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Pressotec®

maleato de enalapril

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Comprlmldo 5mg
ontendo 30 e 50
Comprimido 10mg
ntendo 30 e 50
Compnmldo 20mg
ontendo 30 e 50

-rﬁ)
[

USOADULTO
USOORAL

COMPOSICAO
CadacompnmldodeSmgcomem
maleatode
Excipiente .s.p.

Excipientes: lactose, celulose mlcrucnstalma blcarbonato de sodio, estearato de magnésio,

5mg

Cadacompnmldode10mgconlem
maleatode
Excipiente .s.p.
Excwp\emes lactose, celulose microcristalina, b\carbcnato de scdlo coranle Sxido de ferro vermelho,

Cada compnmldode 20mg contém:
maleatode

20mg
Excipiente q.s.p. imi

AS QUAIS PODEM SER ADMINISTRADAS, GERALMENTE SEM DIFICULDADE, DEPOIS QUE A
PRESSAOARTERIAL RESPONDER A EXPANSAO DE VOLUME.
EM ALGUNS PACIENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA, CUJA PRESSAO ARTERIAL E
NORMAL OU BAIXA, PODEM OCORRER REDUGOES ADICIONAIS DA PRESSAO ARTERIAL
SISTEMICA COM O USO DE PRESSOTEC; ESSE EFEITO E ESPERADO E GERALMENTE NAO
CONSTITUIUMARAZAO PARAAINTERRUP(}AO DO TRATAMENTO. SEAHIPOTENSAO TORNAR-
SE SINTOMATICA, PODEM SER NECESSARIAS REDUGAO DA DOSE E/OU DESCONTINUAGAO
DO DIURETICO E/OU DE PRESSOTEC’.
ESTENOSE AORTICA/CARDIOMIOPATIA HIPERTROFICA: A EXEMPLO DE TODOS 0S
VASODILATADORES, DEVE-SE TER CUIDADO AO ADMINISTRAR INIBIDORES DA ECA A
PACIENTES COM OBSTRU(JAODAVIADESAIDADOVENTRICULOESQUERDO
COMPROMETIMENT! UNCAO GUNS PACIENTES, A HIPOTENSAO
DECORRENTE DO INIC\O DA TERAPIA COM INIBIDORES DA ECA PODE OCASIONAR CERTO
GRAU ADICIONAL DE DETERIORAGAO DA FUNCAO RENAL; FOI RELATADA, NESSASITUACAO,
INSUFICIENCIARENALAGUDA, EM GERAL, REVERSIVEL.
PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL PODEM REQUERER DOSES MAIS BAIXAS E/OU
MENOS FREQUE SOTEC”. EM ALGUNS PACIENTES COM ESTENOSE
ARTERIA RENAL BH.ATERAL OU ESTENOSE DA ARTERIA RENAL DE RIM UNICO, FORAM
OBSERVADOS AUMENTOS DOS NIVEIS SERICOS DE UREIA E CREATININA, GERALMENTE
REVERSIVEIS COM A INTERRUPGAO DA TERAPIA. ISSO E PARTICULARMENTE PROVAVEL EM
PACIENTES COM INSUFICIENCIARENAL.
ALGUNS PACIENTES SEM PATOLOGIA RENAL PREEXISTENTE EVIDENTE APRESENTARAM
AUMENTOS GERALMENTE DISCRETOS E TRANSITORIOS DE UREIA E CREATININA
SANGUINEAS QUANDO RECEBERAM PRESSOTEC® CONCOMITANTEMENTE COM UM
DIURETICO; PODE SER NECESSAR\AA REDUGAO DA POSOLOGIA E/OU A INTERRUPGAO DO
DIURETICO E/OU DE PRESSOTEC".
HIPERSENSIBIL/DADE/EDEMA ANGIONEUROTICO: EDEMA ANGIONEUROTICO DE FACE,
LINGUA, G E/OU LARINGE E EXTREMIDADES, QUE PODE OCORRER EM
QUALQUER MOMENTO DO TRATAMENTO, FOI RELATADO RARAMENTE EM PACIENTES
TRATADOS COM INIBIDORES DA ECA, INCLUSIVE COM PRESSOTEC'. NESSAS SITUAGOES,
PRESSOTEC” DEVE SER IMEDIATAMENTE DESCONTINUADO E O PACIENTE DEVE SER
OBSERVADO ATE A RESOLUCAO COMPLETA DOS SINTOMAS ANTES DE RECEBER ALTA.
QUANDO O EDEMA RESTRINGIU-SE A FACE E AOS LABIOS, GERALMENTE HOUVE

Excipientes: lactose, celulose microcristalina, bicarbonato de sodio, corante 6xido de ferro amarelo,
tearato d ssi i sdica 6 disxide de sili

INFORMACOESAOPACIENTE

Agdo do medlcament Pressotec” & um medicamento que pertence ao grupo de farmacos
(inibidores da ECA).

Pressotec” age dilatando os vasos sanguineos para ajudar o coragdo a bombear sangue com mais
facilidade para todas as partes do corpo. Essa agao ajuda a diminuir a pressao alta. Em muitos
pacientes com insuficiéncia cardiaca, Pressotec” ira ajudarocoragaoafunclonarmelhor

Indicacdes do medlcament Seu médico prescreveu Pressotec para contro\ar a sua pressao ou
melhorar
Em muitos pacientes com insuficiéncia cardlaca que apresentam sintomas, Pressolec retarda apiora
da insuficiéncia cardiaca, reduz a de 0 hospitalar por cardiaca e
ajuda alguns desses pacientes a viverem mais.

Em muitos pac\entes com insuficiéncia cardiaca em estagio inicial, antes do desenvolvimento dos
sintomas, Pressotec” ajuda a prevenir o enfraquecimento do desempenho cardiaco e a retardar o
aparecimento de sintomas (por ex.: falta de ar, cansago apés atividades fisicas leves, tais como
caminhada ou inchago dos tormnozelos e pés). Esses pacientes poderdo precisar de menos
hospitalizagoes por\nsuﬂcwencla cardiaca.

Ao tomar Pressotec’, alguns pacientes com insuficiéncia cardiaca podem ter risco mais baixo de
sofrerem ataque cardiaco (infarto do miocardio).

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGOES: VOCE NAO DEVE TOMAR PRESSOTEC® SE FOR ALERGICO A
QUALQUER UM DE SEUS COMPONENTES; FOI TRATADO COM MEDICAMENTQS DO MESMO
GRUPO DO PRESSOTEC® (INIBIDORES DA ECA) E APRESENTOU REAGOES ALERGICAS, TAIS
COMO INCHACO DAFACE, DOS LABIOS, DALINGUAE/OU GARGANTA, QUE DIFICULTARAM SUA
RESPIRAGAO OU SUA CAPACIDADE DE ENGOLIR. VOCE NAO DEVE TOMAR PRESSOTEC® SE
TIVER APRESENTADO ALGUMA DESSAS REACOES ALERGICAS SEM CAUSA CONHECIDA OU
SETIVERNASCIDO COM ESSE TIPO DEALERG!

