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AT DISPOSICION N* J 0 2 3

BUENOS AIRES, 31 MAY 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008103-11-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PFIZER S.R.L. solicita se autocrice
la Inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3% del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacidén, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétuios y de prospectos
se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.,

| Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccibn de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por elio;

-~
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ENDOPRIL
y nombre/s genérico/s ENALAPRIL MALEATO, la que serd elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°© 1.2.1,
por PFIZER S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurande como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera

notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicic de la elaboracién o
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importacidn del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Mediclnales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-008103-11-1 “UL.WL’

DISPOSICION No: ~ § 02 3
/\ Pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AJNLML AT,
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 3 0 2

Nombre comercial: ENDOPRIL

Nombre/s genérico/s: ENALAPRIL MALEATO

Industria: ARGENTINA.

Nombre o Razdn Social del Lugar/es de elaboracién: PFIZER S.R.L.

Domicilio del/los establecimiento/s elaborador/es: VIRREY LORETO N° 2477,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ENDOPRIL.

Clasificacion ATC: CO9AA02

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN TODOS LOS GRADOS DE
HIPERTENSION ARTERIAL ESENCIAL, EN LA HIPERTENSION RENOVASCULAR Y
EN LA INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA, EN LA QUE MEJORA LOS
SINTOMAS, REDUCE LA MORTALIDAD Y DISMINUYE LA FRECUENCIA DE
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HOSPITALIZACIONES, CUALQUIERA SEA EL GRADO DE SU SINTOMATOLOGIA.
Concentracién/es: 5.00 mg DE ENALAPRIL MALEATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ENALAPRIL MALEATO 5.00 mg.

Excipientes: TALCO 3.75 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 25.30 mg, DIOXIDO
DE SILICIO COLOIDAL 1.50 mg, LACTOSA ANHIDRA 227.70 mg, SIMETICONA
50% 3.00 mg, ALMIDON DE MAIZ 33.75 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentacion: ENVASES CON 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDQOS,
SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 18 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 25°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ENDOPRIL.

Clasificacion ATC: C09AA02

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN TODOS LOS GRADOS DE

/\o
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HIPERTENSION ARTERIAL ESENCIAL, EN LA HIPERTENSION RENOVASCULAR Y
EN LA INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA, EN LA QUE MEJORA LOS
SINTOMAS, REDUCE LA MORTALIDAD Y DISMINUYE LA FRECUENCIA DE
HOSPITALIZACIONES, CUALQUIERA SEA EL GRADO DE SU SINTOMATOLOGIA.
Concentracion/es: 10.00 mg DE ENALAPRIL MALEATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ENALAPRIL MALEATO 10.00 mg.

Excipientes: TALCO 4.00 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 27.00 mg, DIOXIDO
DE SILICIO COLOIDAL 1.60 mg, LACTOSA ANHIDRA 238.20 mg, SIMETICONA
50% 3.20 mg, ALMIDON DE MAIZ 36.00 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentacién: ENVASES CON 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS,
SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 18 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 25°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.
DISPOSICION No: 3 0 2 3 M“f‘it’

SINGHER

710 A. OR

D;UOB_‘NTER\,ENTOR
AN MAT
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No 3 0 2 3
g
Br, OTTO A-,iasmeﬂrza

ENTOR
U INTE RrRY
U NAM.AT.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-008103-11-1
El Interventor de la Administracion Nacionai de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia. Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn NO©

3 0 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

PFIZER S.R.L., se autorizdé la Inscripcién en el Registro de Especlalidades
Medicinales (REM), de un nueve producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: ENDQPRIL

Nombre/s genérico/s: ENALAPRIL MALEATO

Industria: ARGENTINA,

Nombre o Razén Soclal del Lugar/es de elaboracién: PFIZER S.R.L.

Domicilioc del/los establecimiento/s elaborador/es: VIRREY LORETO N° 2477,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Noembre Comercial: ENDOPRIL.

