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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4881-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2024-42575602-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-42575602-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma MICROSULES ARGENTINA SA. de SC..I.A,, solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospecto y de informacion para €l paciente para la Especialidad Medicina
denominada SULOCTEN D 10-20 / ENALAPRIL - HIDROCLOROTIAZIDA, Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS / ENALAPRIL 10 mg - 20 mg / HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg - 12,5 mg;
aprobado por Certificado N° 51.720.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N° 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.I.I.A., solicitala aprobacién de
nuevos proyectos de prospecto para la Especialidad Medicinal denominada SULOCTEN D 10-20 / ENALAPRIL
- HIDROCLOROTIAZIDA, Forma farmacéuticay concentracion: COMPRIMIDOS / ENALAPRIL 10 mg - 20
mg / HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg - 12,5 mg; & nuevo prospecto obrante en el documento: 1F-2024-
50017050-APN-DERM#ANMAT vy la nueva informacion para €l paciente obrante en el documento: |F-2024-
50016854-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 51.720, cuando €l mismo se
presente acompariado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese, notifiquese al interesado de |a presente disposicion conjuntamente, con €l prospecto
y la informacion para el paciente. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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MICROSULESARGENTINA

Prospecto: Informacion para el paciente
Industria Argentina

SULOCTEN D 10-20

ENALAPRIL 10 mg-20 mg
HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg-12,5 mg
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta

Via de Administracion: oral

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el

medicamento

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

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

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras

personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia

cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su

meédico o farmacéutico.

Contenido del prospecto

. Qué es Sulocten D y para qué se utiliza

. COmo usar Sulocten D
. Posibles efectos adversos

. Conservacion de Sulocten D
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. Informacién adicional

1.-Qué es Sulocten D y para qué se utiliza
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SULOCTEN D pertenece a una combinacién de medicamentos utilizados para
tratar la tensidon arterial alta (hipertension). Contiene dos principios activos,
enalapril (un inhibidor de la ECA) e hidroclorotiazida (un diurético). Enalapril
previene la formacién de ciertas sustancias en el cuerpo que producen un
aumento de la tension arterial, e hidroclorotiazida aumenta la eliminacion de
agua y sales del cuerpo, lo que también disminuye la tensién arterial. Se utiliza
en pacientes cuya tension arterial estd controlada satisfactoriamente tomando
las mismas cantidades de cada principio activo en las mismas proporciones que

por separado.

2. Qué necesita saber antes de tomar Sulocten D

No tome Sulocten D:

- si es alérgico a enalapril maleato, a otros inhibidores de la ECA, tiazidas
(medicamentos para aumentar la eliminacion de orina), derivados de
sulfonamidas (algunos antibiéticos y medicamentos para la diabetes) o a
cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6),

- si ha experimentado o algun familiar cercano ha experimentado hinchazén de
las extremidades, cara, labios, garganta, boca o lengua (angioedema) bajo
cualquier circunstancia,

- si ha tomado o estd actualmente tomando valsartdn, un medicamento
utilizado para tratar un tipo de insuficiencia cardiaca a largo plazo (crénica) en
adultos, ya que el riesgo de angioedema (rapida hinchazén bajo la piel en el
area de la garganta) es elevado

- si estd embarazada de mas de 3 meses. (Es mejor evitar también el uso de
Sulocten D durante los primeros meses del embarazo- ver seccién embarazo),
- si padece alguna enfermedad de rifidn o de higado graves,

- si no orina,

- si padece diabetes o insuficiencia renal y le estan tratando con un

medicamento para bajar la presién arterial que contiene aliskirén.
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Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Sulocten D.

El médico que le ha recetado este medicamento debe saber:

- si esta tomando diuréticos,

- si sigue una dieta sin sal, toma suplementos de potasio, medicamentos
ahorradores de potasio (medicamentos que aumentan los niveles de potasio) o
sustitutos de la sal que contengan potasio,

- si ha tenido durante el tratamiento diarreas o vomitos graves,

- si tiene niveles anormales de agua y minerales en su cuerpo (desequilibrio
liguido/electrolitico),

- si tiene insuficiencia cardiaca,

- si tiene estrechamiento de las arterias (aterosclerosis) o un problema
cerebrovascular (tales como un accidente cerebrovascular),

- si tiene enfermedad del musculo cardiaco (miocardiopatia hipertréfica), un
estrechamiento de la arteria principal que transporta la sangre desde el
corazon, la aorta (estenosis adrtica), u otro tipo de problema cardiaco llamado
obstruccion de flujo de salida,

- si se somete a aféresis de LDL (extraccion del colesterol de la sangre por
medio de una maquina),

- si padece problemas de rifidn o estrechamiento de las venas de sus rifiones
(estenosis de la arteria renal) o tiene un Unico rifidn funcionando, o

- si esta realizando didlisis,

- si ha tenido recientemente trasplante de un rifidn,

- si padece diabetes, y esta tomando medicamentos para tratar la diabetes,
incluyendo la insulina, ya que puede ser necesario un ajuste de dosis de los
medicamentos utilizados para tratar la diabetes. La diabetes puede provocar
niveles elevados de potasio en la sangre que pueden ser graves,

- si padece una enfermedad vascular del colageno como lupus eritematoso
sistémico (LES) o esclerodermia o si ha sido tratado con inmunosupresores,
alopurinol o procainamida, o una combinacién de ambos,

- si su higado no funciona adecuadamente,
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- si esta recibiendo un tratamiento de desensibilizacion contra las toxinas de
los insectos,

- si tiene problemas alérgicos o de asma,

- si va a necesitar cirugia durante el tratamiento, ya que algunos anestésicos
utilizados durante la cirugia pueden causar excesiva disminucién en la tension
arterial en combinacion con enalapril/hidroclorotiazida,

- si tiene niveles elevados de potasio en sangre,

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

- un antagonista de los receptores de angiotensina II (ARA) (también
conocidos como “sartanes” - por ejemplo, valsartan, telmisartan, irbesartan),
en particular si sufre problemas renales relacionados con la diabetes.

- aliskirén.

Puede que su médico le controle la funcién renal, la presién arterial y los
niveles de electrolitos en la sangre (por ejemplo, potasio), a intervalos
regulares.

Ver también la informacién bajo el encabezado “No tome Sulocten D”.

- si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos, se aumenta el
riesgo de angioedema (rapida hinchazén bajo la piel en zonas como la
garganta):

- sirolimus, everolimus, temsirolimus y otros medicamentos de clase de los
inhibidores de mTOR (que se usan para evitar el rechazo al trasplante de
organos y para el cancer);

- racecadotril, un medicamento utilizado para tratar la diarrea;

- vildagliptina, un medicamento utilizado para tratar la diabetes.

- si ha tenido cancer de piel o si le aparece una lesion de la piel inesperada
durante el tratamiento. El tratamiento con hidroclorotiazida, en particular su
uso a largo plazo a dosis altas, puede aumentar el riesgo de algunos tipos de
cancer de piel y labios (cancer de piel no-melanoma). Proteja la piel de la
exposicion al sol y a los rayos UV mientras esté tomando Sulocten D.

- si experimenta una disminucién de la visidon o dolor ocular. Estos podrian ser

sintomas de acumulacién de liquido en la capa vascular del ojo (derrame

Pagina 29 de 41 |F-2024-50016854-APN-DERM#ANMAT

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

Pagina 4 de 16



coroideo) o un aumento de la presién en el ojo y se pueden producir en un
plazo de entre unas horas y semanas después de tomar Sulocten D.

Si no se trata, esto puede conducir a una pérdida de visidn permanente. Si
anteriormente tuvo alergia a la penicilina o sulfonamida, puede tener un mayor
riesgo de desarrollarla,

-si tiene la tension arterial baja, ya que el uso de Sulocten D, especialmente

en las primeras dosis, puede producir una disminucién brusca de la tension
arterial (puede notarlo como desmayos o mareos, especialmente al ponerse de
pie).

-si ha tenido problemas respiratorios o pulmonares (como inflamacién o liquido
en los pulmones) tras la toma de hidroclorotiazida en el pasado. Si presenta
disnea o dificultad para respirar grave después de tomar Sulocten D, acuda al
médico inmediatamente.

Informe a su médico si estd embarazada (o si sospecha que pudiera estarlo).

No se recomienda utilizar Sulocten D al inicio del embarazo y en ningln caso
debe administrarse si estd embarazada de mas de tres meses, ya que puede
causar dafnos graves a su bebé cuando se administra a partir de ese momento
(ver seccidon embarazo).

En cualquier momento durante el tratamiento puede ocurrir hinchazén
repentina de la lengua, labios y cara, cuello, posiblemente incluso de manos y
pies, o sibilancia o ronquera. Esta condicion se llama angioedema.

Si esto sucede, interrumpa el tratamiento con Sulocten D y consulte a su
médico. Los inhibidores de la ECA causan una mayor tasa de angioedema en
pacientes de raza negra que en pacientes que no sean de esta raza.

