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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

SIMULTAN® TRIPLE
AMLODIPINA
HIDROCLOROTIAZIDA
VALSARTAN
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta
industria argentina

INFORMACION PARA EL PACIENTE
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento,
porgue contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es Simultan Triple y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Simultan Triple
3. Coémo tomar Simultan Triple

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Simultan Triple

6. Contenido del envase e informacién adicional

-

. Qué es Simultan Triple y para qué se utiliza

Simultan Triple contiene tres sustancias llamadas amlodipina, valsartan e
hidroclorotiazida. Todas estas sustancias ayudan a controlar la presion arterial elevada.

- Amlodipina pertenece a un grupo de sustancias llamadas «antagonistas de los canales
del calcio». Amlodipina evita que el calcio penetre en la pared del vaso sanguineo, lo que
evita el estrechamiento de los vasos sanguineos.

- Valsartan pertenece a un grupo de sustancias llamadas «antagonistas del receptor de la
angiotensina ll». La angiotensina Il es producida por el cuerpo y hace que los vasos
sanguineos se estrechen, elevando por tanto la presién arterial. Valsartan actua
bloqueando el efecto de la angiotensina ll.

- Hidroclorotiazida pertenece a un grupo de sustancias llamadas «diuréticos tiazidicos».

Hidroclorotiazida aumenta la producciéon de orina, lo que también dghihm ¥|§§%§-A-
arterial. Quimica e Industria:
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Como resultado de los tres mecanismos, los vasos sanguineos se relajan y la presion
arterial disminuye.

Simultan Triple se utiliza para tratar la presion arterial elevada en pacientes adultos cuya
presidon arterial ya esta controlada mientras estan tomando amlodipina, valsartan e
hidroclorotiazida y que se pueden beneficiar de tomar un comprimido que contenga las
tres sustancias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Simultan Triple

No tome Simultan Triple

- si esta embarazada de mas de 3 meses. (En cualquier caso, se recomienda evitar tomar
amlodipina/valsartan/hidroclorotiazida también al inicio de su embarazo — ver seccion
Embarazo).

- si es alérgico al amlodipina o a cualquier otro antagonista de los canales del calcio,
valsartan, hidroclorotiazida, medicamentos derivados de las sulfonamidas (medicamentos
utilizados para tratar las infecciones de pecho o de orina) o a alguno de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccidn 6).

Si cree que puede ser alérgico, no tome Simultan Triple e informe a su médico.

- si tiene una enfermedad del higado, destruccidn de los pequefios conductos biliares de
dentro del higado (cirrosis biliar) que da lugar a la acumulacién de bilis en el higado
(colestasis).

- si tiene problemas de rifidn graves o si esta sometido a dialisis.

- si no puede orinar (anuria).

- si los niveles de potasio o sodio en sangre son demasiado bajos a pesar del tratamiento
para aumentar los niveles de potasio o sodio en sangre.

- si los niveles de calcio en sangre son demasiado altos a pesar del tratamiento para
reducir los niveles de calcio en sangre.

- si tiene gota (cristales de acido urico en las articulaciones).

- si tiene una disminucién grave de la presion arterial (hipotension).

- si tiene un estrechamiento de la valvula de la aorta (estenosis adrtica) o shock
cardiogénico (una situacion en la que su corazén no puede suministrar suficiente sangre al
cuerpo).

- si padece insuficiencia cardiaca tras un ataque al corazon.

- si tiene diabetes o insuficiencia renal y esta en tratamiento con un medicamento para
reducir la presion arterial que contiene aliskiren.

No tome Simultan Triple e informe a su médico si le afecta alguno de los casos
anteriores.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Simultan Triple

- si tiene niveles bajos de potasio o magnesio en sangre (con o sin sintomas como debilidad
muscular, espasmos musculares, ritmo anémalo del corazén).

