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Eupressin
maleato de enalapril
2,5mg, 5mg, 10mg e 20mg

Comprimidos

USO ADULTO
USO ORAL

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA(;@ES
Comprimidos de 2,5 mg, 5 mg, 10 mg e 20 mg. Embalagens
com 30 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido de EUPRESSIN® (maleato de enalapril)
2,5 mg contém:

maleato de enalapril 2,5mg
excipiente g.s.p. 1 comprimido
(bicarbonato de sédio, lactose, amido, amido pré-gelatinizado,
6xido de ferro amarelo, celulose microcristalina, estearato de

magnésio)

Cada comprimido de EUPRESSIN® (maleato de enalapril)
5 mg contém:

maleato de enalapril 5mg
excipiente g.s.p. 1 comprimido

(bicarbonato de sédio, lactose, amido, amido pré-gelatinizado,
estearato de magnésio)

Cada comprimido de EUPRESSIN® (maleato de enalapril)
10 mg contém:

maleato de enalapril 10 mg
excipiente g.s.p. 1 comprimido
(bicarbonato de sédio, lactose, amido, amido pré-gelatinizado,
estearato de magnésio)

Cada comprimido de EUPRESSIN® (maleato de enalapril)
20 mg contém:

maleato de enalapril 20mg
excipiente g.s.p. 1 comprimido
(bicarbonato de sédio, amido, amido pré-gelatinizado,estearato
de magnésio,lactose.)

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento: EUPRESSIN® (maleato de
enalapril) esta indicado para o tratamento da hipertenséo arterial
(“pressdo alta”) e insuficiéncia cardiaca cronica (“coragdo fraco”).
Cuidados de armazenamento: conservar o medicamento em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e da
umidade.

NOTA: “MEDICAMENTO EXTREMAMENTE SENSIVEL A UMI-
DADE DOAMBIENTE. SO RETIRE O COMPRIMIDO NO MO-
MENTO DA INGESTAO. CUIDADO PARA NAO DANIFICAR
OUTRA BOLSA DE COMPRIMIDO PROXIMA, POIS, QUANDO
EXPOSTO A UMIDADE, O COMPRIMIDO PERDE SUA
CONSISTENCIA™.

Prazo de validade: desde que sejam observados os cuidados
de armazenamento, EUPRESSIN® (maleato de enalapril) apre-
senta prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabri-
cagdo. N&o utilize o medicamento apds o vencimento do prazo
de validade.

Gravidez e lactacdo: EUPRESSIN® (maleato de enalapril) esta
contra-indicado para uso durante a gravidez e lactacéo. Informe
seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apés o seu término. Informe seu médico se estd amamen-
tando. Quando a gravidez for detectada, 0 uso do EUPRESSIN®
(maleato de enalapril) deve ser descontinuado o mais breve
possivel.

Cuidados de administracao: siga a orientagao do seu médico,
respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do tra-
tamento. Como a absorcao do EUPRESSIN® (maleato de enala-
pril) néo é afetada pela ingestéo de alimentos, os comprimidos
podem ser tomados antes, durante ou ap6s as refeigoes.
Interrupcéo do tratamento: ndo interrompa o tratamento sem
o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas: EUPRESSIN® (maleato de enalapril) é ge-
ralmente bem tolerado. Os efeitos adversos mais freqiientemente
relatados incluem: cefaléia (dor de cabega), tosse seca, tonturas
e cansago.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: como a
absor¢do de EUPRESSIN® (maleato de enalapril) ndo é afetada
pelaingestéo de alimentos, os comprimidos podem ser adminis-
trados antes, durante ou ap6s as refeicoes.
Contra-indicagdes e precaucdes: EUPRESSIN® (maleato de
enalapril) esta contra-indicado para pacientes com hipersen-
sibilidade conhecida ao maleato de enalapril ou a outros com-
ponentes da formula, e também nos pacientes com histéria de
angioedema relacionado ao emprego de inibidores da Enzima
Conversora de Angiotensina (ECA). E contra-indicado o uso dos
inibidores da ECA (classe de farmacos na qual pertence 0 ma-
leato de enalapril) durante a gravidez e lactag&o.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU ME-
DICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

ATENGAO: O TRATAMENTO DA HIPERTENSAO (PRESSAO
ALTA) SO DEVE SER FEITO SOB ORIENTAQ/:\O DO MEDICO.
N&o compre medicamento para hipertenséo sem orientagéo
médica.

