TAROPLEN® D
TELMISARTAN
HIDROCLOROTIAZIDA

Comprimidos bicapa
Venta bajo receta
Industria Argentina

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada comprimido bicapa de 40 mgl12 5mg contiene:

Capa blanca 40,00 mg; 12,00 mg; Sodio
hidréxido 3,36 mg; Lauril sulfato de sodio 0,60 mg, Crospovidona 33,00 mg; Celulosa
microcristalina PH101 45 00 mg Sorbitol 164,54 mg; Estearato de magnesio 1,50 mg.
Capa roja Hi iazida 12,50 mg, C 8,00 mg;

40y 80mg, en estudios clinicos controlados por placebo.

En pacientes hipertensos, Telmisartan reduce tanto la presion sistdlica como la
diastolica, sin afectar el pulso.

Hidroclorotiazida:

Es un diurético tiazidico. Las tiazidas afectan el ismo de on tubular de

pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada la posologia no deberia exceder
40/12.5 mg diariamente.

COnlramdlcaclones

electrolitos, aumentando la excrecion de sodio y cloro. Su accion reduce el volumen
plasmético, incrementa la actividad de renina plasmética, aumenta la secrecion de
aldosterona, con el consecuente aumento de la excrecion urinaria de potasio y
bicarbonato y disminucion del potasio sérico.

t ibilidad al principio activo, a cualquiera de los componentes del producto, o
a cualquier derivado de sulfonamidas, como Hidroclorotiazida.

Segundo y tercer trimestre de embarazo.

Lactancia.

Insuficiencia hepatica severa.

Presumiblemente a través del blogueo del sistema
la coadministracion del Telmisartan tiende a revertir la pérdida de potasio asociada con
el diurético.

En estudios gicos se ha que el a largo plazo con
Hidroclorotiazida reduce el riesgo de morbimortabilidad cardiovascular.

Hierro oxido rojo 0,60 mg; Laun\ sulfato de sodio 2,00 mg; Lactosa 116,10
mg; Celulosa microcristalina PH101 60,00 mg; Estearato de magnesio 0,80 mg.

Cada comprimido bicapa de BO mg/12,5mg contiene:

Capa blanca 80,00 mg; 24,00 mg; Sodio hidroxido
6,72 mg; Lauril suffato de sodio 1,20 mg, Crospovidona 66,00 mg; Celulosa
microcristalina PH101 90 00 mg Sorbitol 329,08 mg; Estearato de magnesio 3,00 mg.
Capa roja + iazida 12,50 mg, Ci i 8,00 mg; Hierro
oxido rojo 0,60 mg; Lauril sulfato de sodio 2,00 mg; Lactosa monohidrato 116,10 mg;
Celulosa microcristalina PH101 60,00 mg; Estearato de magnesio 0,80 mg.

Accién terapéutica:

Antihipertensivo.

Indicaciones clinicas:

Tratamiento de la hipertension arterial esenaal en pacientes cuya tension arterial no
es controlada con 0 Hi en forma individual.
C: IF

Accién Farmacoldgica:

TAROPLEN® D es una combinacion de Temisartan (antagonista del receptor de la

angiotensina 1) e Hidroclorotiazida (diurético tiazidico).

La combinacion de estos principios activos tiene un efecto antihipertensivo aditivo,

reduciendo la tension arterial en mayor grado que cada componente por separado.

TAROPLENS D, tomado una vez al dia, reduce efectiva y permanentemente la tension

arterial en todo rango terapéutico.

Telmisartan: Es un antagonista especifico del receptor AT-1 de la angiotensina Il. La

union del Te\mlsarlan al receptor AT1 es prolongada. Los mveles plasméticos de
con la admi ion del

El Telmisartan no inhibe la enzima convertidora de la angiotensina, por lo tanto, no se

potencian los efectos adversos mediados por bradiquinina.

El efecto inhibitorio del Telmisartan se mantiene durante 24 horas y puede

La admini 6 del an e Hi no afecta la
farmacocinética de cada droga individual.
Absorcion:

an: el pico de se alcanza 0.5-1.5 horas luego de la

administracion oral. Luego de 3 horas de la administracion, las concentraciones
plasmaticas son similares, tanto si se ha ingerido junto con fa comida como en ayunas.
No hay luego de la admi on repetida.

renal severa (clearance de creatinina <30ml/min).

Hipokalemia refractaria.

Hipercalcemia.

Colestasis y trastornos obstructivos biliares.

