Prospecto: informacion para el usuario
Fosinopril Aurobindo 20 mg comprimidos EFG
Fosinopril sodico

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.
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IS A

1. Qué es Fosinopril Aurobindo y para qué se utiliza

Fosinopril pertenece a un grupo de medicamentos Ilamados inhibidores de la ECA (enzima convertidora de
angiotensina). Fosinopril se une en el organismo a la ECA con lo que inhibe la formacién de angiotensina
I1, una sustancia que eleva la presion sanguinea. La angiotensina Il tiene también un efecto vasoconstrictor
gue hace que se estrechen los vasos que conducen la sangre. Al inhibirse esta sustancia se disminuye la
tension arterial y el trabajo del corazén mejora.

Fosinopril se receta para el tratamiento de la tension arterial alta o si el corazén no trabaja suficientemente,
lo que se conoce como “insuficiencia cardiaca”.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Fosinopril Aurobindo

No tome Fosinopril Aurobindo:

. si es alérgico a fosinopril s6dico, a otros inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
(ECA) o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

o si ha experimentado alguna vez en el pasado reacciones de hipersensibilidad, tales como reacciones
de la piel y acumulacién subita de fluido en la piel y membranas mucosas (por ejemplo: garganta o
lengua), dificultades para respirar y/o picor y erupcion de la piel (esto se conoce como angioedema)
después de tomar un inhibidor de la ECA, o sin ninguna causa aparente, o si hay antecedentes
familiares de este tipo de reacciones.

. en casos de angioedema hereditario o angioedema sin causa conocida.

. si esta embarazada de méas de 3 meses (es mejor evitar también el uso de fosinopril durante los
primeros meses del embarazo — ver apartado Embarazo).

. si tiene diabetes o insuficiencia renal y le estan tratando con un medicamento para bajar la presion
arterial que contiene aliskireno.
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° si ha tomado o estd tomando en este momento sacubitril/valsartan, un medicamento utilizado para
tratar un tipo de insuficiencia cardiaca a largo plazo (cronica) en adultos, ya que el riesgo de
angioedema (hinchazon rapida debajo de la piel en un &rea como la garganta) es elevado.

Advertencias y precauciones
No se ha estudiado la dosis inicial de 10 mg en pacientes mayores de 75 afios que reciben tratamiento para
la insuficiencia cardiaca, o en pacientes con insuficiencia cardiaca grave clase 1V de NYHA.

Puede aparecer una grave caida en la presion arterial o hiperpotasemia (exceso de potasio en la sangre) al
inicio del tratamiento con 10 mg de fosinopril en:

pacientes con insuficiencia cardiaca grave (clase IV de NYHA)

pacientes de edad avanzada

pacientes con disfuncién renal que reciben tratamiento para la insuficiencia cardiaca

pacientes con presion arterial alta que reciben tratamiento con diuréticos (diuréticos)

Informe a su médico si estd embarazada o piensa que pudiera estarlo. No se recomienda el uso de fosinopril
sodico durante los primeros meses de embarazo, y no debe tomarse cuando estd embarazada de mas de tres
meses, ya que puede provocar dafios graves al bebé si se utiliza después del tercer mes de embarazo (ver
seccién Embarazo y lactancia).

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Fosinipril Aurobindo

. Puede experimentar una disminucion excesiva de la tension arterial. Aunque esto es raro, puede
ocurrir después de la primera dosis, si se esta deshidratado (por ejemplo debido a vdmitos, dieta baja
en sal, didlisis, diarrea o terapia con diuréticos (comprimidos para orinar), 0 en casos de cierto tipo
de tension arterial alta (conocido como hipertension dependiente de renina grave). Puede ocurrir
también una disminucidn excesiva en la tension arterial si padece de insuficiencia cardiaca. Este
riesgo aumenta cuando se esta tomando dosis altas de diuréticos de asa (un grupo especial de
comprimidos para orinar), si los niveles de sodio en sangre estan demasiado bajos (hiponatremia) o
si la funcidn del rifion esta reducida. En caso de tener riesgo de experimentar una disminucién
excesiva de la tension arterial, debera ser muy controlado al comienzo del tratamiento y cuando haya
un cambio de dosis. Esto debe aplicarse también en caso de padecer insuficiencia cardiaca isquémica
(cierto tipo de enfermedad del corazdn) o trastornos que pudieran afectar los vasos sanguineos de la
sangre en el cerebro (trastornos cerebrovasculares). En este caso, el tratamiento debe administrarse
con especial precaucion, ya que una disminucion excesiva en la tension arterial podria conducir a un
ataque al corazén o hemorragia cerebral.

