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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2193-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Marzo de 2021

Referencia: EX-2020-81756659-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2020-81756659-APN-DGA#ANMAT del Registro dela
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones lafirma LABORATORIOS CASASCO SA.I.C. solicitala
aprobacion de nuevos proyectos de rétul os, prospectos e informacion para el paciente parala
Especialidad Medicina denominada TENCASD / ENALAPRIL MALEATO —
HIDROCLOROTIAZIDA, Forma Farmacéuticay Concentracion: COMPRIMIDOS/ ENALAPRIL
MALEATO 10,00 mg — HIDROCLOROTIAZIDA 25,00 mgy ENALAPRIL MALEATO 20,00 mg —
HIDROCLOROTIAZIDA 12,50 mg; aprobada por Certificado N° 52.414.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de |os al cances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por €llo:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma LABORATORIOS CASASCO SA.l.C. propietaria de la
Especialidad Medicind  denominada TENCAS D / ENALAPRIL MALEATO -
HIDROCLOROTIAZIDA, Forma Farmacéutica y Concentracion. COMPRIMIDOS / ENALAPRIL
MALEATO 10,00 mg — HIDROCLOROTIAZIDA 25,00 mg y ENALAPRIL MALEATO 20,00 mg —
HIDROCLOROTIAZIDA 12,50 mg; los nuevos proyectos de rétulo obrantes en los documentos | F-
2020-88445084-APN-DERM#ANMAT,; | F-2020-88444869-APN-DERM#ANMAT; | F-2020-
88444670-APN-DERM#ANMAT e 1F-2020-88444367-APN-DERM#ANMAT; € nuevo proyecto de
prospecto obrante en el documento |1F-2020-88445348-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el
paciente obrante en e documento |1F-2020-88445664-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 52.414, cuando €
mismo se presente acompafiado de |a presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por € Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para el paciente.
Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
-CONSULTE A SU MEDICO -
TENCAS D
ENALAPRIL MALEATO, 10,00 mg; HIDROCLOROTIAZIDA, 25,00 mg
ENALAPRIL MALEATO, 20,00 mg; HIDROCLOROTIAZIDA, 12,50 mg
Comprimidos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea esta informacién para el paciente antes de comenzar a tomar TENCAS D y cada
vez que repita la receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacion no

reemplaza a su conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmula

Cada comprimido x 10/25 mg contiene:

Enalapril maleato 10,00 mg, Hidroclorotiazida 25,00 mg. Excipientes: Cellactosa,
Croscarmelosa sodica, Talco, Gliceril Palmito Estearato, Diéxido de silicio coloidal,

Azul brillante laca aluminica, Celulosa microcristalina.

Cada comprimido x 20/12,5 mg contiene:
Enalapril maleato 20,00 mg, Hidroclorotiazida 12,50 mg. Excipientes: Cellactosa,
Croscarmelosa sodica, Talco, Gliceril Palmito Estearato, Di6éxido de silicio coloidal,

Oxido de hierro amarillo, Celulosa microcristalina.

¢ Qué es TENCAS Dy para qué se usa?
TENCAS D contiene la droga enalapril, cuyo efecto es antihipertensivo, e
hidroclorotiazida droga de efecto diurético.

TENCAS D esta indicado para el tratamiento de la hipertensién arterial.

Antes de usar TENCAS D
No use TENCAS D si
e Hipersensibilidad al enalapril o a otros inhibidores de la ECA.
e Hipersensibilidad a la hidroclorotiazida o derivados sulfanilamidicos.
e Encefalopatia hepética (trastorno de la funcion cerebral ocasionada por
enfermedad del higado).
e Falta de produccion de orina (anuria).
e Aumento de la hormona aldosterona (hiperaldosteronismo primario).

e Estrechez de la arteria aorta (estenosis adrtica).
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e Estrechamiento de la arteria renal (bilateral o en rifiébn Gnico).

e Embarazo y lactancia.

