PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Zanipress 20 mg/10 mg

comprimidos recubiertos con pelicula
Enalapril maleato/lercanidipino hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- 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 a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas,

ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencio-
nado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Zanipress y para qué se utiliza
2. Antes de tomar Zanipress

3. Coémo tomar Zanipress

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Zanipress

6. Informacién adicional

1. QUE ES ZANIPRESS Y PARA QUE SE UTILIZA
Zanipress es una combinacion fija de un inhibidor de la
ECA (enalapril) y un bloqueante de los canales de calcio
(lercanidipino), dos medicamentos que reducen la
presion arterial.

Zanipress esta indicado:

Para el tratamiento de la presion arterial elevada
(hipertension) en pacientes en los que enalapril 20 mg no
la controla de manera adecuada por si solo. Zanipress no
debe utilizarse como primer tratamiento de la hiperten-
sion.

2. ANTES DE TOMAR ZANIPRESS

No tome Zanipress:

- Si es alérgico a cualquiera de los principios activos
(enalapril o lercanidipino) o a cualquiera de los demas
componentes de los comprimidos de Zanipress.

- Si es alérgico a medicamentos relacionados con
Zanipress (por ejemplo, amlodipino, felodipino,
nifedipino, captopril, fosinopril, lisinopril, ramipril)

- Si estd embarazada de més de 3 meses (es mejor evitar
también el uso de Zanipress durante los primeros meses
de embarazo - ver seccion de embarazo).

- Si padece alguna de las siguientes enfermedades
cardiacas:

o insuficiencia cardiaca congestiva no tratada.

o obstruccion del flujo sanguineo desde el ventriculo
izquierdo del corazén, incluido un estrechamiento de
la aorta (estenosis adrtica).

o angina de pecho inestable (angina en reposo o angina
progresiva)

o durante el mes siguiente de haber sufrido un ataque al
corazoén (infarto de miocardio)

- Si padece problemas graves de higado o rifién, o si se
estd sometiendo a dialisis.

« Si toma medicamentos como:

o antimicoticos (por ejemplo, ketoconazol, itraconazol)

o antibioticos macroélidos (por ejemplo, eritromicina,
troleandomicina)

o antivirales (por ejemplo, ritonavir)

- Si esta utilizando al mismo tiempo un medicamento
llamado ciclosporina.

« Junto con pomelo o con zumo de pomelo.

- Si ha padecido alguna vez angioedema (edema de la
cara, los labios, la lengua y/o la laringe, las manos y los
pies) tanto si es hereditario como si ha ocurrido después
del tratamiento con inhibidores de la ECA.

- Si tiene tendencia hereditaria a la hinchazén de tejidos o
si experimenta una hinchazén debida a una causa
desconocida (angioedema hereditario o idiopatico).

Tenga especial cuidado con Zanipress

Consulte a su médico o farmacéutico:

« Si padece alguna enfermedad cardiaca que incluya la
interrupcion del flujo sanguineo (isquemia).

- Si padece alguna alteracion del flujo sanguineo en el
cerebro (enfermedad cerebrovascular).

« Si sufre problemas renales.

- Si sus niveles de enzimas hepaticas aumentan o si
experimenta ictericia.

« Si sus glébulos blancos se reducen en varios grados
(leucopenia, agranulocitosis), lo que posiblemente
provoca una mayor susceptibilidad a la infeccién y unos
sintomas generales mds graves.

- Si padece ciertas enfermedades del tejido conjuntivo
que afecten a los vasos sanguineos (enfermedades del
colageno vascular).

- Si estd tomando al mismo tiempo alopurinol (un
farmaco antigotoso), procainamida (un farmaco que se
utiliza para combatir el latido irregular del corazén) o
litio (un farmaco utilizado para combatir ciertos tipos de
depresion).

- Si aparecen reacciones de hipersensibilidad o hinchazén
del tejido (angioedema) durante el tratamiento con
Zanipress.

« Si padece diabetes mellitus.

- Si desarrolla tos seca y persistente.

- Si tiene riesgo de sufrir una elevacion en las concentra-
ciones de potasio en sangre.

- Si la disminucion de la presion arterial no es adecuada
debido a su origen étnico (sobre todo en pacientes con
la piel negra).

- Si estd embarazada (o si sospecha que pudiera estarlo)
informe a su médico. No se recomienda utilizar
Zanipress al inicio del embarazo, y en ninguin caso debe
administrarse si estda embarazada de mas de tres meses,
ya que puede causar daios graves a su bebé cuando se
administra a partir de ese momento (ver secciéon de
embarazo).

Zanipress deberia ser reemplazado temporalmente por
un farmaco adecuado de un tipo diferente si requiere una
terapia de desensibilizacion por el veneno de un insecto
(por ejemplo, por el aguijén de avispas o abejas). En caso
contrario, podrian aparecer sintomas generales potencial-
mente mortales. Estas reacciones también pueden ocurrir
tras la picadura de un insecto (por ejemplo, de una avispa
o de una abeja).

El uso de Zanipress mientras se esta sometiendo a didlisis
0 a un tratamiento para disminuir las concentraciones
elevadas de lipidos sanguineos puede provocar graves
reacciones de hipersensibilidad e incluso shock potencial-
mente mortal.