° En caso de que la tension arterial disminuyera demasiado, debera colocarse en posicién tumbada y, si
fuera necesario, administrarle una perfusion con una solucién salina fisiol6gica. Esto no significa que
el tratamiento tenga que ser interrumpido. Una vez que el volumen de sangre y la tension arterial se
hayan restaurado, se puede reanudar el tratamiento, posiblemente con una dosis mas baja, o
continuar como anteriormente.

. En caso de padecer insuficiencia cardiaca con la tension arterial baja o normal, podria ocurrir una
reduccion adicional en la tension arterial. Si esto persistiera, podria ser necesario reducir la dosis o
interrumpir el tratamiento.

. En caso de padecer estenosis adrtica (estrechamiento de la arteria principal del organismo), estenosis
de la valvula mitral (constriccion en el corazon) o cardiomiopatia hipertrofica (engrosamiento de la
pared del musculo del corazon) debera utilizar fosinopril con precaucion.

. En caso de mal funcionamiento de los rifiones, no hay necesidad de ajustar la dosis inicial. En este
caso es necesario controlar regularmente los niveles de potasio y creatinina en sangre.

. En caso de padecer de insuficiencia cardiaca, una disminucion brusca en la tension arterial causada
por el uso de fosinopril puede conducir a un mal funcionamiento de los rifiones e incluso a una
insuficiencia aguda de los mismos (lo que generalmente es temporal).

. En caso de padecer estenosis arterial renal (estrechamiento de una o ambas arterias de los rifiones),
fosinopril puede causar un aumento de ciertas sustancias en la sangre (por ejemplo, los niveles de
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urea y creatinina pueden aumentar) especialmente en caso de padecer mal funcionamiento de los
rifiones.

En caso de padecer hipertensidn renovascular (tension arterial alta debida al estrechamiento de la
arteria que llega a los rifiones), se tiene mayor riesgo de experimentar una disminucion grave de la
tensién arterial y un mal funcionamiento de los rifiones. En este caso, el tratamiento debe
administrarse en consecuencia bajo estricto control médico con dosis bajas y precaucién cuando se
aumentan las dosis. Ademas, debera interrumpirse cualquier tratamiento con diuréticos
(comprimidos para orinar). EI funcionamiento de los rifiones debe controlarse también durante las
primeras semanas de tratamiento.

Debido a que, en algunos pacientes con tension arterial alta, sin enfermedad renovascular (de los
rifiones) fosinopril puede causar un aumento de ciertas sustancias en la sangre (por ejemplo, los
niveles de urea y creatinina pueden aumentar). Tales aumentos son generalmente pequefios y
temporales, especialmente si fosinopril se toma al mismo tiempo que el diurético (comprimido para
orinar). Si esto ocurriera, el tratamiento debe interrumpirse. Si fuera necesario, el tratamiento puede
reanudarse mas tarde con una dosis reducida. El riesgo de experimentar tales efectos adversos es
mayor en pacientes con problemas de rifién.

En pacientes con problemas preexistentes de rifién, puede ocurrir proteinuria (excrecion de proteina
por la orina) en casos raros. Si ésta excede de 1 g/dia, fosinopril solo puede utilizarse tras
consideracion cuidadosa de los beneficios y riesgos y con control regular de los resultados de las
pruebas analiticas.

En caso de experimentar reacciones de hipersensibilidad, tales como reacciones de la piel y
acumulacion brusca de fluido en la piel y membranas mucosas (por ejemplo, en cara, brazos y/o
piernas, labios, lengua, garganta o laringe), dificultad para respirar y/o picor y erupcion en la piel (lo
gue se conoce como angioedema), deberd interrumpirse el tratamiento con fosinopril
inmediatamente, tomarse las medidas adecuadas y quedar bajo estrecha observacién hasta que los
sintomas hayan desaparecido por completo. Si la inflamacion afecta a la lengua, garganta o laringe,
las vias respiratorias pueden quedarse blogueadas, especialmente en caso de haber sido sometido a
cirugia de las vias respiratorias. En este caso deberan proporcionarse inmediatamente primeros
auxilios. En caso de haber experimentado alguna vez angioedema con algun otro medicamento,
podria haber mayor riesgo de experimentar angioedema de nuevo.