Clasificacién ATC: C09AA02
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Indicacion/es autorizada/s: ESfA INDICADO EN TODOS LOS GRADOS DE
HIPERTENSION ARTERIAL ESENCIAL, EN LA HIPERTENSION RENOVASCULAR Y
EN LA INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA, EN LA QUE MEJORA LOS
SINTOMAS, REDUCE LA MORTALIDAD Y DISMINUYE LA FRECUENCIA DE
HOSPITALIZACIONES, CUALQUIERA SEA EL GRADO DE SU SINTOMATOLOGIA.
Concentracién/es: 5.00 mg DE ENALAPRIL MALEATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ENALAPRIL MALEATO 5.00 mg.

Excipientes: TALCO 3.75 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 25.30 mg, DIOXIDO
DE SILICIO COLOIDAL 1.50 mg, LACTOSA ANHIDRA 227.70 mg, SIMETICONA
50% 3.00 mg, ALMIDON DE MAIZ 33.75 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentacion: ENVASES CON 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS,
SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Perfodo de vida Util: 18 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 25°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ENDOPRIL.

Clasificacion ATC: C09AA02

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADQO EN TODOS LOS GRADOS DE
HIPERTENSION ARTERIAL ESENCIAL, EN LA HIPERTENSION RENOVASCULAR Y
EN LA INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA, EN LA QUE MEJORA LOS
SINTOMAS, REDUCE LA MORTALIDAD Y DISMINUYE LA FRECUENCIA DE
HOSPITALIZACIONES, CUALQUIERA SEA EL GRADO DE SU SINTOMATOLOGIA.
Concentracién/es: 10.00 mg DE ENALAPRIL MALEATQ.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentuai:

Genérico/s: ENALAPRIL MALEATO 10.00 mg.

Excipientes: TALCO 4.00 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 27.00 mg, DIOXIDO
DE SILICIO COLOIDAL 1.60 mg, LACTOSA ANHIDRA 238.20 mg, SIMETICONA
50% 3.20 mg, ALMIDON DE MAIZ 36.00 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentacién: ENVASES CON 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS,
SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 18 meses
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Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 250C,
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a PFIZER S.R.L. el Certificado NF 567 2 0 en la Ciudad de
31 MAY 2012

Buenos Aires, a los dias del mes de

siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de la fecha impresa en el mismo.

pisposicion (anman no: 3 0 2 3 ing

/L‘ Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AJNM.AT.
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VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

CONSERVACION

PROYECTO DE ROTULOS ) .
ENDOPRIL 5 mc, ComPRIMDOS Piciva 1 de 1 E‘ <
‘*I_{{’e atif;/
PROYECTO DE ROTULOS
ENDOPRIL
ENALAPRIL 5 mg
COMPRIMIDOS
Venta bajo receta Industria Argentina
GOMPOSICION

Cada comprimido contiene:
Enalapril maleato 5,00 mg
Lactosa anhidra 227,70 mg
Almidon de maiz 3,75mg
Didxido de sflicio coloidal 1,50 mg
Talco 3,75mg
Simeticona 50% Polvo 3,00 mg
Celulosa microcristalina 25,30 mg
LOTE
VENCIMIENTO
POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto

Conservar en lugar fresco y seco, a temperatura no superior a 25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento.

PRESENTACION

Estuche con 20 comprimidos.

Especlalidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° ...

PFIZER SRL, Virrey Loreto 2477, {1426} Buenos Aires, Argentina,
Directora Técnica; Sandra Beatriz Maza, Farmacéutica,

NOTA: El texto de este rotulo se repite para los envases con 30, 50 ¥ 60 comprimidos.

ZER S.R.L.
Ora. Sandra B. Mazs
DIRECTORA TECNICA
APODERADA LEGAL




PrOYECYO DE ROTULOS

ENDOPRIL 5 mG, COMPRIMDOS PAGINA 1 de 1
PR E
ENDOPRIL
ENALAPRIL 5 mg
COMPRIMIDOS
Venta bajo receta Industria Argentina
COMPOSICION
Cada comprimido contiene:
Enalapril maleato 5,00 mg
Lactosa anhidra 227,70 mg
Almiddn de maiz 33,75 mg
Digxido de silicio coleidal 1,50 mg
Talco 3,75mg
Simeticona 50% Polvo 3,00 mg
Celulosa microcristalina 25,30 mg
LOTE @{%\a@
VENCIMIENTO ©%@
POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto %%

VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

CONSERVACION

Conservar e lugar fresco y seco, & tem@ho
%

o
@\9%@

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
No utilizar después de la fecha de vencimiento,

PRESENTACION

Estuche con 100 comprimidos.

superior a 25°C,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N* ...