Indique a su médico que se esta tratando con Zanipress o
de que requiere didlisis, para que éste pueda tenerlo en
cuenta a la hora de recetarle el tratamiento.

Si tiene prevista alguna cirugia con anestesia (incluida la
anestesia dental), indique a su médico que estd tomando
Zanipress ya que podria producirse una bajada repentina
de la presion arterial durante la anestesia.

Indique a su médico inmediatamente si experimenta

cualquiera de los siguientes sintomas:

- Hinchazoén de la cara, extremidades, labios, membranas
mucosas, lengua y/o laringe, o dificultad respiratoria.

« Coloracion amarilla de la piel o de las membranas
mucosas.

- Fiebre, hinchazén de los ganglios linfaticos y/o
inflamacion de la garganta.

En estos casos debe dejar de tomar Zanipress y su médico
tomard las medidas adecuadas.

La seguridad y eficacia de Zanipress no ha sido demostra-
da en estudios controlados en nifios.

El uso de este medicamento requiere un control médico
regular. Por tanto, asegurese de someterse a todas las
pruebas y examenes clinicos que le pida su médico.

Uso de otros medicamentos

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

Cuando se toma Zanipress simultdneamente con ciertos
medicamentos, el efecto de Zanipress o de los otros
medicamentos puede verse intensificado o debilitado, o
pueden aparecer con mayor frecuencia ciertos efectos
adversos.

La disminucién de la presion arterial puede verse

intensificada si utiliza junto con Zanipress

cualquiera de los medicamentos que se indican a

continuacion:

« Ciclosporina (un medicamento supresor del sistema
inmunitario).

+ Medicamentos antimicéticos orales como ketoconazol e
itraconazol.

- Agentes antivirales como el ritonavir.

« Antibidticos macrdlidos como eritromicina o troleando-
micina.

- El medicamento antiulceroso cimetidina en dosis diarias
superiores a 800 mg.

« Diuréticos como hidroclorotiazida, clortalidona,
furosemida, triamtereno, amilorida, indapamida,
espironolactona u otros medicamentos que reduzcan la
presion arterial.

- Ciertos agentes vasodilatadores como el trinitrato de
glicerol y nitratos organicos (isosorbida) o agentes
anestésicos.

- Ciertos antidepresivos y antipsicéticos.

- Baclofeno.

La disminucién de la presion arterial puede verse
debilitada si utiliza junto con Zanipress cualquiera de los
medicamentos citados a continuacion:

« Algunos analgésicos (por ejemplo paracetamol,
ibuprofeno, naproxeno, indometacina o aspirina salvo
que se utilicen en dosis muy bajas).

- Medicamentos que actuan sobre los vasos sanguineos
(por ejemplo noradrenalina, isoprenalina, dopamina,
salbutamol).

« Anticonvulsivantes como fenitoina y carbamazepina.

« Rifampicina (un medicamento para tratar la tuberculo-
sis).

Si utiliza digoxina (un medicamento que influye en el
tono del musculo cardiaco) consulte con su médico qué
sintomas podria esperar.

Si utiliza diuréticos ahorradores de potasio
(espironolactona) o suplementos de potasio, el nivel de
potasio en sangre puede aumentar.

El uso simultdneo de carbonato de litio y Zanipress puede
dar lugar a intoxicacion por litio.

Si utiliza inmunodepresores o0 medicamentos antigotosos
puede que, en casos poco frecuentes, sea susceptible a
infecciones graves.

Si padece diabetes, tenga en cuenta que la utilizacion
simultdnea de Zanipress tanto con insulina como con
agentes antidiabéticos orales, como las sulfonilureas y las
biguanidas, pueden dar lugar a hipoglucemia
(disminucién excesiva del nivel de glucosa en sangre)
durante el primer mes de tratamiento.

Indique a su médico si estd utilizando antihistaminicos
como terfenadina, astemizol o agentes antiarritmicos
como amiodarona, quinidina, estramustina, amifostina u
oro, ya que pueden aparecer ciertas interacciones entre el
medicamento y estos agentes.

Toma de Zanipress con alimentos y bebidas

Debe tomarse al menos 15 minutos antes de una comida.
El alcohol puede aumentar el efecto de Zanipress. Se
recomienda no consumir bebidas alcohdlicas o reducir
seriamente el consumo de 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 Zanipress antes de
quedarse embarazada o tan pronto como sepa que esta
embarazada y le recomendara que tome otro medica-
mento en lugar de Zanipress. No se recomienda utilizar
Enalapril al inicio del embarazo, y en ninguin caso deben
administrarse a partir del tercer mes de embarazo ya que
puede causar dafos graves a su bebé cuando se
administra a partir de ese momento.

Lactancia:

Informe a su médico si estd en periodo de lactanciao va a
comenzar con el mismo. No se recomienda el uso de
Zanipress durante la lactancia materna de recién nacidos
(primeras semanas después del parto), y especialmente
en nifos prematuros.

