Prospecto: informacion para el usuario

Acetensil Plus 20 mg/12,5 mg comprimidos EFG
maleato de enalapril/hidroclorotiazida

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

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

— Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Acetensil Plus y para qué se utiliza

Este medicamento contiene dos principios activos, enalapril e hidroclorotiazida, que pertenecen al grupo de
los antihipertensivos y que, por diferentes mecanismos, reducen la tensién arterial elevada.

El componente enalapril de Acetensil Plus es un medicamento que pertenece a un grupo de medicamentos
conocidos como inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina (inhibidores de la ECA), que
actla dilatando los vasos sanguineos para hacer que el corazén bombee con mas facilidad sangre a todas las
partes del organismo. ElI componente hidroclorotiazida de Acetensil Plus pertenece al grupo de
medicamentos conocidos como diuréticos tiazidicos (medicamentos que aumentan la eliminacion de orina).
Conjuntamente, enalapril e hidroclorotiazida ayudan a disminuir la tensidn arterial elevada.

Su médico le ha recetado Acetensil Plus para tratar la hipertensién (tension arterial alta) porque no esta
adecuadamente controlada con enalapril o un inhibidor de la ECA solo.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Acetensil Plus

No tome Acetensil Plus

e Sies alérgico al maleato de enalapril, a la hidroclorotiazida o a alguno de los demés componentes
de este medicamento (includios en la seccion 6).

e Si es alérgico a sustancias derivadas de las sulfonamidas. Pregunte a su médico si no esta seguro
de lo que son los medicamentos derivados de las sulfonamidas.

e Si ha sido tratado previamente con un medicamento del mismo grupo que Acetensil Plus (los
inhibidores de la ECA), y ha tenido reacciones alérgicas con hinchazén de la cara, labios, lengua
y/o garganta con dificultad para tragar o respirar.
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Si ha tenido ese tipo de reacciones alérgicas sin una causa conocida, o si le han diagnosticado
angioedema hereditario o idiopatico (enfermedad del sistema inmunolégico que produce
inflamacion en la cara y vias respiratorias, y célicos abdominales).

Si tiene alguna enfermedad de higado grave.

Si tiene alguna enfermedad de rifidén grave.

Si padece anuria (no orina).

Si tiene diabetes o insuficiencia renal y le estan tratando con un medicamento para bajar la presion
arterial que contiene aliskirén.

Si estd embarazada de més de 3 meses. (También es mejor evitar Acetensil Plus al principio del
embarazo - ver seccion “Embarazo”).

Si ha tomado o estad tomando en este momento sacubitril/valsartan, un medicamento utilizado para
tratar un tipo de insuficiencia cardiaca a largo plazo (crénica) en adultos, ya que el riesgo de
angioedema (hinchazon rapida debajo de la piel en un rea como la garganta) es elevado.

Si no esté seguro de si debe empezar a tomar Acetensil Plus, consulte a su médico.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Acetensil Plus.

En las siguientes situaciones, su médico puede necesitar ajustarle la dosis de Acetensil Plus o vigilar su
nivel de potasio en sangre:

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 Acetensil Plus, acuda al médico inmediatamente.

Si padece una enfermedad del coraz6n que curse con estrechamiento de las valvulas cardiacas
(estenosis de la vélvula mitral o adrtica) u otros factores que reducen el flujo de la cavidad
izquierda del corazén (miocardiopatia hipertréfica obstructiva).

Si padece trastornos que reducen el volumen de liquidos o el nivel de sodio del organismo (por
ejemplo: vomitos intensos, diarrea o si esta en tratamiento con dosis elevadas de medicamentos
gue aumentan la eliminacién de orina).

Si presenta alguna alteracién en la sangre.

Si tiene diabetes y est4 tomando medicamentos para tratar la diabetes, incluyendo la insulina, ya
gue 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 tiene problemas de higado.

Si tiene problemas de rifién (incluyendo transplante renal), ya que éstos pueden provocar niveles
elevados de potasio en la sangre que pueden ser graves.

Si se somete a didlisis.

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 u
otros medicamentos que puedan aumentar el potasio en sangre como por ejemplo, heparina (un
medicamento que se usa para prevenir los coagulos), medicamentos con trimetoprima o
cotrimoxazol, también conocido como trimetoprima/sulfametoxazol (medicamentos que se usan
para tratar infecciones).

