
Dio Valsartan
Composition:
Each Dio Valsartan 80/5 Film Coated Tablet contains:
Valsartan 80 mg and Amlodipine (as besylate) 5 mg.
Each Dio Valsartan 160/5 Film Coated Tablet contains:
Valsartan 160 mg and Amlodipine (as besylate) 5 mg.
Each Dio Valsartan 160/10 Film Coated Tablet contains:
Valsartan 160 mg and Amlodipine (as besylate) 10 mg.
Mechanism of Action:
Valsartan: Is an angiotensin II receptors antagonist. Angiotensin II is a 
substance in the body that causes vasoconstriction, thus causing blood 
pressure to increase. Valsartan work by blocking the effect of angioten-
sin II on its receptors (AT1). As a result, blood vessels relax, and blood 
pressure is lowered.
Amlodipine: Amlodipine belongs to a class of medications called cal-
cium channel blockers. The mechanism of the antihypertensive action 
is due to a direct relaxant effect on vascular smooth muscle, causing 
reductions in peripheral blood vascular resistance and in blood pres-
sure. This combination has an additive antihypertensive effect, reduc-
ing blood pressure to a greater degree than either component alone.
Pharmacokinetics:
Valsartan: After giving valsartan orally, it reaches the peak of the plas-
ma concentration after 2-4 hours. With a bioavailability of about 23%. 
Valsartan is highly bound to serum proteins (94-97) %, mainly albu-
min. Valsartan is not biotransformed to a high extent (as only about 
20% of dose is recovered as metabolites). Valsartan is primarily elimi-
nated by biliary excretion in faeces (about 83% of dose) and renally in 
urine (about 13% of dose), mainly as unchanged drug.
Amlodipine: After oral administration, amlodipine is well absorbed 
with peak blood levels between 6-12 hours post dose. Absolute bio-
availability has been estimated to be between (64-80)%. Approximate-
ly 97.5% of circulating amlodipine is bound to plasma proteins. It is 
extensively metabolized in the liver to inactive metabolites, 10% of 
the parent compound and 60% of the metabolites of amlodipine are 
excreted in the urine.
Indications:
Dio Valsartan is used to treatment of essential hypertension. This com-
bination is indicated in adult patients whose blood pressure has not 
been adequately controlled when valsartan or amlodipine is used as 
monotherapy.
Contraindications:
- Hypersensitivity to valsartan, amlodipine or to any of the other ingre-
dients of the product.
- Haemodynamically unstable heart failure after acute myocardial in-
farction.
- Severe hepatic impairment, biliary cirrhosis and cholestasis.
- Obstruction of the outflow tract of the left ventricle (e.g.; hypertroph-
ic obstructive cardiomyopathy and high-grade aortic stenosis).

