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, aun si usted acaba de

renovar su receta. Algo de la informacién 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.

¢Qué es RENITEC?

RENITEC (maleato de enalapril) es un comprimido.

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

Ademas, RENITEC contiene los siguientes componentes inactivos: REN/TEC 5 mg: Bicarbonato de sodio; Lactosa;

Almidén de maiz; Almiddn pregelatinizado 1551; Estearato de magnesio.

RENITE 10 mg: Bicarbonato de sodio; Lactosa; Almidon de maiz; Almidén pregelatinizado 1551; Estearato de

magnesio; Oxido férrico rojo (Rojo mapico 347).

RENITEC 20 mg: Bicarbonato de sodio; Lactosa; Almidon de maiz; Almidon 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 ultimos 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).

¢iPor qué mi médico me ha recetado RENITEC?
Su médico le ha recetado RENITEC para tratar su hipertension (presion arterial elevada) o insuficiencia cardiaca
(debilitamiento de la funcion del corazén). RENITEC se utiliza también para la prevencion de la insuficiencia

cardiaca sintomatica.

En muchos pacientes con insuficiencia cardiaca que tienen sintomas, RENITEC retarda el empeoramiento de la
insuficiencia cardiaca, reduce la necesidad de ir al hospital a causa de la insuficiencia cardiaca, y ayuda a algunos

de estos pacientes a vivir por mas tiempo.

En muchos pacientes con insuficiencia cardiaca en etapa temprana previa al desarrollo de los sintomas, RENITEC
ayuda a prevenir el debilitamiento de la funcion del corazén y a retardar el desarrollo de los sintomas (por ejemplo,
dificultad para respirar, cansancio después de una actividad fisica ligera tal como caminar, o la 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 riesgo de ataque al corazon.

¢Como actua RENITEC?
RENITEC actua dilatando los vasos sanguineos para hacer mas 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 corazdn funcione mejor.

Informacion para Pacientes con Presion Arterial Elevada




ZQué es la presion arterial?
La presidon causada por el bombeo de la sangre por el corazén a todas las partes del cuerpo se llama presion
arterial. Sin la presion arterial no habria circulacion de sangre en su cuerpo. La presion arterial normal es parte

de una buena salud. Su presidon 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 niimeros, por ejemplo 120/80. El niumero de arriba mide la

fuerza mientras que el corazéon bombea. El 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 cuando usted
estd tranquilo y relajado. La presion arterial elevada se desarrolla cuando los vasos sanguineos se estrechan,

haciendo mas dificil que la sangre pase.

¢ Como sé si tengo presion arterial elevada?
Generalmente no se presentan sintomas de presion arterial alta. La Unica 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.

ZPor qué debe tratarse la presion arterial elevada?

La presion arterial elevada, si se deja sin tratamiento, puede causar dafo a 6rganos vitales como el corazény
los rinones. Usted puede sentirse bien y no tener sintomas, pero con el tiempo la hipertension puede causar
accidentes cerebrovasculares, ataques cardiacos, insuficiencia cardiaca, insuficiencia renal o ceguera. La

presion arterial elevada puede tratarse y controlarse con medicamentos como RENITEC.

Su médico puede decirle cual debe ser su presion arterial deseada individual. Guarde este nimero en mente y

siga los consejos de su médico sobre la forma de alcanzar este objetivo.



Informacion para Pacientes con Insuficiencia Cardiaca
2 Qué es la insuficiencia cardiaca?
La insuficiencia cardiaca significa que el musculo cardiaco no puede bombear la sangre con fuerza suficiente
para abastecer toda la sangre necesaria para el cuerpo. La insuficiencia cardiaca no es lo mismo que un ataque
al corazdén. Algunos pacientes experimentan insuficiencia cardiaca después de un ataque al corazén. 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 facilmente 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 reposo.

¢ 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 cardiaca que no tienen sintomas, el tratamiento con medicamentos tales como
RENITEC puede ayudar a retrasar la progresion de la enfermedad y la aparicion 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.



:.Qué debo saber antes de tomar RENITEC?

ZQuiénes no deben tomar RENITEC?

No tome RENITEC si usted

es alérgico a cualquiera de sus componentes. (Ver la seccion ;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.

tiene diabetes y estd tomando un medicamento llamado aliskiren para reducir la presion arterial.

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

contiene un inhibidor de neprilisina.

Si usted no esta seguro si debe empezar a tomar RENITEC, pdongase en contacto con su médico.

Uso en Embarazo y Lactancia

Uso en Embarazo

El uso de RENITEC no se recomienda en mujeres embarazadas.

No se sabe si el uso de RENITEC en los tres primeros meses de embarazo solamente también puede causar
efectos daninos. En un estudio publicado, se informd que los bebés cuyas madres habian tomado un farmaco
inhibidor de la ECA durante el primer trimestre del embarazo tuvieron un mayor riesgo de defectos de
nacimiento. El numero de defectos de nacimiento fue pequeno y el estudio no ha sido repetido.

Los inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (IECA), incluyendo RENITEC, pueden causar
lesiones y la muerte al feto en desarrollo cuando se toman durante el segundo y tercer trimestre del embarazo.
Si estd embarazada o tiene intencion de quedar embarazada, debe informar a su médico antes de comenzar

la terapia con RENITEC de modo que pueda considerarse otro tratamiento.



