Prospecto: Information para el usuario

ENIT 10 mg/20 mg comprimidos
Enalapril maleato/Nitrendipino

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.

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

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo 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 Enit y para qué se utiliza

Enalapril maleato pertenece a un grupo de medicamentos denominados inhibidores de la enzima de
conversion de la angiotensina (inhibidores de la ECA). Nitrendipino pertenece a un grupo de medicamentos
denominados antagonistas de los canales de calcio.

Estd indicado para el tratamiento de la hipertensién arterial en pacientes que no se controlan

adecuadamente con enalapril o nitrendipino solos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Enit

No tome Enit

Si Ud. es alérgico (hipersensible) a enalapril maleato, nitrendipino o a cualquiera de los demads
componentes de este medicamento (ver composicion en seccion 6).

Si Ud. ha padecido reacciones alérgicas a medicamentos similares.

Si Ud. estd embarazada de mds de 3 meses. (Es también mejor evitar Enit en las primeras etapas
del embarazo — ver seccién de embarazo y lactancia).

Si Ud. padece shock cardiovascular, insuficiencia cardiaca, y si le han diagnosticado en los dias
previos una angina de pecho, un infarto cardiaco o un infarto cerebral.

Si Ud. padece insuficiencia renal grave o estar en tratamiento con hemodiélisis.

Si Ud. padece insuficiencia hepdtica grave.
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Si Ud. padece enfermedades causadas por estrechamiento de las valvulas del corazén.

e Si Ud. padece estrechamiento de las arterias renales.

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

e En caso de nifios y adolescentes.
Si ha tomado o estd tomando en este momento sacubitril/valsartdn, un medicamento utilizado para
tratar un tipo de insuficiencia cardiaca a largo plazo (crénica) en adultos, ya que el riesgo de
angioedema (hinchazén rdpida debajo de la piel en un area como la garganta) es elevado.

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 transplante de 6rganos y para el cancer (e.j.,
temsirolimus, sirolimus, everolimus).

* Vildagliptin , un medicamento utilizado para tratar la diabetes.

En particular, hable con su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o
pudiera tener que tomar cualquiera de los siguientes medicamentos:

Suplementos de potasio (incluidos los sustitutos 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 érganos; y heparina, un
medicamento que se usa para diluir la sangre para prevenir los codgulos).

Adpvertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a tomar Enit.

e Si Ud. experimenta hinchazén de la cara, labios, lengua y/o laringe, deberd interrumpir de
inmediato el tratamiento y comunicarlo a su médico inmediatamente.

e Si Ud. padece una enfermedad del tejido conectivo afectando al sistema vascular (enfermedad
vascular del coldgeno), si Ud. recibe una terapia que reduce el sistema de defensa del cuerpo
(terapia inmunosupresora) y/o recibe un tratamiento con alopurinol o procainamida, especialmente
si Ud. tiene la funcién renal deteriorada. Su médico monitorizard con regularidad su contaje de
células sanguineas blancas.

e Si Ud. padece enfermedad del rifién, su médico puede considerar necesario realizar ciertas pruebas
durante el tratamiento con este medicamento.

Si Ud. padece una leve o moderada limitacién de su funcién hepética.

e Si Ud. piensa que estd embarazada (o pudiera quedarse), deberd comunicarlo a su médico. No se
recomienda administrar Enit en los primeros meses del embarazo, y no debe ser tomado si Ud. estd
embarazada de mas de 3 meses, ya que podria causar dafios graves a su bebé si se utiliza en esta
etapa (ver seccién de embarazo y lactancia).

e Si Ud. experimenta fiebre o infeccién durante el tratamiento, deberd comunicarlo a su médico lo
antes posible.