En el caso de un niflo de mas edad, su médico le
aconsejara sobre los beneficios y riesgos de tomar



Enalapril mientras esta en periodo de lactancia, en
comparacién con otros tratamientos.

Consulte a sumédico o farmacéutico antes de tomar
cualquier medicamento.

Conduccidén y uso de maquinas

Si experimenta mareos, debilidad, cansancio o somnolen-
cia mientras esté tomando este medicamento, no debe
conducir ni utilizar maquinaria peligrosa.

Informacion importante sobre alguno de los compo-
nentes de Zanipress

Zanipress 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 ZANIPRESS

Siga siempre las indicaciones de su médico. Si tiene
alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
Salvo que su médico le indique lo contrario, la dosis
normal es un comprimido al dia, todos los dias y siempre
a la misma hora. Es preferible tomarlo por la mafiana 15
minutos antes del desayuno.

Los comprimidos deben tragarse enteros con agua.

Los comprimidos no deben tomarse con pomelo o con
zumo de pomelo.

Consulte con su médico si tiene la impresion de que
Zanipress es demasiado fuerte o demasiado suave.

Si toma mas Zanipress del que debiera

Si ha tomado una dosis superior a la que le ha recetado su
médico o en caso de sobredosis, consulte inmediatamen-
te a sumédico o farmacéutico, o llame al servicio de
informacion toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando
el medicamento y la cantidad utilizada. Se recomienda
llevar el envase y el prospecto del medicamento al
profesional sanitario.

Tomar més de la dosis correcta puede provocar que su
presion arterial baje demasiado y que su corazon lata de
manera irregular o mas rapida. Esto puede causar pérdida
de conciencia.

Ademas, una fuerte caida de la presion arterial puede
producir una disminucion del flujo sanguineo a érganos
vitales, fallo cardiovascular y fallo renal.

Si olvidé tomar Zanipress

Si olvida tomar su comprimido, tdmeselo lo antes posible
salvo que sea casi la hora de su siguiente dosis. Tome las
siguientes dosis en su hora habitual. No tome una dosis
doble en un mismo dia.

Si interrumpe el tratamiento con Zanipress

Si deja de tomar Zanipress su presion arterial puede
volver a subir. Consulte con su médico antes de suspen-
der el tratamiento. Si tiene alguna otra duda sobre este
medicamento consulte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Zanipress puede
tener reacciones adversas, aunque no todas las personas
las sufran. Las reacciones adversas mas frecuentes
(frecuencia de 1 a 10%) que se observan con Zanipress 20
mg/10 mg comprenden: tos, dolor de cabeza, mareos,
edema periférico y rubor. Todas las reacciones adversas
observadas tanto con Zanipress 20 mg/10 mg como con
enalapril o lercanidipino solos se enumeran a continua-
cion.

Las frecuencias se definen como: muy frecuente (que
afecta a mas de 1 de cada 10 pacientes); frecuente (que
afecta a entre 1y 10 de cada 100 pacientes); poco
frecuente (que afecta a entre 1y 10 de cada 1.000
pacientes); rara (que afecta a entre 1y 10 de cada 10.000
pacientes) y muy rara (que afecta a menos de 1 de cada
10.000 pacientes).

Sistema sanguineo y linfatico

Poco frecuente: Anemia

Rara: Disminucién del numero de ciertas células
sanguineas, disminucién de algunos valores de laborato-
rio (hemoglobina y hematdcrito), disminucién de la
funcion de la médula ésea, hinchazon de los ganglios
linfaticos, enfermedades autoinmunes.

Metabolismo
Poco frecuente: Niveles de azUcar en sangre excesivamen-
te bajos.

Ojos
Muy frecuente: Vision borrosa.

Sistema nervioso

Muy frecuente: Mareos

Frecuente: Dolor de cabeza, depresién.

Poco frecuente: Confusion, somnolencia, insomnio,
nerviosismo, sensaciones andémalas (por ejemplo
cosquilleo).

Rara: Pesadillas, trastornos del suefio

Sistema cardiovascular

Frecuente: Hinchazon de tobillos, disminucion excesiva
de la presion arterial incluyendo la disminucién de la
presion arterial mientras se esta de pie, breve pérdida de
conciencia (desmayo), ataque al corazén o apoplejia,
dolor de pecho, sensacién de opresion en el pecho, ritmo
cardiaco anormal, mayor frecuencia cardiaca.

Poco frecuente: Palpitaciones.

Rara: Frio en manos y pies.

Vias respiratorias

Muy frecuente: Tos.

Frecuente: Dificultad respiratoria.

Poco frecuente: Rinorrea, dolor de garganta y disfonia,
sibilancias, asma.

Rara: Anomalias en el tejido pulmonar, estornudos,
inflamacion del pulmon.

Tracto gastrointestinal

Muy frecuente: Nausea.

Frecuente: Diarrea, dolor abdominal, alteraciones del
gusto.

Poco frecuente: Obstruccion intestinal, inflamacién del
pancreas, vomitos, alteraciones digestivas, estrefiimiento,
falta de apetito, irritacion gastrica, sequedad de la boca,
Ulcera gastrica.

Raras: Inflamacion y ulceracién de la membrana mucosa
de la boca, inflamaciéon de la lengua.