- si tiene un nivel bajo de sodio en sangre (con o sin sintomas como cansancio, confusion,

contracciones musculares, convulsiones). Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Quimica e Industrial
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- si tiene un nivel alto de calcio en sangre (con o sin sintomas como nauseas, vomitos,
estrefiimiento, dolor de estémago, orinar con frecuencia, sed, debilidad muscular y
contracciones musculares).

- si tiene problemas de riidn, se ha sometido a un transplante de rifidn o si le han
informado que sufre un estrechamiento de las arterias del rindén.

- si tiene problemas de higado.

- si tiene o0 ha tenido una insuficiencia cardiaca o una enfermedad coronaria, en particular
si le han recetado la dosis maxima de amlodipina/valsartan/hidroclorotiazida (10 mg/320
mg/25 mg).

- si ha tenido un ataque al corazon. Siga las instrucciones de su médico para iniciar
cuidadosamente la dosificacidon. Su médico también puede comprobar su funcién renal.

- si sumédico le ha informado de que sufre un estrechamiento de las valvulas del corazén
(lamado «estenosis aodrtica o mitral») o de que el grosor de su musculo cardiaco ha
aumentado de forma anormal (llamado «cardiomiopatia hipertréfica obstructiva»).

- si sufre aldosteronismo. Una enfermedad en la que las glandulas adrenales producen
demasiada hormona aldosterona. En este caso, no se recomienda el uso de
amlodipina/valsartan/hidroclorotiazida.

- si sufre una enfermedad llamada lupus eritematoso sistémico (también conocida como
«lupus» 0 «LES»).

- sitiene diabetes (nivel alto de azucar en sangre).

- sitiene niveles altos de colesterol o triglicéridos en sangre.

- si experimenta reacciones cutdneas como erupcion tras la exposicion al sol.

- si ha sufrido una reaccidn alérgica a otros medicamentos para la presion arterial elevada
o diuréticos, especialmente si sufre asmay alergias.

- si ha estado enfermo (con vdmitos o diarrea).

- si ha experimentado hinchazén, en particular en la cara y la garganta, mientras tomaba
otros medicamentos (incluidos los inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina).
Si tiene estos sintomas, deje de tomar amlodipina/valsartan/hidroclorotiazida y contacte
inmediatamente con su médico. Nunca debe volver a tomar
amlodipina/valsartan/didroclorotiazida.

- si  experimenta mareo y/o desmayos durante el tratamiento con
amlodipina/valsartan/hidroclorotiazida, informe a su médico lo antes posible.

- si experimenta una disminucién de la visiéon o dolor ocular, podrian ser sintomas de
acumulacion de liquido en la capa vascular del ojo (derrame coroideo) o un aumento de la
presion en el ojo y se pueden producir en un plazo de entre unas horas y una semana
después de tomar amlodipina/valsartan/hidroclorotiazida. Si no se trata, esto puede
producir un deterioro permanente de la vision. Si anteriormente ha tenido alergia a
penicilina o sulfonamida, puede tener un mayor riesgo de desarrollarla.

- si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar la
hipertensién (presién arterial alta):

- un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) (p.ej,. enalapril, lisinopril,
ramipril), en particular si sufre problemas renales relacionados con la diabetes.

- aliskiren.

- si ha tenido cancer de piel o si le aparece una lesién de la piel inesperada durante el
tratamiento. El tratamiento con hidroclorotiazida, en particular su uso a largo plazo a dosis
altas, puede aumentar el riesgo de algunos tipos de cancer de piel y labios (cancer de piel
no-melanoma). Proteja la piel de la exposiciéon al sol y a los rayo?U\FM@rﬁrMscé%us-A-
tomando amlodipina/valsartan/hidroclorotiazida. Quimica e Industrial
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- Si ha tenido problemas respiratorios o pulmonares (como inflamacioén o liquido en los
pulmones) tras la toma de hidroclorotiazida en el pasado. Si presenta disnea o dificultad
para respirar grave después de tomar amlodipina/valsartan/hidroclorotiazida, acuda al
médico inmediatamente.

Puede que su médico le controle la funcién renal, la presidn arterial y los niveles de
electrolitos (p.ej., potasio) en controles de sangre de forma regular.

