMO DE ACCION: El mecanismo de accién exacto
de la clortalidona atn no estd bien aclarado, pero es probablemente multifactorial. La clortalidona es un
diurético tiazidico que incrementa la excrecion urinaria de sodio y agua por inhibir el co-transportador de
Na-Cl, y asi inhibir la reabsorcion de sodio en el tibulo contorneado distal. Al aumentar la excrecion de
sodio en el tibulo renal distal la clortalidona incrementa la eliminacién de potasio a través de un mecanismo
de intercambio sodio-potasio. La clortalidona, al igual que los otros diuréticos tiazidicos, también disminuye
la velocidad de filtracion glomerular, lo que reduce la eficacia de estos firmacos en los pacientes con
insuficiencia renal. La clortalidona no es un antagonista de la aldosterona. La clortalidona ejerce su accion
antihipertensiva inicial (primeras 1 a 2 semanas) por la reduccién del volumen plasmatico y disminucion del
gasto cardiaco. Con la administracion crénica, este efecto inicial en volumen plasmaitico y gasto cardiaco,
puesto que la reduccion del volumen plasmatico induce un aumento de actividad de la renina y de la
secrecion de aldosterona, y el gasto cardiaco retorna a la normalidad. Su efecto antihipertensivo a largo
plazo puede explicarse por una disminucién de la resistencia vascular periférica por una accion directa sobre
los vasos sanguineos, lo que puede estar relacionado con una accion sobre la enzima anhidrasa carbonica.

El valsartan es un antagonista selectivo de los receptores AT1 de angiotensina II, sin mostrar afinidad por
receptores 1, 2 o adrenérgicos, H1 de histamina, receptores de sustancia P, GABAA o GABAB, muscarinicos,
5HT1, o 5HT2. El valsartin no bloquea los canales de calcio. Valsartdn antagoniza la vasoconstriccion
inducida por la angiotensina II, inhibe el flujo simpético, mejora la funcién renal y también reduce la pro-
gresion de las lesiones de aterosclerosis. FARMACOCINETICA: Clortalidona: Luego de su administracion
oral, la clortalidona se absorbe rapidamente, alcanzando su efecto pico a las 2.6 horas. Se absorbe en un

65% y su vida media de eliminacion es de 24 a 55 horas, con una duracién de accion de 48 a 72 horas. La
union a proteinas plasmaticas es del 75%; su metabolismo es hepatico y se excreta principalmente por via
urinaria. La prolongada vida media de eliminacién permite controlar la presion arterial con dosificacion una
sola vez al dia. Valsartan: Luego de su administracion por via oral, el valsartan tiene una absorcion rapida y
una farmacocinética lineal que no se altera con las dosis repetidas. Su biodisponibilidad es del 23% aproxi-
madamente. Se une en proporcion alta a las proteinas del plasma (94% a 97%). El comienzo de la actividad
antihipertensiva ocurre dentro de las dos horas y la méxima normalizacién tensional entre dos y cuatro
semanas. Se elimina aproximadamente en un 30% por la orina y un 70% por la bilis, principalmente como
compuesto inalterado, s6lo un 20% se elimina como metabolitos inactivos. INDICACIONES: Tratamiento
de la hipertensién en los pacientes cuya presion arterial no logra controlarse adecuadamente con monoter-
apia. Esta combinacién de dosis fija debe emplearse como terapia de segunda linea. DOSIFICACION: Una
tableta de DABIX" al dia. La seleccion de la dosis de mantenimiento dependera del grado de hipertension
arterial y la respuesta individual del paciente. CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a cualquiera

de los componentes del producto, embarazo, insuficiencia hepatica severa, cirrosis biliar y colestasis, anuria,
insuficiencia renal severa (depuracion de creatinina < 30ml/min). Hipopotasemia refractaria, hiponatremia,
hipercalcemia e hiperuricemia sintomética. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: La clortalidona debe ser
usada con precaucion en pacientes con deterioro de la funcién hepética o enfermedad hepatica progresiva,



ya que cambios menores en el balance liquido y de electrélitos debido a los diuréticos tiazidicos pueden
precipitar el coma hepitico y especialmente en pacientes con cirrosis hepética. La clortalidona también
debe ser usada con precaucion en pacientes con enfermedad renal severa. Las tiazidas pueden precipitar

la azoemia en dichos pacientes y los efectos de la administracién repetida pueden ser acumulativos. Se

debe tener precaucion al administrar el valsartan a pacientes con trastornos biliares obstructivos, debido

a que el valsartan se elimina principalmente en la bilis en forma inalterada y su depuracién es menor en
pacientes con trastornos obstructivos de las vias biliares. En los pacientes con insuficiencia cardiaca grave
cuya funci6n renal podria depender de la actividad del SRAA, el tratamiento con IECAs o con antagonistas
de los receptores de la angiotensina se ha asociado con oliguria o azoemia progresiva y, en casos raros, con
insuficiencia renal aguda o muerte. La evaluacion de los pacientes que padecen insuficiencia cardiaca o que
han sufrido un infarto de miocardio siempre debe incluir una valoracién de la funcion renal. REACCIONES
ADVERSAS: Clortalidona: Frecuentes, en elevadas dosis: hipokalemia, hiponatremia, alcalosis hipoclo-
rémica. Ocasionales: hipomagnesemia, elevacion de lipidos sanguineos, urticaria, hipotension ortostatica,
anorexia, impotencia. Raras: hiperglucemia, hipercalcemia, hiperuricemia, reacciones alérgicas, pancreatitis,
alteraciones hepéticas, puede exacerbar el lupus eritematoso sistémico. Valsartan: se han reportado mareo,
malestar, cefalea, migrana, fatiga, epistaxis, y rash, calambres musculares, mialgias, rigidez articular, hipo-
tension ortostatica, ndusea, vomito, diarrea, dispepsia, disnea. La mayoria de estos efectos son de intensidad
leve y transitorios. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: Clortalidona: Anticoagulantes (warfarina):
hay estudios en los que se ha registrado posible inhibicién del efecto anticoagulante. Digitalicos (digoxina):
debido a la eliminacién de potasio inducida por clortalidona, se puede potenciar la toxicidad del digitalico,
con riesgo de arritmias. En caso de su administracion conjunta, se deben monitorizar los niveles de potasio
sérico. IECAs: se puede aumentar el riesgo de hipokalemia. Valsartén: la administracién concomitante con
sales de litio puede reducir el aclaramiento renal del litio, por lo tanto, se deben monitorizar los niveles
séricos de litio. El uso concomitante de diuréticos ahorradores de potasio y valsartin puede incrementar

los niveles séricos de potasio. El uso concomitante de valsartan con warfarina puede causar un incremento
en el tiempo de protrombina sin afectar el tiempo parcial de tromboplastina activada. La administraciéon
concomitante con AINES puede aumentar el riesgo de compromiso de la funcion renal e hiperkalemia y
puede reducir el efecto antihipertensivo de valsartan. ALTERACION EN PARAMETROS DE LABORATO-
RIO: Clortalidona: Puede aumentar los valores en sangre de: calcio, colesterol, creatinina, LDL-colesterol,
triglicéridos, dcido rico, urea y glucosa. Valsartan: se pueden incrementar los niveles séricos de creatinina.
Se ha reportado disminucion de hemoglobina y hematocrito. Ocasionalmente se han reportado elevaciones
de enzimas hepiticas. En estudios clinicos se ha observado neutropenia. PRESENTACIONES DABIX"® se
presenta en cajas por 30 tabletas recubiertas. DABIX" 80/12,5 mg (Reg. San. No. INVIMA 2016M-0017229).
DABIX® 160/25 mg (Reg. San. No. INVIMA 2016M-0017187). DABIX"160/12,5 TABLETA RECUBIER-
TA,(Reg. San. No. INVIMA 2018M-0018640).