Tenga especial cuidado con TENCAS D

- Pacientes con insuficiencia renal.

- Pacientes con estenosis de arteria renal.

- Pacientes con insuficiencia cardiaca o tratamiento diurético previo se debe
monitorear periddicamente la funcién renal, por el riesgo de agravamiento de la
misma.

- Pacientes con cardiopatia isquémica o insuficiencia vascular-cerebral.

- Pacientes con insuficiencia hepatica.

- Se han observado casos de desarrollo de rapida hinchazén o tumefaccion
(edema) de la piel, las mucosas de labios boca y cara (edema angioneurético)
en pacientes tratados con TENCAS D, debiendo interrumpirse el tratamiento en
estos casos.

- Pueden producirse episodios de hipotension arterial durante la cirugia y la
anestesia en pacientes tratados con TENCAS D.

- Se ha observado un aumento del riesgo de cancer de piel no-melanoma
(CPNM) [carcinoma basocelular (CBC) y carcinoma de células escamosas
(CEC)] con la exposicion a dosis acumuladas crecientes de hidroclorotiazida
(HCTZ). Limite la exposicién a la luz solar y a los rayos UV y, en caso de
exposicion, utilice proteccién adecuada para reducir al minimo el riesgo de
cancer de piel. Debera evaluar de forma rapida las lesiones de piel

sospechosas.

Toma simultanea de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente
otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.
Debe informar al médico en caso de tratamiento simultdneo con los siguientes
medicamentos:
-Administrar con prudencia en asociacion con otras medicaciones hipotensoras
(sobre todo diuréticos), ya que puede potenciarse el efecto de TENCAS D.
- En pacientes tratados con diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de
potasio o sustitutos de la sal que contengan potasio puede producirse aumento
del potasio en sangre (hiperkalemia), fundamentalmente en pacientes con fallo
renal.

- Se ha descripto hipoglucemia en pacientes diabéticos tratados con enalapril,
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debiendo reajustarse estas dosis.

- Las resinas de intercambio idnico disminuyen la absorcion de
hidroclorotiazida, mientras que la ACTH y los corticoides pueden potenciar su
accion perdedora de potasio (kaliurética).

- Los antiinflamatorios no esteroideos (AINES) pueden disminuir los efectos de

las tiazidas.

., Como usar TENCAS D?

Siga exactamente las instrucciones de administracion indicadas por su médico. Ante
cualquier duda consulte a su médico o farmacéutico. Aquellos pacientes bajo
tratamiento diurético deben suspender el mismo 2 6 3 dias antes de iniciar la terapia
con TENCAS D.

- La dosis habitual es de 1 comprimido una vez al dia, aunque en algunos casos
su médico podra aumentarle la dosis hasta dos comprimidos por dia. Si no
llegara a controlar su presion arterial a pesar de recibir la dosis maxima es
probable que su médico le adicione mas enalapri o de algin otro
antihipertensivo o diurético.

- Cuando se indica TENCAS D 10/25 (enalapril 10 mg, hidroclorotiazida 25 mg)
se recomienda comenzar el tratamiento con una dosis inicial de %2 comprimido
una vez al dia, pasando luego a la dosis habitual de 1 comprimido/dia.

- En pacientes con funcién renal muy deteriorada (filtrado glomerular < 30
ml/minuto) se deben utilizar otro tipo de diuréticos, por lo cual no se
recomienda el uso de TENCAS D.

Embarazo
TENCAS D esta contraindicado en el embarazo, por sus efectos tdxicos sobre el feto.

Se debe interrumpir la administracién del mismo ante la aparicion del embarazo.
Lactancia
Se recomienda no administrar TENCAS D en mujeres que amamantan, ya que se ha

demostrado pasaje de enalapril a leche materna.

Uso pediatrico

No se recomienda su uso en pacientes pediatricos.

