Prospecto: informacion para el usuario
Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas 5mg/50 mg comprimidos EFG
amilorida hidrocloruro/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 déarselo 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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Qué es Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas y para qué se utiliza
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Conservacion de Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas
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1. Qué es Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas y para qué se utiliza

El principio activo hidrocloruro de amilorida pertenece al grupo de medicamentos llamados anticaliuréticos
(ahorradores de potasio); ademas, también es un diurético débil.

El principio activo hidroclorotiazida pertenece al grupo de medicamentos llamados diuréticos tiazidicos.

Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas se utiliza en pacientes adultos para el tratamiento de:

o Tension arterial alta

° Retencién de liquidos en el cuerpo debido a una enfermedad cardiaca (edema de origen cardiaco)

° Retencidn de liquidos en el abdomen causada por una enfermedad hepéatica denominada "cirrosis
hepética ascitogena".

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas

No tome Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas

- Siesalérgico a los principios activos o0 a alguno de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

- Sitiene diabetes (niveles altos de azlcar en sangre).

- Si sumédico le ha dicho que tiene niveles elevados de urea, creatinina, potasio o calcio en sangre.

- Sies alérgico a un tipo de antibio6tico llamado sulfonamidas, como sulfametoxazol.

- Sies alérgico a la acetazolamida, que es un diurético que se usa para eliminar liquidos del cuerpo y
para tratar la presion ocular alta (glaucoma), problemas cardiacos y, a veces, convulsiones o epilepsia.

- Siesalérgico a cualquier otro comprimido que favorecen la eliminacion de liquido como "tiazida"
(diurético).
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- Si esta tomando diuréticos ahorradores de potasio, como eplerenona, espironolactona o triamtereno.

- Si estd tomando suplementos de potasio 0 algiin medicamento que contenga potasio o ingiera alimentos
ricos en potasio.

- Si tiene niveles bajos de sodio en sangre (hiponatremia).

- Si padece una enfermedad renal o hepatica.

- Sitiene la enfermedad de Addison.

- Si tiene dificultad para orinar.

No tome amilorida/hidroclorotiazida si se encuentra en alguna de las situaciones anteriores. Si no esta
seguro, consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas si:

. Su médico le ha dicho que tiene niveles elevados de acido Urico, colesterol o triglicéridos (un tipo de
colesterol) en sangre.

. Esta tomando digital como digoxina, que se usa para la insuficiencia cardiaca y los latidos cardiacos
anormales.

. Le estan administrando liquidos mediante un tubo que se inserta en una de sus venas.

. Ha sufrido recientemente vomitos o diarrea intensos.

. Tiene lupus eritematoso sistémico (enfermedad autoinmune).

. Es paciente de edad avanzada.

. Tiene gota.

. Ha tenido cancer de piel o si desarrolla una lesion cutanea inesperada durante el tratamiento. El

tratamiento con hidroclorotiazida, particularmente el uso a largo plazo con dosis altas, puede
aumentar el riesgo de algunos tipos de cancer de piel y labios (cancer de piel no melanoma). Proteja
su piel de la exposicién al sol y los rayos UV mientras toma Amilorida/Hidroclorotiazida.

. Si experimenta una disminucidn de la vision o dolor ocular. Estos 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 pueden ocurrir en horas o semanas después de tomar amilorida/hidroclorotiazida. Esto puede
provocar una pérdida permanente de la vision, si no se trata. Si ha tenido anteriormente una reaccion
alérgica a la penicilina o a una sulfonamida, puede tener un mayor riesgo de desarrollarla.

. 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 amilorida/hidroclorotiazida, acuda al médico inmediatamente.

Ver también la seccion “Otros medicamentos y Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas”.

Nifos y adolescentes
No administrar este medicamento a nifios menores de 18 afios ya que se dispone de datos limitados.

Otros medicamentos y Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluidos los adquiridos sin receta. Esto incluye los medicamentos a base de
plantas. Esto se debe a que este medicamento puede afectar la forma en que acttan otros medicamentos.
Ademas, algunos medicamentos pueden afectar la forma en que actGa amilorida/hidroclorotiazida.