Muy rara: Engrosamiento de las encias, hinchazén
intestinal.

Higado y vesicular biliar
Rara: Fallo hepatico, inflamacién del higado, ictericia
(coloracién amarilla de la piel y/o el blanco de los ojos).

Piel y tejido subcutdneo
Frecuente: Rubor en la cara, enrojecimiento y sensacion

de calor en la piel, erupcion cutanea, hinchazén de la
cara, labios, lengua, garganta, manos.
Poco frecuente: Aumento de la transpiracion, picores,

urticaria, caida del cabello.

Rara: Reacciones cutaneas graves.

Se ha descrito un complejo sintoméatico que puede
asociarse a algunos o a todos los efectos adversos
siguientes: fiebre, inflamacion de las superficies serosas,
inflamacion de los vasos sanguineos, dolor del musculo y
de las articulaciones/ inflamacion del musculo y de las
articulaciones y ciertos cambios en los valores de
laboratorio; pueden darse erupciones cutaneas,
sensibilidad a la luz y otras reacciones cuténeas.

Rifones y tracto urinario
Poco frecuente: Problemas de rildn.
Rara: Disminucién de la diuresis, aumento de la diuresis.

Organos reproductores y mamas
Poco frecuentes: Impotencia.
Rara: Aumento del tamafio de la mama en los varones.

General

Muy frecuente: Sensacion de debilidad.

Frecuente: Cansancio, enrojecimiento facial.

Poco frecuente: Calambres musculares, zumbido en los
oidos, malestar, fiebre.

Valores de laboratorio

Frecuente: Aumento de la concentracion del potasio
sanguineo, aumento de la concentracién de la creatinina
sanguinea.

Poco frecuente: Aumento de la concentracion de la urea
sanguinea, disminucién de la concentracion del sodio
sanguineo.

Rara: Aumento de los valores de laboratorio (enzimas
hepaticas, bilirrubina sérica).

Si considera que alguna de las reacciones adversas que
sufre es grave o si aprecia cualquier reaccién adversa no
mencionada en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE ZANIPRESS

Mantener Zanipress fuera de la vista y del alcance de los
nifos.

No use Zanipress después de la fecha de caducidad que
figura en el envase. La fecha de caducidad se refiere al
ultimo dia de ese mes.

Conserve Zanipress en su envase original protegido de la
luz y de la humedad. No conservar a temperatura superior
a 25°C.

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 cémo deshacerse de
los envases y de los medicamentos que no necesita. De
esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Zanipress

Los principios activos son enalapril maleato y lercanidipi-
no hidrocloruro.

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene: 20
mg de enalapril maleato (equivalente a 15,29 mg de
enalapril) y 10 mg de lercanidipino hidrocloruro
(equivalente a 9,44 mg de lercanidipino).

Los demas componentes son:

Nucleo: lactosa monohidrato, celulosa microcristalina,
glicolato sédico de almiddn, povidona,

bicarbonato de sodio, estearato de magnesio.
Recubrimiento: hipromelosa, didxido de titanio (E171),
talco, macrogol 6000, laca amarilla de aluminio quinolina
(E104) y 6xido de hierro amarillo (E 172).

Aspecto del producto y contenido del envase

Los comprimidos de Zanipress 20 mg/10 mg son
amarillos, redondos, biconvexos y estan recubiertos por
una pelicula.

Zanipress 20 mg/10 mg se suministra en envases de 7, 14,
28, 30, 35,42, 50, 56, 90, 98 y 100 comprimidos. Puede
que no todos los tamafos de envases estén comercializa-
dos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y
responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacién
Herbacos Recordati s.r.o.

Strossova 239, 530 03 Pardubice - Republica Checa.

Responsable de la fabricacion:
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1 - 1-20148 Milan, Italia.

Este medicamento estd autorizado en los Estados
Miembros del AEE bajo los siguientes nombres:
Alemania: Zanipress 20 mg/10 mg

Austria: Zanipril 20 mg/10 mg Filmtabletten

Bélgica: Zanicombo

Bulgaria: Lercapril

Chipre: Zaneril

Republica Checa: Lercaprel 20 mg/10 mg film-coated tablets
Dinamarca: Zanipress

Estonia: Lercaril

Finlandia: Zanipress

Francia: Zanextra

Grecia: Lercaprel

Hungria: Coripren

Islandia: Zanipress

Irlanda: Lercaril

Italia: Zanipril

Letonia: Lercaprel

Lituania: Lercaprel 20 mg/10 mg plévele dengtos tabletés
Luxemburgo: Zanicombo

Malta: Zanipress

Paises Bajos: Lertec

Noruega: Zanipress

Polonia: Lercaprel

Portugal: Zanipress

Rumania: Lercaril 20 mg/10 mg

Republica Eslovaca: Lercaprel

Eslovenia: Lercaprel 20 mg/10 mg film-coated tablets
Suecia: Zanitek

Reino Unido: Zaneril

Este prospecto fue aprobado en: Octubre 2010

Distribuido paralelamente por:
BCNFarma S.L.