Debe emplearse con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica o enfermedad
hepética progresiva. No debe administrarse a pacientes con colestasis, trastornos
biliares obstructivos o insuficiencia hepatica severa, dado que Telmisartan se elimina
mayoritariamente por bilis. Estos pacientes podrian tener una reduccion del clearance
hepé!\co del Telmisartan.

existe riesgo de on severaei ia renal en
paclemes con estenosis bilateral de la arteria renal o estenosis de arteria de rifion
tnico cuando son tratados con drogas que afectan el sistema renina-angiotensina-al-
dosterona.

renal y trasplante de rifion: TAROPLEN® D no debe ser empleado en

Biodisponibilidad: 42-58%.

t pico se alcanzan 1-3 horas post
dosis. Biodisponibilidad: 60%.

Distribucion: Biotransformacion y excrecion:

Telmisartan: se une en un 99.5% a las proteinas plasmaticas, principalmente
albimina. Su volumen aparente de distribucion es de aproximadamente 500 litros, lo
cual indica penetracion a los tejidos.

Se elimina en las heces, por via biliar. Se metaboliza por conjugacion a una forma
inactiva. Las enzimas del citocromo P450 no estan enel ismo del

pacientes con insuficiencia renal severa (Clearance de creatinina <30ml/min). Existe
una limitada experiencia del TAROPLEN® D en pacientes con insuficiencia renal leve a
moderada, por lo que se recomienda monitoreo del potasio, creatinina y cido Urico
sérico. No existe experiencia con TAROPLEN® D en pacientes con insuficiencia renal
severa o recientemente trasplantados de rifion. En pacientes con alteracion de la
funcion renal, podria presentarse azoemia relacionada con el diurético tiazidico.

Deplecion de volumen intravascular: en pacientes con deplecion de volumen (por
tratamlemo d\uretloo intenso, deplecion de sal, diarrea o vomitos) podria ocurrir

Telmisartan. La vida media de eliminacion terminal es de més de 20 horas.
Hidroclorotiazida: Tiene 64% de union a proteinas plasmaticas. No se metaboliza y se
excreta sin cambios por la orina. La vida media de eliminacion terminal es de 10 a 15
horas.

Posologia / Dosificacién. Modo de administracién:

TAROPLEN® D debe ser administrado una vez al dia.

TAROPLEN® D 40 debe ser administrado a pacientes cuya tensmn arterial no se
controla con an40mgot

TAROPLEN® D 80 debe ser administrado a paaemes cuya tensmn arterial no se
controla con an 80 mg o t iazida o con
TAROPLEN® D 40.

El comprimido no debe ser fraccionado.

Ingerir inmediatamente después de extraido de su envase original.

alin alas 48 horas.

Luego de la primera dosis del Telmisartan, la accion antihipertensiva se torna evidente
en el trascurso de 3 horas. La maxima reduccion de la presion arterial se alcanza
generalmente a las 4 semanas de iniciado el tratamiento y se mantiene en forma
sostenida durante el tratamiento a largo plazo.

El efecto antihipertensivo persiste constante durante las 24 horas siguientes a la
ingesta e incluye las Gltimas 4 horas antes de la siguiente dosis. Esto fue confirmado
mediante indices valle / pico consistentemente por encima de 80%, luego de dosis de

El efecto méximo con TAROPLEN® D se alcanza generalmente luego

de 4 a 8 semanas del inicio del tratamiento.

Si fuera necesario, puede administrarse junto con otros antihipertensivos.

Puede tomarse junto con las comidas.

Insuficiencia renal: debido al componente tiazidico, TAROPLEN® D no debe

emplearse en pacientes con insuficiencia renal severa (clearance de creatinina

<30ml/min). En pacientes con insuficiencia renal leve a moderada no se considera

necesario un juste de dosis. Se aconseja monitoreo periédico de Ia funcion renal.
ienciahepatica: I en la ia hepética severa. En

luego de la primera dosis.

En pacientes cuyo tono vascular y funcion renal dependen predominantemente del
sistema ia cardiaca estenosis
de la arteria renal) el tratamiento con ofras drogas que afecten el sistema se ha
asociado a hipotension, hiperazoemia, oliguria y raramente, fallo renal agudo. No se
recomienda el uso del Telmisartan en pacientes con aldosteronismo primario.

Se debe tener especial cuidado en pacientes con estenosis aortica o mitral, o
miocardiopatia obstructiva hipertrofica.

Sorbito: |a dosis del TAROPLEN® D 40 contiene 60 mg de sorbitol y TAROPLEN® D 80
contiene 120 mg de sorbitol, por lo que no se aconseja en pacientes con intolerancia
hereditaria a la fructosa.

Otras: con cualquier tratamiento antihipertensivo, una reduccion excesiva de la tension
arterial en pacientes con cardiopatia isquémica podria resultar en infarto de miocardio
0 accidente vascular.

