maleato de enalapril

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

S SANDOZ

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTA(;éES

maleato de enalapril 5 mg. Embalagem contendo 30 comprimidos.
maleato de enalapril 10 mg. Embalagem contendo 30 comprimidos.
maleato de enalapril 20 mg. Embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 5 mg contém:
maleato de enalapril
excipientes q.s.p.
(carbonato de sédio, lactose, amido, talco, hiprolose e estearato de magnésio)

5mg
1 comprimido

Cada comprimido de 10 mg contém:

maleato de enalapril 10 mg
excipientes q.s.p. 1 comprimido
(carbonato de sédio, lactose, amido, talco, estearato de magnésio e éxido férrico vermelho)

Cada comprimido de 20 mg contém:

maleato de enalapril 20 mg
excipientes q.s.p. 1 comprimido
(carbonato de sédio, lactose, amido, talco, estearato de magnésio, 6xido férrico vermelho e éxido
férrico amarelo)

INFORMAGGES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar o medicamento. Ele informa
sobre as propriedades deste medicamento, porém, se vocé tiver duvidas ou estiver
inseguro fale com seu médico. Antes de utilizar o medlcumenfo, confira o nome do
rétulo, para néo haver enganos. Néo ad e este to caso haja sinais
de violacao e/ou d na |
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COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O maleato de enalapril é um medicamento que pertence ao grupo de farmacos denominado
inibidores da enzima conversora de angiotensina (inibidores da ECA).

O maleato de enalapril age dilatando os vasos sangiiineos para ajudar o coracdo a bombear
sangue com mais facilidade para todas as partes do corpo. Essa acdo ajuda a diminuir a pressao
alta. Em muitos pacientes com insuficiéncia cardiaca, maleato de enalapril ajuda o coracdo a
funcionar melhor.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

O maleato de enalapril é utilizado para o controle da presséo alta. O inicio de agdo de maleato
de enalapril é suave e gradativo; inicia-se dentro de uma hora e seus efeitos geralmente continuam
por 24 horas. O controle da press@o é, em geral, obtido apés alguns dias de tratamento.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O maleato de enalapril ¢ contra-indicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade a
quaisquer dos componentes da férmula e para pessoas que & tiveram problemas alérgicos com
outros medicamentos inibidores da ECA (por exemplo: captopril, lisinopril, benazepril, fosinopril,
quinapril, ramipril, espirapril, moexipril, etc).

ATENCAO: o tratamento da press&o alta (hipertensdo) deve ser feito somente com a orientacdo de
um médico. N&o compre medicamento para a hipertensdo sem ter a prescricdo médica.

Fale para seu médico quais outros medicamentos que vocé estd utilizando, principalmente aqueles
que vocé utiliza para o tratamento da pressdo alta como, por exemplo, os diuréticos. Informe tam-
bém se vocé faz uso de medicamentos com potdssio ou litio.

“Informe ao médico ou c|rurg|uo o apar de reacdes indesejaveis”.
“Informe ao médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de ulgum outro
medicamento”.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico ird decidir a dose adequada de maleato de enalapril, dependendo do seu estado de
sadde e dos outros medicamentos que vocé estiver tomando.

Tome maleato de enalapril diariamente, exatamente conforme a orientacdo de seu médico. E mui-
to importante que continue tomando maleato de enalapril pelo tempo que o médico lhe receitar.
Tome exatamente a quanhdade de comprimidos que o médico lhe receitou.

“Para dosagem: vide o item POSOLOGIA em INFORMACOES TECNICAS AOS PRO-
FISSIONAIS DE SAUDE”.

“Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a
duracéo do tratamento”.

“Néo interrompa o tr sem o ito de seu
“Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe
o aspecto do medi A data de fabricacao e o prazo de validade estao im-
pressos na embalagem externa do produto”.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagraddveis. As reacdes relatadas mais comu-
mente durante o uso de maleato de enalapril foram dor de cabeca e tontura; outras menos
comuns s&o: fadiga, fraqueza, diminuicdo da pressdo, tontura ao levantar-se rapidamente, desmaio,
ndusea, diarréia, cdimbras musculores erupcdo na pele e tosse.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA SO VEZ?

