Ibersafel-H®

Irbesartan+Hidrocorotiazida,

Antihipertensivo,

Antagonista de los Receptores de Angiotensina II, Diurético, Tiazidas
Tableta/Capleta

COMPOSICION:
Cada tableta contiene:
Irbesartan
Hidroclorotiazida.
Excipientesc.b.p.

2.5mg
-1 tableta

Cada capleta contiene:

Irbesartan 300 mg
Hidroclorotiazida. .25 mg
Excipientes c.b.p. 1 capleta

MECANISMO DE ACCION:

Ibersartan:

Inhibe el efecto de la angiotensina Il sobre la presion arterial, flujo sanguineo renal y secrecién de
aldosterona.

Hidroclorotiazida:

Inhibe el sistema de transporte Na + CI - en el tubulo distal renal, disminuyendo la reabsorcion de Na +
y aumentando su excrecion.

INDICACIONES:

Ibersafel-H® esta indicado para el tratamiento de la hipertension. Se puede utilizar ya sea solo o en
combinacién con otros agentes antihipertensivos (por ejemplo, agentes beta bloqueadores, agentes
bloqueadores de los canales del calcio de larga accion).

CONTRAINDICACIONES:

Ibersafel-H® esta contraindicado en los pacientes que tienen hipersensibilidad a Irbesartan, a los
farmacos derivados de la sulfonamida (por ejemplo, tiazidas) o alguno de los componentes de la
férmula de Ibersafel-H:

En general las reacciones de hipersensibilidad son mas especificas en pacientes que tienen historia de
alergia o asma bronquial. Ibersafel-H® esta contr i también en anuricos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: |
en con

de

Ibersalel H® raramente se ha asociado con hipotensiéon en los pacientes hipertensos que no tienen otro
padecimiento concomitante. Es posible que ocurra hipotensién sintomatica en los pacientes con
deplecion de sodio o de volumen. La deplecién debe corregirse antes de iniciar el tratamiento con
Ibersafel-H®. Las tiazidas pueden potenciar la accién de otros farmacos antihipertensivos.

Morbilidad y mortalidad fetal/neonatal: No obstante que no se tiene experiencia con Ibersafel-H® en
mujeres embarazadas, se ha reportado que la exposicion in Utero a los inhibidores de ECA
administrados a mujeres embarazadas durante el segundo y tercer trimestres causa lesiones y muerte
del feto en crecimiento. Por tanto, igual que cualquier otro farmaco que actua directamente sobre el
sistema renina angiotensina aldosterona, Ibersafel-H® no debe administrarse en el embarazo. Cuando
el embarazo se detecta durante el tratamiento, Ibersafel-H® debe suspenderse tan pronto como sea
posible. Las tiazidas cruzan la barrera placentaria y aparecen en la sangre del cordon umbilical. El uso
rutinario de diuréticos en la mujer embarazada no es recomendable, ya que puede causar un dafio
innecesario incluyendo ictericia neonatal, trombocitopenia y otras posibles reacciones adversas.

Como consecuencia de la inhibicion del sistema renina-angiotensina aldosterona se pueden esperar
cambios en la funcion renal de los individuos susceptibles. En los pacientes cuya funcion renal depende
de la actividad del sistema renina-angiotensina aldosterona (por ejemplo, pacientes hipertensos con
estenosis de la arteria renal de uno o de ambos rifiones, o pacientes con insuficiencia cardiaca
congestiva grave), el tratamiento con otros farmacos que afectan este sistema se ha asociado con
oliguria y/o azotemia progresiva y (raramente) con insuficiencia renal aguda y/o el fallecimiento. No se
puede excluir la posibilidad de que ocurra un efecto similar con el uso de un antagonista de los
receptores de angiotensina Il. Los efectos antihipertensivos de los diuréticos tiazidicos pueden ser
incrementados en pacientes postsimpatectomisados.

Uso geriatrico: En los estudios clinicos con que Ib fel-H® no se observaron
diferencias generales, en cuanto a la eficacia y seguridad para pacientes de mayor edad (65 afios o
mas) ni en pacientes jovenes.
Uso No se ha ido la i nila ividad en los

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Embarazo: Cuando se detecta el embarazo se debe suspender |bersafel-H® tan pronto como sea
posible (véase en Advertencias: Morbilidad y mortalidad fetal/neonatal).

Lactancia: Irbesartan se excreta en la leche de las ratas que amamantan. No se sabe si Irbesartan o
sus metabolitos se excretan en la leche humana.

La hidroclorotiazida es excretada en la leche humana. Se debe tomar la decisién de interrumpir la
lactancia o suspender la administracion del farmaco, tomando en consideracion la importancia del
tratamiento de la madre con Ibersafel-H® y el riesgo potencial para el infante.

POSOLOGIA Y MODO DE USO:

En pacientes cuya presion arterial no estda adecuadamente controlada con dosis de 300 mg de
Irbesartan una vez al dia, puede administrarseles Ibersafel-H® 300 mg/25 una vez al dia con o sin los
alimentos.

Ibersafel-H® 150 mg/12.5 mg puede administrarse en paclentes que no estan adecuadamente
controlados sélo con hidroclorotiazida o sélo con Irbesartan 150 mg.

