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Disposicion
Niamero: DI-2018-1795-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-005111-18-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-5111-18-2 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada RENITEC / MALEATO DE ENALAPRIL, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS / MALEATO DE ENALAPRIL 5,00 mg — 10,0 mg Y 20,0 mg; aprobada por
Certificado N° 38.284.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N° 4/13,

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L. propietaria de la Especialidad

Medicinal denominada RENITEC / MALEATO DE ENALAPRIL, Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS / MALEATO DE ENALAPRIL 5,00 mg - 10,0 mg Y 20,0 mg,



el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2018-27244251-APN-
DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en el documento IF-2018-27244370-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 38.284, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospecto e informacion para el paciente. Girese
a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PRESCRIPTOR
RENITEC?
Maleato de enalapril 5,0 mg ~ 10,0 mg - 20,0 mg
Comprimidos ~ Via oral
VENTA BAJO RECETA

USO EN EL EMBARAZO

Los inhibidores de {a enzima convertidora de angiotensina pueden causar dafio ylo muerte fetal cuando se los utiliza en el segundo
y tercer trimestre del embarazo.

Cuando se detecta el embarazo RENITEC debe ser discontinuado tan pronto como sea posible.

Ver PRECAUCIONES - Uso durante el Embarazo

FORMULA
Cada comprimido de 5,0 mg contiene: Maleato de enalapril, 5,0 mg. Excipientes: Bicarbonato de sodio, 0.7 mg; Lactosa, 198,1 mg; Almidon de
- -maiz, 20,7 mg; Almidon pregelatinizado 1551, 4,6 mg; Eslearato de magnesio, 0,9 mg.

Cada comprimido de 10,0 mg contiene: Maleato de enalapri, 10,0 mg. Excipientes: Bicarbonato de sodio, 1,4 mg; Laclosa, 164,1 mg; Almidon
de maiz, 20,0 mg; Aimidon pregelatinizado 1551, 2,0 mg; Estearato de magnesio, 1,0 mg; Oxido férrico rojo (Rojo mapico 347), 0,5 mg.

-Cada comprimido de 20,0 mg contiene: Maleato de enalapril, 20,0 mg. Excipientes: Bicarbonato de sodio, 2,8 mg; Lactosa, 153,89 mg;
~Almidon de maiz, 20,0 mg; Almidon pregelatinizado 1551, 2,0 mg; Eslearato de magnesio, 1,1 mg; Oxido férrico rojo {Rojo mapico 347), 0,05
mg; Oxido férrico amarilio (Amarillo mapico 1000), 0,13 mg.

ACCION TERAPEUTICA
RENITEC s un inhibidor de fa enzima convertidora de angiotensina activo sobre el sistema renina-angiotensina. Seglin cédigo ATC se
encuadra como CO9AA.

_INDICACIONES
“RENITEC esta indicado para el tratamiento de:
* Todos los Grados de Hipertension Arterial Esencial
# Hipertension Renovascular
* Todos los Grados de Insuficiencia Cardiaca
En pacientes con insuficiencia cardiaca sintomatica, RENITEC también se indica para; / \\
e Mejorar [a sobrevida
¢ Retrasar la Progresion de la Insuficiencia Cardiaca

e Reducir la hospitalizacion por insuficiencia cardiaca. /\

/=
_y,»/,N{jandro Balo jas
Apaderadoy Co- Director Técnico
MSD Argentina S.R.L.
IF-2018-2724425 - APN-DERM#ANMAT

=% Prevencion de la Insuficiencia Cardiaca Sintomatica

i o2 Confldencial

pagina 1 de 14



[ COPIADETRABAIO | e MSD

En pacientes asintomaticos con disfuncion ventricular izquierda, RENITEC se indica para:

« Retrasar el Desarrollo de Insuficiencia Cardiaca Sintomatica
e Reducir la Hospitalizacion debida a Insuficiencia Cardiaca
« Prevencion de los eventos de Isquemia Coronaria en Pacientes con Disfuncion Ventricular [zquierda
RENITEC se indica para:
o Reducir fa incidencia de Infarto de Miocardio

« Reducir la Hospitalizacién debida a Angina de Pecho Inestable

CARACTERISTICAS Y ACCION FARMACOLOGICA

RENITEC (maleato de enalapril) es la sal maleato del enalapril, un derivado de dos aminoécidos, la L-alanina y la L-prolina. Luego de fa
administracion oral de los comprimidos, e! enalapril se absorbe rapidamente y luego es hidrolizado hasta enalaprilato, que es un inhibidor
altamente especifico de la enzima convertidora de angiotensina, de accion prolongada y no sulfhidrilico.

RENITEC se indica en el tratamiento. de Ia hipertension esencial de cualquier grado y de la hipertension renovascular. Puede ser ulilizado como
Unica medicacion para e fratamiento inicial o en forma concomitante con cualquier otro antihipertensivo, en especial diuréticos.

RENITEC también esta indicado en el tratamiento y la prevencion de la insuficiencia cardiaca. ’

En un ensayo doble-ciego, multicéntrico, controlado con placebo, realizado en pacientes con disfuncién ventricular izquierda (SOLVD) se evalud
el efecto de RENITEC en 6.797 pacientes. De ellos, 2.569 con insuficiencia cardiaca sintomatica de todos los grados (sobre todo de grados feve
a moderado Il 'y Il de la New York Heart Association), fueron randomizados para ingresar al Segmento de Tratamiento del estudio y 4.228
pacientes con disfuncion ventricular izquierda asintomética, fueron randomizados para su ingreso al Segmento de Prevencion. Los resultados
combinados mostraron una reduccion del riesgo global en cuanto al desarrollo de episodios isquémicos importantes, RENITEC disminuy6 la
incidencia de infarto miocardico y redujo el nimero de internaciones hospitalarias debidas a episodios de angina de pecho inestable, en
pacientes con disfuncion ventricular izquierda,

Ademas, en el Segmento de Prevencion, RENITEC evité en forma significativa el desarrolio de insuficiencia cardiaca sintomética y redujo el
numero de internaciones hospitalarias debidas a esta patologia. En el Segmento de Tratamients, como coadyuvante de! tratamiento
convencional, RENITEC redujo significativamente la mortalidad global y la hospitalizacion debido a insuficiencia cardiaca, mejorando ademas la
clase funcional NYHA.

En un estudio similar que incluyd 253 pacientes con insuficiencia cardiaca severa {Clase IV de la New York Heart Association), RENITEC
~MOstro ser capaz de mejorar la sintomatologia y de reducir la mortalidad en forma significativa.

En estos estudios se demostraron fas propledades cardioprotectoras de RENITEC a través de sus efectos beneficiosos en refécion a la
sobrevida y el retrasc de la progresién de la insuficiencia cardiaca en pacientes sintomaticos; sobre el retraso del de
cardiaca sintomatica en pacientes asintomaticos con disfuncion ventricular izquierda y sobre la prevencion de episodi i & coronaria
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&n pacientes con este lfimo tipo de disfuncion, en especial reduciendo la incidencia de infarlo miocardico y fa hospitalizacion debidoa

-de pechoinestable.