PFIZER SRL, Virrey Loreto 2477, (1426) Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Sandra Beatriz Maza, Farmacéutica.

NOTA: El texto de este rétulo se repite para los envases con 500 v 1000 comprimidos.

RS.R.L.
Dra. B. Maza
DIRECTORA TECNICA

APODERADA LEGAL
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ProvECTO DE ROTULOS
ENDCPRIL 10 MG, COMPRMDOS PAGiNA 1 de 1
PROYECTO DE ROTULOS
ENDOPRIL
ENALAPRIL 10 mg
COMPRIMIDOS

Venta bajo receta Industria Argentina

ION
Cada comprimido contiene:
Enalapril maleato 10,00 mg
Lactosa anhidra 233,20 mg
Almidén de maiz 36,00mg
Didxido de siticio coloidal 1,60 mg
Talco 4,00 mg
Simeticona 50% Polvo 3,20 mg
Celulosa microcristalina 27,00 mg
LOTE
VENCIMIENTO
POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto

VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

CONSERVACION

Conservar en lugar fresco y seco, a temperatura no superfor a 25°C,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
No utiltzar después de la fecha de vencimiento.

PRESENTACION

Estuche con 20 comprimidos.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N* ...

PFIZER SRL, Yirrey Loreto 2477, (1426} Buenos Alres, Argentina.
Directora Técnica: Sandra Beatriz Maza, Farmacéutica.

NOTA; El texto de este rétulo se repite para los envases con 30, 50 ¥ 60 comprimidos.

ZER S.R.L.
. Sandra B, Maza
DIRECTORA TECNICA
APODERADA LEGAL




ProvecTo bE ROTULOS
ENDOPRIL 10 MG, ComPRMDOS PAGINA 1 de 1

OYECTO TUL

ENDOPRIL
ENALAPRIL 10 mg
COMPRIMIDOS

Venta bajo receta Industria Argentina
COMPOSICION
Cada comprimido contiene:
Enalapril maleato 10,00 mg
Lactosa anhidra 238,20 mg
Almidén de maiz 36,00mg
Didxido de silicio coloidal 1,60 mg
Talco 4,00 mg
Simeticona 50% Polvo 3,20mg
Celulosa microcristalina 27,00 mg
Lo @
VENCIMIENTO ©%@
POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto %

VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

CONSERVACION

Conservar en lugar fresco y seco, a

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
No utitizar después de la fecha de vencimiento.,

PRESENTACION

Estuche con 100 comprimidos.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N* ...

PFIZER S5RL, Virrey Loreto 2477, (1426} Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Sandra Beatriz Maza, Farmacéutica.

ROTA: El texto de este rétulo se repite para los envases con 500 y 1000 comprimidos.

S.RL
Dra. ra B. Maza
DIRECTORA TECNICA

APODERADA LEGAL

4 memm e Sl A mimtet+ ae ek i " sk 7



PROYECTO DE PROSPECTO
ENDOPRIL, Comprimpos

PROYECTO DE PROSPECTO
ENDOPRIL
ENALAPRIL 5 mg - 10 mg
COMPRIMIDOS

Venta bajo receta Industria Argentina
COMPOSICION

Cada comprimido contiene: Smg 10mg
Enalapril maleato 5,00 mg 10,00 mg
Lactosa anhidra 227,70 mg 238,20 mg
Almidon de mafz 33,75 mg 36,00 mg
Didxido de silicio coloidal 1,50 mg 1,50 mg
Talco 35 mg 4:m mg
Simeticona 50% Polvo 30mg - 3,20mg
Celulosa microcristalina 25,30 mg 27,00 mg

ACCION TERAPEUTICA
Antihipertensivo. Vasodilatador.