Warnings & Precautions:	
- In some cases, symptomatic hypotension may occur after initiation of 
therapy with Dio Valsartan.
- Dio Valsartan should not be used to treat high blood pressure in pa-
tients with unilateral or bilateral renal artery stenosis or renal artery 
stenosis in patients with one kidney.
- Patients with primary hyperaldosteronism should not be treated with 
Dio Valsartan as their renin angiotensin system is not activated.
- Amlodipine should be used with caution in patients with congestive 
heart failure.
- In patients with mild to moderate hepatic impairment without 
cholestasis, Dio Valsartan should be used with caution.
- Angioedema: Dio Valsartan should be immediately discontinued in 
patients who develop angioedema, and Dio Valsartan should not be 
re-administered.
Pregnancy & Lactation:
Pregnancy: Pregnancy category D. Dio Valsartan is contraindicated in 
pregnancy. 
Lactation: There is no information available regarding the use of Dio 
Valsartan during breastfeeding, therefore it is not recommended and al-
ternative therapies with proven safety profiles are best preferred during 
breastfeeding, especially while breastfeeding a newborn or premature.
Drug Interactions:
Interactions linked to amlodipine:
- CYP3A4 inhibitors (e.g.; azole antifungals, macrolides, grapefruit): 
may give rise to significant increase in concentration amlodipine, re-
sulting in increased blood pressure lowering effects.
- CYP3A4 inducers (e.g.; carbamazepine, phenobarbital, phenytoin, 
rifampicin): Blood pressure and dose evaluation should be monitored 
regularly both during and after concomitant use of these drugs.
- Simvastatin: It is recommended to limit the dose of simvastatin to 20 
mg daily in patients on amlodipine.
Interactions linked to valsartan:
- Potassium-sparing diuretics, potassium supplements: Monitoring of 
potassium plasma levels is advised.
- NSAIDs: When administered simultaneously, it can reduce the anti-
hypertensive effect of Valsartan and increase serum potassium.
- Rifampicin, Ciclosporin, ritonavir: These medicines may increase the 
concentration of valsartan in the blood.
- The concomitant use of Valsartan with aliskiren-containing products 
is contraindicated in patients with diabetes mellitus or renal impair-
ment (GFR less than 60 ml/min/1.73 m2).
Side Effects:
- Common side effects: Hypokalemia, nasopharyngitis, influenza, 
headache, asthenia, fatigue, facial oedema, flushing, hot flush, oedema 
peripheral.
- Uncommon side effects: Anorexia, hypercalcaemia, hyperlipidaemia, 
hyperuricaemia, hyponatraemia, dizziness, paraesthesia, somnolence, 
visual impairment, vertigo, palpitations, tachycardia, orthostatic hypo-
tension, cough, abdominal discomfort, nausea, and back pain.
- Rare side effects: Hypersensitivity, anxiety, tinnitus, syncope hyper-

hidrosis and polyuria.
Driving & Using Machines:
Patients should consider that dizziness or weariness may occasionally 
occur. If patients suffer from this adverse effects the ability to react 
may be impaired.
Dosage & Administration:
- The recommended dose is one Dio Valsartan tablet once daily. It is 
recommended to adjust the dose according to each patient’s condition. 
Up to a maximum dose of 320\10.
- Treatment with Dio Valsartan may be used in patients whose blood 
pressure is not adequately controlled by monotherapy (valsartan alone 
or amlodipine alone).
- The antihypertensive effect is substantially present within 2 weeks 
after initiation of treatment. In most patients, maximal effects are ob-
served within 4 weeks.
Renal impairment: No dosage adjustment is required mild or moderate 
renal impairment. Monitoring of potassium levels and creatinine is ad-
vised in moderate renal impairment.
Hepatic impairment: Dio Valsartan is contraindicated in patients with 
severe hepatic impairment. In patients with mild to moderate hepatic 
impairment without cholestasis, the maximum recommended dose is 
80 mg valsartan. 
Children: There are no data available to demonstrate the safety and 
efficacy of Dio Valsartan in children under 18 years of age.
Overdose:
Symptoms: There is no experience of overdose with Dio Valsartan. The 
major symptoms of overdose with valsartan is possibly pronounced 
hypotension with dizziness. Overdose with amlodipine may result in 
excessive peripheral vasodilation and, possibly, reflex tachycardia. 
Treatment: If the drug has been taken recently, induction of vomiting 
or gastric lavage may be considered. Administration of activated char-
coal up to two hours after ingestion of amlodipine has been shown to 
significantly decrease its absorption. Frequent monitoring of cardiac 
and respiratory system function and elevation of extremities should 
be done. A vasoconstrictor may be helpful in restoring blood pressure. 
Intravenous administration of calcium gluconate may reverse the cal-
cium channel blocking effects. Both valsartan and amlodipine are un-
likely to be removed by hemodialysis.
Storage:
Keep out of reach of children. Store below 30 °C.
Packaging:
Each Dio Valsartan (80\5) - (160\5) - (160\10) carton box contains 20 
or 30 Film Coated Tablets in two or three Alu/Alu blisters.
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ديو ڤالسارتان
الترّكيب:

كلّ مضغوطة ديو ڤالسارتان 5/80 ملبسّة بالفيلم تحتوي على:
فالسارتان 80 ملغ وأملوديبين )على شكل بيسيلات( 5 ملغ.

كلّ مضغوطة ديو ڤالسارتان 5/160 ملبسّة بالفيلم تحتوي على:
فالسارتان 160 ملغ وأملوديبين )على شكل بيسيلات( 5 ملغ.

كلّ مضغوطة ديو ڤالسارتان 10/160 ملبسّة بالفيلم تحتوي على:
فالسارتان 160 ملغ وأملوديبين )على شكل بيسيلات( 10 ملغ.

آليةّ التأّثير:
فالسـارتان: هـو أحـد حاصـرات مسـتقبلات الأنجيوتنسـين II. أنجيوتنسـين II هـو مـادةّ 
فـي الجسـم تتسـببّ فـي تقبـّض الأوعيـة الدمّويـّة، ممّـا يـؤديّ إلـى ارتفـاع ضغـط الـدمّ. 
يعمل فالسـارتان عن طريق منع تأثير أنجيوتنسـين II على مسـتقبلاته (AT1). ونتيجةً 

لذلـك، يحـدث ارتخـاء فـي الأوعيـة الدمّويـّة وينخفض ضغـط الدمّ.
أملوديبيـن: ينتمـي أملوديبيـن إلـى فئـة مـن الأدوية تسـمّى حاصـرات قنوات الكالسـيوم. 
ترجـع آليـّة عملـه الخافـض للضّغط إلـى إحداثه ارتخاءً مباشـراً على العضلات الملسـاء 
الوعائيـّة، ممّـا يـؤديّ إلـى انخفاض مقاومة الأوعيـة الدمّوية المحيطيةّ وضغـط الدمّ. إنّ 
هـذه المشـاركة لهـا تأثيـر مضـاف خافض لضغـط الدمّ، ممّـا يقللّ من ضغط الـدمّ بدرجة 

أكبـر من أيّ مكـوّن بمفرده.
الحرائك الدّوائيةّ:

فالسـارتان: بعـد إعطاء الفالسـارتان عـن طريق الفم، يصل إلـى ذروة الترّكيز البلازميّ 
كبيـر  بشـكل  فالسـارتان  يرتبـط   .%23 حوالـي  حيـويّ  وبتوافـر  سـاعات.   4-2 بعـد 
ببروتينـات المصـل )94-97(٪ وبشـكل أساسـيّ الألبوميـن. ولا يخضـع الفالسـارتان 
للاسـتقلاب بنسـبة عاليـة )يطـرح حوالـي 20% فقط من الجرعة على شـكل مسـتقلبات(. 
يطُـرح القسـم الأكبـر منـه عـن طريـق الإطـراح الصّفـراويّ فـي البـراز )حوالـي 83 
٪ مـن الجرعـة( وعـن طريـق الكليـة فـي البـول )حوالـي 13٪ مـن الجرعـة(، وبشـكل 

أساسـيّ كـدواء غيـر متغيرّ.
أملوديبيـن: بعـد إعطـاء الأملوديبيـن عـن طريـق الفـم، يتـمّ امتصاصـه بشـكل جيدّ حيث 
تصـل ذروة تركيـزه فـي الـدمّ خالل 6-12 سـاعة بعـد إعطـاء الجرعـة. يبلـغ التوّافـر 
الحيـويّ المطلـق بيـن )64-80(٪. حوالـي 97.5٪ مـن الأملوديبيـن الموجـود فـي الدمّ 
يكـون مرتبطـاً ببروتينـات البلازمـا. يتـمّ اسـتقلابه علـى نطـاق واسـع فـي الكبـد إلـى 
مسـتقلبات غيـر فعاّلـة، يتـمّ إطـراح 10٪ مـن المركّـب الأصلـيّ و60٪ مـن مسـتقلبات 