CONTATE SEU MEDICO, CASO NAO TENHA CERTEZA SE DEVE INICIAR O TRATAMENTO COM
PRESSOTEC".

ADVERTENCIAS:

HIPOTENSAO SINTOMATICA: FOI OBSERVADA HIPOTENSAQ SINTOMATICA RARAMENTE EM
PACIENTES COM HIPERTENSAO NAO COMPLICADA; EM PACIENTES HIPERTENSOS
TRATADOS COM PRESSOTEC®, EXISTE MAIOR PROBABILIDADE DE OCORRER HIPOTENSAO
QUANDO HOUVER, POR EXEMPLO, DEPLEGAO DE VOLUME CONSEQUENTE A TERAPIA
DIURETICA, RESTRICAO DE SAL NA DIETA, DIALISE, DIARREIA OU VOMITOS. OBSERVOU-SE
HIPOTENSAO SINTOMATICA EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA, COM OU SEM
INSUFICIENCIA RENAL ASSOCIADA; ESSA OCORRENCIA E MAIS COMUM EM PACIENTES COM
GRAUS MAIS AVANGADOS DE INSUFICIENCIA CARDIACA, CONFORME INDICADO PELO USO
DE ALTAS DOSES DE DIURETICOS DE ALCA, HIPONATREMIA OU COMPROMETIMENTO DA
FUNCAO RENAL. NESSES PACIENTES, A TERAPIA DEVE SER INICIADA $0B SUPERVISAO
MEDICA E QUAISQUER AJUSTES DA DOSE DE PRESSQTEC® E/OU DO DIURETICO DEVEM SER
CUIDADOSAMENTE MONITORIZADOS. CONSIDERACOES SEMELHANTES PODEM APLICAR-
SEAPACIENTES COM DOENGA ISQUEMICA CARDIACA OU VASCULAR CEREBRAL, NOS QUAIS
A QUEDA EXCESSIVA DA PRESSAO ARTERIAL PODERIA RESULTAR EM INFARTO DO
MIOCARDIO OUACIDENTE VASCULAR CERE

SE OCORRER HIPOTENSAO, O PACIENTE DEVE SER COLOCADO EM POSIGAO SUPINAE, SE
NECESSARIO, RECEBER INFUSAO INTRAVENOSA DE SOLUCAO SALINA. UMA RESPOSTA
HIPOTENSORA TRANSITORIA NAO REPRESENTA CONTRAINDICAGAO PARA NOVAS DOSES,

AO DO QUADRO SEM TRATAMENTO EMBORA 0S ANTI-HISTAMINICOS TENHAM
SIDO UTEIS PARAOALIVIO DOS SINTOM,

EMAANGIONEUROTICO ASSOC\ADO AEDEMA DE LARINGE PODE SER FATAL, QUANDO
HOUVER ENVOLVIMENTO DE LINGUA, GLOTE OU LARINGE E POSSIBILIDADE DE OBSTRUGAO
DAS VIAS AEREAS, O TRATAMENTO ADEQUADO, QUE PODE INCLUIR A ADMINISTRAGAO DE
SOLUGAO DE ADRENALINA 1:1.000 (0,3 A0,5ML) POR VIA SUBCUTANEA E/OU MEDIDAS QUE
ASSEGUREMADESOBSTRUGAO DAS VIASAEREAS, DEVE SER INSTITUIDO IMEDIATAMENTE.
FOI RELATADA INCIDENCIA MAIS ALTA DE ANGIOEDEMA EM PACIENTES NEGROS QUE
RECEBIAM INIBIDORES DAECADO QUE EM PACIENTES DE OUTRAS RAGAS.

PACIENTES COM HISTORICO DE ANGIOEDEMA NAO RELACIONADO AO TRATAMENTO COM
INIBIDORES DA ECA CORREM MAIOR RISCO DE APRESENTAR ANGIOEDEMA DURANTE O
TRATAMENTO COMESSESAGENTES.

EACOES ANAFILACTOIDES DURANTE DESSENSIBIL/ZA(,‘AO COM _HIMENOPTERO:
PACIENTES QUE RECEBIAM INIBIDORES DA ECA RA NTE APRESENTARAM REACOES
ANAFILACTOIDES COM RISCO, DE VIDA DURANTE DESSENSIBILIZACAO COM VENENO DE
HIMENOPTERO. ESSAS REACOES FORAM EVITADAS COM A SUSPENSAO TEMPORARIA DO
\NIBIDOR DAECAANTESDECADADESSENS\BILIZAQAO

FOI RELATADA A OCORRENCIA DE REACOES
ANAF\LACTO\DES EM PAC\ENTES SUBMETIDOSADIALISE COM MEMBRANAS DE ALTO FLUXO
(POR EX.: AN 69*) QUE RECEBIAM CONCOMITANTEMENTE UM INIBIDOR DA ECA. NESSES
PACIENTES, DEVE-SE CONSIDERAR A UTILIZAGAO DE UM OUTRO TIPO DE MEMBRANA DE
DIALISE OU DE UMA CLASSE DIFERENTE DEAGENTE ANTI-HIPERTENSIVO.
TOSSE: FOI RELATADA TOSSE COM O USO DOS INIBIDORES DA ECA.
CARACTERISTICAMENTE, ATOSSE E NAO PRODUTIVA, PERSISTENTE E DESAPARECE COMA
DESCONTINUAGAO DO TRATAMENTO.ATOSSE INDUZIDA POR INIBIDORES DAECADEVE SER
INCLUIDANO DIAGNOSTICO DIFERENCIAL DE TOSSE.
CIRURGIA/ANESTESIA: EM PACIENTES SUBMETIDOS A CIRURGIAS DE VULTO OU SOB
ANESTESIA COM AGENTES HIPOTENSORES, O ENALAPRIL BLOQUEIA A FORMACAO DE
ANGIOTENSINAII CONSEQUENTE ALIEERA(;AO COMPENSATORIA DE RENINA. SE OCORRER
HIPOTENSAO ATRIBUIVEL A ESSE MECANISMO, A PRESSAO ARTERIAL PODERA SER
NORMALIZADAPELAEXPANSAO DE VOLUME.
POTASS/OSER/CO VEJAINTERAQOESMEDICAMENTOSAS

TES QUE PODEM, EVENTUALMENTE, CAUSAR

REACOESALERGICAS (COMPR\MIDOS DE 10E 20MG)
PRECAUGOES: INFORME AO SEU MEDICO SOBRE QUAISQUER PROBLEMAS MEDICOS QUE
ESTEJA APRESENTANDO OU TENHA APRESENTADO E SOBRE QUAISQUER TIPOS DE