Pacientes que no r ite al fel-H® 150 mg/12.5 mg puede incrementarse-

les la dosis a Ibersafel-H® 300 mg/25 mg. Dosis mayores de 300 mg de Irbesartan y 25 mg de
hidroclorotiazida no estan recomendadas.
Cuando la presion arterial no se controla con solo Ib fel-H® se puede agregar otro
medicamento antihipertensivo (por ejemplo, un agente betabloqueadores o un agente bloqueador de
los canales del calcio de Iarga accion).
de intr : Alos con deplecion grave del volumen
y/o con deplecién de sodlo. como aquellos tratados vigorosamente con diuréticos o con hemodialisis,
se les debe corregir este trastorno antes de la administracién de Ibersafel-H® o considerarse la
administracion de una dosis inicial menor. Cuando la presion arterial no se controla adecuadamente, se
puede incrementar la dosis.
Ancianos y pacientes con deterioro renal o hepatico: Por lo general no es necesario reducir la dosis
en los ancianos o en los pacientes con deterioro de la funcién renal de grado leve a moderado
(aclaramiento de creatinina > 30 ml/min).
Sin _embargo, debido al contenido de hidroclorotiazida, Ibersafel-H® no esta recomendado en
pacientes con deterioro renal severo (aclaramiento de creatinina * 30 ml/min) (véase Precauciones).
Por lo general no es necesario reducir la dosis en los pacientes con detenoro de \a funcnon hepatica de
grado leve a moderado. Debido al de hidro I-H® debera ser
administrado con precaucion en pacientes con disfuncion hepatica severa.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral.

SOBREDOSIS:

La experiencia con adultos expuestos a dosis hasta de 900 mg/dia por 8 semanas no reveld toxicidad.
No se dispone de informacion especifica acerca del tratamiento de la sobredosificacion con
Ibersafel-H® Se debe hacer un monitoreo estrecho del paciente, y el tratamiento debe ser sintomatico
y de soporte, incluyendo liquidos y reemplazo de electrdlitos. Las medidas sugeridas incluyen la
induccion del vomito y/o el lavado gastrico. Irbesartan no se remueve del organismo con la
hemodialisis. Los signos y sintomas mas comunmente observados en adultos expuestos a la
hidroclorotiazida son los por deplecion hip , hiponatrem-
ia) resultando en deshidratacién por diuresis en exceso.

Si un glucdsido cardiaco (por ejemplo, digoxina) u otro farmaco antiarritmico (por ejemplo, sotalol) han
sido administrados, la hipocaliemia puede acentuar la arritmia cardiaca. El grado en el cual la
hidroclorotiazida puede ser removida por hemodialisis atin no ha sido establecido.

REACCIONES ADVERSAS:

Por lo general, los eventos adversos en los i Ibs fel-H® fueron leves y
transitorios y no tuvieron relaciéon con la dosis. La \ncldencla de evenk)s adversos no estuvo
relacionada con la edad, el género o la raza.

General: Fatiga, debilidad

Cardiovascular: Edema

Dermatologia: Salpullido

Endocrino: Disfuncion sexual

Gastrointestinal: Boca seca, nausea, vomito

Genitourinario: Uresis anormal

Musculoesqueletico: Dolor

Sistema Nervioso: Mareo, dolor de cabeza

Otros eventos clinicos pr 0 con una relacion incierta con el
tratamiento que ocurrieron con una frecuencia de 05% a < 1% y con una incidencia similar o
ligeramente mayor en los pacientes tratados con Irbesartan/hidroclorotiazida que en los pacientes

tratados con placebo incluyen: d\arrea ,, is, vahido (or , disfuncion sexual,
taquicardia de inguno de los eventos "fue significativo y
estadlstlcamente diferente entre Ios paclentes tratados con Irbesartan y los pacientes tratados con
placebo.

Reacciones adversas que ocurrieron con una incidencia de 0.5% a < 1% asi como un ligero aumento
en la incidencia en los pacientes tratados con monoterapia de Irbesartan comparados con los pacientes
tratados con placebo, aunque la diferencia no fue estadisticamente significativa, incluyeron:
anormalidades ECG, prurito, dolor abdominal y debilidad en las extremidades. Asi como con otros
antagonistas de receptores de angiotensina Il han sido reportados casos raros de reacciones de
hipersensibilidad (angioedema, urticaria) con el Irbesartdn como monoterapia. Otras reacciones
adversas reportadas con sélo hidroclorotiazida incluyen: anorexia, irritacion gastrica, diarrea,
const\paclon ictericia (ictericia ), pancreatitis, vertigo, p

ia/ i anemia aplasica, anemia
hemolitica, reaccnon de fotosenswtlwdad ﬂebre urticaria, angeitis necrotizante (vasculitis, vasculitis
cutanea), (|nc|uyendo y edema pulmonar), reaccién anafilactica,
necrosls epldermal toxlca ip . hlperurlcemla ion de electrolitos
i ), disfuncion renal, nefritis mterst\c\al espasmo muscular,
debllldad cansancwo y vnsnén borrosa transitoria.

INTERACCIONES:

Con base en Ia informacion in vitro, no es de esperarse que ocurran interacciones con farmacos cuyo
de las del citocromo P-450, CYP1A1, CYP1A2, CYP2A6,

CYP2B6, CYPZDS CYP2E1 0 CYP3A4 Irbesartan es metabolizado pnnclpalmente por CYP2C9.

PRESENTACIONES:
Ibersafel-H® 150 mg/12.5 mg: Caja con 30 tabletas.
Ibersafel-H® 300 mg/25 mg: Caja con 30 capletas

CONDICION DE ALMACENAMIENTO:
Consérvese en un lugar fresco, seco y fuera del alcance de los nifios.
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