e Si Ud. tiene problemas de corazén

e Si Ud. tratamiento debido a una alteracién grave del metabolismo (LDL-aféresis) o debido a una
respuesta alérgica a picadura de insectos (terapia inmune), porque puede sufrir reacciones de
hipersensibilidad que puede poner en peligro su vida. Su médico debe sustituir temporalmente Enit
por potro medicamento para la hipertension arterial.

e Si Ud. presenta efectos secundarios al inicio del tratamiento
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o Si sufre pérdida de liquidos por uso de medicamentos diuréticos, diarrea o vomitos; por dieta pobre
en sal, o por otras causas, ya que puede notar sensacion de mareo al cambiar bruscamente de
posicion.

e Si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar la presion arterial alta
(hipertension):

- un antagonista de los receptores de angiotensina Il (ARA) (también conocidos como
"sartanes" - por ejemplo, valsartdn, telmisartdn, irbesartdn), en particular si sufre problemas
renales relacionados con la diabetes.

- aliskirén

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

e Ver también la informacion bajo el encabezado “No tome ENIT”.

Consulte a su médico, incluso si cualquiera de las circunstancias anteriormente mencionadas le hubiera
ocurrido alguna vez

Durante el tratamiento con Enit su médico va a realizarle pruebas médicas con regularidad. Cumpla con las
visitas médicas establecidas por su medico.

Toma de Enit con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento incluso los adquiridos sin receta médica.

Puede que su médico deba modificar su dosis y/o tomar otras precauciones:

Si estd tomando un antagonista de los receptores de angiotensina II (ARA) o aliskirén (ver también la
informacion bajo los encabezados “No tome ENIT” y “Advertencias y precauciones”).

Enit puede aumentar el efecto de otros medicamentos para el tratamiento de la hipertensién arterial.

- No tome Enit con
o diuréticos ahorradores de potasio (un tipo de diuréticos que pueden incrementar los niveles
de potasio).
o suplementos de potasio (sustitutivos de la sal que contienen potasio).
o uotros medicamentos que incrementan los niveles plasmaticos de potasio.

- Tenga especial cuidado si Ud. estd siendo tratado con cualquiera de los siguientes medicamentos:

o Litio (a medicamento utilizado parar tratar algunos tipos de enfermedades psiquiatricas.

o relajantes musculares (un tipo de medicamentos utilizados para aliviar sintomas como los
espasmos musculares).

o antiinflamatorios no esteroideos (un tipo de medicamentos utilizados para aliviar el dolor,
hinchazén y otros sintomas de la inflamacidn).

o antidiabéticos orales.

o baclofeno (un medicamento utilizado para tratar la espasticidad).

o antipsicéticos (un tipo de medicamentos para tratar algunos tipos de trastornos
psiquidtricos).

o antidepresivos.

o alopurinol (un medicamento utilizado para tratamiento la gota crénica).
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o citostdticos (un tipo de medicamentos utilizados para tratar enfermedades malignas, como
el cancer).

o Immunosupresores (un tipo de medicamentos utilizados para provocar la supresion del
sistema inmune (utilizados para prevenir el rechazo de los 6rganos transplantados).

o glucocorticoides sistémicos

o procainamida (un medicamento utilizado para tratar las arritmias cardiacas).

o amifostina (un medicamento utilizado durante el tratamiento de algunos tipos de
enfermedades malignas, como el cancer).

o cimetidina (un medicamento utilizado para el tratamiento de la dlcera duodenal

o géstrica).

o ranitidina (un medicamento utilizado para el tratamiento de la dlcera duodenal o gastrica).

o digoxina (un medicamento utilizado para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca
congestiva).

o anticonvulsivantes

o rifampicina (un antibiético).

o y medicamentos para el tratamiento de infecciones casusadas por hongos.

Toma de Enit con alimentos y bebidas

Enit se puede tomar con las comidas.
No debe tomar zumo de pomelo al mismo tiempo que Enit.