INFORME AQ SEU MEDICO SE TIVER QUALQUER TIPO DE DOENCA CARDIACA, PROBLEMAS
DO FIGADO OU DOS RINS, GOTA, ESTIVER SENDO SUBMETIDO A HEMODIALISE OU SENDO
TRATADO COM DIURETICOS. TAMBEM INFORME SE ESTIVER FAZENDO DIETA COM
RESTRICAO DE SAL, TOMANDO SUPLEMENTOS DE POTASSIO, AGENTES POUPADORES DE
POTASSIO OU SUBSTITUTOS DO SAL DA DIETA QUE CONTEM POTASSIO OU SE TIVER
APRESENTADO RECENTEMENTE EPISODIOS DE VOMITO OU DIARREIA EXCESSIVOS.
NESSES CASOS, PODE SER QUE SEUMEDICO PRECISEAJUSTARADOSE DE PRESSOTEC®.
INFORME AO SEU MEDICO SE JA APRESENTOU REAGAO ALERGICA, COMO INCHACO DA
E%%Em[ﬁs LABIOS, DA LINGUA E/OU GARGANTA COM DIFICULDADE PARA ENGOLIR OU
INFORME AO SEU MEDICO SE TIVER PRESSAO BAIXA (VOCE PODE PERCEBER ISSO SE JA
SENTIU TONTURAS OU DESMAIOS, PRINCIPALMENTE EM REPOUSO)

ANTES DE CIRURGIA E ANESTESIA (MESMO NO CONSULTORIO ODONTOLOGICO), DIGA AO

MEDICO OU AO DENTISTA QUE ESTA TOMANDO PRESSOTEC” POIS PODE OCORRER QUEDA
REPENTINADAPRESSAOARTERIALASSOCIADAAANESTE

AS RESPOSTAS AO MEDICAMENTO PODEM VARIAR DE PESSOA PARA PESSOA. ALGUNS
EFEITOSADVERSOS RELATADOS COM O USO DE PRESSOTEC® PODEMAFETARAHABILIDADE
DEALGUNS PACIENTES DE DIRIGIR OU OPERAR MAQUINAS.

Interagdes medicamentosas: Em geral, Pressotec” pode ser tomado com outros medicamentos. No
entanto, & \mportanle informar ao seu médico ou dentista os outros medicamentos que estiver tomando,
incluindo os que sao vendidos sem receita, pols alguns medicamentos podem afetar a agao dos outros.
Para prescrever a dose correta de Pressotec’, € muito |mportante para 0 seu médico saber se vocé esta
tomando outros medicamentos para controlar a pressao, diuréticos, medicamentos que contenham
potassio (incluindo substitutos do sal dadd\ela) ImoI (rﬁed\camen(o utilizado para tratar um tipo de

parador
Uso durante a Gravidez e Amamentagao Os inibidores da enzima

ele possa prestar atendimento de urgéncia. Os sintomas mais provaveis serdo sensagdo de
aturdimento ou tontura em razao de queda ti
Cuidados de conservacao e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO
NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMA(;EESTECNICASAOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas:

Pressotec” é o sal maleato do enalapril, um derivado de dois aminoécidos (L-alanina e L-prolina). Apés
administragao por via oral, o enalapril é rapidamente absorvido e, a seguir, hidrolisado a enalaprilato,
que é um \mbidor da enzima conversora de angiotensina (ECA) nao sulfidrilico, de longa agdo,

(ECA) mclulndo Presso&ec podem prejudicar o desenvo\wmsnto e até causar morle do feto se for
do e o terceiro tri
Ainda néo se sabe se 0 uso de Pressotec” apenas nos prlmewros trés meses de gravidez também pode
causar esses efeitos prejudiciais.
Antes de iniciar o tratamento com Pressotec”, awse seu médico se estiver gravida ou pretende
i paraque elep
Pressotec” é excretado no Iene materno em quanndades muito pequenas. Avise seu médico se estiver

Nio d --'.. t id 5 o sob ori 20 médi

Pressotec” é |nd|cado para o tratamento de todos os graus de hipertenséo essencial e para tratamento

da hipertensao Pode ser usado i como terapia inicial, ou simultaneamente
comoutros i diuréti

Pressotec’ também éindicado parao 40 de insuficiéncia cardiaca.

Mecanismo de agdo: Aenzima da (ECA)euma,, ptidil-dipepti aqual
catalisa a da inala pressora Il. Depois da absorgéo, o

enalapril € hidrolisado a enalaprilato o qual inibe a enzima conversora da angiotensina. Ainibicao da
ECAresulta na diminuigéo da angiotensina Il plasmatica que aumenta a atividade da renina plasmatica
(em razao da remogao do feedback negativo de liberagéo da renina), e diminui a secrecdo de

Informe a seu médico ou cirurgiao-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar 40 duranty
ouso deste medicamento.

ona faixa etéria
Inf &di i50-d d 8
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
me icame
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA ASUASAUDE.
Modo de uso: Este

deve ser
Amaioria das pe

por via oral. Pressotec” pode ser tomado
Pressotec” com 4gua.

A enzima conversora da anglotensma é idéntica a cininase II. Portanto, o enalapril pode também
bloguear a um potente peptidico. Entretanto, ainda nao foi
esclarecido como isso gera 0 efeito terapéutico. Apesar de se acreditar que 0 mecanismo pelo qual o
enalapril diminui a pressdo arterial seja essencialmente pela supressdo do sistema renina-

, 0 qual papel na regulagéo da presséo arterial, o
ipertensive om renina baixa.

a A do do maleato de enalapril a pacientes hipertensos
resulla na reduc;ao da pressao arterial tanto na posigao supina como de pé sem aumento significativo da
frequéncia cardiaca.

Hipotenso sintomatica postural néo & frequente. Em alguns pacientes a redugao ideal da pressao
arterial pode requerer varias semanas de tratamento. Aretirada abrupta de maleato de enalapril nao foi

pacient

enalapn\ t

Compn 10mg Circularde corrosa. associada ao rapido aumento da presséo arterial
Comprimido ZOmg Circular de cor amarela. Ainibigdo efetiva da atividade da ECA usualmente ocorre 2 a 4 horas depois da admlmslragao oral de
0s imi de Pressotec” ndo apresentam caracteristicas  uma Unica dose de enalapril. O inicio da atividade anti emuma
que permi i relagéo a outro; hora e as redugdes méxwmas em4 a6 horas apés a administragdo. Aduragéo do efello érelacionada a
Posologla Seu médico ira decidir a dose adequada de Pressotec’, dependendo do seu estado de  dose. E: s doses que os efeitos anti-hipertensivo e
tro q é estiver tomando. hemodlnam|co se manlem durante 24 horas, no minimo.
Tome Pressotec conforme a ori 40 de seu médico. E muito i p ivo com enalapril induz regresséo slgnmcanva da hipertrofia ventricular
que continue tomando Pressotec” pelo édico lh itar. Tc esquerda preser

poq

de comprimidos que 0 médico lhe receitou.