CARDIOL" 12,5 tabletas antihipertensivos (clortalidona) COMPOSICION: Cada tableta de CARDIOL
contiene 12,5 mg de clortalidona DESCRIPCION: CARDIOL es clortalidona, un compuesto relacionado
con los diuréticos tiazidicos, antihipertensivo INDICACIONES: diurético: hipertension arterial esencial

o nefrogénica o sistdlica aislada, como terapia prima en combinacién con otros agentes antihipertensivos.
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS: hipersensibilidad a la sustancia activa y otros compuestos
sulfamidicos. Anuria, insuficiencia renal hepitica grave. Hipopotasemia, hiponatremia e hipercalcemia re-
fractarias. Hiperuricemia sintomatica (antecedentes de gota o calculos de 4cido trico) hipertension durante
el embarazo. Aclaramiento de creatinina menos de 30ml/min. Afecciones con aumento del tamario de los
tumores. Precauciones y advertencias: la clortalidona debe ser usada con precaucion en pacientes con deteri-
oro de la funcién hepitica o enfermedad hepitica progresiva, ya que cambios menores en el balance liquidos
y de electrolitos debido a los diuréticos tiazidicos pueden precipitar el coma hepético y especialmente en
pacientes con cirrosis hepatica. La clortalidona también debe ser usada con precaucion en pacientes con
enfermedad renal severa. Las tiazidas pueden precipitar la azoemia en dichos pacientes y los efectos de la
administracion repetida puede ser acumulativos. PRECAUCIONES: La clortalidona debe ser usada con pre-
caucion en pacientes con deterioro de la funcién hepitica o enfermedad hepatica progresiva, ya que cambios
menores en el balance liquidos y de electrolitos debido a los diuréticos tiazidicos pueden precipitar el coma
hepitico y especialmente en pacientes con cirrosis hepitica. La clortalidona también debe ser usada con
precaucion en pacientes con enfermedad renal severa. Las tiazidas pueden precipitar la azoemia en dichos
pacientes y los efectos de la administracion repetida puede ser acumulativos. PRESENTACION: Caja por 30
unidades en blister. CARDIOL 12,5 mg (Reg. San. No. INVIMA 2023M-0018115-R1). 25 Y 50 MG Tabletas
Antihipertensivo (Clortalidona) COMPOSICION: Cada TABLETA de CARDIOL® contiene 25 6 50 mg de

clortalidona. DESCRIPCION: CARDIOL? es clortalidona, un compuesto relacionado con los diuréticos
tiazidicos, antihipertensivo. MECANISMO DE ACCION: El mecanismo de accion exacto de la clortalidona
atn no esta bien aclarado, pero es probablemente multifactorial. La clortalidona es un diurético tiazidico
que incrementa la excrecién urinaria de sodio y agua por inhibir el co-transportador de Na-Cl, y asi inhibir
la reabsorcion de sodio en el tubulo contorneado distal. Al aumentar la excrecion de sodio en el tiubulo
renal distal la clortalidona incrementa la eliminacion de potasio a través de un mecanismo de intercambio
sodio-potasio. La clortalidona, al igual que los otros diuréticos tiazidicos, también disminuye la velocidad de
filtracion glomerular, lo que reduce la eficacia de estos farmacos en los pacientes con insuficiencia renal. La
clortalidona no es un antagonista de la aldosterona. La clortalidona ejerce su accién antihipertensiva inicial
(primeras 1 a 2 semanas) por la reduccién del volumen plasmético y disminucion del gasto cardiaco. Con la
administracion crénica, este efecto inicial en volumen plasmatico y gasto cardiaco, puesto que la reducciéon
del volumen plasmético induce un aumento de actividad de la renina y de la secrecion de aldosterona, y

el gasto cardiaco retorna a la normalidad. Su efecto antihipertensivo a largo plazo puede explicarse por

una disminucion de la resistencia vascular periférica por una accién directa sobre los vasos sanguineos, lo
que puede estar relacionado con una accién sobre la enzima anhidrasa carbénica. FARMACOCINETICA:
Luego de su administracion oral, la clortalidona se absorbe rapidamente, alcanzando su efecto pico a las 2.6
horas. Se absorbe en un 65% y su vida media de eliminacién es de 24 a 55 horas, con una duracién de accién
de 48 a 72 horas. La uni6n a proteinas plasmaticas es del 75%; su metabolismo es hepitico y se excreta
principalmente por via urinaria. La prolongada vida media de eliminacién permite controlar la presion
arterial con dosificacién una sola vez al dia. INDICACIONES: Diurético: hipertension arterial esencial o
nefrogénica o sistolica aislada, como terapia primaria o en combinacién con otros agentes antihipertensivos.
DOSIFICACION: Una tableta de CARDIOL” al dia; se recomienda iniciar con 25 mg de clortalidona. La
seleccion de la dosis de mantenimiento dependeré del grado de hipertension arterial y la respuesta individ-
ual del paciente. CARDIOL® puede asociarse con otros antihipertensivos en pacientes que requieren terapia
combinada para alcanzar las metas de presion arterial. CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a la
sustancia activa y otros compuestos sulfamidicos. Anuria, insuficiencia renal hepatica grave. Hipopotasemia,
hiponatremia e hipercalcemia refractarias. Hiperuricemia sintomética (antecedentes de gota o calculos de
4cido trico) hipertension durante el embarazo. Aclaramiento de creatinina menor de 30 ml/min. Afecciones
con aumento del tamafio de los tumores. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: La clortalidona debe ser
usada con precaucion en pacientes con deterioro de la funcion hepdtica o enfermedad hepatica progresiva,
ya que cambios menores en el balance liquido y de electrélitos debido a los diuréticos tiazidicos pueden
precipitar el coma hepitico y especialmente en pacientes con cirrosis hepética. La clortalidona también

debe ser usada con precaucién en pacientes con enfermedad renal severa. Las tiazidas pueden precipitar

la azoemia en dichos pacientes y los efectos de la administracion repetida pueden ser acumulativos..
REACCIONES ADVERSAS: Frecuentes, en elevadas dosis: hipopotasemia, hiponatremia, alcalosis hipoclo-
rémica. Ocasionales: hipomagnesemia, elevacion de lipidos sanguineos, urticaria, hipotension ortostatica,
anorexia, impotencia. Raras: hiperglucemia, hipercalcemia, hiperuricemia, reacciones alérgicas, pancreatitis,
alteraciones hepéticas, puede exacerbar el lupus eritematoso sistémico. INTERACCIONES MEDICAMEN-
TOSAS: Anticoagulantes (warfarina): hay estudios en los que se ha registrado posible inhibicion del efecto
anticoagulante. Digitalicos (digoxina): debido a la eliminacién de potasio inducida por clortalidona, se
puede potenciar la toxicidad del digitalico, con riesgo de arritmias. En caso de su administracién conjunta,
se deben monitorizar los niveles de potasio sérico. IECAs: se puede aumentar el riesgo de hipokalemia.
ALTERACION EN PARAMETROS DE LABORATORIO: Puede aumentar los valores en sangre de: calcio,
colesterol, creatinina, LDL-colesterol, triglicéridos, 4cido trico, urea y glucosa. PRESENTACIONES
CARDIOL’ se presenta en cajas por 30 tabletas recubiertas y ranuradas. CARDIOL’ 25 mg (Reg. San. No.
INVIMA 2021M-0017009). CARDIOL® 50 mg (Reg. San. No. INVIMA 2016M-0017008).

LISIPRIL 5 MG, LISIPRIL 10 MG, LISIPRIL 20 MG. Tabletas. CONTENIDO: LISIPRIL 5 MG, cada

tableta contiene lisinopril dihidrato equivalente a 5 mg de lisinopril anhidro. LISIPRIL 10 MG, cada tableta
contiene lisinopril dihidrato equivalente a 10 mg de lisinopril anhidro. LISIPRIL 20 MG, cada tableta
contiene lisinopril dihidrato equivalente a 20 mg de lisinopril anhidro. INDICACIONES: Antihipertensivo.
DOSIFICACION: Una tableta diaria. La dosis individual depende de la severidad de la hipertensién, y
respuesta individual de cada paciente. VIA DE ADMINISTRACION: Oral. CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al medicamento. Durante el embarazo solo debe usarse cuando el potencial de beneficios
justifica el potencial de riesgo que pudiera causar al feto. Administrese con precaucién durante la lactancia.
No utilizar terapia combinada con medicamentos que actian sobre el SRA (IECA, ARA 11 o aliskireno),
excepto en aquellos casos que se considere imprescindible. En estos casos, el tratamiento debe llevarse a cabo



bajo la supervision de un médico con experiencia en el tratamiento de este tipo de pacientes, vigilando es-
trechamente la funcion renal, el balance hidroelectrolitico y la tension arterial. La combinacion de aliskireno
con IECA o ARA II en pacientes con insuficiencia renal moderada-grave o diabetes estd contraindicada. No
se recomienda el uso de la terapia combinada de IECA con ARA I, en particular en pacientes con nefropatia
diabética. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura inferior a 30 °C, en su
envase y empaque original. CONDICION DE VENTA: Con férmula facultativa. Elaborado y distribuido por
LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S.

AMDIPIN® 5 mg, tableta recubierta. Cada tableta recubierta de AMDIPIN® 5 mg contiene amlodipino besi-
lato equivalente a amlodipino base 5 mg. Indicaciones: antihipertensivo, antianginoso. Contraindicaciones
y advertencias: hipersensibilidad a las dihidropiridinas. Administrese con precaucién durante el embarazo,
pacientes con disfuncion hepatica o renal, diabetes mellitus y nifios menores de catorce afios. Después

de la administracion concomitante de inductores del cyp3a4, la concentracién plasmatica de amlodipino
puede variar. Por lo anterior, la presién arterial debe ser monitoreada y la regulacion de la dosis considerada
durante y después de la medicacién concomitante, particularmente con inductores fuertes del cyp3a4 (por
ejemplo rifampicina). Un estudio clinico evidenci6 que el amlodipino se transfiere a la leche materna. La
decision sobre continuar o interrumpir la lactancia materna, o continuar vs interrumpir el tratamiento con
amlodipino debe hacerse teniendo en cuenta el riesgo beneficio de la lactancia para el nifio y del tratamiento
con amlodipino para la madre. Embarazo y lactancia. La seguridad de amlodipino durante el embarazo o
lactancia no se ha establecido. Cancer de piel no-melanoma. Se ha observado un posible aumento del riesgo
de cancer de piel no-melanoma (cpnm) [carcinoma basocelular (cbc) y carcinoma de células escamosas
(cec)] con la exposicion a dosis acumuladas crecientes de hidroclorotiazida (hctz) en dos estudios epidemi-
ologicos, con base en el registro nacional danés de cancer. La tableta no debe ser fraccionada con fines de
dosificacién o posologfa. Via de administracion: oral. Condicion de venta: con formula facultativa. Vida atil:
dos (2) afios a partir de la fecha de fabricacion. Condiciones de almacenamiento: Almacenar a temperatura
inferior a 30°C en su envase y empaque original. Registro AMDIPIN® 5 mg INVIMA 2018M-014025-R3.
Fabricante: Laboratorio Franco Colombiano Lafrancol S.A.S. Cra. 1 No. 46-84- Cali - Valle -Colombia.