INDI

ENDOPRIL estd indicado en todos los grados de la hipertension arterial esencial, en la hipertension
renovascular y en la insuficiencia cardiaca congestiva, en la que mejora los sintomas, reduce la mortalidad
y disminuye la frecuencia de hospitalizaciones, cualquiera sea el grado de su sintomatologia.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Luego de la administracion oral, el enalpril es ripidamente absorbido e hidrolizado a enalaprilato, un
antagonista de [a enzima conversora de la angiotensina | en angiotensina |l (ECA), no sulfidrilico, altamente
especifico y de acctdn protongada. La inhibicién de la ECA se traduce en disminucion de la angiotensina Il
plasmética, y de sus efectos vasopresor y estimulante de la secrecién de aldosterona, con la consigulente
reduccién de la presién arterial. La disminucién de la presién arterial es de comienzo gradual y se mantiene
durante 24 horas después de una toma (nica diaria. No se ha descripto disminucién de los efectos en los
tratamientos a largo plazo, nl efecto rebote con la interrupcidn del tratamiento. Los pacientes con
insuficiencia cardiaca congestiva se benefician particularmente por la disminucién de la precarga y [a
postcarga, con aumento del volumen minuto sin taquicardia refleja.

gg;gm% Y MODO DE AD&IEI;MQE
Hipertension arterial: 10 a 40 mg por dfa.

Insuficiencia cardiaca: Se administrardn 5 mg por dia aumentando si es necesario la dosis progresivamente
hasta 20 mg por dfa, repartidos en una o dos tomas,

En todos los casos se aconseja comenzar con una dosis pequefia & incrementaria hasta lograr la accidn
terapéutica deseada.

La iniciacién del tratamiento puede reatizarse con ENDOPRIL 2,5 mg.

ENDOPRIL 2,5 mg esté indicado también como dosis de mantenimiento en algunos casos de hipertension
arterial leve o de insuficlencia cardiaca.

Hipertensién renovascular: Los pacientes con hipertension renovascular son particularmente sensibles a los
agentes inhibidores de la enzima de conversion, como es el caso de ENDOPRIL. Esta sensibilidad se expresa
clinicamente en la respuesta hipotensora y en las modificaciones de la funcién renal, Por este motivo, el
tratamiento debe ser vigilado cuidadosamente, comenzando con dosis de 2,5 mg y ajustando luego (as dosls
mediante aumentos progresivos realizados con mucha prudencia. Los pacientes con hipertension
renovascular suelen responder a la dosis de 20 mg por dia en sola toma. La funcién renal debe vigilarse

S.RL.
Dra B, Maza
DI 1CA

APODERADA LEGAL

B
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PROYECTO BE PROSPECTO T Fou
ENALAPRIL, COMPRIMDOS Picina 2 de 4 z
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periddicamente en especial si se administran concomitantemente diuréticos (Ver ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES).

Posologia inigial; 2,5 mg 0 5 mg; una vez al dia.

Posolgia habitual: Hipertensitn arterial leve: 10 mg por diz
Hipertensién arterial moderada: 20 mg por dia
Hipertensidn arterial grave: 40 mg por dia

Insuficlencia cardiaca: 5 mg una vez al dia,

Pacientes con insuficiencia renal: Las dosis habitualmente (tiles por dia son las sigulentes: Para
insuficiencia renal con clearance de creatinina entre 30 y 80 ml/min: 5 - 10 mg de enalapril por dia;
clearance de creatinina entre 10 y 30 ml/min: 2,5 - 5 mg de enalapril por dia; clearance de creatinina
menor que 10 ml/min; 2,5 mg de enalapril los dias de diélisis.

IN
ENDOPRIL est4 contraindicado en los individuos hipersensibles al enalapril y en pacientes con antecendentes
de edemna angioneurético relacionado con tratamientos previos con inhibidores de la enzima conversora de
la anglotensina (ECA). Embarazo, Lactancia,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La evaluacién del paciente debe incluir el estudio de la funcién renal antes de la iniciacién del tratamiento
y durante su transcurso cuando resulte apropiado.