Uso geriatrico
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Administrar con precaucién en pacientes afiosos por haberse observado una

respuesta mayor a enalapril en algunos casos.

Uso apropiado del medicamento TENCAS D
Si se olvid6 de tomar TENCAS D
Si accidentalmente olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde. No

tome dos dosis el mismo dia. Luego tome la dosis siguiente en el horario habitual.

A tener en cuenta mientras toma TENCAS D

Efectos indeseables (adversos)

Al igual que todos los medicamentos TENCAS D puede producir efectos indeseables,
aunque no todos los pacientes las experimentan. No se han descripto reacciones
adversas especiales para la asociacion enalapril-hidroclorotiazida, observandose
solamente las descriptas para cada droga por separado. Los efectos indeseables
descriptos son:

Con una frecuencia mayor al 2% se observaron: cefalea, vértigo, fatiga, tos, calambres
musculares, nauseas, diarrea, astenia (desgano), hipotensién ortostética (descenso de
la presion arterial al pararse) e impotencia sexual.

Con una frecuencia menor al 2% se han observado: sincope (desmayo), dolor toracico
0 abdominal, angioedema, hipotensién, hipotension ortostatica (descenso de la presién
arterial al pararse), palpitaciones, taquicardia, boca seca, dispepsia, vomitos,
constipacion, neutropenia, plaguetopenia (plaquetas bajas en sangre), depresion
medular, insomnio, excitacion, parestesias, vértigo, somnolencia, tos, disnea, rinorrea,
ronquera, broncoespasmo, asma, prurito, rash cutaneo, gota, lumbalgia, artralgias,
sudoracion, disminucién de la libido.

En relacién con los examenes de laboratorio se han informado aumento de urea y
creatinina, de enzimas hepaticas, bilirrubina, y potasio. Asimismo, hiponatremia y
anemia.

v Sistema cardiovascular: hipotension ortostatica, sincope (desmayo), dolor
toracico, infarto de miocardio o accidente cerebrovascular, edema pulmonar,
fibrilacion auricular.

v' Sistema gastrointestinal: dolor abdominal, nauseas, vomitos, diarrea, ileo
(pardlisis intestinal), pancreatitis, insuficiencia hepatica, hepatitis.

v' Sistema Nervioso: cefalea, mareos, vértigo, depresion, ataxia (falta de
coordinacion del movimiento).

v Sistema respiratorio: tos, bronquitis, disnea (dificultad para respirar), neumonia,

asma.
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v' Sistema hematolégico: neutropenia (glébulos blancos neutréfilos bajos),
trombocitopenia (plaquetas bajas en sangre), y depresién de médula 6sea.

v' Piel: rash, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxica, pénfigo,
eritema polimorfo.

v' Sistema urogenital: infeccién urinaria, insuficiencia renal, oliguria (orinar poco),
hiperkalemia (potasio alto en sangre), hiponatremia (sodio bajo en sangre).

Adicionalmente se han observado los siguientes efectos adversos con el uso de los
componentes por separado:

o Enalapril: edema angioneurético (rapida hinchazén o tumefaccion de la piel, las
mucosas de labios boca y cara) , paro cardiaco, infarto de miocardio, accidente
cerebrovascular, tromboembolismo pulmonar, arritmias, palpitaciones,
Raynaud, pancreatitis, hepatitis, constipacion, estomatitis, ileo (paralisis
intestinal), pancitopenia (glébulos blancos bajos), anemia hemolitica, ataxia
(falta de coordinacion del movimiento), confusion, trastornos del suefio,
insuficiencia renal, oliguria (orinar poco), dolor lumbar, ginecomastia ,
impotencia, infiltrados pulmonares, broncoespasmo, rinorrea, asma, dermatitis
exfoliativa, eritema multiforme, Stevens-Johnson, alopecia, fotosensibilidad,
visiéon borrosa, anosmia (falta de olfato), ojo seco, lagrimeo. Se ha descripto un
cuadro reumatolégico (de enfermedad articular) que incluye FAN positivo,
poliartralgias (dolores articulares mdltiples), fiebre, vasculitis, eosinofilia vy
fotosensibilidad.