"POSOLOGIA Y ADMINISTRACION
.-Oral
“Dado que la absorcién de RENITEC comprimidos no resulta afectada por la presencia de alimentos en el tubo digestivo, los mismos podran

administrarse antes, durante o después de ias comidas.

HIPERTENSION ESENCIAL

La dosis inicial es de 10 a 20 mg, dependiendo del grado de hipertensién y se administra en una sola foma diaria. En la hipertension leve, la

dosis inicial recomendada es de 10 mg diarios. Para la hipertension de ofros grados, la dosis inicial es de 20 mg diarios. La dosis de
_imantenimiento usual es de 20 mg, una vez al dia. La dosis se ajustara segin los requerimientos del paciente, hasta alcanzar un maximo de 40

mg diarios.

HIPERTENSION RENOVASCULAR

Dado que Ia tension arterial y la funcion rena! de tales pacientes pueden ser parficularmente sensibles a la inhibicion de la ECA, el tratamiento

“deberd iniciarse con una dosis menor (por ejemplo 5 mg o menos). Luego se ajustara dicha dosis segun los requerimientos individuales de!

paciente. La mayoria de los pacientes responde en general a la administracién de 20 mg por dia. Se recomienda precaucion en caso de
» .bacientes hipertensos que hubieran sido tratados recientemente con diuréticos {ver parrafo siguiente).

TRATAMIENTO CONCOMITANTE CON DIURETICOS EN LA HIPERTENSION
aPheden presentarse sintomas de hipotension luego de la dosis inicial de RENITEC; esto es mas factible en pacientes que estan siendo tratados
:con diuréticos. En consecuencia, se recomienda precaucion dado que dichos pacientes pueden eventuaimente tener deplecion de volumen o de
-sal. Se debe suspender el tratamiento con diuréticos durante 2-3 dias antes de iniciar el tratamiento con RENITEC. Si esto no es posible, la
dosis inicial de RENITEC debera ser baja (5 mg o menos), con el fin de determinar el efecto inicial sobre la tensién arterial. Luego se ajustaran
las dosis segtn los requerimientos de cada paciente.

POSOLOGIA EN LA INSUFICIENCIA RENAL

Generalmente, los intervalos entre las dosis de enalapril deberan ser méas prolongados ylo las dosis reducidas.

Clearance Creatinina Dosis Inicial
Estado Renal
miimin mg/dia
Insuficiencia Leve <80 >30 mi/min 5-10mg
Insuficiencia Moderada <30 >10 mi/min 25-5mg /
Insuficiencia Severa.
, - <10 mifmin 25 mg en dias de disligg?” [~
Normalmente, estos pacientes son dializados.* /

*  Ver PRECAUCIONES - Pacientes Hemodializados

Apo
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INSUFICIENCIA CARDIACAIDISFUNCION VENTRICULAR IZQUIERDA ASINTOMATICA

ta dosis inicial de RENITEC en pacienfes oo‘n insuficiencia cardiaca sintomatica o disfuncién ventricular izquierda asintomatica es de 2,5 mg,
.- debiendo administrarse bajo estricta supervision médica con el fin de determinar el efecto inicial sobre la tension arterial. RENITEC puede ser

utilizado en ei manejo de la insuficiencia cardiaca sintomatica habitualmente con diuréticos y con digitlicos, cuando se lo considere apropiado.

En ausencia o después de un efeclivo manejo de la hipotension sintomatica luego de iniciado el tratamiento con RENITEC de la insuficiencia

cardiaca, la dosis deberd incrementarse gradualmente hasta alcanzar la dosis de mantenimiento usual de 20 mg, administrada en una o dos

Aomas diarias, segin la tolerancia del paciente. Esta titulacion de la dosis podra realizarse durante un periodo de 2 a 4 semanas en fotal, o mas
rapido si asi lo indicase la presencia de signos y sintomas residuales de insuficiencia cardiaca. En pacientes con insuficiencia cardiaca
sintomética, este régimen posoldgico resutté eficaz para reducir la mortalidad.

Deben controlarse estrechamente 1a tension arterial y la funcion renal, tanto antes como después de comenzado el fratamiento con RENITEC

(ver PRECAUCIONES), debido a que se han informado casos de hipotension y {raramente) insuficiencia renal consecuente. En pacientes

fratados con diuréticos, la dosis debe reducirse de ser posible antes de comenzar el tratamiento con RENITEC, La aparicién de hipotension

luego de la dosis inicial de RENITEC no implica que la misma ser recurrente durante el tratamiento cronico y no impide €! uso continuado de la
.droga. Asimismo debe controlarse el potasio sérico (ver INTERACCION CON QTROS MEDICAMENTOS).

“;CONTRAINDICACIONES
+RENITEC esta contraindicado en pacientes hipersensibles a cualquiera de los componentes de este producto y en pacientes con antecedentes

“de edema angioneurdtico relacionado con la administracion previa de algin inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina, y también en
pacientes con angioedema idiopatico o hereditario.

RENITEC no debe ser administrado junto con aliskiren en pacientes con diabetes (ver Interaccién con ofros medicamentos).

RENITEC esta contraindicado en combinacion con un inhibidor de neprilisina (por ejemplo, sacubitrilo). No administre RENITEC dentro de las 36
‘horas posteriores al cambio de sacubitrilo/valsartan, un producto que contiene un inhibidor de neprilisina, (Ver PRECAUCIONES e
“INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS)

"PRECAUCIONES

H N ARTERI ATICA
Raramente se observo hipotension sintomatica en pacientes con hipertensién arterial no complicada. En los pacientes hipertensos tratados con
‘RENITEC, la ocurrencia de hipotension es mas probable si el paciente fiene disminucion del volumen circulante debido por piemplo a
tratamiento con diuréticos, restriccion de sales en la dieta, dislisis, diarrea o vomitos (ver INTERACCION CON OTROS MEDI EyflTOS y
REACCIONES ADVERSAS). En los pacientes con insuficiencia cardiaca, con o sin insuficiencia renal asociada, se ha observa ,. Mpotenswn
sintomatica. Esto es mas probable en los pacientes con insuficiencia cardiaca mas severa, tal como lo revelan el uso de altas doBis

de dluretloos

. a Confidencial

IF- 2018"2%4? B3NS BERMEANMAT

pagina 4 de 14



[ COPIA DE TRABAJO | 6 MSD k /
Emﬁ’@

debera ser cuidadoso cada vez que se ajuste la dosis de RENITEC ylo de diurético. Consideraciones similares son aplicables tam -
pacientes con cardiopatia isquémica o enfermedad cerebrovascular en los que un excesivo descenso de la fension arterial podria ocasionar un

infarto de miocardio ¢ un accidente cerebrovascular.