AMDIPIN® 10 mg. Tabletas Cada tableta de AMDIPIN® 10 mg contiene amlodipino besilato equivalente
aamlodipino base 10 mg. Contraindicaciones y advertencias: hipersensibilidad a las dihidropiridinas.
Administrese con precaucion durante el embarazo, pacientes con disfuncién hepética o renal, diabetes
mellitus y nifios menores de catorce afios. Después de la administracion concomitante de inductores del
cyp3a4, la concentracién plasmatica de amlodipino puede variar. Por lo anterior, la presion arterial debe
ser monitoreada y la regulacién de la dosis considerada durante y después de la medicacién concomitante,
particularmente con inductores fuertes del cyp3a4 (por ejemplo rifampicina). Un estudio clinico evidencié
que el amlodipino se transfiere a la leche materna. La decision sobre continuar o interrumpir la lactancia
materna, o continuar vs interrumpir el tratamiento con amlodipino debe hacerse teniendo en cuenta el
riesgo beneficio de la lactancia para el nifio y del tratamiento con amlodipino para la madre. Embarazo

y lactancia. La seguridad de amlodipino durante el embarazo o lactancia no se ha establecido. Céncer de
piel no-melanoma. Se ha observado un posible aumento del riesgo de cancer de piel no-melanoma (cpnm)
[carcinoma basocelular (cbc) y carcinoma de células escamosas (cec)] con la exposicion a dosis acumuladas
crecientes de hidroclorotiazida (hctz) en dos estudios epidemioldgicos, con base en el registro nacional
danés de cancer. La tableta no debe ser fraccionada con fines de dosificacion o posologia. Indicaciones: an-
tihipertensivo, antianginoso. Via de administracion: oral. Condicién de venta: con formula facultativa. Tres
afos de vida util. Condiciones de almacenamiento: Almacenar a temperatura inferior a 30°C en su envase y
empaque original. Registro AMDIPIN® 10 mg INVIMA 2018M-014183-R3. Fabricante: Laboratorio Franco
Colombiano Lafrancol S.A.S. Cra. 1 No. 46-84- Cali - Valle -Colombia.

AMDIPIN® H 5 - 12,5mg. Tabletas Cada tableta de AMDIPIN® H 5-12,5mg contiene amlodipino besilato
equivalente a amlodipino base 5 mg, hidroclorotiazida 12,5 mg. Indicaciones: antihipertensivo, diurético

y antianginoso. Contraindicaciones precauciones y advertencias: hipersensibilidad a las dihidropiridinas.
Administrese con precaucion durante el embarazo, pacientes con disfuncién hepitica renal, diabetes
mellitus, niflos menores de catorce afios. Embarazo y lactancia: la seguridad de amlodipino durante el
embarazo o lactancia no se ha establecido. Después de la administracion concomitante de inductores del
cyp3a4, la concentracién plasmatica de amlodipino puede variar. Por lo anterior, la presion arterial debe
ser monitoreada y la regulacién de la dosis considerada durante y después de la medicacién concomitante,
particularmente con inductores fuertes del cyp3a4 (por ejemplo, rifampicina). Un estudio clinico evidencié

que el amlodipino se transfiere a la leche materna. La decision sobre continuar o interrumpir la lactancia
materna, o continuar vs interrumpir el tratamiento con amlodipino debe hacerse teniendo en cuenta el
riesgo beneficio de la lactancia para el nifio y del tratamiento con amlodipino para la madre. Cancer de

piel no-melanoma: se ha observado un posible aumento del riesgo de cancer de piel no-melanoma (cpnm)
[carcinoma basocelular (cbc) y carcinoma de células escamosas (cec)] con la exposicion a dosis acumuladas
crecientes de hidroclorotiazida (hctz) en dos estudios epidemioldgicos, con base en el registro nacional
danés de cancer. Condicion de venta: con férmula facultativa. Vida util: Dos (2) afios a partir de la fecha de
fabricacién. Condiciones de almacenamiento: Almacenar a temperatura no mayor a 30°C en su envase y
empaque originales. Registro AMDIPIN® H 5 - 12,5 mg INVIMA 2019M-13527-R2 Fabricante: Laboratorio
Franco Colombiano Lafrancol S.A.S. Cra. 1 No. 46-84- Cali - Valle ~Colombia. AMDIPIN® H 10 mg.
Tabletas Cada tableta de AMDIPIN® 10 mg contiene amlodipino besilato equivalente a amlodipino base 10
mg, hidroclorotiazida 25 mg. Indicaciones: antihipertensivo, diurético y antianginoso. Contraindi
hipersensibilidad a las dihipropiridinas, administrese con precaucion durante el embarazo, pacientes con
disfuncion hepatica o renal, diabetes mellitus y nifios menores de catorce afios. Condicién de venta: con for-
mula facultativa. Vida ttil: Dos (2) afos a partir de la fecha de fabricacion. Condiciones de almacenamiento:
Consérvese a temperatura inferior a 30°C en su envase y empaque original. Registro AMDIPIN® H 10 mg
INVIMA 2019M-13514- R2 Fabricante: Laboratorio Franco Colombiano Lafrancol S.A.S. Cra. 1 No. 46-84-
Cali - Valle -Colombia.

iones:

CORDIAX" CONTENIDO: Cada tableta recubierta de Cordiax 40 mg contiene Telmisartan 40 mg y cada
tableta recubierta de Cordiax 80 mg contiene Telmisartan 80 mg. INDICACION: Tratamiento de la hiper-
tension esencial y coadyuvante en la reduccion del riesgo de morbilidad en pacientes con alto riesgo car-
diovascular (enfermedad cardiovascular aterotrombética manifiesta, antecedentes de cardiopatia coronaria,
ictus o arteriopatia periférica o diabetes mellitus de tipo 2 con lesion de los 6rganos diana documentales).
VIA DE ADMINISTRACION: Oral. DOSIS: Segiin prescripcién médica. Contraindicaciones: hipersensib-
ilidad al principio activo o a alguno de los excipientes; embarazo; lactancia; obstruccion biliar; insuficiencia
hepitica grave; menores de 18 anos; el uso concomitante del producto con aliskireno esta contraindicado en
pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia renal (indice de filtrado glomerular < 60 ml /min/ 1.73 m2

); hipertension renovascular; hiperaldosteronismo primario; esta contraindicado en los casos de afecciones
hereditarias raras que pueden presentar incompatibilidad con uno o mas excipientes del producto; la com-
binacion de aliskireno con ieca o ara ii en pacientes con insuficiencia renal moderada - grave o diabetes esta
contraindicada. nuevas advertencias y precauciones especiales: embarazo: los antagonistas del receptor de la
angiotensina ii no se deben administrar como tratamiento inicial durante el embarazo. a menos que el trat-
amiento continuo con antagonistas del receptor de la angiotensina ii se considere esencial, la paciente que
prevé quedar embarazada debe cambiar por tratamientos antihipertensivos alternativos para los cuales se
haya establecido el perfil de seguridad durante el embarazo. Cuando se diagnostica el embarazo, se debe in-
terrumpir de inmediato el tratamiento con antagonistas del receptor de la angiotensina ii y, de ser necesario,
empezar un tratamiento alternativo. hipertension renovascular: se produce un aumento del riesgo de hipo-
tension arterial grave e insuficiencia renal cuando los pacientes que presentan estenosis bilateral de la arteria
renal o estenosis de la arteria de un rifidn funcional nico son tratados con férmacos que afectan el sistema
renina - angiotensina aldosterona. insuficiencia renal y trasplante de rifidn: cuando se administra a pacientes
con insuficiencia renal se recomienda monitorear periddicamente el nivel sérico de potasio y creatinina. no
se han hecho estudios clinicos con telmisartan en pacientes con trasplante reciente de riidn. hipovolemia
intravascular: en los pacientes que presentan disminucion del volumen plasmatico o de la concentracion de
sodio en plasma debido a tratamiento diurético intensivo, dieta restringida en sal, diarrea o vomitos, pueden
presentarse sintomas de hipotension arterial, especialmente después de la primera dosis. estos trastornos,
particularmente la disminucién del volumen plasmético o de la concentracion de sodio en plasma, se deben
corregir antes de empezar el tratamiento. bloqueo dual del sistema renina - angiotensina - aldosterona: se
han descripto cambios en la funcion renal (insuficiencia renal aguda) en individuos con sensibilidad como
resultado de la inhibicion del sistema renina - angiotensina - aldosterona, especialmente si se combinan
farmacos que afectan este sistema. el bloqueo dual del sistema renina - angiotensina - aldosterona (por ej.,
por agregado de un inhibidor de la enzima convertidora de la angiotensina ii (ieca), o aliskireno el inhibidor
directo de renina, a un antagonista del receptor de la angiotensina ii) se debe limitar a cada caso en particu-
lar, con monitoreo de la funcién renal. Otros trastornos que cursan con estimulacion del sistema renina - an-
giotensina - aldosterona: en los pacientes cuyo tono vascular y funcion renal dependen predominantemente
de la actividad del sistema renina - angiotensina - aldosterona (por ej., pacientes con insuficiencia cardiaca
congestiva grave o enfermedad renal subyacente, como estenosis de la arteria renal), el tratamiento con far-



