inicial menor (como 5 mg ou menos). A posologia, entéo, deve ser ajustada de acordo com as
necessidades do paciente.

« E presumivel que a maioria dos casos responda a um comprimido de 20mg ao dia.

« Terapia diurética concomitante em hipertensé@o: Pode ocorrer hipotensédo sintomatica em
seguida a dose inicial do ENALAMED®; isto ocorre mais em pacientes que fazem o uso de
diuréticos. Recomenda-se cautela com estes pacientes, pois eles podem estar depletados de sal
ao volume. A terapia diurética deve ser descontinuada por 2 a 3 dias antes do inicio da terapia
com o ENALAMED®. Se isto nao for possivel, a dose inicial do enalapril deve ser baixa (5 mg
ou menos) para determinar o efeito inicial sobre a pressao arterial. A posologia entdo deve ser
ajustada as necessidades do paciente.

Posologia em insuficiéncia renal: geralmente, o intervalo entre as doses do ENALAMED® deve
ser prolongado e (ou) a posologia diminuida.

Disfungao renal Depuragao da creatinina Dose inicial
ml/min
Leve <80 > 30 mL/min 5-10 mg
Moderada < 30> 10 mL/min 2,4-5mg
Grave * <10 mL/min 2,5 mg nos dias de didlise**

* Pacientes submetidos & hemodialise

** O enalaprilato é dialisavel. Nos dias em que o paciente ndo for submetido a dialise, a posologia
deve ser ajustada a resposta da pressao normal.

« Insuficiéncia cardiaca: A dose inicial de enalapril é de 2,5mg e deve ser administrada sob
rigida supervisdo médica para se determinar o efeito inicial sobre a presséo arterial. Na auséncia
de ou ap6s o tratamento efetivo da hipotenséo sintomatica conseqtiente ao inicio da terapia
com enalapril, as doses devem ser aumentadas gradualmente, dependendo da resposta do
paciente, até a dose de manutengéo habitual de 20mg, dada em tomada Unica diaria ou em duas
tomadas divididas, conforme a tolerancia do paciente. Este periodo de titulagédo da dose pode
ser realizado em 2 a 4 semanas, ou menos, se indicado pela presenca de sinais ou sintomas
residuais de insuficiéncia cardiaca.

Superdosagem: Ha poucos dados disponiveis sobre superdosagem em seres humanos. As
principais caracteristicas de superdosagem relatadas até agora consistem em hipotenséo acen-
tuada, comegando apds 6 horas da ingestao dos comprimidos, simultaneamente com o bloqueio
do sistema renina-angiotensina e estupor. Foram relatados niveis séricos de enalaprilato 100 e
200 vezes superiores aos usualmente observados ap6s doses terapéuticas, ap6s ingestao de
300 e 400 mg de enalapril, respectivamente. O tratamento recomendado para a superdosagem
é ainfuséo intravenosa de solugéo salina normal. Se a ingestéo for recente, deve-se induzir ao
voémito. O enalaprilato pode ser removido da circulagédo através de hemodialise.

Uso em idosos: Em estudos clinicos, a eficacia e tolerabilidade do enalapril foram semelhantes
em hipertensos jovens e idosos.
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ENALAMEDe®

maleato de enalapril

Forma far éutica e Apr (o
Comprimidos de 5 mg, 10 mg e 20 mg - embalagens contendo 30, 60, 500 e 900 comprimidos

USO ADULTO - USO ORAL
Composigao:

Cada comprimido de 5 mg contém
maleato de enalapril
Excipientes * ..........
Cada comprimido de 10 mg conté
maleato de enalapril
Excipientes * ...........
Cada comprimido de 20 mg conté
maleato de enalapril 20 mg

Excipientes * gsp 1 comprimido

* bicarbonato de sddio, didxido de silicio, celulose microcristalina, estearato de magnésio, lactose
e croscarmelose sodica. ENALAMED® 10mg contém corante vermelho bordeaux e ENALAMED®
20mg contém corante amarelo tartrazina.