En caso de producirse hipotension, el paciente debera ser colocado en declbito supino y en caso necesario, se fe administrara infusion
intravenosa de solucion salina iscidnica. Una respuesta hipotensiva transitoria no es una contraindicacion para continuar administrando el
férmaco, lo que podra realizarse usualmente sin dificultad una vez que la fension arterial se haya normalizado, en respuesta a la expansion del
volumen circulatorio.

En algunos pacientes con insuficiencia cardiaca que tienen tension arterial normat ¢ baja, podra producirse un descenso adicional de la fension
- arterial sistémica iuego del tratamiento con RENITEC. Este efecto es previsible, y usualmente no obliga a discontinuar el tratamiento. En caso
de que la hipotension se vuelva sintomatica, podré ser necesario reducir la dosis y/o suspender la administracion de diurético ylo de RENITEC,

ESTENOSIS AORTICAICARDIOMIOPATIA HIPERTROFICA

Asi como ocurre con tados los vasoditatadores, los inhibidores de la enzima convertidora {ECA) deben administrarse con precaucion a los
pacientes con obstruccion en el flujo de salida def ventriculo izquierdo.

ALTERACION DE LA FUNCION RENAL
£n algunos pacientes la ocurrencia de hipotension luego de iniciado el tratamiento con inhibidores de la ECA, puede conducir a un mayor
deterioro de la funcion renal. En estas circunstancias, se ha informado insuficiencia renal aguda, usualmente reversible.

Los pacientes con insuficiencia renal pueden requerir dosis menores ylo menos frecuentes de RENITEC (ver POSOLOGIA Y
ADMINISTRACION). En algunos pacientes con estenosis bilateral de la arteria renal o estenosis de la arteria renal en rifidn Unico, se han
observado aumentos de la uremia y creatininemia, habitualmente reversibles al suspender el tratamiento. Esto es més probable en pacientes
con insuficiencia renal.

En algunos pacientes sin patologia renal preexistente, se han observado aumentos usualmente leves y transitorios de la uremia y la

creatininemia cuando RENITEC se administrd concomitantemente con un diurético. Podra fequerirse una reduccion de fa dosis y/o suspension
del diurético y/o de RENITEC.

HIPERSENSIBILIDAD/EDEMA ANGIONEUROGTICO

Raramente se ha informado sobre la ocurrencia de edema angioneurético de la cara, extremidades, labios, lengua, glotis y/o laringe, en
pacientes tratados con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, incluyendo RENITEC. Esto puede ocurrir en cualquier momento
durante el tratamiento. En tales casos, debera suspenderse de inmediato la administracién de RENITEC e implementar un conrol arogiado con
el fin de asegurar la resolucion completa de los sintomas antes de dar de alta al paciente. Hasta en los casos donde la inflamacié p/?nente de
la lengua est4 involucrada, sin dificultades respiratorias, los pacientes podrian requerir observacion prolongada dado que el a nto con
antihistaminicos y corticosteroides puede llegar a ser insuficiente. )

entina
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iMuy raramente, se han reporiado muertes debido a angioedema asociado con edema laringeo o edema de lengua. Pacientes con compromiso

de lengua, glotis o laringe son proclives a sufrir obstrucciones de las vias respiratorias, especialmente aquellos con historia de cirugia de las vias
respiratorias. Cuando existe compromiso de la lengua, glofis o laringe, con posible obstruccion de la via aérea, debera administrarse sin demora
un tratamiento adecuado, que puede incluir la inyeccion subcutanea de solucién de adrenalina 1:1000 (0.3 mi a 05 i), ylo medidas para
asegurar el pasaje de aire que deben indicarse con prontitud.

Se ha reportado una mayor incidencia de casos de angioedema en pacientes de raza negra tratados con inhibidores de la enzima
convertidoraen comparacion a los no pertenecientes a dicha raza.

Los pacientes con antecedentes de angioedema no relacionado con la administracion de inhibidores de la ECA podrian tener un mayor riesgo
de padecer angioedema cuando reciban tratamiento con inhibidores de la ECA. (Ver ademas CONTRAINDICACIONES).

Los pacientes que reciben una co-administracion de inhibidores de ECA e inhibidores del mTOR (blanco de rapamicina en los mamiferos) (por
ejemplo: temsirolimus, sirolimus, everolimus) pueden tener un riesgo aumentado de angioedema.

Los pacientes que reciben concomitantemente inhibidores de la ECA e inhibidores de la neprilisina pueden tener un mayor riesgo de
angioedema (ver CONTRAINDICACIONES e INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS).

~ . REACCIONES ANAFILACTOIDES DURANTE LA DESENSIBILIZACION A HIMENOPTEROS

Raramente, los pacientes tralados con inhibidores de la ECA que al mismo tiempo estaban siende desensibilizados con veneno de
himendpteros, experimentaron reacciones anafilactoides con riesgo vital. Tales reacciones se evitaron suspendiendo temporariamente el
tratamiento con el inhibidor de la ECA antes de cada desensibifizacién,

PACIENTES HEMODIALIZADOS

Se han informado reacciones anafilactoides en pacientes dializados con membranas de alto flujo (por ejemplo AN 698) que recibian

simulténeamente tratamiento con un inhibidor de la ECA. En eslos pacientes debera considerarse la posibilidad de cambiar el ipo de membrana
. para dialisis o bien utilizar un antihipertensivo de otra clase.

Se han informado casos de tos asociados al uso de inhibidores de la ECA. Tipicamente, fa tos es no productiva, persistente y cede luego de
“suspender el tratamiento. La tos inducida por un inhibidor de la ECA deberia considerarse como parte del diagnostico diferencial de tos.

CIRUGIA/ANESTESIA
En pacientes sometidos a cirugia mayor o durante la anestesia con agentes que producen hipotension, el enalapril bloquea la ¥yrhacion de
angiotensina Il secundaria a fa liberacion compensatoria de renina. En caso de ocurrir hipotension considerada debida a este me i
corregirse mediante la expansion del volumen plasmatico. /

5 / Monqs
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HIPERPOTASEMIA - Ver ademas INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS, POTASIO SERICO

Dentro de los factores de riesgo para el desarrollo de hiperpotasemia se incluyen insuficiencia renal, diabetes mellitus y el uso concomitante de
diuréticos ahorradores de potasio (por ejemplo espironolactona, eplerenona, triamtireno o amilorida), suplementos de potasio, sales sustitutas
gue contengan potasio, u otros medicamentos que pueden aumentar el potasio sérico (por ejemplo, productos que contienen trimetoprima),

Ef uso de suplementos de potasio, diuréticos ahorradores de potasio, sustitutos de la sal que contienen potasio, U otros medicamentos que
pueden aumentar el potasio sérico, puede conducir a un incremento significativo del potasio sérico, particularmente en pacientes con
alteraciones de la funcion renal. La hiperpotasemia puede provocar arritmias serias, y a veces fatales,

Si ef uso concomitante de RENITEC y cualquiera de los agentes mencionados anteriormente es considerado apropiado, deberfan ser usados
con precaucion y bajo el monitoreo frecuente del potasio sérico.