Si aparece tos seca durante el tratamiento, consulte con su médico, quien
decidira si debe continuarse el tratamiento.

Nifios y adolescentes

No administrar Sulocten D a nifios menores de 18 afios. La informacién de la
que se dispone sobre la seguridad y eficacia de Enalapril/Hidroclorotiazida en
ninos es limitada.

RiAGN
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Si padece una enfermedad de los rifiones (insuficiencia renal), es importante
que, durante el tratamiento con Sulocten D, no tome suplementos de potasio
ni diuréticos ahorradores de potasio porque pueden aumentar excesivamente
los niveles de potasio en su cuerpo.

Este medicamento contiene hidroclorotiazida que puede producir un resultado

positivo en las pruebas de control de dopaje.

Sulocten D con otros medicamentos

La administracion de Sulocten D junto con otros medicamentos puede afectar
la eficacia y seguridad de este medicamento. Por otro lado, Sulocten D puede
afectar a la eficacia y seguridad de otros medicamentos.

Informe a su médico o farmacéutico si estda tomando, ha tomado
recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento, incluso
los adquiridos sin receta, productos a base de hierbas o remedios naturales.
Cuando le prescriban otro medicamento, recuerde que debe informar a su
médico de que estd tomando o que acaba de terminar el tratamiento con
Sulocten D. Es especialmente importante que informe a su médico si esta
tomando cualquiera de los siguientes medicamentos:

- diuréticos ahorradores de potasio, como espironolactona, triamtereno o
amilorida), suplementos de potasio o calcio, suplementos de la sal o
suplementos de la dieta que contienen potasio o calcio. Esta combinacion
puede resultar en niveles peligrosamente altos de potasio o calcio en su
sangre,

- otros medicamentos antihipertensivos o alta dosis de diuréticos. La
combinacion podria causar una disminucién peligrosa de su tension,

- bloqueantes de los receptores de angiotensina II (ARA) o aliskirén (agentes
antihipertensivos): puede que su médico deba modificar su dosis y/o tomar
otras precauciones si estda tomando un bloqueante de los receptores de
angiotensina II (ARA) o aliskirén (ver también la informacion bajo los
encabezados “"No tome Sulocten D” y “"Advertencias y precauciones”).

- alopurinol (medicamento para tratar la gota), procainamida (medicamento

para tratar problemas del ritmo cardiaco), agentes citostaticos (medicamentos
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para el cancer) o medicamentos que afectan al sistema inmune del cuerpo
(tales como ciclosporina),

- litio (medicamento utilizado para tratar enfermedades mentales). La
combinacion puede causar que se acumule mucho litio en su cuerpo, y por
tanto aumentar el riesgo de efectos adversos,

- medicamentos antipsicéticos, algunos medicamentos para tratar la depresion
(antidepresivos triciclicos) o medicamentos que estimulan el sistema nervioso
central,

- algunos medicamentos anestésicos, barbitlricos o analgésicos fuertes. La
combinacion puede hacerle sentir mareado cuando se levante,

- otros medicamentos que puedan aumentar el potasio en el organismo (como
la heparina, un medicamento que se usa para diluir la sangre para prevenir los
coagulos; ciclosporina, un medicamento inmunosupresor que se usa para
prevenir el rechazo de trasplantes de érganos; trimetoprim, un antibidtico para
infecciones urinarias y cotrimoxazol, llamado también trimetoprima
/sulfometoxazol),

- medicamentos antiinflamatorios (AINES),

- carbenoloxona (utilizado para aliviar las Ulceras), corticosteroides,
corticotropina (ACTH, utilizada para tratar la epilepsia), o laxantes
estimulantes. La combinacién podria llevar a niveles anormales de agua y
minerales en su cuerpo, particularmente falta de potasio,

- glucdsidos cardiacos (como digitoxina) o tubocuranina (relajante muscular).
El efecto de estos medicamentos puede ser mejorado,

- insulina o medicamentos antidiabéticos orales,

- colestiramina o colestipol (medicamentos secuestrantes de colesterol),

- medicamentos usados de forma mas frecuente para evitar el rechazo de
organos trasplantados (sirolimus, everolimus, temsirolimus y otros
medicamentos de clase de los inhibidores de mTOR). Ver seccion “Advertencias
y precauciones”.

- racecadotril (un medicamento utilizado para tratar la diarrea).

Sulocten D con los alimentos y bebidas
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Sulocten D debe tomarse con liquidos, con o sin alimentos.
Debe ser consciente de que el consumo de alcohol puede potenciar el efecto de

este medicamento.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
embarazada o tiene intenciéon de quedarse embarazada, consulte a su médico
o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Su médico generalmente le recomendara que deje de tomar Sulocten D antes
de quedarse embarazada o tan pronto como sepa que estd embarazada y le
recomendara que tome otro medicamento en lugar de Sulocten D. No se
recomienda utilizar Sulocten D al inicio del embarazo, y en ningln caso debe
administrarse a partir del tercer mes de embarazo ya que puede causar dafios
graves a su bebé cuando se administra a partir de ese momento.

Lactancia

Sulocten D no se recomienda en mujeres que estan en periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
Sulocten D puede hacerle sentirse cansado o mareado, lo que puede afectar a

su capacidad para conducir o utilizar maquinaria que requiera especial cuidado.

Sulocten D contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece
una intolerancia a ciertos azuUcares, consulte con él antes de tomar este

medicamento.

3.-Como usar Sulocten D

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento
indicadas por su médico o farmacéutico. Consulte a su médico o farmacéutico
si tiene dudas.

Forma de administracion:
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Via oral. Los comprimidos pueden tomarse independientemente de la ingestidn
de alimentos.

La dosis recomendada es 1 comprimido al dia.

Uso en nifios y adolescentes

Los niflos no deben tomar este medicamento, ya que no se ha estudiado su
efecto en los nifos.

Personas de edad avanzada

Su médico decidird la dosis que debe tomar. La dosis dependera de cémo
funcionen sus rifiones.

Dosis en pacientes con problemas de rifidn

La dosis dependera de cémo funcionen sus rifones. Siga las instrucciones de
su médico.

Antes del tratamiento con diuréticos

El tratamiento con otros medicamentos diuréticos de hidroclorotiazida debe
interrumpirse 2 6 3 dias antes de comenzar el tratamiento con Sulocten D.
Siga las instrucciones de su médico.

No cambie la dosis ni deje de tomar este medicamento sin antes consultar con

su médico.

Si usa mas Sulocten D del que debe

Si ha tomado una dosis mas alta de la que deberia (sobredosis), contacte con
su médico o el hospital mas cercano. Una sobredosis puede causar una
disminucion de la tension arterial, un ritmo cardiaco demasiado rapido o lento,
palpitaciones (sensacion de latido cardiaco demasiado rapido o irregular),
shock, respiraciéon rapida, tos, sensacion de y estar enfermo, calambres,
mareos, sentirse somnoliento y confuso o ansioso, miccién excesiva o no poder
orinar.

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

Hospital de Nifios "Dr. Ricardo Gutiérrez" Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Nacional “A. Posadas" Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

Optativamente otros centros de intoxicaciones.”
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Si olvid6é tomar Sulocten D
Tome la siguiente dosis a la hora normal que le corresponderia.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Sulocten D
El tratamiento de la hipertensidn es un tratamiento a largo plazo y su
interrupcién debe ser consultada con su médico. La interrupcién o la

suspension del tratamiento puede causar el aumento de su tensién arterial.

4.-Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos registrados se detallan a continuacion segun las
siguientes frecuencias:

Muy frecuentes: (se producen en al menos 1 de cada 10 pacientes tratados)
Frecuentes: (se producen en al menos 1 de cada 100 y menos de 1 de 10
pacientes tratados)

Poco frecuentes: (se producen en al menos 1 de cada 1.000 y menos de 1 de
100 pacientes tratados)

Raros: (se producen en al menos 1 de cada 10.000 y menos de 1 de 1.000
pacientes tratados)

Muy raros: (se producen en menos de 1 de 10.000 pacientes tratados)

Frecuencia no conocida: (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:

Poco frecuentes: descenso de los globulos rojos (células de la sangre que
transportan oxigeno).

Raras: reducciéon de un tipo de glébulos blancos (neutréfilos), descenso de la
hemoglobina (proteina de los gldébulos rojos que transporta el oxigeno),
disminucion del nimero de plaquetas en sangre, disminucidon del hematocrito

(proporcion de globulos rojos en la sangre), disminucién del nUmero de
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glébulos blancos, depresion de la médula dsea (disminucién de la capacidad
del organismo para formar células de la sangre), inflamacion de los nddulos
linfaticos, enfermedades del sistema inmune.

Trastornos endocrinos:

No conocidas: sindrome de secrecién inadecuada de hormona antidiurética
(SIADH).