C/ Eduard Maristany, 430-432
08918 Badalona (Barcelona)

La informacién detallada y actualizada de este medica-
mento 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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1. QUE ES ZANIPRESS Y PARA QUE SE UTILIZA
Zanipress es una combinacion fija de un inhibidor de la
ECA (enalapril) y un bloqueante de los canales de calcio
(lercanidipino), dos medicamentos que reducen la
presion arterial.

Zanipress esta indicado:

Para el tratamiento de la presion arterial elevada
(hipertension) en pacientes en los que enalapril 20 mg no
la controla de manera adecuada por si solo. Zanipress no
debe utilizarse como primer tratamiento de la hiperten-
sion.

2. ANTES DE TOMAR ZANIPRESS

No tome Zanipress:

- Si es alérgico a cualquiera de los principios activos
(enalapril o lercanidipino) o a cualquiera de los demas
componentes de los comprimidos de Zanipress.

- Si es alérgico a medicamentos relacionados con
Zanipress (por ejemplo, amlodipino, felodipino,
nifedipino, captopril, fosinopril, lisinopril, ramipril)

- Si estd embarazada de més de 3 meses (es mejor evitar
también el uso de Zanipress durante los primeros meses
de embarazo - ver seccion de embarazo).

- Si padece alguna de las siguientes enfermedades
cardiacas:

o insuficiencia cardiaca congestiva no tratada.

o obstruccion del flujo sanguineo desde el ventriculo
izquierdo del corazén, incluido un estrechamiento de
la aorta (estenosis adrtica).

o angina de pecho inestable (angina en reposo o angina
progresiva)

o durante el mes siguiente de haber sufrido un ataque al
corazoén (infarto de miocardio)

- Si padece problemas graves de higado o rifién, o si se
estd sometiendo a dialisis.

« Si toma medicamentos como:

o antimicoticos (por ejemplo, ketoconazol, itraconazol)

o antibioticos macroélidos (por ejemplo, eritromicina,
troleandomicina)

o antivirales (por ejemplo, ritonavir)

- Si esta utilizando al mismo tiempo un medicamento
llamado ciclosporina.

« Junto con pomelo o con zumo de pomelo.

- Si ha padecido alguna vez angioedema (edema de la
cara, los labios, la lengua y/o la laringe, las manos y los
pies) tanto si es hereditario como si ha ocurrido después
del tratamiento con inhibidores de la ECA.

- Si tiene tendencia hereditaria a la hinchazén de tejidos o
si experimenta una hinchazén debida a una causa
desconocida (angioedema hereditario o idiopatico).

Tenga especial cuidado con Zanipress

Consulte a su médico o farmacéutico:

« Si padece alguna enfermedad cardiaca que incluya la
interrupcion del flujo sanguineo (isquemia).

- Si padece alguna alteracion del flujo sanguineo en el
cerebro (enfermedad cerebrovascular).

« Si sufre problemas renales.

- Si sus niveles de enzimas hepaticas aumentan o si
experimenta ictericia.

« Si sus glébulos blancos se reducen en varios grados
(leucopenia, agranulocitosis), lo que posiblemente
provoca una mayor susceptibilidad a la infeccién y unos
sintomas generales mds graves.

- Si padece ciertas enfermedades del tejido conjuntivo
que afecten a los vasos sanguineos (enfermedades del
colageno vascular).

- Si estd tomando al mismo tiempo alopurinol (un
farmaco antigotoso), procainamida (un farmaco que se
utiliza para combatir el latido irregular del corazén) o
litio (un farmaco utilizado para combatir ciertos tipos de
depresion).

- Si aparecen reacciones de hipersensibilidad o hinchazén
del tejido (angioedema) durante el tratamiento con
Zanipress.

« Si padece diabetes mellitus.

- Si desarrolla tos seca y persistente.

- Si tiene riesgo de sufrir una elevacion en las concentra-
ciones de potasio en sangre.

- Si la disminucion de la presion arterial no es adecuada
debido a su origen étnico (sobre todo en pacientes con
la piel negra).

- Si estd embarazada (o si sospecha que pudiera estarlo)
informe a su médico. No se recomienda utilizar
Zanipress al inicio del embarazo, y en ninguin caso debe
administrarse si estda embarazada de mas de tres meses,
ya que puede causar daios graves a su bebé cuando se
administra a partir de ese momento (ver secciéon de
embarazo).

Zanipress deberia ser reemplazado temporalmente por
un farmaco adecuado de un tipo diferente si requiere una
terapia de desensibilizacion por el veneno de un insecto
(por ejemplo, por el aguijén de avispas o abejas). En caso
contrario, podrian aparecer sintomas generales potencial-
mente mortales. Estas reacciones también pueden ocurrir
tras la picadura de un insecto (por ejemplo, de una avispa
o de una abeja).

El uso de Zanipress mientras se esta sometiendo a didlisis
0 a un tratamiento para disminuir las concentraciones
elevadas de lipidos sanguineos puede provocar graves
reacciones de hipersensibilidad e incluso shock potencial-
mente mortal.

Indique a su médico que se esta tratando con Zanipress o
de que requiere didlisis, para que éste pueda tenerlo en
cuenta a la hora de recetarle el tratamiento.

