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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-11583-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Diciembre de 2023

Referencia: EX—2023-28923215-APN-DGA#ANMAT

VISTO, e EX-2023-28923215-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma DR. LAZAR Y CIA SA.Q. e |, solicita se autorice una nueva
concentracion para la especialidad medicinal denominada ECAPRILAT / ENALAPRIL MALEATO, forma
farmacéutica COMPRIMIDOS, autorizada por Certificado N° 38.854.

Que las actividades de elaboracion, produccidn, fraccionamiento, importacion, exportacion, comerciaizacion y
depdsito en jurisdiccion nacional o con destino a comercio interprovincial de especialidades medicinales se
encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N° 9.763/94, 150/92 y sus modificatorios N° 1890/92 y
177/93.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales de los Articulos 3° del Decreto N° 150/92
modificado por los Decretos N° 1890/92 y 177/93 y las Reglamentaciones adjuntas N° 470/92 y 268/92.

Que como surge de la informacion aportada la firma recurrente ha cumplido con los requisitos exigidos por la
normativa aplicable.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos hatomado la intervencion de su competencia.

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

Por €llo,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase alafirmaDR. LAZAR Y CIA SA.Q. el. la nueva concentracion de ENALAPRIL
MALEATO 5 mg, en laforma farmacéutica COMPRIMIDOS, para la especialidad medicina que se denominara
ECAPRILAT,; cuya composicion de excipientes ser& LACTOSA CD ANHIDRA 21,775 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 65,325 mg, AEROSIL 0,400 mg, TALCO 1,000 mg, CROSPOVIDONA 2,250 mg,
TALCO 3,500 mg, SILICONA 0,75 mg; a expenderse en BLISTER DE ALU/ALU; en envases conteniendo 10,
20, 30, 60, 100, 250, 500 y 1000 COMPRIMIDOS, siendo los tres ultimos de uso hospitalario exclusivo;
efectuandose la elaboracion en el establecimiento DR. LAZAR Y CIA SA.Q. el. (Av. Véez Sarsfield 5853/55,
Munro, Buenos Aires) elaboracion completa; con la condicion de expendio de venta BAJO RECETA y un
periodo de vida util de VEINTICUATRO (24) MESES, No conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar
en el envase original para protegerlo delaluz y la humedad.

ARTICULO 2°- Acéptanse los rotulos primarios segin GEDO N° 1F-2023-47755710-APN-DERM#ANMAT,
rétulos secundarios segin GEDO N° |F-2023-47755117-APN-DERM#ANMAT, |F-2023-47755470-APN-
DERM#ANMAT, prospecto segiin GEDO N° |F-2023-47755902-APN-DERM#ANMAT e informacion para el
paciente segin GEDO N° |F-2023-47756125-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 38.854 cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°- Inscribase la nueva concentracion autorizada en € Registro Nacional de Especialidades
medicinales.

ARTICULO 5°- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicién junto con los proyectos de rétulos e informacion para € paciente autorizado, girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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LAZAR

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

INFORMACION PARA EL PACIENTE

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE EMPEZAR A TOMAR EL
MEDICAMENTO

Conserve este prospecto.

Ante cualquier duda consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras

personas aunque tengan los mismos sintomas que usted.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto

1.
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Qué es ECAPRILAT® y para qué se utiliza
Antes de empezar a tomar ECAPRILAT®
Como tomar ECAPRILAT®

Posibles efectos adversos

Conservacién de ECAPRILAT®
Informacién adicional

1. Qué es ECAPRILAT® y para qué se utiliza

ECAPRILAT® contiene como ingrediente activo enalapril maleato y pertenece a un grupo
de medicamentos conocidos como inhibidores de la ECA (enzima convertidora de
angiotensina), que actdan ensanchando los vasos sanguineos. El efecto de estos
medicamentos es disminuir su presién sanguinea.

Se utiliza en el tratamiento de:

Tension arterial alta (hipertension).

Insuficiencia cardiaca o “fallo cardiaco”. Esto significa que su corazdn no trabaja tan
bien como deberia, para bombear sangre por todo su cuerpo, conduciendo a
cansancio después de actividad fisica ligera, falta de aliento e hinchazén de tobillos

y pies.

Pacientes con el musculo cardiaco dafiado, pero que no tienen sintomas,

2. Antes de empezar a tomar ECAPRILAT®

No tome ECAPRILAT®:

DANIELA A. CASAS ELENA RUT ZIFFE

FARMACEUTICA APODERADA
DIRECTORA TECNICA
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LAZAR

e si es alérgico a: enalapril maleato, a alguno de sus componentes u otros inhibidores
ECA. Los sintomas pueden ser picazon, urticaria, sibilancias o hinchazon de las
manos, garganta, boca o parpados,

e si ha tomado o estd tomando en este momento sacubitril/valsartan, un
medicamento utilizado para tratar un tipo de insuficiencia cardiaca a largo plazo
(crénica) en adultos, ya que el riesgo de angioedema (hinchazén rapida debajo de la
piel en un area como la garganta) es elevado,

o si estd embarazada

e si tiene diabetes o insuficiencia renal y estd en tratamiento con un medicamento
para bajar la presion arterial que contiene aliskirén.

No tome ECAPRILAT® si presenta alguna de las situaciones mencionadas anteriormente.
Si no esta seguro, consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar ECAPRILAT®

Advertencias y precauciones

Consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar ECAPRILAT® si:
o padece problemas renales, ha tenido un trasplante renal reciente, es un paciente
dializado o est4 tomando diuréticos,
e esta bajo una dieta con restriccion de sal, o ha sufrido excesivos vomitos o diarreas
recientemente,
e tiene una condicion cardiaca llamada “estenosis adrtica’, “cardiomiopatia
hipertréfica”, u obstruccion del flujo,
e padece la enfermedad del coldgeno vascular, estd en tratamiento con
inmunosupresores (utilizados para el tratamiento de enfermedades autoinmunes
tales como artritis reumatoide o después de un trasplante),
e estd tomando alopurinol (utilizado para el tratamiento de gota), o procainamida
(utilizado para el tratamiento de trastornos del ritmo cardiaco). Si desarrolla una
infeccion (los sintomas pueden ser aumento de la temperatura o fiebre), debe
hacérselo saber a su médico inmediatamente. Su médico puede tomar una muestra
de sangre cada cierto tiempo para controlar su cantidad de glébulos blancos,
e tiene un historial de "angioedema” mientras toma otros medicamentos. Los
sintomas pueden ser picor, urticaria, sibilancias o hinchazén de las manos, garganta,
boca o parpados,
e si estd tomando algunos medicamentos, el riesgo de sufrir angioedema puede
aumentar (hinchazén rapida debajo de la piel en areas como la garganta) —ver otros
medicamentos y ECAPRILAT® -
e padece diabetes y estd tomando medicamentos antidiabéticos, incluyendo insulina
para controlar su diabetes (debe controlar los niveles bajos de glucosa en sangre,
especialmente durante el primer mes de tratamiento),
e estd tomando suplementos de potasio, medicamentos ahorradores de potasio
(diuréticos), sustitutos de la sal que contengan potasio, u otros medicamentos que

e 2 e
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LAZAR

puedan aumentar el potasio en sangre como (p. ej., medicamentos con trimetoprima
o cotrimoxazol, medicamentos que se utilizan para el tratamiento de infecciones por
bacterias; ciclosporinas, un inmunosupresor utilizado para prevenir el rechazo de
organos trasplantados; heparina, un medicamento que se utiliza para prevenir los
coagulos),

e estd tomando litio, utilizado para el tratamiento de algunas enfermedades
psiquiatricas,

e esta tomando alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar la
presion arterial alta:

- un antagonista de los receptores de angiotensina I (ARA) (también
conocidos como “sartanes”, por ejemplo, valsartan, telmisartan, irbesartan),
en particular si sufre problemas renales relacionados con la diabetes,

- aliskirén.

Puede que su médico le controle la funcién renal, la presion arterial y los niveles de
electrolitos en la sangre (p.ej., potasio), a intervalos regulares.
¢ su médico le ha indicado que tiene intolerancia a ciertos azucares.

Si desarrolla alguno de los siguientes sintomas durante el tratamiento con ECAPRILAT®
consulte inmediatamente a su médico:

o ictericia (coloracién amarilla de piel y blanco de los ojos),

e tos seca persistente durante mucho tiempo.

Si estd a punto de estar en alguna de las siguientes situaciones, indique al médico
que le esta tratando que esta tomando ECAPRILAT®:
e cualquier cirugia o si va a recibir anestesia (incluso en el dentista),
e un tratamiento llamado aféresis de LDL, para eliminar el colesterol de su sangre
utilizando una maquina,
o tratamiento de desensibilizacion, para reducir el efecto de una alergia o picaduras
de abejas o avispas.

