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Estudio RENATA-2
(REgistro NAcional de hiperTension Arterial)

La hipertension arterial (HTA) es el factor de riesgo con mayor “carga”
para enfermedad y muerte de origen cardiovascular.”? A nivel mundial,
su prevalencia va en aumento, lo cual hace necesario conocer los datos
propios de la Argentina.

Diferentes estudios epidemiolégicos en nuestro pais han intentado es-
tablecer el conocimiento que la poblacién tiene de la HTA. La Tercera
Encuesta Nacional de Factores de Riesgo® concluyd que en Argentina el
17.6% de los encuestados no habia controlado su presion arterial en los
ultimos dos afios y el 34.1% habia recibido el diagnéstico de presion arte-
rial elevada. Asi, con la firma de un convenio especifico entre la Sociedad
Argentina de Cardiologia (SAC) y la Federacion Argentina de Cardiologia
(FAC), conjuntamente con los distritos, las delegaciones y las sociedades
federadas del pais se acordd proyectar y ejecutar el estudio RENATA-2
(REgistro NAcional de hiperTensién Arterial-2). Su objetivo primario es
conocer la prevalencia, el grado de conocimiento, el tratamiento y el
control de la HTA en la Argentina, y comparar tales resultados con los del
estudio RENATA realizado en 2009.

El estudio RENATA-2 se llevd a cabo entre agosto de 2015 y marzo de
2016 en 25 ciudades de 18 provincias de la Republica Argentina, me-
diante una encuesta realizada, en forma aleatorizada, a 5931 individuos
de ambos sexos y mayores de 18 afios. La edad promedio de la muestra
fue de 43 afnos y el 44.6% fueron hombres.

La prevalencia de HTA en la Argentina fue del 36.3%, es mayor en
hombres que en mujeres (Figura 1) y 8.4% mas alta que la prevalencia
detectada en el estudio RENATA siete afios antes (33.5%).* Este dato,
en linea con los ultimos informes de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) para la regién de las Américas,® es comun en todo el mundo, lo
cual puede ser atribuible al crecimiento y envejecimiento de la poblacion,
al consumo de dietas poco saludables —y su consecuencia inmediata, el
exceso de peso—, al consumo abusivo de bebidas alcohdlicas, al aumento
del sedentarismo o a la exposicion prolongada a factores estresantes.
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Figura 1. Prevalencia de hipertension arterial en Argentina.

Cuatro de cada diez hipertensos no conocen su enfermedad; asimismo, el
conocimiento y el grado de control de la presion arterial fue menor en hombres
y en individuos jovenes. Este resultado es concordante con los informados en
el estudio Prospective Urban Rural Epidemiology (PURE)” para la regién Sud-
americana, el cual analizé comunidades rurales y urbanas en distintos paises
con ingresos bajos, medianos y altos.

El 43.6% de los hipertensos tratados estaban controlados, pero si se con-
sidera la totalidad de los individuos hipertensos (HTA conocida y no conocida),
so6lo uno de cada cuatro individuos estaba controlado con tratamiento farma-
colégico (Figura 2). En tanto, el estudio PURE informd que en nuestra region
sélo el 18.8% del total de individuos hipertensos estaban controlados.

—{ Grado de conocimiento de la hipertension arterial
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Figura 2. Conocimiento, tratamiento y control de la hipertension arterial en la poblacion general y segun el sexo.
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El nivel educativo mas alto se asocié con menor prevalencia de HTA.
Este comportamiento es similar a los patrones sociales de prevalencia de
HTA observados en paises de bajos ingresos.® Utilizando el nivel educativo
como un marcador subrogante de la situacién socioeconémica, el estudio
PURE? registrd que en los paises de bajos ingresos, los porcentajes sobre
conocimiento, tratamiento y control de la presién arterial fueron mas bajos
en los individuos con educacion primaria o sin educacion.

El 73.4% del total de hipertensos tratados con farmacos recibia mo-
noterapia, uno de cada cuatro hipertensos tratados recibia combinacién
de farmacos (21.4% dos farmacos) y en el 8.3% la combinacién fue fija (un
comprimido). Esta seria una explicacion plausible del por qué la tasa de con-
trol de la presién arterial es baja en nuestro pais. Numerosas publicaciones
dan cuenta que el 30% de los pacientes hipertensos tratados con una sola
droga no alcanza el objetivo terapéutico de presion arterial,® lo cual advierte
sobre la necesidad de utilizar dos 0 mas farmacos para alcanzar la meta
terapéutica.

Tratamiento: farmacos antihipertensivos utilizados F
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Figura 3. Familia de farmacos antihipertensivos utilizados segun el sexo.
IECA, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina; ARAIl, antagonistas de los receptores de la angiotensina II; BB, betabloqueantes;

AC, antagonistas del calcio; Anti—Ald, antialdosteronicos.

Los farmacos mas utilizados fueron los inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina (IECA), seguidos por los antagonistas de
los receptores de angiotensina Il (ARAI) y, en tercer lugar, los agentes blo-
queantes de receptores beta adrenérgicos (Figura 3). En los tratamientos
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combinados, los ARAII fueron los farmacos incluidos con mayor frecuencia
(18.5%).