..5mg
qsp 1 comprimido

10 mg
gsp 1 comprimido

Informagées ao paciente:

A acgéo esperada do produto é promover a redugéo da presséo arterial nos pacientes portado-
res de hipertensao essencial em todos os graus, hipertensao renovascular e da insuficiéncia
cardiaca. O inicio de agdo de ENALAMED® é gradativo; inicia-se dentro de uma hora e seus
efeitos geralmente continuam por 24 horas. O controle da pressao arterial é, em geral, obtido
apos alguns dias de tratamento.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade esta impresso nas embalagens. Nunca use o produto se o prazo de validade
estiver vencido.

Informe ao médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Gravidez: categoria de risco D - O uso de ENALAMED® durante a gravidez ndo é recomen-
dado. O tratamento com ENALAMED® deve ser suspenso o mais rapido possivel depois
da confirmagao de gravidez, a menos que seja considerado vital para a mae. O maleato de
enalapril atravessa a barreira placentaria, por essa razao, o seu uso em mulheres gravidas requer
a avaliagdo prévia de seus beneficios em relagéo aos riscos que possam acarretar @ mae e ao
feto. Informe seu médico da ocorréncia de gravidez durante o tratamento.

Seu uso também nao é recomendado durante o periodo de amamentacéo, devendo ser instituido
um método alternativo de alimentacéao do lactente, caso o uso do medicamento seja considerado
essencial pelo médico. Informe ao médico se esta itando.

Os comprimidos de ENALAMED® podem ser tomados antes, durante e apos as refeigdes, pois
sua absorgao ndo é afetada pela ingestéo de alimentos.

Siga as orientagdes do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento ou associe outros medicamentos anti-hipertensivos
sem o conhecimento de seu médico.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis. As reacdes adversas relatadas
mais comumente foram: dor de cabeca e tontura. Se ocorrer alguma sensagéo ou sintoma incomum,
um médico deve ser imediatamente consultado.

ATENCAO: O tratamento para hipertenséo (pressao alta) deve ser feito somente sob a orientagéo
do médico. Ndo compre medicamento para hipertensdo sem a prescrigdo médica.
ENALAMED® 20 mg contém em sua formulag&o o corante amarelo tartrazina que pode causar
reagoes de natureza alérgica, entre as quais asma bro i peciall ite em p
sensiveis ao acido acetilsalicilico.

ENALAMED® é contra-indicado para pessoas que apresentam hipersensibilidade conhecida ao
maleato de enalapril ou a qualquer componente da férmula.




TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Informe ao médico os medicamentos que esteja fazendo uso ou que utilizou recentemente. Durante
o periodo de tratamento com ENALAMED® o uso de qualquer outro remédio somente devera ser
feito com orientagdo médica.

O uso de bebidas alcodlicas é desaconselhavel durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.

Informagées Técnicas

E conhecido que a renina, enzima produzida no rim atua sobre uma alfa-globulina plasmatica, o
angiotensinogénio, transformando-a em angiotensina |, que é um decapeptideo de baixa atividade
biolégica. Este peptideo, por agéo da enzima dipeptildipeptidase (conhecida como enzima de
conversdo) é transformado em angiotensina Il, octapeptideo muito ativo na elevagdo de pressao
arterial, sendo uma das mais potentes substancias vasoconstritoras endégenas. Aangiotensina Il
também atua sobre o cértex adrenal, estimulando a secregéo de aldosterona, contribuindo assim
para a retengéo de sédio e liquidos. O enalapril, depois de administrado oralmente, é rapidamente
absorvido e hidrolisado a enaprilato, que por inibicdo da enzima de conversao, a angiotensina-
-convertase, impede a produg&o da angiotensina II.