Analisis rutinarios

Cuando empiece a tomar ECAPRILAT®: su médico controlard su presién sanguinea
frecuentemente para asegurar que se le ha dado la dosis apropiada. Ademas, en algunos
pacientes el médico puede requerir realizar algunos analisis para medir potasio, creatinina
y enzimas hepaticas.

Otros medicamentos y ECAPRILAT®,

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera
tener que tomar cualquier otro medicamento. Algunos medicamentos pueden afectar la
accion del otro.

DANIELA A. CASAS ELENA RUT ZIFFE
FARMACEUTICA APODERADA
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LAZAR

o ahorradores de potasio (diuréticos) tales como espironolactona, eplerenona,
triamtereno o amilorida, suplementos de potasio (incluyendo sustitutos de la sal) u
otros medicamentos que pueden incrementar los niveles de potasio en la sangre (por
ejemplo, trimetoprima y sulfametoxazol para infecciones causadas por
bacterias; ciclosporina, un medicamento inmunosupresor que se usa para prevenir el
rechazo de trasplantes de érganos; y heparina, un medicamento que se usa para
diluir la sangre para prevenir los coadgulos). ECAPRILAT® puede aumentar los niveles
de potasio en sangre conduciendo a niveles altos de potasio. Esto produce pocos
sintomas y normalmente se detecta mediante un test,
o diuréticos tales como tiazidas, furosemida y bumetanida,
e medicamentos utilizados con mas frecuencia para evitar el rechazo de un érgano
trasplantado (sirolimus, everolimus y otros medicamentos pertenecientes a la clase
de los inhibidores mTOR). El riesgo de sufrir angioedema puede aumentar (hinchazéon
rapida debajo de la piel en areas como la garganta)
¢ otros medicamentos para reducir la presion arterial, como nitroglicerina, nitratos
y vasodilatadores,
o litio, utilizado para el tratamiento de enfermedades psiquiatricas. Enalapril no debe
tomarse con este medicamento,
« antidepresivos triciclicos tales como amitriptilina, utilizado para la depresion,
antipsicoticos tales como fenotiazinas, utilizadas para ansiedad grave,
« analgésicos tales como morfina y anestésicos, ya que su presion arterial puede
bajar demasiado,
o medicamentos utilizados para la torticolis e inflamacién asociados con
condiciones dolorosas, particularmente aquellas que afectan a sus musculos, huesos
y articulaciones:
- incluyendo tratamiento con oro que puede conducir a enrojecimiento de
la cara, sensacion de mareo (nauseas), vomitos y baja presién sanguinea
cuando tome ECAPRILAT®, y
- medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), por ejemplo
diflunisal o diclofenaco, incluyendo inhibidores COX-2. Estos pueden
evitar que su presion sanguinea esté bien controlada y puede aumentar el
nivel de potasio en sangre,
« acido acetilsalicilico (utilizado para disminuir el dolor),
e medicamentos tales como efedrina, utilizada en algunos remedios para la tos y el
resfriado, o noradrenalina y adrenalina utilizados para la presion sanguinea baja,
shock, fallo cardiaco, asma o alergias. Si se utilizan con ECAPRILAT®, estos
medicamentos pueden mantener su presion arterial elevada,
o alopurinol (utilizado para el tratamiento de gota),
o procainamida (utilizada para tratar las alteraciones del ritmo cardiaco),
« medicamentos antidiabéticos tales como insulina, ECAPRILAT® puede producir
que los niveles de azlcar disminuyan alin mas si toma éste junto a antidiabéticos; o

P ™ - 20
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LAZAR

vildagliptina, el riesgo de sufrir angioedema puede aumentar (hinchazén rapida
debajo de la piel en dreas como la garganta)

Puede que su médico deba modificar su dosis y/o tomar otras precauciones:
Si estd tomando un antagonista de los receptores de angiotensina II (ARA) o aliskirén.

Si no esta seguro de si alguno de las anteriores situaciones le aplican, consulte a su médico
o farmacéutico antes de tomar ECAPRILAT®.

ECAPRILAT® con alcohol

Si bebe alcohol durante el tratamiento con ECAPRILAT®, puede provocar que su presion
sanguinea disminuya demasiado y experimente mareos, aturdimiento o desmayo. Debe
reducir su ingesta de alcohol al minimo.

Embarazo

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar
este medicamento. ECAPRILAT® no esta recomendado al principio del embarazo y no se
debe tomar cuando esté embarazada de mas de 3 meses, ya que puede producir dafios
serios a su bebé.

Lactancia

Informe a su médico si se encuentra en periodo de lactancia. Mientras esté tomando
ECAPRILAT® no se recomienda la lactancia en recién nacidos (primeras semanas después
de nacer), y especialmente en bebés prematuros. En el caso de un bebé mas mayor, su
médico deberia aconsejarle sobre los beneficios y riesgos de tomar ECAPRILAT®
comparado con otros tratamientos.

Nifos y adolescentes

La informacién sobre el uso de ECAPRILAT® en nifios de mas de 6 afios que padecen
presién arterial alta es limitada, para niflos con problemas en el corazén no hay
informacién. ECAPRILAT® no se debe utilizar en bebés o nifios con disfuncién renal.

Conduccion y uso de maquinas
Se han detectado ciertos efectos adversos tales como mareo o cansancio con
ECAPRILAT®, que pueden afectar a la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

ECAPRILAT® contiene lactosa
Si padece de intolerancia a ciertos azUcares, consulte con su médico antes de tomar este
medicamento.

ECAPRILAT® contiene sodio

DANIELA A. CASAS ELENA RUT ZIFFE
FARMACEUTICA APODERADA
DIRECTORA TECNICA
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LAZAR

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (Tmmol) por comprimido; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

3. Cémo tomar ECAPRILAT®

Respete las instrucciones de administracion indicadas por su médico o farmacéutico.
Consulte a su médico si tiene dudas.

Toma de este medicamento
o Via de administracién: via oral
¢ el nimero de comprimidos que debe tomar cada dia dependera de su estado,
¢ puede tomar ECAPRILAT® con o sin comida

Dosificacién para la presion sanguinea alta

Dosis inicial: 5 mg hasta 20 mg al dia dependiendo de su presién sanguinea.

.Pacientes con niveles de presidon sanguinea ligeramente superiores a la normal la dosis
recomendada es de 5 a 10 mg al dia.

.Pacientes con problemas renales, problemas cardiacos, niveles bajos de sal y/o liquidos se
debe comenzar por una dosis de 5 mg o menos.

.Si esta tomando actualmente altas dosis de diuréticos, su médico puede indicarle que
interrumpa el tratamiento durante 2 a 3 dias antes de tomar ECAPRILAT®. Se recomienda
una dosis inicial de 5 mg o inferior.

La dosis normal de mantenimiento es de 20 mg al dia hasta un maximo de 40 mg al dia.

Dosificacién para trastornos cardiacos

En pacientes con problemas de corazon, ECAPRILAT® se utiliza en adicién a diuréticos y
cuando es apropiado, con digital (un medicamento utilizado en el fallo cardiaco congestivo
o ritmo cardiaco irregular) o betabloqueantes (medicamentos utilizados para tratar presion
arterial elevada, angina de pecho y problemas cardiacos).

La dosis inicial es de 2,5 mg y se debe incrementar de forma gradual durante un periodo
de 2 a 4 semanas, hasta la dosis habitual de mantenimiento.

La dosis normal de mantenimiento es de 20 mg administrados en una dosis Unica o
dividida en dos dosis. La dosis maxima diaria es de 40 mg al dia dividida en dos dosis.

Funcioén renal reducida
En pacientes con problemas renales, el ajuste de dosis de enalapril depende del
funcionamiento de sus rifiones. La funcion renal se calcula midiendo la cantidad de
creatinina (un producto de desecho) en su orina y también tomando una muestra de
sangre. Si esta en tratamiento de didlisis, su dosis variara a diario. Su médico le indicara
cual es la dosis necesaria.

DANIELA A. CASAS ELENA RUT ZIFFE
FARMACEUTICA APODERADA
DIRECTORA TECNICA
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LAZAR

Uso en edad avanzada
Su médico decidira su dosis, y estara basada en el funcionamiento de sus rifiones.

Uso en niiios y adolescentes

La experiencia en el uso de ECAPRILAT® en nifios con presion sanguinea elevada es
limitada. Si el nifio puede tragar los comprimidos la dosis se determinarad basandose en el
peso del nifo y en la respuesta de la presion sanguinea.

La dosis inicial recomendada es:

Nifios entre 20 y 50 kg: 2,5 mg. Con un maximo de 20 mg al dia, segun las necesidades del
nifio.

Nifios 250 kg: 5 mg. Con un maximo de 40 mg al dia, segun las necesidades del nifio.
Frecuencia de administracién: se administra una vez al dia.

Bebés y niiios con problemas renales
ECAPRILAT® no se debe utilizar en bebés o en nifios con problemas renales.