Trastornos del metabolismo y de la nutricién:

Frecuentes: nivel elevado de potasio en sangre, aumento del colesterol,
aumento de los triglicéridos, aumento del acido urico en sangre.

Poco frecuentes: nivel bajo de glucosa y de magnesio en sangre, gota.
Raras: aumento de la glucosa en sangre.

Muy raras: nivel elevado de calcio en sangre.

Trastornos del sistema nervioso:

Frecuentes: dolor de cabeza, sincope, alteracién del gusto.

Poco frecuentes: confusion, somnolencia, insomnio, sensacién de hormigueo,
vértigo.

Raras: paralisis (debido a nivel bajo de potasio).

Trastornos psiquiatricos:

Frecuentes: depresion.

Poco frecuentes: nerviosismo, libido disminuida*.

Raras: suefios anormales, trastornos del suefio.

Trastornos oculares:

Muy frecuentes: visidn borrosa.

Frecuencia no conocida: Disminucién de la vision o dolor en los ojos debido a
una presion elevada [signos posibles de acumulacién de liquido en la capa
vascular del ojo (derrame coroideo) o glaucoma agudo de angulo cerrado]
Trastornos del oido y del laberinto:

Poco frecuentes: ruido en los oidos.

Trastornos cardiacos y vasculares:

Muy frecuentes: mareos.
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Frecuentes: bajada de la tensidn arterial asociada a desvanecimiento,
trastornos del ritmo cardiaco, angina de pecho, taquicardia (latidos rapidos del
corazon).

Poco frecuentes: rubor, palpitaciones (sensacion rapida e irregular de los
latidos del corazén), infarto de miocardio o accidente cerebrovascular,
posiblemente secundario a una excesiva disminucién de la tensién arterial en
pacientes de alto riesgo

Raras: cambios en la coloracién de la piel de dedos de manos y pies, nariz u
orejas (fendmeno de Raynaud).

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:

Muy frecuentes: tos.

Frecuentes: dificultad al respirar.

Poco frecuentes: secrecidn de moco, dolor de garganta y ronquera,
broncoespasmo (dificultad para respirar) y asma.

Raras: infiltrados pulmonares, malestar respiratorio (incluyendo neumonia y
edema pulmonar), inflamacién de las mucosas de la nariz, alveolitis alérgica
(inflamacion del alveolo pulmonar por alergia) / neumonia eosinofilica
(enfermedad en la que un tipo de glébulos blancos, llamados eosinodfilos, se
acumulan en los pulmones).

Muy raras: dificultad respiratoria aguda (los signos incluyen dificultad
respiratoria grave, fiebre, debilidad y confusién).

Trastornos gastrointestinales:

Muy frecuentes: nauseas.

Frecuentes: diarrea, dolor abdominal.

Poco frecuentes: obstruccion del intestino con dolor intenso, inflamacién del
pancreas, vomitos, molestias relacionadas con la digestién, estrefiimiento, falta
de apetito, irritacién gastrica, boca seca, Ulcera péptica, flatulencia (gases)*.
Raras: infeccion o inflamacion de la mucosa de la boca, inflamacion de la
lengua.

Muy raras: angioedema intestinal (inflamacién de la pared del intestino).

Trastornos hepatobiliares:
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Raras: insuficiencia hepatica, necrosis hepatica (que puede ser mortal),
inflamacién del higado, supresion o detencion de la secrecion de bilis,
coloracion amarillenta de la piel o los ojos, inflamacién de la vesicula biliar (en
particular en pacientes con formacion preexistente de calculos en las vias
biliares).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Frecuentes: erupcion cutanea (exantema), hipersensibilidad/edema
angioneurotico: hinchazén de la cara, labios, lengua, y/o laringe.

Poco frecuentes: sudoracidon abundante, picor, urticaria, pérdida de pelo.
Raras: enrojecimiento de la piel, grave formacion de ampollas o hemorragias
en la piel (sindrome de Stevens-Johnson), enrojecimiento/erupcién cutanea
grave con pérdida de piel y de pelo, descamacion de la piel, aparicién de
manchas rojas en la piel, alteracién cutanea, formacion de vesiculas en la piel.
Se ha observado un complejo sintomatico que puede incluir alguna de las
siguientes reacciones: fiebre, serositis, vasculitis, inflamacién/dolor de los
musculos, inflamacién/dolor de las articulaciones, prueba de anticuerpos
antinucleares positiva, aumento de la velocidad de sedimentacién globular,
eosinofilia y leucocitosis. También puede producirse erupciéon cutanea,
sensibilidad a la luz del sol y otras manifestaciones cutaneas.

Trastornos musculoesqueléticos, del tejido conjuntivo y de los huesos:
Frecuentes: calambres en los musculos**.

Poco frecuentes: dolor en las articulaciones*.

Trastornos renales y urinarios:

Poco frecuentes: disfuncion renal (alteracion de la funciéon del rifidn),
insuficiencia renal, presencia de proteinas en la orina.

Raras: secrecion deficiente de orina, inflamacion de las células del rifidn.
Trastornos del aparato reproductor y de la mama:

Poco frecuentes: impotencia.

Raras: aumento del tamano de las mamas en los hombres.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:

Muy frecuentes: cansancio.

Frecuentes: dolor toracico, fatiga.
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Poco frecuentes: malestar general, fiebre.

Exploraciones complementarias:

Frecuentes: nivel elevado de potasio en sangre, aumentos en la creatinina
sérica.

Poco frecuentes: aumentos en la urea sanguinea, nivel bajo de sodio en
sangre.

Raras: aumentos de las enzimas hepaticas, aumentos de la bilirrubina sérica.
Frecuencia «no conocida»: Cancer de piel y labios (cancer de piel no-

melanoma).

* Solo se observa con dosis de hidroclorotiazida de 12,5 mg y 25 mg.

** La frecuencia de los espasmos musculares como “frecuente” se aplica a las
dosis de hidroclorotiazida de 12,5 mg y 25 mg, aunque la frecuencia del
acontecimiento es "“poco frecuente”, y se aplica a la dosis de 6 mg de
hidroclorotiazida.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras
su autorizacién. Ello permite una supervision continuada de la relacion
beneficio/riesgo del medicamento.

Ante cualquier inconveniente con el medicamento el paciente se pude
comunicar directamente con el laboratorio Microsules Argentina Tel (03327)
452629, Internos 104-109 o con Farmacovigilancia de ANMAT.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

5.-Conservacion de Sulocten D

Conservar en lugar seco, preferentemente entre 15° y 30°C, en su envase
original.

No utilice Sulocten D después de la fecha de vencimiento que aparece en el

envase. La fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.
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6.-Informacion adicional

Composicion:

Cada comprimido contiene:

SULOCTEN D 10

Enalapril maleato 10 mg

Hidroclorotiazida 25 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina 40 mg, Almidon pregelatinizado, 30 mg,
Crospovidona 17 mg, Talco 15 mg, Acido estearico 5 mg, Didxido de silicio

coloidal 4 mg, Lactosa anhidra c.s.p. 320 mg

SULOCTEN D 20

Enalapril maleato 20 mg

Hidroclorotiazida 12,5 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina 40 mg, Almiddon pregelatinizado, 30 mg,
Crospovidona 17 mg, Talco 15 mg, Acido estearico 5 mg, Diéxido de silicio

coloidal 4 mg, Lactosa anhidra c.s.p. 320 mg

Presentacion

SULOCTEN 10 - 20

Envases con 10, 20, 30, 50 y 60; Envase de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
con 500 y 1000 comprimidos.

"Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los niios"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 51.720

Director Técnico: Gabriel Saez. Farmacéutico.
MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.1.1.A.
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Ruta Panamericana km 36,5 (B1619IEA)
Garin (Pdo. de Escobar) - Pcia. de Buenos Aires
Tel (+54) 03327 452629, Internos 104-109

WWW.microsules.com.ar

Fecha ultima revision:

&

"Este medicamento es libre de gluten”

/%

anMat
SAEZ Gabriel
CUIL 20209657806
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MICROSULES ARGENTINA

Proyecto Prospecto para el prescribir

Industria Argentina

SULOCTEN D 10-20
ENALAPRIL 10 mg-20 mg
HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg-12,5 mg
Comprimidos
Venta Bajo Receta

Via de administracion: oral

COMPOSICION

Cada comprimido contiene:

SULOCTEN D 10

Enalapril maleato 10 mg

Hidroclorotiazida 25 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina 40 mg, Almidon pregelatinizado, 30 mg,
Crospovidona 17 mg, Talco 15 mg, Acido estedrico 5 mg, Didxido de silicio

coloidal 4 mg, Lactosa anhidra c.s.p. 320 mg

SULOCTEN D 20

Enalapril maleato 20 mg

Hidroclorotiazida 12,5 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina 40 mg, Almidon pregelatinizado, 30 mg,
Crospovidona 17 mg, Talco 15 mg, Acido estedrico 5 mg, Didxido de silicio

coloidal 4 mg, Lactosa anhidra c.s.p. 320 mg

ACCION TERAPEUTICA
Antihipertensivo. Diurético. Vasodilatador. Cédigo ATC: C09BA02

INDICACIONES
SULOCTEN D esta indicado en el tratamiento de:
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« Hipertension arterial leve, moderada o severa.

