IMuIeafo de Enalapril I

podem ser administrados antes, durante ou apds as refeicdes.A dose de 2,5 mg é citada apenas para informacdo. Embora os
comprimidos de 2,5 mg de enalapril estejam disponiveis no mercado, Maleato de Enalapril ndo é mais comercializado na
concentracdo de 2,5 mg.Hipertensdo essencialA dose inicial € de 10 mg a 20 mg uma vez ao dia, dependendo do grau de
hipertens@o. A dose inicial recomendada para a hipertensdo leve é de 10 mg ao dia. Para outros graus de hipertensdo, a dose
inicial & de 20 mg ao dia. A dose usual de manutencdo é de um comprimido de 20 mg ao dia. A posologia deve ser gjustada de
acordo com a necessidade do paciente até o mdximo de 40 mg ao dia.Hipertensdo renovascularUma vez que a pressdo arterial
e a funcdo renal nesses pacientes podem ser particularmente sensiveis a inibicdo da ECA, o tratamento deve ser iniciado com
uma dose menor (por exemplo, 5 mg ou menos). A posologia, entdo, deve ser ajustada de acordo com a necessidade do
paciente; espera-se que a maioria dos pacientes responda a um comprimido de 20 mg ao dia. Para os pacientes hipertensos que
receberam diuréticos recentemente, recomenda-se cautela (veja a seguir).Terapia diurética concomitante na hipertensdoPode
ocorrer hipotensdo sintomdtica apds a dose inicial de Maleato de Enalapril, principalmente em pacientes tratados
concomitantemente com diuréticos, portanto recomenda-se cuidado nesses casos, pois esses pacientes podem apresentar
deplecdo de volume ou de sal. A terapia diurética deve ser descontinuada por 2 a 3 dias antes do inicio da terapia com Maleato
de Enalapril. Se isso ndo for possivel, a dose inicial de Maleato de Enalapril deve ser baixa (5 mg ou menos) para determinar o
efeito inicial na pressdo arterial. A posologia, entdo, deve ser ajustada de acordo com as necessidades do paciente.Dosagem na
insuficiéncia renalGeralmente, o intervalo entre as doses de enalapril deve ser prolongado e/ou a dosagem diminuida.Disfuncdo
renalDepuracdo plasmdtica decreatinina (mL/min)Dose inicial (mg/dia)LeveMenor que 80 e maior que 30mL/min5 mg — 10
mgModeradaMenor ou igual a 30 e maior que10 mL/min2,5 mg — 5 mgGrave (normalmente essespacientes estdo sob
didliset)Menor ou igual a 10 mL/min2,5 mg nos dias dedidlisettt Veja o item Quais cuidados devo ter ao usar o Maleato de
Enalapril, Pacientes sob hemodidlise.tt O enalaprilato é dialisdvel. Nos dias em que o paciente ndo for submetido a didlise, a
posologia deverd ser ajustada a resposta da pressdo arterial.Insuficiéncia cardiaca/disfuncdo ventricular esquerda assintomdticaA
dose inicial para pacientes com insuficiéncia cardiaca sintomdtica ou disfuncdo ventricular esquerda assinfomdtica € de 2,5mg e
deve ser administrada sob rigida supervisdo médica para se determinar o efeito inicial na pressdo arterial. Maleato de Enalapril
pode ser utilizado para o controle da insuficiéncia cardiaca sintomdtica, geralmente com diuréticos e, quando apropriado, com
digitdlicos. Na auséncia de hipotensdo sintomdatica, apds o inicio da terapia de insuficiéncia cardiaca com Maleato de Enalapril
ou apds o controle efetivo da hipotensdo, a dose deve ser aumentada gradualmente até a dose de manutencdo usual de 20 mg,
administrada em dose Unica didria ou dividida em duas doses, conforme tolerado pelo paciente. Essa titulacdo da dose pode ser
realizada em um periodo de 2 a 4 semanas ou menos, quando a presenca de sinais ou sinfomas residuais de insuficiéncia
cardiaca indicar. Em pacientes com insuficiéncia cardiaca sintomdtica, esse esquema posolégico foi eficaz para reduzir a
mortalidade.A pressdo arterial e a funcdo renal devem ser rigorosamente monitorizadas antes e depois de iniciado o fratfamento
com Maleato de Enalapril, pois foram relatadas hipotensdo e, mais raramente, consequente insuficiéncia renal. Em pacientes que
utilizam diuréticos, a dose deverd ser reduzida, se possivel, antes do inicio do tratamento com Maleato de Enalapril. O
aparecimento de hipotensdo apds a dose inicial de Maleato de Enalapril ndo implica que ela voltard a ocorrer durante a terapia

Indicagoes do produto

Maleato de Enalapril é indicado para o tratamento de todos os graus de hipertensdo essencial, tratamento da hipertensdo
renovascular e todos os graus de insuficiéncia cardiaca.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca sintomdtica, Maleato de Enalapril também é indicado para aumentar a sobrevida,
retardar a progressdo da insuficiéncia cardiaca e reduzir as hospitalizacdes por insuficiéncia cardiaca.