Si toma mas ECAPRILAT® del que debe

Si usted toma mas ECAPRILAT® del que debe, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico. Los sintomas mas probables de sobredosis son una caida en la presién
sanguinea, estupor (un estado de pérdida casi total de la consciencia). Otros sintomas
pueden incluir mareos o desvanecimientos debidos a caidas de la presién sanguinea,
latidos del corazén rapidos y fuertes, pulso rapido, ansiedad, tos, fallo renal, respiracién
rapida.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Clinicas Gral. San Martin: (011) 4961-6001

Hospital de Nifios R. Gutiérrez (011) 4962-6666/2247

Hospital de Pediatria Dr. Garrahan (011) 4941-8650

Hospital Posadas (011) 4658-7777 4654-6648

Si olvidé tomar ECAPRILAT®

Si olvida tomar un comprimido, salte la dosis olvidada.

Tome la siguiente dosis tal como se le ha prescrito.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con ECAPRILAT®

Consulte a su médico antes de interrumpir el tratamiento, a menos de que se lo haya
indicado previamente. Si lo interrumpe su presion sanguinea puede aumentar. Si su
presién sanguinea se vuelve muy alta puede afectar a su corazén y a sus riflones.

DANIELA A. CASAS ELENA RUT ZIFFE
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LAZAR

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, ECAPRILAT® puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Los siguientes efectos secundarios pueden producirse con este medicamento:

e reaccion alérgica: puede sufrir picores, falta de aliento o respiracién y desarrollar
hinchazén de manos, boca, garganta, cara y ojos.

e mareo severo, desvanecimiento, especialmente al principio del tratamiento o
cuando se aumenta la dosis o al ponerse de pie, enrojecimiento excesivo de la piel,
ampollas, descamacién de la piel.

Si tiene alguno de los efectos adversos antes descritos deje de tomar ECAPRILAT®
inmediatamente y busque atencion médica.

Otros posibles efectos adversos
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
e Vision borrosa, tos, sensacion de mareo (nauseas), debilidad.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
o dolor de cabeza, depresion, disminucion de la presién sanguinea, desmayo,
o dolor de pecho, cambios en el ritmo cardiaco, angina, ritmo cardiaco rapido, falta
de aliento,
o diarrea, dolor alrededor de la zona del estémago (abdomen), cambios en el gusto,
sensacion de cansancio,
e erupcion, reacciones alérgicas con hinchazon de brazos y piernas, cara, labios,
lengua o garganta con dificultad para tragar o respirar,
e aumento del potasio sanguineo, aumento en la creatinina sérica (ambos
usualmente detectados por un analisis).

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
e anemia, ansiedad, sensacion de aumento de la consciencia o inestabilidad (causada
por la disminucidon de azlcar en sangre), confusion, sensacién de suefio, dificultad
para dormir, nerviosismo, hormigueo o entumecimiento, vértigo,
e presidn sanguinea baja (que puede hacerle sentir mareado al levantarse), latidos
irregulares de corazén, ataque al corazén o derrame cerebral (en pacientes de alto
riesgo),
e secrecion nasal, dolor de garganta y ronquera, dificultad para respirar o asma,

C I c@//j/
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e bloqueo en el intestino (ileo), pancreatitis, sensacion de mareo, indigestion,
constipacién, pérdida de ganas de comer (anorexia), irritacién estomacal, sequedad
de boca,

e ardor, dolor con sensacion de vacio y hambre, particularmente cuando el estémago
estd vacio (causado por Ulcera péptica), sudor excesivo, prurito, urticaria, pérdida de
pelo, proteinas en la orina (normalmente detectadas por un analisis),

e impotencia, calambres musculares, enrojecimiento, silbidos o zumbidos en los
oidos (acufenos), sensacion de letargo, temperatura elevada,

e trastorno en la funcién renal,

o fallo en los riflones, aumento en la urea sanguinea y disminucién en los niveles de
sodio en sangre (normalmente detectado mediante un andlisis).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
o alteraciones del suefio, problemas para dormir,
o disminucién de glébulos blancos, glébulos rojos, plaquetas, depresién de médula
Osea (todos normalmente detectados por andlisis),
¢ hinchazén de la cara y anormalidad en las glandulas linfaticas (linfadenopatia),
o disminucién del flujo sanguineo en los dedos de las manos y pies causando
enrojecimiento y dolor (Raynaud), fluido en los pulmones, secrecion nasal o dolor de
garganta,
e aumento de la respuesta inmune (enfermedad autoinmune),
e neumonia eosinofilica (los sintomas pueden ser tos, alta temperatura y dificultad
para respirar),
e dolor, hinchazdn o Ulceras en la boca, infeccion o dolor e hinchazén de la lengua,
problemas renales tales como reduccién en el volumen de orina,
o fallo hepatico o hepatitis, que puede producir coloracion amarilla de la piel
(ictericia),
e enrojecimiento excesivo de la piel, ampollas, descamacién de la piel,
o desarrollo de mamas en hombres,
e aumento de las enzimas o bilirrubina sanguinea (normalmente detectado por un
analisis de sangre), disminucion en la glucosa sanguinea.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
e angioedema intestinal. Los sintomas pueden incluir dolor de estdmago, sensacion
de mareo, vomitos, aumento de los niveles de calcio en sangre.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
¢ sentirse mal, confuso o débil, sensacion de mareo (naduseas), pérdida de apetito,
sentirse irritable. Esto puede ser algo conocido como sindrome de secrecion
inapropiada de hormona antidiurética (SIADH),
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e también se ha notificado una reaccién adversa compleja que podria incluir alguno
de los siguientes sintomas:
- fiebre, inflamacion de sus vasos sanguineos, dolor e inflamacion de musculos
y articulaciones,
- trastornos sanguineos que afectan a los componentes de su sangre
(normalmente detectados por un anélisis de sangre),
- erupcion cutanea, hipersensibilidad a la luz y otros efectos en la piel.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservaciéon de ECAPRILAT®

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilizar este medicamento después de la fecha de vencimiento que figura en el envase.
La fecha de vencimiento es el tltimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar en el envase original para
protegerlo de la luz y la humedad.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Cada comprimido contiene:
Enalapril maleato 5,000 mg . Excipientes: Lactosa CD anhidra, Celulosa microcristalina,
Aerosil, Talco, Crospovidona, Silicona.

Presentacién:
Envases conteniendo 10, 20, 30, 60, 100, 250, 500, 1000 comprimidos siendo los
tres Ultimos de uso exclusivo hospitalario.

¢Qué debo hacer ante una sobredosis o si se administré6 mayor cantidad de la
necesaria?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica.

Hospital de Pedliatria “Ricardo Gutiérrez : (071) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas : (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pedliatria Dr. Garrahan: (071) 4947-8650

Hospital de Clinicas Gral. San Martin: (071)4967-6007

DANIELA A. CASAS ELENA RUT ZIFFE
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¢Tiene Ud. alguna pregunta?
Laboratorio Dr. Lazar
011-5550-2900
www.lazar.com.ar

ANMAT Responde
0800-333-1234

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificarasp o Illamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas.”

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud. Certificado N° 38.854

Dr. Lazary Cia. SAQ. el
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855
B1605EPI Munro, Pcia. de Buenos Aires

Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Biog.

Ultima revision del prospecto: ...........ccoovvcevvveene.e.
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LAZAR

PROYECTO DE PROSPECTO

ECAPRILAT®

ENALAPRIL MALEATO
Comprimidos de 5 mg
Venta bajo receta
Industria Argentina

Foérmula cuali-cuantitativa:

Cada comprimido contiene:

Enalapril maleato 5,000 mg
Lactosa CD anhidra 21,775 mg
Celulosa microcristalina 65,325 mg
Aerosil 0,400 mg
Talco 1,000 mg
Crospovidona 2,250 mg
Talco 3,500 mg
Silicona 0,750 mg

Accion terapéutica

Antihipertensivo. Vasodilatador.

Indicaciones

Tratamiento de la hipertension. Tratamiento de la insuficiencia cardiaca
sintomatica. Prevencién de la insuficiencia cardiaca sintomatica en pacientes con
disfuncion ventricular izquierda asintomatica (Fraccion de eyeccion<35%).

Farmacologia

El enalapril maleato luego de su absorcion se hidroliza a enalaprilato, un inhibidor
de la "enzima convertidora” de angiotensina (ECA), que transforma la angiotensina
I en angiotensina I, potente sustancia vasoconstrictora y estimulante de la

secrecion de aldosterona.

Esta inhibicion produce: Un descenso de Angiotensina II en plasma que provoca un
aumento de la actividad de la renina plasmatica y una disminucion de la secrecion

de aldosterona.

La ECA es idéntica a la kininasa II. Por tanto, enalapril maleato también puede
bloquear la degradacién de bradicinina, un potente péptido vasodepresor. Sin
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embargo, adn no se ha determinado la importancia de éste en los efectos
terapéuticos de enalapril maleato.