+ Hipertension maligna.

« Hipertension renovascular (excepto en pacientes con estenosis bilateral de la
arteria renal o estenosis de la arteria renal en caso de rifidn Unico).

« Insuficiencia cardiaca congestiva asociado con digitalicos cuando el paciente

no responde a otras medidas terapéuticas.

ACCION FARMACOLOGICA

Enalapril inhibe la enzima convertidora de angiotensina (ECA) en animales y
humanos e impide la formacién de angiotensina II que es un poderoso agente
vasoconstrictor.

Hidroclorotiazida, diurético tiazidico, aumenta la excrecidon urinaria de sodio y
agua en los tubulos renales, por inhibicion de la reabsorcion de sodio, con
aumento de la excrecidn de potasio en los tubulos contorneados distales y
colectores.

La inhibicion del sistema renina-angiotensina-aldosterona que disminuye la
secrecién de aldosterona, lleva a una significativa reduccién de la presion
arterial supina y ortostatica.

Los estudios hemodindmicos realizados en pacientes hipertensos, mostraron
gue la reduccidon de la presion arterial se acompafia por una reduccion del
trabajo cardiaco pre y post carga, aumento del volumen minuto y sistélico, sin
modificacién de la frecuencia cardiaca. El efecto hipotensor obtenido con esta
asociacion es similar a la lograda con mayores dosis de ambas drogas cuando
se administran en forma separada, disminuyendo la incidencia de reacciones

adversas.

Farmacocinética

Luego de su administracion oral el pico sérico de concentracidon de enalapril se
obtiene en 1 hora. Su absorcidén es del 60% y no esta influenciada por la
ingesta conjunta con alimentos.

El principal metabolito es el enalaprilato que es mas potente que enalapril y

cuyo pico de concentracion se alcanza en 3 6 4 horas.
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El 94% se excreta por orina, tanto de enalapril como de enalaprilato; no se
encuentran otros metabolitos.

La vida media de enalaprilato es de 11 horas y aumenta en pacientes con
insuficiencia renal con un volumen minuto de filtrado glomerular < a 30
ml/min.

Enalapril atraviesa escasamente la barrera hematoencefdlica y también la
barrera placentaria.

Se elimina en la leche materna.

La accion antihipertensiva comienza a la hora de administrada y la reduccién
maxima de la P.A. ocurre entre las cuatro y seis horas.

Hidroclorotiazida administrada oralmente alcanza la mayor concentracion
plasmatica entre 1,5 a 5 horas. Se une a proteinas plasmaticas en un 40%.

Se elimina por via renal en forma inalterada.

La vida media de eliminacion es de 15 horas y su biodisponibilidad varia entre
el 60 y 80%.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION

SULOCTEN D 10 y SULOCTEN D 20 se administran por via oral.

Si el paciente estuviera tratado con diuréticos, se aconseja la suspension del
mismo 2 a 3 dias antes de iniciar el tratamiento con SULOCTEN D 10 o
SULOCTEN D 20.

SULOCTEN D 10:

Inicial: "> comprimido (Enalapril 5 mg - Hidroclorotiazida 12,5 mg) una vez al
dia. Esta dosis debe ajustarse luego de 1 - 2 semanas de acuerdo a la
respuesta terapéutica.

Mantenimiento: 1 comprimido (Enalapril 10 mg - Hidroclorotiazida 25 mg)
una vez al dia.

SULOCTEN D 20:

1 comprimido (Enalapril 20 mg - Hidroclorotiazida 12,5 mg) una vez al dia.
Esta dosis puede ser incrementada hasta un maximo de 2 comprimidos por
dia.

Los pacientes deben permanecer bajo supervision médica hasta que la presion

se encuentre estabilizada.
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Posologia en la insuficiencia renal:

Las tiazidas pueden no ser diuréticos adecuados para usar en pacientes con
insuficiencia renal y no son eficaces para valores de aclaramiento de creatinina
de 30 ml/min o inferiores (es decir, en insuficiencia renal moderada a grave).
En pacientes con aclaramiento de creatinina >30 y <80 ml/min,
enalapril/hidroclorotiazida debera utilizarse sélo tras el ajuste de la dosis de
cada uno de los componentes.

Pacientes de edad avanzada:

En los estudios clinicos, la eficacia y tolerancia de enalapril e hidroclorotiazida,
administrados concomitantemente, fueron similares en los pacientes
hipertensos de edad avanzada y en los mas jovenes. En caso de deterioro de la
funcion renal la dosis debera adecuarse a la misma.

Poblacidon pediatrica:

No se ha establecido |la seguridad y la eficacia de enalapril/hidroclorotiazida en
nifios.

Forma de administracion

Via oral. Los comprimidos pueden tomarse independientemente de la ingestion

de alimentos.

CONTRAINDICACIONES
- Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes
incluidos en la composicién del medicamento.
- Hipersensibilidad a otros farmacos derivados de las sulfonamidas.
- Antecedentes de angioedema asociado con tratamiento previo con un
inhibidor de la ECA.
- Angioedema hereditario o idiomatico.
- Insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 ml/min).
- Anuria.
- Insuficiencia hepatica grave.
- Segundo y tercer trimestres del embarazo
- El uso concomitante de enalapril hidroclorotiazida con medicamentos con
aliskiren estd contraindicado en pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia
renal (TFG < 60 ml/min/1,73 m?)
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE EMPLEO

Maleato de enalapril-hidroclorotiazida

Hipotension sintomatica y desequilibrio hidroelectrolitico

Raramente se observa hipotension sintomatica en pacientes hipertensos no
complicados. La hipotension sintomatica es mas probable que ocurra si el
paciente hipertenso que recibe enalapril/hidroclororiazida tiene disminuido el
volumen circulante debido, por ejemplo, a tratamiento con diuréticos,
restriccion de la ingestion de sal, didlisis, diarrea o vomito.

En dichos pacientes, a intervalos regulares, se deben realizar determinaciones
periddicas de los electrolitos séricos. Debe tenerse especial precaucidon en
pacientes con cardiopatia isquémica o enfermedad cardiovascular, en los
cuales, una caida excesiva de la presion arterial podria resultar en un infarto
de miocardio o accidente cerebrovascular. En pacientes hipertensos con
insuficiencia cardiaca, con o sin insuficiencia renal asociada, se ha observado
hipotension sintomatica.

Si se produce hipotension se debe poner al paciente en decubito y, si es
necesario, se le debe administrar solucion salina isotdonica por via intravenosa.
Una respuesta hipotensiva pasajera no constituye una contraindicacidon para
dosis posteriores que generalmente pueden administrarse sin problemas una
vez que la presion arterial ha aumentado después de la expansion de volumen.
Insuficiencia renal

No se debe administrar enalapril/hidroclorotiazida a pacientes con insuficiencia
renal (aclaramiento de creatinina <80 ml/min y >30 ml/min), hasta que el
ajuste de enalapril haya demostrado la necesidad de las dosis presentes en
esta formulacion.

Algunos pacientes hipertensos, sin indicios de enfermedad renal preexistente,
han presentado aumentos de la urea sanguinea y de la creatinina cuando se
les ha administrado enalapril al mismo tiempo que un diurético. Si asi ocurre,
debe interrumpirse la administracion de enalapril/hidroclorotiazida. Esta
situacion puede aumentar la posibilidad de estenosis de la arteria renal
subyacente.

Bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA)
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Existe evidencia de que el uso concomitante de inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina, antagonistas de los receptores de angiotensina
IT o aliskiren aumenta el riesgo de hipotension, hiperpotasemia y disminucién
de la funcién renal (incluyendo insuficiencia renal aguda). En consecuencia, no
se recomienda el blogueo dual del SRAA mediante la utilizacién combinada
deinhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, antagonistas de los
receptores de angiotensina II o aliskiren.

Si se considera imprescindible la terapia de bloqueo dual, ésta sélo se debe
llevar a cabo bajo la supervisidon de un especialista y sujeta a una estrecha y
frecuente monitorizacion de la funcidn renal, los niveles de electrolitos y la
presién arterial.

No se deben utilizar de forma concomitante los inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina y los antagonistas de los receptores de
angiotensina II en pacientes con nefropatia diabética.

Hiperpotasemia

La combinacién de enalapril con un diurético en dosis bajas no excluye
necesariamente el desarrollo de hiperpotasemia.

Litio

Normalmente no se recomienda la combinacion de litio con enalapril vy
diuréticos.

Maleato de enalapril

Estenosis adrtica/Miocardiopatia hipertrofica

Como todos los vasodilatadores, los inhibidores de la ECA deben administrarse
con precaucién a pacientes con obstruccion del flujo de salida del ventriculo
izquierdo y evitarse en casos de choque cardibgeno Yy obstruccion
hemodinamicamente significativa.

