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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5601-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Julio de 2022

Referencia: EX-2021-98288264-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-98288264-APN-DGA#ANMATdel Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO TEMIS LOSTALO S.A. solicita la aprobacion de
cambio de excipientes y nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion para e paciente para la
Especialidad Medicinal denominada VAPRESAN / MALEATO DE ENALAPRIL, Forma Farmacéutica y
Concentracion: COMPRIMIDOS / MALEATO DE ENALAPRIL 5 mg, 10 mg y 20 mg; aprobada por
Certificado N°© 38.511.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y las Disposiciones N°: 5904/96 y 853/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacion 'y Control sobre autorizacion automética de cambio de excipientes; y Circular N° 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase alafirma LABORATORIO TEMIS LOSTALO S.A. propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada VAPRESAN / MALEATO DE ENALAPRIL, Forma Farmacéutica y Concentracion:
COMPRIMIDOS/ MALEATO DE ENALAPRIL 5mg, 10 mgy 20 mg; los nuevos proyectos de rotul os obrantes
en los documentosl F-2022-32566348-APN-DERM#ANMAT; |F-2022-32566010-APN-DERM#ANMAT; |F-
2022-32565663-APN-DERM#ANMAT; 1F-2022-32565348-APN-DERM#ANMAT; 1F-2022-32564973-APN-
DERM#ANMAT e |F-2022-32564457-APN-DERM#ANMAT; € nuevo proyecto de prospecto obrante en €l
documentol F-2022-32566679-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrante en el documento | F-
2022-60658002-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 1°.- Autorizase para la Especialidad Medicina antes mencionada, a cambiar |os excipientes que en
lo sucesivo serén: Para COMPRIMIDOS 5 mg: Lactosa monohidrato 92,475 mg; Estearato de magnesio 1,00 mg;
Croscarmel osa sddica 1,00 mg; Didxido de silicio coloidal 0,50 mg; indigo carmin laca aluminica 0,025 mg. Para
COMPRIMIDOS 10 mg: Lactosa monohidrato 87,50 mg; Estearato de magnesio 1,00 mg; Croscarmelosa sodica
1,00 mg; Dioxido de silicio coloidal 0,50 mg. Para COMPRIMIDOS 20 mg: Lactosa monohidrato 175,00 mg;
Estearato de magnesio 2,00 mg; Croscarmelosa sodica 2,00 mg; Dioxido de silicio coloidal 1,00 mg;

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 38.511, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para el paciente. Girese ala Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2021-98288264-APN-DGA#ANMAT
Js

Mbv

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.07.14 08:49:14 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.07.14 08:49:24 -03:00



PROYECTO DE ROTULO - ENVASE SECUNDARIO

VAPRESAN
MALEATO DE ENALAPRIL 20 mg
Comprimidos
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO
RECETA
CONTENIDO

Envases conteniendo 30, 60, 90 y 100 comprimidos (*)

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Maleato de Enalapril 20,00 mg
Lactosa monohidrato 175,00 mg
Croscarmelosa sdédica 2,00 mg
Estearato de Magnesio 2,00 mg
Didxido de silicio coloidal 1,00 mg

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C.

ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 38.511

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO, Zepita 3178 ((C1285ABF) Ciudad
Autdénoma de Buenos Aires.

DIRECTOR TECNICO: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico.

N° de Lote:........ Fecha de Vencimiento: ......

(*) Igual roétulo para envases conteniendo 500 y 1000 comprimidos
para uso exclusivo hospitalario.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
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PROYECTO DE ROTULO - ENVASE SECUNDARIO

VAPRESAN
MALEATO DE ENALAPRIL 10 mg
Comprimidos
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO
RECETA
CONTENIDO

Envases conteniendo 30, 60, 90 y 100 comprimidos (*)

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Maleato de enalapril 10,00 mg
Lactosa monohidrato 87,50 mg
Croscarmelosa sdédica 1,00 mg
Estearato de Magnesio 1,00 mg
Didxido de silicio coloidal 0,50 mg

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C.

ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 38.511

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO, Zepita 3178 (C1285ABF) Ciudad
Autdnoma de Buenos Aires.

DIRECTOR TECNICO: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico.

N° de lote: .......... Fecha de vencimiento: .......