Indicagoes: ENALAMED® ¢ indicado no tratamento de hipertensdo essencial, em todos os graus.
Hipertensao renovascular e da insuficiéncia cardiaca em todos os graus. Em pacientes com insufici-
éncia cardiaca sintomatica, ENALAMED® também ¢ indicado para aumentar a sobrevida, retardar
a progresséao da insuficiéncia cardiaca e reduzir a hospitalizagéo por insuficiéncia cardiaca.
Prevencgao de insuficiéncia cardiaca sintomatica: Em pacientes assintomaticos com disfungéo
ventricular esquerda, ENALAMED® também ¢ indicado para retardar o desenvolvimento de
insuficiéncia cardiaca sintomatica; reduzir a hospitalizagéo por insuficiéncia cardiaca.
Prevencao de eventos isquémicos coronarianos em pacientes com disfungéo ventricular esquerda:
ENALAMED® ¢ indicado para reduzir a incidéncia de infarto do miocardio; reduzir a hospitalizagéo
por angina pectoris instavel.

Contra-indicagdées: ENALAMED® é contra-indicado a pacientes com hipersensibilidade prévia
ao enalapril; a qualquer outro inibidor da enzima conversora da angiotensina (paciente que tenha
apresentado angioedema durante a terapia com qualquer outro inibidor da ECA) ou a qualquer
outro componente da férmula.

Precaugées e Adverténcias: )
 Hipotensao sintomatica: tem ocorrido raramente em hipertensos sem complicagdes. E mais
provavel sua ocorréncia em hipertensos com deplegdo do volume devido a restricao dietética de
sal, ou submetido a didlise, ou diarréia, ou vomito, por exemplo. Ela € mais freqliente em pacientes
que fizeram uso de altas doses de diuréticos de alga e apresentam faléncia renal. Havendo ne-
cessidade, sera feita reposigéo de volume e o tratamento com ENALAMED® pode ser continuado.
Em pacientes com doencga isquémica cardiaca ou cerebrovascular, uma queda excessiva da
presséo arterial, pode resultar em infarto do miocardio ou acidente vascular cerebral.

« Insuficiéncia Renal: Em alguns pacientes, a hipotenséo decorrente do inicio da terapia com
inibidores da ECA pode levar a deterioragédo adicional da fungéo renal. Foi relatada, nessa situ-
acdo, insuficiéncia renal aguda usualmente reversivel. Pacientes com insuficiéncia renal podem
requerer ajustes posolégicos, doses reduzidas e/ou menos freqlientes. Como alguns pacientes
hipertensos, sem lesdo renal pré-existente aparente, desenvolveram discretos e transitorios
aumentos de uréia e creatinina sangiiinea quando receberam concomitantemente o enalapril e
um diurético, recomenda-se monitorizar previamente a fungéo renal do paciente, podendo ser
necessaria a redugdo da dose do enalapril e (ou) a interrup¢éo do diurético.

« Edema angioneurético: Tem sido relatado edema angioneurético de face, extremidades, labios,
lingua, glote e ou laringe. Quando houver o envolvimento da lingua, glote ou laringe, deve-se
instituir terapia apropriada para assegurar completo desaparecimento dos sintomas e deve-se des-
continuar a utilizagao do produto. O edema angioneurético associado a edema de laringe pode ser
fatal. Pacientes com histéria de edema angioneurético nao-relacionado com os inibidores da ECA
podem apresentar maior risco de angioedema enquanto estiverem recebendo um inibidor da ECA.
* Reagdes anafilactéides: Tem sido relatada a ocorréncia de reagdes anafilactoides em pacientes

submetidos a dialise com membrana de alto fluxo e tratados concomitantemente com inibidores
da ECA.

« Foi relatada tosse persistente ndo produtiva, com o uso de inibidores da ECA.

* O enalapril cruza a barreira placentaria. Houve relatos de hipotenséo, insuficiéncia renal e ou
hipoplasia e ou hipercalemia no recém-nascido, quando se utilizou inibidor da ECA durante o
segundo e terceiro trimestre de gestagdo. Houve ocorréncia de oligodramnio materno, que pode
resultar em contratura dos membros e em deformagdes craniofaciais. Os inibidores da ECA podem
causar morbidade e mortalidade fetal e neonatal quando administrados a mulheres gravidas, desta
forma, a utilizagdo do ENALAMED® n&o é recomendada, a menos que seja necessario quando
outras drogas ndo possam ser utilizadas ou sejam ineficazes. O enalapril e o enalaprilato sdo
secretados no leite materno, portanto, deve-se ter cuidado se o produto for prescrito para lactentes.
« O uso do ENALAMED® n3o foi estudado em criangas.