¢ Hidroclorotiazida: astenia (desgano), colestasis intrahepatica (obstruccion de la

bilis dentro del higado), pancreatitis, gastritis, anorexia, pancitopenia (glébulos
blancos bajos), anemia hemolitica, parpura, vasculitis, distrés respiratorio,
espasmos musculares, inquietud, eritema polimorfo, Stevens-Johnson,
alopecia, insuficiencia renal, vision borrosa, hiperuricemia, crisis de gota,
hiperglucemia, hipomagnesemia (magnesio bajo en sangre), hipocalciuria
(calcio bajo en sangre), aumento de colesterol y triglicéridos. Frecuencia no
conocida: cancer de piel nomelanoma (carcinoma basocelular y carcinoma de

células escamosas).
Si considera que alguno de los efectos indeseables que sufre es grave o si apareciera

cualquier otro efecto indeseable que no se menciona en este prospecto, informe a su

médico o farmacéutico.
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¢, Como conservar TENCAS D?
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Esta especialidad medicinal esté libre de gluten.

Presentacion
Envases con 10, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos siendo los dos ultimos para Uso

Hospitalario.

Si Ud. toma dosis mayores de TENCAS D de las que debiera

Si accidentalmente toma demasiados comprimidos, contacte a su médico
inmediatamente.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.

“Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http://anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234”

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA
NACION.

Certificado N° 52.414

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyacé 237 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina
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PROYECTO DE PROSPECTO
TENCAS D
TENCAS D
ENALAPRIL MALEATO, 10,00 mg; HIDROCLOROTIAZIDA, 25,00 mg
ENALAPRIL MALEATO, 20,00 mg; HIDROCLOROTIAZIDA, 12,50 mg
Comprimidos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Formula:

Comprimidos x 10/25:

Cada comprimido contiene:

Enalapril maleato 10,00 mg; Hidroclorotiazida 25,00 mg. Excipientes: Cellactosa
209,74 mg; Celulosa microcristalina 38,40 mg; Croscarmelosa sédica 9,60 mg; Talco
9,60 mg; Gliceril palmito estearato 16,00 mg; Dioxido de silicio coloidal 1,60 mg; Azul

brillante laca aluminica 0,3 mg.

Comprimidos x 20/12,5 mg:
Cada comprimido contiene:
Enalapril maleato 20,00 mg; Hidroclorotiazida 12,50 mg. Excipientes: Cellactosa
212,00 mg; Celulosa microcristalina 38,40 mg; Croscarmelosa sédica 9,60 mg; Talco
9,60 mg; Gliceril palmito estearato 16,00 mg; Dioxido de silicio coloidal 1,60 mg; Oxido

de hierro amarillo 0,30 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Antihipertensivo. Vasodilatador. Diurético.

INDICACIONES

Tratamiento de la hipertension arterial.

ACCION FARMACOLOGICA

El enalapril es un inhibidor de la enzima conversora de angiotensina (ECA) que posee
accion vasodilatadora y antihipertensiva, mientras que la hidroclorotiazida es un
diurético tiazidico. La asociacion de drogas antihipertensivas en dosis pequefias posee
efectos comparables a los obtenidos con dosis mayores de las mismas drogas en

forma aislada, pero con menor incidencia de efectos adversos.
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FARMACOCINETICA

Una vez absorbido, el enalapril alcanza concentraciones maximas una hora después
de administrado, mientras que su forma hidrolizada (enalaprilato) de accién mas
potente, alcanza el pico maximo a las 3-4 horas. La vida media del enalaprilato es de
11 hs, uniéndose en un 50-60% a proteinas plasmaticas. Se elimina
fundamentalmente por orina, como enalaprilato y enalapril.