(*) Igual roétulo para envases conteniendo 500 y 1000 comprimidos
para uso exclusivo hospitalario.
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PROYECTO DE ROTULO - ENVASE SECUNDARIO

VAPRESAN
MALEATO DE ENALAPRIL 5 mg
Comprimidos
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO
RECETA
CONTENIDO:

Envases conteniendo 20, 30, 50, 60, 90 y 100 comprimidos (¥*)

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:
Cada comprimido contiene:

Maleato de enalapril 5,00 mg
Lactosa monohidrato 92,475 mg
Indigo Carmin Laca Aluminica 0,025 mg
Croscarmelosa sddica 1,00 mg
Estearato de magnesio 1,00 mg
Didxido de silicio coloidal 0,50 mg
fndigo carmin laca aluminica 0,025 mg

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Ver prospecto adjunto.

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C.
ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 38.511

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO, Zepita 3178 ( (C1285ABF) Ciudad
Autdénoma de Buenos Aires.

DIRECTOR TECNICO: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico.

N° de Lote:........ Fecha de Vencimiento: ......
(*) Igual 1rdétulo para envases dque contengan 500 vy 1000
comprimidos

para uso exclusivo hospitalario.
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PROYECTO DE ROTULO - ENVASE SECUNDARIO

VAPRESAN
MALEATO DE ENALAPRIL 20 mg
Comprimidos
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO
RECETA
CONTENIDO

Envases conteniendo 30, 60, 90 y 100 comprimidos (*)

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:

Maleato de Enalapril 20,00 mg
Lactosa monohidrato 175,00 mg
Croscarmelosa sdédica 2,00 mg
Estearato de Magnesio 2,00 mg
Didxido de silicio coloidal 1,00 mg

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C.

ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 38.511

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO, Zepita 3178 ((C1285ABF) Ciudad
Autdénoma de Buenos Aires.

DIRECTOR TECNICO: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico.

N° de Lote:........ Fecha de Vencimiento: ......

(*) Igual roétulo para envases conteniendo 500 y 1000 comprimidos
para uso exclusivo hospitalario.
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PROYECTO DE ROTULO - ENVASE PRIMARIO

VAPRESAN
MALEATO DE ENALAPRIL 10 mg
Comprimidos

CONTENIDO: Blister con 15 comprimidos

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C.

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A.

Lote N° ............ Vencimiento: ........

IF-2022-32564973-APN-DERM#ANMAT

Pagina 16 de 35 Paginaldel

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-32564973-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Abril de 2022

Referencia: EX-2021-98288264 ROT PRIM 10mg

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.04.05 12:15:00 -03:00

Eduardo Vedovato
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.04.05 12:15:00 -03:00



PROYECTO DE ROTULO - ENVASE PRIMARIO

VAPRESAN
MALEATO DE ENALAPRIL 5 mg
Comprimidos

CONTENIDO: Blister con 15 comprimidos

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C.

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A.

Lote N° ............ Vencimiento: ........
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PROYECTO DE PROSPECTO

VAPRESAN
MALEATO DE ENALAPRIL 2,5; 5; 10; 20 y 40 mg
Comprimidos
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

COMPOSICION CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido de VAPRESAN 2,5 mg contiene:

Maleato de enalapril .................. 2,5 mg
Excipientes:

Lactosa Cristalizada ................. 46,235 mg
Estearato de magnesio ................ 1,00 mg
Aerosil 200 ... it e 0,25 mg
Rojo Punzd 4R Laca Aluminica ......... 0,015 mg

Cada comprimido de VAPRESAN 5 mg contiene:

Maleato de enalapril .................. 5,0 mg
Excipientes:

Lactosa monohidrato .................... 92,475 mg
Estearato de magnesio .................. 1,00 mg
Croscarmelosa s6dica ......uuvuiunnenn. 1,00 mg
Didxido de silicio coloidal ............ 0,50 mg
Indigo Carmin Laca Aluminica .......... 0,025 mg

Cada comprimido de VAPRESAN 10 mg contiene:

Maleato de enalapril .................. 10,0 mg
Excipientes:

Lactosa monohidrato .................... 87,50 mg
Estearato de Magnesio .................. 1,00 mg
Croscarmelosa sdédica ........c.u.. 1,00 mg
Didéxido de silicio coloidal ............ 0,50 mg

Cada comprimido de VAPRESAN 20 mg contiene:

Maleato de enalapril ............cccceo.... 20,0 mg
Excipientes:

Lactosa monohidrato ...............o...... 175,00 mg
Estearato de Magnesio ............... ..., 2,00 mg
Croscarmelosa s6dica ... ..., 2,00 mg
Didéxido de silicio coloidal .............. 1,00 mg

Cada comprimido de VAPRESAN 40 mg contiene:

Maleato de enalapril ...............c.0.... 0,0 mg
Excipientes:

Lactosa monohidrato ..................... 293,4 mg
AlmidoOmn ... e e e e e e 64,6 mg
Estearato de Magnesio ..............i.... 2,0 mg

ACCION TERAPEUTICA
Agente antihipertensivo.

IF-2022-32566679-APN-DERM#ANMAT
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INDICACIONES
VAPRESAN (maleato de enalapril) estd indicado en:

e Hipertensidén arterial esencial (todos los grados)
e Hipertensidén arterial renovascular

e Insuficiencia cardiaca
Ademas, estd indicado para reducir la mortalidad en los
pacientes con insuficiencia cardiaca de cualquier grado.

POSOLOGIA / MODO DE ADMINISTRACION

e Hipertensidén arterial: La dosis inicial recomendada (en
pacientes que no toman diuréticos) es de 5 mg/dia. La
dosificacidén debe ajustarse de acuerdo a la respuesta lograda
en la tensidn arterial. El1 rango de dosis usual es de 10 a 40
mg/dia (40 mg es la dosis méxima diaria) en una sola toma o
dividida en dos tomas.

e Insuficiencia cardiaca: La dosis inicial es de 2,5 mg y se debe
administrar bajo estrecha supervisidén médica para determinar el
efecto sobre la tensidn arterial.

Si al iniciar el tratamiento no ocurre hipotensidén sintomética
(o después de controlar ésta) se debe aumentar gradualmente
hasta la dosis de mantenimiento usual de 20 mg/dia en una o dos
tomas. Este ajuste de dosificacidén se puede efectuar en un
periodo de 2 a 4 semanas, o mas rapidamente si la
signosintomatologia asi lo requiere.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

El enalapril es la prodroga del enalaprilato (metabolito activo)
que inhibe a la enzima convertidora de angiotensina (ECA). La
ECA cataliza la conversidn de angiotensina I en angiotensina IT,
un potente vasoconstrictor que ademds estimula la secrecidn de
aldosterona por parte de la corteza suprarrenal.

Los efectos Dbeneficiosos del enalapril en la hipertensidn
arterial y la falla cardiaca parece deberse primariamente a la
inhibicidén del sistema renina -angiotensina- aldosterona.

La inhibicién de 1la ECA produce una disminucidén del efecto
vasopresor de la secrecidén de aldosterona y un aumento de la
actividad de renina plasmatica (por falta de feedback negativo).
Ademds se registra un pequefilo incremento del potasio sérico.
Por otra parte la ECA es idéntica a la Kininasa, una enzima que
degrada a 1la Dbradikinina que por su parte es un potente
vasodilatador. Todavia no se sabe si un aumento de 1la
bradikinina juega algin rol en el efecto terapéutico. El
enalapril es efectivo aln en pacientes con actividad de renina
baja aunque estos pacientes muestran en general una respuesta al
farmaco en promedio ligeramente mas pequeiia.

En pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva el enalapril
disminuye la pre y postcarga y la resistencia wvascular pulmonar
mejorando la eyeccidn cardiaca y la tolerancia al ejercicio. Con
respecto a su farmacocinética el enalapril (via oral) tiene una
absorcidén de aproximadamente el 60% que no es afectada por 1la
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presencia de alimentos.

Sufre metabolismo hepatico (hidrdlisis) produciéndose asi su
metabolito activo, el enalaprilato, que tiene moderada unidén a
proteinas plasmaticas (50-60%), mno sufre metabolizacidén vy
presenta una vida media de aproximadamente 11 hs (se incrementa
en la falla renal).

