PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Zofenil Diu 30 mg/12,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
(zofenopril calcico/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.

- 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 médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Zofenil Diu y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Zofenil Diu
Como tomar Zofenil Diu

Posibles efectos adversos

Conservacién de Zofenil Diu

Contenido del envase e informacion adicional.

I N e

1. Qué es Zofenil Diu y para qué se utiliza

Zofenil Diu contiene 30 mg de zofenopril calcico y 12,5 mg de hidroclorotiazida como principios activos.

e EIl zofenopril célcico es un medicamento con accion cardiovascular que pertenece a un grupo de
medicamentos que disminuyen la presion arterial, llamados inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina (ECA).

¢ La hidroclorotiazida es un diurético que actlia aumentando la produccién de orina.

Zofenil Diu se utiliza para el tratamiento de la presion arterial elevada (hipertension) de leve a moderada,
cuando ésta no se controla adecuadamente con zofenopril solo.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Zofenil Diu

NO TOME ZOFENIL DIU

e  Si estd embarazada de mas de 3 meses (también es mejor evitar Zofenil Diu al inicio del embarazo —
ver la seccion “Embarazo”).

e Siesalérgico a zofenopril célcico, o a hidroclorotiazida o a cualquiera de los deméas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6).

e Si es alérgico a otras sustancias derivadas de las sulfonamidas (como hidroclorotiazida, que es un
medicamento derivado de las sulfonamidas).

e Sihatenido previamente una reaccion alérgica a cualquier otro IECA como captopril o enalapril.
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e Si ha presentado hinchazén y picor grave alrededor de la cara, nariz y garganta (edema
angioneurotico) asociado a un tratamiento previo con un IECA, o si sufre de edema angioneurotico
hereditario/idiopéatico (hinchazén repentina de la piel, tejidos, tracto digestivo y otros 6rganos).

e Si ha tomado o estd 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 area como la garganta) es elevado.

e  Sisufre alguna enfermedad grave del higado o de los rifiones.

e  Si sufre de estrechamiento de las arterias de los rifiones.

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE EMPEZAR A TOMAR ZOFENIL DIU.
INFORME A SU MEDICO:

e Sitiene problemas en el higado o rifion

e Si tiene la presion arterial alta provocada por un problema en el rifién o por un estrechamiento de las
arterias que van a los rifiones (hipertension renovascular).

e  Si hasufrido recientemente un trasplante de rifion.

e  Si se estd sometiendo a dialisis.

e  Sise esta sometiendo a aféresis de LDL (un procedimiento parecido a la dialisis del rifién que elimina
el colesterol dafino de su sangre).

e Si tiene niveles anormalmente altos de la hormona aldosterona en su sangre (aldosteronismo
primario) o disminucion de los niveles de la hormona aldosterona en su sangre
(hipoaldosteronismo).

e Si tiene un estrechamiento de las valvulas del corazdn (estenosis adrtica) o un engrosamiento de
las paredes del corazon (cardiomiopatia hipertréfica).

e Sisufre o ha sufrido psoriasis (enfermedad de la piel caracterizada por manchas escamosas de color

rosa.

e  Si esta recibiendo un tratamiento de desensibilizacion (inyecciones para la alergia) para picaduras de
insectos.

e  Si padece lupus eritematoso (un trastorno del sistema inmunitario, que es el sistema de defensa de su
cuerpo).

e Sitiende a tener los niveles de potasio en sangre bajos, y especialmente si sufre el sindrome de QT
prolongado (un tipo de anormalidad en el ECG) o estd tomando digitalicos (para ayudar al corazén a
latir).

Si padece diabetes.

e Sisufre una angina o un trastorno que afecte al cerebro, ya que la presion arterial baja puede provocar
un ataque al coraz6n o una embolia cerebral.

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, valsartan, telmisartan, irbesartan), en particular si sufre problemas renales
relacionados con la diabetes.