Se ha reportado exacerbacion de lupus eritematoso sistémico con el uso de tiazidas.

Precauciones:

Efectos metabolicos y endocrinos: las tiazidas pueden afectar la tolerancia a la
glucosa. Los pacientes diabéticos podrian requerir ajuste de dosis de insulina o
hipoglucemiantes orales. El tratamiento con diuréticos tiazidicos podria aumentar los
niveles de colesterol y triglicéridos. Sin embargo, los 12.5 mg de Hidroclorotiazida
contenidos en TAROPLEN® D tienen efectos minimos o nulos en este sentido.

Las tiazidas pueden precipitar hiperuricemia o un ataque de gota.

Los diuréticos tiazidicos pueden causar disbalance de electrolitos (hipokalemia,



hiponatremia, alcalosis hipoclorémica). A intervalos regulares, debe monitorearse el
nivel de electrolitos plasmaticos.

No obstante, por el efecto antagonista sobre los receptores de la angiotensina |l el
tratamiento conjunto con Telmisartan, podria ocasionar hiperkalemia, especialmente si
hay otros factores de riesgo como insuficiencia renal o cardiaca y diabetes.

Los diuréticos tiazidicos pueden disminuir la excrecion urinaria de calcio y causar
elevaciones leves e intermitentes del calcio sérico.

También podrian provocar hipomagnesemia.

Se ha observado un aumento del riesgo de cancer cutaneo no

Efectos sobre la capacidad para conducir y emplear maquinaria:

Debe tenerse en cuenta que durante el ihip

podrian ocurrir mareos y somnolencia.

No se requiere ajuste de dosis en ancianos. No se ha establecido su seguridad y
eficacia en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Reacciones Adversas:
La incidencia general de eventos adversos reportada con Telmisartan +

basocelular y carcinoma de células escamosas) con la exposicion a dosis

t ida resulto solo en estudios randomizados y
recibieron  Telmisartdn  més

crecientes de , Los efectos de la

1471 pacientes que

podrian actuar como un posible mecanismo del cancer cutdneo no melanocitico. Se
informara a los pacientes tratados con hidroclorotiazida de tal riesgo y se les indicara que
se revisen de manera periodica la piel en busca de lesiones nuevas y que informen de
inmediato cualquier lesion de la piel sospechosa. Se indicaran a los pacientes las
posibles medidas preventivas, como limitar la exposicion a la luz solar y a los rayos UV y,
en caso de exposicion, utilizar proteccion adecuada para reducir al minimo el riesgo de
cancer de piel. Las lesiones de piel sospechosas se deben evaluar de forma répida,
incluidos los andlisis histoldgicos de biopsias. Ademés, puede ser necesario reconsiderar
el uso de hidroclorotiazida en pacientes que hayan experimentado previamente un
cancer cutaneo no melanocitico.

Interacciones:

La istracio anea del an + Hi y litio sélo debe
hacerse bajo supervision médica. Se recomienda monitorear los niveles de litio en
pacientes tratados concomitantemente con TAROPLEN® D.

Hi ida (835) o Telmisartan (636).

No se encontro relacion entre efectos adversos y la dosis, ni tampoco correlacion con
sexo, edad o raza de los pacientes.

Las reacciones adversas reportadas en estudios clinicos con Telmisartan mas
Hidroclorotiazida se enumeran a continuacion, segin 6rganos y sistemas

Las iones adversas no en estudios clinicos con
Telmisartan més Hidroclorotiazida pero esperadas durante el tratamiento con
isartan + Hi i basado en la iencia del isartén o

Hidroclorotiazida por separado, se describen de la siguiente manera:

(1) esperadas debido a experiencia con Telmisartan monoterapia

(2) esperadas debido a iencia con t iazi

Infecciones e infestaciones: bronquitis, faringitis, sinusitis, infecciones del tracto
superior, i del tracto urinario, si .

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: eosinofilia (1), anemia aplasica (2),

anemia hemolitica (2), depresion de la médula 6sea (2), leucopenia (2), neutropenia/a-

granulocitosis (2), trombocitopenia (1,2).

Trastornos def sistema reproductivo: impotencia.

Trastornos generajes: sintomas tipo gripe, dolor en el pecho (1), falta de eficacia (1),
fiebre (2).

Laboratorio: Disminucién de la hemoglobina (1), aumento en el &cido drico (1),
aumento en a creatinina (1), aumento en las enzimas hepaticas (1), aumento en los
triglicéridos (2).Al igual que con ofros antagonistas de angiotensina I, se han
reportado casos aislados de angi urticaria, y otras i

Efecto adverso de frecuencia no conocida: Cancer de piel no-melanoma (carcinoma
basocelular y carcinoma de células escamosas).