Embarazo, lactancia y fertilidad

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

Embarazo

Ud. debe informar a su médico si estd (o piensa que pudiera estar) embarazada. Su médico normalmente le
aconsejara que interrumpa el tratamiento con Enit antes de quedarse embarazada o tan pronto sepa que esta
embarazada y le aconsejara que tome otro medicamento en lugar de Enit. No se recomienda tomar Enit en
las etapas iniciales del embarazo, y no debe ser tomado cuando el embarazo es de mds de tres meses, ya
que puede causar dafios graves a su bebé si se utiliza tras el tercer mes de embarazo.

Lactancia

Informe a su medico si Ud. estd en periodo de lactancia o a punto de empezar. No se recomienda Enit para
madres que estdn en periodo de lactancia, y su médico debe prescribirle otro tratamiento si Ud. tiene
previsto estar en esta situacion, especialmente si su bebe es recién nacido o prematuro.

Fertilidad

En casos aislados de fertilizacion in vitro, se ha asociado a nitrendipino, una de las sustancias activas de
Enit, con una alteracién de la funcién espermdtica. En hombres, en casos en los que se produce una
repetida paternidad fallida de la fertilizacién in vitro, y cuando no existe otra explicacion, se puede pensar
en Enit como posible causa.

Conduccién y uso de maquinas
Este medicamento puede alterar su capacidad para conducir o utilizar maquinas al inicio del tratamiento,

por lo que se recomienda precaucion en esta etapa.

Enit contiene lactosa
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Si su medico le ha indicado que padece intolerancia a ciertos azicares, consulte con €l antes de tomar este
medicamento.

3. Cémo tomar Enit

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

Recuerde tomar su medicamento.
Su médico le indicara la duracidn del tratamiento con Enit. No suspenda el tratamiento antes.

La dosis recomendada es 1 comprimido al dia, tragado con un poco de agua. Los comprimidos deben ser
ingeridos enteros, sin fraccionarlos o masticarlos.

Si usted toma mas Enit del que debe

Si Ud. ha tomado mds Enit del que debiera, podra sufrir una disminucién excesiva de la presion arterial.

En caso de sobredosis o ingestién accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Enit

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Enit

No interrumpa el tratamiento a no ser que su medico se lo indique.

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

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicametnos Enit puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas
los sufran.

- Reacciones adversas habituales (frecuentes, 1-10%): dolor de cabeza, enrojecimiento facial, tos
e hinchazén de las piernas.

- Reacciones adversas poco frecuentes (0,1-1%): mareo, taquicardia, rubores, nauseas, molestias
digestivas e hipotension.

- Muy raras (<0.01%): Casos aislados de debilidad, hipotermia, palpitacién, isquemia periférica,
sangre en orina, faringitis, traqueitis, dificultad respiratoria, distension abdominal, alteracién del las
pruebas analiticas hepdticas, alteracion de los niveles de potasio en sangre, somnolencia, sensacién
de hormigueo, temblor y calambres.

Las siguientes reacciones adversas pueden producirse ya que se han asociado con el uso de cualquiera de
las sustancias activas (Enalapril o Nitrendipino) en monoterapia:
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General:
Ocasionalmente: sintomas de gripe.

Sistema cardiovascular:

Ocasionalmente insuficiencia cardiaca, hipertension, perdida de conocimiento, arritmias, vasodilatacién.

Raramente (incluyendo casos aislados): angina de pecho, dolor tordcico, infarto de miocardio, oclusién
vascular debido a un trombo sanguineo, embolia pulmonar.

Riiion:

Ocasionalmente: deterioro funcién renal.

Raramente (incluyendo casos aislados): oliguria (produccién deficiente de orina), proteinuria (presencia de
proteinas en la orina), urgencia miccional, incremento del volumen de orina excretado, dolor en el costado.

Tracto respiratorio:

Ocasionalmente: dolor de garganta, ronquera, bronquitis.