INFORMAGOES TECNICAS

MODO DE AGAO

Apds administragdo oral, EUPRESSIN® (maleato de enalapril) &
rapidamente absorvido e, a seguir, hidrolisado a enalaprilato,
que é um inibidor da Enzima Conversora de Angiotensina (ECA)
altamente especifico, de longa acéo e néo sulfidrilico. Pode ser
usado isoladamente como terapia inicial ou associado a outros
anti-hipertensivos, particularmente os diuréticos. EUPRESSIN®
(maleato de enalapril) inibe a formag&o de angiotensina I, um
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potente vasoconstritor (substancia que diminui o calibre dos va-
sos sangliineos e aumenta a pressao arterial), que também
estimula a secrecéo de aldosterona (substancia responsavel pela
retengdo de &gua e s6dio no organismo). Portanto, a inibicao da
ECA resulta em um nivel plasmatico diminuido de angiotensina
Il e, como consequéncia, leva a uma diminui¢do da atividade
vasopressora e diminui¢éo da secrec¢éo da aldosterona (o que
pode resultar em discreto aumento nos niveis séricos do potas-
sio). Através desta agdo, o EUPRESSIN® (maleato de enalapril)
pode também facilitar o trabalho do coragdo, tornando-o mais
eficiente, 0 que é importante em casos de insuficiéncia cardiaca.
Oinicio da acédo do EUPRESSIN® (maleato de enalapril) é suave
e gradativo; inicia-se dentro de uma hora e seus efeitos geral-
mente continuam por 24 horas. O controle da press&o arterial &,
em geral, obtido apés alguns dias de tratamento.

INDICAGOES

EUPRESSIN® (maleato de enalapril) é indicado no tratamento
de todos os graus de hipertens&o arterial essencial, hipertensao
renovascular e todos os graus de insuficiéncia cardiaca. Em paci-
entes com insuficiéncia cardiaca sintomatica, EUPRESSIN®
(maleato de enalapril) também é indicado para aumentar a sobre-
vida, retardar a progressao da insuficiéncia cardiaca e reduzir a
hospitalizacéo por insuficiéncia cardiaca. Prevencéo de eventos
isquémicos coronarianos em pacientes com disfuncéo ventricular
esquerda, na reducdo da incidéncia de infarto do miocardio e
reducéo da hospitalizagdo por angina pectoris instavel.

CONTRA-INDICAGOES

EUPRESSIN® (maleato de enalapril) é contra-indicado
a individuos que tenham demonstrado hipersensibi-
lidade a esta substancia ou demais componentes da
formula, e também nos pacientes com histéria de ede-
ma angioneurctico relacionado ao tratamento com inibi-
dores da enzima de conversdo da angiotensina. E
contra-indicado o uso dos inibidores da ECA durante a
gravidez e lactag&o.

PRECAUGOES

Hipotenséo sintomatica - Foi raramente observada
em hipertensos sem complicagdes. E mais provavel
sua ocorréncia no hipertenso com deplecéo do volume
(como consequéncia do uso cronico de diuréticos, res-
tricdo dietética de sal, diélises, vomitos e diarréia). Na
insuficiéncia cardiaca, ela é mais freqiiente em pacien-
tes com grau avangado de insuficiéncia cardiaca, que
empregam altas doses de diuréticos de alca e apresen-
tam hiponatremia ou insuficiéncia renal (vide POSOLO-
GIA). Se uma resposta hipotensora excessiva ocorrer
deve-se colocar o paciente em posicao supina e, quan-
do indicado, proceder a infuséo de solugéo salina por
via intravenosa. Uma resposta hipotensora transitoria
nao se constitui em contra-indicacdo para a continui-
dade do tratamento. Apds a estabilizacdo dos niveis
pressoricos, porém, a persisténcia do evento pode indi-
car a necessidade da redugéo da dose ou até mesmo
descontinuagdo do seu uso ou do farmaco associado.
Insuficiénciarenal - Pacientes com insuficiéncia renal
podem requerer o uso de doses reduzidas e/ou com
maior intervalo de tomada de EUPRESSIN® (maleato
de enalapril) (vide POSOLOGIA). Como alguns pacien-
tes hipertensos, sem aparente lesdo renal pré-existente,
desenvolveram discretos e transitérios aumentos da
uréia e creatinina sangiineas quando receberam con-
comitantemente EUPRESSIN® (maleato de enalapril)
e um diurético, recomenda-se monitorizar previamente
a funcéo renal do paciente. Pode ser necessaria a re-
ducéo da dose de EUPRESSIN® (maleato de enalapril)
e/ou a interrupgdo do diurético.