Ver también la informacién bajo el encabezado “No tome Simultan Triple”.

Informe a su médico si le afecta alguno de los casos mencionados.

Consulte a su médico si presenta dolor abdominal, nduseas, vomitos o diarrea después de
tomar amlodipina/valsartan/hidroclorotiazida. Su médico decidirda si continuar con el
tratamiento. No deje de tomar amlodipina/valsartan/hidroclorotiazida por su cuenta.

Ninos y adolescentes
No se recomienda el uso de amlodipina/valsartan/hidroclorotiazida en nifos ni
adolescentes menores de 18 afios.

Edad avanzada (65 anos y mayores)

Amlodipina/valsartan/hidroclorotiazida se puede utilizar en personas de 65 afnos y mayores
a la misma dosis que la utilizada en otros adultos y del mismo modo que ya habran tomado
las tres sustancias llamadas amlodipina, valsartan e hidroclorotiazida. Se debe controlar
periédicamente la presion arterial de los pacientes de edad avanzada, en particular
aquellos que tomen la dosis maxima de amlodipina/valsartan/hidroclorotiazida (10 mg/320
mg/25 mg).

Otros medicamentos y Simultan Triple

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera
tener que tomar cualquier otro medicamento. Puede que su médico deba modificar su
dosis y/o tomar otras precauciones. En algunos casos puede tener que dejar de tomar uno
de los medicamentos. Esto es especialmente importante si esta utilizando alguno de los
medicamentos que se listan a continuacién:

No tomar junto con:

- litio (un medicamento utilizado para el tratamiento ciertos tipos de depresion);

- medicamentos o sustancias que puedan aumentar la cantidad de potasio en sangre.
Estos incluyen suplementos de potasio o sustitutos de la sal que contengan potasio,
medicamentos ahorradores de potasio y heparina;

- un IECA o aliskiren (ver también la informacidn bajo los encabezados “No tome Simultan
Triple” y “Advertencias y precauciones”).

Se debe utilizar con precaucion con:

- alcohol, pastillas para dormir y anestésicos (medicamentos para los pacientes que van a
ser sometidos a una operacion y otros procesos);

- amantadina (tratamiento para el Parkinson, también utilizado para tratamiento o
prevencion de ciertas enfermedades producidas por virus); Dr. LAZAR y Cia. S.A.
- medicamentos anticolinérgicos (medicamentos utilizados para Quimaieme dndusdrial

diferentes trastornos como retortijones gastrointestinales, es j ade la Vejl a urinaria,
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asma, mareo causado por movimiento, espasmos musculares, enfermedad de Parkinsony
como ayuda en la anestesia);

- medicamentos anticonvulsivantes y estabilizadores del estado de dnimo utilizados para
el tratamiento de la epilepsia y el trastorno bipolar (p.ej., carbamazepina, fenobarbital,
fenitoina, fosfenitoina, primidona);

- colestiramina, colestipol u otras resinas (sustancias utilizadas principalmente para el
tratamiento de niveles altos de lipidos en sangre);

- simvastatina (un medicamento utilizado para el control de los niveles altos de colesterol);
- ciclosporina (un medicamento usado en transplantes para evitar el rechazo de érganos o
para otras condiciones, p.egj., artritis reumatoide o dermatitis atépica);

- medicamentos citotdxicos (utilizados para el tratamiento del cancer), tales como
metotrexato o ciclofosfamida;

- digoxina u otros glucoésidos digitalicos (medicamentos utilizados para el tratamiento de
problemas de corazon);

- verapamilo, diltiazem (medicamentos para el corazén);

- medios de contraste yodados (agentes utilizados en exploraciones por imagen);

- medicamentos para tratar la diabetes (medicamentos orales como la metformina o
insulinas);

- medicamentos para tratar la gota, tales como alopurinol;

- medicamentos que pueden aumentar los niveles de azucar en sangre (betabloqueantes,
diazdéxido);