HIPOGLUCEMIA
“Los pacientes diabeticos tratados con agentes antidiabéticos orales o insulina, que comienzan con un tratamiento con un inhibidor de Ia ECA,

deberian tener un monitoreo estrecho de hipoglucemia, especiaimente durante el primer mes del uso combinado. {Ver INTERACCION CON
OTROS MEDICAMENTOS}),

LSO DURANTE Ei EMBARAZO

No se recomienda usar RENITEC durante el embarazo. Cuando se detecte fa presencia de embarazo, deberé suspenderse la adminisiracion de
RENITEC tan pronto como sea posible, a menos que se lo considere vital para la madre.

~En un estudio epidemiologico retrospectivo publicado, infantes Cuyas madres habian tomado inhibidores de la ECA durante ef primer trimestre
de embarazo parecen tener un incremento en el riesgo de padecer malformaciones congénitas, comparados con otros infantes cuyas madres no
han sido objeto de exposicion durante el primer trimestre a los inhibidores de la ECA. El nimero de casos de nacimientos con defectos es
pequefio y los hallazgos en este estudio aiin no se han repetido.

Los inhibidores de la ECA puede provocar morbilidad y mortalidad fetal y neonatal cuando se administran a una mujer embarazada durante el
segundo y tercer trimestres del embarazo. £l uso de inhibidores de la ECA durante dichos pericdos se ha asociado con dafio fetal y neonatal,
incluyendo hipotensién, insuficiencia renal, hiperpotasemia y/o hipoplasia del craneo, en el recién nacido. Se ha observado oligohidramnios
materno, que presumiblemente representa disminucion de la funcién renal fetal ¥ puede provocar contracturas de los miembros, deformaciones
craneofaciales y desarollo pulmonar hipoplasico. En caso de que se emplee RENITEC, la paciente debera ser adverlida sobre el riesgo
potencial para el feto. #

Estos efectos adversos para el embrion y el feto no parecen ser ef resultado de la exposicién intrauterina al inhibidor de la ECA ini
primer trimestre del embarazo,

c . Confidencial
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En los raros casos en que se estima inevitable & uso de un inhibidor de la ECA durante el embarazo, deberan realizarse examenes !
con ultrasonido con &l fin de evaluar el medio intraamniético. En caso de que se observe oligohidramnios, debera discontinuarse RENITEC a
menos que se considere indispensable para la vida de la madre. A pesar de esto, tanto los médicos como fas pacientes deberan estar
advertidos sobre la posibilidad de que el oligohidramnios pueda no aparecer sino hasta después de haber ocurrido daiio fetal irreversible.

Los nifios nacidos de madres tratadas con RENITEC deben ser estrechamente observados para detectar hipotension, oliguria e hiperpotasemia.
El enalapril, que atraviesa la placenta, ha sido removido de la circulacion necnatal mediante didlisis peritoneal, con algin beneficio dinico, y
tebricamente podria ser removido mediante transfusion de intercambio.

LACTANCIA
Trazas de enalapril y enalaprilato son secretadas junto con 1a leche humana. Por ello, se debe tener precaucion cuando se administra RENITEC
a una madre durante el periodo de lactancia.

 USO PEDIATRICO
La efectividad y seguridad de los comprimidos de RENITEC se ha establecido en pacientes pediatricos con hipertension de 1 mes a 16 afios de
edad. Ef uso de comprimidos de RENITEC en los grupos de las edades mencionadas es avalado por evidencia adecuada y estudios controlados
de los comprimidos de RENITEC en pacientes pediatricos y adultas asi como la literatura publicada en pacientes pediatricos.

En un estudio de farmacocinética de dosis maltiples, en 40 pacientes pediatricos hipertensos, excluyendo neonantos, los comprimidos de
RENITEC fueron bien tolerados. La farmacocinética tras la administracién oral de enalepril es similar en estos pacientes y comparable con los
valores historicos en adultos.

En un estudio clinico que involucré 110 pacientes padiatricos con hipertensién de 6 a 16 afios de edad, pacientes que pesaban <50kg recibieron
0625, 2.5 0 20 mg de enalapril diariamente y pacientes que pesaban 250 kg recibieron 1.25, 5 0 40 mg de enalapril. La administracion de una
vez al dia redujo la presion arterial minima de forma dependiente de fa dosis. La eficacia antihipertensiva dependiente de la dosis de enalapril
fue consistente a través de todos los subgrupos (edad, Tanner, género, raza). Sin embargo, las minimas dosis estudiadas, 0.625 mgy 1.25 mg,

-correspondieron a un promedio de 0.02 mgikg una vez al dia, parecen no ofrecer de manera consistente eficacia antihipertensiva. La maxima

~dosis estudiada fue 0.58 mg/kg (hasta 40 mg) una vez al dia. Es este estudio, los comprimidos de RENITEC fueron bien tolerados.

Elperfit de reacciones adversas en pacientes pediatricos no es diferente al observado en pacientes adultos

“~RENITEC no se recomienda en neonatos y en pacientes-pediatricos con velacidad de filtracion glomerular < 30 mimin/1.73 m?, ya que no hay
informacion disponible,

. INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS
TRATAMIENTO ANTIHIPERTENSIVO
Puede ocurrir efecto aditivo cuando se usa RENITEC junto con otros tratamientos anthipertensivos.

€ Confidenciai
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‘POTASIO SERICO -Ver también PRECAUCIONES, HIPERPOTASEMIA
En los ensayos clinicos, la potasemia generalmente se mantuvo dentro de los limites normales. En pacientes hipertensos tratados con

RENITEC como Unica medicacion durante lapsos de hasta 48 semanas, se observd un incremento medio del potasio sérico de
aproximadamente de 0.2 mEqg/l. En pacientes tratados con RENITEC més un diurético tiazidico, el efecto expoliador de potasio del diurético fue

usuaimente atenuado por el efecto del enalapril.

En caso de administrarse RENITEC junto con un diurético que provoca pérdida de potasio, la hipopotasemia inducida por el diurético podria ser
menos evidente, debido a RENITEC.

: Los factores de riesgo para el desarollo de hiperpotasemia incluyen insuficiencia renal, diabetes mellitus y el uso concomitante de diuréticos
ahorradores de potasio (por ejemplo espironolactona, eplerenona, triamtireno o amilorida), suplementos de potasio, sustitutos de sales que
~conlengan potasio, u otros medicamentos que pueden aumentar el potasio sérico (por ejemplo, producios que contienen trimetoprima),

£l uso de suplementos de potasio, diuréticos ahorradores de potasio, susfitutos de sales que contienen potasio, puede conducir a un incremento
significativo del potasio sérico, u otros medicamentos que pueden aumentar el potasio sérico particularmente en pacientes con alteraciones de
ia funcion renal.

“En caso-de considerarse apropiado el uso concomitante de RENITEC con alguno de los agentes antes mencionados, debe realizarse con
“cuidado y controlando con frecuencia el potasio sérico.