macos que afectan este sistema se ha asociado con hipotension aguda, hiperazoemia, oliguria e insuficiencia
renal aguda poco frecuente. Aldosteronismo primario: el paciente con aldosterismo primario generalmente
no responde a los medicamentos antihipertensivos que acttian inhibiendo el sistema renina - angiotensina,
por ello, en este caso no se recomienda la administracion de telmisartan. estenosis adrtica y de valvula mi-
tral, cardiomiopatia hipertréfica obstructiva: de la misma manera como se actua con otros vasodilatadores,
se indica especial precaucién con el paciente que tiene estos trastornos. hiperkalemia: durante el tratamiento
con medicamentos que afectan el sistema renina - angiotensina -aldosterona podria presentarse hiperkale-
mia, especialmente en presencia de insuficiencia renal o insuficiencia cardiaca. se recomienda monitoreo del
nivel sérico del potasio en los pacientes de riesgo. tomando en cuenta la experiencia con los farmacos que
afectan al sistema renina -angiotensina, el uso concomitante de diuréticos ahorradores de potasio, suplemen-
tos de potasio, sustitutos potasicos de la sal u otros medicamentos que pueden producir aumento del potasio
(heparina, etc.), puede aumentar el nivel plasmético del potasio. por esta razon, la coadministracion de estos
farmacos con telmisartan debe ser muy prudente. insuficiencia hepética: la mayor parte del telmisartan

se elimina en la bilis, por lo que los pacientes con trastornos obstructivos biliares o insuficiencia hepatica
pueden presentar retardo en su eliminacion. telmisartan debe ser indicado con precaucion a estos pacientes.
diabetes mellitus: en el paciente diabético que también tiene riesgo cardiovascular, es decir, diabetes mellitus
y arteriopatia coronaria (ac), el riesgo de infarto de miocardio fatal y muerte cardiovascular imprevista
puede aumentar con el tratamiento con agentes antihipertensivos, como los bloqueadores del receptor de

la angiotensina (bra) o los inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (ieca). en el paciente
con diabetes mellitus, la ac puede ser asintomatica y, por lo tanto, no estar diagnosticada. al paciente con
diabetes mellitus se le deben hacer evaluaciones de diagnéstico adecuadas, por ej., pruebas de esfuerzo con
estrés, para detectar y tratar la ac en forma correcta antes de empezar el tratamiento contelmisartan. otros:
tal como se ha observado que ocurre con los ieca, los bra, telmisartan incluido, aparentemente son menos
eficaces para disminuir la presion arterial en el paciente de raza negra, posiblemente debido a una mayor
prevalencia del bajo nivel de renina en la poblacién hipertensa negra. tal como ocurre con cualquier otro
farmaco antihipertensivo, la disminucion excesiva de la presion sanguinea en el paciente con cardiopatia
isquémica o enfermedad cardiovascular isquémica puede causar infarto de miocardio o accidente cerebro-
vascular. no utilizar terapia combinada con medicamentos que acttan sobre el sra (ieca, ara ii o aliskireno),
excepto en aquellos casos que se considere imprescindible. En estos casos el tratamiento debe llevarse a

cabo bajo la supervision de un médico con experiencia en el tratamiento de este tipo de pacientes, vigilando
estrechamente la funcién renal, el balance hidroelectrolitico y la tension arterial. no se recomienda el uso de
la terapia combinada de ieca con ara ii, en particular en pacientes con nefropatia diabética. CONDICIONES
DE ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura menor a 30°C en su envase y empaque original.
Manténgase fuera del alcance de los nifios. VENTA BAJO FORMULA MEDICA. PRESENTACIONES:
Cordiax 40 mg x 30 tableas recubiertas, Registro Sanitario INVIMA 2017M-0012129-R1 y Cordiax 80 mg

x 30 tabletas recubiertas, Registro Sanitario INVIMA 2017M-0012017-R1. Elaborado y distribuido por
Laboratorio Franco Colombiano LAFRANCOL S.A.S, Cali - Colombia.

CORDIAX"AM CONTENIDO: Cada tableta recubierta de Cordiax AM 40/5 mg telmisartan/Amlodipino
contiene Telmisartan 40 mg, Amlodipino Besilato equivalente a 5,0 mg de Amlodipino Base y cada tableta
recubierta de Cordiax AM 80/5 mg Telmisartan/Amlodipino contiene Telmisartan 80 mg, Amlodipino Be-
silato 6,944 equivalente a 5,0 mg de Amlodipino Base. INDICACIONES: Cordiax AM 40/5 mg Tratamiento
de la hipertensién esencial (primaria). Cordiax AM 80/5 mg estd indicado para el tratamiento de la hiper-
tension arterial solo o con otros agentes antihipertensivos. También puede ser usado como terapia inicial en
pacientes que probablemente necesitan varios firmacos antihipertensivos para lograr sus metas de presién
arterial. VIA DE ADMINISTRACION: Oral. DOSIS: Segtn prescripcién médica. Contraindicaciones,
precauciones y advertencias: el telmisartan, como los demés compuestos de su grupo, puede incrementar la
morbi mortalidad fetal y/o neonatal. los firmacos que actiian directamente sobre el sistema renina-angio-
tensina pueden causar incremento de la morbi mortalidad fetal y neonatal cuando se administran a mujeres
embarazadas. Cuando se detecte embarazo, se debe interrumpir el medicamento tan pronto como sea
posible. la hipotension en pacientes con hipovolemia o hiponatremia. vasodilatacion. obstruccién severa de
las arterias coronarias. insuficiencia cardiaca congestiva. insuficiencia renal. disfuncién hepatica. no utilizar
terapia combinada con medicamentos que actiian sobre el sra (ieca, ara ii o aliskireno), excepto en aquellos
casos que se considere imprescindible. en estos casos, el tratamiento debe llevarse a cabo bajo la supervision
de un médico con experiencia en el tratamiento de este tipo de pacientes, vigilando estrechamente la funciéon
renal, el balance hidroelectrolitico y la tension arterial. la combinacion de aliskireno con ieca o ara ii en
pacientes con insuficiencia renal moderada-grave o diabetes estd contraindicada. no se recomienda el uso de

la terapia combinada de ieca con ara ii, en particular en pacientes con nefropatia diabética”. CONDICIONES
DE ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura menor a 30°C en su envase y empaque original.
Manténgase fuera del alcance de los nifios. VENTA BAJO FORMULA MEDICA. PRESENTACIONES: Cor-
diax"AM 40/5 mg x 30 tabletas recubiertas, Registro Sanitario INVIMA 2023M-0013925-R2 y Cordiax’AM
80/5 mg x 30 tabletas recubiertas, Registro Sanitario INVIMA 2023M-0013859-R2 Elaborado y distribuido
por Laboratorio Franco Colombiano LAFRANCOL S.A.S, Cali - Colombia.

CANDAM “Tabletas: Indicaciones: Tratamiento de la hipertension arterial idiopatica cuando no ha respondi-
do a la monoterapia con amlodipino o candesartan, o cuando estos dos medicamentos se requieren concom-
itantemente. Contraindicaciones y advertencias: hipersensibilidad a los principios activos o a cualquiera de
los excipientes; no debe emplearse durante el embarazo, debido a los posibles efectos sobre el feto. En caso
en el que el tratamiento se considere esencial, la lactancia debera interrumpirse. Estenosis de la arteria renal,
reduccion del volumen intra-vascular, uso concomitante de diuréticos ahorradores de potasio. No utilizar
terapia combinada con medicamentos que actian sobre el sra (ieca, ara ii o aliskireno), excepto en aquellos
casos que se considere imprescindible. En estos casos, el tratamiento debe llevarse a cabo bajo la supervision
de un médico con experiencia en el tratamiento de este tipo de paci vigilando estrech la funcién
renal, el balance hidroelectrolitico y la tensién arterial. La combinacion de aliskireno con ieca o ara ii en
pacientes con insuficiencia renal moderada-grave o diabetes estd contraindicada. No se recomienda el uso
de la terapia combinada de ieca con ara ii, en particular en pacientes con nefropatia diabética. Embarazo

y lactancia: la seguridad de amlodipino durante el embarazo o lactancia no se ha establecido (ver inserto)
después de la administracion concomitante de inductores del cyp3a4, la concentracién plasmatica de
amlodipino puede variar. Por lo anterior, la presion arterial debe ser monitoreada y la regulacion de la dosis
considerada durante y después de la medicacion concomitante, particularmente con inductores fuertes