Hipertenséo: Para a maioria dos pacientes, a dose inicial usual recomendada é de 10 a 20mg uma vez

ao dia. A\guns paclen(es podem necessllarde uma dose inicial mais baixa.

habitual para 01 vezpordia.

lnsuf iciéncia cardiaca: A dose inicial usual recomendada é de 2,5mg uma vez por dia. Seu médico ira

aumentar esta quantidade gradativamente até atingir a dose correta para o seu caso. A dose habitual

parauso é de I dose tinica ou dividid:

‘Tenha muito cuidado ao tomar a primeira dose ou ao aumentar a dose. Avise seu médicoimediatamente

se apresentar tontura ou aturdimento.

Conduta aria caso haja de Vocé deve tomar Pressotec”

conforme a receita médica. Se vocé deixou de tomar uma dose, devera tomar a dose seguinte como de

costume, isto €, nahoraregular e sem dobrar a dose.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do

tratamento.

Naoil i ds médico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do

medicamento.

REACOES ADVERSAS: QUALQUER MEDICAMENTO PODE APRESENTAR EFEITOS

INESPERADOS OU INDESEJAVEIS, DENOMINADOS EFEITOS ADVERSOS. PRESSOTEC® EM

GERAL E BEM TOLERADO. OS EFEITOS ADVERSOS MAIS FREQUENTES SAO TONTURA,

CEFALEIA, CANSACO E FRAQUEZA. OUTROS EFEITOS ADVERSOS QUE OCORRERAM COM

MENOS FREQUENCIASAO SENSACAO DEATURDIMENTO (PELAQUEDABRUSCADAPRESSAO

ARTERIAL, QUE PODE QCORRER QUANDO VOCE SE LEVANTAR RAPIDAMENTE), FRAQUEZA,

NAUSEAS, DIARREIA, CAIBRAS MUSCULARES, ERUPGOES CUTANEAS E TOSSE.

RARAMENTE TAMBEM PODEM OCORRER OUTROS EFEITOS ADVERSOS, E ALGUNS DELES
\VES. PECA MAIS INFORMACOES SOBRE EFEITOS ADVERSOS AO SEU

MED\CO ELE TEM UMALISTAMAIS COMPLETA.

INFORME AO SEU MEDICO IMEDIATAMENTE SOBRE A OCORRENCIA DOS SINTOMAS ACIMA E

DE QUALQUER OUTRO SINTOMAPOUCO COMUM.

PARE DE TOMAR PRESSOTEC® E ENTRE EM CONTATO COM SEU MEDICO IMEDIATAMENTE SE
APRESENTAR INCHAGO DA FACE, DOS LABIOS, DA LINGUA E/OU GARGANTA QUE
DIFICULTAR SUA RESPIRAGAO OU CAPACIDADE DE ENGOLIR; APRESENTAR INCHAQO DAS
MAOS, PES OU TORNOZELOS;APRESENTAR URTICARIA.
mgl‘gg.lgEEsS [l)\lAEGROS CORREM MAIOR RISCO DE APRESENTAR ESSAS REAGOES AOS
A DOSE_INICIAL PODE ABAIXAR MAIS A PRESSAO DO QUE OCORRERA DURANTE O
TRATAMENTO CONTINUO. ESSAQUEDA DE PRESSAO PODE SER PERCEBIDACOMO DESMAIO
OU TONTURAE PODE SER AMENIZADA SE VOCE SE DEITAR. SE FICAR PREOCUPADO, ENTRE
EMCONTATO COM SEUMEDICO.

Conduta em caso de superdose: Em caso de superdose, avise seu médico

Em estudos hemodindmicos que envolveram pacientes com h\peﬂenséo essencial, a reducdo da
presséo arterial foi acompanhada de redugdo da reslstenma arterial periférica e aumento do deb||o
cardiaco bem como a pequena ou nenhuma alteragao d: éncia cardiaca. Apds a admini

maleato de enalapril o fluxo sanguineo renal aumentou e a taxa de filtragéo glomerular ndo se a\terou
Entretanto, em pacientes cujas taxas de filtragao glomerular eram baixas antes do tratamento,
gera\menle ocorreu aumento.

Aadministragao cronica de Pressotec” para pacientes com hipertens&o essencial e insuficiéncia renal
pfde es‘tar associada a melhora da fungéo renal, evidenciada pelo aumento da taxa da filtragéo
glomerular.

Em estudos clinicos de curta durago envolvendo pacientes nefropatas com e sem diabetes, foram
observadas reduges da albuminria, da excrecdo de IgG e das proteinas totais na urina apés a
administrag&o de enalapril.

Quando administrado com diuréticos tiazidicos, os efeitos redutores da presséo arterial de Pressotec
s80, no minimo, aditivos. Pressotec” pode reduzir ou evitar o desenvolvimento da hipocalemia induzida
pelos(\audmos

O tratamento com Pressotec” geralmente néo esta associado a efeitos adversos no acido Urico
plasmatico.

O tratamento com Pressotec” foi associado a efeitos favoraveis nas fragdes lipoproteicas no plasma e
favorével ou sem efeito nos niveis totais de colesterol.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca sob tratamento com digitais e diuréticos, o tratamento com
Pressotec” foi associado & redugdo da resisténcia periférica e da pressao arterial. O débito cardiaco
aumentou, enquanto a frequéncia cardiaca (geralmente elevada em pacientes com insuficiéncia
cardiaca) diminuiu. A pressdo capilar pulmonar também foi reduzida. A tolerancia ao exercicio e a
gravidade da \nsuﬂcwenma card\aca de acordo com o0s cmenos da New York Heart Association,

o

Em paclentes com msufclencwa cardiaca leve a moderada, o enalapril Tetardou a dilatagdo/aumento e
pelos volumes finais diastolico e sistolico do ventriculo

como
doe pelamelhora da fragao d z]

Os dados clinicos demonstraram que c enalapm reduziu a frequéncia de arritmias ventricular em
pacientes com insuficiéncia cardiaca, embora os mecanismos subjacentes e a relevancia clinica ndo
sejam conhecidos.

Propriedades Farmacocinéticas: O maleato de enalapril oral é rapidamente absorvido e as
concentragdes maximas p\asma(\cas de enalapnl ocorrem em uma hora. Com base na recuperagao na
urina, a taxa de ab: 0%.