Es importante que informe a su médico o farmacéutico si toma:

. Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (inhibidores de la ECA) como enalapril,
utilizados para tratar la tension arterial alta o problemas cardiacos.

. Antagonistas de los receptores de angiotensina Il, como losartan, que se utilizan para tratar la presion
arterial alta o los diabéticos con dafio renal.

. Otros medicamentos para la presion arterial alta.

. Medicamentos para la diabetes como insulina o clorpropamida.
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. Litio: se usa para la depresion.

. Medicamentos antiinflamatorios no esteroides (AINE), como la aspirina o el ibuprofeno, que se usan
para reducir la temperatura alta (fiebre), el dolor o para la artritis.

. Barbituricos: se utilizan para ayudarlo a dormir o para reducir la ansiedad.

. Analgésicos como codeina, dihidrocodeina, dextropropoxifeno, diamorfina, morfina, pentazocina 'y
petidina.

. Colestiramina y colestipol: se utilizan para tratar el colesterol alto (hiperlipidemia).

. Esteroides: se usan para tratar muchas afecciones diferentes, como reumatismo, artritis, afecciones
alérgicas, problemas de la piel, asma o un tipo de trastorno sanguineo.

. ACTH para probar si sus glandulas suprarrenales estan funcionando correctamente.

. Medicamentos inyectados para reacciones alérgicas como adrenalina (también conocida como
epinefrina).

. Tacrolimus: se utiliza después de un trasplante de higado o rifién para prevenir el rechazo.

. Ciclosporina: se usa para la artritis reumatoide o para prevenir el rechazo después de un trasplante.

. Relajantes musculares "no despolarizantes” como la tubocurarina.

. Trilostano: utilizado para tratar el cancer de mama o las glandulas suprarrenales hiperactivas (como

en el sindrome de Conn, sindrome de Cushing).

. Alopurinol (para tratar la gota): la coadministracion de tiazidas puede aumentar la incidencia de
reacciones alérgicas al alopurinol.

. Citostaticos (para tratar el cancer) p. Ej. ciclofosfamida, fluorouracilo, metotrexato).

. Metildopa (para tratar la hipertension).

. Amantadina (para tratar la enfermedad de Parkinson).

. Carbamazepina (para tratar la epilepsia).

Ademas, si va a someterse a una operacion, asegurese de que el médico que lo esta tratando sepa que esta
tomando amilorida/hidroclorotiazida.

Si no esté seguro de si algo de lo anterior le aplica, consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar
este medicamento.

Pruebas mientras esta tomando Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas

Cuando esté tomando este medicamento, puede afectar algunas pruebas en muestras de sangre u orina. Por
favor recuerde a su médico que estad tomando amilorida/hidroclorotiazida si él o ella quiere que se haga
alguna prueba.

Si tiene diabetes o su médico sospecha que tiene diabetes, es posible que necesite pruebas antes de recibir
tratamiento con amilorida/hidroclorotiazida.

El uso de amilorida/hidroclorotiazida debe suspenderse unos dias antes de la prueba de funcion de la
glandula paratiroidea o la prueba de tolerancia a la glucosa, ya que puede interferir con los resultados de
dichas pruebas.

Toma de Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas con alimentos, bebidas y alcohol

Es posible que su médico le haya pedido que cambie ligeramente su dieta y que no coma ciertos alimentos
que contienen mucho potasio. Estos alimentos incluyen leche, platanos, pasas y ciruelas pasas. Su médico
le dira qué alimentos no debe comer. Si no esta seguro de qué comida debe evitar, consulte con su médico
antes de tomar comprimidos de amilorida/hidroclorotiazida.

Es posible que su médico le haya dicho que debe mantener al minimo el consumo de alcohol mientras

esté tomando este medicamento. El alcohol puede aumentar los efectos de amilorida/hidroclorotiazida de
modo que puede sentirse mareado o aturdido cuando se ponga de pie rapidamente.
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Embarazo, lactancia y fertilidad
Si esti 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.