Insuficiencia renal

Principalmente en pacientes con insuficiencia cardiaca grave o enfermedad
renal subyacente, incluyendo estenosis de la arteria renal, se ha comunicado
insuficiencia renal en asociacién con enalapril. Si se descubre rapidamente y se
trata adecuadamente, la insuficiencia renal cuando se asocia al tratamiento
con enalapril es habitualmente reversible.

Hipertension renovascular
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Cuando los pacientes que presentan estenosis bilateral de las arterias renales o
estenosis de la arteria renal de un Unico rindn funcionante reciben tratamiento
con inhibidores de la ECA, aumenta el riesgo de hipotensién e insuficiencia
renal. Puede darse cierta pérdida de funcidn renal con pequefias variaciones de
la urea y creatinina sérica. En estos pacientes, el tratamiento se iniciara bajo
estricta vigilancia médica con dosis bajas, ajuste cuidadoso de la dosis y
control de la funcidén renal.

Trasplante de rindn

No hay experiencia relativa a la administracion de enalapril en pacientes con
un trasplante reciente de rifién. Por tanto, no se recomienda el tratamiento con
enalapril.

Pacientes en hemodialisis

No esta indicado el uso de enalapril en pacientes que requieren dialisis por
insuficiencia renal. Se han comunicado reacciones anafilactoides en pacientes
dializados con membranas de alto flujo (p. ej., AN 69®) tratados
concomitantemente con un inhibidor de la ECA. En estos casos, debe
considerarse la posibilidad de usar un tipo diferente de membrana de diélisis o
una clase diferente de agente antihipertensivo.

Insuficiencia hepatica

En casos raros, los inhibidores de la ECA se han asociado a un sindrome que
comienza con ictericia colestdsica o hepatitis y progresa hasta necrosis
hepatica fulminante y (en ocasiones) muerte. Se desconoce el mecanismo de
este sindrome. Si un paciente que recibe tratamiento con inhibidores de Ila

ECA presenta ictericia o elevaciones importantes de las enzimas hepaticas, se
suspendera la administracién del inhibidor de la ECA y sera sometido al
seguimiento médico apropiado

Neutropenia/Agranulocitosis

En pacientes tratados con inhibidores de la ECA se han comunicado casos de
neutropenia/agranulocitosis, trombocitopenia y anemia. En pacientes con
funcion renal normal y sin otras complicaciones, la neutropenia es rara. Debe
utilizarse enalapril con extrema precaucién en pacientes con enfermedad del
colageno vascular, sometidos a tratamiento inmunosupresor, tratamiento con

alopurinol o procainamida, o que presentan una combinacion de estas
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complicaciones, sobre todo si la funcidn renal estaba alterada previamente.
Algunos de ellos desarrollaron infecciones graves que en unos pocos casos no
respondieron al tratamiento antibidtico intenso. Si se emplea enalapril en estos
pacientes, hay que considerar la realizacion periddica de controles de la cifra
de leucocitos para informar sobre cualquier signo de infeccidn.
Hiperpotasemia

Se han observado elevaciones en el potasio sérico en algunos pacientes
tratados con inhibidores de la ECA, incluyendo enalapril. Los factores de riesgo
de desarrollar hiperpotasemia son aquellos con insuficiencia renal,
empeoramiento de la funcién renal, edad (>70 afos) diabetes, otros
acontecimientos concomitantes, en particular deshidratacién, descompensacion
cardiaca aguda, acidosis metabdlica y uso concomitante de diuréticos
ahorradores de potasio (p. ej., espironolactona, eplerenona, triamtereno o
amilorida), suplementos de potasio o sustitutos de la sal que contengan
potasio; o aquellos pacientes que tomen otros farmacos asociados con
elevaciones del potasio sérico (p. ej., heparina).

El uso de suplementos de potasio, diuréticos ahorradores de potasio o
sustitutos de la sal que contengan potasio, especialmente en pacientes con
deterioro de la funcién renal, puede producir un incremento significativo del
potasio sérico. La hiperpotasemia puede causar arritmias graves, algunas
veces mortales.

Si el uso concomitante de enalapril y cualquiera de los farmacos mencionados
anteriormente se considera necesario, éstos deben utilizarse con precaucion y
con frecuente monitorizacion del potasio sérico.

Pacientes diabéticos

Los pacientes diabéticos tratados con antidiabéticos orales o insulina que
empiezan a usar un inhibidor de la ECA, deben ser informados de que vigilen
estrechamente la hipoglucemia, especialmente durante el primer mes de uso
combinado.

Hipersensibilidad/Edema Angioneurético

Ha aparecido edema angioneurdtico de la cara, extremidades, labios, lengua,
glotis y/o laringe en pacientes tratados con inhibidores de la enzima de

conversién de angiotensina, incluyendo enalapril. Esto puede suceder en
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cualquier momento durante el tratamiento. En estos casos, se debe suspender
de inmediato la administracion de enalapril y se establecera una vigilancia
adecuada hasta asegurarse de la completa resolucidon de los sintomas antes de
dar de alta al paciente. Incluso en aquellos casos en los que la hinchazén se
limita sélo a la lengua, sin disnea, los pacientes pueden necesitar una
observacién prolongada ya que el tratamiento con antihistaminicos vy
corticoesteroides puede no ser suficiente.

Muy raramente se han comunicado muertes debido a anigioedema con edema
de laringe o de lengua.

Los pacientes con la lengua, glotis o laringe afectados son propensos a
experimentar obstruccidén de las vias respiratorias, especialmente aquellos con
antecedentes de cirugia en las vias respiratorias. Si afecta a la lengua, la glotis
o la laringe, puede provocar obstruccidn respiratoria, por lo que se debe
administrar rapidamente el tratamiento apropiado, que puede incluir una
soluciéon de adrenalina al 1:1000 (0,3 ml a 0,5 ml) por via subcutanea y/o
medidas para asegurar una via aérea adecuada.

Se ha comunicado que los pacientes de raza negra que reciben inhibidores de
la ECA tienen una mayor incidencia de angioedema comparados con los
pacientes no negros. Sin embargo, en general parece que los pacientes negros
tienen un mayor riesgo de angioedema.

Los pacientes con antecedentes de angioedema no relacionado con un
tratamiento de inhibidores de la ECA, pueden tener un mayor riesgo de
angioedema al estar tratados con un inhibidor de la ECA

Los pacientes en tratamiento concomitante con inhibidores de la ECA e
inhibidores de mTOR (diana de la rapamicina en los mamiferos) (p. €j.,
temsirolimus, sirolimus, everolimus) pueden tener un mayor mriesgo de
angioedema.

Reacciones anafilactoides durante la desensibilizacion a himendpteros
Raramente, pacientes que han recibido inhibidores de la ECA durante la
desensibilizacion con veneno de himendpteros han sufrido reacciones
anafilactoides potencialmente mortales. Estas reacciones se evitaron
suspendiendo temporalmente el tratamiento con el inhibidor de la ECA antes

de cada dosis de desensibilizacion.
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Reacciones anafilactoides en el curso de aféresis con LDL

En casos raros, pacientes tratados con inhibidores de la ECA durante una
aféresis de lipoproteinas de baja densidad (LDL) con dextrano sulfato han
sufrido reacciones anafilactoides potencialmente mortales.

Estas reacciones se evitaron suspendiendo temporalmente el tratamiento con
el inhibidor de la ECA antes de cada aféresis.

Tos

Se ha comunicado la aparicion de tos con el uso de inhibidores de la ECA. La
tos es caracteristicamente no productiva y persistente, y desaparece al
suspender el tratamiento. La tos inducida por inhibidores de la ECA debe
considerarse como parte del diagndstico diferencial de la tos.
Cirugia/Anestesia

Enalapril bloquea la formacién de angiotensina II y por tanto altera la
capacidad de los pacientes sometidos a operaciones de cirugia mayor o
durante la anestesia con agentes que provocan hipotensién a compensar
mediante el sistema renina-angiotensina. La hipotension que se produce
debido a este mecanismo se puede corregir aumentando el volumen
plasmatico.

Embarazo

Durante el embarazo, no debe iniciarse el tratamiento con inhibidores de la
ECA. A menos que el tratamiento continuado con inhibidores de la ECA se
considere esencial, las pacientes que planeen unembarazo deben cambiar a
tratamientos antihipertensivos alternativos que tengan un perfil de seguridad
establecido para su uso en el embarazo. Cuando se confirme el embarazo, el
tratamiento con los inhibidores de la ECA debe interrumpirse inmediatamente
y, Si es apropiado, debera iniciarse un tratamiento alternativo.

Diferencias étnicas

Como sucede con otros inhibidores de la enzima de conversion de
angiotensina, aparentemente, enalapril es menos efectivo disminuyendo la
presion arterial en pacientes de raza negra que en pacientes no negros,
posiblemente debido a una mayor prevalencia de situaciones de niveles bajos
de renina en los pacientes hipertensos de raza negra.