En caso de ser de origen afro-caribefio, fosinopril puede ser menos eficaz en algunos pacientes de
esta raza. Ademas algunos pacientes afro-caribefios pueden tener mayor riesgo de desarrollar
reacciones graves de hipersensibilidad (angioedema, ver advertencia previa) que los pacientes que no
son afro-caribefios.

En caso de estar recibiendo dialisis con membranas de alto flujo (por ejemplo, AN 69), podrian
ocurrir reacciones graves de hipersensibilidad (reacciones anafilacticas). Por esta razon, debera
tenerse en cuenta utilizar un tipo diferente de membrana de dialisis o una clase diferente de agentes
antihipertensivos (agentes que disminuyen la tension arterial).

Durante la aféresis LDL (cierto tipo de tratamiento para eliminar el colesterol de la sangre) con
sulfato de dextrano podrian ocurrir, en casos raros, reacciones de hipersensibilidad potencialmente
mortales. Esto puede evitarse mediante suspensiéon temporal del tratamiento con fosinopril antes de
cada sesion de aféresis.

En caso de administracion al mismo tiempo de este tratamiento con terapia para reducir la alergia al
veneno de los insectos (terapia desensibilizante, por ejemplo, frente a picaduras de avispas y abejas)
pueden ocurrir reacciones de hipersensibilidad potencialmente mortales. Esto puede evitarse
mediante suspension temporal del tratamiento con fosinopril.

Debido a que el tratamiento se ha asociado con anomalias en el higado que a veces han producido un
fallecimiento, si apareciera ictericia 0 un incremento notable en ciertas sustancias especificas del
higado en la sangre debera interrumpirse el tratamiento con fosinopril y comenzar un tratamiento de
seguimiento adecuado.

En caso de que ocurrieran anomalias en la sangre como resultado del uso de fosinopril, incluyendo
una disminucion del nimero de plaquetas de la sangre, acompariada de moratones y de mayor riesgo
de hemorragias (trombocitopenia), cambios en el recuento de glébulos rojos de la sangre,
posiblemente acompafiado de anemia, disminucion del nimero de ciertos globulos blancos de la
sangre con fiebre bruscamente alta, dolor de garganta intenso y Ulceras en la boca (agranulocitosis) y
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falta de gldbulos blancos de la sangre acompafiada por mayor riesgo de infeccion (neutropenia), el
tratamiento deberd interrumpirse si esto ocurriera o si sospechara neutropenia.

° En caso de padecer un trastorno del tejido conjuntivo (por ejemplo, lupus eritematoso, una
inflamacion que afecta a la piel, 6rganos internos, articulaciones, rifion y corazon), si esta utilizando
medicamentos que suprimen el sistema inmunitario del organismo (inmunosupresores) o si esta en
tratamiento con alopurinol (medicamento contra la gota) o procainamida (utilizada para tratar los
trastornos del ritmo del corazon), se deberd utilizar fosinopril con extremo cuidado especialmente en
caso de mal funcionamiento de los rifiones. Esto es debido a que en algunos casos se han
desarrollado infecciones graves que a veces no han respondido al tratamiento con antibiéticos. Se
aconseja a los pacientes que periédicamente vigilen su recuento de glbulos blancos en la sangre y
gue notifiquen cualquier sintoma indicativo de infeccién.

° Durante el tratamiento con fosinopril puede aparecer tos seca, la cual desaparece cuando se
interrumpe el tratamiento.

. En caso de necesitar una intervencion de cirugia mayor y/o un anestésico, podria ocurrir una
disminucidn excesiva en la tension arterial. Antes de ninguna intervencion quirurgica, deberé
informarse al anestesista (médico responsable de la administracion del anestésico) que se esta
utilizando fosinopril.

o En caso de padecer de mal funcionamiento de los rifiones, diabetes mellitus, o si se esta utilizando
diuréticos ahorradores de potasio (comprimidos para orinar), suplementos de potasio, sustitutos de
sales conteniendo potasio o cualquier otro medicamento que pueda aumentar la cantidad de potasio
en la sangre o si se es una persona de edad avanzada, fosinopril podria aumentar la cantidad de
potasio en la sangre. Esto puede suceder incluso sin causa aparente. En caso de tener que utilizar uno
o varios de los medicamentos anteriormente mencionados, se recomienda que el contenido de
potasio en sangre sea controlado periédicamente.