ANTIDIABETICOS

Estudios epidemiolégicos han sugerido que la administracion concomitante de inhibidores de la ECA y medicamentos antidiabéticos (insufina,
agentes hipoglucemiantes orales) pueden causar un aumento en el efecto de disminucion de glucosa en sangre, con riesgo de provocar
hipoglucemia. Este fenémeno parece ocurrir mas probablemente durante las primeras semanas del tratamiento combinado, y en pacientes con
deterioro de la funcion renal. En pacientes diabéticos tratados con agentes antidiabéticos orales o insufina, se debe realizar un monitoreo
glucémico para el control de Ia hipoglucemia, especialmente durante el primer mes de tratamiento con un inhibidor de la ECA.

LITEMIA

-Tal como ocurre con otros medicamentos que provocan Ja eliminacion de sodio, puede disminuir la depuracion del litio, En consecuencia, debera
controlarse cuidadosamente la litemia en caso de administrar sales de litio.

DROGAS ANTIINFLAMATORIAS - NO ESTEROIDEAS INCLUYENDO INHIBIDORES SELECTIVOS DE LA CICLOOXIGENASA-? /\
Las drogas antiinflamatorias no esteroides (AINES) incluyendo los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2 (inhibidores COX-
reducir ef efecto de los diuréticos y de otras drogas antihipertensivas, Por lo tanto, el efecto antihipertensive de los inhibidores de la
ser atenuados por fas drogas antiinflamatorias no esteroides incluyendo los inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2.

pagina 9 de 14



[ COPIADE TRABAIO | e MSD =
kd

En algunos pacientes con compromiso de fa funcion renal (por ejemplo, pacientes de edad avanzada o pacientes que poseen wisriN
volumen Intravascular incluyendo aquelios que se encuentren reafizando terapia diurética) que estan siendo tratados con drogas
antiinflamatorias no esteroideas, incluyendo los inhibidores de la ciclooxigenasa-2, la coadministracion de inhibidores de la ECA o antagonistas
dei receptor Il de angiotensina pueden resuitar en un deterioro postetior de la funcion renal, incluyendo falla renal aguda. Eslos efectos son
habitualimente reversibles. Por fo tanto, la combinacion deberia ser administrada con precaucion en pacientes con funcidn renal comprometida.

- BLOQUEQ DUAL DEL SISTEMA RENINA - ANGIOTENSINA - ALDOSTERONA
Etl bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona {RAAS) con bloqueantes del receptor de angiotensina, inhibidores ECA o
inhibidores directos de renina (como aliskiren) esta asociado con mayor riesgo de hipotension, sincope, hiperpotasemia, y cambios en la funcién
renal {incluyendo falla renal aguda) en comparacién con la monoterapia. En pacientes tratados con RENITEC y otros agentes que afectan ef
‘RAAS, deben monitorearse de manera cercana la funcion renal, presion arterial y electrolitos. No debe co-adminisirarse aliskiren con RENITEC
8N pacientes con diabetes. Evitar el uso de aliskiren con RENITEC en pacientes con insuficiencia renal (TEG <60 mlimin).

QRO
Se reportaron raramente reacciones nitritoides (los sintomas incluyen enrojecimiento facial, nauseas, vémitos e hipotensidn) en pacientes en
terapia con ofo inyectable (aurctiomalato de sodio) y en terapias concomitantes con inhibidores de la ECA, incluyendo e! enalapril.

INHIBIDORES DEL BLANCO DE RAPAMICINA EN LOS MAMIFERQS {mTOR)
tos pacienfes tomando concomitaniemente un inhibidor de la via del mTOR (por ejemplo: temsirolimus, sirolimus, everolimus) pueden tener un
riego aumentado para angioedema (ver PRECAUCIONES)

INHIBIDORES DE NEPRILISINA

Los pacientes tomando concomitantemente un inhibidor de neprilisina {por ejemplo, sacubitrilo) pueden tener un riesgo aumentado para
angioedema (ver CONTRAINDICACIONES y PRECAUCIONES),

PRUEBAS DE LABORATORIO

" Raramente se asociaron modificaciones clinicamente relevantes de los parametros estandar de laboratorio, iuego de la administracion de
RENITEC. Se han observado aumentos de la uremia y la creatininemia, y elevaciones de las enzimas hepaticas y/o de la bilirrubinemia. Las
mismas son generalmente reversibles luego de suspender el tratamiento con RENITEC. Se observaron hiperpotasemia e hiponatremia.

~. 8@ han informado casos de disminucion de la hemoglobina y del hematocrito.

Desde la Introduccion del producto en ef mercado, se informd un pequefic niimero de casos de neutropenia, frombocitopenia, d
medula 6sea y agranulocitosis, en los que no pudo excluirse una relacién causal con la administracion de RENITEC.

REACCIONES ADVERSAS
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RENITEC no super6 la observada con el placebo. En su mayor parte, las reacciones adversas han sido de naturaleza leve y transiina;

““obligando a fa suspension del fratamiento.

Eluso de RENITEC ha sido asociado a las siguientes reacciones adversas:

Las reacciones adversas informadas con mayor frecuencia fueron mareos y cefalea. Fatiga y astenia se informaron en el 2-3% de los pacientes.
~Otras reacciones adversas ocurrieron en menos del 2% de 1os pacientes e incluyeron hipotension, hipotensién ortostatica, sincope, nduseas,
diarrea, calambres musculares, rash y tos. Con menor frecuencia se informaron disfuncion renal, insuficiencia renal y oliguria.

La hipotensién sintomatica ocursié con mayor frecuencia luego de la administracion de RENITEC inyectable que luego de la administracion de
tos comprimidos.

Hipersensibilidad/Edema Angioneurdtico
Raramente se ha informado edema angioneurdtico de la cara, extremidades, labios, lengua, glotis yio laringe (ver PRECAUCIONES). En casos
muy raros, se ha informado angioedema intestinal con inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina, inclvido el enalapril.

.-kos efectos secundarios de ocurrencia Muy rara, que ocurrieron ya sea durante los estudios clfnicos o bien después de la comercializacion de fa
droga, incluyen:

CARDIOVASCULARES

dnfarto de miocardio o accidente cerebrovascular, posiblemente secundario a hipotension excesiva en pacientes de alto riesgo (ver
- PRECAUCIONES).

“Dolor precordial

Palpitaciones

Arritmias

Angina de Pecho
‘Fenémenos tipo Raynaud

ENDOCRINOS

Sindrome de secrecion inadecuada de Ja hormona antidiurética (SIADH)

GASTROINTESTINALES

leo

Pancreatitis
insuficiencia Hepatica

"Hepatitis, ya sea hepatocelular o colestatica
Ictericia

dro Balonas i

Apoge y Co- Director Técnico
SD A ina S.R.L.
IF-2018-2 70420 1A PN DERM#ANMAT
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Dolor Abdominal
Vémitos
Dispepsia
Constipacion

- Anorexia

Estomatitis

METABOLICOS

Se reporteron casos de hipoglucemia en pacientes diabéticos en tralamiento con agentes antidiabéticos orales o con insulina (ver

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS).

