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El texto de la informacion sobre el medicamento en este documento se ha extraido del documento
«Recomendaciones del PRAC sobre sefales» que contiene el texto completo de las recomendaciones
del PRAC para la actualizacién de la informacion sobre el producto, asi como algunas normas generales
sobre la gestién de las sefiales. Puede encontrarse en la pagina web de recomendaciones del PRAC
sobre sefiales de seguridad (solo en inglés).

El nuevo texto que se debe afiadir a la informacién sobre el producto aparece subrayado. El texto
actual que debe suprimirse aparece tachadeo.

1. Bloqueadores de receptores de angiotensina II (ARB):
azilsartan; candesartan; eprosartan; irbesartan; losartan;
olmesartan; telmisartan; valsartan (componente? (inico y
combinaciones de dosis fijas) — angioedema intestinal
(EPITT n.° 20104)

Teniendo en cuenta la redaccion ya existente en algunos medicamentos autorizados a nivel nacional,
es posible que los titulares de autorizaciones de comercializacion tengan que adaptar el texto a
productos individuales.

Resumen de las caracteristicas del producto
4.4. Advertencias especiales y precauciones de uso

Para olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan y candesartan:

Angioedema intestinal

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 The Spanish translation of the package leaflet for angiotensin II receptor blockers was updated on 2 December 2024 (see
pages 2-3).

3 The Spanish translation of both signal titles was updated on 13 February 2025 (see pages 1 and 3).

4 Translation updated on 13 February 2025.
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Se han notificado casos de angioedema intestinal en pacientes tratados con antagonistas de los
receptores de la angiotensina II, [incluyendo <DCI>] (ver seccidon 4.8). Estos pacientes presentaban
dolor abdominal, nduseas, vomitos v diarrea. Los sintomas se resolvieron tras la interrupcién de los
antagonistas de los receptores de la angiotensina II. Si se diagnostica angioedema intestinal, se debe
interrumpir el tratamiento con <DCI> e iniciar un seguimiento adecuado hasta que se haya producido
la resolucién completa de los sintomas.

Para azilsartan, eprosartan y telmisartan:

Angioedema intestinal

Se han notificado casos de angioedema intestinal en pacientes tratados con antagonistas de los
receptores de la angiotensina II (ver seccion 4.8). Estos pacientes presentaban dolor abdominal,
nauseas, vomitos y diarrea. Los sintomas se resolvieron tras la interrupcién de los antagonistas de los
receptores de la angiotensina II. Si se diagnostica angioedema intestinal, se debe interrumpir el
tratamiento con <DCI> e iniciar un sequimiento adecuado hasta que se haya producido la resolucidén
completa de los sintomas.

4.8. Reacciones adversas

Para olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan y candesartan: adicion dentro de la tabla de
reacciones adversas de los respectivos ARA. En el caso de losartan, olmesartan e irbesartan, la
frecuencia debe ser «rara». En el caso de valsartan y candesartan, la frecuencia debe ser «muy rara»:

Trastornos gastrointestinales

Angioedema intestinal

Para azilsartan, eprosartan y telmisartan:
Descripcion de algunas reacciones adversas:

Se han notificado casos de angioedema intestinal después del uso de antagonistas de los receptores de
la angiotensina II (ver seccion 4.4).

Prospecto

Para todos los ARA (olmesartan, azilsartan, candesartan, eprosartan, irbesartan, valsartan, losartan y
telmisartan):

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar <nombre del producto>
Advertencias y precauciones

Consulte a su médico si presenta dolor abdominal, nduseas, vémitos o diarrea después de tomar
<nombre del producto>. Su médico decidira si continuar con el tratamiento. No deje de tomar
<nombre del producto> por su cuentaZ.

5 Sentence updated on 2 December 2024.

Recomendaciones del PRAC sobre sefiales: nuevo texto de informacién sobre el
producto
EMA/PRAC/529572/2024 Pagina 2/4



4. Posibles efectos adversos

Para la adicion de olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan y candesartan dentro de la tabla de
reacciones adversas de los respectivos ARA. En el caso de losartan, olmesartan e irbesartan, la
frecuencia debe ser «rara». En el caso de valsartan y candesartan, la frecuencia debe ser «muy rara»:

Angioedema intestinal: hinchazdn en el intestino que cursa® con sintomas como dolor abdominal,
nauseas, vomitos y diarrea

Para azilsartan, eprosartan y telmisartan:

Frecuencia «no conocida»: Angioedema intestinal: se ha notificado hinchazdn? en el intestino que
cursa® con sintomas como dolor abdominal, nduseas, vomitos y diarrea tras el uso de productos
similares.