الأملوديبيـن عـن طريـق البـول.
الاستطبابات:

يسـتعمل ديـو ڤالسـارتان لمعالجـة ارتفـاع ضغط الدمّ الأساسـيّ. تسُـتطبّ هذه المشـاركة 
عنـد المرضـى البالغيـن الذّيـن لـم يتـمّ ضبط ضغط الـدمّ لديهم بشـكل كافٍ عند اسـتخدام 

الفالسـارتان أو الأملوديبيـن كعالج مفرد.
مضادّات الاستطباب:

- فـرط الحساسـيةّ تجـاه الفالسـارتان أو الأملوديبيـن أو لأيّ مـن مكوّنـات المسـتحضر 
الأخرى.

- القصور القلبيّ غير المستقرّ ديناميكياًّ بعد احتشاء العضلة القلبيةّ الحادّ.
- القصور الكبديّ الشّديد، التلّيف الكبديّ الصّفراويّ، الرّكود الصّفراويّ.

- انسـداد مجـرى تدفـّق البطين الأيسـر )مثـل اعتلال عضلة القلب الانسـدادي الضّخاميّ 
وتضيقّ الأبهـر عالي الدرّجة(.

التحّذيرات والاحتياطات: 
- فـي بعـض الحـالات قـد يحـدث انخفـاض ضغـط دم عرضـيّ بعـد بـدء العالج بــ ديـو 

ڤالسـارتان.
- يجـب عـدم اسـتخدام ديـو ڤالسـارتان لعالج ارتفـاع ضغـط الـدمّ عنـد المرضـى الذّيـن 
يعانـون مـن تضيـّق الشّـريان الكلـويّ الأحـاديّ أو الثنّائـيّ أو تضيـّق الشّـريان الكلـويّ 

لـدى المرضـى بكليـة واحـدة.
- لا يجـب عالج المرضـى الذّيـن يعانـون مـن فـرط الألدوسـتيرونية الأولـيّ باسـتخدام 

ديـو ڤالسـارتان لأنّ جملـة نظـام رينيـن أنجيوتنسـين تكـون غيـر فعاّلـة.
- يجـب اسـتخدام أملوديبيـن بحـذر لـدى المرضـى الذّيـن يعانـون مـن قصـور القلـب 

الاحتقانـيّ.
- يجـب اسـتخدام ديـو ڤالسـارتان بحـذر لـدى المرضـى الذّين يعانـون من قصـور كبديّ 

خفيـف إلـى متوسّـط ​​دون ركـود صفراويّ.
- الوذمـة الوعائيـّة: يجـب إيقـاف ديـو ڤالسـارتان فـوراً عنـد المرضـى الذّيـن يصُابـون 

بالوذمـة الوعائيـّة، ولا ينبغـي إعـادة تنـاول ديـو ڤالسـارتان.
الحمل والإرضاع:

الحمل: التصّنيف الحملي D. ديو ڤالسارتان مضادّ استطباب أثناء الحمل.
الإرضـاع: لا توجـد معلومـات متاحـة بشـأن اسـتخدام ديـو ڤالسـارتان أثنـاء الرّضاعـة 
الطّبيعيـّة، لذلـك لا يوصـى بـه وتفضّـل العلاجـات البديلـة مـع ملفاّت سالمة مثبتـة أثناء 

الرّضاعـة الطّبيعيـّة، خاصّـة أثنـاء الرّضاعـة الطّبيعيـّة لحديثـي الـولادة أو الخـدجّ.
التدّاخلات الدّوائيةّ:

التدّاخلات المرتبطة بالأملوديبين:
- مثبطـات أنزيمـات CYP3A4 )مثـل مضـاداّت الفطريـّات الآزوليـّة، الماكروليدات، 
الكريفـون(: قـد تـؤديّ إلـى زيـادة كبيـرة فـي تركيـز الأملوديبيـن، ممّـا يؤديّ إلـى زيادة 