Ha poucos dados disponiveis sobre a superdosagem em seres humanos. Os sinfomas consistem em
hipotens&o acentuada, comecando apés 6 horas da ingestdo dos comprimidos, seguida de fontura
e estupor.

“Em caso de superdose procure um centro de controle de intoxicacéo ou socorro
médico”.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em local fresco (15-30°C) e seco.
Retire o comprimido do blister apenas quando for tomar o maleato de enalapril.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O maleato de enalapril é um derivado de dois aminodcidos, L-alanina e L-prolina. Apés admi-
nistracdo oral, o enalapril é rapidamente absorvido e, a seguir, hidrolisado a enalaprilato, que
é um inibidor da enzima conversora da angiotensina (ECA) altamente especifico, de longa acdo
e ndo sulfidrilico.

O maleato de enalapril ¢ indicado no tratamento de todos os graus de hipertenséo essencial e na
hipertensdo renovascular. Pode ser usado isoladamente, como terapia inicial, ou concomitante com
outros agentes anti-hipertensivos, particularmente os diuréticos.

O maleato de enalapril também é indicado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca.

Em um estudo duplo-cego, controlado com placebo e multicéntrico da disfuncdo do ventriculo es-
querdo, foram observados os efeitos de maleato de enalapril em 6797 pacientes. 2569 pa-
cientes com todos os graus de insuficiéncia cardiaca sintomdtica (primariamente leve a moderada,
classe Il e Ill da “New York Heart Association” - NYHA), foram aleatoriamente selecionados para o
estudo “Tratamento” e 4228 pacientes com disfuncdo assinfomdtica do ventriculo esquerdo foram

" h cdico”

aleatoriamente selecionados para o estudo “Prevencéo”. Os resultados combinados demonstraram
redugdo global do risco de ocorréncia dos principais eventos isquémicos. O maleato de enalapril
reduziu tanto a incidéncia de infarto do miocdrdio como o némero de hospitalizagées por angina
pectoris instdvel em pacientes com disfuncéo do ventriculo esquerdo.

Adicionalmente, no estudo “Prevencéo”, maleato de enalapril preveniu significativamente o de-
senvolvimento de insuficiéncia cardiaca sintomdtica e reduziu o nimero de hospitalizacdes devido
& insuficiéncia cardiaca. No estudo “Tratamento”, adicionado & terapéutica convencional, maleato
de enalapril reduziu significativamente a taxa global de mortalidade e hospitalizacéo por insufici-
éncia cardiaca e melhorou a classificacdo funcional baseada nos critérios da NYHA.

Em um estudo similar, envolvendo 253 pacientes com insuficiéncia cardiaca severa (New York Heart
Association, classe V), maleato de enalapril demonstrou melhorar os sintomas e reduzir signifi-
cativamente a mortalidade.

Farmacocinética

Apés a administracdo oral de maleato de enalapril a concentracdo maxima é alcancada em
uma hora. Ent&o a concentracéo decai rapidamente e se torna indetectével em 4 horas. Isso porque
depois da absorcédo a pré-droga enalapril é rapidamente hidrolisada ou de-isterificada pela carboxi-
lesterase para produzir enalaprilato. Esta biotransformacéo ocorre principalmente no figado. A meia
vida do enalapril é cerca de 2 horas.

A concentragdo mdxima de enalaprilato é alcancada em 3 a 4 horas depois da administracéo oral
de enalapril. A concentracdo plasmdtica de enalaprilato decai lentamente com uma eliminacdo
bifésica. A fase inicial tem meia-vida de 2 a 6 horas que reflete a filtracdo renal, durante a segunda
fase o enalaprilato é detectavel por mais de 96 horas indicando que a segunda meia-vida é pelo
menos 36 horas.

A persisténcia posterior da droga, provavelmente, representa a ligacdo de enalaprilato com a ECA
do plasma e/ou equilibrio da droga nos sitios de distribuicdo dos tecidos. A meia-vida prolongada
ndo contribui para a acumulagdo da droga na repeticdo da administracéo, mas acredita-se que
tenha significancia farmacolégica.