Sobredosificacion:
No existe informacién especifica sobre el tratamiento de la sobredosis con este
medicamento. No obstante, se recomienda, monitoreo estricto y tratamiento
sintomatico y de soporte. Se sugieren medidas como induccion del vomito y/o lavado
gastrico. Telmisartan no se elimina por hemodidlisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacin, concurrir al Hospital
més cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatrfa “Ricardo Gutiérrez”: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: ( 011) 4654-6648/ 4658-7777

Presentacion: Envases conteniendo 30 comprimidos bicapa.

Conservacion: Conservar en su envase original para proteger de la humedad.
No almacenar a temperatura superior a 30°C.

El I con drogas que los niveles de potasio sérico (otros Trastornos def sistema inmune: alergia, reacciones anafilcticas (2).

diuréticos , laxantes, ides, ACTH, i Trastornos del sistema enddcrino: dificultad en el control de la diabetes.

penicilina G sddica, acido salicilico, etc.) o los aumentan (suplementos de potasio, Trastornos ~ def i ¥ nutricion: i ip M%%%ﬂgﬁh‘ggy&&cs‘\mﬁ&os
sustitutos de la sal que contengan potasio, etc.) podria provocar hipo i deplecion de volumen (2), I itico (2), hi

o hiperkalemia. Si estas drogas van a prescribirse simultaneamente con TAROPLEN®
D, se aconseja monitoreo de niveles plasmaticos de potasio.

Se recomienda monitoreo periodico del niveles de potasio sérico en pacientes tratados
con glucdsidos digitélicos y antiarritmicos y drogas que puedan inducir torsion de
puntas.

Telmisartan podria incrementar el efecto de otros antihipertensivos.

No se han i ofras de significacion clinica

Drogas que podrian tener interacciones con diuréticos tiazidicos:

Aloohol, barbir A "

glucdsidos digitalicos,

(2), anorexia (2), pérdida de apetito (2), hiperglucemia (2).

Trastornos psiquidtricos: ansiedad, depresion (1,2), inquietud motora (2).

Trastornos del sistema nervioso: vértigo, desmayo (1), mareos (2), parestesia (2),
trastorno del suefio (2).

Trastornos visuales: vision anormal(1), vision borrosa transitoria (2), xantopsia (vision
en color amarillo) (2).

Trastornos def oido y def laberinto: vértigo.

Trastornos cardiacos: bradicardia (1), taquicardia (1), arritmias cardiacas (2).

Trastornos vasculares: hipotension (1), hipotension postural (2), angeitis necrotizante

no esteroides, sales de calcio, allopurinol, D-

amantadina, ciclofosfamida, metrotrexato, aminas presoras.
Metformina: existe riesgo de acidosis lactica cuando se co-administra con
hidroclorotiazida.

Embarazo y lactancia:

Contraindicado en el segundo y tercer trimestre de la gestacion, debido que el
Telmisartan podria provocar dafio y ain muerte del feto en desarrollo.
Preferentemente, tampoco debe emplearse en el primer trimestre. Si se diagnostica un
embarazo, debe discontinuarse el tratamiento a la brevedad.

Las tiazidas pueden provocar trastornos de los electrolitos, trombocitopenia o ictericia
enel feto y el recién nacido.

Se desconoce si el Telmisartan pasa a la leche materna, por lo que se encuentra
contraindicado en el embarazo. Las tiazidas aparecen en la leche y podrian inhibir la
lactancia.

Trastornos respiratorios: disnea (1), distress respiratorio (incluyendo neumonitis y
edema pulmonar) (2)

Trastornos gastrointestinales: dolor abdominal, diarrea, dispepsia, gastritis, malestar
de estomago (1), sequedad de boca (1), flatulencia (1), vomitos (1), constipacion (2),
pancreatitis (2).

Trastornos ictericia o asica) (2).

Trastornos de fa piel y los tejidos subcutdneos: eccema, aumento de sudoracion (1),
eritema (1), prurito (1), reacciones tipo lupus eritematoso cutaneo (2), vasculitis
cutanea (2), i de i (2), rash (2), ivacion del lupus
eritematoso cutaneo (2), necrdlisis epidérmica toxica (2).

Trastornos muscuioesqueiéticos, def tejido conectivo y del hueso: Artralgia, artrosis,
dolor lumbar, dolor de piernas, mialgia, calambres en las piemas (1), sintomas tipo
tendinitis (1), debilidad (1,2), espasmo muscular (2).

Trastornos renales y urinarios: nefritis intersticial (2), disfuncion renal (2), glucosuria
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