- aliskirén

e Si estd usando alguno de los siguientes medicamentos, el riesgo de sufrir angioedema (rapida

hinchazdn bajo la piel en zonas como la garganta) puede aumentar:
- racecadotril, un medicamento utilizado para tratar la diarrea.
- medicamentos utilizados para prevenir el rechazo al transplante de 6rganos y para el cancer (por
ejemplo, temsirolimus, sirolimus, everolimus).
- vildagliptina, un medicamento utilizado para tratar la diabetes.
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e 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 Zofenil Diu.

e Si experimenta una disminucién de la vision o dolor ocular, podrian ser sintomas de acumulacion 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 unas semanas después de tomar Zofenil Diu. Esto
puede conducir a la pérdida de vision permanente, si no se trata. Si ha padecido previamente alergia a
penicilinas o sulfonamidas, puede tener mayor riesgo de desarrollarlo.

e Si ha tenido problemas respiratorios o pulmonares (como inflamacion o liquido en los pulmones) tras
la toma de hidroclorotiazida en el pasado. Si presenta disnea o dificultad para respirar grave después
de tomar Zofenil Diu, acuda al médico inmediatamente.

Puede que su médico le controle la funcion 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 Zofenil Diu”.

La hidroclorotiazida en Zofenil Diu puede provocar hipersensibilidad en su piel a la luz del sol o a la luz

artificial UV. Si durante el tratamiento le aparece un sarpullido, picor o piel sensible, deje de tomar Zofenil
Diu e informe a su médico (ver también Seccion 4).

Test antidopaje
Zofenil Diu puede producir un resultado analitico positivo en los test antidopaje.

e  Su presion arterial puede disminuir demasiado con el uso de Zofenil Diu, especialmente después de
la primera dosis (esto es mas probable si también ha estado tomando diuréticos, si esta deshidratado o
si sigue una dieta baja en sal, o si tiene mareos o diarrea). Si le ocurre esto, avise a su médico
inmediatamente y timbese boca arriba (\Ver también seccion 4).

Si va a someterse a una operacion, digale a su anestesista que estad tomando Zofenil Diu antes de que le
administren la anestesia. Esto ayudara a su anestesista a controlar su presién arterial y su frecuencia

cardiaca durante la operacion.

Debe informar a su médico si piensa que esta (0 pudiera quedarse) embarazada. No se recomienda el uso
Zofenil Diu en los primeros meses del embarazo, y no debe tomarse si esta embarazada de mas de 3 meses,
ya que puede causar dafos graves a su bebé si se utiliza en esta etapa (ver seccion “Embarazo”).

Nifios y adolescentes

No dé este medicamento a nifios y adolescentes menores de 18 afios porque es poco probable que sea
seguro.

Uso de Zofenil Diu con otros medicamentos

Informe a su médico si esta tomando, o ha tomado recientemente o podria tener que tomar, cualquier otro
medicamento.

En particular, informe a su médico si estad tomando:
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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

gue 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).

otros medicamentos que pueden alterar los niveles de electrolitos en sangre (hormona

adrenocorticotropa — ACTH — utilizada para estimular la produccion de algunas hormonas por el cuerpo,

inyecciones de amfotericina B, carbenoxolona, laxantes estimulantes)

litio (utilizado para tratar cambios de estado de 4nimo)

anestésicos

medicamentos narcoticos (como la morfina)

medicamentos antipsicoticos (utilizados para tratar la esquizofrenia y enfermedades parecidas)

antidepresivos triciclicos, por ejemplo amitriptilina y clomipramina

barbitaricos (usados para tratar la ansiedad, el insomnio y los trastornos convulsivos)

otros medicamentos para la presion arterial elevada y vasodilatadores (incluyendo beta-bloqueantes,

alfa-bloqueantes y diuréticos como hidroclorotiazida, furosemida, torasemida)

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

Si esta tomando un antagonista de los receptores de angiotensina Il (ARA) o aliskirén (ver también la
informacion bajo los encabezados “No tome Zofenil Diu” y “Advertencias y precauciones”)

nitroglicerina y otros nitratos utilizados para el dolor en el pecho (angina)

antiacidos incluyendo cimetidina (usados para el tratamiento de ardores y Ulceras de estbmago)

ciclosporina (utilizada después de trasplantes de 6rganos) y otros medicamentos inmunosupresores

(medicamentos que suprimen las defensas del cuerpo)

medicamentos para tratar la gota (p.ej. probenecid, sulfinpirazona y alopurinol)

insulina o medicamentos antidiabéticos orales

agentes citostaticos (usados para el tratamiento del cancer o enfermedades que afectan el sistema de

defensa del cuerpo)

corticosteroides (medicamentos antiinflamatorios potentes)

procainamida (usado para controlar un latido del corazon irregular)

medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINE, como aspirina o ibuprofeno)

medicamentos simpaticomiméticos (medicamentos que actdan en el sistema nervioso, incluyendo

algunos que se utilizan para el tratamiento del asma o de la fiebre del heno, y aminas presoras como la

adrenalina.