La adhesion al tratamiento se asocié con una tasa mas alta de con-
trol de la presion arterial (46.9% vs. 40.1%) (Figura 4). Considerando que
aproximadamente sélo el 50% continda recibiendo el tratamiento farmaco-
I6gico antihipertensivo al afio de iniciado,'®!"" es comprensible que la ad-
hesion terapéutica deficiente sea postulada como una de las causas que
explican las bajas tasas de control en la comunidad. En nuestro pais, la
informacién sobre la relacién entre adhesion y control es escasa.'?

—{ Tratamiento: adhesion y control
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Figura 4. Adhesion al tratamiento farmacoldgico y grado de control de la presion arterial.

En conclusion, el 36.3% de la poblacion argentina es hipertensa, cuatro de
cada diez hipertensos no conocen serlo y sélo el 43.6% esta tratado y con-
trolado. Estos hallazgos obligan a unificar esfuerzos, entre sociedades cien-
tificas y organismos gubernamentales, para llevar adelante intervenciones
y estrategias dirigidas a la prevencién, la deteccién precoz y el adecuado
control de los pacientes con HTA. La aleatorizacién de la muestra (distintas
ciudades, asi como distintos niveles de educacion, socioeconémicos y de
acceso a la salud) es la fortaleza més importante del registro, lo que permite
que éste sea representativo y extrapolable a la situacion de la HTA en la
Argentina.
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insuficiencia renal, la dosis inicial recomendada es 2,5 mg al dia. De ser necesario, la dosis puede aumentarse a 5 mg. Pacientes con insuficiencia hepatica: Los datos en pacientes
con insuficiencia hepatica son limitados. Por lo tanto, el uso de Gadocor® en estos pacientes esta contraindicado. Ancianos: No se requiere ajuste de dosis en pacientes tratados
por insuficiencia cardiaca, ya que la titulacion hasta la dosis maxima tolerada se ajustara individualmente en cada paciente. En pacientes mayores de 65 afos y que reciben
tratamiento para hipertension, la dosis inicial recomendada es de 2,5 mg al dia. De ser necesario se puede incrementar la dosis a 5 mg. En mayores de 75 afios, dada la limitada
experiencia en estos pacientes, se debe administrar con precaucion y monitorizar en forma continua. Nifios y adolescentes: No se han realizado estudios en nifios y en adolescen-
tes. Por lo tanto, no se recomienda el uso en nifios y adolescentes. CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los compuestos del producto.
Shock cardiogénico, insuficiencia cardiaca aguda o episodios de descompensacion de la insuficiencia cardiaca que requieran tratamiento intravenoso con inotrépicos.
Insuficiencia hepatica o funcién hepatica alterada. Como sucede con otros beta-bloqueantes, Gadocor® esta contraindicado en: Enfermedad del nodo sinusal, incluyendo bloqueo
sinoauricular, Bloqueo cardiaco de segundo y tercer grado (sin marcapasos), Bradicardia (frecuencia cardiaca inferior a 60 latidos/minuto previo al inicio de la terapia). Hipotension
(presion arterial sistélica < 90 mmHg). Alteraciones graves de la circulacion periférica Antecedentes de asma bronquial y broncoespasmo Feocromocitoma no tratado Acidosis
metabdlica. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: Las advertencias y precauciones, que se detallan a continuacion, son aplicables a los beta-bloqueantes en general. Anestesia:
Si se interrumpiera el bloqueo beta en la preparacion de la cirugia, se debera discontinuar el antagonista beta-adrenérgico al menos 24 horas antes. Ciertos anestésicos causan
depresion miocardica, por lo que se debera tener especial precaucion. Frente a reacciones vagales, se puede proteger al paciente, mediante la administracion intravenosa de
atropina. Cardiovasculares: Los Beta-bloqueantes no deben utilizarse en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) no tratada, a menos que estén estabilizados.
El inicio del tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica con nebivolol requiere una monitorizacion regular y la interrupcion del tratamiento no debe realizarse bruscamente a
menos que esté claramente indicado. El tratamiento con antagonistas beta-adrenérgicos en pacientes con cardiopatia isquémica, debe ser discontinuado gradualmente, p. ej. en
1-2 semanas. En el caso de ser necesario, el tratamiento de reemplazo debe iniciarse concomitantemente, para prevenir la exacerbacion de la angina de pecho. Se debe reducir
la dosis de los beta-bloqueantes, si el pulso desciende por debajo de 50 - 55 latidos/minuto en reposo y/o el paciente experimenta sintomas que sugieren una bradicardia, ya que
éstos pueden inducir bradicardia. Emplear con precaucion debido: al efecto negativo de los betabloqueantes en el tiempo de conduccion, en pacientes con bloqueo cardiaco de
primer grado; a vasoconstriccion arterial coronaria mediada por el receptor alfa, en pacientes con angina de Prinzmetal: los beta-bloqueantes pueden incrementar el nimero y la
duracion de los ataques de angina; a un agravamiento de las alteraciones de la circulacién periférica, en pacientes con sindrome o enfermedad de Raynaud, claudicacion
intermitente. Metabdlicas/Endocrinas: Gadocor® no afecta los niveles de glucosa en pacientes diabéticos, aunque se debe tener precaucion en estos pacientes, ya que nebivolol
puede enmascarar ciertos sintomas de hipoglucemia (taquicardia, palpitaciones). En los pacientes con hipertiroidismo, los beta-bloqueantes pueden enmascarar los sintomas de