del cyp3a4 (por ejemplo rifampicina) un estudio clinico evidenci6 que el amlodipino se transfiere a la

leche materna. La decision sobre continuar o interrumpir la lactancia materna, o continuar vs interrumpir

el tratamiento con amlodipino debe hacerse teniendo en cuenta el riesgo beneficio de la lactancia para

el nifio y del tratamiento con amlodipino para la madre. Contenido: Cada Tableta recubierta contiene
besilato de amlodipino equivalente a 5mg y 10mg de amlodipino, candesartan cilexetilo 16mg Dosis: Segiin
prescripcion médica. Via de administracién: Oral. Contraindicaciones y advertencias: hipersensibilidad a
los principios activos o a cualquiera de los excipientes; no debe emplearse durante el embarazo, debido a

los posibles efectos sobre el feto. en caso en el que el tratamiento se considere esencial, la lactancia debera
interrumpirse. estenosis de la arteria renal, reduccién del volumen intra-vascular, uso concomitante de
diuréticos ahorradores de potasio. No utilizar terapia combinada con medicamentos que actiian sobre el

sra (ieca, ara ii o aliskireno), excepto en aquellos casos que se considere imprescindible. en estos casos, el
tratamiento debe llevarse a cabo bajo la supervision de un médico con experiencia en el tratamiento de este
tipo de pacientes, vigilando estrechamente la funcion renal, el balance hidroelectrolitico y la tension arterial.
la combinacién de aliskireno con ieca o ara ii en pacientes con insuficiencia renal moderada-grave o diabetes
estd contraindicada. precauciones: no se recomienda el uso de la terapia combinada de ieca con ara ii, en
particular en pacientes con nefropatia diabética. la tableta no debe ser fraccionada con fines de dosificacion
o posologia. la seguridad de amlodipino durante el embarazo o lactancia no se ha establecido después de la
administracion concomitante de inductores del cyp3a4, la concentracién plasmatica de amlodipino puede
variar. por lo anterior, la presion arterial debe ser monitoreada y la regulacion de la dosis considerada
durante y después de la medicacién concomitante, particularmente con inductores fuertes del cyp3a4 (por
ejemplo rifampicina) un estudio clinico evidencié que el amlodipino se transfiere a la leche materna. la
decision sobre continuar o interrumpir la lactancia materna, o continuar vs interrumpir el tratamiento con
amlodipino debe hacerse teniendo en cuenta el riesgo beneficio de la lactancia para el nifio y del tratamiento
con amlodipino para la madre. Posologia: una tableta al dia. Protéjase de la luz y la humedad. Consérvese

a temperatura inferior a 30°C. Manténgase fuera del alcance de los nifios. VENTA BAJO FORMULA
MEDICA. Registro Sanitario Candam® 5/16 mg INVIMA 2022M-0013416-R2. Registro sanitario Candam®
10/16 mg INVIMA 2022M-0013412-R2. Registro sanitario Candam® 5/32 mg INVIMA 2022M-0013418-R2.
Elaborado y distribuido por Laboratorios Synthesis S.A.S Bogotd - Colombia.

TARKA® SR 180/2 mg TABLETAS. REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019M-012157-R2. COMPOSI-
CION: Cada tableta de Liberacién sostenida, contiene: Trandolapril 2 mg, Verapamilo Clorhidrato 180 mg..
Venta bajo formula médica. VIA DE ADMINISTRACION: Oral. PRESENTACIONES COMERCIALES:
Caja por 14 tabletas. TARKA® SR 240/4 TABLETAS REGISTRO SANITARIO: INVIMA
2019M-0007320-R1. COMPOSICION: Cada tableta de liberacion prolongada contiene: Trandolapril 4 mg,



Verapamilo Clorhidrato 240 mg. Venta bajo formula médica. VIA DE ADMINISTRACION: Oral.
PRESENTACIONES COMERCIALES: Caja por 28 tabletas.INDICACIONES: Medicamento alternativo para
aquellos pacientes hipertensos que no han respondido a la monoterapia y que han logrado ajustarse a la
administracién combinada de IECA y un hipotensor. CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:
TARKA® estd contraindicado en: - hipersensibilidad a las sustancias activas o a cualquiera de los ingredientes
inactivos. En nifios y adolescentes 60 ml/min/1.73 m2). A causa del componente del TARKA®, el verapamilo
clorhidrato, este producto (TARKA®) estd contraindicado en: - choque cardiogénico - bloqueo
atrioventricular de segundo o de tercer grados (excepto en pacientes con un marcapasos de funcionamiento
artificial) - sindrome del seno mérbido, excepto en pacientes con un marcapasos de funcionamiento artificial
- falla cardiaca con fraccion de eyeccién reducida < 35% y/o presion de cufia pulmonar sobre 20 mm hg -
fibrilacién /flutter auricular en presencia de un tracto accesorio (ej: sindromes de Wol_-Parkinson-White y
Lown-Ganong-Levine). Estos pacientes estan en riesgo de desarrollar taquiarritmia ventricular incluyendo
fibrilacién ventricular en caso que el verapamilo clorhidrato sea administrado. Debido al componente
trandolapril, TARKA® est4 contraindicado en: - historia de angioedema asociado con la administracion de
un inhibidor de la ECA. - angioedema idiopético/hereditario. - segundo y tercer trimestre del embarazo -
danio renal severo (depuracion de creatinina< 30 ml/min) - didlisis - cirrosis hepatica con ascitis. NUEVAS
CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a los ingredientes activos o a los excipientes. Uso en nifios y
adolescentes(< 18 afios). Pacientes tratados concomitantemente con antagonistas de los receptores
13-adrenérgicos intravenosos (excepcion: unidad de cuidados intensivos). Choque cardiogénico. Bloqueo
auriculoventricular de segundo o tercer grado (excepto en pacientes con un marcapasos artificial en
funcionamiento). Sindrome del seno enfermo (excepto en pacientes con un marcapasos artificial en
funcionamiento). Insuficiencia cardiaca con fraccién de eyeccion reducida menor al 35% y/o presion en
cufia superior a 20 mmHg. Fibrilacién/Aleteo auricular en presencia de una via accesoria (por ejemplo,
sindromes de Wolff-Parkinson-White y Lown-Ganong-Levine). Estos pacientes estan en riesgo de
desarrollar taquiarritmia ventricular que incluye fibrilacién ventricular si se administra clorhidrato de
verapamilo. Combinacién con ivabradina (ver la seccion 4.5). Debido al componente trandolapril, Tarka® SR
esta contraindicado en los siguientes casos: Antecedentes de angioedema asociado con la administracion de
inhibidores de la Enzima Convertidora de Angiotensina (ECA). Angioedema hereditario/idiopético. Uso
concomitante con inhibidores de la Endopeptidasa Neutra (EN) como, sacubitril y racecadotrilo. Segundo y
tercer trimestre del embarazo. Insuficiencia renal grave (depuracion de creatinina < 30 mUmin). Didlisis.
Uso concomitante con productos que contienen aliskiren en pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia
renal (Tasa de Filtracion Glomerular [TFG] < 60 ml/min/1, 73 m2). Cirrosis hepatica con ascitis. No se debe
utilizar trandolapril en pacientes con estenosis adrtica u obstruccion del tracto de salida. Uso concomitante
con bloqueadores de los receptores de angiotensina 11. NUEVAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Debido al componente trandolapril, Tarka” SR tiene las siguientes advertencias: Angioedema: Trandolapril
podria producir angioedema que incluye inflamacion del rostro, extremidades, lengua, glotis y/o laringe. Se
ha demostrado que los inhibidores de la ECA producen mayor frecuencia de angioedema en los pacientes
negros que en los pacientes de otras razas. El riesgo de angioedema podria aumentar en pacientes que estan
tomando concomitantemente inhibidores de la diana mecanicista de rapamicina (mTOR) (por ejemplo,
sirolimus, everolimus, temsirolimus) y vildagliptina. Debido a que la inhibicién concomitante de la ECA y
la neprilisina (Endopeptidasa Neutra [EN]) podria aumentar el riesgo de angioedema, la administracion
concomitante de inhibidores de la ECA e inhibidores de la EN (por ejemplo, sacubitril y racecadotrilo) estd
contraindicada. El tratamiento con sacubitril/valsartan no debe iniciarse antes de las 36 horas después de la
tltima dosis de trandolapril. El tratamiento con trandolapril no debe iniciarse antes de las 36 horas después
de la ultima dosis de sacubitril/valsartan. También se ha reportado angioedema intestinal en pacientes
tratados con inhibidores de la ECA. Esto se debe considerar en los pacientes bajo tratamiento con
trandolapril que presentan dolor abdominal (con o sin nauseas o vomito). Los pacientes que experimenten
edema angioneurdtico deben interrumpir inmediatamente el tratamiento y deben recibir supervision hasta
la resolucién del edema. El angioedema del rostro generalmente se resuelve de forma espontanea. El edema
que afecta no s6lo el rostro sino también la glotis podria ser potencialmente mortal debido al riesgo de
obstruccién de las vias respiratorias. El angioedema que afecta la lengua, la glotis o la laringe requiere
administracion subcutédnea inmediata de 0,3 a 0,5 mL de solucién de adrenalina (1 :1.000) junto con otras
medidas terapéuticas, segun corresponda. Potasio sérico: Los inhibidores de la ECA pueden causar
hiperpotasemia debido a que inhiben la liberacion de aldosterona. Usualmente el efecto no es significativo
en pacientes con funcién renal normal. Sin embargo, en pacientes con deterioro de la funcién renal y/o en
pacientes que estin tomando suplementos de potasio (incluidos sustitutos de la sal), diuréticos ahorradores
de potasio, trimetoprima o cotrimoxazol también conocido como trimetoprima/sulfametoxazol y