Hidroclorotiazida
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Cancer de piel no-melanoma

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 exposicién 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 y se les
indicard que se revisen de manera periddica la piel en busca de lesiones
nuevas y que informen de inmediato cualquier lesion de la piel sospechosa. Se
indicaran a los pacientes las posibles medidas preventivas, como limitar la
exposicion a la luz solar y a los rayos UV y, en caso de exposicién, utilizar
proteccion adecuada para reducir al minimo el riesgo de cancer de piel. Las
lesiones de piel sospechosas se deben evaluar de for ma rapida, incluidos los
analisis histolégicos de biopsias. Ademas, puede ser necesario reconsiderar el
uso de HCTZ en pacientes que hayan experimentado previamente un CPNM.
Insuficiencia renal

Las tiazidas pueden no ser los diuréticos apropiados para ser utilizados en
pacientes con insuficiencia renal y son ineficaces con valores de aclaramiento
de creatinina de 30 ml/min o inferiores (p. ej. insuficiencia renal moderada o
grave).

Hepatopatia

Las tiazidas deben utilizarse con precaucion en pacientes con deterioro de la
funcidon hepatica o hepatopatia progresiva, dado que alteraciones minimas del
equilibrio hidroelectrolitico pueden precipitar un coma hepatico.

Efectos metabolicos y endocrinos

El tratamiento con tiazidas puede alterar la tolerancia a la glucosa. Puede
requerirse un ajuste de la dosis de los farmacos antidiabéticos, incluida la
insulina.

El tratamiento con diuréticos tiazidicos puede asociarse con aumentos de los
niveles de colesterol y triglicéridos, sin embargo, con la dosis de 12,5 mg de
hidroclorotiazida se han comunicados efectos minimos o ningln efecto.

Ademas estudios clinicos con 6 mg de hidroclorotiazida, no se comunicé ningln

Pagina 11 de 41 IF-2024-50017050-APN-DERM#ANMAT

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-

Pagina 11 de 25



efecto clinicamente significativo sobre la glucosa, colesterol, triglicéridos,
sodio, magnesio o potasio. El tratamiento con tiazidas puede precipitar
hiperuricemia y/o gota en ciertos pacientes. Este efecto hiperuricémico parece
estar relacionado con la dosis y carece de importancia clinica a la dosis de 6
mg de hidroclorotiazida. Ademas, enalapril puede aumentar la excrecién
urinaria de acido Urico, lo que atenla el efecto hiperuricémico de
hidroclorotiazida.

A cualquier paciente que recibiera tratamiento diurético, se le deben realizar, a
intervalos adecuados, determinaciones periddicas de electrolitos séricos. Las
tiazidas (incluso hidroclorotiazida) pueden causar desequilibrio
hidroelectrolitico (hipopotasiemia, hiponatremia, y alcalosis hipoclorémica).
Signos de aviso de desequilibrio hidroelectrolitico son xerostomia, sed,
debilidad, letargo, somnolencia, inquietud, dolor o calambres musculares,
fatiga muscular, hipotensién, oliguria, taquicardia y trastornos digestivos tales
como nauseas y vomitos.

Aunque la hipopotasiemia puede desarrollarse durante el uso de diuréticos
tiazidicos, el tratamiento concomitante con enalapril puede reducir Ila
hipopotasiemia inducida por el diurético. El riesgo de hipopotasiemia es mayor
en pacientes con cirrosis del higado, en pacientes que experimentan diuresis
potente, en pacientes con ingesta oral inadecuada de electrolitos y en
pacientes que reciben tratamiento concomitante con corticoesteroides o ACTH.
Se puede producir hiponatremia en pacientes edematosos en época de calor.
La falta de cloruro generalmente es suave y normalmente no requiere
tratamiento.

Derrame coroideo, miopia aguda y glaucoma secundario de angulo cerrado

Los medicamentos con sulfonamida o medicamentos derivados de sulfonamida
pueden causar una reaccioén idiosincrasica que dé lugar a un derrame coroideo
con defecto del campo visual, miopia transitoria o glaucoma agudo de angulo
cerrado.

Las tiazidas pueden disminuir la excrecidon urinaria de calcio y causar una
intermitente y ligera elevacién del calcio sérico en ausencia de trastornos

conocidos del metabolismo del calcio. Una importante hipercalcemia puede ser
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evidencia de un hiperparatiroidismo latente. El tratamiento con tiazidas debera
interrumpirse antes de evaluar la funcidn paratiroidea.

Se ha demostrado que las tiazidas aumentan la excrecion urinaria de magnesio
que puede resultar en hipomagnesiemia.

Prueba antidopaje

La hidroclorotiazida contenida en este medicamento puede producir un
resultado analitico positivo en una prueba antidopaje.

Hipersensibilidad

En pacientes que reciben tiazidas, se pueden producir reacciones de
sensibilidad con o sin antecedentes de alergia o de asma bronquial. Con el uso
de tiazidas se ha comunicado exacerbacién o activacién de lupus eritematoso
sistémico.

Derrame coroideo, miopia aguda y glaucoma secundario de angulo
cerrado

Los medicamentos con sulfonamida o medicamentos derivados de sulfonamida
pueden causar una reaccioén idiosincrasica que dé lugar a un derrame coroideo
con defecto del campo visual, miopia transitoria o glaucoma agudo de angulo
cerrado. Los sintomas incluyen una aparicion aguda de agudeza visual
disminuida o dolor ocular y tipicamente aparecen entre horas y semanas
después del inicio del tratamiento.

Si no se trata, el glaucoma agudo de angulo cerrado puede dar lugar a una
pérdida de visién permanente. El tratamiento primario consiste en suspender
la hidroclorotiazida lo antes posible. Puede ser conveniente considerar un
tratamiento farmacoldgico o quirdrgico inmediato si la presion intraocular
permanece fuera de control. Los factores de riesgo para el desarrollo de
glaucoma agudo de angulo cerrado pueden incluir antecedentes de alergia a
las sulfonamidas o penicilina.

Toxicidad respiratoria aguda

Se han notificado casos graves muy raros de toxicidad respiratoria aguda,
incluido sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA), después de tomar
hidroclorotiazida. El edema pulmonar suele aparecer entre unos minutos y
unas horas después de la toma de hidroclorotiazida. Al inicio del tratamiento,

los sintomas incluyen disnea, fiebre, insuficiencia pulmonar e hipotension. Si se
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sospecha de un diagndstico de SDRA, se debe retirar enalapril/hidroclorotiazida
y administrar el tratamiento adecuado. No se debe administrar
hidroclorotiazida a pacientes que hayan experimentado previamente SDRA tras
la ingesta de este farmaco.

Advertencia sobre excipientes:

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria
a galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de absorcién de glucosa o

galactosa no deben tomar este medicamento.

Tratamientos odontolégicos simultaneos:

Los efectos neutropénicos de los inhibidores de la ECA pueden resultar en un
aumento de la incidencia de la infeccion microbiana, demora de la curacién y
sangrado gingival.

En caso que se produzca neutropenia el trabajo dental se suspendera hasta un
recuento sanguineo normal y el paciente sera instruido acerca de su adecuada
higiene bucal, incluyendo precaucion en el uso del cepillo dental, hilo dental y
mondadientes.

Pediatria:

No se han efectuado estudios adecuados y bien controlados en la poblacion

pediatrica, por la cual se desaconseja su uso en este grupo etario.

Lactancia:
No se han documentado problemas en seres humanos sin embargo se
recomienda no administrar el producto dado que las drogas pasan a la leche

materna.

Pacientes ancianos:

Los ancianos tienden a tener una baja actividad renina plasmatica y pueden
ser menos sensibles a los efectos hipotensivos. No obstante, por la reduccion
de las capacidades metabdlicas y de eliminacién pueden necesitar la reduccion
de la dosis.

Un efecto definido, es dudoso; el ajuste de las dosis se basara en la respuesta

clinica.
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA)

Los datos de los estudios clinicos han demostrado que el bloqueo dual del
sistema renina-angiotensinaaldosterona (SRAA) mediante el uso combinado de
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, antagonistas de los
receptores de angiotensina II o aliskiren se asocia con una mayor frecuencia
de acontecimientos adversos tales como hipotensidon, hiperpotasemia vy
disminucion de la funcién renal (incluyendo insuficiencia renal aguda) en
comparacién con el uso de un solo agente con efecto sobre el SRAA.

Otros farmacos antihipertensivos

El uso concomitante de estos farmacos puede aumentar los efectos
hipotensores de enalapril e hidroclorotiazida. ElI uso concomitante con
nitroglicerina y otros nitratos, u otros vasodilatadores, puede reducir aun mas
la presion arterial.