Si durante el tratamiento aparece una reaccion alérgica con hinchazén de la cara, labios, lengua y/o
garganta con dificultad para tragar o respirar. Ha de tener en cuenta que los pacientes de raza negra
son mas sensibles a este tipo de medicamentos.
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e Si estd a punto de someterse a un tratamiento Ilamado aféresis de LDL (es un procedimiento
similar a la dialisis, para eliminar de la sangre las particulas de LDL o colesterol malo en los casos
en gue esta excesivamente elevado).

e Si va a someterse a un tratamiento de desensibilizacion para reducir el efecto de una alergia a la
picadura de abeja o de avispa.

e Si tiene la tension arterial baja, ya que el uso de Acetensil Plus, especialmente en las primeras
dosis,puede producir una disminucién brusca de la tension arterial (puede notarlo como desmayos
0 mareos,especialmente al ponerse de pie).

e Consulte a su médico antes de empezar a tomar Acetensil Plus si ha tenido cancer de piel o si le
aparece una lesiobn 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 Acetensil Plus.

e Si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos, el riesgo de sufrir angioedema puede
aumentar:

— racecadotril, un medicamento utilizado para tratar la diarrea.

— medicamentos utilizados para prevenir el rechazo al trasplante de 6rganos y para el cancer
(e.j., temsirolimus, sirolimus, everolimus).

— vildagliptina, un medicamento utilizado para tratar la diabetes.

¢ Informe a su médico si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar
la presion arterial alta:

o un antagonista de los receptores de angiotensina Il (ARA) (también conocidos como

“sartanes” — por ejemplo, valsartan, telmisartan, irbersartan), en particular si sufre
problemas renales relacionados con la diabetes,
o Aliskirén.

e Informe a su médico si experimenta una disminucion de la vision o dolor ocular, podrian ser
sintomas de acumulacién de liquido en la capa vascular del ojo (derrame coroideo) o un aumento
de la presion en el ojo y se pueden producir en un plazo de entre unas horas y una semana después
de tomar Acetensil Plus. Si no se trata, esto puede llevar a una pérdida de vision permanente.
Puede tener un mayor riesgo de que aparezca si anteriormente ha tenido alergia a la penicilina o a
la sulfonamida.

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

Ver también la informacion bajo el encabezado “No tome Acetensil Plus”.

Antes de someterse a una intervencién quirdrgica o a anestesia (incluso en la consulta del dentista), informe
al médico o al dentista que esta tomando Acetensil Plus, pues puede sufrir una bajada brusca de la tension
arterial por causa de la anestesia.

Debe informar al médico si cree que estd embarazada (o pudiera estarlo). No se recomienda Acetensil Plus
al principio del embarazo y no debe utilizarse si estd embarazada de mas de 3 meses, ya que puede causar
graves dafos a su bebé si se utiliza en esta etapa (ver seccion “Embarazo”).

Nifos y adolescentes
No se ha establecido la seguridad y la eficacia de Acetensil Plus en este grupo de poblacion, por lo que no
se recomienda Su uso en nifios.
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Uso en ancianos
En estudios en los que se tomaron juntos enalapril e hidroclorotiazida, el efecto de los farmacos y la
tolerabilidad fueron similares en pacientes adultos jovenes y ancianos con tension arterial alta.

Otros medicamentos y Acetensil Plus

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento. Puede que su médico deba modificar su dosis y/o tomar otras
precauciones.

Es especialmente importante que informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente alguno
de los siguientes medicamentos:

Un antagonista de los receptores de angiotensina Il (ARA) o aliskirén (ver también la informacion
bajo los encabezados “No tome Acetensil Plus” y “Advertencias y precauciones”).

Medicamentos antihipertensivos (reducen la tension arterial elevada), por ejemplo vasodilatadores,
betabloqueantes, diuréticos.

Suplemento de potasio (incluidos los sustitutos dietéticos de la sal), diuréticos ahorradores de
potasio y otros medicamentos que pueden aumentar la cantidad de potasio en sangre (por ejemplo,
trimetoprima y cotrimoxazol para infecciones causadas por bacterias; ciclosporina, un
medicamento inmunosupresor que se usa para prevenir el rechazo de trasplantes de 6rganos; y
heparina, un medicamento que se usa para diluir la sangre para prevenir los coagulos). Ver también
la informacion en la seccion "Advertencias y precauciones".

Medicamentos utilizados para tratar algunos trastornos mentales como el litio, los antipsicéticos o
los antidepresivos triciclicos.

Anestésicos.

Estupefacientes (medicamentos utilizados para tratar el dolor intenso).