especialmente antagonistas de la aldosterona o bloqueadores de los receptores de angiotensina puede
presentarse hiperpotasemia. Los diuréticos ahorradores de potasio y los bloqueadores de los receptores de
angiotensina deben utilizarse con precaucion en pacientes que estin recibiendo inhibidores de la ECA, y
deberan controlarse el potasio sérico y la funcién renal. Los factores de riesgo para el desarrollo de
hiperpotasemia incluyen, el uso concomitante de medicamentos para tratar la hipopotasemia, diabetes
mellitus y/o disfuncion del ventriculo izquierdo después de infarto de miocardio. Pacientes con hipertension
renovascular: Los inhibidores de la ECA podrian ser ttiles hasta que se pueda llevar a cabo el tratamiento
curativo de la hipertension renovascular, o en caso de que no se vaya a realizar dicho procedimiento. El
riesgo de hipotension arterial e insuficiencia renal graves aumenta cuando los pacientes con estenosis de la
arteria renal unilateral o bilateral previa reciben tratamiento con un inhibidor de la ECA. Los diuréticos
podrian aumentar ain mas el riesgo. Puede presentarse pérdida de la funcién renal sélo con pequenos
cambios en la creatinina sérica, incluso en pacientes con estenosis de la arteria renal unilateral. Para estos
pacientes, el tratamiento debe iniciarse en el hospital bajo estricta supervisién médica con dosis bajas y un
cuidadoso ajuste de la dosis. Se debe interrumpir el tratamiento diurético, y se debe controlar la funciéon
renal y el potasio sérico durante las primeras semanas de tratamiento. Insuficiencia renal: Los pacientes con
depuracién de creatinina menor a 30 mUmin podrian requerir disminuci6n de las dosis de trandolapril. La
evaluacion de los pacientes hipertensos siempre debe incluir una evaluacion de la funcion renal. En los
pacientes con insuficiencia renal, insuficiencia cardiaca congestiva o estenosis de la arteria renal bilateral, o
estenosis de la arteria renal unilateral en pacientes con un solo riidn funcional (por ejemplo, pacientes con
trasplante renal), existe el riesgo de deterioro de la funcién renal. Algunos pacientes hipertensos sin
enfermedad renal preexistente aparente podrian presentar aumento en el nitrégeno ureico en la sangre y en
la creatinina sérica cuando trandolapril se administra concomitantemente con un diurético. El uso
concomitante de fluoroquinolonas e inhibidores de la ECA pueden precipitar lesién renal aguda en los
pacientes, especialmente en aquellos con insuficiencia renal moderada a grave y pacientes adultos mayores.
La funci6n renal debe evaluarse antes de iniciarse el tratamiento y controlarse durante el tratamiento con
fluoroquinolonas e inhibidores de la ECA. Proteinuria: Podria presentarse proteinuria, especialmente en
pacientes con deterioro existente de la funcion renal o bajo tratamiento con dosis relativamente altas de
inhibidores de la ECA. Bloqueo dual del Sistema Renina-Angiotensina-Aldosterona (SRAA): Existe
evidencia de que el uso concomitante de inhibidores de la ECA, bloqueadores de los receptores de
angiotensina II o aliskiren, aumenta el riesgo de hipotension, hiperpotasemia y deterioro de la funcién renal
(incluida insuficiencia renal aguda). Por lo tanto, no se recomienda el bloqueo dual del SRAA mediante el
uso combinado de inhibidores de la ECA, bloqueadores de los receptores de angiotensina 11 o aliskiren. Si el
tratamiento con bloqueo dual se considera absolutamente necesario, debe realizarse unicamente bajo la
supervision de un especialista y con un control estricto y frecuente de la funcién renal, los electrolitos y la
presion arterial. Los inhibidores de la ECA y bloqueadores de los receptores de angiotensina IT no deben
utilizarse concomitantemente en pacientes con nefropatia diabética. Tos: Durante el tratamiento con un
inhibidor de la ECA podria presentarse tos seca y no productiva que desaparece después de la interrupcion
del medicamento. Embarazo: No se deben administrar inhibidores de la ECA durante el embarazo. A menos
que se considere esencial el tratamiento continuo con inhibidores de la ECA, las pacientes que planeen
quedar embarazadas deben cambiar a tratamientos antihipertensivos alternativos que tengan un perfil de
seguridad establecido para su uso en el embarazo. Cuando se diagnostica embarazo, debe interrumpirse
inmediatamente el tratamiento con inhibidores de la ECA y, si es apropiado, iniciarse un tratamiento
alternativo. Lactancia: No se recomienda el uso de verapamilo/trandolapril en mujeres lactantes.
Hipotension sintomdtica: En pacientes con hipertensién no complicada, se ha observado hipotension
sintomética después de la dosis inicial de trandolapril y después de aumentar la dosis de trandolapril. Es méas
probable que se presente en pacientes con deplecion de volumen y sodio debido a tratamiento diurético
prolongado, dieta hiposédica, didlisis, diarrea o vomito. Por lo tanto, en estos pacientes, se debe interrumpir
el tratamiento diurético y corregir la deplecion de volumen y/o sodio antes de iniciar el tratamiento con
trandolapril. Agranulocitosis y depresion de la médula 6sea: Se ha observado agranulocitosis y depresion de
la médula 6sea en pacientes bajo tratamiento con inhibidores de la ECA. El riesgo de neutropenia parece
estar relacionado con la dosis y el tipo, y depende del estado clinico del paciente. Estas reacciones son més
frecuentes en pacientes con insuficiencia renal, especialmente aquellos con enfermedad vascular del
coldgeno. Sin embargo, se debe considerar el control regular del recuento de globulos blancos y los niveles de
proteinas en la orina, en pacientes con enfermedad vascular del coldgeno (por ejemplo, lupus eritematoso y
esclerodermia), especialmente asociada con el deterioro de la funcién renal y el tratamiento concomitante,
particularmente con corticosteroides y antimetabolitos. Es reversible después de la interrupcion del
inhibidor de la ECA. Deterioro de la funcién hepatica: Debido a que trandolapril es un profirmaco



metabolizado a su metabolito activo en el higado, se debe tener especial precaucion y supervisar
estrictamente a los pacientes con deterioro de la funcion hepatica. Cirugia/Anestesia: En los pacientes
sometidos a cirugia mayor, que precisen de anestesia general, los inhibidores de la ECA pueden causar
hipotension, que se puede corregir con el uso de expansores del volumen plasmético. En los pacientes
sometidos a cirugia o durante anestesia con medicamentos que producen hipotension, trandolapril podria
bloquear la formacion de angiotensina II secundaria a la liberacion compensadora de renina.
Desensibilizacion: Podrian presentarse reacciones anafilactoides (en algunos casos potencialmente mortales)
en pacientes que reciben tratamiento con inhibidores de la ECA y desensibilizacién concomitante contra
venenos de animales. Aféresis de lipoproteinas de baja densidad: Se han observado reacciones anafilactoides
potencialmente mortales cuando los pacientes sometidos a aféresis de lipoproteinas de baja densidad toman
inhibidores de la ECA al mismo tiempo. Debido al componente verapamilo, Tarka® SR tiene las siguientes
advertencias: Infarto agudo de miocardio: Debido al componente verapamilo, el medicamento se debe
utilizar con precaucién en pacientes con infarto agudo de miocardio complicado por bradicardia,
hipotension marcada o disfuncion del ventriculo izquierdo. Bloqueo cardiaco/Bloqueo auriculoventricular
(AV) de primer grado/Bradicardia/Asistolia: Clorhidrato de verapamilo afecta los nodos auriculoventricular
(AV) y sinoauricular (SA) y prolonga el tiempo de conduccion AV. El tratamiento debe administrarse con
precaucion a los pacientes con bloqueo auriculoventricular de primer grado; en el segundo o tercer grado de
bloqueo AV esta contraindicado (ver la seccién 4.3). Asi mismo, se recomienda precaucién ya que el
desarrollo de bloqueo de rama unifascicular, bifascicular o trifascicular requieren la interrupcion de dosis
posteriores o la interrupcion del clorhidrato de verapamilo y, de ser necesario, el establecimiento de un trata-
miento adecuado.