Sistema Nervioso/Psiquiatricos
" Depresion

Confusién

‘Somnolencia

Insomnio

Nerviosismo

Parestesias

Vértigo

Anormalidades en el suefio

Respiratorios
:infiitrados pulmonares
Broncoespasmo/asma
Disnea

Rinorrea

Dolor de Garganta y ronquera

Dermatologicos

Diaforesis

Eritema multiforme

Dermatitis exfoliativa
Sindrome de Stevens-Johnson
Necrolisis epidérmica toxica
Penfigo

Prurito

Urticaria

c : Confidencial
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Alopecia

Otros

“fmpotencia
Enrojecimiento
Alteraciones gustativas
Tinnitus
Glositis

Yision borrosa

Se ha informado acerca de un complejo sintomatico que podria constar de algunos o todos de los siguientes sintomas: fiebre, serositis,
vasculitis, mialgia/miositis, artralgia/artritis, ANA positiva, elevacion de Ja eritrosedimentacion, eosinofilia y leucocitosis. Pueden ocurrir rash,

- fotosensibilidad u otras manifestaciones dermatoiégicas.

SOBREDOSIFICACION

Se dispone de datos limitados acerca de la sabredosificacion en humanos. Las caracteristicas sobresalientes de la sobredosificacién informadas
hasta la fecha son: notable hipotension, que comienza alrededor .de seis horas después de la ingestion de los comprimidos con blogueo del
sistema renina-angiotensina y estupor. Luego de la ingestion de ;300 mg y 440 mg se han informado concentraciones séricas de enalaprilato

100 a 200 veces superiores, respectivamente, a las observadas fuego de la administracion de dosis terapéuticas de enalapril.

El tratamiento recomendado de la sobredosificacion es la infusion intravenosa de solucion salina isotonica. Si est4 disponible, la infusion de
+-angiatensina 1l puede ser Gtil. Si la ingestion de! medicamento es reciente, inducir emesis. Ef enalaprilato puede removerse a partir de la
circulacion general mediante hemodialisis. (Ver PRECAUCIONES = Pacientes Hemodializados).

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (611) 4962-6666/2247, 0800-444-8694,
Hospital a. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACIONES

RENITEC 5, 10y 20 mg se presenta en envases conteniendo 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos Gftimos para uso exclusivo
de hospitales.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

#y

Conservar a no mas de 25°C, al abrigo de fa luz y la humedad. Evitar las temperaturas transitorias por encima de los 50°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

/j} /"/

v

Alefpridro Balonag
Apodestio y Co- Director Técnico

F-20182 P S HER M ANMAT
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ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y

- REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Safud.
Certificado N° 38.284

€ MsD

Fabricado por: Merck Sharp & Dohme Ltd., Northumberland NE23 3JU Shotton Lane, Cramlington - Inglaterra.

INDUSTRIA INGLESA.

{mportado y comercializado en Argentina por. MSD Argentina S.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro (B1605AZE), Vicente

Lépez, Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar
:Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

Uitima Revision ANMAT: v ireseessesssreeens aerne

S-IPC-MK0421-MF-032018

Co- Directof Técnico
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
RENITEC®
Maleato de enalapril 5,0 - 10,0 mg ~ 20 mg
Comprimidos - Via oral
VENTA BAJO RECETA

“}Sirvase leer cuidadosamente este prospecto antes de empezar a tomar su medicamento, aln si usted acaba de renovar su recefa. Algo de la

informacion en el prospecto anterior puede haber cambiado.

| Recuerde que su médico le ha recetado este medicamento solamente para usted. Nunca se lo dé a nadie mas.

-4 Qué es RENITEC?
"RENITEC {maleato de enalapril) es un comprimido.

- RENITEC contiene ya sea 5 mg, 10 mg, 0 20 mg de maleato de enalapril como el principio activo.

..-Ademas, RENITEC contiene ios siguientes componentes inactivos: RENITEC 5 mg:. Bicarbonato de sodio; Lactosa; Almidén de maiz; Almidén
pregelatinizado 1551; Estearato de magnesio.

"RENITE 10 mg: Bicarbonato de sodio; Lactosa; Almidén de maiz; Almidon pregelatinizado 1551; Estearato de magnesio; Oxido férrico rojo
{Rojo mapico 347).

RENITEC 20 mg: Bicarbonato de sodio; Lactosa; Almidon de maiz; Almidén pregelatinizado 1551; Estearato de magnesio; Oxido férrico rojo
{Rojo mapico 347); Oxido férrico amarillo (Amarillo mapico 1000).

.-RENITEC esta disponible en envases conteniendo 30, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los dos Gltimos para uso exclusivo de
hospitales.

RENITEC es un medicamento que pertenece al grupo de farmacos denominados inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina,
{inhibidores de la ECA),

¢Por qué mi médico me ha recetado RENTEC?
‘Su medico le ha recetado RENITEC para tratar su hipertension (presion arterial elevada) o insuficiencia cardfaca (debllitamiento de ia ,ﬁuncién
7

del corazon). RENITEC se utiliza también para la prevencion de la insuficiencia cardiaca sintomatica. ;

& y i 3 . i re N
AG, Confidencial ¥ Co- Director Técnico

A tina S.R.L.
44370 APN-DERM#ANMAT
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~En muchos pacientes con insuficiencia cardiaca en etapa femprana previa al desarrollo de los sintomas, RENITEC ayuda a pr
debilitamiento de la funcién del corazon y a retardar el desarrollo de los sintomas (por ejemplo, dificultad para respirar, cansancio después de
una actividad fisica ligera tal como caminar, o 1a hinchazon de los tobillos y. pies). Estos pacientes pueden ser menos propensos a tener

estadias hospitalarias como resultado de la insuficiencia cardiaca.
Al tomar RENITEC, algunos pacientes con insuficiencia cardiaca pueden disminuir su riesge de ataque al corazon,

£Como actiia RENITEC?
RENITEC actua dilatando los vasos sanguineos para hacer més facil que el corazon bombee sangre a todas las partes de su cuerpo. Esto
ayuda a reducir la presion arterial elevada. En muchos pacientes con insuficiencia cardiaca, RENITEC ayudara a que el corazén funcione mejor.

Informacion para Pacientes con Presion Arterial Elevada

£ Qué es la presion arterial?
La presién causada por el bombeo de la sangre por ef corazon a todas las partes det cuerpo se llama presion arterial. Sin la presion arterial

no habria circulacion de sangre en su cuerpo. La presién arterial normal es parte de una buena salud. Su presién arterial cambia durante el
dia en funcion de la actividad, el estrés y la emocion.

La lectura de la presion arterial se compone de dos nimeros, por ejemplo 120/80. El nimero de arriba mide la fuerza mientras que el
corazon bombea, Ef nimero de abajo mide la fuerza en reposo, entre latidos.