Raramente (incluyendo casos aislados): broncoespasmo/asma, infiltrados pulmonares, neumonia, paranasal
sinusitis (inflamacién de los senos paranasales), resfriado comiin, hinchazén repentina de la faringe con
constriccion respiratoria fatal en casos individuales, con una mayor incidencia en pacientes de raza negra.

Tracto gastrointestinal / higado:
Ocasionalmente: dolor en la zona alta del abdomen, diarrea.

Raramente (incluyendo casos aislados): estrefiimiento, pérdida de apetito, hepatitis, funcién hepdtica
alterada, pancreatitis, {leo (un sindrome que comienza con ictericia colestatica (coloracién amarillenta de la
piel y mucosas debido a la obstruccidon de la via biliar) y progresa hacia necrosis hepdtica con fatales
resultados en algunos casos).

Piel, vasos sanguineos:

Ocasionalmente: reacciones alérgicas cutdneas.

Raramente (incluyendo casos aislados): urticaria, prurito, reacciones cutdneas severas, erupcién de tipo
psoriasico, fotosensibilidad, diaforesis (sudoracién en exceso), pérdida de pelo, onicolisis (desprendimiento
de las uiias), reacciones cutdneas que pueden venir asociadas a fiebre., hinchazén repentina de cara, boca
y/o extremidades, inflamacion de los vasos sanguineos, inflamacién de la piel.

Sistema nervioso:

Raramente (incluyendo casos aislados): somnolencia, depresion, trastornos del suefio, impotencia, trastorno
del equilibrio, calambres musculares, nerviosismo, confusion.

Endocrinos:
Raramente (incluyendo casos aislados): ginecomastia (desarrollo anormal de la gldndula mamaria
masculina).

Organos de los sentidos:
Raramente (incluyendo casos aislados): cambios en la percepcion del gusto o pérdida transitoria del gusto,
anosmia (pérdida del sentido del olfato), acifenos (ruido o zumbido de oidos), sequedad de ojos, lagrimeo.

Miisculo-esqueléticos:
Raramente (incluyendo casos aislados): mialgia (dolor muscular), artralgia (dolor en las articulaciones).
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Pardmetros de laboratorio:

Ocasionalmente: Cambios en el recuento de células sanguineas., calidad trica modificada.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico o enfermero, 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
(www.notificaram.es). Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar mds informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Enit

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y en la caja después
de CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE * de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Enit

- Los principios activos son enalapril maleato y nitrendipino. Cada comprimido contiene 10 mg de
enalapril maleato y 20 mg de nitrendipino.

- Los demds componentes son hidrégeno carbonato de sodio, lactosa monohidrato, celulosa
microcristalina, almidén de maiz, povidona, laurilsulfato sédico, estearato magnésico.

Aspecto del producto y contenido del envase

Los comprimidos son amarillos, oblongos y biconvexos., con el grabado “E/N” en un lado. Enit se presenta
en envases de 20, 30, 50, 60, 100, 300 y 500 comprimidos.

No todos los tamafios de los envases pueden estar comercializados.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de fabricacion

Titular de la autorizacion Responsable de la fabricacion
FERRER INTERNACIONAL S.A. Ferrer Internacional S.A.

Gran Via de Carlos I1I, 94 Joan Buscalla, 1-9

08028 — Barcelona 08173 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
ESPANA SPAIN

Laboratorios Lesvi, S.L.
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Avda. Barcelona, 69
08970 Sant Joan Despi (Barcelona)
SPAIN

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Austria: CENIPRES 10 mg/20 mg Tabletten
Alemania: ENIT 10 mg/20 mg Tabletten
Grecia: ENIT 10 mg/20 mg diokia
Luxemburgo: ENIT 10 mg/20 mg comprimés
Portugal: ENIT 10 mg/20 mg Comprimidos
Espafia: ENIT 10 mg/20 mg comprimidos

Fecha de la ultima revision de este prospecto:_Marzo 2019
Version: Marzo 2019

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