La absorcién del enalapril no se modifica por la ingesta de alimentos. En pacientes con
fallo renal severo (filtrado glomerular < 30 ml/minuto) comienzan a aumentar los
niveles plasmaticos de enalapril.

La hidroclorotiazida alcanza su concentracibn maxima 4 horas después de la
administracion oral, con una vida

media variable entre 5,6 y 14,8 horas, con un 40% de ligadura a proteinas
plasmaticas. El 90% de la droga administrada se elimina por orina sin alteraciones.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Aquellos pacientes bajo tratamiento diurético deben suspender el mismo 2 6 3 dias
antes de iniciar la terapia con TENCAS D.

La dosis habitual es de | comprimido una vez al dia, aunque en algunos casos puede
aumentarse la dosis hasta dos comprimidos por dia. En aquellos pacientes que
requieran un mejor control a pesar de recibir la dosis maxima se debera asociar una
dosis adicional de enalapril o de algin otro antihipertensivo no diurético.

Cuando se indica TENCAS D 10/25 (enalapril 10 mg, hidroclorotiazida 25 mg) se
recomienda comenzar el tratamiento con una dosis inicial de ¥z comprimido una vez al
dia, pasando luego a la dosis habitual de 1 comprimido/dia.

En pacientes con filtrado glomerular < 30 ml/minuto se utilizan usualmente diuréticos

de asa, por lo cual no se recomienda el uso de TENCAS D.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al enalapril o a otros inhibidores de la ECA. Hipersensibilidad a la
hidroclorotiazida o derivados sulfanilamidicos. Encefalopatia hepética, anuria,
hiperaldosteronismo primario, estenosis adrtica, estenosis de arteria renal (bilateral o

en rifidn unico), embarazo y lactancia.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Se recomienda evaluar la funcion renal antes de iniciar el tratamiento y durante el
transcurso del mismo cuando se considere necesario. En pacientes con deplecién

hidrosalina se recomienda prever el riesgo de hipotensién ortostatica con la primera
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dosis de TENCAS D, siendo este riesgo mayor en pacientes con insuficiencia
cardiaca.

En pacientes con insuficiencia renal, estenosis de arteria renal, insuficiencia cardiaca o
tratamiento diurético previo se debe monitorear peridédicamente la funcion renal, por el
riesgo de agravamiento de la misma. Se recomienda suspender la administracion de
TENCAS D en pacientes con clearance de creatinina menor a 30 ml/min. En estos
pacientes se recomienda utilizar diuréticos de asa.

Administrar con cautela en pacientes con cardiopatia isquémica o insuficiencia
vasculo-cerebral, en quienes la hipotension arterial puede agravar el déficit de flujo.
Emplear con precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica, ya que los trastornos
hidroelectroliticos pueden precipitar el coma hepatico.

Se han observado casos de edema angioneurético en pacientes tratados con ACEI,
debiendo interrumpirse el tratamiento en estos casos.

Pueden producirse episodios de hipotension arterial durante la cirugia y la anestesia
en pacientes tratados con TENCAS D.

Céancer de piel no-melanoma

Se ha observado un aumento del riesgo de céncer de piel no-melanoma (CPNM)
[carcinoma basocelular (CBC) y carcinoma de células escamosas (CEC)] con la
exposicion a dosis acumuladas crecientes de hidroclorotiazida (HCTZ) en dos estudios
epidemioldgicos, con base en el Registro Nacional Danés de cancer. Los efectos
fotosensibilizantes de la HCTZ podrian actuar como un posible mecanismo del CPNM.
Se informara a los pacientes tratados con HCTZ del riesgo de CPNM vy se les indicara
que se revisen de manera periddica la piel en busca de lesiones nuevas y que
informen de inmediato cualquier lesiébn de la piel sospechosa. Se indicaran a los
pacientes las posibles medidas preventivas, como limitar la exposicién a la luz solar y
a los rayos UV vy, en caso de exposicion, utilizar proteccion adecuada para reducir al
minimo el riesgo de cancer de piel. Las lesiones de piel sospechosas se deben evaluar
de forma rapida, incluidos los analisis histologicos de biopsias. Ademas, puede ser
necesario reconsiderar el uso de HCTZ en pacientes que hayan experimentado

previamente un CPNM.
Embarazo
TENCAS D esta contraindicado en el embarazo, por sus efectos toxicos sobre el feto.