Las concentraciones séricas pico de enalaprilato ocurren tres a
cuatro horas luego de una dosis (via oral) de enalapril maleato.
La excrecidn del enalapril es principalmente renal.
Aproximadamente el 94% de 1la dosis es recuperada en orina vy
heces como enalaprilato o enalapril (el principal componente
urinario es el enalaprilato en una cantidad de aproximadamente
el 40% de la dosis y, secundariamente, enalapril inmodificado) .
El enalaprilato es removible por hemodialisis a una tasa de 62
ml/minuto.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes del producto y/o
antecedentes de edema angioneurdtico relacionado con el uso de
inhibidores de la ECA.

PRECAUCIONES

e Deterioro de 1la funcidén renal (puede requerirse ajuste de
dosis) .

e Hiperkalemia o uso de suplementos o sales que contengan
potasio.

e Tos (debe considerarse a los inhibidores de 1la ECA en el
diagnéstico diferencial).

e Cirugia/anestesia (cirugia mayor o agentes anestésicos que
producen hipotensidn) .

e Hipotensidén sintomética.
e No hay estudios sobre seguridad y efectividad en nifios.

e Lactancia (se han detectado trazas de enalapril y enalaprilato
en leche humana. Se debe tener precaucidn al administrarse a
mujeres en etapa de lactancia).

e Embarazo (no hay estudios adecuados y bien controlados de
enalapril en embarazadas. Sin embargo hay datos gque indican la
posibilidad de causar morbilidad y mortalidad fetal y neonatal
con inhibidores de la ECA, por lo que su uso no es recomendado
y sblo se justifica si fuera necesario para salvar la wvida de
la madre) .

e Interacciones

¢ Agentes diuréticos/hipotensidn

El uso concomitante de enalapril con agentes diuréticos puede
conducir a una excesiva disminucidén de la tensidn
arterial (efecto aditivo). Ademds el uso de agentes gue causan
liberacidén de renina o afectan la actividad simpatica pueden
tener un efecto aditivo. Por otra parte, los inhibidores de
la ECA pueden reducir el aldosteronismo secundario y 1la
hipokalemia producida por diuréticos.
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¢ Agentes que aumentan el potasio sérico
El uso simultdneo de enalapril con diuréticos ahorradores de
potasio, medicamentos que contengan potasio o suplementos con
potasio pueden conducir a incrementos significativos del
potasio sérico.

¢ Litio
Toxicidad por 1litio ha sido reportada en pacientes que
recibian litio concomitantemente con drogas gue causan
eliminacién de sodio, incluyendo inhibidores de la ECA.

ADVERTENCIAS

e Reacciones anafilactoides: Presumiblemente debido a que 1los
inhibidores de la ECA afectan el metabolismo de 1los
eicosanoides y  polipéptidos, incluyendo la bradikinina
enddgena, los pacientes que reciben estos medicamentos
(incluyendo enalapril) pueden estar sujetos a una variedad de
reacciones adversas, algunas de ellas serias.

e Angiocedema: Angioedema de cara, extremidades, lengua, glotis
y/o laringe han sido reportados en pacientes tratados con
inhibidores de la ECA. Esto puede ocurrir en cualquier momento
del tratamiento vy la medicacién debe ser inmediatamente
discontinuada e instituida la terapéutica apropiada.

e Hipotensidén: La hipotensidén excesiva es rara en pacientes con
hipertensidén arterial no complicada que estédn bajo tratamiento
con enalapril solamente. Los pacientes con insuficiencia
cardiaca que reciben enalapril cominmente sufren alguna
reduccidén de la tensidén arterial, especialmente con la primera
dosis, pero en general no se hace necesario suspender la
medicacidén. Debe tenerse precaucidn en pacientes con riesgos de
excesiva hipotensién (ver PRECAUCIONES) .

e Neutropenia/Agranulocitosgis: Aunque no existen datos
suficientes para establecer una relacidn de certeza (lo que si
ocurre con otros inhibidores de la ECA, por ejemplo captopril)
el enalapril podria ser causa de agranulocitosis y depresidn de
médula o&6sea. Deben ser <considerados la realizacidn de
monitoreos periddicos de leucocitos en pacientes con
enfermedades vasculares del coldgeno y enfermedad renal.

e Hepatopatia: Raramente, los inhibidores de la ECA han sido
asociados con un sindrome gue comienza con ictericia
colestésica y progresa a necrosis hepatica fulminante vy, a
veces, la muerte. Los pacientes que reciben inhibidores de la
ECA y desarrollan ictericia o aumento marcado de las enzimas
hepédticas deben discontinuar la medicacidén vy recibir el
seguimiento médico apropiado.