taquicardia y la supresion brusca de la medicacion puede aumentar la sintomatologia. Respiratorias: Los antagonistas beta-adrenérgicos deben utilizarse con precaucion en
pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica, ya que pueden incrementar la broncoconstriccion. Otras precauciones: Este medicamento contiene lactosa. No deben
tomar este medicamento los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de absorcion de glucosa o galactosa. Los antagonis-
tas beta-adrenérgicos pueden incrementar la sensibilidad frente a alergenos y la gravedad de las reacciones anafilacticas. Sélo después de un estudio minucioso los pacientes con
psoriasis podran tomar beta-bloqueantes. REACCIONES ADVERSAS: Las reacciones adversas, que figuran a continuacion, se enumeran separadamente para la hipertension y
para la insuficiencia cardiaca crénica debido a la diferente naturaleza de ambas enfermedades. Hipertension Las reacciones adversas notificadas, que son en la mayoria de los
casos de intensidad leve a moderado, se clasifican por 6rganos y sistemas y segtin su frecuencia: frecuentes (= 1/100 a < 1/10), ocasionales (= 1/1.000 a < 1/100) y raras (< 1/1.000)
y desconocidas. Trastornos psiquiatricos: Ocasionales: pesadillas, depresion. Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: vértigo, cefalea, parestesia. Raras: sincope. Desconoci-
das: confusion, alucinaciones, psicosis. Trastornos oculares: Ocasionales: vision alterada. Desconocidas: sequedad de ojos y toxicidad éculo-mucocutanea de tipo practolol.
Trastornos cardiacos: Ocasionales: bradicardia, insuficiencia cardiaca, enlentecimiento de la conduccion AV/bloqueo AV. Trastornos vasculares: Ocasionales: hipotension,
claudicacion intermitente. Desconocidas: extremidades frias/ciandticas, fendmeno de Raynaud. Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Frecuentes: disnea.
Ocasionales: broncoespasmo. Trastornos gastrointestinales: Frecuente: estrefiimiento, nauseas, diarrea. Ocasionales: vomitos, dispepsia, flatulencia. Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo: Ocasionales: prurito, rash eritematoso. Raras: agravamiento de la psoriasis. Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Ocasionales: impotencia.
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Frecuentes: edema, cansancio. Trastornos del sistema inmunitario: Desconocida: edema angioneurdtico e
hipersensibilidad. Insuficiencia cardiaca crénica Las reacciones adversas mas frecuentes con nebivolol fueron bradicardia y mareo. Otras descriptas, posiblemente relacionadas
con nebivolol, son empeoramiento de la insuficiencia cardiaca, hipotension postural, bloqueo auriculoventricular de primer grado y edema de las extremidades inferiores. Ante la
presencia de eventos adversos agradeceremos comunicarse telefonicamente al 0800-220-2273 (CARE) o por mail a farmacovigilancia@gador.com. PRESENTACIONES:
GADOCOR® 5 y 10: estuches conteniendo 30 comprimidos. GADOR S.A. Darwin 429 - C1414CUI - Buenos Aires - Tel: (011) 4858-9000. Para mayor informacion, leer el prospecto
completo del producto o consultar en www.gador.com.ar. Fecha de dltima revision ANMAT: Ago-2015