sales de calcio

digitalicos (utilizados para ayudar al corazén a latir)

colestiramina y colestipol (utilizadas para disminuir el colesterol)

medicamentos utilizados para relajar los musculos (p. ej. tubocurarina)

amantadina (un medicamento antiviral)

racecadotril (un medicamento utilizado para tratar la diarrea), medicamentos usados para prevenir el

rechazo al transplante de 6rganos y para el cancer (por ejemplo, temsirolimus, sirolimus, everolimus) y

vildagliptina (un medicamento utilizado para tratar la diabetes). El riesgo de sufrir angioedema puede

aumentar.

Toma de Zofenil Diu con alimentos, bebidas y alcohol

Zofenil Diu puede tomarse con alimentos o con el estbmago vacio, pero siempre con un poco de agua.

El alcohol aumenta el efecto hipotensivo (disminucidn de la presion arterial) de Zofenil Diu; consulte a su
medico para mas informacion sobre el consumo de alcohol mientras esta tomando este medicamento.
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Embarazo y lactancia
Embarazo

Si estd embarazada, 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
Zofenil Diu antes de quedarse embarazada o tan pronto como sepa que lo esta y le recomendara tomar otro
medicamento en vez de Zofenil Diu.

No se recomienda el uso de Zofenil Diu en los primeros meses de embarazo, y no debe tomarse si estd
embarazada de mas de 3 meses, ya que puede causar dafios graves a su bebé si se utiliza después del tercer
mes de embarazo.

Lactancia

Si esta en periodo de lactancia 0 a punto de empezarla, consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento. Zofenil Diu no esta recomendado en mujeres en periodo de lactancia, y su médico puede
escoger otro tratamiento si usted desea dar el pecho, especialmente si su bebé es recién nacido o ha nacido
prematuro.

Conduccién y uso de maquinas

Este medicamento puede producir mareo o cansancio. Si esto le ocurre, no conduzca ni utilice maquinas.

Zofenil Diu contiene lactosa

Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos aztcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

3. Cémo tomar Zofenil Diu

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

La dosis recomendada de Zofenil Diu es de 1 comprimido al dia.

Zofenil Diu se puede tomar con alimentos o con el estémago vacio. Es mejor tomar el comprimido con un
poco de agua.

La ranura sirve Unicamente para fraccionar y facilitar la deglucién pero no para dividir en dosis iguales.
Si tiene mas de 65 afios y sufre de problemas renales, Zofenil Diu puede no ser adecuado para usted (ver
también seccion 2-Advertencias y precauciones).

Uso en nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de este medicamento en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Si toma mas Zofenil Diu del que debe

Si accidentalmente ha tomado demasiados comprimidos, contacte inmediatamente a su médico o al
hospital mas cercano (si es posible, lleve con usted algin comprimido sobrante, el estuche o este
prospecto). También puede llamar al Servicio de Informacion toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20,
indicando el medicamento y la cantidad ingerida.
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Los sintomas y signos mas frecuentes de una sobredosis son descenso de la presidn arterial con mareo
(hipotension), latido del corazon muy lento (bradicardia), alteraciones de los electrolitos en sangre,
alteracion de la funcion de los rifiones, eliminacién de orina excesiva con la deshidratacién consecuente,
nauseas y somnolencia, espasmos musculares, alteraciones del ritmo cardiaco (especialmente si estd
tomando digitalicos o0 medicamentos para tratar problemas del ritmo cardiaco).

Si olvidé tomar Zofenil Diu

Si olvida una dosis, tome la siguiente dosis tan pronto como se acuerde. Sin embargo si tiene que tomar la
siguiente dosis pronto, séaltese la dosis olvidada y tome la siguiente dosis prevista a la hora habitual. No
tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Zofenil Diu
Consulte siempre a su médico antes de interrumpir el tratamiento con Zofenil Diu.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, aunque no todas
las personas los sufran.