¢ Qué es la presion arterial elevada (o hipertension)?
Usted tiene presion arterial elevada o hipertension si su presion arterial permanece alta incluso cuande usted esta tranquilo y relajado. La
presion arterial elevada se desarrolla cuando los vasos sanguineos se estrechan, haciendo mas dificil que la sangre pase.

£Cémo sé si tengo presion arterial elevada?
Generalmente no se presentan sintomas de presian arterial alta. La Gnica manera de saber que usted tiene hipertension es conocer su
presion arterial. Por esta razon, usted debe hacer controlar su presién arterial de manera regular,

4Por qué dehe tratarse la presion arterial elevada?
La presion arterial elevada, si se deja sin tratamiento, puede causar dafio a organos vitales como el corazon y los rifiones. Usted puede
sentirse bien y no tener sintomas, pero con el tiempo la hipertension puede causar accidentes cerebrovasculares, atagues cardiacos,

insuficiencia cardiaca, insuficiencia renal o ceguera. La presion arterial elevada puede tratarse y controlarse con medicamentos?como
RENITEC. /

Su médico puede decirle cudl debe ser su presion arterial deseada individual. Guarde este nimero en mente y siga los
médico sobre la forma de alcanzar este objetivo.
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Informacién para Pacientes con Insuficiencia Cardiaca
£ Qué es la insuficiencia cardiaca?
La insuficiencia cardiaca significa que el misculo cardiaco no puede bombear fa sangre con fuerza suficiente para abastecer toda la sangre
necesaria para el cuerpo. La insuficiencia cardiaca no es lo mismo que un ataque al corazdn. Algunos pacientes experimentan insuficiencia
cardiaca después de un ataque al corazon. Sin embargo, también hay otras causas de insuficiencia cardiaca.

Los pacientes en las primeras etapas de la insuficiencia cardiaca pueden no tener sintomas en absoluto. A medida que la insuficiencia
cardiaca progresa, los pacientes pueden sentir dificultad para respirar o pueden cansarse faciimente después de una actividad fisica ligera,
como caminar, Se puede acumular liquido en diferentes partes del cuerpo, a menudo se nota en primer lugar en los tobillos y los pies. En la
insuficiencia cardiaca severa, los pacientes pueden tener sintomas incluso en 1eposo.

(Por qué debe tratarse la insuficiencia cardiaca?
Todos los sintomas de insuficiencia cardiaca pueden limitar sus actividades diarias. Su médico puede recomendarle varios medicamentos
que pueden mejorar los signos y sintomas de la insuficiencia cardiaca {por ejemplo, RENITEC y/o un diurético), Si usted sigue los consejos

de su médico, su capacidad para realizar las actividades diarias puede mejorar. Usted puede respirar con mas facilidad, sentirse menos
cansado y con menos hinchazon.

En pacientes con insuficiencia cardfaca que no tienen sintomas, e} tratamiento con medicamentos tales como RENITEC puede ayudar a
retrasar la progresion de la enfermedad y la aparicién de los sintomas. En algunos pacientes con insuficiencia cardiaca que tienen sintomas,
RENITEC ha demostrado retardar el empeoramiento de la insuficiencia cardiaca y ayudar a estos pacientes a vivir por mas tiempo. En
muchos pacientes, también se ha demostrado que RENITEC reduce el riesgo de ataque cardiaco y reduce la necesidad de ir al hospital
como resultado de la insuficiencia cardiaca,

L Qué debo saber antes de tomar RENITEC?
¢Quiénes no deben tomar RENITEC?
No tome RENITEC si usted
* es alérgico a cualquiera de sus componentes. {Ver la seccién ¢Qué es RENITEC?)
» ha sido tratado previamente con un medicamento del mismo grupo de farmacos que RENITEC (inhibidores de la ECA) y ha tenido
reacciones alérgicas con hinchazon de la cara, labios, lengua y/o garganta con dificultad para tragar o respirar. Usted no debe tomar

RENITEC si ha tenido este tipo de reacciones sin una causa conocida, o si ha sido diagnosticado con angioedema hereditario o
idiopatico.

» liene diabetes y estd tomando un medicamento llamado aliskiren para reducir la presidn arterial,

» esta tomando un medicamento que contiene un inhibidor de neprilisina (por efemplo, sacubitrilo). No tome RENITEC durantfal menos
36 horas antes o después de tomar sacubitrilo/valsartan, un medicamento que contiene un inhibidor de neprilisina.

f‘ !/;
Si usted no esta seguro si debe empezar a tomar RENITEC, pongase en contacto con su médico. / /

i
% Balonas

Apod{g(ad Co- Director Técnico
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Uso en Embarazo y Lactancia

Uso en Embarazo

o Eluso de RENITEC no se recomienda en mujeres embarazadas.

o No se sabe si el uso de RENITEC en los tres primeros meses de embarazo solamente también puede causar efectos dafinos. En un
estudio publicado, se informé que los bebés cuyas madres habian tomado un férmaco inhibidor de la ECA durante el primer trimestre del
embarazo tuvieron un mayor riesgo de defectos de nacimiento. EJ nimero de defectos de nacimiento fue pequefio y el estudio no ha
sido repetido.

* Los inhibldores de la enzima convertidora de fa angiotensina (IECA), incluyendo RENITEC, pueden causar lesiones y la muerie al feto
en desarrollo cuando se toman durante el segundo y tercer trimestre de! embarazo.

* Siestd embarazada o tiene intencién de quedar embarazada, debe informar a su médico antes de comenzar la terapia con RENITEC de
modo que pueda considerarse otro fratamiento.

Uso én Lactancia

RENITEC es secretado en la leche humana en caniidades muy pequefias. Si esta amamantando o tiene intencion de amamantar, consulte a
su médico.

£ Qué debo decirle a mi médico antes de tomar RENITEC?

Digale a su médico acerca de cualquier problema médico que tenga o haya tenido, y sobre cualquier alergia.

Digale a su médico si usted tiene una afsccién del corazén, se somete a didlisis 0 esta en tralamiento con diuréticos {comprimidos para
orinar), o si ha sufrido recientemente vémitos excesivos o diarrea. Digale también a su médico si usted esta en una dieta restringida en sal,
esta tomando suplementos de potasio, agentes ahorradores de potasio, sustitutos de la sal que contengan potasio u otros medicamentos
que pueden aumentar el potasio sérico (p. ]., producios que contienen trimetoprima), tiene diabetes o problemas renales, ya que pueden
conducir a niveles elevados de potasio en la sangre que pueden ser serios. En estos casos, su medico puede necesitar ajustar la dosis de
RENITEC o vigilar los niveles sanguineos de potasio. Si tiene diabetes y esta tomando medicamentos antidiabéticos orales o insulina, usted
se debe controlar estrechamente para detectar niveles bajos de glucosa en la sangre, especialmente durante el primer mes de tratamiento
con RENITEC.