PAXON® 50-100 mg: comprimidos recubiertos. Venta bajo receta. COMPOSICION: Cada comprimido contiene losartan potasico 50 mg y 100 mg respectivamente y
excipientes c.s. ACCION TERAPEUTICA: Antagonista selectivo del receptor de la angiotensina Il. Antihipertensivo. Vasodilatador. INDICACIONES: Hipertension arterial e
insuficiencia cardiaca. Hipertension arterial: losartan ha demostrado disminuir el riesgo combinado de morbimortalidad cardiovascular en pacientes hipertensos con hipertrofia
ventricular izquierda. Losartan ha demostrado retardar la progresion de enfermedad renal en pacientes hipertensos diabéticos tipo 2 (que presentaban aumentos de la creatininemia
y proteinuria). Insuficiencia cardiaca: losartan esta indicado en pacientes con insuficiencia cardiaca en el caso que el tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina (IECA) no se considere adecuado. POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Hipertension: La dosificacion inicial y de mantenimiento usual para la mayoria de
los pacientes es de 50 mg una vez al dia. Algunos pacientes pueden requerir dosis de 100 mg una vez al dia. El efecto antihipertensivo maximo se alcanza tres a seis semanas
después de iniciar el tratamiento. En los pacientes que tienen disminuido el volumen intravascular (por ej. los tratados con dosis altas de diuréticos) se debe considerar una
dosificacion inicial de 25 mg una vez al dia. No es necesario hacer ninguin ajuste inicial de la dosificacion en los pacientes de edad avanzada o con deterioro renal, incluyendo los
que se encuentran en didlisis. Se debe considerar una dosificacién inicial mas baja en los pacientes con antecedentes de deterioro hepatico. PAXON® puede administrarse en
combinacidn con otros antihipertensivos. Insuficiencia cardiaca: La dosis inicial de PAXON® en pacientes con insuficiencia cardiaca es de 12,5 mg una vez al dia. La dosis debe
titularse a intervalos semanales duplicando la dosis en base a la respuesta y tolerabilidad hasta alcanzar la dosis habitual de mantenimiento de 50 mg una vez al dia. PAXON® puede
administrarse con o sin alimentos. CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes, segundo y tercer trimestre de embarazo.
Insuficiencia hepética grave. El uso concomitante de PAXON® con medicamentos con aliskirén esta contraindicado en pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia renal
(TFG < 60 ml/min/1,73 m2). ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: Hipersensibilidad: Angioedema. Se debe realizar un cuidadoso seguimiento de aquellos pacientes con anteceden-
tes de angioedema (hinchazon de la cara, labios, garganta y/o lengua). Hipotensién y alteracion del equilibrio hidroelectrolitico: en aquellos pacientes con deplecion de volumen y/o
de sodio debido a tratamiento enérgico con diuréticos, restriccion de sal en la dieta, diarrea o vomitos, puede producirse hipotension sintomatica, especialmente después de la
primera dosis o tras realizar un aumento de la dosis. Estos cuadros deben corregirse antes de iniciar la administracion de losartan, o bien se utilizara una dosis inicial mas baja.
Alteracion del equilibrio electrolitico: Las alteraciones del equilibrio electrolitico son frecuentes en pacientes con insuficiencia renal, con o sin diabetes y deberan ser solucionadas.
En un ensayo clinico realizado en pacientes con diabetes tipo 2 y nefropatia, la incidencia de hiperpotasemia fue mayor en el grupo tratado con losartan en comparacion con el
grupo que recibié placebo. Por tanto, deben controlarse cuidadosamente las concentraciones plasmaticas de potasio, asi como los valores de aclaramiento de creatinina,
especialmente en aquellos pacientes con insuficiencia cardiaca y un aclaramiento de creatinina entre 30-50 ml/min. No se recomienda el uso concomitante de losartan junto con
diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio y sustitutos de la sal que contengan potasio. Insuficiencia hepatica: Teniendo en cuenta los datos farmacocinéticos que
muestran un aumento importante de las concentraciones plasmaticas de losartan en pacientes cirréticos, debe considerarse el uso de una dosis menor en pacientes con historial
de insuficiencia hepatica. No existe experiencia terapéutica con losartan en pacientes con insuficiencia hepatica grave. Por tanto, no se debe administrar losartan a pacientes con
insuficiencia hepatica grave. Insuficiencia renal: Como consecuencia de la inhibicion del sistema renina-angiotensina, se han notificado casos de alteraciones en la funcion renal,
incluida insuficiencia renal (en particular, en pacientes cuya funcién renal es dependiente del sistema renina-angiotensina-aldosterona, tales como aquellos con insuficiencia
cardiaca grave o con disfuncién renal preexistente). Al igual que con otros medicamentos que afectan al sistema renina-angiotensina-aldosterona, también se han comunicado
aumentos de los niveles de urea en sangre y de creatinina sérica en pacientes con estenosis bilateral de la arteria renal o estenosis de la arteria de un solo riién; estos cambios en
la funcion renal pueden ser reversibles después de interrumpir el tratamiento. Losartan debe utilizarse con precaucion en pacientes con estenosis bilateral de la arteria renal o
estenosis de la arteria de un solo rifidn. Trasplante renal: No hay experiencia en pacientes con trasplante renal reciente. Hiperaldosteronismo primario: De forma general los
pacientes con aldosteronismo primario no responderan a aquellos medicamentos antihipertensivos que acttan inhibiendo el sistema renina-angiotensina. Por tanto, no se
recomienda el uso de losartan en estos pacientes. Cardiopatia coronaria y enfermedad cerebrovascular: Al igual que con cualquier antihipertensivo, la disminucion excesiva de la
presion arterial en pacientes con enfermedad cardiovascular isquémica o enfermedad cerebrovascular puede provocar un infarto de miocardio o un accidente cerebrovascular.
Insuficiencia cardiaca: En pacientes con insuficiencia cardiaca, con o sin insuficiencia renal, existe - al igual que con otros medicamentos que actiian sobre el sistema renina-angio-
tensina - un riesgo de hipotensién arterial grave, e insuficiencia renal (con frecuencia aguda). No hay suficiente experiencia clinica con losartan en pacientes con insuficiencia
cardiaca y con insuficiencia renal grave concomitante, en pacientes con insuficiencia cardiaca grave (clase IV de la NYHA), asi como en pacientes con insuficiencia cardiaca y
arritmias cardiacas sintomaticas potencialmente mortales. Por tanto, losartan debe usarse con precaucion en estos grupos de pacientes. La combinacion de losartan con un
betabloqueante debe usarse con precaucion. Estenosis adrtica y de la valvula mitral, cardiomiopatia hipertréfica obstructiva: Como con otros vasodilatadores, se debe tener
especial precaucion en pacientes que tengan estenosis adrtica o mitral o cardiomiopatia hipertréfica obstructiva. Otras advertencias y precauciones: Se ha observado que losartan
y otros antagonistas de la angiotensina al igual que los inhibidores de la ECA son aparentemente menos eficaces disminuyendo la presion arterial en pacientes de raza negra que
en pacientes que no son de raza negra. Probablemente este hecho sea debido a la mayor prevalencia de estados de niveles bajos de renina en la poblacion hipertensa de raza
negra. Blogueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA): Existe evidencia de que el uso concomitante de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina,
antagonistas de los receptores de angiotensina Il o aliskirén aumenta el riesgo de hipotension, hiperpotasemia y disminucion de la funcion renal (incluyendo insuficiencia renal
aguda). En consecuencia, no se recomienda el bloqueo dual del SRAA mediante la utilizacion combinada de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, antagonistas
de los receptores de angiotensina Il o aliskirén. Si se considera imprescindible la terapia de bloqueo dual, ésta sélo se debe llevar a cabo bajo la supervision de un especialista y
sujeta a una estrecha y frecuente monitorizacion de la funcion renal, los niveles de electrolitos y la presion arterial. No se deben utilizar de forma concomitante los inhibidores de la
enzima convertidora de angiotensina y los antagonistas de los receptores de angiotensina Il en pacientes con nefropatia diabética. REACCIONES ADVERSAS: Trastornos de la
sangre y del sistema linfatico: anemia, trombocitopenia. Trastornos del sistema inmunolégico: reacciones de hipersensibilidad, reacciones anafilacticas, angioedema y vasculitis.
Trastornos psiquiatricos: depresion. Trastornos del sistema nervioso: mareos, somnolencia, cefalea, trastorno del suefio, parestesia, migrana, disgeusia. Trastornos del oido y del
laberinto: vértigo, actfenos. Trastornos cardiacos: palpitaciones, angina de pecho, sincope, fibrilacion auricular, accidente cerebrovascular. Trastornos vasculares: hipotension
(ortostatica). Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: disnea, tos. Trastornos gastrointestinales: dolor abdominal, estrefiimiento, diarrea, nduseas, vomitos. Trastornos
hepatobiliares: pancreatitis, anomalias de la funcion hepatica, hepatitis. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: urticaria, prurito, erupcion, fotosensibilidad. Trastornos
musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: mialgia, artralgia, rabdomidlisis. Trastornos del aparato reproductor y de la mama: disfuncion eréctil/ Impotencia. Trastornos generales
y alteraciones en el lugar de administracion: astenia, fatiga, edema, malestar general. Exploraciones complementarias: elevacién de la alanina aminotransferasa (ALT), aumento de
la urea sanguinea, de la creatinina y del potasio sérico, hipoglucemia, hiponatremia. Ante la presencia de eventos adversos agradeceremos comunicarse telefonicamente al
0800-220-2273 (CARE) o por mail a farmacovigilancia@gador.com. PRESENTACIONES: PAXON® 50 y 100 mg: envases conteniendo 28, 30, 56 y 60 comprimidos. GADOR S.A.
Darwin 429 - C1414CUI - Buenos Aires - Tel: (011) 4858-9000. Para mayor informacion, leer el prospecto completo del producto o consultar en www.gador.com.ar. Fecha de tltima
revision ANMAT: Nov-2016