Se debe interrumpir la administracion del mismo ante la aparicion del embarazo.

Lactancia
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Se recomienda no administrar TENCAS D en mujeres que amamantan, ya que se ha

demostrado pasaje de enalapril y enalaprilat a leche materna.

Uso pediatrico
No se recomienda su uso en pacientes pediatricos.

Uso geriatrico
Administrar con precaucion en pacientes

afosos por haberse observado una respuesta mayor al enalapril en algunos casos.

Interacciones medicamentosas

Administrar con prudencia en asociacién con otras medicaciones hipotensoras (sobre
todo diuréticos), ya que puede potenciarse el efecto de TENCAS D. En pacientes
tratados con diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio o sustitutos de
la sal que contengan potasio puede producirse hiperkalemia, fundamentalmente en
pacientes con fallo renal. La eliminacion renal de litio disminuye por accion del
enalapril y de la hidroclorotiazida, por lo que aumenta el riesgo de toxicidad cuando se
asocian estas medicaciones. Se ha descripto hipoglucemia en pacientes diabéticos
tratados con enalapril, por aumentar la sensibilidad a la insulina o hipoglucemiantes
orales. Asimismo, la hidroclorotiazida puede disminuir la accién de insulina e
hipoglucemiantes orales, debiendo reajustarse estas dosis. Las resinas de intercambio
i6bnico disminuyen la absorcién de hidroclorotiazida, mientras que la ACTH vy los
corticoides pueden potenciar su accién kaliurética. Los AINEs pueden disminuir los

efectos de las tiazidas.

REACCIONES ADVERSAS

No se han descripto reacciones adversas especiales para la asociacién enalapril-
hidroclorotiazida, observandose solamente las descriptas para cada droga por
separado. Con una frecuencia mayor al 2% se observaron: cefalea, vértigo, fatiga, tos,
calambres musculares, nauseas, diarrea, astenia, hipotension ortostatica e impotencia
sexual.

Con una frecuencia menor al 2% se han observado: sincope, dolor toracico o
abdominal, angioedema, hipotensién, hipotensién ortostatica, palpitaciones,
taquicardia, boca seca, dispepsia, vomitos, constipacion, neutropenia, plaguetopenia,
depresion medular, insomnio, excitacion, parestesias, vértigo, somnolencia, tos,
disnea, rinorrea, ronquera, broncoespasmo, asma, prurito, rash cutaneo, gota,

lumbalgia, artralgias, sudoracion, disminucion de la libido.
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En relacion con los exdmenes de laboratorio se han informado aumento de urea y
creatinina, de enzimas hepaticas, bilirrubina, y potasio. Asimismo, hiponatremia y
anemia.

Adicionalmente se han observado los siguientes efectos adversos con el uso de los
componentes por separado:

Enalapril: Edema angioneurético, paro cardiaco, infarto de miocardio, accidente
cerebrovascular, tromboembolismo pulmonar, arritmias, palpitaciones, Raynaud,
pancreatitis, hepatitis, constipacidn, estomatitis, ileo, pancitopenia, anemia hemolitica,
ataxia, confusién, trastornos del suefio, insuficiencia renal, oliguria, dolor lumbar,
ginecomastia, impotencia, infiltrados pulmonares, broncoespasmo, rinorrea, asma,
dermatitis exfoliativa, eritema multiforme, Stevens-Johnson, alopecia, fotosensibilidad,
vision borrosa, anosmia, ojo seco, lagrimeo. Se ha descripto un cuadro reumatolégico
que incluye FAN positivo, poliartralgias, fiebre, vasculitis, eosinofilia y fotosensibilidad.