Digale a su médico si alguna vez ha tenido una reaccion alérgica con hinchazon de Ja cara, labios, lengua y/o garganta con dificultad para
fragar o respirar.

Digale a su medico si usted sufre de presién arterial baja (puede notarlo como sensacion de desmayo o mareos, especialmente al ponerse
de pie).

haber una caida repentina de la presién arterial asociada con Ja anestesia.

¢ Confldenclal Apoér( y Co- Director Técnico
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Digale a su médico si esta tomando un medicamento que contiene un inhibidor de neprifisina (por ejemplo, sacubitrilo).

Uso en Nifios
RENITEC ha sido estudiado en nifios. Para mas informacion; hable con su doclor.

¢ Puedo tomar RENITEC con ofros medicamentos?

En general, RENITEC puede tomarse con otros medicamentos. Sin embargo, es importante decirle a su médico acerca de otros
medicamentos que esté tomando, incluidos los adquiridos sin receta médica, ya que algunos medicamentos pueden afectar la accion de
olros. Para recetar la dosis correcta de RENITEC, es especiaimente importante que su médico sepa si usted esta tomando otros
medicamentos para reducir la presion arterial, diuréticos {comprimidos para orinar), medicamentos que contengan potasio {incluyendo
substitutos dietarios de la sal} u otros medicamentos que pueden aumentar el potasio sérico {p. &}., productos que contienen trimetoprima),
fammacos para la diabetes {incluyendo medicamentos orales para la diabetes e insulina), litio (un medicamento utilizado para tratar cierto tipo
de depresion) o ciertos medicamentos para el dolor y la artritis incluyendo terapia con oro. Hable con su médico si esta tomando un inhibidor
mTOR {por ejemplo, temsirolimus, sirolimus, everolimus) o un medicamento que contiene un inhibidor de neprilisina (por ejemplo, sacubitrilo)
ya que la coadministracion con RENITEC puede aumentar el rigsgo de una reaccion alérgica llamada angioedema

¢ZPuedo conducir u operar maquinaria mientras utilizo RENITEC?
Las respuestas individuales a la medicacion pueden variar. Algunos efectos secundarios que se han reportado con RENITEC pueden
afectar la capacidad del paclente para condugir u operar maquinaria. (Véase ;Qué efectos adversos puede tener RENITEC?)

£Cémo debo tomar RENITEC?

RENITEC debe tomarse con o entre comidas. La mayoria de las personas toman RENITEC con un vaso de agua.
-8u doctor decidira la dosis adecuada de RENITEC, dependiendo de su afeccion y de si usted esta tomando otros medicamentos,

Tome RENITEC todos fos dias, exactamente como le indicé su doctor. Es muy importante continuar tomando RENITEC durante tanto tiempo
como se lo recete el doctor. No tome mas comprimidos que la dosificacion prescripta.

Presi6n Arterial Elevada
Para la mayoria de los pacientes, la dosis de inicio habitual recomendada es de 10 a 20 mg tomados una vez al dia. Algunos pacientes
pueden necesitar una dosis de inicio mas baja,

La dosis habitual a fargo plazo es 20 mg tomados una vez al dia,

Insuficiencia Cardiaca

G Confidencial 2do y Co- Director Técnico
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La dosis de inicio habitual recomendada es de 2,5 mg tomados una vez al dia. Su médico aumentara ésta paso a paso hasta que se

dosis que es correcta para usted. La dosis habitual a fargo plazo es 20 mg por dia tomados en una a dos dosis

-Sea particularmente cuidadoso al tomar su primera dosis o si su dosis aumenta. Informe & su médico inmediatamente si siente mareo o

vértigo.
£Queé debo hacer en caso de una sobredosis?

En caso de una sobredosis, llame a su médico de inmediato para que pueda recibir atencion médica sin demora, El sinfoma mas probable seria

una sensacion de mareo o aturdimiento debido a un descenso repentino o excesivo de la presion arterial.

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.

- £Qué debo hacer si olvido una dosis?
Usted debe tomar RENITEC como se le recetd. Sin embargo. si usled olvida una dosis, no tome una dosis exira. Sdlo reanude su esquema
“habitual.

-4,Qué efectos adversos puede tener RENITEC?
‘Cualquier medicamento puede tener efectos imprevistos o indeseables, llamados efectos secundarios. RENITEC generaimente es bien {olerado.
Los efectos secundarios mas frecuentes son mareos, dolor de cabeza, cansancio y debilidad. Otros efecios secundarios que se producen con
“fienor frecuencia son mareos debido a una caida en Ia presion arterial, desmayos, nauseas, diarrea, calambres musculares, erupcion cuténea y
Hos. Otro efecto secundario puede ser una sensacion de mareo o aturdimiento debido a una caida en Ia presion arterial al ponerse de pie
‘répidamente.

- Dtros efectos secundarios también pueden ocurrir en raras ocasiones, y algunos de ellos pueden ser serios. Pregintels a su médico o

~-farmacéutico para obtener mas informacion sobre los efectos secundarios. Ambos tienen una lista mas completa de los efectos secundarios.
Digale a su médico o farmacéutico sin demora acerca de Cualquiera de estos u otros sinfomas inusuales.

‘Deje de tomar RENITEC y consulte a su médico inmediatamente en cualquiera de los siguientes casos:

»  sidesarrolla hinchazon de la cara, fabios, lengua ylo garganta que puede causar dificullad para respirar o tragar

s sinola hinchazén de las manos, pies o tobillos
s sidesarrolla urticaria

Debe tener en cuenta que los pacientes negros lienen un mayor riesgo para este tipo de reacciones a los inhibidores % ECA,
o
/ a

o
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como desmayos 0 marecs y en ese caso, acostarse puede ayudario. Si tiene dudas, consulte a su médico.

LComo puedo aprender mas sobre RENITEC y presion arterial elevada o insuficiencia cardiaca?
Usted puede obtener informacion adicional de su masico o farmacéutico, quienes tienen mas informacion detallada sobre RENITEC y su

afeccion.

¢ Cuanto tiempo debo guardar mi medicamento?

No utilice este medicamento después de la fecha que figura en el envase.

L Como debo conservar RENITEC?
Conservar a no mas.de 25°C, al abrige de la luz y la humedad. Evilar las temperaturas transitorias por encima de fos 50°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
- -REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede MNenar la ficha que esté en la pagina web de la ANMAT:
ittp:/iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp. o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234*

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.
Certificado N° 38.284

Fabricado por: Merck Sharp & Dohme Ltd., Northumberland NE23 3JU Shotton Lane, Cramlington - inglaterra.
INDUSTRIA INGLESA.

Importado y comercializado en Argentina por; MSD Argentina S.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro (B1B05AZE}, Vicente
Lopez, Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6000-7200. www.msd.com.ar
Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

¢Cuando se revisé este prospecto del envase por Gitima vez?

Este prospecto del envase se reviso por ultima vez: ........

TeRE e e ea R e Wy
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