PAXON® D 50-12,5. Comprimidos recubiertos. Venta Bajo Receta. COMPOSICION: cada comprimido recubierto contiene losartan potasico 50 mg e hidroclorotiazida 12,5 mg y
excipientes. PAXON® D 100-12,5. Comprimidos recubiertos. Venta Bajo Receta. COMPOSICION: cada comprimido recubierto contiene losartan potasico 100 mg e hidroclorotiazi-
da 12,5 mg y excipientes. PAXON® D 100-25. Comprimidos recubiertos. Venta Bajo Receta. COMPOSICION: cada comprimido recubierto contiene losartan potasico 100 mg e
hidroclorotiazida 25 mg y excipientes. ACCION TERAPEUTICA: PAXON® D es un antihipertensivo que combina un antagonista de los receptores de la angiotensina Il (losartan)
con un diurético (hidroclorotiazida). INDICACIONES: Hipertension arterial: PAXON® D (losartan + hidroclorotiazida) esta indicado para el tratamiento de la hipertension arterial en
aquellos pacientes en los que sea adecuado el tratamiento combinado. La combinacion de losartan e hidroclorotiazida en pacientes con hipertension arterial e hipertrofia
ventricular izquierda ha demostrado reducir el riesgo de morbimortalidad cardiovascular evaluado por la incidencia combinada de muerte cardiovascular, accidente cerebrovascu-
lar e infarto de miocardio. POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Hipertension arterial: La dosificacion habitual inicial y de mantenimiento de PAXON® D es de un
comprimido de PAXON® D 50-12,5 una vez al dia. Para los pacientes que no respondan adecuadamente a esta dosis, la misma se podrd aumentar a un comprimido de
PAXON® D 100-25 una vez al dia 6 dos comprimidos de PAXON® D 50-12,5 una vez al dia. Si un paciente no controla su presion arterial con PAXON® 100 como monoterapia, se
podra cambiar a PAXON® D 100/12,5 mg y si luego de 3 semanas de tratamiento no se logra el control deseado, se podra titular a PAXON® D 100/25. Hipertension arterial severa
(PAD = 110 mm Hg): La dosis inicial de tratamiento con PAXON® D en hipertension severa es de un comprimido de PAXON® D 50/12,5 mg. Para los pacientes que no respondan
en forma adecuada a esta dosis luego de 2 a 4 semanas de tratamiento, la misma se podra incrementar a un comprimido de PAXON® D 100/25 mg una vez al dia. La dosis maxima
es de un comprimido de PAXON® D 100/25 mg una vez al dia. No se debe administrar PAXON® D a pacientes con disminucion del volumen intravascular (gj. los tratados con dosis
altas de diuréticos). No se recomienda administrar PAXON® D a pacientes con deterioro renal severo (depuracion de creatinina < 30 ml/min) o con deterioro hepatico. No es
necesario hacer ningln ajuste inicial de la dosificacion de PAXON® D 50-12,5 en los pacientes de edad avanzada. PAXON® D 100-25 no debe ser usado como terapia inicial en