Uso en Lactancia
RENITEC es secretado en la leche humana en cantidades muy pequefas. Si esta amamantando o tiene intencion

de amamantar, consulte a su médico.

Z0Qué 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 afeccion del corazén, se somete a didlisis o estd en tratamiento con
diuréticos (comprimidos para orinar), o si ha sufrido recientemente vomitos excesivos o diarrea. Digale también
a su médico si usted esta en una dieta restringida en sal, estd 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. ej., productos 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 médico
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 la cara, labios, lengua y/o

garganta con dificultad para tragar o respirar.

Digale a su médico si usted sufre de presion arterial baja (puede notarlo como sensacién de desmayo o mareos,

especialmente al ponerse de pie).

Antes de cirugia y anestesia (incluso en la consulta del dentista), informe al médico o al dentista que esta

tomando RENITEC ya que puede haber una caida repentina de la presion arterial asociada con la anestesia.



Digale a su médico si estd tomando un medicamento que contiene un inhibidor de neprilisina (por ejemplo,

sacubitrilo).

Digale a su médico si esta tomando un medicamento que contiene vildagliptina.

Uso en Nifios

RENITEC ha sido estudiado en nifos. Para mas informacion, hable con su doctor.

¢ Puedo tomar RENITEC con otros 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 accidn de otros. Para recetar la dosis correcta de RENITEC, es especialmente
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. ej., productos que contienen
trimetoprima), farmacos 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 estd 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 riesgo de una reaccién alérgica llamada angioedema

¢ Puedo conducir u operar maquinaria mientras utilizo RENITEC?
Las respuestas individuales a la medicacién pueden variar. Algunos efectos secundarios que se han reportado
con RENITEC pueden afectar la capacidad del paciente para conducir u operar maquinaria. (Véase ;Qué efectos

adversos puede tener RENITEC?)

.Como debo tomar RENITEC?



RENITEC debe tomarse con o entre comidas. La mayoria de las personas toman RENITEC con un vaso de agua.

Su doctor decidira la dosis adecuada de RENITEC, dependiendo de su afeccion y de si usted esta tomando otros

medicamentos.

Tome RENITEC todos los 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.

Presion 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 largo plazo es 20 mg tomados una vez al dia.

Insuficiencia Cardiaca

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 logre la dosis que es correcta para usted. La dosis habitual a largo 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 a su meédico

inmediatamente si siente mareo o vértigo.

:.Qué 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
sintoma mas probable seria una sensaciéon 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 usted olvida una dosis, no tome una dosis extra.

Soélo reanude su esquema habitual.

. Qué efectos adversos puede tener RENITEC?

Cualquier medicamento puede tener efectos imprevistos o indeseables, llamados efectos secundarios. RENITEC
generalmente es bien tolerado. Los efectos secundarios mas frecuentes son mareos, dolor de cabeza, cansancio y
debilidad. Otros efectos secundarios que se producen con menor frecuencia son mareos debido a una caida en la
presion arterial, desmayos, nauseas, diarrea, calambres musculares, erupcion cutaneay tos. Otro efecto secundario
puede ser una sensacion de mareo o aturdimiento debido a una caida en la presion arterial al ponerse de pie

rapidamente.

Otros efectos secundarios también pueden ocurrir en raras ocasiones, y algunos de ellos pueden ser serios.

Preguntele a su médico o farmacéutico para obtener mas informacién 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 sintomas inusuales.



Deje de tomar RENITEC y consulte a su médico inmediatamente en cualquiera de los siguientes casos:
e sidesarrolla hinchazén de la cara, labios, lengua y/o garganta que puede causar dificultad para respirar o
tragar
e sinota hinchazon de las manos, pies o tobillos
e sidesarrolla urticaria

Debe tener en cuenta que los pacientes negros tienen un mayor riesgo para este tipo de reacciones a los inhibidores

de la ECA.

La dosis inicial puede causar una caida mayor en la presidn arterial que se produce después de un tratamiento
continuado. Usted puede notarlo como desmayos o mareos y en ese caso, acostarse puede ayudarlo. Si tiene dudas,

consulte a su médico.

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

sobre RENITEC y su afeccién.

¢Cuanto tiempo debo guardar mi medicamento?

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

.Como debo conservar RENITEC?

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

los 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 llenar la ficha que esta en la pdgina web de /a
ANMAT: http://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/notificamos/pacientes o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Adicionalmente, reportar cualquier inconveniente a dpoc.argentina@organon.com

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 38.284

Fabricado por: Organon (UK) Limited, Northumberland NE23 3JU Shotton Lane, Cramlington — Inglaterra.

INDUSTRIA INGLESA.

Organon Farmaceutica Ltda., Rua 13 de Maio, 1.161 Sousas, Campinas/SP — Brasil.

INDUSTRIA BRASILERA.

Importado y comercializado en Argentina por: Organon Argentina S.R.L. Domingo de Acassuso 3.780, Olivos,

Vicente Lopez, Prov. de Buenos Aires. Directora Técnica: Cecilia B. Zelada, Farmacéutica.

:.Cuando se reviso este prospecto del envase por ultima vez?

Este prospecto del envase se revisod por ultima vez:
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