Clorhidrato de verapamilo afecta los nodos AV y SA y podria producir en raras ocasiones bloqueo AV

de segundo o tercer grado, bradicardia y, en casos extremos, asistolia. Es mas probable que esto ocurra

en pacientes con sindrome del seno enfermo (enfermedad del nodo SA), que es mds comin en pacientes
adultos mayores. La asistolia en pacientes que no padecen sindrome del seno enfermo suele ser de corta
duracion (algunos segundos o menos), con retorno espontaneo al ritmo nodal o sinusal normal. Si esto no
ocurre de inmediato, se debe iniciar inmediatamente un tratamiento apropiado. Medicamentos 13-blo-
queadores adrenérgicos: Potenciacién mutua de los efectos cardiovasculares (bloqueo AV de mayor grado,
disminucién de la frecuencia cardiaca de mayor grado, induccién de insuficiencia cardiaca y potenciacion de
la hipotension). Se observé bradicardia asintomatica (36 latidos/min) con marcapasos auricular migratorio
en un paciente que recibi6 concomitantemente timolol (bloqueador 13-adrenérgico) colirio y clorhidrato de
verapamilo oral. Digoxina: Si verapamilo se administra concomitantemente con digoxina, se debe reducir la
dosis de digoxina. Insuficiencia cardiaca: Debido al componente verapamilo, los pacientes con insuficiencia
cardiaca con fraccién de eyeccion mayor a 35% deben compensarse antes de iniciar el tratamiento con
Tarka® SR y deben recibir tratamiento adecuado en todo momento. Hipotension: En algunos pacientes

que ya reciben tratamiento diurético, especialmente si este tratamiento se ha establecido recientemente, la
disminucion de la presion arterial al inicio del tratamiento con trandolapril puede ser excesiva. Inhibidores
de la HMG-CoA reductasa (“estatinas”):

Trastornos de la transmisiéon neuromuscular: Enfermedades en las que se ve afectada la transmision neuro-
muscular (miastenia gravis, sindrome de Lambert-Eaton, distrofia muscular de Duchenne avanzada). Otros:
Poblaciones especiales de pacientes: Poblacién pedidtrica: Aun no se ha establecido la seguridad y eficacia de
Tarka® SR en nifios y adolescentes. Por lo tanto, no se recomienda su uso en este grupo etario. Insuficiencia
renal: Aunque se ha demostrado en estudios sélidos con comparador que el deterioro de la funcién renal

no tiene ningtn efecto sobre la farmacocinética de verapamilo en pacientes con insuficiencia renal en etapa
terminal, varios reportes de casos sugieren que verapamilo se debe utilizar con precaucién y bajo super-
vision estricta en pacientes con insuficiencia renal. Verapamilo no puede eliminarse mediante hemodidlisis.
Insuficiencia hepitica: Se debe utilizar con precaucion en pacientes con deterioro grave de la funcion
hepitica. Lactosa: El medicamento contiene lactosa, por lo tanto, los pacientes con problemas hereditarios
raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa de los Lapones o sindrome de malabsorcion de
glucosa-galactosa, no deben tomar este medicamento. Sodio: Tarka® SR 180 mg/2 mg. El medicamento con-
tiene 1, 12 mmol ( 0 25, 71 mg) de sodio por dosis. Los pacientes con una dieta controlada en sodio deben
tener esto en cuenta. Tarka® SR 240 mg/4 mg. El medicamento contiene 1,49 mmol (o 34,3 mg) de sodio por
dosis. Los pacientes con una dieta controlada en sodio deben tener esto en cuenta. Embarazo y Lactancia:
Embarazo: No se recomienda el uso de inhibidores de la ECA durante el primer trimestre del embarazo. El
uso de inhibidores de la ECA esta contraindicado durante el segundo y tercer trimestre del embarazo. No se
ha documentado adecuadamente el uso seguro de Tarka® SR en mujeres embarazadas. Sin embargo, se han
presentado reportes anecddticos de hipoplasia pulmonar neonatal, retraso en el crecimiento intrauterino,

conducto arterioso persistente e hipoplasia craneal después de la exposicion del feto a inhibidores de la
ECA. La evidencia epidemioldgica con respecto al riesgo de teratogenicidad después de la exposIclon a
inhibidores de la ECA durante el primer trimestre del embarazo no es concluyente; sin embargo, no se
puede excluir un pequefio aumento del riesgo. A menos que se considere esencial el tratamiento continuo
con inhibidores de la ECA, las pacientes que planeen quedar embarazadas deben cambiar a tratamientos
antihipertensivos alternativos que tengan un perfil de seguridad establecido para su uso en el embarazo.
Cuando se diagnostica embarazo, debe interrumpirse inmediatamente el tratamiento con inhibidores de la
ECA y, si es apropiado, iniciarse un tratamiento alternativo. La exposicion al tratamiento con inhibidores de
la ECA durante el segundo y tercer trimestre es conocida por inducir fetotoxicidad en humanos (deterioro
de la funci6n renal, oligohidramnios, retraso en la osificacion del créneo) y toxicidad neonatal (insuficiencia
renal, hipotension, hiperpotasemia). En caso de que se haya producido exposicién a trandolapril a partir

del segundo trimestre del embarazo, se recomienda realizar un control ecogréfico de la funcién renal y el
craneo. Se debe supervisar de manera estricta a los bebés cuyas madres hayan tomado inhibidores de la ECA
para detectar hipotensién. Verapamilo podria inhibir las contracciones si se utiliza al final del embarazo.
Ademis, con base en las propiedades farmacoldgicas, no se puede excluir bradicardia e hipotension fetal.
Lactancia:

Clorhidrato de verapamilo se distribuye en pequefias cantidades en la leche materna humana. No existe in-
formacién disponible sobre el uso de trandolapril durante la lactancia. No se recomienda el uso de Tarka® SR
y son preferibles los tratamientos alternativos con perfiles de seguridad mejor establecidos durante la lactan-
cia, especialmente al amamantar a un recién nacido o prematuro. Efectos sobre la Capacidad para Conducir
y Operar Méquinas: Dependiendo de la susceptibilidad individual, la capacidad del paciente para conducir
un vehiculo u operar maquinaria podria verse afectada, especialmente en las etapas iniciales del tratamiento.
Tarka® SR podria aumentar los niveles de alcohol en la sangre y ralentizar su eliminacién. Por lo tanto, los
efectos del alcohol podrian aumentarse. NUEVA DOSIFICACION (Concepto previo Acta No. 18 de 2020
SEM, 3.1.9.13.) Para uso oral. Posologia: Adultos: La dosis usual es una tableta diaria. Poblaciones especiales:
Poblacion pedidtrica: Atn no se ha establecido la seguridad y eficacia de Tarka® SR en nifios y adolescentes.
Por lo tanto, Tarka® SR estd contraindicado en nifios y adolescentes(< 18 afios). Adultos mayores: Tarka” SR
se ha estudiado tinicamente en un niimero limitado de pacientes adultos mayores hipertensos. Los datos
farmacocinéticos muestran que la biodisponibilidad de Tarka® SR es mayor en pacientes hipertensos adultos
mayores que en pacientes mds jévenes. Algunos pacientes adultos mayores podrian experimentar un efecto
reductor de la presién arterial mas pronunciado que otros. Pacientes con insuficiencia renal: El uso de Tarka'
SR estd contraindicado en caso de insuficiencia renal grave. Pacientes con insuficiencia hepatica: El uso de
Tarka® SR no estd recomendado en pacientes con insuficiencia hepética grave. Tarka® SR estd contraindicado
en pacientes con cirrosis hepética acompaiada de ascitis. Método de administracion: Las tabletas deben
tragarse enteras, con agua, preferiblemente en la mafana después del consumo de alimentos.

Lacoryl® 60mg. CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS: hipersensibilidad al producto, lactancia
y embarazo. Fabricante: Elaborado y distribuido por Laboratorio Synthesis S.A.S con domicilio en Bogota
D.C. Lacoryl® es Pycnogenol® Marca Registrada En Colombia por Laboratorio Synthesis S.A.S. Indicacion:
Coadyuvante en el tratamiento sintomético de varices. Es un medicamento. No exceder su consumo. Si los
sintomas persisten, consultar al médico. Leer indicaciones y contraindicaciones. Lacoryl® 60mg Capsulas,
Registro Sanitario INVIMA 2023M-0000132-R3.

DISGRASIL": Indicaciones: Tratamiento a largo plazo, junto con una dieta hipocalérica moderada, de
pacientes obesos o con sobrepeso, incluidos los que presentan factores de riesgo asociados a la obesidad,
como aquellos pacientes con diabetes tipo 2 que reciben tratamiento antidiabético. Contenido: cada capsula
contiene 120 mg de Orlistat. Dosis: segtin prescripcion médica. Contraindicaciones: pacientes con sindrome
de malabsorcion crénica, asi como los que presentan hipersensibilidad conocida al orlistat o a cualquiera de
los componentes de la capsula. embarazo, colestasis. precauciones y advertencias: raramente se ha presenta-
do casos de compromiso hepitico severo. contacte a su médico en caso de presentar sensacion de picazon,
ojos y/o piel amarilla, orina oscura, pérdida del apetito o deposiciones de color claro. Via de administracién:
oral venta bajo férmula médica. Manténgase fuera del alcance de los nifios. Almacénese en lugar fresco, a
una temperatura inferior de 30 °C, y 70% de humedad. REGISTRO SANITARIO No. 2017M-0006196-R1
elaborado por LABORATORIO FRANCO COLOMBIANO LAFRANCOL S.A.S con domicilio en Cali -
Colombia.