Apos a absorgdo, o enalapril oral é rap\da e i

inibidor da A
ocorrem 3 a 4 horas depois de uma dose oral de maleato de enalapril. A excregdo do enalapril &
principalmente renal. Os principais componentes na urina s&o: enalaprilato, que contribui com 40% da
dose, e enalapril intacto. Exceto pela conversao a enalapn\alo ndo ha evidéncia de metabolismo
slgmfcanle do enalapril. O perfil de concentragdo sérica do enalaprilato exibe uma fase terminal

um potente
méxima d i

para que

associado a ligagao com a ECA. Em individuos com fung&o renal normal,

438

438




tado d ilibrio d

éri foram atingidas por volta do quarto dia
da admwmstra(;ao do maleato de ena\apnl A meia-vida efetiva para acimulo do enalaprilato apcs
multiplas doses de maleato de enalapril oral € de 11 horas. Aabsur@ao do maleato de enalapril oral naoe

para pacientes com insuficiéncia cardiaca sintomatica ou disfungéo ventricular esquerda assintomatica
éde 2,5mg e deve ser adm\mstrada sob rigida supervisdo médica para se determinar o efeito inicial na
presséo arterial. Pressotec” pode ser utilizado para o controle da insuficiéncia cardiaca sintomatica,

pelapl de alimentos no trat ahidroli
enalapril sdo paraasdi doses na faixa
Resuitados de eficacia: Um estudo multicéntrico, duplo-cego e controlado com placebo sobre
disfungéo ventricular esquerda (SOLVD) avaliou os efeitos de maleato de enalaprilem 6.797 pacientes;
destes, 2.569 pacientes com todos os graus de é cardiaca leve

com diuréticos e, quando apropriado, com digitalicos. Na_auséncia de hipotenséo
sintomatica apos oinicio da terapia de insuficiéncia cardiaca com Pressotec” ou apés o controle efetivo
da adose deve ser até a dose de 40 usual de 20mg,
adrlnlmslrada em dose Unica didria ou dividida em duas doses, conforme tolerado pelo paciente. Essa

a moderada, classes Il e Ill da New York Heart Association - NYHA) foram distribuidos de modo
randdmico para o brago de "Tratamento" e 4.228 pacientes com disfungao do ventriculo

40 da dose pode ser| um periodo de 2 a4 semanas, ou menos, quando a presenca de
sinais ou sm(omas residuais de insuficiéncia cardiaca indicarem. Em pacientes com insuficiéncia

esquerdo, para o braco de "Prevencao". Os resultados combinados demonstraram redugéo do risco
global dos principais eventos isquémicos. O maleato de enalapril reduziu a incidéncia de infarto do
miocardio e o nimero de hospitalizagdes decorrentes de angina instavel em pacientes com disfuncéo
ventricular esquerda.

Além disso, no brago de "Prevencao”, maleato de enalapril preveniu de forma significativa o
e reduziu o nimero de hospitalizagdes por
insuficiéncia card\aca No brago de "Tratamento", maleato de enalapril, como adjuvame ao Iratamento

reduziu si a taxa global de i por

cardiaca e melhoroua a0 f térios daNYHA.

Em um estudo semelhante que envolveu 253 pacientes com insuficiéncia cardiaca grave (classe IV da
NYHA), demonstrou-se que maleato de enalapril melhorou os sintomas e reduziu a mortalidade

significativamente.

As propnedades carmoprotetoras de maleato de enalapn\ foram demonstradas nesses estudos pelos
efellos pi em pacientes
com insuficiéncia cardiaca si atica, no do de insuficiéncia cardiaca

em pacientes com disfuncdo ventricular esquerda e na prevengao de
eventos isquémicos coronarianos em pacientes com disfun&o ventricular esquerda, especificamente
naredugdoda |nc|denmade infarto do miocardio e de hospitalizagao por angina instavel.
Indlcagoesd Pressolec & indicado para o tralamen(o de todos os graus éie hipertensao essencial,

cardiaca.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca sintomatica, Pressotec” também & indicado para aumentar a
sobrevida, retardar a progressdo para insuficiéncia cardiaca e reduzir as hospitalizagdes por
\nsuﬂcwenclacard\aca

m pacientes com disfi

ia cardiacasi do ventricular esquerda
assmtomatlcos Pressotec ¢ indicado para retardar o desenvolwmen(c de insuficiéncia cardiaca

Prevencao de even!os coronarianos isquémicos: Em paclentes com disfuncdo ventricular
esquerda, Pressotec” é indicado para reduzir a incidéncia de infarto do miocardio e reduzir as
hosp\tallzagoes poranglnalnstave\

Contraindicagoes: Pressotec” é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a qualquer um
de seus componentes, pacientes com historico de edema angioneurético relacionado a utilizagéo de
\g\b\dores da enzima conversora de angiotensina e pacientes com angioedema hereditario ou
idiopatico.

Modo de usar e cuidados de conservagéo depois de aberto: Este deve ser
administrado por via oral. Pressotec pode ser tomado durante ou entre as refeigGes. A maioria das
pessoas toma Pressotec” com
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
Posologia: Uma vez que a absorg&o dos comprimidos de Pressotec” néo ¢ afetada pela ingestao de
ahmemos P dem antes, di 1t :n as refeicol
Hlperlensao essencial: A dose inicial é de 10mg a 20mg uma vez a0 dia, dependendo do grau de
Ad 10mg ao dia. Para outros graus de
hipertensdo, a dose inicial é de 20mg ao dia. Adose usual de manutencéo € de um comprimido de 20mg
ao dia. A posologia deve ser ajustada de acordo com a necessidade do paciente até o maximo de 40mg
aodia.
Hipertensao renovascular: Uma vez que a pressao arterial e a fungéo renal nesses pacientes podem
ser particularmente sensiveis a inibicao da ECA, o tratamento deve ser iniciado com uma dose menor
(por exemplo: 5mg ou menos). A posologia, entao, deve ser ajustada de acordo com a necessidade do
paciente; espera-se que a maioria dos pacientes responda aum comprimido de 20mg ao dia. Para os
q tela (veja a sequir).
Terapia diurética i na hij Pode ocorrer i atica apos a dose
inicial de Pressotec’, principalmente em pacientes tratados concomitantemente com diuréticos;
portanto, recomenda-se cuidado nesses casos, pois esses pacientes podem apresentar deplecéo de
volume ou de sal. Aterapia diurética deve ser descontinuada por2 a3 dias antes do inicio da terapia com
Pressotec”. Se isso ndo for possivel, a dose inicial de Pressotec” deve ser baixa (5mg ou menos) para
determinar o efeito inicial na pressao arterial. A posologia, entéo, deve ser ajustada de acordo com as
necessidades do paciente.
Posologia na insuficiéncia renal: Geralmente, o intervalo entre as doses de enalapril deve ser
prolongado e/ou a posologia diminuida.