° En caso de diabetes y si se esta en tratamiento con antidiabéticos orales (por la boca) o insulina
(ciertos agentes utilizados para tratar la diabetes), fosinopril podria afectar el control de los niveles
de azUcar en sangre, por esta razon, el paciente o su médico debe controlar la dosis de insulina y/o
antidiabéticos orales (por la boca) y, si fuera necesario ajustarla durante el primer mes de tratamiento
con fosinopril.

. En caso de estar utilizando litio (un antidepresivo) no se recomienda generalmente el uso combinado.

. Si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar la presion arterial alta:
o Un "antagonista de los receptores de la angiotensina I1" (ARA) (también conocidos como sartanes

— por ejemplo valsartan, telmisartan, irbesartan, etc.), en particular si sufre problemas renales
relacionados con la diabetes.
o Aliskireno.

. Si estad tomando alguno de los siguientes medicamentos, el riesgo de sufrir angioedema puede

aumentar:

o Racecadotrilo, un medicamento utilizado para tratar la diarrea.

o Medicamentos utilizados para prevenir el rechazo al transplante de 6rganos y para el cancer (e.j.,
temsirolimus, sirolimus, everolimus).

o Vildagliptina, un medicamento utilizado para tratar la diabetes.

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 Fosinopril Aurobindo”.
Informe a su médico si algo de lo anterior tiene que ver o ha tenido que ver con usted en el pasado.
Toma de Fosinopril Aurobindo con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.
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Nota: lo que a continuacion se refiere puede ser de aplicacion a los medicamentos recientemente utilizados
0 a los medicamentos de utilizacién en un futuro inmediato.

El efecto de fosinopril puede potenciarse si se utiliza al mismo tiempo que:

. Diuréticos (comprimidos para orinar)
Esto puede producir una disminucién excesiva de la tension arterial, lo que puede causar que se
sienta mareado o se desvanezca. EI médico puede decidir interrumpir el diurético antes de comenzar
el tratamiento con fosinopril.
Otros medicamentos para tratar la tension arterial alta, nitroglicerina y otros nitratos

° Medicamentos utilizados para tratar la depresién (antidepresivos triciclicos), medicamentos
utilizados en trastornos psiquiatricos, algunos narcéticos.

o Alcohol.

El efecto de fosinopril puede reducirse si se usa al mismo tiempo que:

° Agentes llamados simpéaticomiméticos (efedrina, noradrenalina o adrenalina):
Estos medicamentos tienen efectos sobre ciertas partes del sistema nervioso.

o Antiécidos.
Los anti&cidos (como hidroxido de aluminio, hidréxido de magnesio y simeticona) pueden reducir la
absorcion de fosinopril. Por esta razon debe haber un intervalo de por lo menos dos horas entre la
administracion de los dos medicamentos.

Fosinopril tiene efecto sobre el uso de otros medicamentos:

° Litio
La cantidad de litio (utilizado en ciertas formas de depresion) en sangre podria verse aumentada.
Esto es especialmente importante si se utilizan también diuréticos conocidos como tiazidicos. Sin
embargo, si todavia se requiriera una combinacion de fosinopril y litio deberan controlarse los
niveles de litio.

o Medicamentos utilizados en diabetes
El uso combinado de inhibidores de la ECA y medicamentos antidiabéticos (insulina, comprimidos

antihiperglucémicos) puede conducir a una reduccidn adicional de los niveles de azlcar en sangre.
Esto ocurre al comienzo del tratamiento combinado y en pacientes con mal funcionamiento de los
rifiones.

. Inmunosupresores, citostaticos, corticosteroides sistémicos o procainamida, alopurinol
La combinacion de fosinopril sédico e inmunosupresores y/u otros medicamentos que pueden causar
leucopenia (falta de glébulos blancos en sangre acompafiada de un aumento del riesgo de
infecciones) debe evitarse.