Mecanismo de accién

Aunque se cree que el mecanismo por el que enalapril maleato disminuye la
presion arterial es principalmente la inhibicién del sistema renina-angiotensina-
aldosterona, enalapril maleato tiene accién antihipertensiva adn en pacientes con
hipertensidn con renina baja.

Efectos farmacodinamicos

La administracion de enalapril maleato a pacientes hipertensos disminuye la
presién arterial tanto en decubito como de pie, sin aumentar significativamente la
frecuencia cardiaca. La hipotensidon postural sintomatica es poco frecuente. En
algunos pacientes, la reduccién éptima de la presion arterial puede requerir varias
semanas de tratamiento. La interrupcion brusca del tratamiento con enalapril
maleato no se ha asociado con un aumento rapido de la presion arterial. La
inhibicion efectiva de la actividad de la ECA suele ocurrir 2 a 4 horas después de la
administracion de una dosis individual de enalapril. Generalmente, la actividad
antihipertensiva se inicié al cabo de una hora, y la disminucion méxima de la
presion arterial ocurrié 4 a 6 horas después de la administracién. La duracion del
efecto es dependiente de la dosis. Sin embargo, a las dosis recomendadas, los
efectos antihipertensivos y hemodindmicos se han mantenido durante por lo
menos 24 horas. En estudios hemodinamicos realizados en pacientes con
hipertensién esencial, la disminucion de la presién arterial se acompaid de una
reduccién de la resistencia arterial periférica, con aumento del gasto cardiaco y
poco o ningln cambio de la frecuencia cardiaca. Tras la administracion de enalapril
maleato, aumenté el flujo sanguineo renal; el indice de filtracién glomerular no
cambié. No hubo indicios de retencién de sodio o de agua. Sin embargo,
generalmente los indices aumentaron en los pacientes que tenian el indice de
filtracion glomerular bajo antes del tratamiento.

En estudios clinicos a corto plazo en pacientes diabéticos y no diabéticos con
nefropatia, se observaron disminuciones de la albuminuria, de la excrecién urinaria
de IgG y de proteinuria total después de la administracién de enalapril. Cuando se
administra junto con un diurético tiazidico, los efectos antihipertensivos de
Ecaprilat son por lo menos aditivos. Enalapril maleato puede reducir o evitar el
desarrollo de la hipopotasemia inducida por tiazidas. En pacientes con insuficiencia
cardiaca tratados con digital y diuréticos, el tratamiento con enalapril maleato oral
se asocié con disminuciones de la resistencia periférica y de la presién arterial. El
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gasto cardiaco aumentd, mientras que la frecuencia (que suele estar elevada en
pacientes con insuficiencia cardiaca) disminuyd. También descendid la presion
capilar pulmonar en cufla. Mejoraron la tolerancia al esfuerzo y la intensidad de la
insuficiencia cardiaca valorados segun los criterios de la New York Heart
Association. Todos esos efectos se mantuvieron durante el tratamiento
prolongado. En pacientes con insuficiencia cardiaca leve a moderada, enalapril
retrasé la dilatacion/hipertrofia e insuficiencia cardiaca progresivas, como se
demuestra por la reduccion de los volimenes telediastélico y telesistolico del
ventriculo izquierdo y la mejora de la fraccidén de eyeccién.

Bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA)K : Dos grandes
estudios aleatorizados y controlados (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and
in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) y VA NEPHRON-D (The
Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes)) han estudiado el uso de la combinacién
de un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina con un antagonista de
los receptores de angiotensina II. ONTARGET fue un estudio realizado en pacientes
con antecedentes de enfermedad cardiovascular o cerebrovascular o diabetes
mellitus tipo 2, acompafada con evidencia de dano en los érganos diana. VA
NEPHRON-D fue un estudio en pacientes con diabetes mellitus tipo 2 y nefropatia
diabética. Estos estudios no mostraron ningun beneficio significativo sobre la
mortalidad y los resultados renales y/o cardiovasculares, mientras que se observd
un aumento del riesgo de hiperpotasemia, dafio renal agudo y/o hipotensién,
comparado con la monoterapia. Dada la similitud de sus propiedades
farmacodinamicas, estos resultados también resultan apropiados para otros
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina y antagonistas de los
receptores de angiotensina II. En consecuencia, no se deben utilizar de forma
concomitante los inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina y los
antagonistas de los receptores de angiotensina II en pacientes con nefropatia
diabética. ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and
Renal Disease Endpoints) fue un estudio disefiado para evaluar el beneficio de
afadir aliskirén a una terapia estandar con un inhibidor de la enzima convertidora
de angiotensina o un antagonista de los receptores de angiotensina Il en pacientes
con diabetes mellitus tipo 2 y enfermedad renal cronica, enfermedad
cardiovascular, o ambas. El estudio se dio por finalizado prematuramente a raiz de
un aumento en el riesgo de resultados adversos. La muerte por causas
cardiovasculares y los ictus fueron ambos numéricamente mas frecuentes en el
grupo de aliskiréen 15 de 19 que en el grupo de placebo, y se notificaron
acontecimientos adversos y acontecimientos adversos graves de interés
(hiperpotasemia, hipotension y disfuncién renal) con mas frecuencia en el grupo de
aliskirén que en el de placebo.
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Eficacia clinica y seguridad: En un ensayo aleatorio, multicéntrico, doble ciego y
controlado con placebo (estudio SOLVD de prevencién) se analizd una poblacién
con disfuncidon ventricular izquierda asintomatica (FEVI < 0,002), debido
principalmente a la reduccion de las muertes por insuficiencia cardiaca progresiva
(251 en el grupo placebo, frente a 209 en el grupo de enalapril, reduccion del
riesgo del 22 %, IC del 95%, 6-35%). Pocos pacientes murieron o fueron
hospitalizados por empeoramiento de la insuficiencia cardiaca (736 en el grupo
placebo y 613 en el grupo de enalapril; reduccion del riesgo del 26%; IC del 95%,
18-34%; p30 ml/min/1,73 m2 , los pacientes que pesaban 30 ml/min/1,73 m2 , los
pacientes que pesaban < 50 kg recibieron 0,625mg, 2,5mg 6 20 mg de enalapril al
dia, y los que pesaban > 50 kg recibieron 1,25mg, 5mg 6 40 mg de enalapril al dia.
La administracion de enalapril una vez al dia redujo la presion arterial minima de
forma dependiente de la dosis. La eficacia antihipertensiva de enalapril,
dependiente de la dosis, fue uniforme en 16 de 19 todos los subgrupos (edad,
estadio de Tanner, sexo, raza). Sin embargo, las dosis mas bajas estudiadas, de
0,625 mg y 1,25 mg, que corresponden a un promedio de 0,02 mg/kg una vez al
dia, no tuvieron aparentemente una eficacia antihipertensiva uniforme. La dosis
maxima estudiada fue de 0,58 mg/kg (hasta 40 mg) una vez al dia. El perfil de
acontecimientos adversos en pacientes pediatricos no difiere del observado en
pacientes adultos.

Farmacocinética:

Absorcién: Enalapril administrado por via oral se absorbe rdpidamente y alcanza
concentraciones séricas maximas en el término de una hora. Basdndose en su
recuperacién en la orina, la fraccion de enalapril que se absorbe del comprimido de
enalapril administrado por via oral es del 60% aproximadamente.

La presencia de alimentos en el tubo digestivo no influye en la absorcién oral de
maleato. Tras la absorcion, enalapril oral se hidroliza rapida y extensamente en
enalaprilato, un potente inhibidor de la enzima de conversion de angiotensina. El
enalaprilato alcanza concentraciones maximas en el suero 4 horas después de una
dosis oral de enalapril. La semivida eficaz para la acumulacion de enalaprilato
después de varias dosis de enalapril oral es de 11 horas. En sujetos con funcion
renal normal, las concentraciones séricas de enalaprilato alcanzaron su estado de
equilibrio después de 4 dias de tratamiento. Distribucion En el intervalo de
concentraciones que son terapéuticamente apropiadas, la union de enalaprilato a
proteinas plasmaticas humanas no supera el 60%.

Metabolismo o Biotransformacién: Excepto por la conversién en enalaprilato, no
hay indicios de un significativo metabolismo de enalapril.
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Eliminacién: La excrecion de enalaprilato es principalmente renal. Los componentes
principales en la orina son enalaprilato, que representa aproximadamente el 40%
de la dosis y enalapril intacto (aproximadamente el 20%).

Posologia

Hipertension:

Dosis inicial de 5 mg hasta un méaximo de 20 mg, segin grado de hipertension y
estado del paciente. Enalapril se administra una vez al dia.

Hipertension leve: la dosis inicial recomendada es de 5 a 10 mg.

Pacientes con un_sistema renina-angiotensina-aldosterona muy activo (p. €j,
hipertensién renovascular, sal y/o deplecion de volumen, descompensacién
cardiaca, o hipertension grave) pueden experimentar una caida excesiva de la
presion arterial después de la dosis inicial: Se recomienda una dosis de inicio de 5
mg o menos y el inicio del tratamiento se debe realizar bajo supervision médica.
Pacientes con tratamiento previo con dosis altas de diuréticos: Se recomienda una
dosis de inicio de 5 mg o menos. Debido a que puede resultar en una deplecion de
volumen y un riesgo de hipotensién cuando se inicia el tratamiento con enalapril
maleato. Si es posible, se deber interrumpir el tratamiento con diuréticos durante 2
o 3 dias antes de iniciar el tratamiento con enalapril. Se debe vigilar la funcion renal
y el potasio sérico.

Dosis habitual de mantenimiento: 20 mg al dia. La dosis méaxima de
mantenimiento es 40 mg al dia.

Insuficiencia cardiaca/Disfuncién ventricular izquierda asintomatica:

En el tratamiento de la insuficiencia cardiaca sintomatica, enalapril maleato se usa
junto con diuréticos y, si es apropiado, con digitalicos o betabloqueantes.

Pacientes con insuficiencia cardiaca sintomatica o disfuncién ventricular izquierda
asintomatica: la dosis inicial de enalapril maleato es de 2,5 mg y se debe
administrar bajo estrecha supervision médica para determinar el efecto inicial sobre
la presién arterial. Si no se produce hipotensién sintomatica después del inicio del
tratamiento de la insuficiencia cardiaca con enalapril maleato o si aparece y se trata
con éxito, se debe aumentar la dosis gradualmente hasta la dosis de
mantenimiento habitual.

Dosis habitual de mantenimiento: es de 20 mg, administrada en una o dos tomas,
segun la tolerancia del paciente. Este ajuste de la dosis se puede realizar a lo largo
de un periodo de 2 a 4 semanas. La dosis maxima es de 40 mg al dia administrada
en dos tomas.
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Sugerencias para el ajuste de la dosis de enalapril maleato en pacientes con
insuficiencia cardiaca/disfuncién ventricular izquierda asintomatica
e Semana 1:
- Dias 1a 3:2,5 mg/dia* en dosis Unica
- Dias 4 a 7:5 mg/dia dividido en dos tomas
e Semana 2: 10 mg/dia en dosis Unica o dividido en dos tomas
e Semanas 3y 4: 20 mg/dia en dosis Unica o dividido en dos tomas

*Se deben adoptar precauciones especiales en los pacientes con insuficiencia renal
0 que estén tomando diuréticos. Se deben vigilar cuidadosamente la presidn
arterial y la funcion renal tanto antes como después de iniciar el tratamiento con
enalapril maleato, porque ha habido casos de hipotensién y (mas raramente) de
insuficiencia renal consiguiente.

En pacientes en tratamiento con diuréticos, si es posible, se debe disminuir la dosis
de éstos antes de iniciar el tratamiento con enalapril maleato. La aparicion de
hipotensién al administrar la primera dosis de enalapril maleato no significa que la
hipotensién vuelva a aparecer durante el tratamiento prolongado, y no impide el
uso continuado del medicamento. También se debe vigilar el potasio sérico y la
funcion renal.

Posologia en la insuficiencia renal

En general, se deben prolongar los intervalos entre las dosis de enalapril y/o
reducir la posologia.

Dosis inicial: 5-10 mg/dia; Aclaramiento de creatitnina: 30<CrCl<80mL/min

Dosis inicial: 2,5 mg7dia; Aclaramiento de creatitnina: 10<CrCl < 30mL/min

Dosis inicial: 2,5 mg7dia en los dias de didlisis; Aclaramiento de creatitnina: CrCl <
10 mL/min

Enalaprilato es dializable. Los dias que no se haga didlisis se debe ajustar la
dosificacién a la respuesta de la presion arterial del paciente.

Pacientes de edad avanzada: La dosis se debe adecuar a la funcion renal en edad
avanzada

Poblacién pediatrica: Para los pacientes que pueden tragar los comprimidos, la
dosis debe ser individualizada segun el perfil del paciente y la respuesta de la
presion arterial. La dosis inicial recomendada es de 2,5 mg en pacientes de 20 a <
50 kg g y 40 mg en pacientes de > 50 kg. No se recomienda enalapril maleato en
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recién nacidos y pacientes pediatricos con filtraciéon glomerular <30 ml/min/1,73m?2
ya que no hay datos disponibles.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo, a alguno de los excipientes o a cualquier otro
inhibidor de la ECA.

Antecedentes de angioedema asociado con tratamiento previo con inhibidor de la
ECA.

Angioedema hereditario o idiopatico.

Segundo y tercer trimestre del embarazo.

El uso concomitante de enalapril maleato con medicamentos con aliskirén esta
contraindicado en pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia renal (TFG < 60
ml/min/1,73 m2).

Uso concomitante de sacubitril/valsartan. El tratamiento con enalapril no se debe
iniciar antes de 36 horas tras la Ultima dosis de sacubitril/valsartan.

Advertencias y precauciones de empleo

Hipotensién Sintomatica

Raramente se observa hipotensién ortostatica en pacientes hipertensos no
complicados. La hipotension es mas probable que ocurra si el paciente hipertenso
gue toma enalapril maleato tiene disminuido el volumen circulante debido, por
ejemplo, a tratamiento con diuréticos, restriccién de la ingestion de sal, didlisis,
diarrea o vomito. En pacientes con insuficiencia cardiaca, con o sin insuficiencia
renal asociada, se ha observado hipotensién sintomatica. Esta es mas probable que
ocurra en aquellos pacientes con grados mas graves de insuficiencia cardiaca,
como se refleja por el uso de dosis altas de diuréticos del asa, hiponatremia o
insuficiencia renal funcional. Se debe vigilar cuidadosamente a estos pacientes
tanto al iniciar el tratamiento como cada vez que se ajuste la dosificacion de
enalapril maleato y/o del diurético. Consideraciones similares pueden ser aplicables
a pacientes con cardiopatia isquémica o enfermedad cerebrovascular, en los que
una disminucién excesiva de la presion arterial podria ocasionar un infarto de
miocardio o un accidente cerebrovascular. Si se produce hipotension se debe
poner al paciente en decubito supino y, si es necesario, se le debe administrar
solucion de cloruro de sodio por via intravenosa. Una respuesta hipotensiva
pasajera no constituye una contraindicacién para dosis posteriores, que
generalmente se puede administrar sin problemas una vez que la presion arterial
ha aumentado después de la expansion de volumen. En algunos pacientes con
insuficiencia cardiaca y presion arterial normal o baja, enalapril maleato puede
ocasionar un descenso adicional de la presion arterial sistémica. Este efecto es
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previsible y generalmente no obliga a interrumpir el tratamiento. Si aparecen
sintomas de hipotension, puede ser necesario disminuir la dosis y/o suspender la
administracién del diurético y/o de enalapril maleato.

Estenosis de la valvula adrtica o mitral/Miocardiopatia hipertrofica

Como todos los vasodilatadores, los inhibidores de la ECA se deben administrar
con precaucion a pacientes con obstruccién del flujo de salida del ventriculo
izquierdo y evitar en casos de choque cardidgeno y obstruccion
hemodindmicamente significativa.

Insuficiencia renal

En caso de insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina < 80ml/min) es necesario
ajustar la dosis inicial de enalapril maleato en funcién del aclaramiento de
creatinina del paciente y posteriormente en funcién de la respuesta del paciente al
tratamiento. En estos pacientes, la practica médica habitual incluye controles
regulares del potasio y la creatinina. Principalmente en pacientes con insuficiencia
cardiaca grave o enfermedad renal subyacente, incluyendo estenosis de la arteria
renal, se ha comunicado insuficiencia renal en asociacion con enalapril maleato. Si
se descubre rapidamente y se trata adecuadamente, la insuficiencia renal cuando
se asocia al tratamiento con enalapril maleato es habitualmente reversible. Algunos
pacientes hipertensos, sin indicios de enfermedad renal preexistente, han
presentado aumentos de la urea sanguinea y de la creatinina cuando se les ha
administrado enalapril maleato al mismo tiempo que un diurético. Puede ser
necesario disminuir la dosificacion de enalapril maleato y/o suspender la
administraciéon del diurético. Esta situacion puede aumentar la posibilidad de
estenosis de la arteria renal subyacente.

Hipertension renovascular

Cuando los pacientes que presentan estenosis bilateral de las arterias renales o
estenosis de la arteria renal de un Unico rifién funcionante en tratamiento con
inhibidores de la ECA, aumenta el riesgo de hipotension e insuficiencia renal. Se
puede dar cierta pérdida de funcién renal con pequeiias variaciones de la
creatinina sérica. En estos pacientes, el tratamiento se iniciara bajo estricta
vigilancia médica con dosis bajas, ajuste cuidadoso de la dosis y control de la
funcion renal.

Trasplante de rifion
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No hay experiencia relativa a la administracién de enalapril maleato en pacientes
con un trasplante reciente de rifndn. Por tanto, no se recomienda el tratamiento con
enalapril maleato.

Insuficiencia hepatica

En casos raros, los inhibidores de la ECA se han asociado a un sindrome que
comienza con ictericia colestasica o hepatitis y progresa hasta necrosis hepatica
fulminante y (en ocasiones) muerte. Se desconoce el mecanismo de este sindrome.
Si un paciente que recibe tratamiento con inhibidores de la ECA presenta ictericia o
elevaciones importantes de las enzimas hepaticas, se suspendera la administracion
del inhibidor de la ECA y sera sometido al seguimiento médico apropiado.

Neutropenia/Agranulocitosis

En pacientes tratados con inhibidores de la ECA se han comunicado casos de
neutropenia/agranulocitosis, trombocitopenia y anemia. En pacientes con funcién
renal normal y sin otras complicaciones, la neutropenia es rara. Se debe utilizar
enalapril maleato con extrema precauciéon en pacientes con enfermedad del
colageno vascular, sometidos a tratamiento inmunosupresor, tratamiento con
alopurinol o procainamida, o que presentan una combinacion de estas
complicaciones, sobre todo si la funcién renal estaba alterada previamente.
Algunos de ellos desarrollaron infecciones graves que en unos pocos casos no
respondieron al tratamiento antibiotico intenso. Si se administra enalapril maleato
a estos pacientes, hay que considerar la realizacién periddica de controles de la
cifra de leucocitos para informar sobre cualquier signo de infeccién.

Hipersensibilidad/angioedema

Ha aparecido angioedema de la cara, extremidades, labios, lengua, glotis y/o
laringe en pacientes en tratamiento con inhibidores de la enzima de conversion de
angiotensina, incluyendo enalapril maleato. Esto puede suceder en cualquier
momento durante el tratamiento. En estos casos, se debe suspender de inmediato
la administracion de enalapril maleato y se establecera una vigilancia adecuada
hasta asegurarse de la completa resolucion de los sintomas antes de dar de alta al
paciente. En aquellos casos en los que el edema se ha limitado a la caray los
labios, generalmente se ha resuelto sin ningln tratamiento, aunque la
administracién de antihistaminicos ha sido Util para aliviar los sintomas. En raras
ocasiones se han notificado muertes debido a angioedema asociado con edema de
la laringe o edema en la lengua. Los pacientes con la lengua, la glotis o la laringe
son propensos a experimentar obstruccién de las vias respiratoria, especialmente
aquellos con antecedentes de cirugia en las vias respiratorias. Si afecta a la lengua,
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la glotis o la laringe puede provocar obstruccion respiratoria, por lo que se debe
administrar rapidamente el tratamiento apropiado, que puede incluir una solucion
de adrenalina al 1:1.000 (0.3 ml a 0.5 ml) por via subcuténea y/o medidas para
asegurar una via aérea adecuada. El uso concomitante de IECA con
sacubitril/valsartan esta contraindicado debido al riesgo elevado de sufrir
angioedema. El tratamiento con sacubitril/valsartan no se debe iniciar antes de 36
horas tras la Ultima dosis de enalapril. El tratamiento con enalapril no se debe
iniciar antes de 36 horas tras la Ultima dosis de sacubitril/valsartan. El uso
concomitante de IECA con racecadotrilo, inhibidores de mTOR (por ejemplo,
sirolimus, everolimus, temsirolimus) y vildagliptina puede aumentar el riesgo de
angioedema (por ejemplo, hinchazoén de las vias respiratorias o la lengua, con o sin
insuficiencia respiratoria). Se debe tener precaucién al iniciar el tratamiento con
racecadotril, inhibidores de mTOR (por ejemplo, sirolimus, everolimus,
temsirolimus) y vildagliptina en un paciente que ya esté tomando un IECA. Se ha
comunicado que los pacientes de raza negra que toman inhibidores de la ECA
tienen una mayor incidencia de angioedema comparados con los pacientes no
negros. Los pacientes con antecedentes de edema angioneurdtico no relacionado
con un tratamiento de inhibidores de la ECA, pueden tener un mayor riesgo de
angioedema al ser tratados con un inhibidor de la ECA.

Reacciones anafilactoides durante la desensibilizacion a himenépteros
Raramente, pacientes que han recibido inhibidores de la ECA durante la
desensibilizacion con veneno de himendpteros han sufrido reacciones
anafilactoides potencialmente mortales. Estas reacciones se evitaron suspendiendo
temporalmente el tratamiento con el inhibidor de la ECA antes de cada dosis de
desensibilizacion.

Reacciones anafilactoides en el curso de aféresis con LDL

En casos raros, algunos pacientes tratados con inhibidores de la ECA durante una
aféresis de lipoproteinas de baja densidad (LDL) con dextrano sulfato han sufrido
reacciones anafilactoides potencialmente mortales. Estas reacciones se evitaron
suspendiendo temporalmente el tratamiento con el inhibidor de la ECA antes de
cada aféresis.

Pacientes en hemodialisis

Se han comunicado reacciones anafilactoides en pacientes dializados con
membranas de alto flujo tratados de forma concomitante con un inhibidor de la
ECA. En estos casos, se debe considerar la posibilidad de usar un tipo diferente de
membrana de didlisis o una clase diferente de agente antihipertensivo.
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Hipoglucemia

En pacientes diabéticos tratados con antidiabéticos orales o insulina, se debe vigilar
estrechamente el control glucémico durante el primer mes de tratamiento con un
inhibidor de la ECA.

Tos

Se ha comunicado la aparicién de tos con el uso de inhibidores de la ECA. La tos es
caracteristicamente no productiva y persistente, y desaparece al suspender el
tratamiento. La tos inducida por inhibidores de la ECA se debe considerar como
parte del diagnéstico diferencial de la tos.

Cirugia/anestesia

En los pacientes sometidos a operaciones de cirugia mayor o durante la anestesia
con agentes que provocan hipotensién, enalapril bloquea la formacién de
angiotensina Il inducida por la liberacién compensadora de renina. En esos casos, si
se produce hipotension y se considera que es debida a ese mecanismo, se puede
corregir aumentando el volumen plasmatico.

Hiperpotasemia

Se han observado elevaciones en el potasio sérico en algunos pacientes en
tratamiento con inhibidores de la ECA, incluyendo enalapril. Los IECA pueden
causar hiperpotasemia porque inhiben la liberacion de aldosterona. El efecto no
suele ser significativo en pacientes con funcién renal normal. Sin embargo, en
pacientes con insuficiencia renal, empeoramiento de la funcion renal, de mas de 70
afos de edad, con diabetes mellitus, eventos inter-corrientes en particular
deshidratacién, descompensacion cardiaca aguda, acidosis metabdlica, en
pacientes que toman suplementos de potasio (incluidos los sustitutos de la sal),
diuréticos ahorradores de potasio (p.ej., espironolactona, eplerenona, triamtereno o
amilorida) o en pacientes que tomen otros medicamentos asociados con
elevaciones del potasio sérico (p.ej., heparina, trimetoprim o cotrimoxazol, también
conocido como trimetoprim/sulfametoxazol y en especial antagonistas de la
aldosterona o bloqueadores del receptor de la angiotensina), se puede dar
hiperpotasemia. El uso de suplementos de potasio, diuréticos ahorradores de
potasio o sustitutos de la sal que contienen potasio particularmente en pacientes
con disfuncion renal puede conducir a un incremento significativo en el potasio
sérico. La hiperpotasemia puede causar arritmias serias y a veces fatales. Si el uso
concomitante de enalapril y cualquiera de los medicamentos mencionados
anteriormente se considera necesario, estos se deben utilizar con precaucién y
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frecuente monitorizacion del potasio sérico. Los diuréticos ahorradores de potasio
y los bloqueadores de los receptores de angiotensina se deben usar con
precaucion en pacientes que reciben IECA, y se debe controlar la funcion renal y el
potasio en sangre.

Litio

Normalmente no se recomienda la combinacién de litio y enalapril. Bloqueo dual
del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA) Existe evidencia de que el uso
concomitante de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina,
antagonistas de los receptores de angiotensina II o aliskirén aumenta el riesgo de
hipotensién, hiperpotasemia y disminucién de la funcién renal (incluyendo
insuficiencia renal aguda). En consecuencia, no se recomienda el bloqueo dual del
SRAA mediante la utilizacién combinada de inhibidores de la enzima convertidora
de angiotensina, antagonistas de los receptores de angiotensina Il o aliskirén. Si se
considera imprescindible el tratamiento de bloqueo dual, ésta sélo se debe llevar a
cabo bajo la supervisién de un especialista y sujeta a una monitorizacién estrecha y
frecuente de la funcion renal, los niveles de electrolitos y la presion arterial. No se
deben utilizar de forma concomitante los inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina y los antagonistas de los receptores de angiotensina Il en pacientes
con nefropatia diabética.

Lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de absorcién de glucosa o
galactosa no deben tomar este medicamento.

Sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido
esto es, esencialmente “"exento de sodio”.

Poblacion pediatrica

Hay limitada experiencia sobre la seguridad y eficacia en nifos hipertensos >6
afhos, pero no hay experiencia en otras indicaciones. Los datos disponibles sobre la
farmacocinética en nifilos mayores de 2 meses son limitados.

No se recomienda enalapril maleato en nifios en otra indicacion distinta a la
hipertensidn. No se recomienda enalapril maleato en recién nacidos y pacientes
pediatricos con un indice de filtracién glomerular <30 ml/min/1,73 m?, ya que no
hay datos disponibles.
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Embarazo

No se recomienda el uso de inhibidores de la ECA durante el primer trimestre del
embarazo. El uso de inhibidores de la ECA esta contraindicado durante el segundo
y el tercer trimestre del embarazo. La evidencia epidemioldgica en relacion al
riesgo de teratogenicidad tras la exposicidn a los inhibidores de la ECA durante el
primer trimestre del embarazo no han sido concluyentes, no obstante, no se puede
descartar que haya un pequefio aumento del riesgo existente. A menos que el
tratamiento continuado con un inhibidor de la ECA se considere indispensable,
aquellas pacientes que planeen quedarse embarazadas deben cambiar a cualquier
otro de los tratamientos anti-hipertensivos que han establecido su perfil de
seguridad para el uso durante el embarazo. Cuando se ha confirmado el embarazo,
el tratamiento con inhibidores de la ECA se debe suspender inmediatamente vy, si
resulta adecuado, se debe iniciar un tratamiento alternativo. Se sabe que la
exposicion prolongada a enalapril durante el segundo y tercer trimestres del
embarazo produce toxicidad para el feto humano (descenso de la funcién renal,
oligohidramnios, retraso en la osificacion del craneo) y toxicidad en recién nacidos
(insuficiencia renal, hipotensién, hiperpotasemia). Se ha producido oligohidramnios
maternal, presumiblemente representando disminucién de la funcién renal, y
puede conducir a contracturas en las extremidades, deformidades craneofaciales y
desarrollo pulmonar hipoplasico. Se recomienda una revision por ultrasonidos de la
funcion renal, si la exposicion a un inhibidor de la ECA ha tenido lugar a partir del
segundo trimestre del embarazo. Aquellos nifios cuyas madres hayan tomado
inhibidores de la ECA se deberan vigilar por el riesgo de hipotensién.

Lactancia

Los limitados datos farmacocinéticos demuestran concentraciones muy bajas en la
leche materna. Aunque dichas concentraciones parecen ser clinicamente
irrelevantes no se recomienda el uso de enalapril maleato durante la lactancia para
nifos prematuros y durante las primeras semanas tras el parto, debido al
hipotético riesgo de efectos cardiovasculares y renales y porque no hay experiencia
clinica suficiente. En el caso de que se trate de un nifo mayor el uso de enalapril
maleato en mujeres que estan amamantando se podria considerar si este
tratamiento resulta necesario para la madre y se debe vigilar al nifio por si tuviese
lugar cualquier efecto adverso.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
Se debe tener en cuenta que ocasionalmente se pueden producir mareos o
cansancio al conducir vehiculos o utilizar maquinaria.
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Diferencias étnicas

Como sucede con otros inhibidores de la enzima de conversién de angiotensina,
aparentemente, enalapril es menos efectivo disminuyendo la presion arterial en
pacientes de raza negra que en pacientes no negros, posiblemente debido a una
mayor prevalencia de situaciones de niveles bajos de renina en los pacientes
hipertensos de raza negra

Interacciones medicamentosas y otras interacciones

Blogqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA)

Los datos de los estudios clinicos han demostrado que el bloqueo dual del sistema
renina-angiotensina-aldosterona (SRAA) mediante el uso combinado de
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, antagonistas de los
receptores de angiotensina II o aliskirén se asocia con una mayor frecuencia de
acontecimientos adversos tales como hipotension, hiperpotasemia y disminucién
de la funcién renal (incluyendo insuficiencia renal aguda) en comparacion con el
uso de un solo medicamento con efecto sobre el SRAA.

Medicamentos que aumentan el riesgo de angioedema

El uso concomitante de IECA con sacubitril/valsartan esta contraindicado, ya que
aumenta el riesgo de angioedema. El uso concomitante de IECA con racecadotrilo,
inhibidores de mTOR (por ejemplo, sirolimus, everolimus, temsirolimus) y
vildagliptina puede aumentar el riesgo de angioedema.

Diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio o sustitutos de la sal
que contienen potasio

Los inhibidores de la ECA reducen la pérdida de potasio inducida por los diuréticos.
Aungque el potasio en sangre, en general permanece dentro de los limites normales,
se puede producir hiperpotasemia en algunos pacientes tratados con enalapril. Los
diuréticos ahorradores de potasio (por ejemplo, espironolactona, triamtereno o
amilorida), suplementos de potasio o sustitutos de sal que contienen potasio
pueden dar lugar a aumentos significativos en el potasio en sangre. Ademas, se
debe tener cuidado cuando enalapril se administra de forma conjunta con otros
medicamentos que aumentan el potasio en sangre, como trimetoprima y
cotrimoxazol (trimetoprima/sulfametoxazol), ya que se sabe que trimetoprima
actla como diurético ahorrador de potasio como amilorida. Por lo tanto, no se
recomienda la combinacién de enalapril con los medicamentos mencionados
anteriormente. Si estd indicado el uso concomitante, se deben utilizar con
precaucion y con frecuente monitorizacion del potasio sérico.
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Diuréticos (tiazida o diuréticos del asa)

El tratamiento previo con dosis elevadas de diuréticos puede producir deplecion de
volumen y riesgo de hipotensién al iniciar el tratamiento con enalapril. Se pueden
reducir los efectos hipotensores suspendiendo la administracion del diurético,
aumentando el volumen o la ingesta de sal o iniciando el tratamiento con una
dosis baja de enalapril. Otros agentes antihipertensivos El uso concomitante de
estos medicamentos puede aumentar los efectos hipotensores de enalapril. El uso
concomitante con nitroglicerina y otros nitratos, u otros vasodilatadores, puede
reducir alin mas la presién arterial.

Litio

Se han comunicado aumentos reversibles de las concentraciones séricas de litio y
toxicidad durante la administracion concomitante de litio con inhibidores de la
ECA. El uso concomitante de diuréticos tiazidicos con inhibidores de la ECA puede
producir un aumento adicional de las concentraciones de litio y potenciar el riesgo
de toxicidad por litio. No se recomienda el uso de enalapril con litio, pero si la
combinacion se considera necesaria, se debe vigilar cuidadosamente las
concentraciones séricas de litio.

Antidepresivos triciclicos/Antipsicoticos/Anestésicos/Estupefacientes

El uso concomitante de determinados medicamentos anestésicos, antidepresivos
triciclicos y antipsicéticos con inhibidores de la ECA puede reducir alin mas la
presion arterial.

Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) incluyendo los inhibidores
selectivos de la ciclooxigenasa-2 (COX-2)

Los medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), incluyendo a los
inhibidores selectivos de la ciclooxigenasa-2 (inhibidores de la COX-2), pueden
reducir el efecto de los diuréticos y de otros medicamentos antihipertensivos. Por
tanto, el efecto antihipertensivo de los antagonistas del receptor de la angiotensina
II o de los inhibidores de la ECA puede verse disminuido por los AINEs, incluidos
los inhibidores selectivos de la COX-2. La coadministracién de AINEs (incluyendo
los inhibidores de la COX-2) y antagonistas del receptor de la angiotensina Il o los
inhibidores de la ECA tienen un efecto adicional sobre el incremento de potasio
sérico y pueden provocar un deterioro de la funcion renal. Estos efectos
generalmente son reversibles. Raramente se puede producir insuficiencia renal
aguda, especialmente en pacientes con funcion renal comprometida (como
pacientes de edad avanzada o pacientes que tienen deplecion de volumen,
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incluyendo aquellos en tratamiento con diuréticos). Por tanto, la combinacion se
debe administrar con precaucion en pacientes con la funcidén renal comprometida.
Se debe hidratar adecuadamente a los pacientes y se debe tener en consideracién
vigilar la funcién renal después de iniciar el tratamiento concomitante y después
periddicamente.

Oro

Raramente se han comunicado reacciones nitritoides (los sintomas incluyen
rubefaccion facial, nduseas, vomitos e hipotension) en pacientes en tratamiento
con oro inyectable (aurotiomalato sédico) y tratamiento concomitante con un
inhibidor de la ECA, incluyendo enalapril.