Depuragao Plasmética de

Creatinina (mL/min)

Menor que 80 e maior que 30mL/min

Menor ou igual a 30 e maior que
10mL/min

Disfungéo Renal Dose Inicial (mg/dia)

Leve 5mg - 10mg

Moderada 2,5mg - 5mg

Grave (normalmente esses
pacientes estdo em didlise*)

*Vejaadverténcias pacientes em didlise.

**O enalaprilato ¢ dialisavel. Nos dias em que o paciente ndo for submetido a dialise, a posologia deve
serajustada aresposta da pressao arterial.

Insuficiéncia cardiacaldisfungéo ventricular esquerda assintomatica: A dose inicial de Pressotec”

2,5mg nos dias de

Menor ou igual a 10mL/min e
didlise™*

foi eficaz parareduzira monahdade

Apressdoart | d

INIBIDOR DAECAANTES DE CADADESSENSIBILIZAGAO.

PACIENTES SOB HEMODIALISE: FOI RELATADA A OCORRENCIA DE REACOES
ANAFILACTOIDES EM PACIENTES SUBMETIDOS A DIALISE COM MEMBRANAS DEALTO FLUXO
(POR EX.: AN 69*) QUE RECEBIAM CONCOMITANTEMENTE UM INIBIDOR DA ECA. NESSES
PACIENTES, DEVE-SE CONSIDERAR A UTILIZACAO DE UM OUTRO TIPO DE MEMBRANA DE
DIALISE OU DE UMACLASSE DIFERENTE DE AGENTE ANTI-HIPERTENSIVO.

TOSSE: FOI RELATADA TOSSE COM O USO DOS INIBIDORES DA ECA.
CARACTERISTICAMENTE, ATOSSE E NAO PRODUTIVA, PERSISTENTE E DESAPARECE COMA
DESCONTINUACAO DO TRATAMENTO. ATOSSE INDUZ\DAPOR INIBIDORES DAECADEVE SER
INCLU[DANOD\AGNOSTICODIFERENCIALDETO

( ‘eafun@ac serrif 2pois de se iniciar o
tratamento com Pressotec’, pois foram relatadas hi (mai i renal
consequente. Em pacwen(es que unhzam diuréticos, a dose devera ser redu2|da se possivel, antes de
seiniciaro Pressotec”.0 pés a dose inicial de Pressotec”
ndo mphca que ela voltara a ocorrer durante a terapia cronica e ndo impede o uso continuado de
Pressotec’. O potssio sérico também devera ser monitorizado.
ADVERTENCIAS: HIPOTENSAO SINTOMATICA: FOI OBSERVADA HIPOTENSAO SINTOMATICA
RARAMENTE EM PACIENTES COM HIPERTENSAO NAO COMPLICADA; EM PACIENTES
HIPERTENSOS TRATADOS COM PRESSOTEC®, EXISTE MAIOR PROBABILIDADE DE OCORRER
HIPOTENSAO QUANDO HOUVER, POR EXEMPLO DEPLEGAQ DE VOLUME CONSEQUENTE A
TERAPIA DIURETICA, RESTRICAO DE SAL NA DIETA, DIALISE, DIARREJA OU VOMITOS.
OBSERVOU-SE HIPOTENSAO SINTOMATICA EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA,
COM OU SEM INSUFICIENCIA RENAL ASSOCIADA; ESSA OCORRENCIA E MAIS COMUM EM
PACIENTES COM GRAUS MAIS AVANCADOS DE INSUFICIENCIA CARDIACA, CONFORME
INDICADO PELO USO DE ALTAS DOSES DE DIURETICOS DE ALCA, HIPONATREMIA OU
COMPROMETIMENTO DA FUNGAO RENAL. NESSES PACIENTES, A TERAPIA DEVE SER
\NICIADASOB SUPERVISAO MEDICAE QUAISQUER AJUSTES DA DOSE DE PRESSOTEC” E/OU
URETICH ADOSAMENTE MONITORIZADOS. CONSIDERACOES
SEMELHANTES FODEM APLICAR SE A PACIENTES COM DOENGA ISQUEMICA CARDIACA OU
VASCULAR CEREBRAL, NOS QUAIS A QUEDA EXCESSIVA DA PRESSAQ ARTERIAL PODERIA
RESULTAR EM INFARTO DO MIOCARDIO OUACIDENTE VASCULAR CEREBR
SE OCORRER HIPOTENSAO, O PACIENTE DEVE SER COLOCADO EM POS\(;AO SUPINAE, SE
NECESSARIO, RECEBER INFUSAO INTRAVENOSA DE SOLUCAO SALINA. UMA RESPOSTA
HIPOTENSORA TRANSITORIA NAQ REPRESENTA CONTRAINDICAGAO PARA NOVAS DOSES,
AS QUAIS PODEM SER ADMINISTRADAS, GERALMENTE SEM DIFICULDADE, DEPOIS QUE A
PRESSAOARTERIALRESPONDER A EXPANSAO DE VOLUME.
EM ALGUNS PACIENTES COM INSUFICIENCIA CARDIACA, CUJA PRESSAO ARTERIAL E
NORMAL OU BAIXA, PODEM OCORRER REDUCOES ADICIONAIS DA PRESSAO ARTERIAL
SISTEMICA COM O USO DE PRESSOTEC®; ESSE EFEITO E ESPERADO E GERALMENTE NAO
CONSTITUIUMARAZAO PARAAINTERRUPGAO DO TRATAMENTO. SEAHIPOTENSAO TORNAR-
SE SINTOMATICA, PODEM SER NECESSARIAS REDUGAO DA DOSE E/OU DESCONTINUAGAO
DO DIURETICO E/OU DE PRESSOTEC”,
ESTENOSE AORTICA/CARDIOMIOPATIA HIPERTROFICA: A EXEMPLO DE TODOS OS
VASODILATADORES, DEVE-SE TER CUIDADO AO ADMINISTRAR INIBIDORES DA ECA A
PACIENTES COM OBSTRUCAO DA\/IADE SAIDA DOVENTR\CULO ESQUERDO.
COMPROMETIMENTO DA FUNGCAO GUNS PACIENTES, A HIPOTENSAO
DECORRENTE DO INfCIO DA TERAPIA COM INIBIDORES DA ECA PODE OCASIONAR CERTO
GRAU ADICIONAL DE DETERIORAGAO DA FUNGAO RENAL; FOI RELATADA, NESSA SITUAGAO,
INSUFICIENCIARENALAGUDA, EM GERAL, REVERSIVEL.
PACIENTES COM INSUF\CIENC\A RENAL PODEM REQUERER DOSES MAIS BAIXAS E/OU
MENOS FREQUE! SOTEC®. EM ALGUNS PACIENTES COM ESTENOSE
ARTERIA RENAL BILATERAL OU ESTENOSE DA ARTERIA RENAL DE RIM UNICO, FORAM
OBSERVADOS AUMENTOS DOS NIVEIS SERICOS DE UREIA E CREATININA, GERALMENTE
REVERSIVEIS COMAINTERRUPCAO DA TERAPIA. ISSO E PARTICULARMENTE PROVAVEL EM
PACIENTES COM INSUFICIENCIARENAL.
ALGUNS PACIENTES SEM PATOLOGIA RENAL PREEXISTENTE EVIDENTE APRESENTARAM
AUMENTOS GERALMENTE DISCRETOS E TRANSITORIOS DE UREIA E CREATININA
SANGUINEAS QUANDO RECEBERAM PRESSOTEC® CONCOMITANTEMENTE COM UM
DIURETICO; PODE SER NECESSARIAA REDUGAO DA POSOLOGIA E/OU A INTERRUPGAO DO
DIURETICO E/OU DE PRESSOTEC".
HIPERSENSIBILIDADE/EDEMA ANGIONEUROTICO: EDEMA ANGIONEUROTICO DE FACE,
LABIOS, LINGUA, GLOTE E/OU LARINGE E EXTREMIDADES, QUE PODE OCORRER EM
QUALQUER MOMENTO DO TRATAMENTO, FOI RELATADO RARAMENTE EM PACIENTES
TRATADOS COM INIBIDORES DA ECA, INCLUSIVE COM PRESSOTEC®. NESSAS SITUAGOES,
PRESSOTEC® DEVE SER \MEDIATAMENTE DESCONTINUADO E O PACIENTE DEVE SER
OBSERVADO ATE A RESOLUCAO COMPLETA DOS SINTOMAS ANTES DE RECEBER ALTA.
QUANDO O EDEMA RESTRINGIU SE A FACE E AOS LABIOS, GERALMENTE HOUVE
REGRESSAO DO QUADRO SEM TRATAMENTO EMBORA OS ANTI-HISTAMINICOS TENHAM
SIDO UTEIS PARAOALIVIO DOS SINTOM,
0 EDEMA ANGIONEUROTICO ASSOCIADOA EDEMA DE LARINGE PODE SER FATAL. QUANDO
HOUVER ENVOLVIMENTO DE LINGUA, GLOTE OU LARINGE E POSSIBILIDADE DE OBSTRUCAO
DAS VIAS AEREAS, O TRATAMENTO ADEQUADO, QUE PODE INCLUIR A ADMINISTRAGAO DE
SOLUGAO DE ADRENALINA 1:1.000 (0,3A0,5ML) POR VIA SUBCUTANEA E/OU MEDIDAS QUE
ASSEGUREMADESOBSTRUGAO DAS VIASAEREAS, DEVE SER INSTITUIDO IMEDIATAMENTE.
FOI RELATADA INCIDENCIA MAIS ALTA DE ANGIOEDEMA EM PACIENTES NEGROS QUE
RECEBIAM INIBIDORES DAECADO QUE EM PACIENTES DE OUTRAS RACAS.
PACIENTES COM HISTORICO DE ANGIOEDEMA NAO RELACIONADO AO TRATAMENTO COM
INIBIDORES DA ECA CORREM MAIOR RISCO DE APRESENTAR ANGIOEDEMA DURANTE O
TRATAMENTO COM ESSESAGENTES.
REAGCOES ANAFILACTOIDES DURANTE DESSENSIBILIZAGAO COM HIMENOPTERO:
PACIENTES QUE RECEBIAM INIBIDORES DA ECA RARAMENTE APRESENTARAM REACOES
ANAFILACTOIDES COM RISCO DE VIDA DURANTE DESSENSIBILIZAGAO COM VENENO DE
HIMENOPTERO. ESSAS REAGOES FORAM EVITADAS COM A SUSPENSAO TEMPORARIA DO