Se recomienda precaucién en el uso de ENDOPRIL en pacientes deplecionados de sodio (pacientes bajo
tratamiento previo con diuréticos, dietas hiposbdicas estrictas, didlisis, diarrea o vomitos) en quienes la
primera dosis aun pequefia puede causar hipotension ortostatica, Este riesgo es mayor en pacientes con
insuficlencia cardiaca, en quienes es frecuente |2 disminucién del “pool™ de sodio por tratamiento previo
con diuréticos. En general, compensado el déficit de sodio, es posible reiniciar sin inconvenientes la
administracién de ENDOPRIL.

Es imprescindible un control estricto de los pardmetros que evallan la funcidn renat o se correlactonan con
la misma (creatinina sérica, clearance de creatinina, potasio sérico) en caso de insuficiencia renal grave,
estenosis de la arteria renal, en pacientes con insuficiencia cardiaca cuya funcién renal dependa del eje
renina-angiotensina-aldosterona o en pacientes tratados con diuréticos. En estos casos podria observarse,
en raras ocasiones, un empeoramiento de la funsion renal que obliga a suspender la medicacién.

Se debera tener precaucion en pacientes con insuficiencia renal, siendo necesario en estos casos ajustar la
dosis segin el clearance de creatinina (ver POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION).

Administrar con precaucién a pacientes con cardiopatia fsquémica o insuficiencia vascular cerebral, en
quienes puede resultar perjudicial &l descenso brusco de la presion arterial, especialmente al iniciar el
tratamiento.

Se han comunicado raros casos de edema angioneurdtico de la cara, las extremidades, los labios, la lengua,
la glotis y/o la laringe en pacientes tratados con inhibidores de la ECA. En tales casos debe interrumpirse la
administracidn de ENDOPRIL ¢ instaurarse el tratamiento adecuado de inmediato.

Durante [a citugia y la anestesia debe vigilarse la aparicion de hipotension arterial que puede ser corregida
con expansores de volumen,

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS -

En caso de asociarse 2 otros medicamentos hipotensores, especialmente diuréticos, puede resultar una
potenciacién de la accidn del medicamento, por lo que la asociacién debe realizarse con prudencia. Debe
administrarse con precaucién en pacientes que reciban suplementos de potasio, diuréticos ahorradores de
potasio o sustitutos de la sal que contengan potasio, pues puede producirse un aumente significativo del
potasio sérico, particularmente en pacientes con deterioro de la funcién renal. ENDOPRIL puede disminuir
la eliminacién del litio, Por lo tanto, en los pacientes que reciban ambos medicamentos debe controlarse la
concentracion sérica de litio. Se ha descripto muy excepcionalmente un aumento en la sensibilidad a [a
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insulina o a los diabeticostéticos orales en los paclentes diabéticos que ademds recibieron
enalapril, lo que hipotéticamente podria determinar la aparicion de sintomas de hipoglucemia,

Y LACTANCIA

Embarazo: Los estudios toxicologicos preclinicos han evidenciado efectos perjudiciales sobre el procucto de
la concepcitn. Por tal motivo, el enalapril esti contraindicado durante el embarazo. Sl se detectara un
embarazo, el tratamiento con ENDOPRIL deberé ser interrumpide lo antes posible.

Lactancia: El enalapril y, su metabolito, el enalaprilato se eliminan en la leche humana en cantidades
minimas. Por lo tanto, se recomienda no administrar enalapril a myjeres que se encuentran amamantando.
Si el médico considerara que el uso de enalapril es esencial, deberd considerar la posibilidad de
interrupcién de la lactancia.

Usa pediatrico: No se dispone de estudios sobre la seguridad y eficacia del enalapril en nifios, por lo tante
SU UsG o esta recomendado.

Uso geridtrico; Administrar con precaucion pues algunos pacientes ancianos han presentado una respuesta
mayor al enalapril que los sujetos jévenes.

REACCIONES AWF&}

En tos estudios clinicos el enalapril fue generalmente bien tclerado, stendo la frecuencia global de efectos
secundarios similar a la del placebo. La mayor parte de las reacciones adversas fueron leves y transitorias,
no requiriendo la interrupcion del tratamiento, La frecuencia de las reacciones adversas no estuvo
relacionada con la dosis diaria cuando se lo administrd dentro de los rangos de dosificacién usuales.