Si tiene prevista alguna cirugia con anestesia (incluida la
anestesia dental), indique a su médico que estd tomando
Zanipress ya que podria producirse una bajada repentina
de la presion arterial durante la anestesia.

Indique a su médico inmediatamente si experimenta

cualquiera de los siguientes sintomas:

- Hinchazoén de la cara, extremidades, labios, membranas
mucosas, lengua y/o laringe, o dificultad respiratoria.

« Coloracion amarilla de la piel o de las membranas
mucosas.

- Fiebre, hinchazén de los ganglios linfaticos y/o
inflamacion de la garganta.

En estos casos debe dejar de tomar Zanipress y su médico
tomard las medidas adecuadas.

La seguridad y eficacia de Zanipress no ha sido demostra-
da en estudios controlados en nifios.

El uso de este medicamento requiere un control médico
regular. Por tanto, asegurese de someterse a todas las
pruebas y examenes clinicos que le pida su médico.

Uso de otros medicamentos

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

Cuando se toma Zanipress simultdneamente con ciertos
medicamentos, el efecto de Zanipress o de los otros
medicamentos puede verse intensificado o debilitado, o
pueden aparecer con mayor frecuencia ciertos efectos
adversos.

La disminucién de la presion arterial puede verse

intensificada si utiliza junto con Zanipress

cualquiera de los medicamentos que se indican a

continuacion:

« Ciclosporina (un medicamento supresor del sistema
inmunitario).

+ Medicamentos antimicéticos orales como ketoconazol e
itraconazol.

- Agentes antivirales como el ritonavir.

« Antibidticos macrdlidos como eritromicina o troleando-
micina.

- El medicamento antiulceroso cimetidina en dosis diarias
superiores a 800 mg.

« Diuréticos como hidroclorotiazida, clortalidona,
furosemida, triamtereno, amilorida, indapamida,
espironolactona u otros medicamentos que reduzcan la
presion arterial.

- Ciertos agentes vasodilatadores como el trinitrato de
glicerol y nitratos organicos (isosorbida) o agentes
anestésicos.

- Ciertos antidepresivos y antipsicéticos.

- Baclofeno.

La disminucién de la presion arterial puede verse
debilitada si utiliza junto con Zanipress cualquiera de los
medicamentos citados a continuacion:

« Algunos analgésicos (por ejemplo paracetamol,
ibuprofeno, naproxeno, indometacina o aspirina salvo
que se utilicen en dosis muy bajas).

- Medicamentos que actuan sobre los vasos sanguineos
(por ejemplo noradrenalina, isoprenalina, dopamina,
salbutamol).

« Anticonvulsivantes como fenitoina y carbamazepina.

« Rifampicina (un medicamento para tratar la tuberculo-
sis).

Si utiliza digoxina (un medicamento que influye en el
tono del musculo cardiaco) consulte con su médico qué
sintomas podria esperar.

Si utiliza diuréticos ahorradores de potasio
(espironolactona) o suplementos de potasio, el nivel de
potasio en sangre puede aumentar.

El uso simultdneo de carbonato de litio y Zanipress puede
dar lugar a intoxicacion por litio.

Si utiliza inmunodepresores o0 medicamentos antigotosos
puede que, en casos poco frecuentes, sea susceptible a
infecciones graves.

Si padece diabetes, tenga en cuenta que la utilizacion
simultdnea de Zanipress tanto con insulina como con
agentes antidiabéticos orales, como las sulfonilureas y las
biguanidas, pueden dar lugar a hipoglucemia
(disminucién excesiva del nivel de glucosa en sangre)
durante el primer mes de tratamiento.

Indique a su médico si estd utilizando antihistaminicos
como terfenadina, astemizol o agentes antiarritmicos
como amiodarona, quinidina, estramustina, amifostina u
oro, ya que pueden aparecer ciertas interacciones entre el
medicamento y estos agentes.

Toma de Zanipress con alimentos y bebidas

Debe tomarse al menos 15 minutos antes de una comida.
El alcohol puede aumentar el efecto de Zanipress. Se
recomienda no consumir bebidas alcohdlicas o reducir
seriamente el consumo de 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 Zanipress antes de
quedarse embarazada o tan pronto como sepa que esta
embarazada y le recomendara que tome otro medica-
mento en lugar de Zanipress. No se recomienda utilizar
Enalapril al inicio del embarazo, y en ninguin caso deben
administrarse a partir del tercer mes de embarazo ya que
puede causar dafos graves a su bebé cuando se
administra a partir de ese momento.

Lactancia:

Informe a su médico si estd en periodo de lactanciao va a
comenzar con el mismo. No se recomienda el uso de
Zanipress durante la lactancia materna de recién nacidos
(primeras semanas después del parto), y especialmente
en nifos prematuros.

En el caso de un niflo de mas edad, su médico le
aconsejara sobre los beneficios y riesgos de tomar



Enalapril mientras esta en periodo de lactancia, en
comparacién con otros tratamientos.

Consulte a sumédico o farmacéutico antes de tomar
cualquier medicamento.

Conduccidén y uso de maquinas

Si experimenta mareos, debilidad, cansancio o somnolen-
cia mientras esté tomando este medicamento, no debe
conducir ni utilizar maquinaria peligrosa.

Informacion importante sobre alguno de los compo-
nentes de Zanipress

Zanipress 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 ZANIPRESS

Siga siempre las indicaciones de su médico. Si tiene
alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
Salvo que su médico le indique lo contrario, la dosis
normal es un comprimido al dia, todos los dias y siempre
a la misma hora. Es preferible tomarlo por la mafiana 15
minutos antes del desayuno.

Los comprimidos deben tragarse enteros con agua.

Los comprimidos no deben tomarse con pomelo o con
zumo de pomelo.

Consulte con su médico si tiene la impresion de que
Zanipress es demasiado fuerte o demasiado suave.

Si toma mas Zanipress del que debiera

Si ha tomado una dosis superior a la que le ha recetado su
médico o en caso de sobredosis, consulte inmediatamen-
te a sumédico o farmacéutico, o llame al servicio de
informacion toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando
el medicamento y la cantidad utilizada. Se recomienda
llevar el envase y el prospecto del medicamento al
profesional sanitario.

Tomar més de la dosis correcta puede provocar que su
presion arterial baje demasiado y que su corazon lata de
manera irregular o mas rapida. Esto puede causar pérdida
de conciencia.

Ademas, una fuerte caida de la presion arterial puede
producir una disminucion del flujo sanguineo a érganos
vitales, fallo cardiovascular y fallo renal.

Si olvidé tomar Zanipress

Si olvida tomar su comprimido, tdmeselo lo antes posible
salvo que sea casi la hora de su siguiente dosis. Tome las
siguientes dosis en su hora habitual. No tome una dosis
doble en un mismo dia.

Si interrumpe el tratamiento con Zanipress

Si deja de tomar Zanipress su presion arterial puede
volver a subir. Consulte con su médico antes de suspen-
der el tratamiento. Si tiene alguna otra duda sobre este
medicamento consulte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Zanipress puede
tener reacciones adversas, aunque no todas las personas
las sufran. Las reacciones adversas mas frecuentes
(frecuencia de 1 a 10%) que se observan con Zanipress 20
mg/10 mg comprenden: tos, dolor de cabeza, mareos,
edema periférico y rubor. Todas las reacciones adversas
observadas tanto con Zanipress 20 mg/10 mg como con
enalapril o lercanidipino solos se enumeran a continua-
cion.

Las frecuencias se definen como: muy frecuente (que
afecta a mas de 1 de cada 10 pacientes); frecuente (que
afecta a entre 1y 10 de cada 100 pacientes); poco
frecuente (que afecta a entre 1y 10 de cada 1.000
pacientes); rara (que afecta a entre 1y 10 de cada 10.000
pacientes) y muy rara (que afecta a menos de 1 de cada
10.000 pacientes).

Sistema sanguineo y linfatico

Poco frecuente: Anemia

Rara: Disminucién del numero de ciertas células
sanguineas, disminucién de algunos valores de laborato-
rio (hemoglobina y hematdcrito), disminucién de la
funcion de la médula ésea, hinchazon de los ganglios
linfaticos, enfermedades autoinmunes.

Metabolismo
Poco frecuente: Niveles de azUcar en sangre excesivamen-
te bajos.

Ojos
Muy frecuente: Vision borrosa.

Sistema nervioso

Muy frecuente: Mareos

Frecuente: Dolor de cabeza, depresién.

Poco frecuente: Confusion, somnolencia, insomnio,
nerviosismo, sensaciones andémalas (por ejemplo
cosquilleo).

Rara: Pesadillas, trastornos del suefio

Sistema cardiovascular

Frecuente: Hinchazon de tobillos, disminucion excesiva
de la presion arterial incluyendo la disminucién de la
presion arterial mientras se esta de pie, breve pérdida de
conciencia (desmayo), ataque al corazén o apoplejia,
dolor de pecho, sensacién de opresion en el pecho, ritmo
cardiaco anormal, mayor frecuencia cardiaca.

Poco frecuente: Palpitaciones.

Rara: Frio en manos y pies.

Vias respiratorias

Muy frecuente: Tos.

Frecuente: Dificultad respiratoria.

Poco frecuente: Rinorrea, dolor de garganta y disfonia,
sibilancias, asma.

Rara: Anomalias en el tejido pulmonar, estornudos,
inflamacion del pulmon.

Tracto gastrointestinal

Muy frecuente: Nausea.

Frecuente: Diarrea, dolor abdominal, alteraciones del
gusto.

Poco frecuente: Obstruccion intestinal, inflamacién del
pancreas, vomitos, alteraciones digestivas, estrefiimiento,
falta de apetito, irritacion gastrica, sequedad de la boca,
Ulcera gastrica.

Raras: Inflamacion y ulceracién de la membrana mucosa
de la boca, inflamaciéon de la lengua.

Muy rara: Engrosamiento de las encias, hinchazén
intestinal.

Higado y vesicular biliar
Rara: Fallo hepatico, inflamacién del higado, ictericia
(coloracién amarilla de la piel y/o el blanco de los ojos).