Prevencdo de insuficiéncia cardiaca sintomdtica
Em pacientes com disfuncdo ventricular esquerda assintomdaticos, Maleato de Enalapril € indicado para retardar o
desenvolvimento de insuficiéncia cardiaca sintomdtica e reduzir as hospitalizagdes por insuficiéncia cardiaca.

Prevencdo de eventos coronarianos isquémicos
Em pacientes com disfuncdo ventricular esquerda, Maleato de Enalapril € indicado para reduzir a incidéncia de infarto do
miocdrdio e as hospitalizacdes por angina instavel.

Contra Indicagoes

com histérico de edema angioneurdtico relacionado a utilizacdo de inibidores da enzima conversora de angiotensina e
pacientes com angioedema hereditdrio ou idiopdtico.

Maleato de Enalapril ndo deve ser administrado com alisquireno em pacientes com diabetes.
Maleato de Enalapril € contraindicado em combinagcdo com um inibidor de nepirilisina (por exemplo, sacubitril). Ndo administre

Maleato de Enalapril dentro de 36 horas antes ou depois de utilizar sacubitril/valsartana, um produto contendo um inibidor de
neprilisina.



Efeitos Colaterais

Maleato de Enalapril do que com placebo. Na maioria dos casos, as reacdes adversas foram leves e tfransitérias e ndo
requereram a intferrupgdo do fratamento.

As seguintes reacdes adversas foram associadas ao uso de Maleato de Enalapril
Tontura e cefaleia foram as reagdes mais comumente relatadas; fadiga e astenia foram relatadas por 2% a 3% dos pacientes.

Outras reacdes adversas ocorreram em menos de 2% dos pacientes e incluiram hipotensdo, hipotensdo ortostdtica, sincope,
nduseas, diarreia, cdibras musculares, erupcoes cuténeas e tosse; menos frequentemente, houve relatos de disfuncdo renal,
insuficiéncia renal e oliguria.

Hipersensibilidade/edema angioneurdtico
Edema angioneurdtico de face, Idbios, lingua, glote e/ou laringe e extremidades foi relatado raramente . Em casos muito raros, foi
relatado angioedema intestinal com inibidores da enzima conversora de angiotensina, inclusive com o enalapril.

Reacgdes adversas que ocorreram muito raramente em estudos clinicos controlados ou apds a

comercializacdo incluem:

Cardiovasculares: infarto do miocdrdio ou acidente vascular cerebral (possivelmente decorrentes de hipotensdo excessiva em
pacientes de alto risco, dor tordcica, distirbios do ritmo cardiaco, palpitacdes, angina pectoris e fendmeno de Raynaud.
Enddcrino: sindrome da secrecdo inapropriada do horménio antidiurético (SIADH).

Gastrintestinais: ileo paralitico, pancreatite, insuficiéncia hepdtica, hepatite (hepatocelular ou colestdtical), ictericia, vomitos,
constipacdo, estomatite, dor abdominal, dispepsia, anorexia.

Sistemas nervoso/psiquidtrico: depressdo, confusdo mental, sonoléncia, insénia, nervosismo, parestesia, vertigem, anormalidades
no padrdo de sonhos.

Metabolismo: foram relatados casos de hipoglicemia em pacientes diabéticos recebendo agentes antidiabéticos orais ou insulina.
Respiratdrios: infiltrados pulmonares, broncoespasmo/asma, dispneia, rinorreia, dor de garganta e rouquiddo.

Pele: diaforese, eritema polimorfo, dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica téxica, pénfigo,
prurido, urticdria, alopecia.

Qutros: impoténcia, rubor (vermelhiddo repentina da pele, principalmente no rosto, pescoco e parte superior do térax), alteracdo
do paladar, visdo embacgada, glossite e zumbido. Foi relatado um complexo sinfomdtico que pode incluir alguns, ou todos, dos
seguintes sinfomas: febre, serosite, vasculite, mialgia/miosite, artralgia/artrite, fator antindcleo positivo, VHS elevada, eosinofilia e
leucocitose. Podem ocorrer erupcdes cutéineas, fotossensibilidade ou outras manifestacdes dermatoldgicas.

Achados de testes laboratoriais: alteracdes clinicamente importantes dos pardmetros laboratoriais padrdo raramente foram
associadas com a administragdo de Maleato de Enalapril. Foram observados aumentos de ureia sanguinea e creatinina sérica e
elevacdes das enzimas hepdticas e/ou da bilirubina sérica, geralmente reversiveis com a descontinuacdo de Maleato de
Enalapril. Ocorreram hipercalemia e hiponatremia.

Foram relatadas reducdes de hemoglobina e hematdcrito.
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