Simpaticomiméticos

Los simpaticomiméticos pueden reducir los efectos antihipertensivos de los
inhibidores de la ECA. Antidiabéticos Estudios epidemioldgicos han sugerido que la
administracién concomitante de inhibidores de la ECA y medicamentos
antidiabéticos (insulinas, hipoglucemiantes orales) puede causar un efecto mayor
del descenso de la glucosa en sangre, con riesgo de hipoglucemia. Este fenémeno
es mas probable que ocurra durante las primeras semanas de tratamiento
combinado y en pacientes con insuficiencia renal.

Ciclosporina

Se puede producir hiperpotasemia durante el uso concomitante de inhibidores de
la ECA con ciclosporina. Se recomienda controlar con frecuencia el potasio en
sangre. Heparina Se puede producir hiperpotasemia durante el uso concomitante
de inhibidores de la ECA con heparina. Se recomienda controlar con frecuencia el
potasio en sangre. Alcohol El alcohol potencia el efecto hipotensor de los
inhibidores de la ECA.

Acido acetilsalicilico, tromboliticos y betabloqueantes

Enalapril se puede administrar sin peligro concomitantemente con acido
acetilsalicilico (a dosis cardiolégicas), tromboliticos y betabloqueantes. Poblacién
pediatrica Los estudios de interacciones se han realizado sélo en adultos

Reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas han sido notificadas y se clasifican utilizando la
siguiente frecuencia.

Muy frecuentes (>1/10); frecuentes (21/100 a <1/10); poco frecuentes (=1/1000 a
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<1/100); raras (>1/10000 a <1/1000); muy raras (<1/10000), frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos de la sangre y del Sistema linfatico

Poco frecuentes: anemia (incluyendo aplasica y hemolitica)

Raras: neutropenia, disminucion en la hemoglobina, diminucion del hematocrito,
trombocitopenia, agranulocitosis, depresién de médula ésea, linfadenopatia,
enfermedades autoinmunes

Trastornos endécrinos:

Frecuencia no conocida: Sindrome de secrecion inapropiada de hormona
antidiurética.

Trastornos del metabolismo y de la nutricidn:

Poco frecuentes: hipoglucemia

Trastornos psiquiatricos:

Frecuentes: depresiéon

Poco frecuentes: confusidon, insomnio, nerviosismo

Raras: alteraciones del sueno, trastornos del suefio

Trastornos del Sistema nervioso:

Muy frecuentes: mareos

Frecuentes: cefalea, sincope, trastorno del gusto

Poco frecuentes: somnolencia, parestesia, vértigo

Trastornos oculares:

Muy frecuente: visidn borrosa

Trastornos del oido y del laberinto:

Poco frecuentes: acufenos

Trastornos cardiacos:

Frecuentes: dolor de pecho, trastornos del ritmo, angina de pecho, taquicardia
Poco frecuentes: palpitaciones, infarto de miocardio o accidente cerebrovascular,
posibilidad de hipotensién secundaria excesiva en pacientes de alto riesgo.
Trastornos vasculares:

Frecuentes: hipotension (incluyendo hipotensidn ortostatica)

Poco frecuentes: rubefaccion, hipotension ortostatica

Raras: fenémeno de Raynaud

Trastornos respiratorios:

Muy frecuente: tos

Frecuentes: disnea

Poco frecuentes: rinorrea, dolor de garganta, ronquera, broncoespasmo, asma
Raras: Infiltraciones pulmonares, rinitis alérgica, alveolitis, neumonia eosinofilica
Trastornos gastrointestinales:
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Muy frecuentes: nduseas

Frecuentes: diarrea, dolor abdominal

Poco frecuentes: ileo, pancreatitis, vomitos, dispepsia, estrefiimiento, anorexia,
irritaciones gastricas, sequedad bucal, Ulcera péptica

Raras: estomatitis, ulceraciones, aftosas, glositis

Muy raras: angioedema intestinal

Trastornos hepatobiliares:

Raras: insuficiencia hepatica, hepatitis (tanto hepatocelular como colestaticas),
incluyendo necrosis, colestasis, (incluyendo ictericia)

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Frecuentes: erupcién, hipersensibilidad/angioedema: se ha comunicado
angioedema de la cara, extremidades, labios, lengua, glotis y/o laringe

Poco frecuentes: diaforesis, urticarial, alopecia

Raras: eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson, dermatitis exfoliativa,
necrolisis toxica epidérmica, pénfigo, eritrodermia

Frecuencia no conocida: se ha detectado un sintoma complejo que puede incluir
alguno o todos los siguientes: fiebre, serositis, vasculitis, mialgia/miositis,
artralgia/artritis, ANA positivo, aumento de ESR, eosinofilia, leucocitosis, erupcion,
fotosensibilidad y otras manifestaciones dermatoldgicas.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo:

Poco frecuentes: calambres musculares

Trastornos renales y urinarios:

Poco frecuentes: Insuficiencia renal, fallo renal, proteinuria

Raras: oliguria

Trastornos del aparato reproductor y de la mama:

Poco frecuentes: impotencia

Raras: ginecomastia

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:

Muy frecuentes: astenia

Frecuentes: fatiga

Poco frecuentes: malestar general, fiebre

Exploraciones complementarias:

Frecuentes: hipercalcemia, aumento de la creatinina sérica

Poco frecuentes: aumento de la urea en sangre, hiponatremia

Raras: aumento de las enzimas hepaticas, aumento de la bilirrubina sérica

*Las tasas de incidencia eran comparables a las de los grupos de control y placebo
en los ensayos clinicos.
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Sobredosificacién

Hay limitados datos disponibles sobre la sobredosis en humanos. La manifestacién
mas notoria de sobredosis que se ha observado hasta ahora ha sido hipotensién
arterial intensa, a partir de unas seis horas después de la ingestion de los
comprimidos, concomitante con el bloqueo del sistema renina-angiotensina, y
estupor. Los sintomas asociados a la sobredosis de inhibidores de la ECA pueden
incluir shock circulatorio, trastornos electroliticos, insuficiencia renal,
hiperventilacién, taquicardia, palpitaciones, bradicardia, mareos, ansiedad y tos. Se
han comunicado niveles séricos de enalaprilato 100 y 200 veces superiores a los
observados normalmente después de dosis terapéuticas después de la ingestion de
300 y 440 mg de enalapril, respectivamente.

El tratamiento recomendado de la sobredosis consiste en la administracion
intravenosa de cloruro de sodio normal. Si se produce hipotension, se colocara al
paciente en posicion de shock. También se considerara la posibilidad de una
infusion de angiotensina II y/o la administracion de catecolaminas por via
intravenosa, si se dispone de estos tratamientos. Si la ingestion es reciente, se
tomaran medidas dirigidas a eliminar el maleato de enalapril (p. Ej., Vomito, lavado
gastrico, administracion de absorbentes y sulfato de sodio). Se puede extraer el
enalaprilato de la circulacion general por hemodidlisis. En caso de bradicardia
resistente al tratamiento esta indicada la implantacion de un marcapasos. Se
realizara una vigilancia continua de las constantes vitales, los electrélitos séricos y
las concentraciones de creatinina.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Clinicas Gral. San Martin: (011) 4961-6001

Hospital de Nifios R. Gutiérrez (011) 4962-6666/2247

Hospital de Pediatria Dr. Garrahan (011) 4941-8650

Hospital Posadas (011) 4658-7777 4654-6648

Conservacion:
No conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar en el envase original para
protegerlo de la luz y la humedad.

Presentaciones
10, 20, 30, 60, 100, 250, 500, 1000 comprimidos siendo los tres ultimos de uso
exclusivo hospitalario.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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Especialidad Medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud. Certificado N° 38.854

Dr. Lazary Cia. SAQ. el
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855
B1605EPI Munro, Pcia. de Buenos Aires
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Biog.

Ultima revision del prospecto: ...........ccoovvecevveennn.e.
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PROYECTO DE ROTULOS ENVASE PRIMARIO

ECAPRILAT® 5 mg
ENALAPRIL MALEATO 5 mg
Comprimidos

Industria Argentina
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ECAPRILAT® 5 mg
ENALAPRIL MALEATO 5 mg
Comprimidos

Venta bajo receta

Industria Argentina

Contenido:
250 comprimidos.

Férmula cuali-cuantitativa:
Cada comprimido contiene:

Enalapril maleato 5,000 mg

Lactosa CD anhidra 21,775 mg

Celulosa microcristalina 65,325 mg .
Aerosil 0,400 mg \Q
Talco 1,000 mg &

Crospovidona 2,250 mg ¢ \('b\‘b
Talco 3,500 mg Q\

Silicona 0,750 may Q%

Posologia

<O
Ver prospecto adjuntoQJ\Q%\Q

Conservacién:
No gﬂn eratura superior a 30°C. Conservar en el envase original para

conserv
prok@@ luz y la humedad.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud. Certificado N° 38.854

Dr. Lazary Cia. SAQ. el
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855
B1605EPI Munro, Pcia. de Buenos Aires
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Bioq.

Nota:
El mismo texto acompaniara a las presentaciones conteniendo 500 y 1000
comprimidos.
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