Medicamentos utilizados para tratar la diabetes como la insulina o los antidiabéticos orales (p.
ej.metformina).

Medicamentos utilizados para tratar el dolor o ciertas inflamaciones, como los antiinflamatorios no
esteroideos (AINEs), como el acido acetilsalicilico, incluyendo los inhibidores selectivos de la
ciclooxigenasa-2 (COX-2).

Medicamentos simpaticomiméticos (medicamentos que se emplean en el tratamiento de ciertos
trastornos del corazon y de los vasos sanguineos y algunos medicamentos para el resfriado).
Aminas presoras, como noradrenalina.

Relajantes de los musculos como la tubocurarina.

Medicamentos tromboliticos (que evitan la formacion de coagulos en la sangre).

Sales de calcio y vitamina D.

Resinas de intercambio i6nico (medicamentos que se usan para disminuir el colesterol en sangre)
como colestiramina y colestipol.

Antiarritmicos (medicamentos que se usan para la prevencion y control de las alteraciones del
ritmo del corazén), como glucoésidos digitalicos, quinidina, amiodarona.

Medicamentos anticolinérgicos (medicamentos que disminuyen la velocidad de vaciado géstrico),
como atropina (que se usa antes de la anestesia general o para evitar espasmos) o biperidino
(utilizado en pacientes con enfermedad de Parkinson).

Medicamentos para el tratamiento de la gota, como probenecid, sulfinpirazona y alopurinol.
Antivirales (medicamentos para tratar las infecciones producidas por virus), como amantadina.
Medicamentos citotoxicos (utilizados para el tratamiento del céncer), como ciclofosfamida y
metotrexato.
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— Medicamentos inmunosupresores (utilizados para la prevencion del rechazo en transplantes de
6rganos), como ciclosporina.

— Antibidticos (medicamentos para tratar algunas infecciones), como tetraciclinas, anfotericina B.

— Sales de oro (usadas para tratar enfermedades reumaticas como la artritis reumatoide).

— Laadministracién simultanea de inhibidores de mTOR (p. ej. temsirolimus, sirolimus, everolimus)
podria aumentar el riesgo de una reaccion alérgica Ilamada angioedema.

— Un medicamento que contiene un inhibidor de neprilisina como sacubitril (disponible en una
combinacion a dosis fija con valsartan), racecadotril o vildagliptina. Puede aumentar el riesgo de
angioedema (hinchazdn de la cara, labios, lengua o garganta con dificultad para tragar o respirar).
Ver también la informacion en las secciones “No tome Acetensil Plus” y “Advertencias y
precauciones”.

Toma de Acetensil Plus con los alimentos y bebidas

Acetensil Plus puede tomarse con o sin alimentos. La mayoria de las personas toman Acetensil Plus con un
vaso de agua.

El alcohol puede aumentar el efecto hipotensor (reductor de la tension arterial) de este medicamento.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Embarazo

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. Normalmente su médico le
aconsejara que deje de tomar Acetensil Plus antes de quedarse embarazada o tan pronto como sepa que esta
embarazada y le aconsejard tomar otro medicamento distinto de Acetensil Plus. No se recomienda
Acetensil Plus durante el embarazo y no debe tomarse si estd embarazada de mas de 3 meses, ya que puede
causar graves dafios a su bebé si se utiliza a partir del tercer mes de embarazo.

Lactancia
Informe a su médico si se encuentra en periodo de lactancia o esta a punto de empezar la lactancia. No se
recomienda Acetensil Plus en madres que estén en periodo de lactancia.

Los dos principios activos de Acetensil Plus, enalapril e hidroclorotiazida, pasan a la leche materna. Si esta
dando el pecho a su hijo o pretende hacerlo, consulte a su médico.

Conduccién y uso de maquinas

Es poco probable que Acetensil Plus afecte a su capacidad para conducir o utilizar maquinas. No obstante,
se pueden experimentar ocasionalmente mareos o fatiga durante el tratamiento de la presion arterial
elevada, especialmente al inicio. Si observa dichos efectos, debe consultar al médico antes de realizar estas
actividades.

Acetensil Plus contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos

azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Acetensil Plus contiene sodio
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Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg 1 mmol) por comprimido; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

Uso en deportistas
Este medicamento contiene hidroclorotiazida que puede producir un resultado positivo en las pruebas de
control de dopaje.

Interferencias con pruebas diagnosticas
Si deben realizarle alguna prueba diagnéstica para valorar la funcién de la glandula paratiroides comunique
a su médico que esta en tratamiento con Acetensil Plus, ya que puede alterar los resultados.