ENALAMED® 20 mg contém em sua for do o corante amarelo tartrazina que pode
causar reagdes de natureza alérgica, entre as quais asma bronquica, especialmente em
pessoas sensiveis ao acido acetilsalicilico.

Gravidez: categoria de risco D - O uso de ENALAMED® durante a gravidez nao é recomen-
dado. O tratamento com ENALAMED® deve ser suspenso o mais rapido possivel depois da
confirmacgéo de gravidez, a menos que seja considerado vital para a mae.

Reagoes adversas: O maleato de enalapril demonstrou ser bem tolerado. Na maioria dos casos,
as reagdes adversas foram leves e transitérias e ndo requerem a interrupgéo da terapia. Os
seguintes efeitos foram associados a utilizagédo de maleato de enalapril:

* Tontura e cefaléia foram os efeitos colaterais mais comumente relatados. Fadiga e astenia
foram reportadas em 2 a 3% dos pacientes, outros efeitos colaterais ocorrem em menos de 2%
dos casos e incluiram hipotens&o, hipotenséo ortostatica, sincope, nauseas, diarréia, caibras
musculares, erupgao cutanea e tosse. Menos freqiientemente, disfungéo renal, insuficiéncia renal
e oliguria foram relatados. Hipersensibilidade e edemas angioneurdticos de face, lingua, glote e
extremidades foram raramente relatados. Infarto do miocardio ou acidente vascular cerebral, dor
toracica, disturbios do ritmo cardiaco, palpitagdes e angina pectoris foram relatados. Hepatite
(hepatocelular ou colestatica), ictericia, constipagéo, pancreatite, estomatite, dor abdominal,
dispepsia, anorexia, depressdo, sonoléncia, confusdo mental, insonia, parestesia e vertigem.
Outros: broncoespasmo/asma e dispnéia. Rinorréia, eritema multiforme, dermatite esfoliativa,
sindrome de Stevens-Johnson, diaforese, prurido, urticaria, alopécia, impoténcia, alteragédo do
paladar, glossite, rubor facial e zumbido.

Interagées medicamentosas:

« Com outros agentes anti-hipertensivos pode ocorrer efeito aditivo.

« Com diuréticos tiazidicos: o efeito esfoliador de potassio (a hipocalemia) causado pelo tiazidico
pode ser atenuado pelo efeito do enalapril. Se ENALAMED® for administrado com um diurético
esfoliador de potassio, a hipocalemia induzida 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 potassio (por exemplo: espironolactona, triantereno ou amilorida),
suplementos de potdssio, ou substitutos do sal de cozinha contendo potassio.

« Sais de litio: pode aumentar os niveis séricos de litio.

Interferéncias em exames laboratoriais:

« Pode ocorrer elevagdo nas taxas de uréia e creatinina sérica, enzimas hepaticas e (ou)
bilirrubina.

» Redugéo da taxa de hemoglobina e hematdcrito foram relatadas.

Posologia e Modo de usar:

+ Como a absorgao do enalapril ndo é afetada pela ingestdo de alimentos, os comprimidos
podem ser administrados antes, durante ou apés as refeigdes. A dose inicial no tratamento da
hipertensao essencial € de 10 a 20 mg, dependendo do grau de hipertenséo, e pode ser dada
uma vez ao dia. Em hipertenséo leve, a dose inicial recomendada é de 10 mg por dia. A posologia
de manutengéo usual é de 20 mg tomados uma vez ao dia. A posologia deve ser ajustada de
acordo com as necessidades do paciente, até o maximo de 40 mg por dia.

« Hipertensé&o renovascular: Como a presséo arterial e a fungao renal nesses pacientes podem
ser particularmente sensiveis a inibicdo de ECA, o tratamento deve ser iniciado com uma dose