Embarazo

Debe informar a su médico si esta embarazada o cree que podria estarlo. Por lo general, su médico le
recomendara que tome otro medicamento en lugar de amilorida/hidroclorotiazida, ya que no se recomienda
este medicamento durante el embarazo.

Esto se debe a que amilorida/hidroclorotiazida atraviesa la placenta y su uso después del tercer mes de
embarazo puede causar efectos fetales y neonatales potencialmente dafiinos.

Lactancia
No se recomienda el uso de amilorida/hidroclorotiazida durante la lactancia. Si estda amamantando o planea
hacerlo, consulte con su médico.

Conduccién y uso de maquinas
Debido a la posibilidad de mareos, generalmente al inicio del tratamiento o al aumentar la dosis, debe
evaluar si la capacidad para conducir vehiculos o utilizar maquinas podria verse afectada.

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

Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

3. Como tomar Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas

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.

Debe tomar este medicamento por via oral. La cantidad que tome cada dia dependera de su enfermedad.
La dosis recomendada es:

Tension arterial alta

. La dosis habitual es de un comprimido de 5 mg/50 mg al dia.
. Algunos pacientes pueden necesitar solo 2,5 mg/25 mg administrados una vez al dia.
. Su médico puede distribuir la dosis 0 administrarla en una sola dosis.

Edema de origen cardiaco

. La dosis inicial habitual es de un comprimido de 5 mg/50 mg al dia.
. Su médico puede cambiar su dosis.
. No debe tomar mas de dos comprimidos al dia.

Retencidn de liquidos por cirrosis

. La dosis inicial habitual es de un comprimido de 5 mg/50 mg al dia.
. Su médico puede cambiar su dosis.
. No debe tomar mas de dos comprimidos al dia.
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Para 5 mg/50 mg: los comprimidos se pueden dividir para facilitar el ajuste de la dosis si su médico se lo
indica.

Si toma méas Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas del que debe
Si toma demasiado Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas por error, péngase en contacto con su médico o
busque ayuda médica de inmediato.

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

Si olvidé tomar Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas

. Si olvido6 tomar su dosis, omita la dosis olvidada.

. Tome la siguiente dosis de la manera habitual.

. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas
No deje de tomar este medicamento sin hablar con su médico.

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 pueden producir con este medicamento:
Deje de tomar este medicamento y consulte a un médico de inmediato si nota alguno de los siguientes
efectos secundarios graves que pueden ocurrir. Es posible que necesite tratamiento médico urgente:

. reacciones alérgicas: los signos pueden incluir vasos sanguineos inflamados, dificultad para respirar
o tragar, colapso, enrojecimiento, ampollas, descamacion de la piel, dolores musculares, escalofrios,
sensacion general de malestar, Ulceras en la boca, 0jos o genitales,

. latidos cardiacos irregulares que pueden provocar desmayos y mareos, palpitaciones,

. latidos cardiacos rapidos, dolores en el pecho (angina)

. sangrado intestinal: los signos pueden incluir sangre en las heces o un color mas oscuro de las heces,
. problemas hepéticos como ictericia - los signos pueden incluir coloracion amarillenta de la piel y / o

el blanco de los ojos.

Otros efectos adversos incluyen:

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

. dolor de cabeza,

. debilidad,

. mareos,

. cansancio,

. sentirse enfermo (nauseas),

. falta o pérdida de apetito (anorexia),

. diarrea,

. dolor abdominal (dolor de estémago y calambres de estdmago),
. erupcion,

. prurito,
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aumento de los latidos del corazén (arritmias),

dificultad para respirar (disnea),

aumento del nivel de azucar en sangre,

aumentar la cantidad de acido Urico en la sangre (puede causar sintomas de gota),
aumento de potasio en sangre,

dolor en las extremidades.