O enalaprilato liga-se 50% as proteinas do plasma, embora esta ligacdo é dependente da
concentracdo.

INDICACOES

O maleato de enalapril é indicado no tratamento de:
- hipertens@o essencial, em todos os graus;

- hipertens@o renovascular;

- todos os graus de insuficiéncia cardiaca

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca maleato de enalapril também é indicado para:
- aumentar a sobrevida;

- retardar a progressdo da insuficiéncia cardiaca;

- reduzir a hospitalizacéo por insuficiéncia cardiaca.

Prevencdo de insuficiéncia cardiaca sintomdtica.

Em pacientes assintomdticos com disfuncdo ventricular esquerda, maleato de enalapril também
é indicado para:

- retardar o desenvolvimento de insuficiéncia cardiaca sinftomdtica;

-reduzir a hospitalizacéo por insuficiéncia cardiaca.

Prevenc@o de eventos isquémicos coronarianos em pacientes com disfuncéo ventricular esquerda.
O maleato de enalapril também é indicado para:

- reduzir a incidéncia de infarto do miocdrdio;

- reduzir a hospitalizacéo por angina pectoris instdvel.

CONTRA-INDICACOES

O maleato de enalapril ¢ contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade a qualquer
componente deste produto e nos pacientes com histéria de edema angioneurdtico relacionado a
tratamento prévio com inibidores da enzima de conversdo da angiotensina.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em local fresco (15-30°C) e seco.

POSOLOGIA
Como a absorcdo de maleato de enalapril comprimidos ndo é afetada pela ingestdo de alimen-
tos, os comprimidos podem ser administrados antes, durante ou apés as refeicdes.

A dose inicial é de 10 a 20 mg, dependendo do grau de hipertens@o, e pode ser dada uma vez
ao dia. Em hipertenséo leve, a dose inicial recomendada é de 10 mg por dia. Para outros graus de
hipertensdo, a dose inicial ¢ de 20 mg por dia. A posologia de manuten¢do usual é de 20 mg toma-
dos uma vez ao dia. A posologia deve ser ajustada de acordo com as necessidades do paciente,
até o méximo de 40 mg ao dia.

Hipertens&o Renovascular

Como a pressdo arterial e a funcéo renal nestes pacientes podem ser particularmente sensiveis &
inibicdo da ECA, o tratamento deve ser iniciado com uma dose inicial menor (por exemplo, 5 mg
ou menos). A posologia, entdo, deve ser ajustada de acordo com as necessidades do paciente.
E presumivel que a maioria dos casos responda a um comprimido de 20 mg ao dia. Para os
pacientes hipertensos, que foram tratados recentemente com diuréticos, recomenda-se cautela
(veja a seguir).

Terapia Diurética Concomitante em Hipertensdo

Pode ocorrer hipotensdo sintomdtica em seguida & dose inicial de maleato de enalapril; isto ocor-
re principalmente em pacientes que vém sendo tratados com diuréticos. Recomenda-se cautela, pois
estes pacientes podem estar depletados de sal ou volume. A terapia diurética deve ser descontinua-
da por 2 a 3 dias antes do inicio da terapia com maleato de enalapril. Se isso n&o for possivel, a
dose inicial de maleato de enalapril deve ser baixa (5 mg ou menos) para se determinar o efeito
inicial sobre a pressdo arterial. A posologia entdo deve ser ajustada &s necessidades do paciente.

Posologia em Insuficiéncia Renal
Geralmente, o infervalo entre as doses de enalapril deve ser prolongado e/ou a posologia diminuida.

Disfuncdio Renal Depuracéio de Creatinina Dose inicial
(mL/min) (mg/mL)
Leve Menor que 80 e maior que 30 5-10mg
Moderada Menor ou igual a 30 2,5-5mg

e maior que 10

Grave (normalmente estes
pacientes estdo sob didlise +)

Menor ou igual a 10 2,5 mg nos dias

de didlise ++

+ Vide ADVERTENCIAS: pacientes sob hemodidlise
++ O enalaprilato ¢ dialisdvel. Nos dias em que o paciente néo for submetido & didlise, a posologia
deve ser ajustada & resposta da pressé@o arterial.