Las experiencias adversas que ocurrieron en mds del 1% de los pacientes tratados con enalapril en estudios
controlados fueron: cefaleas, mareos, hipotensién, astenia, diarrea, niuseas, vdmitos, erupcién cutdnea,
calambres musculares, tos, efectos ortostiticos.

Enh pacientes con funcifn renal normal tratados con diuréticos se observd pequefia y transitoria elevacibn de
la uremia, creatininemia y enzimas hepaticas, valores que vuelven a la normalidad al reducir la dosis o
suspender la medicacion.

Se han comunicado excepcionalemente efectos colaterales on los pacientes clinicos o durante el uso
cotidiano del producto, cuya relacidn con el medicamento es generatmente improbable,

Generales: Reacciones anafilactoides, edema angioneurdtico.

Cardiovasculares: Infarto de miocardio o accidente cerebrovascular (posiblemente secundarios a hipotensién
excesiva en pacientes de alto riesgo), trastornos del ritmo cardiaco, palpitaciones, dolor precordial,
Digestivas: lleo, pancreatitis, hepatitls (hepatocelular o ictericla colestitica), anorexia, dispepsia,
constipacidn, estomatitis.

Hematolbgicas: Raros casos de neutropenia, trombocitopenia y depresién medular,
Neuroldgicas/Psiquidtricas: Depresion, confusién, somnolencia, insomnio, nerviosismo, parestesias.
Respiratorias: Broncoespasimo, disnea, rinorrea, ronquera, asma,

Piel: Diaforesis, eritema multiforme, dermatitis exfollativa, sindrome de Stevens-Johnson, nocrélisis toxica
epidérmica, urticaria, prurito, atopecfa,

Otros: Impotencia, visidn borrosa, disgeusfa, glositis, tinnitus. Se ha comunicado un complejo sintomético
que puede Incluir anticuerpos, antinucleares positivos, aumento de la eritrosedimentacion,
artralgia/artritls, mialgia, fiebre, serositis, vasculitfs, leucocitosis, eosinofilia, fotosensibilidad, exantema y
otras manifestaciones dermatolégicas.

Hallazgos de los exidmenes de laboratorio: Las alteraciones observadas durante la administracion de
enalapril raramente fueron de 1mportanc1a clinica. Se comunicaron incrementos de la creatinina v la urea
sanguinea, de las enzimas hepéticas y/o de la bitirrubina sérica, generalmente reversibles luego de la
interrupcién del tratamiento. También se han informado casos de hiperkalemia, de hiponatremia y de
disminucién de |a hemogiobina y del hematocrita,

SOBREDOSIFICACION
Existen datos limitados acerca de la sobredosis de enalapril en seres humanos. Los sintomas prominentes
han sido hipotensién marcada (6 horas después de la Ingestid los comprimidos) y estupor. Luego de la
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cuidadosa evaluacion clinica del paciente, de (a valoracidn del tiempo transcurrido desde la

ingesta o administracion, de (a cantidad de téxicos Ingeridos v descartande la contraindicacion de ciertos
procedimientos el profesional decidird a la realizacidn o no del tratamiento generai de rescate. Evacuacitn
géstrica (lavado gastrico o induccién del vomito}, La hipotensién arterial se puede tratar con infusién
intravenosa de solucién salina y/o angiotensina |i. El enalaprilato puede ser removido de la circutacion
mediante hemodiélists. No se han descripto antidatos especificos.

Ante la eventualidad de una sobredesificacion concurrir al Hospital més cercano o comunicarse a los Centros
de Toxicologia:

« Haspitat de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011) 4962-6666/2247

» Hospital A. Posadas (011) 4658-7777 / 4654-6648

CONSERVACION

Conservar en lugar fresco y seco, a temperatura no superior a 25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento.

PRESENTACIONES

Envases que contienen 20, 30, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo {os tres Gltimos para uso
exclusivo hospitalario,

Especialidad medicinal autorizada par el Ministerio de Salud. Certificado N°...

PFIZER SRL, Virrey Loreto 2477, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Direccién Técntca Farmacéutica Sandra Beatriz Maza.

Para mayor informacién respecto al producto, comunicarse at tetéfono {011) 4788-7000
Fecha de Ultima revision: .../...7...
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