los pacientes de edad avanzada. Hipertension arterial con hipertrofia ventricular izquierda: La dosis inicial habitual es de 50 mg de losartan una vez al dia. Si no se alcanza la presion
arterial deseada con esta dosis, se podra utilizar la combinacién de PAXON® D 50-12,5. Se podra titular a PAXON® D 100-12,5 y luego a PAXON® D 100-25 una vez al dia, si
fuese necesario. CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a losartan, a sustancias derivadas de las sulfamidas (como hidroclorotiazida) o a alguno de los excipientes.
Hipopotasemia o hipercalcemia resistentes al tratamiento. Insuficiencia hepatica grave; colestasis y trastornos biliares obstructivos. Hiponatremia refractaria. Hiperuricemia
sintomatica/gota. Segundo y tercer trimestres del embarazo. Insuficiencia renal grave (p. ej. aclaramiento de creatinina <30 ml/min). Anuria. ADVERTENCIAS: Deterioro hepatico o
renal: no se recomienda administrar PAXON® D a pacientes con deterioro hepatico o renal severo (depuracion de creatinina < 30 ml/min). Como consecuencia de la inhibicion del
sistema renina-angiotensina en sujetos susceptibles, se han reportado cambios en la funcion renal incluyendo insuficiencia renal. Estos cambios en la funcion renal se pueden
revertir al suspender el tratamiento. Los medicamentos que afectan el sistema renina-angiotensina también pueden aumentar la urea sanguinea y la creatinina sérica en pacientes
con estenosis bilateral de las arterias renales o de la arteria de un rifidn solitario. Estos cambios en la funcién renal pueden ser reversibles con la suspension del tratamiento.
Hipotension-desequilibrios electroliticos: como ocurre con todos los tratamientos antihipertensivos, algunos pacientes pueden presentar sintomas de hipotension y desequilibrio
electrolitico, por lo que debe vigilarse al paciente (clinicamente y con laboratorio). De existir diarrea o vomitos intercurrentes, deben efectuarse determinaciones periédicas de los
electrolitos séricos a intervalos adecuados. Efectos metabdlicos y endocrinolégicos: las tiazidas pueden afectar la tolerancia a la glucosa, por lo que puede ser necesario ajustar
la dosificacion de los agentes antidiabéticos, incluyendo la insulina. Calcio: las tiazidas pueden disminuir la excrecion urinaria de calcio y causar aumentos intermitentes y leves
del calcio sérico. La hipercalcemia intensa puede ser indicio de un hiperparatiroidismo oculto. Se debe suspender la administracion de tiazidas antes de realizar pruebas de la
funcion paratiroidea. Perfil lipidico: el tratamiento con tiazidas se puede asociar con aumentos de las concentraciones de colesterol y triglicéridos. Acido trico: Como el losartan
tiene un leve efecto uricosurico, su combinacién con hidroclorotiazida atenta la hiperuricemia inducida por el diurético (la que en algunos pacientes podria presentarse como gota).
Reacciones de hipersensibilidad: se puede presentar angioedema con la combinacion de losartan con hidroclorotiazida. En pacientes que estan recibiendo tiazidas pueden ocurrir
reacciones de hipersensibilidad, con o sin antecedentes de alergia o de asma bronquial. Se ha reportado exacerbacion o activacion del lupus eritematoso sistémico con el uso de
tiazidas. PRECAUCIONES: Interacciones: Losartan: No se han identificado interacciones farmacocinéticas de importancia clinica con hidroclorotiazida, digoxina, warfarina,
cimetidina, fenobarbital, ketoconazol y eritromicina. Rifampicina-fluconazol: éstos pueden reducir los niveles del metabolito activo. No se han evaluado las consecuencias clinicas
de estas interacciones. Farmacos o suplementos que pueden producir hiperpotasemia: al igual que con otras drogas que bloquean la accion de la angiotensina Il o sus efectos, el
uso concomitante de diuréticos ahorradores de potasio (ej. espironolactona, triamtereno, amilorida), suplementos potasicos o sustitutos de la sal que contengan potasio pueden
conducir a aumentos en el potasio sérico. Litio: como ocurre con otras drogas que afectan la excrecion de sodio, la eliminacion de litio también puede verse afectada (reducida).
En el caso de que las sales de litio se administren en forma concomitante, los niveles séricos de litio deben ser monitoreados cuidadosamente para evitar aumentos toxicos del
mismo. Antiinflamatorios no esteroides (AINEs) incluyendo los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa 2 (COX-2): al igual que con otros agentes antihipertensivos, el efecto
antihipertensivo del losartan y de la hidroclorotiazida puede ser disminuido por los antiinflamatorios no esteroides, incluyendo los inhibidores selectivos de la COX-2. Si dicha
co-administracion es administrada a un paciente con trastornos renales, puede producirse un deterioro adicional de la funcion renal que es habitualmente reversible. Hidroclorotia-
zida: los siguientes medicamentos pueden interactuar con los diuréticos tiazidicos cuando se emplean concomitantemente: Alcohol, barbittricos o narcéticos: pueden potenciar
la hipotensién ortostatica. Medicamentos antidiabéticos (agentes orales o insulina): puede ser necesario ajustar la dosificacion del antidiabético. Otros antihipertensivos: efecto
aditivo. Resinas de intercambio iénico: la absorcion de hidroclorotiazida disminuye en presencia de colestiramina y colestipol. Las dosis Unicas de colestiramina o colestipol se
ligan a la hidroclorotiazida y reducen su absorcion gastrointestinal hasta un 85% y 43%, respectivamente. Corticosteroides, ACTH: aumento de la pérdida de electrolitos, en
particular hipopotasemia. Aminas presoras (ej. adrenalina): puede disminuir la respuesta a las aminas presoras pero no lo suficiente para impedir su uso. Relajantes musculares no