Insuficiéncia Cardiaca/ Disfuncéo do Ventriculo Esquerdo Assintomdtica

A dose inicial de maleato de enalapril em pacientes com insuficiéncia cardiaca sintomdtica ou dis-
funcdo ventricular esquerda assintomdtica é de 2,5 mg e deve ser administrada sob rigida superviséo
médica, para se determinar o efeito inicial sobre a press@o arterial. Na auséncia de ou, apés o trata-




mento efetivo da hipotens&o sintomdtica, conseqiiente ao inicio da terapia com maleato de enalapril,
a dose deve ser aumentada gradualmente até atingir a dose de manutencdo habitual de 20 mg,
dada em tomada tnica didria ou em duas doses divididas (conforme a tolerabilidade do paciente).
Este periodo de titulacdo da dose pode ser realizado em 2 a 4 semanas, ou menos, se indicado pela
presenca de sinais ou sintomas residuais de insuficiéncia cardiaca. Em pacientes com insuficiéncia
cardiaca sinfomdtica, essa posologia foi eficaz para reduzir a mortalidade.

A pressao arterial e a funcdo renal devem ser monitoradas cuidadosamente tanto antes como depois
de iniciar o tratamento com maleato de enalapril (vide ADVERTENCIAS), pois foram relatadas
hipotensdo e, mais raramente, insuficiéncia renal. Em pacientes tratados com diuréticos, a dose do
diurético deve ser reduzida, se possivel antes de iniciar o tratamento com maleato de enalapril. O
aparecimento de hipotensdo apés a dose inicial de maleato de enalapril ndo implica que a ela
ocorrerd durante a terapia crénica e ndo contra-indica o uso continuado da droga. O potdssio sérico
também deve ser acompanhado (vide INTERACOES MEDICAMENTOSAS).

ADVERTENCIAS

Hipotenséo Sintomdtica

Hipotensé@o sinfomdtica foi observada raramente em hipertensos sem complicacdes. Em pacientes
recebendo maleato de enalapril, a hipotenséo pode ocorrer mais freqiientemente quando houver
deplecéo de volume, por exemplo, devido & terapia diurética, restricgo dietética de sal, didlise, diar-
réia ou vémitos (vide INTERACOES MEDICAMENTOSAS e REACOES ADVERSAS). Em pacientes
com insuficiéncia cardiaca, com ou sem insuficiéncia renal associada, foi observada hipotensédo sin-
tomdtica, principalmente naquelas com graus mais avancados de insuficiéncia cardiaca, relaciona-
dos com o uso de altas doses de diuréticos de alca, hiponatremia ou insuficiéncia renal funcional.
Nestes casos, a terapia deve ser iniciada sob supervisdo médica e os pacientes devem ser seguidos
cuidadosamente, sempre que a dose de maleato de enalapril e/ou do diurético for ajustada.
Consideracées semelhantes podem se aplicar a pacientes com doenca cardiaca isquémica ou cere-
brovascular, nos quais a excessiva queda de pressdo poderia resultar em infarto do miocdrdio ou
acidente vascular cerebral.

Se ocorrer hipotenséo, o paciente deve ser colocado em posicdo supina e, se necessdrio, deve rece-
ber infuséo venosa de solucdo salina. Uma resposta hipotensora transitéria ndo é contra-indicacéo
para novas doses, que podem ser dadas geralmente sem dificuldade, desde que a pressdo arterial
tenha aumentado apds a expansdo de volume.

Em alguns pacientes com insuficiéncia cardiaca, com pressdo arterial normal ou baixa, decréscimos
adicionais da pressdo arterial sistémica podem ocorrer com o uso de maleato de enalapril. Este
efeito é esperado e geralmente néo é razéo para a interrupcdo do tratamento. Se a hipotensdo se
tornar sintomdtica, a reducdo de dose e/ou a descontinuacdo do diurético e/ou de maleato de
enalapril podem ser necessdrias.