- medicamentos que pueden inducir «torsades de pointes» (latido irregular del corazén),
tales como antiarritmicos (medicamentos utilizados para el tratamiento de los problemas
del corazén)y algunos antipsicéticos;

- medicamentos que pueden reducir la cantidad de sodio en sangre, tales como
antidepresivos, antipsicéticos, antiepilépticos;

- medicamentos que pueden reducir la cantidad de potasio en sangre, tales como
diuréticos (medicamentos para orinar), corticosteroides, laxantes, anfotericina o penicilina
G;

- medicamentos para aumentar la presion arterial tales como adrenalina o noradrenalina;

- medicamentos utilizados para el VIH/SIDA (p.ej., ritonavir, indinavir, nelfinavir);

- medicamentos utilizados para tratar infecciones fungicas (p.ej., ketoconazol,
itraconazol);

- medicamentos utilizados para una inflamacion y ulceracion del eséfago (carbenoxolona);
- medicamentos utilizados para aliviar el dolor o inflamacidon, especialmente
medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), incluyendo los inhibidores
selectivos de la ciclooxigenasa 2 (inhibidores de la COX-2);

- relajantes musculares (medicamentos para relajar los musculos que se utilizan durante
las operaciones);

- nitroglicerina y otros nitratos, u otras sustancias llamadas «vasodilatadores»;

- otros medicamentos utilizados para tratar la presion arterial elevada, incluyendo
metildopa;

- rifampicina (utilizada, p.ej., para el tratamiento de la tuberculosis), eritromicina,
claritromicina (antibiéticos);

- hierba de San Juan;

- dantroleno (en perfusién para las anomalias graves de la temperatura corporal);

- tacrolimus (empleado para controlar la respuesta inmunitarPr- W@%Nnﬁiﬂo,s-‘\-

permitiéndole que acepte el rgano trasplantado); Quimica e Industrial
- vitamina D y sales de calcio. g L
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Toma de Simultan Triple con alimentos, bebidas y alcohol

Las personas a las que se ha recetado amlodipina/valsartan/hidroclorotiazida no deben
consumir pomelo ni zumo de pomelo. Ello se debe a que el pomelo y el zumo de pomelo
pueden dar lugar a un aumento en los niveles en sangre del principio activo amlodipina,
que puede causar un aumento imprevisible en los efectos reductores de
amlodipina/valsartan/hidroclorotiazida sobre la presién arterial. Consulte a su médico
antes de beber alcohol. El alcohol puede disminuir mucho su presién arterial y/o aumentar
la posibilidad de mareo o desmayo.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Debe informar a su médico si estd embarazada, si sospecha que pudiera estarlo o si
planea quedarse embarazada. Por lo general, su médico le aconsejara que deje de tomar
amlodipina/valsartan/hidroclorotiazida antes de quedarse embarazada o tan pronto como
se quede embarazada, y le recomendara tomar otro medicamento en su lugar. No se
recomienda tomar amlodipina/valsartan/hidroclorotiazida al inicio del embarazo y en
ningun caso se debe administrar a partir del tercer mes de embarazo, ya que puede causar
danos graves a su bebé cuando se administra a partir de ese momento.

Lactancia

Informe a su médico si esta o va a iniciar el periodo de lactancia. Se ha demostrado que
amlodipina pasa a la leche materna en pequefias cantidades. No se recomienda
administrar amlodipina/valsartan/hidroclorotiazida a mujeres durante este periodo. Su
médico puede decidir administrarle otro tratamiento si quiere dar el pecho, especialmente
si su bebé es un recién nacido o es prematuro.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Puede que este medicamento le haga sentir mareado, somnoliento, con nduseas o tener
dolor de cabeza. Si experimenta estos sintomas, no conduzca o utilice herramientas o
maquinas.

3. Como tomar Simultan Triple

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por
su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico. Ello le ayudaréa a obtener los
mejores resultados y disminuir el riesgo de efectos adversos.

La dosis recomendada de Simultan Triple es un comprimido al dia.

