Prospecto: informacion para el usuario

Captopril Normon 50 mg comprimidos EFG

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 darselo a otras personas aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su medico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparezcan en el prospecto. Ver seccion 4.
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. Qué es Captopril Normon y para qué se utiliza

Captopril Normon es un medicamento que pertenece al grupo de los llamados inhibidores de la enzima
convertidora de la angiotensina (inhibidores de la ECA). Captopril produce una relajacion de los vasos
sanguineos y reduce la presion arterial.

Este medicamentoesta indicado para:

2

El tratamiento de la presion arterial elevada (hipertension).

El tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica (cuando el corazén no bombea la sangre de forma
adecuada), en combinacion con diuréticos y cuando sea apropiado con medicamentos digitalicos y
betabloqueantes.

Después de un infarto de miocardio (ataque cardiaco).

El tratamiento de los problemas renales en pacientes con diabetes tipo |.

. Qué necesita saber antes de tomar Captopril Normon

No tome Captopril Normon:

Si es alérgico al captopril o0 a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

Si tiene antecedentes de angioedema (hinchazon de la cara, labios, lengua y/o garganta con dificultad
para tragar o respirar) asociado a un tratamiento previo con farmacos del mismo grupo que captopril
(inhibidores de la ECA).

Si padece angioedema idiopatico o hereditario.

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

Si se encuentra embarazada (sobre todo si se encuentra en el segundo o tercer trimestre de embarazo).

Advertencias y precauciones
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Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar este medicamento:

Si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar la presién arterial alta

(hipertension):

- un antagonista de los receptores de angiotensina Il (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 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 Captopril Normon”.
Tenga especial cuidado con este medicamento si usted presenta:

- hinchazon de los brazos, piernas, cara, labios, lengua y/o garganta con dificultad al tragar o respirar
(angioedema) o tiene un historial de angioedema. EIl riesgo de presenar estos sintomas tras el
tratamiento con Captopril Normon es mayor en pacientes de raza negra,

- dolor abdominal, con o sin nauseas y vémitos (potenciales sintomas de angioedema intestinal),

- cualquier signo de infeccion (como dolor de garganta o fiebre) que no responda con rapidez al
tratamiento habitual,

- presion arterial baja (esto se puede manifestar como mareos o desvanecimientos, especialmente al estar
de pie),

- vomitos o diarrea intensos o persistentes,

- alguna enfermedad del corazdn, del higado, de los rifiones o diabetes,

- estd sometido, o0 va a estarlo, a procedimientos de desensibilizacidn por alergia a las picaduras de abejas
0 avispas,

- se esta sometiendo a hemodidlisis o aféresis (procedimiento de separacion sanguinea) dado que pueden
aparecer reacciones al tipo de membrana utilizada,

- alguna enfermedad del colageno,

- sigue una dieta baja en sal,

- tos.

Se debe evitar la sudoracion excesiva y la deshidratacion que pueden conducir a una caida brusca en la
presion arterial.

Advierta a su médico de que esta tomando este medicamento si va a ser sometido a una intervencion
quirdrgica o recibir anestésicos.

Como ocurre con otros medicamentos utilizados para disminuir la presion arterial, este medicamento puede
ser menos efectivo en los pacientes de raza negra.

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

Otros medicamentos y Captopril Normon

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

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

- Si estd tomando un antagonista de los receptores de angiotensina Il (ARA) o aliskirén (ver también la

informacion bajo los encabezados “No tome Captopril Normon” y “Advertencias y precauciones”).
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Ciertos medicamentos pueden interaccionar con Captopril Normon. En estos casos puede resultar necesario
cambiar la dosis o interrumpir el tratamiento con alguno de ellos.

Es importante que informe a su médico si toma alguno de los siguientes farmacos:
- Diuréticos.

- Medicamentos que contienen potasio.

- Medicamentos que disminuyen la presion arterial.

- Antidiabéticos.

- Antiinflamatorios.