Insuficiéncia Renal

Em alguns pacientes, a hipotens&o decorrente do inicio de terapia com inibidores da ECA pode levar
a deterioragdo adicional da funcdo renal. Foi relatada, nesta situacéo, insuficiéncia renal aguda
usualmente reversivel.

Pacientes com insuficiéncia renal podem requerer doses reduzidas e/ou menos freqiientes de maleato
de enalapril (vide POSOLOGIA). Em alguns pacientes com estenose da artéria renal bilateral ou
estenosa da artéria renal de rim tnico, aumentos de uréia e creatinina sanguineas, reversiveis com
a interrupcéo da terapia, tém sido observados. Isto é especialmente importante em pacientes com
insuficiéncia renal.

Alguns pacientes sem lesdo renal preexistente aparente desenvolveram aumentos discretos e ge-
ralmente transitérios da uréia e creatinina sanguineas, quando receberam maleato de enalapril
concomitantemente com um diurético. Pode ser necessdria a reducéo de dose e/ou interrupcéo do
diurético e/ou de maleato de enalapril.

Hipersensibilidade/Edema Angioneurdtico

Edema angioneurdtico de face, extremidades, ldbios, lingua, glote e/ou laringe foi relatado raramen-
te em pacientes tratados com inibidores da ECA, incluindo maleato de enalapril, podendo ocorrer
em qualquer etapa do tratamento. Nestes casos, maleato de enalapril deve ser descontinuado
prontamente e o paciente observado cuidadosamente até a resolucdo completa dos sintomas, antes
de lhe dar alta. Nos casos de edema localizado da face e Idbios, geralmente hd regressdo sem
tratamento, embora os anti-histaminicos possam ser dteis para alivio dos sintomas.

O edema angioneurdtico associado a edema de laringe pode ser fatal. Quando houver envolvi-
mento de lingua, glote ou faringe, com potencial para causar obstrucdo das vias aéreas, deve-se
prontamente administrar o tratamento adequado imediatamente, inclusive adrenalina 1:1.000 sub-
cutaneamente (0,3 a 0,5 ml).

Pacientes com histéria de edema angioneurdtico ndo-relacionado com inibidores da ECA po-
dem apresentar maior risco de angioedema enquanto estiverem recebendo outros agentes (vide
CONTRA-INDICACOES).

Reacses Andfilactsides durante a desensibilizacdo himenoptera

Raramente, pacientes que recebem inibidores da ECA durante desensibilizacdo com veneno de hime-
noptera sofreram reacées anafilactdides com risco de vida. Evitou-se estas reacdes com a suspenséo
tempordria da terapia com inibidor da ECA, antes de cada desensibilizacéo.

Pacientes Submetidos & Hemodidlise

Tem sido relatada a ocorréncia de reacées andfilactdides em pacientes submetidos & didlise com
membranas de alfo fluxo (por exemplo: AN 69) e tratados concomitantemente com um inibidor da
ECA. Nestes pacientes deve-se considerar a utilizagdo de um outro tipo de membrana de didlise ou
uma classe diferente de agente anti-hipertensivo.

Tosse

Foi relatada tosse com o uso dos inibidores da ECA. Caracteristicamente, a fosse é ndo-produtiva,
persistente e desaparece apds a descontinuacdo da terapia. A tosse induzida por inibidores da ECA
deve ser considerada como parte do diagnéstico diferencial da tosse.

Cirurgia/Anestesia

Em pacientes submetidos a cirurgias grandes ou sob anestesia com agentes que produzem hipoten-
sdo, o enalapril bloqueia a formacéo de angiotensina Il, secunddria & liberacdo compensatéria de
renina. Se ocorrer hipotensé&o e for considerada devido a este mecanismo, esta poderd ser corrigida
pela expansdo de volume.