Los siguientes efectos adversos se han observado en los estudios clinicos con Zofenil Diu:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
e mareo

e dolor de cabeza

e tos

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

¢ hinchazon repentina, especialmente en los labios, mejillas, parpados, lengua, paladar, laringe, con
posible dificultad para respirar repentina (edema angioneurético). Si tiene alguno de estos efectos,
significa que sufre una alergia grave a Zofenil Diu. Puede necesitar una intervencion médica urgente, o
puede tener que ser hospitalizado

e infeccion

e bronquitis

e dolor de garganta

e aumento del colesterol en sangre y/o otros lipidos, aumento de la glucosa, potasio, acido Urico,
creatinina y enzimas hepaticas en sangre

e disminucion del potasio en sangre

e insomnio

e somnolencia, desmayo, rigidez en los muasculos (hipertonia)

e angina, ataque en el corazén, fibrilacion auricular, palpitaciones

e enrojecimiento, presion arterial baja, presion arterial alta

e nauseas, indigestion, gastritis, inflamacion de las encias, boca seca, dolor de estdmago

¢ enfermedad en la piel caracterizada por manchas rosas escamosas (psoriasis), acné, piel seca, picor,

urticaria

dolor de espalda

aumento de la produccion de orina (poliuria)

o debilidad general (astenia), sintomas parecidos a los de la gripe, hinchazon periférica (normalmente
alrededor de los tobillos)

e impotencia
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Los siguientes efectos adversos no se observaron en los estudios clinicos con Zofenil Diu, pero se han
observado con zofenopril célcico y/o otros IECAs, por lo que también pueden ocurrir con el uso de Zofenil
Diu:

¢ cansancio (fatiga). Bajada severa de la presion arterial al inicio del tratamiento o cuando se aumenta la
dosis, acompariado de mareo, vision alterada, desmayo. Bajada de la presion arterial al ponerse de pie
dolor de pecho, dolores y/o rampas musculares

o alteracién de la conciencia, mareo repentino, alteracion de la visidn repentina o debilidad y/o pérdida
del sentido del tacto en un lado del cuerpo (ataque isquémico transitorio o embolia cerebral)

e disminucion de la funcion renal, cambios en la cantidad de orina diaria, presencia de proteinas en la
orina (proteinuria)

e vomitos, diarrea, estrefiimiento

reaccion alérgica en la piel con descamacion, enrojecimiento, desprendimiento y formacion de ampollas

en la piel (necrolisis epidérmica tdxica), empeoramiento de la psoriasis, pérdida de pelo (alopecia)

aumento de la sudoracion

cambios de humor, depresion, trastornos del suefio

sensaciones en la piel anormales como quemazén, picor, u hormigueo (parestesia)

trastornos del equilibrio, confusion, zumbido en los oidos (tinnitus), alteraciones del gusto, visién

borrosa

o dificultad para respirar, estrechamiento de las vias respiratorias en el pulmén (broncoespasmo),
sinusitis, goteo o congestion nasal (rinitis), inflamacion de la lengua (glositis)

o piel amarillenta (ictericia), inflamacion del higado o pancreas (hepatitis, pancreatitis), obstruccion del
intestino (ileo)

e cambios en los resultados de pruebas analiticas en sangre, como por ejemplo en el recuento de glébulos
rojos, glébulos blancos o plagquetas, o una reduccion en todas las células de la sangre (pancitopenia).
Contacte a su médico si le salen moratones con facilidad o tiene un dolor de garganta sin
explicacion o fiebre

e aumento de los niveles de bilirrubina en sangre, aumento de la urea en sangre

e anemia provocada por la ruptura de glébulos rojos (anemia hemolitica), que le puede ocurrir si
sufre un déficit de G6FD (glucosa-6-fosfato deshidrogenasa)

Los siguientes efectos adversos no se observaron en los estudios clinicos con Zofenil Diu, pero se han
observado con hidroclorotiazida, por lo que también pueden ocurrir con el uso de Zofenil Diu:

e alteracién de la produccidn de células sanguineas nuevas en la médula 6sea (insuficiencia de la médula
Osea)

e reaccion alérgica en todo el cuerpo (reaccion anafilactica), fiebre

e alteracion de los niveles de liquidos del cuerpo (deshidratacion) y de los niveles de electrolitos en
sangre, gota, diabetes, alcalosis metabolica

e apatia, nerviosismo, agitacion

o convulsiones, nivel bajo de conciencia, coma, paresia

e vision amarillenta (xantopsia), empeoramiento de la miopia, disminucion de la produccion de lagrimas,