التأّثيـرات الخافضـة لضغـط الدمّ.
فينيتوئيـن،  فينوباربيتـال،  كاربامازيبيـن،  أنزيمـات CYP3A4 )مثـل  محفـّزات   -
ريفامبيسـين(: يجـب مراقبـة ضغـط الـدمّ وتقييـم الجرعـة بانتظـام علـى حـدّ سـواء أثناء 

وبعـد اسـتعمال هـذه الأدويـة بشـكل متزامـن.
لـدى  يوميـّاً  ملـغ   20 إلـى  سيمفاسـتاتين  مـن جرعـة  بالحـدّ  يوصـى  سيمفاسـتاتين:   -

أملوديبيـن.  يتناولـون  الذّيـن  المرضـى 
التدّاخلات المرتبطة بالفالسارتان:

البوتاسـيوم: ينصـح  الحاويـة علـى  المتمّمـات  للبوتاسـيوم،  الحافظـة  البـول  - مـدرّات 
البلازمـا. فـي  البوتاسـيوم  بمراقبـة مسـتويات 

- مضـاداّت الالتهـاب غيـر السّـتيروئيديةّ: عند اسـتعمالها بشـكل متزامن، يمكـن أن تقللّ 
مـن التأّثيـر الخافـض لضغط الدمّ للفالسـارتان وتسـببّ زيـادة في بوتاسـيوم الدمّ.

- ريفامبيسـين، سيكلوسـبورين، ريتونافيـر: قـد تزيد هذه الأدوية من تركيز الفالسـارتان 
فـي الدمّ.

- الاسـتخدام المتزامـن للفالسـارتان مـع المنتجـات الحاويـة علـى الأليسـكيرين مضـادّ 
اسـتطباب عنـد المرضـى الذّيـن يعانـون من الـداّء السّـكّري أو القصـور الكلـويّ )معدلّ 

الترّشـيح الكبيبـيّ أقـل مـن 60 مـل / دقيقـة / 1.73 م2(.
التأّثيرات الجانبيةّ:

الأنفـيّ،  البلعـوم  التهـاب  الـدمّ،  بوتاسـيوم  انخفـاض  الشّـائعة:  الجانبيـّة  التأّثيـرات   -
أنفلونـزا، صـداع، وهـن، تعـب، وذمـة الوجه، احمـرار، هباّت سـاخنة، وذمـة محيطيةّ.
- التأّثيـرات الجانبيـّة غيـر الشّـائعة: فقـدان الشّـهية، فـرط كالسـيوم الـدمّ، ارتفاع شـحوم 
الـدمّ، ارتفـاع حمـض البـول فـي الـدمّ، انخفـاض صوديـوم الـدمّ، دوخـة، تنميـل، نعاس، 
ضعـف بصـريّ، دوار، خفقـان القلـب، تسـرّع القلـب، هبـوط ضغـط الـدمّ الانتصابـيّ، 

سـعال، انزعـاج بطنـيّ، غثيـان، ألـم فـي الظهر.
- التأّثيـرات الجانبيـّة النـّادرة: فـرط الحساسـيةّ، قلـق، طنيـن الأذن، إغمـاء، فـرط تعرّق 

وتعـددّ البيلات.
القيادة واستخدام الآلات:

يجـب علـى المرضـى الأخـذ بعيـن الاعتبـار أنّ الدوّخـة أو التعّـب قـد تحـدث فـي بعض 
الأحيـان. إذا كان المرضـى يعانـون مـن هـذه التأّثيـرات الجانبيـّة، فقـد تضعـف القـدرة 

علـى أداء المهـامّ.
الجرعة والاستعمال:

- الجرعـة الموصـى بهـا هـي مضغوطـة واحـدة مـن ديو ڤالسـارتان مـرّة واحـدة يومياًّ. 
يوصـى بضبـط الجرعـة وفقـاً لحالـة كل مريـض. وصـولاً لجرعة قصـوى 10/320.