- Litio (medicamento usado en algunos tipos de depresion).

- Antidepresivos triciclicos/antipsicoticos.

- Simpaticomiméticos o agentes que afecten a la actividad del sistema nervioso simpatico.
- Alfa-blogueantes.

- Alopurinol.

- Procainamida (medicamento usado para alteraciones del ritmo cardiaco).

- Agentes citostaticos o immunodepresores.

- Medicamentos para el tratamiento de infarto agudo de miocardio.

Toma de Captopril Normon con alimentos y bebidas
Este medicamento puede ser administrado con o sin alimentos.
Informe a su médico si toma suplementos de potasio o ingiere una dieta rica en potasio.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

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

No se recomienda el uso de Captopril Normon en el primer trimestre del embarazo y esta contraindicado en
el segundo y tercer trimestre de embarazo. Informe inmediatamente a su médico si piensa que puede estar
embarazada.

Si se administran durante el segundo y tercer trimestre del embarazo, los inhibidores del enzima de
conversion de la angiotensina (grupo al que pertenece captopril) pueden causar dafio y muerte fetal.

Si se detecta embarazo, la administracion de este medicamento debe ser suspendida lo antes posible.

No se recomienda el uso de este medicamento durante la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

Durante el tratamiento de la presion arterial elevada puede verse reducida su capacidad para conducir y
utilizar méquinas, especialmente al comienzo del tratamiento, cuando se modifica la dosis o cuando se
ingiere alcohol. No conduzca ni utilice maquinaria si observa que este medicamento le produce alguna
incapacidad para realizar estas funciones.

Captopril Normon contiene lactosa y sodio

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azUcares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

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

3. Como tomar Captopril Normon

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.
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La dosificacion debe ser individualizada por lo que su médico establecera la dosis adecuada para usted y
realizara los ajustes que considere oportunos.

Presion arterial

La dosis inicial recomendada para el tratamiento de la presion arterial elevada es de 25-50 mg al dia,
administrados en dos tomas diarias. Su médico puede aumentar gradualmente la dosis hasta 100-150 mg al
dia. Su médico le puede recomendar la administracion conjunta de otros medicamentos que disminuyan la
presion arterial.

Insuficiencia cardiaca cronica

La dosis inicial recomendada para la insuficiencia cardiaca cronica (ayudar al corazén a bombear la sangre
de forma adecuada) es de 6,25-12,5 mg dos o tres veces al dia. Su médico puede aumentar gradualmente la
dosis hasta un maximo de 150 mg al dia, y le realizara un seguimiento durante las primeras semanas de
tratamiento o al cambiarle la dosis.

Infarto de miocardio
La dosis habitual es una dosis de prueba de 6,25 mg. Su médico puede aumentar gradualmente la dosis
hasta un méaximo de 150 mg al dia.

Problemas renales
La dosis inicial recomendada para el tratamiento de los problemas renales en pacientes con diabetes tipo I,
es de 75-100 mg al dia, administrados en varias tomas diarias.

Los comprimidos deben tragarse con agua y pueden administrarse con o sin alimentos.

Recuerde tomar su medicamento.

Si estima que la accion de este medicamento es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Su médico le indicara la duracion del tratamiento con Captopril Normon. No suspenda el tratamiento antes,
ya que sélo su médico sabe lo que le conviene.

Uso en nifios

La dosis inicial recomendada es de 0,30 mg/kg de peso. En nifios que requieran precauciones especiales, la
dosis de inicio debe ser de 0,15 mg/kg de peso. El uso de este medicamento en nifios y adolescentes se debe
iniciar bajo estrecha supervision médica. Su médico le indicara el nimero de tomas al dia.

Uso en pacientes de edad avanzada
En los pacientes de edad avanzada con alteracion de la funcion renal y otras alteraciones organicas, se
deben administrar dosis inferiores a las recomendadas.

Insuficiencia renal
En los pacientes que presenten alteraciones renales, se deben administrar dosis inferiores a las
recomendadas.