- Es preferible tomar el comprimido a la misma hora cada dia. El mejor momento es por la
mafana.

- Trague el comprimido entero con un vaso de agua.

- Puede tomar Simultan Triple con o sin alimentos. No tome Simultan Triple con pomelo o
zumo de pomelo. Dr. LAZAR y Cia. S.A.

Quimica e Iindustria!

N

DANIELA[E:MW gmggléwﬁgﬁmg

FARMACEUTICA APODERA
DIRECTORA TECNICA

Pégina 636<86



LAZAR

Dependiendo de su respuesta al tratamiento, su médico puede sugerir una dosis mayor o
menor.

No supere la dosis prescrita.

Si toma mas Simultan Triple del que debe

Si ha tomado mas Simultan Triple del que debe, consulte inmediatamente a su médico, a
su farmacéutico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion llame por teléfono a un Centro de
Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia médica.

Hospital de Pediatria “Ricardo Gutiérrez :(011) 4962-6666 / 2247

Hospital A. Posadas : (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pediatria Dr. Garrahan: (011) 4941-8650

Hospital de Clinicas Gral. San Martin: (011)4961-6001

Si olvidé tomar Simultan Triple

Si olvida tomar una dosis de este medicamento, tdmela en cuanto se acuerde. Después
tome la siguiente dosis a la hora habitual. Sin embargo, si es casi la hora de la siguiente
dosis, solamente debe tomar el siguiente comprimido a la hora habitual. No tome una
dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Simultan Triple
La interrupciéon de su tratamiento con Simultan Triple puede causar que su enfermedad
empeore. No deje de tomar su medicamento a no ser que su médico se lo indique.

Tome siempre este medicamento, incluso si se siente bien

Las personas con presion arterial elevada no notan a menudo ningun signo de la
enfermedad. Muchas se sienten de forma normal. Es muy importante que tome este
medicamento exactamente como diga su médico para obtener los mejores resultados y
disminuir el riesgo de efectos adversos. Mantenga las citas con su médico, incluso si se
siente bien.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos
Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Como para cualquier combinaciéon que contenga tres principios activos, los efectos
adversos asociados a cada componente individual no pueden ser excluidos. Los efectos
adversos reportados con Simultan Triple o alguno de sus tres principios activos
(amlodipina, valsartan e hidroclorotiazida) se muestran a continuacién y pueden ocurrir
con el uso de Simultan Triple.

Algunos efectos adversos pueden ser graves y requieren atencion médica inmediata.
Consulte a su médico inmediatamente si experimenta alguno de loPEdARAR ¥iCias$-A.
adversos graves después de tomar este medicamento. Quimica e Industrial

Efectos adversos frecuentes (pueden afeciar hasta 1. ada 10 &?@s)
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- mareos
- presion arterial baja (sensaciéon de desmayo, mareo, pérdida repentina de conciencia)

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)
- disminucién severa de la produccién de orina (funciéon renal disminuida)

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes)
- hemorragias espontaneas

- latido irregular del corazén

- trastorno del higado

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes)

- dificultad respiratoria aguda (los signos incluyen dificultad respiratoria grave, fiebre,
debilidad y confusion).

- sibilancias repentinas, dolor en el pecho, falta de aliento o dificultad al respirar

- hinchazén de los parpados, cara o labios

- hinchazén de la lengua y la garganta que causa gran dificultad para respirar

- reacciones graves de la piel que incluyen erupcidn cutanea intensa, urticaria,
enrojecimiento de la piel por todo el cuerpo, picor importante, formaciéon de ampollas,
descamacion e inflamacién de la piel, inflamacién de las membranas mucosas (Sindrome
de Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica tdéxica) u otras reacciones alérgicas

- ataque al corazén

- inflamacién del pancreas, que puede causar dolor abdominal y de espalda grave
acompanfado de gran sensacion de malestar

- debilidad, hematomas, fiebre e infecciones frecuentes

- rigidez

- angioedema intestinal: hinchazén en el intestino que presenta sintomas como dolor
abdominal, nduseas, vomitosy diarrea.