Hidroclorotiazida: Astenia, colestasis intrahepética, pancreatitis, gastritis, anorexia,
pancitopenia, anemia hemolitica, purpura, vasculitis, distrés respiratorio, espasmos
musculares, inquietud, eritema polimorfo, Stevens-Johnson, alopecia, insuficiencia
renal, vision borrosa, hiperuricemia, crisis de gota, hiperglucemia, hipomagnesemia,
hipocalciuria, aumento de colesterol y triglicéridos. Frecuencia no conocida: cancer de

piel nomelanoma (carcinoma basocelular y carcinoma de células escamosas).

SOBREDOSIFICACION

Se desconocen las manifestaciones clinicas de las sobredosis por enalapril e
hidroclorotiazida. La reaccibn mas probable por enalapril es la hipotensién arterial,
tratable con infusién salina. La hidroclorotiazida causara depresién hidrosalina. Si se
coadministra digital la hipokalemia puede provocar arritmias. Segun el tiempo
transcurrido desde la ingesta se decidira la realizacion o no de la evacuacion gastrica,
y se corregira la deplecion hidrosalina y la hipotension arterial. El enalaprilat puede
removerse mediante hemodialisis. No se han descripto antidotos especificos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.

Esta especialidad medicinal estéa libre de gluten.

PRESENTACION
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Envases conteniendo 10, 30, 60, 500 y 1000 los dos ultimos de uso hospitalario.

Fecha de ultima revision: .../...[...

FORMA DE CONSERVACION
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION
Certificado N° 52.414

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyacé 237- Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

TENCAS D
ENALAPRIL MALEATO, 10,00 mg; HIDROCLOROTIAZIDA, 25,00 mg
Comprimidos

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Contenido: 10 comprimidos

Formula

Cada comprimido contiene:

Enalapril maleato 10,00 mg; Hidroclorotiazida 25,00 mg. Excipientes: Cellactosa;
Celulosa microcristalina ; Croscarmelosa sédica ; Talco ; Gliceril palmito estearato ;

Dioxido de silicio coloidal ; Azul brillante laca aluminica.

Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacion
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION
Certificado N° 52.414

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyacé 237- Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Nota: el mismo rétulo llevara el envase conteniendo 30, 60, 500 y 1000 comprimidos

los dos ultimos de uso hospitalario.

Lote:

Vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

TENCAS D
ENALAPRIL MALEATO, 20,00 mg; HIDROCLOROTIAZIDA, 12,50 mg
Comprimidos
Venta Bajo Receta Industria Argentina

Contenido: 10 comprimidos

Formula

Cada comprimido contiene:

Enalapril maleato 20,00 mg; Hidroclorotiazida 12,50 mg. Excipientes: Cellactosa;
Celulosa microcristalina; Croscarmelosa soédica; Talco; Gliceril palmito estearato;
Dioxido de silicio coloidal; Oxido de hierro amarillo.

Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservacion
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los nifios

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

ESPECIALIDAD AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION
Certificado N° 52.414

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Boyaca 237- Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, Argentina.

Nota: el mismo rétulo llevara el envase conteniendo 30, 60, 500 y 1000 comprimidos

los dos ultimos de uso hospitalario.

Lote:

Vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

TENCAS D
ENALAPRIL MALEATO, 10,00 mg; HIDROCLOROTIAZIDA, 25,00 mg
Comprimidos

Laboratorios CASASCO S.A.l.C.

Lote:

Vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

TENCAS D
ENALAPRIL MALEATO, 20,00 mg; HIDROCLOROTIAZIDA, 12,50 mg
Comprimidos
Laboratorios CASASCO S.A.l.C.
Lote:
Vencimiento:
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