- يمكـن أن يسـتخدم ديـو ڤالسـارتان لمعالجـة المرضـى الذّيـن لا يتـمّ ضبـط ضغـط الـدمّ 
لديهـم بشـكل كافٍ باسـتعمال المعالجـة الأحاديـّة )بالفالسـارتان لوحـده أو بالأملوديبيـن 

لوحده(.
- يلُاحـظ التأّثيـر الخافـض لضغـط الـدمّ بشـكل كبيـر فـي غضـون أسـبوعين بعـد بـدء 
المعالجـة. لوحظـت التأّثيـرات القصـوى عنـد معظـم المرضـى فـي غضـون 4 أسـابيع.
 القصـور الكلـويّ: لا يلـزم تعديـل الجرعـة للمرضـى الذّيـن يعانـون مـن قصـور كلويّ 
خفيـف أو متوسّـط. ينُصـح بمراقبـة مسـتويات البوتاسـيوم والكرياتينيـن فـي القصـور 

الكلـويّ المعتـدل.
القصـور الكبـديّ: يمُنـع اسـتخدام ديو ڤالسـارتان عند المرضى الذّيـن يعانون من قصور 
كبـديّ شـديد. عنـد المرضـى الذّيـن يعانـون مـن قصـور كبـديّ خفيـف إلى متوسّـط ​​دون 

ركـود صفـراويّ، فـإنّ الجرعـة القصـوى الموصـى بها من الفالسـارتان هـي 80 ملغ.
الأطفـال: لا توجـد بيانـات متاحـة تثبـت سالمة وفعاليـّة ديـو ڤالسـارتان لـدى الأطفـال 

الذّيـن تقـلّ أعمارهـم عـن 18 عامـاً. 
فرط الجرعة:

ديـو ڤالسـارتان. الأعـراض  لــِ  الأعـراض: لا يوجـد معلومـات حـول فـرط الجرعـة 
الرّئيسـيةّ المحتملـة للجرعـة الزّائـدة مـن الفالسـارتان هـي انخفـاض ضغـط الـدمّ مـع 
الدوّخـة. قـد تـؤديّ الجرعـة الزّائـدة مـن الأملوديبيـن إلـى توسّـع الأوعيـة المحيطيـّة 

المفـرط، وربمّـا حـدوث تسـرّع قلـب انعكاسـيّ. 
العالج: فـي حـال تـمّ تنـاول الـدوّاء حديثـاً، فيمكـن تحريـض القـيء أو غسـيل المعـدة. 
إن إعطـاء الفحـم الفعـّال خالل سـاعتين مـن تنـاول الأملوديبيـن يقلـّل بشـكل كبيـر مـن 
امتصاصـه. يجـب إجـراء المراقبـة المتكـرّرة لوظيفـة القلـب والجهـاز التنّفسـيّ، ورفـع 
الأطـراف. قـد يكـون إعطـاء مقبـّض وعائيّ مفيـداً في اسـتعادة ضغط الـدمّ. وإن إعطاء 
غلوكونـات الكالسـيوم وريديـّاً قـد يعكـس التأّثيـرات الحاصـرة لقنـوات الكالسـيوم. مـن 

غيـر المحتمـل التخّلـّص مـن الفالسـارتان والأملوديبيـن عـن طريـق الغسـيل الكلـويّ.
الحفظ:

يحفظ بعيداً عن متناول أيدي الأطفال. يحُفظ في درجة حرارة أقلّ من 30 °م.
التعّبئة:

كلّ عبـوة كرتونيـّة مـن ديـو ڤالسـارتان )5/80( - )5/160( - )10/160( تحتـوي 
. Alu/Alu على 20أو 30 مضغوطة ملبسـة بالفيلم ضمن شـريطين أو ثلاث شـرائط

مضغوطات ملبسة بالفيلم
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