VALNOC® 3 MG TABLETAS: INVIMA 2021M-0012097-R2. Indicacion: hipnético. Contraindicaciones,



advertencias y precauciones: hipersensibilidad a la eszopiclona o a los excipientes del producto, embarazo,
lactancia y menores de 18 afios. Miastenia gravis, insuficiencia respiratoria, insuficiencia hepética, personas
que requieran animo vigilante, evitese el uso concomitante con alcohol y otros depresores del snc. Efectos
depresores del sistema nervioso central: eszopiclona puede causar un menor nivel de alerta mental la
mafana posterior al consumo, deteriorando la coordinacién motora. El riesgo aumenta con la dosis, los
pacientes que consumen dosis de 3 mg. No deben conducir ni realizar actividades que requieren alerta men-
tal completa durante la mafana después de su consumo. Precauciones: isese con precaucion en pacientes
geridtricos. Su uso no debe exceder de 3 semanas. Puede producir somnolencia y una disminucion del nivel
de conciencia, los pacientes, especialmente los adultos mayores, tienen un mayor riesgo de caidas.
VALNOC® 2 MG TABLETAS RECUBIERTAS: INVIMA 2021M-0012217-R2. Indicaciones: hipnotico-
contraindicaciones: contraindicaciones: hipersensibilidad a la eszopiclona o a los excipientes del producto,
embarazo, lactancia y menores de 18 afios. Miastenia gravis, insuficiencia respiratoria, insuficiencia hepatica,
personas que requieran dnimo vigilante, evitese el uso concomitante con alcohol y otros depresores del

snc. Precauciones: isese con precaucion en pacientes geriatricos. Su uso no debe exceder de 3 semanas.
Advertencias: efectos depresores del sistema nervioso central: eszopiclona puede causar un menor nivel de
alerta mental la mafiana posterior al consumo, deteriorando la coordinaciéon motora. El riesgo aumenta con
la dosis, los pacientes que consumen dosis de 3 mg no deben conducir ni realizar actividades que requieren
alerta mental completa durante la mafiana después de su consumo. Puede producir somnolencia y una
disminucién del nivel de conciencia, los pacientes, especialmente los adultos mayores, tienen un mayor
riesgo de caidas.

RYTMONORM?® 150 mg TABLETAS REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015 M-004902-R3 (Registro

en tramite de renovacién). COMPOSICION: Cada tableta contiene: Propafenona Clorhidrato 150 mg

. PRESENTACIONES COMERCIALES: Caja por 30 tabletas. VIA DEADMINISTRACION: Oral .
RYTMONORM?® 300 mg. TABLETAS REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015M-004879-R3 (Registro en
tramite de renovacién). COMPOSICION: Cada tableta recubierta contiene: Propafenona Clorhidrato 300
mg. PRESENTACIONES COMERCIALES: Caja por 20 tabletas. PRESENTACIONES COMERCIALES:
Caja por 20 tabletas. INDICACIONES: Taquiarritmias supraventriculares sintomaticas que requieren
tratamiento, tales como la taquicardia de la union auriculo-ventricular. La taquicardia supraventricular

en pacientes con el sindrome de Wolf -Parkinson-White (WPW) o la fibrilacién atrial paroxistica. En la
taquiarritmia ventricular sintomatica severa, si el médico la considera como amenazante de la vida. CON-
TRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS : hipersensibilidad conocida al ingrediente activo, clorhidrato
de propafenona, o a cualquiera de los excipientes incluidos en la lista completa de excipientes. Sindrome
documentado de Brugada. Incidente de infarto miocardico dentro de los ultimos 3 meses. Enfermedad
cardiaca estructural como: insuficiencia cardiaca congestiva no controlada cuando el gasto del ventriculo
izquierdo es menor del 35%. - choque cardiégeno, a menos que sea causado por arritmia - bradicardia
sintomética severa. Presencia de disfuncién del nodo, defectos auriculares de la conduccién, bloqueo
auriculo-ventricular de segundo grado o mayor, o bloqueo de rama o bloqueo distal en ausencia de un
marcapasos artificial. Hipotension severa, desequilibrio electrolitico manifiesto (ejemplo, trastornos del
metabolismo del potasio), neumopatia obstructiva severa, miastenia gravis, tratamiento concomitante con
ritonavir. Nuevas advertencias y precauciones especiales de uso: es esencial que todo paciente tratado con
clorhidrato de propafenona sea sometido a evaluacion electrocardiografica y clinica, antes y durante la
terapia para determinar si la respuesta al tratamiento de clorhidrato de propafenona sustenta la continuacién
del tratamiento. Tras la exposicién a propafenona puede ser desenmascarado un sindrome de Brugada, o los
cambios del trazado electrocardiogrifico (ECG) pueden simular un sindrome de Brugada en portadores del
sindrome previamente asintomaticos. Tras la instauracion de la terapia con propafenona, debe obtenerse un
trazado ECG para descartar cambios sugestivos del sindrome de Brugada. El tratamiento con clorhidrato de
propafenona puede afectar los umbrales de estimulacion y deteccion del marcapasos artificial. Por consigui-
ente, la funcion del marcapasos debe ser verificada y, de ser necesario, reprogramada. Existe el potencial de
conversion de fibrilacion auricular paroxistica a aleteo auricular con acompafiamiento de bloqueo de la con-
duccién 2:1 o 1:1. Como sucede con la exposicion a otros agentes anti-arritmicos de clase I, los pacientes
con enfermedad cardiaca estructural pueden estar predispuestos a eventos adversos serios, razon por la cual,
clorhidrato de propafenona esté contraindicado en estos pacientes. El clorhidrato de propafenona debe ser
utilizado con precaucion en los pacientes con obstruccion de la via respiratoria, por ejemplo, asma. Como
se describié anteriormente, luego del tratamiento con propaf puede ser d arado un sindrome
de Brugada, o los cambios del trazado electrocardiografico (ECG) pueden simular un sindrome de Brugada
en portadores del sindrome previamente asintomaticos. Después de iniciada la terapia con propafenona,

debe obtenerse un trazado electrocardiogréfico para descartar cambios sugestivos del sindrome de Brugada.
Efectos sobre el umbral de marcapasos: el uso de propafenona, puede alterar el umbral de los marcapasos y
desfibriladores. se recomienda controlar los dispositivos durante el tratamiento y reprogramarlos después
del tratamiento. agranulocitosis: se han reportado casos durante el tratamiento con propafenona. los cuadros
de agranulocitosis pueden ocurrir dentro de los 2 primeros meses de tratamiento, con recuperacion de la
linea blanca a los 14 dias después de discontinuar el tratamiento. se debe advertir a los pacientes sobre la
presencia de signos de infeccion como fiebre, dolor, escalofrios. uso en pacientes con miastenia gravis: se
han reportado casos de exacerbacién de la miastenia gravis. elevacion de titulos de ana: se han reportado
titulos elevados de ana reversibles en pacientes que reciben tratamiento con propafenona. estos resultados
no se asocian a sintomatologia clinica. si se detecta elevacién persistente 0 empeoramiento de los titulos de
ana, se debe considerar la interrupcién del tratamiento con propafenona. uso en pacientes con disfuncion
hepitica: la propafenona se metaboliza principalmente en el higado, por lo tanto, en casos de disfuncion
hepitica severa se incrementa la biodisponibilidad de propafenona en aproximadamente un 70% vs 3-40%
en pacientes con funcion hepdtica normal. se recomienda un monitoreo cuidadoso de los pacientes con
deterioro de la funcién hepitica. uso en pacientes con disfuncion renal: aproximadamente el 50% de los me-
tabolitos de propafenona son excretados en la orina. se debe monitorizar signos de sobredosis en pacientes
con disfuncién renal. lactosa el medicamento contiene lactosa, por lo tanto, los pacientes con problemas
hereditarios raros de intolerancia a la galactosa, deficiencia de lactasa de lapp o sindrome de malabsorcion
de glucosa-galactosa, no deben tomar este medicamento. Gestacion: no existen estudios adecuados o bien
controlados en mujeres gestantes. Clorhidrato de propafenona puede ser utilizado durante la gestacion
solamente si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el feto. Se sabe que clorhidrato de
propafenona cruza la barrera placentaria en humanos. Se ha reportado que la concentracion del ingrediente
activo en el cordén umbilical es alrededor del 30% de la observada en la sangre materna. Lactancia: la excre-
cién de propafenona en la leche materna humana no ha sido estudiada, pero los escasos datos disponibles
sugieren que puede ser excretada. Clorhidrato de propafenona debe utilizarse con precaucién en las madres
lactantes. Efectos sobre la capacidad conducir automéviles o utilizar maquinaria: condiciones como visién
borrosa, desvanecimiento, fatiga e hipotension postural pueden afectar la velocidad de reaccién del paciente
y deteriorar la capacidad del individuo para operar maquinaria y vehiculos de motor. Administrese con
precaucion encaso de disfuncion hepatica y/6 renal. Venta bajo formula médica.
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