Otros efectos adversos pueden incluir:

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)
- nivel bajo de potasio en la sangre
- incremento de lipidos en la sangre

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)

- somnolencia

- palpitaciones (sentir los latidos del corazén)

- sofocos

- hinchazén de los tobillos (edema)

- dolor abdominal

- molestias en el estdmago despues de comer

- cansancio

- dolor de cabeza

- miccion frecuente

- nivel elevado de acido urico en sangre

- nivel bajo de magnesio en sangre Dr. LAZAR y Cia. S.A.
- nivel bajo de sodio en sangre Quimica e Industrial

- mareo, desmayo al ponerse en pie
- disminucion del apetito . S ) L
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- nauseasy vomitos
- erupciény picor en la piel y otro tipo de erupciones
- incapacidad para alzanzar o mantener una ereccién

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)
- latido cardiaco rapido

- sensacion de que todo gira alrededor

- trastorno de la visién

- molestias en el estémago

- dolor de pecho

- aumento del nitrégeno ureico, creatininay acido urico en sangre
- nivel alto de calcio, lipidos o sodio en la sangre
- disminucién del potasio en sangre

- mal aliento

- diarrea

-bocaseca

- aumento de peso

- pérdida de apetito

- sentido del gusto alterado

- dolor de espalda

- hinchazén de las articulaciones

- calambres /debilidad/dolor en los musculos

- dolor en las extremidades

- incapacidad para mantenerse de pie o caminar de forma normal
- debilidad

- coordinacién anormal

- mareo al levantarse o tras hacer ejercicio

- falta de energia

- alteraciones del suefo

- hormigueo o entumecimiento

- neuropatia

- pérdida de conciencia subitay transitoria

- presion arterial baja al ponerse de pie

- tos

- falta de aliento

- irritacién de garganta

- sudoracion excesiva

- picor

- hinchazén, enrojecimiento y dolor a lo largo de una vena
- enrojecimiento de la piel

- temblor

- cambios de humor

- ansiedad

- depresion

- somnolencia

- alteraciones del gusto

- desmayos Dr. LAZAR y Cia. S.A.
- pérdida de sensacién de dolor Quimica e Industrial
- alteraciones visuales
- deterioro visual . S ) L
mmsm‘ﬁ:%@wmggi.migﬁ%
FARMACEUTICA APODERA

DIRECTORA TECNICA
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-zumbidos en los oidos

- estornudos/secrecidn nasal causada por la inflamacién de la mucosa de la nariz (rinitis)
- alteracion de los hébitos intestinales

- indigestion

- caida del cabello

- picor en la piel

- decoloracion de la piel

- trastorno de la miccidn

- aumento de la necesidad de orinar durante la noche

- aumento del numero de veces de orinar

-incomodidad o aumento de las mamas en los hombres
- dolor

- sensacion de malestar

- pérdida de peso

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes)

- nivel bajo de plaquetas en sangre (algunas veces con sangrado o hematoma debajo de la
piel)

- azucar enlaorina

- nivel alto de azucar en sangre

- empeoramiento del estado metabdlico diabético

- malestar abdominal

- estrefiimiento

- alteraciones del higado que puede presentarse junto con piel y ojos de color amarillo, o
coloracién oscura de la orina (anemia hemolitica)

- aumento de la sensibilidad de la piel al sol

- manchas purpureas en la piel

- alteraciones del rifién

- confusioén

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes)

- disminucién del numero de glébulos blancos

- disminucion de plaquetas de la sangre que puede provocar hematomas inusuales o
sangrado facil (dafo de los globulos rojos)

- inflamacion de las encias

- hinchazén abdominal (gastritis)

- inflamacion del higado (hepatitis)

- coloracion amarillenta de la piel (ictericia)

- aumento de enzimas hepaticas que pueden tener un efecto en algunas pruebas médicas

