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Modificaciones de la información de los medicamentos autorizados por 

procedimiento nacional que contienen CILAZAPRIL; CILAZAPRIL/HIDROCLOROTIAZIDA 

(PSUSA) 

 

Fecha de publicación: 19-11-2018 

Fecha de publicación actualizada: 07-02-2019 

 

 

Tipo de variación:  
 

- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-  

o PSUSA: C.I.3.a (IAin) 

o SEÑAL: C.I.z (IAin) 

 

En el caso en que los textos a modificar deban  adaptarse y no sean de aplicación directa,  la variación 

será tipo IB (C.I.3.z-PSUSA/C.I.z-SEÑALES) 

En caso de duda, para mas información, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras actualizaciones. 

 

Fecha de implementación: 30-01-2019 

Fecha de implementación actualizada: 07-05-2019 

 

 

La variación deberá presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no 

podrán incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las 

indicadas a continuación. 

 

Solo se admite adaptación a QRD en las variaciones tipo IB, en las variaciones IAin, no se admiten 

cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus 

futuras actualizaciones. 

 

Modificaciones que se deben incluir en las secciones correspondientes de la Información del 

producto (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachado atravesado con barra) 

 

 

FICHA TÉCNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO 

 

 Sección 4.3 

 

Debe añadirse una contraindicación como se detalla a continuación: 

 

Uso concomitante de sacubitril/valsartan. El tratamiento con cilazapril no se debe iniciar antes de 36 

horas tras la última dosis de sacubitril/valsartan (ver las secciones 4.4 y 4.5) 

 

 Sección 4.4 

 

Hipersensibilidad/Angioedema 
 

[…] 
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El uso concomitante de IECA con sacubitril/valsartán está contraindicado debido al riesgo elevado  

de sufrir angioedema. El tratamiento con sacubitril/valsartán no se debe iniciar antes de 36 horas 

tras la última dosis de cilazapril. El tratamiento con cilazapril no se debe iniciar antes de 36 horas 

tras la última dosis de sacubitril/valsartán (ver las secciones 4.3 y 4.5). 

 

El uso concomitante de IECA con racecadotrilo, inhibidores de mTOR (por ejemplo, sirolimus, 

everolimus, temsirolimus) y vildagliptina puede aumentar el riesgo de angioedema (por ejemplo, 

hinchazón de las vías respiratorias o la lengua, con o sin insuficiencia respiratoria) (ver sección 4.5). 

Se debe tener precaución al iniciar el tratamiento con racecadotril, inhibidores de mTOR (por 

ejemplo, sirolimus, everolimus, temsirolimus) y vildagliptina en un paciente que ya esté tomando un 

IECA. 

 

[…] 

 

Potasio en sangre 

 

Los  IECA pueden causar hiperpotasemia porque inhiben la liberación de aldosterona. El efecto no 

suele ser significativo en pacientes con función renal normal. Sin embargo, en pacientes con 

insuficiencia renal y/o en pacientes que toman suplementos de potasio (incluidos los sustitutos de la 

sal), diuréticos ahorradores de potasio, trimetoprima o cotrimoxazol, también conocido como 

trimetoprima/sulfametoxazol y en especial antagonistas de la aldosterona o bloqueadores del 

receptor de la angiotensina, se puede dar hiperpotasemia. Los diuréticos ahorradores de potasio y los 

bloqueadores de los receptores de angiotensina se deben usar con precaución en pacientes que 

reciben  IECA, y se debe controlar la función renal y el potasio en sangre (ver sección 4.5). 

 

 Sección 4.5 

 

La información sobre interacciones debe añadirse como se indica a continuación: 

 

Medicamentos que aumentan el riesgo de angioedema  
 

El uso concomitante de IECA con sacubitril/valsartan está contraindicado, ya que aumenta el riesgo 

de angioedema (ver las secciones 4.3 y 4.4). 

 

El uso concomitante de  IECA con racecadotrilo, inhibidores de mTOR (por ejemplo, sirolimus, 

everolimus, temsirolimus) y vildagliptina puede aumentar el riesgo de angioedema (ver sección 4.4). 

 

 
[…] 

 

 

Diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio o sustitutos de la sal que contienen potasio 

 

Aunque el potasio en sangre, en general permanece dentro de los límites normales, se puede producir 

hiperpotasemia en algunos pacientes tratados con cilazapril. Los diuréticos ahorradores de potasio 

(por ejemplo, espironolactona, triamtereno o amilorida), suplementos de potasio o sustitutos de sal 

que contienen potasio pueden dar lugar a aumentos significativos en el potasio en sangre. Además, se 

debe tener cuidado cuando cilazapril se administra de forma conjunta con otros medicamentos que 

aumentan el potasio en sangre, como trimetoprima y cotrimoxazol (trimetoprima/sulfametoxazol), ya 

que se sabe que trimetoprima actúa como diurético ahorrador de potasio como amilorida. Por lo 
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tanto, no se recomienda la combinación de cilazapril con los medicamentos mencionados 

anteriormente. Si el uso concomitante estuviése indicado, se utilizarán con precaución y con un 

controles frecuentes del potasio en sangre. 

 

 

 

 

Ciclosporina 

 

Se puede producir hiperpotasemia durante el uso concomitante de IECA con ciclosporina. Se 

recomienda controlar con frecuencia el potasio en sangre. 

 

Heparina 

 

Se puede producir hiperpotasemia durante el uso concomitante de IECA con heparina. Se 

recomienda controlar con frecuencia el potasio en sangre. 
 

 

 

PROSPECTO 

 

 Sección 2 

  

No tome Cilazapril 

 

Si ha tomado o está tomando en este momento sacubitril/valsartán, un medicamento utilizado 

para tratar un tipo de insuficiencia cardíaca a largo plazo (crónica) en adultos,  ya que el riesgo 

de angioedema (hinchazón rápida debajo de la piel en un área como la garganta) es elevado. 

 

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

aumentar: 

 Racecadotril , un medicamento utilizado para tratar la diarrea. 

 Medicamentos utilizados para prevenir el rechazo al transplante de órganos y para el cáncer 

(e.j., temsirolimus, sirolimus, everolimus). 

 Vildagliptin , un medicamento utilizado para tratar la diabetes. 

 

En particular, hable con su médico o farmacéutico si está tomando, ha tomado recientemente o pudiera 

tener que tomar cualquiera de los siguientes medicamentos: 

 

 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 órganos; 

y heparina, un medicamento que se usa para diluir la sangre para prevenir los coágulos). 
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La Información relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:  

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm 

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm