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

mal sabor de boca,

boca seca,

vomitos,

plenitud abdominal,

estrefiimiento,

flatulencia,

trastornos digestivos,

congestion nasal e hipo,

deshidratacion debido a una eliminacién demasiado eficaz de liquidos, sed y un nivel bajo de sodio
en sangre,

calambres musculares, dolor en las articulaciones (artralgia), dolor de espalda,
impotencia,

sentirse insensible (estupor),

sentirse mareado cuando se pone de pie rapidamente,

alteraciones del suefio, nerviosismo, depresion y confusion,

mayor necesidad nocturna de orinar, dificultad para orinar e incontinencia urinaria,
alteraciones visuales,

aumento de los niveles de colesterol y triglicéridos en sangre,

sensacion de mareo, sensacion de que esta dando vueltas (vértigo), hormigueo,
aumento de la sudoracion,

latidos cardiacos rapidos, dolores en el pecho (angina).

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

sincope e hipersensibilidad alérgica con sintomas generales de rapido desarrollo (anafilaxia),
hemorragias gastrointestinales, Glceras,

inflamacidn de los vasos sanguineos (vasculitis),

disminucidn de la funcion renal,

colestasis, ictericia,

tos,

xantopsia,

palpitaciones.

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

Alteraciones del cuadro hematol6gico y anemia,

disminucidn o falta total de glébulos blancos y reduccién de plaguetas en sangre,
enfermedad cerebral (encefalopatia),

sensacion de temblor (temblores),

un aumento de la presion en los ojos,

zumbido en los oidos (tinnitus),

inflamacion de los pulmones,

aumento de la temperatura corporal (fiebre),

estomatitis,

hinchazén de las glandulas que producen saliva (sialadenitis),
pancreatitis,

eritema y manchas rojas de la piel, fotosensibilidad,

caida del cabello (alopecia),

inflamacidn del rifion (nefritis),
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. dificultad respiratoria aguda (los signos incluyen dificultad respiratoria grave, fiebre, debilidad y
confusion).

Frecuencia no conocida: (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

. sentirse somnoliento o, a veces, sentir que no puede dormir,

. sentirse inquieto,

. menor deseo sexual,

. dolor de pecho (angina de pecho),

. miccion excesiva y frecuente,

. propagacion de erupciones cutaneas intensas, ampollas o lesiones en las mucosas,

. cancer de piel y labios (cancer de piel no melanoma),

. disminucién repentina de la vision a distancia (miopia aguda), disminucion de la vision o dolor en

los ojos debido a la presion ocular alta (posibles signos de acumulacion de liquido en la capa
vascular del ojo (derrame coroideo) o glaucoma agudo de angulo cerrado).

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:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar por debajo de 30°C.

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

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y 10s
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 Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas

- Los principios activos son hidrocloruro de amilorida e hidroclorotiazida. Cada comprimido contiene
5,68 mg de hidrocloruro de amilorida dihidrato equivalentes a 5 mg de hidrocloruro de amilorida y
50 mg de hidroclorotiazida.

- Los demas excipientes son: lactosa monohidrato, almidén pregelatinizado (almidon de maiz),
almidon de maiz, hidrogenofosfato célcico dihidrato, povidona (K-30), talco, estearato de magnesio,
Oxido de hierro amarillo (E172) y 6xido de hierro rojo (E172).

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimido.
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http://www.notificaram.es/

Comprimidos de color naranja claro, con forma de diamante, biconvexos, sin recubrimiento, grabados con
"AH"y "2" separados con una ranura en un lado y una ranura en el otro lado. El tamafio del comprimido es
de aproximadamente 10,8 mm x 8 mm.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

Los comprimidos de Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas estan disponibles en blister.

Tamafios de envase:
Blister: 10, 20, 30, 50, 60 y 90 comprimidos.

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

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Aurovitas Spain, S.A.U.

Avda. de Burgos, 16-D

28036 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion:

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

Malta

o)

Generis Farmacéutica S.A.,

Rua Jodo de Deus, n° 19, Venda Nova
2700-487 Amadora,

Portugal

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

Espaiia: Amilorida/Hidroclorotiazida Aurovitas 5mg/50 mg comprimidos EFG
Italia: Amiloride e Idroclorotiazide Aurobindo

Paises bajos: Amiloride HCI/Hydrochloorthiazide Auro 5 mg/50 mg, tabletten
Portugal: Amilorida + Hidroclorotiazida Generis

Fecha de la ultima revision de este prospecto: mayo 2022

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/)
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