disminucién 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) o glaucoma agudo de angulo

cerrado)

vértigo (sensacion de que la cabeza da vueltas)

alteraciones del ritmo cardiaco (arritmias), cambios en el electrocardiograma

formacion de coagulos de sangre en las venas (trombosis) y embolia, colapso circulatorio (shock)

insuficiencia respiratoria, inflamacion de los pulmones (neumonitis), formacion de tejido fibroso en los

pulmones (enfermedad pulmonar intersticial), acumulacion de liquido en los pulmones (edema

pulmonar)
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o sed, falta de apetito (anorexia), ausencia de movimientos intestinales (ileo paralitico), acimulo de gas en
el estdbmago, inflamacién de las glandulas que producen la saliva (sialodenitis), aumento de la amilasa
en sangre (una enzima pancreética, hiperamilasemia), inflamacion de la vesicula biliar (colecistitis)

e manchas puarpuras en la piel (pdrpura), aumento de la sensibilidad de la piel a la luz del sol, erupcion
(especialmente facial) y/ 0 zonas enrojecidas que pueden dejar cicatrices (Lupus eritematoso cutaneo),
inflamacion de los vasos sanguineos con la consecuente muerte de tejido (vasculitis necrotizante)

¢ insuficiencia renal aguda (disminucion de la produccidn de orina y acimulo de liquidos y desechos en el
cuerpo), inflamacion del tejido conectivo de los rifiones (nefritis intersticial), presencia de azlcar en la
orina

o frecuencia no conocida: cancer de piel y labios (cancer de piel ho-melanoma)

o dificultad respiratoria aguda (los signos incluyen dificultad respiratoria grave, fiebre, debilidad y
confusién).

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.

5. Conservacion de Zofenil Diu

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el cartén y en el blister
después de “CAD.:”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en el embalaje original.

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,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Zofenil Diu
Los principios activos son zofenopril calcico 30 mg e hidroclorotiazida 12,5 mg.
Los demas componentes son:

- Ndcleo del comprimido: celulosa microcristalina, lactosa monohidrato (lactosa), almidon de
maiz, hipromelosa, silice coloidal anhidra, estearato de magnesio
- Recubrimiento: Opadry® Rosa 02B24436 (compuesto por hipromelosa, diéxido de titanio (E-
171), macrogol 400, 6xido de hierro rojo (E-172), macrogol 6000.
Ver seccion 2 “Zofenil Diu contiene lactosa”.

Aspecto del producto y contenido del envase

Los comprimidos de Zofenil Diu 30 mg/ 12,5 mg son de color rojo pastel, redondos, recubiertos con
pelicula, ligeramente biconvexos y ranurados en una de sus caras. La ranura sirve inicamente para partir el
comprimido si le resulta dificil tragarlo entero, pero no para dividir en dosis iguales. Los comprimidos
estan disponibles en envases de 14, 28, 30, 50, 56, 90 0 100 comprimidos.

Puede que no todos los tamafios de envase estén comercializados.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion
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Titular de la autorizacion de comercializacion
Menarini International Operations Luxembourg S.A.,
1, Avenue de la Gare L-1611, Luxemburgo

Representante local
Laboratorios Menarini, S.A.
Alfons XII, 587 - Badalona (Barcelona) Espafia

Responsable de la fabricacion

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.1.
Campo di Pile,L"Aquila, Italia

0

Menarini - Von Heyden GMBH
Leipziger Strasse 7-13, 01097 — Dresden, Alemania

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

Austria: Zofenil Plus
Bulgaria: Zofen Plus
Estonia: Zofistar HCT
Francia: Zofenilduo
Alemania: Zofenil Plus
Grecia: Zofepril-Plus
Irlanda: Zofenil Plus
Italia: Zozide

Letonia: Zofistar Plus
Lituania: Zofistar Plus
Luxemburgo: Zofenil Plus
Polonia: Zofenil Plus
Portugal: Zofenil Plus
Rumania: Zomen Plus 30 mg/12.5 mg comprimate filmate
Eslovaquia: Zofaril HCT
Eslovenia: Tenzopril HCT
Espafia: Zofenil Diu
Paises bajos: Zofil HCTZ

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Diciembre 2021

La informacion detallada y actualizada de 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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