Potdssio Sérico - Vide INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Uso na Gravidez

Néo é recomendado o uso de maleato de enalapril na gravidez. O tratamento com maleato de
enalapril deve ser suspenso logo que se confirme a gravidez, a menos que seja considerado vital
para a mée. Os inibidores da ECA podem causar morbidade e mortalidade fetal e neonatal quando
administrados a mulheres no segundo ou terceiro semestre da gravidez. A utilizacdo de inibidores
da ECA durante este periodo foi associada a danos para o feto e para o recém-nascido, incluindo
hipotensdo, insuficiéncia renal, hipercalemia e/ou hipoplasia de crénio no recém-nascido. Houve
ocorréncia de oligodrémnio materno, presumivelmente representando uma reducdo da funcéo renal
fetal, podendo resultar em contraturas de membros, deformidades craniofaciais e desenvolvimento
de pulméo hipopldstico. Se for utilizado maleato de enalapril, a paciente deverd ser devidamente
informada sobre os riscos para o feto.

Estes efeitos adversos para o embriéo e o feto ndo parecem ter resultado da exposicdo intrauterina
de inibidores da ECA, no primeiro trimestre.

Em casos raros, onde a utilizacdo de inibidores da ECA é considerada essencial, deve ser feita
ultra-sonografia seriada para se acompanhar o meio intra-amnidtico. Se for detectado oligodrémnio,
deve-se descontinuar o tratamento com maleato de enalapril, a menos que seja considerado es-
sencial para a mée. Pacientes e médicos devem, contudo, estar cientes de que o oligodramnio pode

ndo aparecer até que o feto tenha sofrido danos irreversiveis.

Criancas cujas mdes tenham tomado maleato de enalapril devem ser acompanhadas de perto,
para verificar a ocorréncia de hipotenséo, oligdria e hipercalemia. O enalapril, que atravessa a
placenta, foi removido da circulacéo de recém-nascidos por meio de didlise peritoneal, com alguns
beneficios clinicos, e teoricamente, pode ser removido por transfusdo ex-sangiineo.

Nutrizes

O enalapril e o enalaprilato séo secretados no leite humano, em quantidades virtuais. Deve-se fer
cuidado se maleato de enalapril for prescrito a nutrizes.

Uso Pedidtrico

O maleato de enalapril néo foi estudado em criancas.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

O uso de maleato de enalapril por pacientes idosos néo requer cuidados especificos. Vide ADVER-
TENCIAS para informagdes sobre os cuidados na administracéo de maleato de enalapril.
INTERACGES MEDICAMENTOSAS

Terapia Anti-hipertensiva
Efeito aditivo pode ocorrer quando maleato de enalapril for usado com outra terapia anti-hipertensiva.

Potdssio Sérico

Em estudos clinicos, o potdssio sérico geralmente permaneceu dentro dos limites da normalidade. Em
pacientes tratados apenas com maleato de enalapril por até 48 semanas, foram observados au-
mentos médios de 0,2 mEq/L no potdssio sérico. Nos pacientes tratados com maleato de enalapril
mais um diurético tiazidico, o efeito espoliador de potdssio do diurético foi, em geral atenuado pelo
efeito do enalapril.

Se maleato de enalapril for dado com um diurético espoliador de potdssio, a hipocalemia induzi-
da por este pode ser atenuada.

Os fatores de risco para o desenvolvimento de hipercalemia incluem insuficiéncia renal, diabetes melito,
uso concomitante de diuréticos poupadores de potdssio (por exemplo: espironolactona, triantereno ou
amilorida), suplementos de potdssio, ou substitutos do sal de cozinha contendo potdssio.

O uso desses agentes, particularmente em pacientes com funcéo renal diminuida, pode levar a au-
mentos significativos no potdssio sérico.

Se o uso concomitante dos agentes mencionados acima for julgado apropriado, ele deve ser feito
com cuidado e o potdssio sérico monitorizado com frequéncia.

Litio Sérico

Assim como ocorre com outras drogas que eliminam sédio, a depuracéo do litio pode ser reduzida.
Portanto, os niveis séricos de litio devem ser monitorizados cuidadosamente, se forem administrados
sais de litio.

REAGGES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

O maleato de enalapril demonstrou ser geralmente bem tolerado. Nos estudos clinicos, a incidéncia global
de reacdes adversas néo foi maior com maleato de enalapril do que com placebo. Na maioria dos casos,
as reaces adversas foram leves e fransitérias e néo requereram a interrupcéo da terapia.