TESIA: EM PACIENTES SUBMETIDOS A CIRURGIAS DE VULTO OU SOB

ANESTESIA COM AGENTES HIPOTENSORES, O ENALAPRIL BLOQUEIA A FORMAGAO DE

ANGIOTENSINAII CONSEQUENTEA LIBERAGAO COMPENSATORIA DE RENINA. SE OCORRER

HIPOTENSAO ATRIBUIVEL A ESSE MECANISMO, A PRESSAO ARTERIAL PODERA SER

NORMALIZADAPELAEXPANSAO DE VOLUME.

POTASSIO SERICO: VEJAINTERAGOES MEDICAMENTOSAS.

Uso durante a Grawdez e Amamen(agao O tralamemo com Pressolec deve ser suspenso 0 mais

ital paraamae.
Os inibidores da ECA. podem causar morbldade e monahdade fetal & neonatal quando administrados a
mulheres no segundo e terceiro trimestres da gravidez. A utilizagao de inibidores da ECA durante esse
periodo foi associada a danos para o feto e  para o ido, incluindo hi

renal hipercalemia efou hipoplasia de cranio no recém- nascido. Ocorreu oligodramnio materno,

presumivelmente representando reducao da funéo renal fetal, podendo resultar em comraturas de

membros, de pulmao asico. Se Pressotec” for

utilizado nesses casos, as pacientes devem ser devidamente informadas sobre o risco potencial que o
acarreta paraofew. E: adversos para brido e para o feto néo p ter

ocorrido quando a exposigdo intrauterina ao inibidor da ECArestringiu-se ao primeiro trimestre.

Nos raros casos em que a utilizagéo de inibidores da ECA durante a gravidez for considerada essencial,

deve-se solicitar ultrassonografias seriadas para avaliagao do meio intra-amniético. Se for detectado

ohgodrammo o tratamento com Pressotec” deve ser suspenso, a menos que seja considerado vital

para a mée. Pacientes e médicos devem, contudo, estar cientes de que o oligodramnio pode ndo ser

detectadoantes dofetoter sofrido danos irreversiveis,

Os recém-nascidos de mées que tomaram Pressotec” devem ser observados cuidadosamente, afim de

verificar a éncia de hij 30, oliguria e hi . O enalapril, que atravessa a placenta, foi

removido da circulagdo neonatal por dlallse pemonea\ com algum beneficio clinico e, teoricamente,

pode serremovido porexsangumeolransfusao

O enalapril e o enalaprilato sao secretados no Iewte 'humano, em quantidades virtuais. Deve-se ter

cuwdadc p Pressotec”amulh 3t

i n&o deve ser utili vid ficar

durante o

valamenlo.

Categoria de risco nagravidez: CategoriaD.