2. Paracetamol (componente Gnico y combinaciones a dosis
fijas®) — Acidosis metabdlica con desequilibrio anionico alto
(AMDAA) debida a la acidosis piroglutamato (EPITT

n.° 20105)

Teniendo en cuenta la redaccion ya existente en algunos medicamentos autorizados a nivel nacional,
es posible que los titulares de autorizaciones de comercializacion tengan que adaptar el texto a
productos individuales.

Resumen de las caracteristicas del producto
4.4. Advertencias especiales y precauciones de uso

Se han notificado casos de aC|d05|s metabollca con desequmbrlo anidnico aIto (AMDAA) debido a
acidosis Dlroqlutamlco

amemee—athe—éA-M-DAAa—espeeraJ-meﬁte en pacientes con enfermedad grave como la insuficiencia renal

grave y la sepsis, o en pacientes con malnutricion u otras fuentes de deficiencia de glutatién (p. €j.,
alcoholismo crénico) que hayan sido tratados con paracetamol a dosis terapéuticas durante un periodo
prolongado o una combinacién de paracetamol y flucloxacilina. ast-eerme-tos—gueutilizan-desis-diarias
maximas-deparacetarmeol Si se sospecha AMDAA debido a acidosis piroglutamica, se recomienda la
interrupcion inmediata del paracetamol y una estrecha vigilancia-inehtidata-medicién-de S5-oxeprelina
wriraria. La medicidn de la 5-oxoprolina urinaria puede ser util para identificar la acidosis piroglutamica
como causa subyacente de HAGMA en pacientes con multiples factores de riesgo.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se debe tener precaucion cuando se utilice paracetamol de forma concomitante con flucloxacilina, ya
que la ingesta concomitante se ha asociado a acidosis metabdlica con desequilibrio anidnico alto debido
a acidosis piroglutédmica, especialmente en pacientes con factores de riesgo (ver seccion 4.4).

6 Translation updated on 2 December 2024.
7 Translation updated on 2 December 2024.
8 Translation updated on 2 December 2024.
9 Translation updated on 13 February 2025.
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4.8. Reacciones adversas
Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Acidosis metabdlica con déficit anidnico elevado con frecuencia «no conocida» (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles)

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

Acidosis metabdlica con desequilibrio anidénico alto

Se han observado casos de acidosis metabdlica con alto desfase anidnico debida a acidosis
piroglutamica en pacientes con factores de riesgo que utilizan paracetamol (ver seccidén 4.4). Puede
producirse acidosis piroglutdmica como consecuencia de los bajos niveles de glutatidn en estos

pacientes.

Prospecto

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar <nombre del producto>

Advertencias y precauciones

Durante el tratamiento con < nombre del producto >, informe inmediatamente a su médico si:
[...]

Si tiene enfermedades graves, como insuficiencia renal grave o sepsis (cuando las bacterias y sus

toxinas circulan en la sangre, lo que provoca dafios en los érganos), o si padece malnutricién,
alcoholismo croénico o si también estd tomando flucloxacilina (un antibidtico). Se ha notificado una
enfermedad grave denominada acidosis metabdlica (una anomalia en la sangre v los liquidos) en
pacientes en estas situaciones cuando se utiliza paracetamol a dosis regulares durante un periodo
prolongado o cuando se toma paracetamol junto con flucloxacilina. Los sintomas de acidosis
metabdlica pueden incluir: dificultad respiratoria grave con respiracién profunda y rapida, somnolencia,
sensacién de malestar (nduseas) y vomitos.

Otros medicamentos y paracetamol

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando:

— flucloxacilina (antibiotico), debido a un riesgo grave de anomalia sanguinea y fluida (denominada
acidosis metabdlica) que debe recibir un tratamiento urgente (véase la seccion 2);-y-guepuede

4. Posibles efectos adversos

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Una enfermedad grave
que puede hacer que la sangre sea mas acida (denominada acidosis metabdlica) en pacientes con
enfermedad grave que utilizan paracetamol (ver seccidén 2).
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