Otros medicamentos que tienen efecto sobre el fosinopril:

o Antiinflamatorios (AINESs), incluyendo &cido acetilsalicilico > 3 g/dia
El uso a largo plazo de estos agentes antiinflamatorios, como indometacina, ibuprofeno o aspirina,
puede reducir el efecto antihipertensivo (disminucion de la tension arterial). Ademas, la cantidad de
potasio en sangre aumenta cuando se combinan estos medicamentos lo que posiblemente provoque
un empeoramiento del funcionamiento de los rifiones. Estos efectos desaparecen generalmente
cuando se interrumpe el tratamiento.

. 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 coagulos).
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° Racecadotrilo (un medicamento utilizado para tratar la diarrea), medicamentos utilizados para
prevenir el rechazo en el trasplante de 6rganos y para el cancer (por ejemplo, temsirolimus,
sirolimus, everolimus) y vildagliptina (un medicamento utilizado para tratar la diabetes). El riesgo de
angioedema puede aumentar.

o Antagonista de los receptores de angiotensina Il (ARA) o aliskireno (ver también la informacion
bajo los encabezados “No tome Fosinopril Aurobindo” y “Advertencias y precauciones”).

Toma de Fosinopril Aurobindo con alimentos, bebidas y alcohol

Algunas personas pueden experimentar mareos como consecuencia de una disminucion excesiva de la
tensién arterial, especialmente al comienzo del tratamiento, cuando hay un aumento de dosis 0 un cambio
en la medicacion o en combinacién con los efectos del alcohol.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Debe informar a su médico si esta embarazada (o si sospecha que pudiera estarlo). Su médico generalmente
le recomendara que deje de tomar fosinopril antes de que se quede embarazada o tan pronto como sepa que
esta embarazada y le recomendara tomar otro medicamento en lugar de fosinopril. No se recomienda
utilizar fosinopril al inicio del embarazo, y en ningun caso se debe administrar a partir del tercer mes de
embarazo, ya que puede causar dafios graves a su bebé cuando se administra a partir de ese momento.

Lactancia

Informe a su médico si esta en periodo de lactancia o va a comenzar con el mismo. No se recomienda el
uso de fosinopril durante la lactancia materna, y su médico elegira otro tratamiento para usted si desea dar
el pecho, especialmente si su bebé es recién nacido o prematuro.

Conduccién y uso de maquinas

Algunos pacientes pueden experimentar mareo debido a una disminucion excesiva de la tension arterial,
principalmente al inicio del tratamiento, cuando se aumenta la dosis o se cambia la medicacion, o en
combinacion con los efectos del alcohol.

Debera tenerse en cuenta todo esto antes de comenzar a conducir 0 manejar maquinas.

Fosinopril Aurobindo contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Fosinopril Aurobindo

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.

No se ha estudiado la dosis inicial recomendada de 10 mg en pacientes con insuficiencia cardiaca grave
NYHA clase 1V o en pacientes mayores de 75 afios con tratamiento por insuficiencia cardiaca. Se
recomienda empezar el tratamiento con una dosis reducida (5 mg) en aquellos pacientes con mayor riesgo
de hipotension (tension arterial excesivamente baja), tales como pacientes con insuficiencia cardiaca grave
(NHYA clase 1V), pacientes mayores de 75 afios con tratamiento por insuficiencia cardiaca, pacientes con
insuficiencia renal grave, pacientes con insuficiencia hepatica grave y pacientes en tratamiento con
diuréticos (comprimidos para orinar).
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Si esta siendo tratado con fosinopril para la tensién arterial alta, deberd comenzar el tratamiento con un
comprimido de 10 mg una vez al dia. EI médico determinara si el efecto de fosinopril es suficiente.
Algunos pacientes pueden necesitar una dosis mas baja o incluso una dosis mas alta (en el intervalo de 10
mg a 40 mg al dia). En caso de necesidad el médico ajustara la dosis.

Si se estuviera tomando algun diurético (comprimidos para orinar), el tratamiento se interrumpira
normalmente 2 a 3 dias antes de iniciar el tratamiento con fosinopril. Si esto no fuera posible, el tratamiento
se comenzara con una dosis de 10 mg y se recomienda gue el tratamiento con fosinopril se comience bajo
observacion médica durante algunas horas, hasta que la tension arterial se estabilice.

Si esta siendo tratado con fosinopril para la insuficiencia cardiaca debera comenzar el tratamiento (en la
mayoria de los casos) con un comprimido de 10 mg una vez al dia. El tratamiento debe iniciarse bajo
estrecha supervision médica. Dependiendo del resultado, el médico aumentara la dosis gradualmente hasta
40 mg al dia. En caso de mal funcionamiento de rifiones, higado o corazén, el médico puede decidir
comenzar con 5 mg de fosinopril sodico.

No se recomienda el uso de fosinopril en nifios y adolescentes. Se dispone de limitada experiencia clinica

sobre el uso de fosinopril en nifios hipertensos de mas de 6 afios. No se ha determinado la dosis dptima en
nifios de ninguna edad. No se dispone de una dosis con concentracién adecuada para nifios de peso menor

de 50 kg.

Como tomar este medicamento

Trague los comprimidos con un vaso de agua. Se pueden tomar antes, durante o después de una comida. Se
debe tomar fosinopril una vez al dia, aproximadamente a la misma hora cada dia. El efecto de los
comprimidos dura 24 horas.

Duracion del tratamiento

Generalmente fosinopril tiene que usarse durante mucho tiempo. Deberan seguirse las instrucciones del
médico estrictamente. Es importante continuar tomando los medicamentos prescritos aungue no sienta
ningun efecto.

Si interrumpe el tratamiento con Fosinopril Aurobindo

No se experimentan sintomas de retirada cuando se interrumpe bruscamente el tratamiento con fosinopril.
Sin embargo, no se seguira consiguiendo el efecto deseado y ademas puede haber riesgo de complicacion
debido a tensidn arterial alta, especialmente en corazon, cerebro y rifiones. No interrumpir el tratamiento
sin consultar con el médico.

Si toma més Fosinopril Aurobindo del que debe

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si ha tomado demasiados comprimidos puede experimentar mareo o desvanecimiento.

Si olvidé tomar Fosinopril Aurobindo

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Lo importante en el tratamiento es tomar, diariamente, los comprimidos prescritos por el médico. Si olvida
tomar una dosis, tome la dosis olvidada a menos que sea la hora de tomar la siguiente dosis.

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

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Se han notificado los siguientes efectos adversos a las frecuencias que se muestran aproximadas:

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas):

infeccion del tracto respiratorio superior, dolor de garganta, inflamacion de la mucosa de la nariz,
infeccion viral

estado de &nimo alterado, trastorno del suefio

mareo, dolor de cabeza, hormigueo, alteraciones del gusto

trastornos oculares, alteraciones visuales

palpitaciones (taquicardia), trastornos del ritmo cardiaco, palpitaciones, dolor en el pecho desde el
corazon (angina de pecho)

tos, trastorno sinusal

nauseas, vomitos, diarrea, dolor de estbmago, indigestion

erupcion de la piel, acumulacién brusca de fluido en la piel y membranas mucosas (por ejemplo
garganta, lengua), dificultades para respirar y/o picor y erupcién en la piel, generalmente debida a
una reaccion alérgica (angioedema), inflamacion de la piel (dermatitis)

dolor en los huesos, los musculos o las articulaciones

trastorno de la miccion

impotencia

tension arterial baja

mareo al ponerse de pie

dolor de pecho (sin relacion con el corazon), debilidad

efectos en el higado

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas):

cambios en el recuento sanguineo, tales como hemoglobina, hematocrito

disminucién del apetito, gota, niveles de potasio excesivamente altos (hiperpotasemia)
depresion, confusion

derrame cerebral (ictus), somnolencia, desvanecimiento, temblor

dolor de oidos, zumbidos en los oidos (tinnitus), mareo

ataque al coraz6n o hemorragia cerebral (accidente cerebrovascular), parada del corazon,
alteraciones del ritmo cardiaco, alteraciones de la conduccién

aumento de la tension arterial (hipertension), choque, obstruccion del suministro de sangre a los
tejidos del organismo (isquemia)

dificultad para respirar (disnea), inflamacién de los senos (sinusitis), inflamacidn de las vias
respiratorias (traqueobronquitis)

sequedad de boca, estrefiimiento, flatulencia

picor, aumento de la sudoracidon (hiperhidrosis), formacion de habones (urticaria)

problemas de rifion, aumento de la excrecion de proteinas por la orina (proteinuria)

fiebre, muerte subita, dolor en el térax (pecho)

aumento de peso, alteraciones en los analisis de sangre que muestran la funcién hepatica y de los
rifiones

Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas):

alteraciones de la sangre, tales como anemia, una anomalia de la sangre (falta de gl6bulos blancos)
acompafiada de mayor riesgo a las infecciones (leucopenia y neutropenia), aumento en el nimero de
eosinofilos de los glébulos blancos de la sangre (eosinofilia), aumento de tamafio de los ganglios
linfaticos (linfoadenopatia), alteraciones de la sangre (falta de plaquetas) acompafiada de moratones
o cardenales y facilidad para tener hemorragias (trombocitopenia)

8de 1l




alteraciones del habla (disfasia), alteraciones de la memoria, desorientacion

° rubor, hemorragias, alteraciones de la circulacion sanguinea periférica
opresion en el pecho causada por espasmos de los masculos de las vias respiratorias
(broncoespasmo), hemorragia de la nariz (epistaxis), inflamacion de la laringe/ronquera, neumonia,
enfermedad de los pulmones (congestién pulmonar)

° Glceras en la boca, pancreas inflamado (pancreatitis), lengua hinchada, hinchamiento del abdomen,

problemas para tragar (disfagia)

inflamacion del higado (hepatitis),

hemorragia en forma de puntitos en la piel (equimosis)

dolor en las articulaciones

debilidad en un miembro

Muy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas):

° alteraciones en los recuentos de la sangre, tal como agranulocitosis (una anomalia de la sangre muy
rara (falta de glébulos blancos) acompafiada de una subida brusca de la fiebre, dolor intenso de
garganta y Ulceras en la boca)

. acumulacion de fluido en el intestino (angioedema intestinal), obstruccién del intestino, completa
(ileo) o parcialmente completa (subileo)

° insuficiencia renal aguda

° problemas de higado

° bajos niveles de sal en sangre

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
trastorno del apetito, fluctuacion de peso

comportamiento anormal

trastorno del equilibrio

interrupcion repentina de los latidos del corazon y la respiracion
aumento grave de la presion arterial

deterioro de la voz, dolor de pecho (dolor pleural)

debilidad muscular

alteraciones de la préstata

dolor

pruebas de funcién hepéatica anormales

Se ha descrito el siguiente complejo de sintomas de los que uno o mas pueden ocurrir: fiebre, inflamacién
de los vasos de la sangre (vasculitis), dolor en los masculos, dolor en las articulaciones (artralgia/artritis),
ciertas anomalias de la sangre (incluyendo anticuerpos antinucleares positivos, aumento de la
sedimentacién de los glébulos rojos, eosinofilia y leucocitosis), erupcion de la piel, hipersensibilidad a la
luz u otros trastornos de la piel.

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.

5. Conservacion de Fosinopril Aurobindo
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche y blister
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 los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE “*~ de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
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 Fosinopril Aurobindo

o El principio activo es fosinopril sddico. Cada comprimido contiene 20 mg de fosinopril sédico.

o Los demas componentes son: lactosa anhidra, celulosa microcristalina, crospovidona, fumarato de
estearilo y sodio y povidona (K-30).

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos sin recubrir, biconvexos, redondos, de color blanco a blanquecino, marcados con “X” por
una cara y con “84” por la otra.

Fosinopril Aurobindo comprimidos estéa disponible en blisteres de PVC/PE/PVdC-Aluminio y en frascos de
polietileno de alta densidad (PEAD).

Tamarios de envase:
Blisteres: 10, 14, 20, 21, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100 y 400 comprimidos.
Frascos (PEAD) conteniendo un sobre de gel de silice y relleno de algodon: 28 y 500 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Titular de la autorizacion de comercializacion:

Laboratorios Aurobindo, S.L.U.

¢/ Hermosilla 11, 4° A

28001 Madrid

Teléfono: 91-661.16.53

Fax: 91-661.91.76

Responsable de la fabricacion:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

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

Francia FOSINOPRIL ARROW LAB 20 mg, comprimé
Italia Fosinopril Aurobindo

Malta Fosinopril Aurobindo 20 mg Tablets

Paises Bajos Fosinoprilnatrium Aurobindo 20 mg, tabletten
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Rumania Fosinopril Aurobindo 20 mg Comprimate
Espafia Fosinopril Aurobindo 20 mg comprimidos EFG
Reino Unido Fosinopril Sodium 20 mg Tablets

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2020

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

11de11



http://www.aemps.es/