despolarizantes (ej. tubocurarina): puede aumentar la sensibilidad al relajante muscular. Litio: los diuréticos disminuyen la depuracion renal del litio y aumentan el riesgo de
toxicidad de éste, por lo que no se recomienda su uso concomitante. AINEs, incluyendo los inhibidores selectivos de la COX-2: en algunos pacientes, la coadministracion de un
AINE puede disminuir los efectos diurético, natriurético y antihipertensivo de los diuréticos. Alteraciones de pruebas de laboratorio: debido a sus efectos sobre el metabolismo del
calcio, las tiazidas pueden interferir en las pruebas de la funcién paratiroidea. REACCIONES ADVERSAS: Losartan: Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: Poco frecuentes:
anemia, purpura de Schéenlein-Henoch, equimosis, hemodlisis. Trastornos del sistema inmunitario: Raras: reacciones anafilacticas, angioedema, urticaria. Trastornos del metabolis-
mo y de la nutricion: Poco frecuentes: anorexia, gota. Trastornos psiquiatricos: Frecuentes: insomnio. Poco frecuentes: ansiedad, trastornos de ansiedad, trastornos de panico,
confusién, depresion, suefios andémalos, trastornos del suefio, somnolencia, alteracién de la memoria. Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: cefalea, mareos. Poco
frecuentes: nerviosismo, parestesia, neuropatia periférica, temblor, migrafa, sincope. Trastornos oculares: Poco frecuentes: vision borrosa, escozor/picazén en el ojo, conjuntivitis,
disminucion de la agudeza visual. Trastornos del oido y del laberinto: Poco frecuentes: vértigo, tinnitus. Trastornos cardiacos: Poco frecuentes: hipotension, hipotension ortostatica,
esternalgia, angina de pecho, bloqueo auriculoventricular de grado II, accidente cerebrovascular, infarto de miocardio, palpitaciones, arritmias (fibrilacion atrial, bradicardia sinusal,
taquicardia, taquicardia ventricular, fibrilacion ventricular).Trastornos vasculares: Poco frecuentes: vasculitis. Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Frecuentes: tos,
infeccion respiratoria, congestion nasal, sinusitis, trastorno del seno. Poco frecuentes: molestias en la faringe, faringitis, laringitis, disnea, bronquitis, epistaxis, rinitis, congestion
respiratoria. Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: dolor abdominal, nduseas, diarrea, dispepsia. Poco frecuentes: estrefiimiento, dolor dental, boca seca, flatulencia, gastritis,
vomitos. Trastornos hepatobiliares: Desconocida: anomalias en la funcién hepatica, hepatitis. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Poco frecuentes: alopecia, dermatitis,
piel seca, eritema, rubor, fotosensibilidad, prurito, erupcion cutanea, urticaria, sudoracion. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Frecuentes: calambre muscular,
dolor de espalda, dolor en la pierna, mialgia. Poco frecuentes: dolor en el brazo, hinchazén de la articulacion, dolor de rodilla, dolor musculoesquelético, dolor en el hombro, rigidez,
artralgia, artritis, coxalgia, fibromialgia, debilidad muscular. Trastornos renales y urinarios: Poco frecuentes: nicturia, frecuencia urinaria, infeccion urinaria. Trastornos del aparato
reproductor y de la mama: Poco frecuentes: disminucion de la libido, impotencia. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Frecuentes: astenia, fatiga,
dolor en el pecho. Poco frecuentes: edema facial, fiebre. Exploraciones complementarias: Frecuentes: hiperpotasemia, leve reduccion del hematocrito y la hemoglobina. Poco
frecuentes: leve aumento de los niveles séricos de urea y creatinina. Muy raras: aumento de las enzimas hepéticas y la bilirrubina. Hidroclorotiazida: Trastornos de la sangre y del
sistema linfatico: Poco frecuentes: agranulocitosis, anemia aplasica, anemia hemolitica, leucopenia, purpura, trombocitopenia. Trastornos del sistema inmunolégico: Raras:
reaccion anafilactica. Trastornos del metabolismo y de la nutricion: Poco frecuentes: anorexia, hiperglucemia, hiperuricemia, hipopotasemia, hiponatremia. Trastornos psiquiatricos:
Poco frecuentes: insomnio. Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: cefalea. Trastornos oculares: Poco frecuentes: vision borrosa transitoria, xantopia. Trastornos vasculares:
Poco frecuentes: angitis necrotizante (vasculitis, vasculitis cutanea). Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Poco frecuente: distrés respiratorio incluyendo neumonitis
y edema pulmonar. Trastornos gastrointestinales: Poco frecuentes: sialoadenitis, calambre, irritacion de estémago, nauseas, vomitos, diarrea, estrefiimiento. Trastornos
hepatobiliares: Poco frecuentes: ictericia (colestasis intrahepatica), pancreatitis. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Poco frecuentes: fotosensibilidad, urticaria, necrolisis
epidérmica téxica. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Poco frecuentes: calambres musculares. Trastornos renales y urinarios: Poco frecuentes: glucosuria,
nefritis intersticial, disfuncion renal, insuficiencia renal. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Poco frecuentes: fiebre, mareos. Ante la presencia de
eventos adversos agradeceremos comunicarse telefonicamente al 0800-220-2273 (CARE) o por mail a farmacovigilancia@gador.com. PRESENTACIONES: PAXON® D 50-12,5:
envases con 28, 30, 56 y 60 comprimidos recubiertos. PAXON® D 100-12,5 / PAXON® D 100-25: envases conteniendo 28 y 30 comprimidos recubiertos. GADOR S.A.
Darwin 429 - C1414CUI - Buenos Aires. Tel: (011) 4858-9000. Para mayor informacion, leer el prospecto completo del producto o consultar en www.gador.com.ar. Fecha de Ultima
revision ANMAT: Dic-2016.

PAXON® XR. Comprimidos de liberacion controlada. Venta bajo receta. COMPOSICION: Cada comprimido contiene losartan potasico 100 mg y excipientes respectivamente.
ACCION TERAPEUTICA: antagonista selectivo del receptor de la angiotensina Il. Antihipertensivo. Vasodilatador. INDICACIONES: hipertension arterial. POSOLOGIA Y FORMA DE
ADMINISTRACION: La dosis inicial y de mantenimiento usual para la mayoria de los pacientes es de un comprimido de liberacién controlada de PAXON®XR, una vez al dia.
CONTRAINDICACIONES: hipersensibilidad a alguno de los componentes. Embarazo y lactancia. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: Hipotension y equilibrio hidroelectrolitico.
Los pacientes que tienen disminuido el volumen intravascular (por ejemplo, los tratados con dosis altas de diuréticos) pueden presentar sintomas de hipotension. Estas
condiciones deben corregirse antes de administrar losartan o se debe utilizar una dosificacion inicial menor. Deterioro de la funcion hepética. En base a los datos farmacocinéticos
que demuestran un aumento significativo de las concentraciones plasmaticas de losartan en pacientes cirréticos, se debe considerar el empleo de una dosificacién menor en los
pacientes con antecedentes de deterioro hepatico. Deterioro de la funcién renal. Como consecuencia de la inhibicién del sistema renina-angiotensina, se han introducido cambios
en la funcién renal, incluyendo insuficiencia renal, en individuos susceptibles; estos cambios en la funcion renal pueden ser reversibles con la discontinuacion del tratamiento. Otros
medicamentos que afectan el sistema renina-angiotensina pueden aumentar la urea sanguinea y la creatinina sérica en pacientes con estenosis bilateral de las arterias renales o
de la arteria de un rifién solitario. Estos cambios en la funcién renal pueden ser reversibles con la discontinuacion del tratamiento. Interacciones farmacoldgicas: rifampicina,
fluconazol, diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio, sustitutos de la sal que contengan potasio, indometacina. Embarazo. Cuando se usan durante el segundo
y el tercer trimestre del embarazo, los medicamentos que acttan directamente sobre el sistema renina-angiotensina pueden causar dafios o incluso la muerte al feto. Si la paciente
se embaraza, se debe suspender la administracion de losartan lo mas pronto posible. En el feto humano la perfusion renal, que depende del desarrollo del sistema renina-angioten-
sina, se inicia en el segundo trimestre, por lo que el riesgo para el feto aumenta si el losartan se administra durante el segundo o el tercer trimestre del embarazo. Lactancia. No se
sabe si el losartan es excretado con la leche materna. Como muchos medicamentos si son excretados por esa via y debido al riesgo de efectos adversos en el lactante, se debe
decidir si se suspende la lactancia o no se administra el medicamento, teniendo en cuenta la importancia de este para la madre. REACCIONES ADVERSAS: losartan, es
generalmente bien tolerado. Los efectos colaterales han sido leves y transitorios, y no requirieron la discontinuacion del tratamiento. Los efectos colaterales mas comunes
relacionados con la droga fueron mareos e hipotension. Se han reportado los siguientes efectos adversos con la experiencia post-comercializacion: Hipersensibilidad:
ocasionalmente se han informado casos de angioedema (incluyendo tumefaccion de cara, labios, faringe y/o lengua), en pacientes tratados con losartan. Musculoesqueléticas:
mialgias. Gastrointestinales: diarrea, anormalidades de la funcidn hepatica, epigastralgia. Piel: urticaria, prurito. Neurolégicas/Psiquiatricas: migrafia, cefalea, mareos, ansiedad.
Metabdlicas: diabetes, dislipemia, hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia. Respiratorias: infeccién respiratoria alta. Urinarias: infeccién urinaria. Generales: astenia, fatiga,
lumbalgia, rinitis alérgica, palpitaciones. Ante la presencia de eventos adversos agradeceremos comunicarse telefénicamente al 0800-220-2273 (CARE) o por mail a
farmacovigilancia@gador.com. PRESENTACIONES: PAXON®XR: envases con 30 comprimidos. GADOR S.A. Darwin 429 - C1414CUI - Buenos Aires. Tel: (011) 4858-9000.
Para mayor informacion, leer el prospecto completo del producto o consultar en www.gador.com.ar. Fecha de Ultima revision ANMAT: Jul-2016.
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