Hipersensibilidade e edema angioneurético - Embo-
rararo, 0 edema de face, extremidades, labios, lingua,
glote e/ou laringe ja foi relatado em pacientes em trata-
mento com inibidores da Enzima Conversora da Angio-
tensina, e pode ocorrer em qualgquer momento durante
o tratamento. Em tais casos, EUPRESSIN® (maleato
de enalapril) deve ser prontamente descontinuado e
terapia apropriada com monitorizacéo cuidadosa deve
ser providenciada. Por vezes, quando o edema se loca-
liza somente na face e labios, 0 uso de anti-histaminicos
pode ser suficiente para resolver tais casos, porém, o
angioedema, que envolve o edema de laringe, pode
ser fatal.

QUANDO OCORRE O ENVOLVIMENTO DA LINGUA,
GLOTE OU LARINGE, PROVAVELMENTE LEVANDO
A OBSTRUGAO DAS VIAS AEREAS, O EMPREGO
DE TERAPIAAPROPRIADA (COMO O USO DE SOLU-
CAO DE ADRENALINA 1:1000 VIA SUBCUTANEA),
E/OU MEDIDAS PARA ASSEGURAR A PERMEABI-
LIDADE DA VIAAEREA DEVEM SER EMPREGADAS
O MAIS BREVE POSSIVEL.

Reacdes Anaflactoides durante a desensibilizagéo
himenoptera - Raramente, pacientes que recebem ini-
bidores da ECA durante desensibilizagdo com himeno-
ptera sofreram reacdes anafilactéides com risco de vida.
Evitou-se estas reacdes com a suspensao temporaria
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da terapia com inibidor da ECA, antes de cada desen-
sibilizag&o.

Pacientes Submetidos a Hemodiéalise - Tem sido rela-
tada a ocorréncia de reagdes anafilactéides em paci-
entes submetidos a didlise com membranas de alto
fluxo (por exemplo: AN 69) e tratados concomitante-
mente com um inibidor da ECA. Nestes pacientes deve-
se considerar a utilizacdo de um outro tipo de mem-
brana de didlise ou uma classe diferente de agente anti-
hipertensivo.

Tosse - Foi relatado tosse com o uso dos inibidores da
ECA. Caracteristicamente, a tosse é ndo-produtiva, per-
sistente e desaparece ap6s a descontinuagao da tera-
pia. A tosse induzida por inibidores da ECA deve ser
considerada como parte do diagnéstico diferencial da
tosse.

Cirurgia/Anestesia - Em pacientes submetidos a cirur-
gias grandes ou sob anestesia com agentes que produ-
zem hipotenséo, o enalapril blogueia a formacéo de
angiotensina Il, secundaria a liberagéo de renina com-
pensatoria. Se ocorrer hipotensdo e for considerada
devido a este mecanismo, esta podera ser corrigida
pela expanséo de volume. .

Potassio Sérico - Vide INTERACOES MEDICAMEN-
TOSAS

Uso nagravidez - EUPRESSIN® (maleato de enalapril)
atravessa a barreira placentaria e aparece no sangue
do corddo umbilical. H4, portanto, risco potencial de
hipotensao fetal, reducédo do peso ao nascer e diminui-
cao da perfusdo renal e/ou andria no feto, a partir da
exposicdo "“in Gtero" aos inibidores da ECA. Todo o neo-
nato, que foi exposto ao EUPRESSIN® (maleato de ena-
lapril) "in Gtero", deveré ser observado cuidadosamente
quanto ao débito urinério e a pressdo arterial. Se neces-
sario, deve-se iniciar tratamento clinico adequado,
incluindo-se a administragdo de fluidos ou até dialise,
para remover o EUPRESSIN® (maleato de enalapril)
de sua circulacéo.

Categoria C derisco nagravidez: Este medicamento
ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica.

Uso em lactantes - O enalapril e o enalaprilato podem
ser potencialmente secretados no leite materno. O uso
de inibidores da ECA durante a gestacao e lactacdo
ndo é, pelos motivos expostos, absolutamente reco-
mendado.

Uso pediatrico - EUPRESSIN® (maleato de enalapril)
néo foi estudado em criancas.

INTERAQ()ES MEDICAMENTOSAS

Terapia anti-hipertensiva - Pode ocorrer efeito aditivo,
quando EUPRESSIN® (maleato de enalapril) for usado
com outros anti-hipertensivos.

Pacientes em uso de diuréticos - Ocasionalmente
pode ocorrer uma reducéo excessiva da pressao arterial
em pacientes recentemente tratados com terapia diu-
rética logo apés o inicio da terapia com EUPRESSIN®
(maleato de enalapril). Se for necessaria a continuidade
do uso do diurético, é recomendada uma supervisdo
médica apés a 12 dose de EUPRESSIN® (maleato de
enalapril), por pelo menos duas horas e/ou até que a
pressao arterial tenha se estabilizado por pelo menos
uma hora.

Agentes que atuam naliberacdo darenina- O efeito
do EUPRESSIN® (maleato de enalapril) é intensificado
por agentes anti-hipertensivos, que levam a liberagéo
da renina (ex. diuréticos).

Agentes que aumentam o potassio sérico - EUPRES-
SIN®(maleato de enalapril) atenua a perda de potassio
desencadeada por diuréticos tipo tiazidicos. Ja seu uso
associado a diuréticos poupadores de potassio (por
exemplo: espironolactona, triantereno e amilorida), su-
plementos de potéssio ou sal contendo potassio podem
levar a um significante aumento no potassio sérico, indi-
cando, portanto, a necessidade de monitorizacéo fre-
quente dos niveis séricos do potassio, quando seu uso
concomitante é recomendado.

Litio - Tem sido descrita a toxicidade por litio em pacien-
tes que concomitante a seu uso recebem farmacos que
levam & eliminagdo do sodio, incluindo os inibidores
da ECA. Entretanto, poucos casos de intoxicagéo por
litio foram relatados nos pacientes recebendo litio e
enalapril e, nestes, os efeitos foram reversiveis com a
descontinuagdo de ambos os farmacos. E recomen-
dado que os niveis séricos do litio sejam monitoriza-
dos frequientemente quando utilizado associado ao
EUPRESSIN® (maleato de enalapril).

REACOES ADVERSAS

EUPRESSIN®(maleato de enalapril) é geralmente bem
tolerado. Os efeitos adversos mais freqiientemente rela-
tados incluem: tosse, cefaléia (dor de cabega), tonturas
e cansago. Outros efeitos adversos foram observados
em menos de 2% dos casos e incluem: hipotenséo, hi-
potens&o ortostatica, sincope, nduseas, diarréia, caim-
bras musculares e erupcédo cutanea. Foram relatados
raros casos de edema angioneurético com edema da
face, dalinguae da glote associados a dispnéia. Nes-
tas circunstancias, EUPRESSIN® (maleato de enalapril)
deve ser descontinuado e medidas clinicas apropriadas
devem ser iniciadas imediatamente (vide PRECAU-
COES).

Achados laboratoriais - Raramente ocorrem altera-
¢Oes de parametros laboratoriais durante o tratamento
com EUPRESSIN®(maleato de enalapril). Foram, con-
tudo, descritos com maior freqiiéncia, embora de forma
discreta, aumento dos niveis séricos do potassio e, des-
critos em casos isolados, aumentos da uréia e creati-
nina, principalmente em pacientes com insuficiéncia re-
nal. Igualmente raras foram as observagdes de redugéo
da hemoglobina, hematécrito, plaquetas e leucécitos
ou a elevagdo de enzimas hepaticas.

POSOLOGIA

Como a absorcéo de EUPRESSIN® (maleato de enalapril) néo é
afetada pela ingestdo de alimentos, os comprimidos podem ser
administrados antes, durante ou apés as refei¢des. A dose diaria
usual varia de 2,5 a 40 mg para todas as indicacoes. EUPRES-
SIN®(maleato de enalapril) pode ser administrado uma ou duas
vezes por dia. Em pacientes com insuficiéncia cardiaca, com in-
suficiéncia renal, ou que estejam sendo tratados com diuréticos,
pode ser necesséria uma dose inicial menor de EUPRESSIN®
(maleato de enalapril), conforme segue abaixo. Até o presente
momento, a dose maxima estudada no homem é de 80 mg dia-
rios.

Hipertensao arterial essencial: Dose inicial 10 a 20 mg, depen-
dendo do grau de hipertensdo, administrada uma vez ao dia.
Em hipertenséo leve (estagio 1), a dose inicial recomendada é
10 mg ao dia. Para os outros graus de hipertenséo, a dose inicial
¢é de 20 mg ao dia. A posologia usual de manutengéo é de 20
mg, tomados uma vez ao dia. A posologia deve ser ajustada de
acordo com as necessidades do paciente, até ao maximo de 40
mg ao dia.

Hipertensdo renovascular: Iniciar com a dose menor, 5 mg ou
menos, e ajustar segundo as necessidades do paciente. E presu-
mivel que a maioria dos casos responda a um comprimido de
20 mg ao dia. Cautela em pacientes hipertensos tratados recente-
mente com diuréticos, devido a possibilidade de ocorrer hipoten-
séo sintomética apés a dose inicial de EUPRESSIN® (maleato
de enalapril). Nestes casos, suspender o diurético por 2 a 3 dias
antes de iniciar a terapia com EUPRESSIN® (maleato de enala-
pril).

Posologiaem caso de insuficiénciarenal: Geralmente deve-
se prolongar o intervalo entre as doses de EUPRESSIN® (malea-
to de enalapril), ou reduzir a posologia. Em caso de disfuncéo
renal leve (depuragdo de creatinina entre 30 e 80 mL/min): dose
inicial 5 a 10 mg; disfuncéo moderada (creatinina entre 10 e 30
mL/min): 2,5 a 5 mg; e disfuncéo grave (creatinina 10 mL/min):
2,5mg nos dias de didlise. Como o enalaprilato é dialisavel, nos
dias em que o paciente n&o for submetido a didlise, a posologia
deve ser ajustada a resposta da presséo arterial.
Insuficiéncia cardiaca/Disfuncao ventricular esquerda
assintomatica: Monitorar a presséo arterial e a funcéo renal
antes e depois de iniciar o tratamento com EUPRESSIN® (malea-
to de enalapril), devido & possibilidade de ocorrer hipotenséo e
insuficiéncia renal na Insuficiéncia Cardiaca. A dose inicial de
EUPRESSIN® (maleato de enalapril) em pacientes com insufi-
ciéncia cardiaca é de 2,5 mg e deve ser administrada sob super-
visdo médica para se verificar o efeito inicial sobre a presséo ar-
terial. O inicio da acéo se da alguns minutos apds a administra-
¢do. O efeito maximo sobre a pressao arterial e parametros he-
modinamicos é observado, em geral, nas primeiras 4 horas. Na
auséncia de, ou ap6s, tratamento efetivo da hipotenséo sinto-
maética, conseqiente ao inicio da terapéutica com EUPRESSIN®
(maleato de enalapril), as doses devem ser aumentadas gra-
dualmente, de acordo com a resposta do paciente, até a dose
méaxima tolerada (até 20 mg 2 x ao dia). Recomenda-se que o
periodo de titulag&o da dose ocorra num periodo variavel de 2 a
4 semanas, ou a critério médico.

NOTA: O aparecimento de hipotensao apés a dose inicial de
EUPRESSIN® (maleato de enalapril) ndo significa que esta
ocorreré durante a terapia cronica. Tal ocorréncia ndo contra-
indica o uso continuado de EUPRESSIN® (maleato de enalapril).

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM

Héa poucos dados disponiveis sobre a superdosagem em seres
humanos. A apresentagdo clinica principal, relatada até agora,
consiste em hipotensdo acentuada, comecando apés 6 h da
ingestdo dos comprimidos, concomitante com o bloqueio do
sistema renina-angiotensina e estupor. Niveis séricos de enala-
prilato 100 e 200 vezes maiores que o normal apds doses tera-
péuticas foram relatados apés doses de 300 e 440 mg de ena-
lapril, respectivamente.

O tratamento recomendado para a superdosagem € a infusao
intravenosa de solucéo salina normal. Se a ingesté&o for recente,
deve-se induzir ao vomito. O enalaprilato deve ser removido da
circulagdo geral através da hemodialise.

USO EM IDOSOS

N&o hé estudos que determinem se a resposta destes pacientes
difere da resposta de pacientes jovens. Em geral a escolha da
dose para pacientes idosos deve ser cuidadosa, usualmente
iniciada com uma dosagem mais baixa.
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