Si toma més Captopril Normon del que debe

Si usted ha tomado mas Captopril Normon de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico. Los sintomas de sobredosis incluyen hipotension grave, shock, estupor, bradicardia
(enlentecimiento del ritmo cardiaco), alteraciones electroliticas y fallo renal.
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En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono
91 562 04 20.

Si olvid6 tomar Captopril Normon

Si olvidd tomar el medicamento, debe tomar la dosis tan pronto como lo recuerde en el mismo dia. Si no
toma su comprimido un dia, tome su dosis normal al dia siguiente. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas.

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 medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Se han observado los siguientes efectos adversos:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): anorexia (pérdida de apetito), trastornos del
suefio, alteracion del gusto, mareos, dolor de cabeza y sensacion de hormigueo, tos y dificultad al respirar,
nauseas, vomitos, irritacion gastrica, dolor abdominal, diarrea, estrefiimiento, sequedad de boca, Ulcera de
estdmago, picor con o sin erupcién cutanea (a veces con fiebre, dolor articular y eosinofilia), erupcion
cutanea y caida de cabello.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): taquicardia o taquiarritmia (aumento del
ritmo cardiaco), dolor en el pecho, palpitaciones, hipotension, sindrome de Raynaud (crisis de palidez
seguidas de cianosis y rubicundez, que se presenta en los dedos de la mano), enrojecimiento, palidez,
hinchazén de los brazos, las piernas, la cara, los labios, la lengua y/o la garganta, dolor toracico, fatiga,
malestar.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas): sensacion de suefio, lesiones en la boca,
angioedema intestinal, trastornos de la funcién renal incluyendo fallo renal, insuficiencia renal, vy
alteraciones en la eliminacidn de orina.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas): alteraciones en el recuento de las células
sanguineas, afecciones de los ganglios linfaticos, enfermedades autoinmunes, cambios en su analisis de
sangre relativos al recuento de potasio y glucosa, confusion, depresion, accidente cerebrovascular, vision
borrosa, parada cardiaca, shock cardiogénico, alteraciones respiratorias, inflamacion de la lengua,
inflamacion del pancreas, alteracion hepética y coloracion amarilla de la piel, hepatitis (inflamacion del
higado) incluyendo necrosis, elevaciones de las enzimas hepaticas y bilirrubina, aparicion de ampollas
acompafadas de picor, sindrome de Steven Johnson, sensibilidad a la luz, enrojecimiento de la piel,
descamacion de la piel, dolor muscular, dolor de las articulaciones, sindrome nefrético, impotencia,
volumen excesivo de las mamas en el hombre, fiebre, alteraciones en el recuento de las células sanguineas
y cambios en su anlisis de sangre.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, 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:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Captopril Normon

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 envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar en el embalaje original. No conservar a temperatura superior a 30 °C.Conservar el envase
perfectamente cerrado para protegerlo de la humedad.

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. Pregunte a su farmacéutico c6mo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Captopril Normon

— El principio activo es captopril. Cada comprimido contiene 50 mg de captopril.
— Los deméas excipientes son: celulosa microcristalina (E 460i), lactosa monohidrato, carboximetil
almidon de sodio (almidon de patata) y &cido esteérico.

Aspecto del producto y contenido del envase

Captorpil Normon se presenta en forma de comprimidos de color blanco o ligeramente crema, redondos,
biconvexos, con barra de rotura y serigrafia C/A en una cara. EI comprimido se puede dividir en dosis
iguales.

Los comprimidos se presentan en blister, en envases de 30 comprimidos o 500 comprimidos (envase
clinico).

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de autorizacién de comercializacion y responsable de fabricacién

LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid (ESPANA)

Otras presentaciones
Captopril Normon 25 mg comprimidos EFG

FECHA DE LA ULTIMA REVISION DE ESTE PROSPECTO: Noviembre 2017

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta4 disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (.http://www.aemps.es/).
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