e Morbimortalidad fetal y/o neonatal: Los inhibidores de la ECA
pueden causar morbilidad y muerte fetal y neonatal cuando son
administrados a la mujer embarazada. Cuando el embarazo es
detectado, el tratamiento debe discontinuarse lo mas
rapidamente posible.
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REACCIONES ADVERSAS

e En pacientes con hipertensidn arterial: Los que se listan abajo
son reacciones adversas con una incidencia mayor del 1% en
pacientes hipertensos, a saber:

Fatiga

Efectos ortostaticos
Astenia

Diarrea / N&auseas
Cefalea

Vértigo

Tos

Rash

* K K K X ¥ K ¥

e En pacientes con falla cardiaca: Las reacciones adversas con
una incidencia mayor del 1% en pacientes con falla cardiaca son
las siguientes:

* Efectos ortostaticos

* Sincope

* Dolor de pecho / Dolor abdominal

* Fatiga / Astenia

* Hipotensgidn / Hipotensidn ortostatica
* Angina de pecho / Infarto de miocardio
* Diarrea / Nauseas / Vémitos

* Cefalea

* Desvanecimiento / Vértigo

* Tos

* Disnea

* Bronguitis / Neumonia

* Rash

*

Infeccidbn de tracto urinario.

Otras ©reacciones adversas de importancia «clinica que han
ocurrido en 0,5 a 1% de los pacientes desde la salida de 1la
droga al mercado incluyen

e Cuerpo como un todo: Reacciones anafilactoides; angioedema.

e Aparato cardiovascular: Paro cardiaco, infarto de miocardio o
accidentes cerebrovasculares (posiblemente secundario a
hipotensidén en pacientes de alto riesgo); embolismo pulmonar e
infarto, edema pulmonar, alteraciones del ritmo cardiaco.
Hipotensidén o sincope.

e Aparato digestivo: Ileo, pancreatitis, falla hepatica,
hepatitis o ictericia colestdsica, melena, anorexia, dispepsia,
constipacidén, elevacidén de enzimas hepéaticas y/o bilirrubina.

e Hematoldgicas: Raros casos de neutropenia, trombocitopenia vy
depresidn de médula Osea.

e Musculoesqueléticos: Calambres musculares.
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e Neuroldgicos/Psiquidtricos: Depresidn, confusidn, ataxia,
somnolencia, insomnio, nerviosismo, neuropatia periférica (por
ejemplo: parestesia, disestesia).

e Aparato respiratorio: Broncospasmo, rinorrea, carraspera, tos,
dolor de garganta, asma, infiltrados pulmonares, infeccidén del
tracto respiratorio alto.

e Piel: Dermatitis exfoliativa, necrdlisis tdéxica epidérmica,
sindrome de Stevens-Johnson, pénfigo, herpes zoster, eritema
multiforme, urticaria, prurito, alopecia, enrojecimiento,
diaforesis, fotosensibilidad.

e Sentidos especiales: Visidén borrosa, alteraciones del gusto,
anosmia, tinnitus, conjuntivitis, sequedad de ojos, lagrimeo.

e Urogenital: Falla renal, oliguria, disfuncidn renal,
ginecomastia, impotencia.

e Electrolitos séricos: Hiperkalemia, hiponatremia.

SOBREDOSIS

El enalaprilato puede ser removido de la circulacidén general por
hemodialisis (ver CARACTERISTICAS FARMACOL@GICAS/PROPIEDADES).
Ante una sobredosis accidental o intencional consulte a su
médico y/o comuniquese a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Posadas: (011) 4654-6648/658-7777.

PRESENTACION

VAPRESAN 2,5/5: Envases de 20, 30, 50, 60, 90 y 100 comprimidos
(*)

VAPRESAN 10/20/40: Envases de 30, 60, 90 y 100 comprimidos (*)

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMAEUTICO.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N° 38.511

LABORATORIOS TEMIS LOSTALO, Zepita 3178 (C1285ABF) Ciudad
Autdénoma de Buenos Aires.

DIRECTOR TECNICO: Dr. Pablo Stahl, Farmacéutico.

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: ..........
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(*) Igual prospecto para envases conteniendo 500 vy 1000
comprimidos para uso exclusivo de hospitales.
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