3. Como tomar Acetensil Plus

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Recuerde tomar su medicamento.
Su médico decidira la dosis apropiada, dependiendo de su estado y de si estd tomando otros medicamentos.

La dosis recomendada es de uno o dos comprimidos administrados una vez al dia. Tome este medicamento
todos los dias, exactamente del modo indicado por el médico. Es muy importante seguir tomando este
medicamento durante el tiempo recomendado por el médico. No tome mas comprimidos de los de la dosis
prescrita.

La dosis inicial puede causar una mayor caida de la tension arterial que la que se producira después del
tratamiento continuado. Puede notar desmayos o mareos y tumbarse podria ayudarle. Si le preocupa
consulte a su médico.

Uso en pacientes con la funcién de los rifiones alterada:
Si tiene alguna enfermedad de rifién, su médico le indicara la dosis mas adecuada.

Forma de administracion

Este medicamento se administra por via oral.

Tome los comprimidos con la ayuda de un vaso de agua.
Acetensil Plus puede tomarse antes o después de las comidas.

Si toma mas Acetensil Plus del que debe

Si usted ha tomado mas Acetensil Plus de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico,

farmacéutico o llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad tomada. Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al
personal sanitario.

Los sintomas méas probables serian sensacion de mareo o vértigo debido a un descenso repentino o excesivo
de la presion arterial y/o sed excesiva, desorientacion, disminucién de la producciéon de orina y/o

taquicardia.

Si olvido tomar Acetensil Plus
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Debe tomar Acetensil Plus tal como se lo ha indicado su médico. No tome una dosis doble para compensar
las dosis olvidadas. Limitese a tomar la dosis siguiente del modo habitual.

Si interrumpe el tratamiento con Acetensil Plus
Su médico le indicard la duracion de su tratamiento con Acetensil Plus. No suspenda el tratamiento antes,
aungque se sienta mejor.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
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)

Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incluyen quistes y p6lipos)
frecuencia no conocida: cancer de piel y labios (cancer de piel no-melanoma).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:

poco frecuentes: descenso de los glébulos rojos (células de la sangre que transportan oxigeno)

raros: reduccion de un tipo de glébulos blancos (neutréfilos), descenso de la hemoglobina (proteina de los
glébulos rojos que transporta el oxigeno), disminucion del nimero de plaquetas en sangre, disminucién del
hematocrito (proporcion de glébulos rojos en la sangre), disminucion del nimero de glébulos blancos,
depresion de la médula dsea (disminucion de la capacidad del organismo para formar células de la sangre),
inflamacion de los nodulos linfaticos, enfermedades del sistema inmune.

Trastornos endocrinos:
frecuencia no conocida: sindrome de secrecion inadecuada de hormona antidiurética (SIADH).

Trastornos del metabolismo y de la nutricion:

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

raros: aumento de la glucosa en sangre

muy raros: nivel elevado de calcio en sangre

Trastornos del sistema nervioso:

frecuentes: dolor de cabeza, sincope, alteracion del gusto

poco frecuentes: confusion, somnolencia, insomnio, sensacion de hormigueo, vértigo
raros: pardlisis (debido a nivel bajo de potasio).

Trastornos psiquiatricos:
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frecuentes: depresion
poco frecuentes: nerviosismo, libido disminuida*
raros: suefios anormales, trastornos del suefio.

Trastornos oculares:

muy frecuentes: vision borrosa.

frecuencia desconocida: disminucidon de la vision o dolor en los ojos debido a una presion elevada [signos
posibles de acumulacion de liquido en la capa vascular del ojo (derrame coroideo)].

Trastornos del oido y del laberinto:
poco frecuentes: ruido en los oidos.

Trastornos cardiacos y vasculares:

muy frecuentes: mareos

frecuentes: bajada de la tension arterial asociada a desvanecimiento, trastornos del ritmo cardiaco, angina
de pecho, taquicardia (latidos rapidos del corazon)

poco frecuentes: rubor, palpitaciones (sensacién rapida e irregular de los latidos del corazon), infarto de
miocardio o accidente cerebrovascular, posiblemente secundario a una excesiva disminucion de la tension
arterial en pacientes de alto riesgo (ver seccion “Advertencias y precauciones”)

raros: cambios en la coloracion de la piel de dedos de manos y pies, nariz u orejas (fenémeno de Raynaud).