- aumento de la tensidon muscular

- inflamacion de los vasos sanguineos a menudo con erupciones en la piel

- sensibilidad a la luz

- trastornos combinando rigidez, temblor y/o trastornos del movimiento

- fiebre, dolor de garganta o Ulceras en la boca, mayor frecuencia de infecciones (nivel bajo
o0 muy bajo de glébulos blancos)

- piel palida, cansancio, falta de aliento, orina oscura (anemia hem Bt LAZARW-Giqs S-A.
anormal por rotura de los glébulos rojos tanto en los vasos sanguind34iBHgD & indussrial

partes del cuerpo) g L

DANIELA[E:MW gmggi.éw&ﬁ%
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- confusién, cansancio, contracciones y espasmos musculares, respiracion rapida
(alcalosis hipoclorémica)

- dolorintenso en la parte superior del estémago (inflamacioén del pancreas)

- dificultad al respirar con fiebre, tos, sibilancia, falta de aliento (distrés respiratorio, edema
pulmonar, neumonitis)

- erupcién facial, dolor en las articulaciones, alteracién muscular, fiebre (lupus
eritematoso)

- inflamacidén de los vasos sanguineos con sintomas tales como erupcién, manchas rojo-
purpureas, fiebre (vasculitis)

- enfermedad grave de la piel que causa erupcidn cutanea, enrojecimiento de la piel,
ampollas en los labios, ojos o0 boca, descamacioén de la piel, fiebre (necrolisis epidérmica
toxica)

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

- alteracion de los resultados analiticos de la funcion del rindn en sangre, aumento del
potasio en la sangre, nimero bajo de globulos rojos

- recuento anormal de globulos rojos

- nivel bajo de cierto tipo de globulos blancos y de las plaquetas en sangre

- aumento de la creatinina en sangre

- prueba de la funcién hepatica anormal

- importante disminucidn de la produccidén de orina

- inflamacion de los vasos sanguineos

- debilidad, hematomas e infecciones frecuentes (anemia aplasica)

- disminucién de la vision o dolor en los ojos debido a una presion elevada (signos posibles
de acumulacion de liquido en la capa vascular del ojo (derrame coroideo) o glaucoma
agudo de angulo cerrado).

- falta de aliento

- grave disminucion de la produccidon de orina (posibles signos de alteracion renal o
insuficiencia renal)

- enfermedad grave de la piel que causa erupcion, piel roja, ampollas en los labios, ojos o
boca, descamacion de la piel, fiebre (eritema multiforme)

- espasmo muscular

- fiebre (pirexia)

- enfermedad cutdnea ampollosa (signo de una enfermedad llamada dermatitis bullosa)

- cancer de piely labios (cancer de piel no-melanoma)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
También puede comunicarlos directamente a:

Laboratorio Dr. Lazar

011-5550-2900

www.lazar.com.ar
ANMAT Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Quimica e Iindustria!

ia/notificanos

N
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5. Conservacion de Simultan Triple

Mantener este medicamento fuera de la vistay del alcance de los nifios.

6. Contenido del envase e informacion adicional

¢ Qué contiene Simultan® Triple?
Cada comprimidode 5 mg/ 12,5 mg/ 160 mg contiene:

Amlodipina (como amlodipina besilato) ................ 5,000 mg
Hidroclorotiazida ....ccoeuveiiiiiiiiiiiiiiiiicieeeeees 12,500 mg
ValSartn.. oo 160,000 mg
CrosSpoVIdONa...cuuiiiiiiieeeieee e e e 41,000 mg
Didxido de silicio coloidal......ccceeuvenieiiniininiiininnnnee. 4,300 mg
Celulosa microcristalina PH 1071 .....ccecvvveniennnen. 172,470 mg
Estearato de magnesio .....ccceveeeviniiiniiinciiniinnennnes 12,800 mg
HPMC LAY-AQ ..ttt ee 5,000 mg

Cada comprimido de 10 mg/ 12,5 mg /160 mg contiene:

Amlodipina (como amlodipina besilato) .............. 10,000 mg
Hidroclorotiazida...cocvuveieiieiiiiiiiiiiieiieeeenens 12,500 mg
ValSartn.. ..o 160,000 mg
CrospovidONa.....ceiiiiiieieee e e 41,000 mg
Didxido de silicio coloidal........ceeeuiieiinieinciinninnnnee. 4,300 mg
Celulosa microcristalina PH 101 ......ccccevvennennen. 165,540 mg
Estearato de magnesio ......ceveuveviniinninniicininnnnnnes 12,800 mg
HPMC LAY-AQ .t 5,000 mg
Oxido de hierro amarillo.........ccceeeeveeeeeeveeecieeenenns 0,020 mg

Amlodipina (como amlodipina besilato) ................ 5,000 mg
Hidroclorotiazida.....ceeeeeeiiiiiiiiiiiieieeceieeeeeeans 25,000 mg
ValSart@n....cu e 160,000 mg
CroSpoVIdONA . ..cvuiiiiiiieie e e ee e e 41,000 mg
Diéxido de silicio coloidal......c.oeeuiieieiininininininennnns 4,300 mg
Celulosa microcristalina PH 101 .......cccceveennennen. 159.970 mg
Estearato de magnesio ....c.cvveveeviniiiiinneniennennennnns 12,800 mg
HPMC LAY-AQ ettt 5,000 mg
Oxido de hierro amarillo.......cc.eeeeveeeeeeeicereeeeeeeeans 0,200 mg

Cada comprimido de 10 mg /25 mg/ 160 mg contiene:

Amlodipina (como amlodipina besilato) .............. 10,000 mg
Hidroclorotiazida.......ceeeveveiriiieiiiiniiiiiireeeeeennes 25,000 mg
ValSart@n.. ..o 160,000 mg
CrospoVIidONa....u.eiiiiiiiieieee et eees 41,000 mg
Diéxido de silicio coloidal......ccveveviinieiiiiniiiininennnn, 4,300 mg
Celulosa microcristalina PH 101 .....cccevvnennennen.. 153,040 mg
Estearato de magnesio ....ccceeeveiiiiiiiieiiinnennennnn, 12,800 mg
HPMC LAY-AQ ittt eetieeevieeevne g neaenns g
Oxido de hierro amarillo.......cceeeeveeeveeeeifeveeennnnn. g

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Quimica e Iindustria!
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Cada comprimido de 10 mg /25 mg/ 320 mg contiene:

ValSaArtaN...ucue i 320,000 mg
Hidroclorotiazida.....cceeuveveiiiiiiiiiiiiiiiicccceeeens 25,000 mg
Amlodipina (como besilato) ......cccceeevveveeiiiiiiinnnnns 10,000 mg
CrospovidONa......cieiiiiiieee e e 82,000 mg
Did6xido de silicio coloidal......c.ceueviieiiiiiiniininininnnn, 8,600 mg
Celulosa microcristalina PH 101 .....ccceuevinnnnen.. 344,940 mg
Estearato de magnesio ....c.coeeveieiiniiineiiiieeinennnn, 25,600 mg
Laca recubrimiento APV......cuveiiiiiiiiiiiiceieeens 8,04 mg
Oxido de hierro amarillo.......c..eeeeveeeeveeeeeeieeeeeeeeene 1,96 mg

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Conservacion:

No conservar a temperatura superior a 25° Cy proteger de la humedad.

No utilizar luego de la fecha de vencimiento.

Especialidad Medicinal autorizada por
el Ministerio de Salud. Certificado N° 56.855

Dr. LAZARyCia.S.A.Q. e l.

Av. Vélez Sarsfield 5855

B1605 EPI Munro

Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Bioq.

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
Quimica e Iindustria!
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2026-57714781-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Junio de 2026

Referencia: EX-2026-06546943- DR. LAZAR - inf pacientes - Certificado N56.855.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 13 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.06.10 12:21:55 -03:00

Fernando Sebastian Gil Zbinden
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.06.10 12:21:56 -03:00
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