Piel y tejido subcutdneo
Frecuente: Rubor en la cara, enrojecimiento y sensacion

de calor en la piel, erupcion cutanea, hinchazén de la
cara, labios, lengua, garganta, manos.
Poco frecuente: Aumento de la transpiracion, picores,

urticaria, caida del cabello.

Rara: Reacciones cutaneas graves.

Se ha descrito un complejo sintoméatico que puede
asociarse a algunos o a todos los efectos adversos
siguientes: fiebre, inflamacion de las superficies serosas,
inflamacion de los vasos sanguineos, dolor del musculo y
de las articulaciones/ inflamacion del musculo y de las
articulaciones y ciertos cambios en los valores de
laboratorio; pueden darse erupciones cutaneas,
sensibilidad a la luz y otras reacciones cuténeas.

Rifones y tracto urinario
Poco frecuente: Problemas de rildn.
Rara: Disminucién de la diuresis, aumento de la diuresis.

Organos reproductores y mamas
Poco frecuentes: Impotencia.
Rara: Aumento del tamafio de la mama en los varones.

General

Muy frecuente: Sensacion de debilidad.

Frecuente: Cansancio, enrojecimiento facial.

Poco frecuente: Calambres musculares, zumbido en los
oidos, malestar, fiebre.

Valores de laboratorio

Frecuente: Aumento de la concentracion del potasio
sanguineo, aumento de la concentracién de la creatinina
sanguinea.

Poco frecuente: Aumento de la concentracion de la urea
sanguinea, disminucién de la concentracion del sodio
sanguineo.

Rara: Aumento de los valores de laboratorio (enzimas
hepaticas, bilirrubina sérica).

Si considera que alguna de las reacciones adversas que
sufre es grave o si aprecia cualquier reaccién adversa no
mencionada en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE ZANIPRESS

Mantener Zanipress fuera de la vista y del alcance de los
nifos.

No use Zanipress después de la fecha de caducidad que
figura en el envase. La fecha de caducidad se refiere al
ultimo dia de ese mes.

Conserve Zanipress en su envase original protegido de la
luz y de la humedad. No conservar a temperatura superior
a 25°C.

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 cémo deshacerse de
los envases y de los medicamentos que no necesita. De
esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Zanipress

Los principios activos son enalapril maleato y lercanidipi-
no hidrocloruro.

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene: 20
mg de enalapril maleato (equivalente a 15,29 mg de
enalapril) y 10 mg de lercanidipino hidrocloruro
(equivalente a 9,44 mg de lercanidipino).

Los demas componentes son:

Nucleo: lactosa monohidrato, celulosa microcristalina,
glicolato sédico de almiddn, povidona,

bicarbonato de sodio, estearato de magnesio.
Recubrimiento: hipromelosa, didxido de titanio (E171),
talco, macrogol 6000, laca amarilla de aluminio quinolina
(E104) y 6xido de hierro amarillo (E 172).

Aspecto del producto y contenido del envase

Los comprimidos de Zanipress 20 mg/10 mg son
amarillos, redondos, biconvexos y estan recubiertos por
una pelicula.

Zanipress 20 mg/10 mg se suministra en envases de 7, 14,
28, 30, 35,42, 50, 56, 90, 98 y 100 comprimidos. Puede
que no todos los tamafos de envases estén comercializa-
dos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y
responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacién
Herbacos Recordati s.r.o.

Strossova 239, 530 03 Pardubice - Republica Checa.

Responsable de la fabricacion:
Doppel Farmaceutici, S.R.L.

Via Volturno, 48 Quinto De Stampi
1-20089 Rozzano, Milan, Italia

Este medicamento estd autorizado en los Estados
Miembros del AEE bajo los siguientes nombres:
Alemania: Zanipress 20 mg/10 mg

Austria: Zanipril 20 mg/10 mg Filmtabletten

Bélgica: Zanicombo

Bulgaria: Lercapril

Chipre: Zaneril

Republica Checa: Lercaprel 20 mg/10 mg film-coated tablets
Dinamarca: Zanipress

Estonia: Lercaril

Finlandia: Zanipress

Francia: Zanextra

Grecia: Lercaprel

Hungria: Coripren

Islandia: Zanipress

Irlanda: Lercaril

Italia: Zanipril

Letonia: Lercaprel

Lituania: Lercaprel 20 mg/10 mg plévele dengtos tabletés
Luxemburgo: Zanicombo

Malta: Zanipress

Paises Bajos: Lertec

Noruega: Zanipress

Polonia: Lercaprel

Portugal: Zanipress

Rumania: Lercaril 20 mg/10 mg

Republica Eslovaca: Lercaprel

Eslovenia: Lercaprel 20 mg/10 mg film-coated tablets
Suecia: Zanitek

Reino Unido: Zaneril

Este prospecto fue aprobado en: Octubre 2010

Distribuido paralelamente por:
BCNFarma S.L.

C/ Eduard Maristany, 430-432
08918 Badalona (Barcelona)

La informacion detallada y actualizada de este medica-
mento esta disponible en la pagina Web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) http://www.aemps.gob.es/