Los agentes antihipertensivos que producen liberacion de renina o afectan la
actividad simpatica poseen el mayor efecto aditivo; si bien algunos
antihipertensivos y/o combinaciones diuréticas se pueden usar por sus
ventajas terapéuticas, el ajuste de las dosis es necesario durante el uso
concurrente. Si se produce una significativa absorcion oftdlmica de
betabloqueantes los efectos hipotensivos de los inhibidores de la ECA podrian
potenciarse.

Litio

Durante la administracién concomitante de litio con inhibidores de la ECA, se
han comunicado aumentos reversibles de las concentraciones séricas de litio y
toxicidad. El uso concomitante de diuréticos tiazidicos con inhibidores de la
ECA puede producir un aumento adicional de las concentraciones de litio y
potenciar el riesgo de toxicidad por litio. No se recomienda el uso de la
combinacion enalapril/hidroclorotiazida con litio, pero si la combinacién se
considera necesaria, se deberan vigilar cuidadosamente las concentraciones
séricas de litio.

Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE)
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La administracion cronica de AINE (incluyendo los inhibidores selectivos de la
COX-2) puede reducir el efecto antihipertensivo de un inhibidor de la ECA o
puede disminuir los efectos diuréticos, natriuréticos y antihipertensivos de los
diuréticos.

Los AINE (incluyendo los inhibidores de la COX-2) y los antagonistas de los
receptores de la angiotensina II o los inhibidores de la ECA, tienen un efecto
adicional sobre el incremento del potasio sérico y pueden provocar un deterioro
de la funcion renal. Estos efectos generalmente son reversibles.

Raramente puede producirse insuficiencia renal aguda, especialmente en
pacientes con funcién renal comprometida (como en personas de edad
avanzada o pacientes que tienen deplecion de volumen).

Maleato de enalapril

Diuréticos ahorradores de potasio o suplementos de potasio

Los inhibidores de la ECA reducen la pérdida de potasio inducida por los
diuréticos. Los diuréticos ahorradores de potasio (p. ej. espironolactona,
eplerenona, triamtereno o amilorida), suplementos de potasio o sustitutos de
la sal que contengan potasio pueden producir incrementos significativos del
potasio sérico. Si estd indicado el uso concomitante debido a una demostrada
hipopotasemia, deben utilizarse con precaucidon y con frecuente monitorizacion
del potasio sérico.

Diuréticos (tiazida o diuréticos del asa)

El tratamiento previo con dosis elevadas de diuréticos puede producir
deplecion de volumen y riesgo de hipotensidon al iniciar el tratamiento con
enalapril. Se pueden reducir los efectos hipotensores suspendiendo Ia
administracion del diurético o aumentando el volumen o la ingesta de sal.
Antidepresivos triciclicos/Antipsicoticos/Anestésicos

El uso concomitante de determinadas especialidades farmacéuticas
anestésicas, antidepresivos triciclicos y antipsicéticos con inhibidores de la ECA
puede reducir aun mas la presion arterial.

Simpaticomiméticos

Los simpaticomiméticos pueden reducir los efectos antihipertensivos de los
inhibidores de la ECA.

Antidiabéticos
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Estudios epidemioldgicos han sugerido que la administracion concomitante de
inhibidores de la ECA y medicamentos antidiabéticos (insulinas, hipoglucemian-
tes orales) pueden causar un efecto mayor del descenso de la glucosa en
sangre, con riesgo de hipoglucemia. Este fendmeno es mas probable que
ocurra durante las primeras semanas de tratamiento combinado y en pacientes
con insuficiencia renal.

Alcohol

El alcohol potencia el efecto hipotensor de los inhibidores de la ECA.

Acido acetilsalicilico, tromboliticos y betabloqueantes.

Enalapril puede administrarse sin peligro concomitantemente con acido
acetilsalicilico (a dosis cardioldgicas), tromboliticos y betabloqueantes.

Oro

Con escasa frecuencia se han comunicado reacciones nitritoides (los sintomas
incluyen rubor facial, nauseas, vémitos e hipotensidon) en pacientes en
tratamiento con oro inyectable (aurotiomalato sédico) y en tratamiento
concomitante con un inhibidor de la ECA, incluido enalapril.

Inhibidores de mTOR de la diana de la rapamicina en los mamiferos

Los pacientes en tratamiento concomitante con inhibidores de mTOR (p. €j.,
temsirolimus, sirolimus, everolimus) pueden tener un mayor riesgo de
angioedema.

Hidroclorotiazida

Relajantes musculares no despolarizantes

Las tiazidas pueden aumentar la sensibilidad a la tubocurarina .

Alcohol, barbitiricos y analgésicos opioides

Puede producirse hipotension ortostatica.

Antidiabéticos orales e insulina

Puede requerirse ajuste de dosis del fdrmaco antidiabético.

Resinas de colestiramina y colestipol

La absorcién de hidroclorotiazida se altera en presencia de resinas de
intercambio id6nico. Dosis Unicas de colestiramina y colestipol se unen a
hidroclorotiazida y reducen la absorcién en el tubo digestivo hasta un 85% y

43%, respectivamente.
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Aumento del intervalo QT (p. ej., quinidina, procainamida, amiodarona,
sotalol)

Riesgo elevado de torsades de pointes.

Glucosidos digitalicos

La hipopotasiemia puede sensibilizar o exagerar la respuesta del corazén a los
efectos toxicos de los digitalicos (p. ej., aumentar la irritabilidad ventricular).
Corticoesteroides, ACTH

Reduccion intensa de electrolitos, principalmente hipopotasemia.

Diuréticos caliuréticos (p. ej., furosemida), carbenoxolona o uso
excesivo de laxantes

Hidroclorotiazida puede aumentar la pérdida de potasio y/o magnesio.

Aminas hipertensoras (p. ej., noradrenalina)

El efecto de las aminas hipertensoras puede estar disminuido.

Citostaticos (p. €j., ciclofosfamida, metotrexato)

Las tiazidas pueden reducir la excrecion renal de farmacos citotdxicos vy

potenciar sus efectos mielodepresores.

Interaccion e influencia sobre las pruebas de laboratorio:

Puede presentarse disminucién del valor de hemoglobina o hematocrito.

Se describen casos aislados de aumento de las enzimas hepaticas y/o
bilirrubina sérica.

Aumento moderado de la urea y creatinina plasmatica, hiponatremia,

hipokalemia, hipocloremia.

Carcinogénesis, Mutagénesis, Trastornos de la fertilidad:

No se describen evidencias de tumorogenicidad o carcinogenicidad en animales
tratados con enalapril.

No se halld evidencia de mutagenicidad en las pruebas efectuadas, incluyendo
la prueba de Ames para mutdgeno microbiano con o sin activacién metabdlica,
el ensayo de mutacion revertida con E. coli con intercambio de cromatide
gemelo con células cultivadas de mamifero, la prueba de micronucleos con
ratones, y un estudio citogenético (in vivo) empleando médula d6sea de ratén.

No se describen efectos adversos sobre la fertilidad.
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Embarazo - Efectos teratogénicos:

Durante el embarazo estan contraindicados los inhibidores de la ECA porque se
han registrado casos de oligohidramnios, dafos al feto que incluyen
hipotensidon neonatal, microcefalia, insuficiencia renal irreversible, hipoplasia
pulmonar, ductus arteriovenoso y retraso del crecimiento corporal fetal.

Los recién nacidos que han estado expuestos a ECA deben ser controlados
para detectar hipotensién, oliguria o hipervolemia.

Asimismo, la hidroclorotiazida esta contraindicada en el embarazo.

Lactancia

Enalapril:

Los limitados datos farmacocinéticos demuestran muy bajas concentraciones
en la leche humana. Aunque estas concentraciones parecen ser clinicamente
irrelevantes, no se recomienda el uso de enalapril/hidroclorotiazida en Ia
lactancia de nifios prematuros y en las primeras semanas después del parto,
debido al hipotético riesgo de efectos cardiovasculares y renales y porque no
hay suficiente experiencia clinica. En caso de un lactante mas mayor, puede
considerarse el uso de enalapril/hidroclorotiazida en una madre que esta dando
el pecho si este tratamiento es necesario para ella y debe observarse al nifio
por si aparece cualquier efecto adverso.

Hidroclorotiazida:

Hidroclorotiazida se excreta en la leche materna en pequefias cantidades. Las
tiazidas a dosis altas que provocan diuresis intensa pueden inhibir la
produccién de leche. No se recomienda el uso de enalapril/hidroclorotiazida
durante la lactancia. Si enalapril/hidroclorotiazida se usa durante la lactancia,

las dosis deben mantenerse lo mas bajas posible
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
Se debe tener en cuenta que ocasionalmente se pueden producir mareos o

cansancio al conducir vehiculos o utilizar maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS
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Las reacciones adversas comunicadas para enalapril/hidroclorotiazida, enalapril
solo o hidroclorotiazida sola, durante los estudios clinicos o después de que el
farmaco fuera comercializado incluyen:

[Muy frecuentes (=1/10); frecuentes (=1/100 a <1/10); poco frecuentes
(=21/1.000 a <1/100); raras (=21/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000),
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)].