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:

muy frecuentes: tos

frecuentes: dificultad al respirar

poco frecuentes: secrecion de moco, dolor de garganta y ronquera, broncoespasmo (dificultad para respirar)
y asma

raros: infiltrados pulmonares, malestar respiratorio (incluyendo neumonia y edema pulmonar), inflamacion
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 eosinéfilos, se acumulan en los
pulmones).

muy raros: dificultad respiratoria aguda (los signos incluyen dificultad respiratoria grave, fiebre, debilidad
y confusion).

Trastornos gastrointestinales:

muy frecuentes: nauseas

frecuentes: diarrea, dolor abdominal

poco frecuentes: obstruccion del intestino con dolor intenso, inflamacion del pancreas, vémitos, molestias
relacionadas con la digestion, estrefiimiento, falta de apetito, irritacion gastrica, boca seca, Ulcera péptica,
flatulencia (gases)*

raros: infeccion o inflamacion de la mucosa de la boca, inflamacidn de la lengua

muy raros: angioedema intestinal (inflamacion de la pared del intestino).

Trastornos hepatobiliares:

raros: insuficiencia hepética, necrosis hepatica (que puede ser mortal), inflamacion 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 la vias biliares).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
frecuentes: erupcidn cutanea (exantema)
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hipersensibilidad/edema angioneurético: hinchazon de la cara, extremidades, labios, lengua, glotis y/o
laringe

poco frecuentes: sudoracion abundante, picor, urticaria, pérdida de pelo

raros: enrojecimiento de la piel, grave formacion de ampollas o hemorragias en la piel (sindrome de
Stevens-Johnson), enrojecimiento/erupcion cutanea grave con pérdida de piel y de pelo, descamacion de la
piel, aparicion de manchas rojas en la piel, alteracién cutanea, enrojecimiento de la piel, formacién de
vesiculas en la piel.

Se ha observado un complejo sintomatico que puede incluir alguna de los siguientes sintomas: fiebre,
serositis, vasculitis, inflamacion/dolor de los musculos, inflamacién/dolor de las articulaciones, prueba de
anticuerpos antinucleares positiva, aumento de la velocidad de sedimentacion globular, eosinofilia y
leucocitosis. También puede producirse erupcion cutdnea, sensibilidad a la luz del sol u otras
manifestaciones cutaneas.

Trastornos musculoesqueléticos, del tejido conjuntivo y de los huesos:
frecuentes: calambres en los misculos §
poco frecuentes: dolor en las articulaciones *

Trastornos renales y urinarios:

poco frecuentes: disfuncion renal (alteracion de la funcion del rifién), insuficiencia renal, presencia de
proteinas en la orina

raros: secrecion deficiente de orina, inflamacién de las células del rifion.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama:
poco frecuentes: impotencia
raros: aumento del tamafo de las mamas en los hombres.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
muy frecuentes: cansancio

frecuentes: dolor toracico, fatiga

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
raros: aumentos de las enzimas hepaticas, aumentos de la bilirrubina sérica.

* Solo se observa con dosis de hidroclorotiazida de 12,5 mg y 25 mg, como se encuentra en Acetensil Plus.
T La frecuencia de los espasmos musculares como "frecuente" se aplica a las dosis de hidroclorotiazida de
12,5 mg y 25 mg, como se encuentra en Acetensil Plus, aunque la frecuencia del acontecimiento es "poco
frecuente”, y se aplica a la dosis de 6 mg de hidroclorotiazida.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Acetensil Plus

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 25°C.
Conservar en el embalaje original.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y medicamentos

gue no necesite en el punto SIGRE C"'}de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los
envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Acetensil Plus

- Los principios activos son enalapril en forma de maleato e hidroclorotiazida. Cada comprimido
contiene 20 mg de enalapril maleato y 12,5 mg de hidroclorotiazida.

- Los demas componentes son lactosa monohidrato, hidrogenocarbonato de sodio (E-500), almidon
de maiz, almidéon de maiz pregelatinizado, estearato de magnesio (E-572) y Oxido de hierro
amarillo (E-172).

Aspecto del producto y contenido del envase
Se presenta en envases de 28 comprimidos.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Aristo Pharma lberia, S.L.

C/ Solana, 26

28850 — Torrején de Ardoz (Madrid)

Espafia

Responsable de la fabricacion

Laboratorios Medicamentos Internacionales S.A.
Solana, 26

28850 — Torrejon de Ardoz (Madrid)

Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 12/2023

La informacidn detallada este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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