Os seguintes efeitos colaterais foram associados com o uso de maleato de enalapril comprimidos:
Tontura e cefaléia foram os efeitos mais comumente relatados. Fadiga e astenia foram reportados em 2
a 3% dos pacientes. Outros efeitos colaterais ocorreram em menos de 2% dos casos e incluiram hipo-
tenséo, hipoiens&o ortostdtica, sincope, nduseas, diarréia, caibras musculares, erupgdo cutdnea e fosse.
Menos freqientemente, disfungdo renal, insuficiéncia renal e oligdria foram relatadas.

Hipersensibilidade/Edema Angioneurdtico
Edema angioneurdtico de face, extremidades, Idbios, lingua, glote e/ou laringe foi relatado rara-
mente (vide ADVERTENCIAS).

Efeitos colaterais que ocorreram muito raramente em estudos controlados ou durante o uso clinico, incluem:

Cardiovasculares

Infarto do miocdrdio ou acidente vascular cerebral, possivelmente secunddrios a hipotensdo exces-
siva em pacientes de alfo risco (vide ADVERTENCIAS); dor tordcica, distirbios do ritmo cardiaco;
palpitacdes; angina pectoris.

Gastrintestinais

lleoparalitico; insuficiéncia hepdtica; hepatite (hepatocelular ou colestdtica); ictericia; vémitos; obsti-
pacdo; estomatite; pancreatite; dor abdominal; dispepsia; anorexia.

Sistema Nervoso/Psiquidtrico

Depresséo; confusd@o mental; sonoléncia; insénia; nervosismo; parestesia; vertigem.

Respiratdrios
Infiltrados pulmonares; Broncoespasmo/asma; dispnéia; rinorréia; dor de garganta e rouquidéo.

Pele

Eritema multiforme; dermatite esfoliativa; sindrome de Stevens-Johnson; necrdlise epidérmica téxica;
diaforese; prurido; urticdria; alopécia.

Outros

Impoténcia; alteracdo do paladar; visdo embacada; glossite; rubor facial (“flushing”); zumbido. Foi
relatado um complexo sintomdtico, que pode incluir febre, serosite, vasculite, mialgia e artralgia/
artrite; fator antindcleo positivo, V.H.S. elevada, eosinofilia e leucocitose. Erupgdo cuténea, fotossen-
sibilidade e outras manifestaces dermatolégicas podem ocorrer.

Achados laboratoriais

Alterages clinicamente importantes dos parametros laboratoriais de rotina raramente estiveram associa-
das com a administracdo de maleato de enalapril. Foram observados aumentos na uréia e creatinina
séricas, elevacdes das enzimas hepdticas e/ou bilirrubinas. Geralmente, as alteracées foram reversiveis
com a descontinuacdo de maleato de enalapril. Hipercalemia e hiponatremia também ocorreram.
Redugdes na hemoglobina e hematdcrito foram relatadas.

Ap6s a comercializacéo, foram relatados poucos casos de neutropenia, trombocitopenia, depres-
sdo medular e agranulocitose, nos quais ndo pode ser excluida uma relacdo causal com o uso de
maleato de enalapril.

SUPERDOSE

Hé poucos dados disponiveis sobre a superdosagem em seres humanos. A apresentacéo clinica
principal, relatada até agora, consiste em hipotensdo acentuada, comecando apés 6 h da ingestdo
dos comprimidos, concomitante com o bloqueio do sistema renina-angiotensina e estupor. Niveis
séricos de enalaprilato 100 e 200 vezes maiores que o normal apés doses terapéuticas foram
relatados apés doses de 300 e 440 mg de enalapril, respectivamente.

O tratamento recomendado para a superdosagem é a infusdo intravenosa de solucéo salina normal.
Se a ingestdo for recente, deve-se induzir ao vémito. O enalaprilato deve ser removido da circulagdo
geral através da hemodidlise.

“Para sua seguranca, néo descarte a bula e o cartucho até o uso total deste medicamento”.
VENDA SOB PRESCRIGKO MEDICA
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