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:

Poco frecuentes: anemia (incluyendo anemia aplasica y hemolitica).

Raras: neutropenia, descenso de la hemoglobina, descenso del hematocrito,
trombocitopenia, agranulocitosis, depresion de la médula d6sea, leucopenia,
pancitopenia, linfadenopatia, enfermedades autoinmunes.

Trastornos endocrinos:

Frecuencia no conocida: sindrome de secrecion inadecuada de hormona
antidiurética (SIADH).

Trastornos del metabolismo y de la nutricidn:

Frecuentes: hipopotasiemia, aumento del colesterol, aumento de Ilos
triglicéridos, hiperuricemia.

Poco frecuentes: hipoglucemia, hipomagnesemia, gota*.

Raras: aumento de la glucosa en sangre.

Muy raras: hipercalcemia.

Trastornos del sistema nervioso:

Frecuentes: cefalea, sincope, alteracion del gusto.
Poco frecuentes: confusidn, insomnio, parestesia, parestesia, vértigo.
Raras: paralisis (debido a hipopotasemia).

Trastornos psiquiatricos:

Frecuentes: depresion
Poco frecuentes: nerviosismo, libido disminuida*
Raras: suefios anormales, trastornos del suefio.

Trastornos oculares:

Muy frecuentes: vision borrosa.
Frecuencia no conocida: derrame coroideo

Trastornos del oido y del laberinto:

Poco frecuentes: acufenos.
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Trastornos cardiacos y vasculares:

Muy frecuentes: mareos.

Frecuentes: hipotension, hipotension ortostatica, trastornos del ritmo cardiaco,
angina de pecho, taquicardia.

Poco frecuentes: rubefaccién, palpitaciones, infarto de miocardio o accidente
cerebrovascular posiblemente secundario a una excesiva hipotension en
pacientes de alto riesgo.

Raras: fendmeno de Raynaud.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:

Muy frecuentes: tos

Frecuentes: disnea

Poco frecuentes: rinorrea, dolor de garganta y ronquera, broncoespasmo/asma
Raras: infiltrados pulmonares, rinitis, dificultad respiratoria (incluyendo
neumonia y edema pulmonar), alveolitis alérgica/neumonia eosinofilica

Muy rara: sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA)

Trastornos gastrointestinales:

Muy frecuentes: nauseas.

Frecuentes: diarrea, dolor abdominal

Poco frecuentes: ileo, pancreatitis, vomitos, dispepsia, estrefiimiento,
anorexia, irritacion gastrica, boca seca, Ulcera péptica, flatulencia.*

Raras: estomatitis/aftas, glositis.

Muy raras: angioedema intestinal.

Trastornos hepatobiliares:

Raras: insuficiencia hepatica, hepatitis - hepatocelular o colestasica, necrosis
hepatica (que puede ser mortal), colestasis (en particular con colelitiasis
preexistente), ictericia.

Trastornos de la piel y del tejido subcutéaneo:

Frecuentes: erupcion  cutanea (exantema), hipersensibilidad/edema
angioneurotico: se ha comunicado edema angioneurético de la cara,
extremidades, labios, lengua, glotis y/o laringe.

Poco frecuentes: diaforesis, prurito, urticaria, alopecia.
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Raras: eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, dermatitis
exfoliativa, necrodlisis epidérmica tdxica, purpura, lupus eritematoso cutaneo,
eritroderma, pénfigo.

Se ha observado un complejo sintomatico que puede incluir alguna de las
siguientes reacciones: fiebre, serositis, vasculitis, mialgia/miositis,
artralgia/artritis, prueba de anticuerpos antinucleares positiva, aumento de la
velocidad de sedimentacién globular, eosinofilia y leucocitosis. También puede
producirse erupcién, fotosensibilidad u otras manifestaciones cutaneas.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:

Frecuentes: calambres musculares.**
Poco frecuentes: artralgia.*

Trastornos renales y urinarios:

Poco frecuentes: disfuncidn renal, fallo renal, proteinuria.
Raras: oliguria, nefritis intersticial.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama:

Poco frecuentes: impotencia.
Raras: ginecomastia.

Trastornos generales vy alteraciones en el lugar de administracion:

Muy frecuentes: astenia.
Frecuentes: fatiga, dolor toracico.
Poco frecuentes: malestar general, fiebre.

Exploraciones complementarias:

Frecuentes: hiperpotasemia, aumentos en la creatinina sérica
Poco frecuentes: aumentos en la urea sanguinea, hiponatremia.
Raras: aumentos de las enzimas hepaticas, aumentos de la bilirrubina sérica.

Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incluidos quistes y polipos)

Frecuencia «no conocida»: Cancer de piel no-melanoma (carcinoma

basocelular y carcinoma de células escamosas)
* Solo se observa con dosis de hidroclorotiazida de 12,5 mg y 25 mg.

**|a frecuencia de los espasmos musculares como “frecuente” se aplica a las

dosis de hidroclorotiazida de 12,5 mg y 25 mg, aunque la frecuencia del
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acontecimiento es "“poco frecuente”, y se aplica a la dosis de 6 mg de

hidroclorotiazida.

Descripcion de determinadas reacciones adversas

Cancer de piel no-melanoma: con base en los datos disponibles de estudios
epidemioldgicos, se ha observado una asociacién dependiente de la dosis
acumulada entre HCTZ y el CPNM.

Ver la informacion de las secciones: Contraindicaciones y Advertencias y pre-

cauciones de empleo.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras

su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion

beneficio/riesgo del medicamento.

Ante cualquier inconveniente con el medicamento el paciente se pude

comunicar directamente con el laboratorio Microsules Argentina TE (03327)

452629 Internos 104-109 o con Farmacovigilancia de ANMAT.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede

llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

SOBREDOSIFICACION

No se dispone de informacién especifica en cuanto al tratamiento de la
sobredosis con enalapril/hidroclorotiazida. El tratamiento es sintomatico y de
soporte. Debera suspenderse el tratamiento con enalapril/hidroclorotiazida y
vigilar al paciente estrechamente. Las medidas sugeridas son la induccion del
vomito, la administracion de carbdn vegetal activado, y la administracién de un
laxante si la ingestidon es reciente, y correccion de la deshidratacién,
desequilibrio de los electrolitos e hipotension mediante los procedimientos
establecidos.

Maleato de enalapril:
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La caracteristica mas sobresaliente de sobredosis informada hasta ahora ha
sido hipotension arterial intensa, a partir de unas seis horas después de la
ingestion de los comprimidos, asociada al bloqueo del sistema renina-
angiotensina y estupor. Los sintomas asociados a la sobredosis de inhibidores
de la ECA pueden incluir shock circulatorio, trastornos electroliticos,
insuficiencia renal, hiperventilacidon, taquicardia, palpitaciones, bradicardia,
mareos, ansiedad y tos. Se han comunicado niveles séricos de enalaprilato 100
y 200 veces superiores a los observados normalmente después de dosis
terapéuticas después de la ingestion de 300 y 440 mg de enalapril,
respectivamente.

El tratamiento recomendado de la sobredosis consiste en la administracion
intravenosa de suero salino normal. Si se produce hipotensién, se colocara al
paciente en posicion de shock. También se considerara la posibilidad de una
infusion de angiotensina II y/o la administracion de catecolaminas por via
intravenosa, si se dispone de estos tratamientos. Si la ingestion es reciente, se
tomaran medidas dirigidas a eliminar enalapril (p. €j., vdmito, lavado gastrico,
administracion de absorbentes y sulfato sodico).

Se puede extraer el enalaprilato de la circulacidn general por hemodialisis. En
caso de bradicardia resistente al tratamiento esta indicada la implantacién de
un marcapasos. Se realizard una vigilancia continua de las constantes vitales,
los electrolitos séricos y las concentraciones de creatinina.

Hidroclorotiazida:

Los signos y sintomas observados con mas frecuencia son los causados por la
deplecion de electrolitos (hipopotasemia, hipocloremia, hiponatremia) y por la
deshidratacion resultante de diuresis excesiva. Si el paciente ha tomado
también digitalicos, la hipopotasemia puede acentuar las arritmias cardiacas.
"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.

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

Optativamente otros centros de intoxicaciones.”

"Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los niiios"
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Conservacion

Conservar en lugar seco, preferentemente entre 15° y 30°C

Presentacion

Sulocten 10 y Sulocten 20:

Envases con 10, 20, 30, 50 y 60; Envase de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
con 500 y 1000 comprimidos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 51.720

Director Técnico: Saez, Gabriel. Farmacéutico.
MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.1I.I.A.
Ruta Panamericana km 36,5 (C16191IEA)

Garin (Pdo. de Escobar) - Provincia de Buenos Aires
TE (03327) 452629

WWW.Mmicrosules.com.ar

Fecha dltima revision:

&

"Este medicamento es libre de gluten”
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