IEs'(e medicamento ndo deve ser utilizado  por mulheres grawdas sem orientagédo médica.

nforme

Uso emidosos, criangas e outros grupos de risco:

Aseguranca e a eficacia de Pressotec foram estabelecidas em paclentes hipertensos de 1 més a 16

anos de idade. O uso de Pressotec® comprimidos nesse grupo etario é apoiado por evidéncias de

estudos adequados e bem contro\ados de Pressolec em pacientes pedidtricos e adultos, bem como

por estudos

Emum estudo defarmacocmenca de dose miiltipla realizado em 40 pacientes. pedlamcos hipertensos

(exclulndo neonatos), Pressclec foi gera\menle bem tolerado. Afarr?acccmet\ca apos admlnlstragao
aosvalo 16

Em um estudo clinico que envolveu 110 pacientes hipertensos com idade entre 6 e 16 anos, os

pacientes com peso <50kg receberam diariamente 0,625mg, 2,5mg ou 20mg de enalapril e os

20 adicional da funca I.Emgel foitos S50

resultar

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: EM GERAL PRESSOTEC® E BEM TOLERADO. EM

ESTUDOS CLINICOS, A INCIDENCIA GLOBAL DE REAGOES ADVERSAS NAO FOI MAIOR COM

PRESSOTEC® DO QUE COM O PLACEBO. NA MAIORIA DOS CASOS, AS REAGOES ADVERSAS

FORAMLEVES E TRANSITORIAS ENAO REQUERERAMAINTERRUPGAO DATERAPIA.

0S SEGUINTES EFEITOS ADVERSOS FORAM ASSOCIADOS AO USO DE PRESSOTEC"

TONTURAE CEFALEIA - QUE FORAM OS EFEITOS MAIS COMUMENTE RELATADOS; FADIGAE

ASTENIA, QUE FORAM RELATADAS POR 2% A 3% DOS PACIENTES. OUTROS EFEITOS

ADVERSOS OCORRE EM MENOS DE 2% DOS PACIENTES E \NCLUIRAM HIPOTENSAO

HIPOTENSAO ORTOSTAT\CA SINCOPE, NAUSEA!

ERUPCOES CUTANEAS E TOSSE MENOS FREQUENTEMENTE HOUVE RELATOS DE

DISFUNCAORENAL, INSUFICIENCIARENALEOLIGURIA

HIPERSENSIBILIDADEIEDEMA ANGIONEUROTICO: EDEMA ANGIONEUROTICO DE FACE

GLOTE E/OU LARINGE E EXTREMIDADES FOI RELATADO RARAMENTE. El

CASOSMUITO RAROS FOIRELATADOANGIOEDEMA INTESTINAL COM IN\BIDORESDAENZ\MA

CONVERSORADEANG\OTENSINA INCLUSIVE COM O ENALAPRIL.

REAGOES ADVERSAS QUE OCORRERAM MUITO RARAMENTE EM ESTUDOS CLINICOS

CONTROLADOS OUAPOSACOMERCIALIZACAO INCLUEM:

CARDIOVASCULARES: INFARTO DO MIOCARDIO OU ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL

(POSSIVELMENTE DECORRENTES DE HIPOTENSAO EXCESSIVA EM PACIENTES DE ALTO
SCO), DOR TORACICA, DISTURBIOS DO RITMO CARDIACO, PALPITACOES, ANGINA

PECTORISEFENOMENODE RAYNAUD.

GASTRINTESTINAIS: ILEO PARALITICO, PANCREATITE, INSUFICIENCIA HEPATICA, HEPATITE

(HEPATOCELULAR OU COLESTATICA), ICTERICIA, VOMITOS, CONSTIPAGAO, ESTOMATITE,

DORABDOMINAL, DISPEPSIA, ANOREXIA.

SISTEMAS NERVOSO/PSlQUIATRICO DEPRESSAO, CONFUSAO MENTAL, SONOLENCIA,

INSON\A NERVOSISMO, PARESTESIA, VERTIGEM, ANORMALIDADES DO PADRAO DE

RESP\RATOR\OS INFILTRADOS PULMONARES, BRONCOSPASMO/ASMA, DISPNEIA,
RINORREIA, DOR DE GARGANTAE ROUQUIDAO.
PELE: ERITEMA POLIMORFO, DERMATITE ESFOLIATIVA, SINDROME DE STEVENS-JOHNSON,
NECROLISEEP\DERMICATOXICA DIAFORESE, PENFIGO, PRURIDO, URTICARIA, ALOPECIA.
S: IMPOTENCIA, ALTERAGAO DO PALADAR, VISAO EMBACADA, GLOSSITE, RUBOR
FACIALEDO PESCOCO E ZUMBIDO.
FOI RELATADO UM COMPLEXO SINTOMATICO QUE PODE INCLUIR ALGUNS, OU TODOS, DOS
SEGUINTES SINTOMAS: FEBRE, SEROSITE, VASCULITE, MIALGIA/MIOS\TE
ARTRALGIA/ARTRITE, FATOR ANTINUCLEO POSITIVO, VHS ELEVADA EOSINOFILIA E
LEUCOCITOSE. PODEM OCORRER ERUPCOES CUTANEAS FOTOSSENSIBILIDADE OU
OUTRAS MAN\FESTACDES DERMATOLOGICAS.
ALTERACOES EM EXAMES LABORATORIAIS: ALTERAGOES CLINICAMENTE IMPORTANTES
DOS PARAMETROS LABORATORIAIS PADRAO RARAMENTE FORAM ASSOCIADAS COM A
ADMINISTRAGAO DE PRESSOTEC'. FORAM OBSERVADOS AUMENTOS DE UREIA SANGUINEA
E_CREATININA SERICA E ELEVA(;OES DAS ENZIMAS HEPATICAS E/OU DA BILIRRUBINA
SERICA, GERALMENTE REVERSIVEIS COM A DESCONTINUAGAO DE PRESSOTEC®.
(OCORRERAMHIPERCALEMIAE HIPONATREM\A
FORAM RELATADAS REDUCOES DE HEMOGLOBINA E HEMATOCRITO APOS A
COMERCIALIZACAO EUTROPENIA,
TROMBOCITOPENIA, DEPRESSAO DE MEDULA OSSEA EAGRANULOCITOSE PARA OS QUAIS
NAO SE PODE EXCLUIR UMARELAGAO CAUSAL COM O USO DE PRESSOTEC®,
Superdose: Ha poucos dados disponiveis sobre a superdose em seres humanos. As principais
caracteristicas de superdose relatadas até o momento consistem em hlpotensao acentuada que
comega cerca de 6 horas apds a ingestéo dos dosistema
renina-; ang\otensma e estupor. Apos ingestéo de 300mg e 440mg de ena\apm foram relatados niveis

pacientes com peso >50kg receberam 1,25mg, Smg ou 40mg também di
enalapril uma vez ao dia diminuiu a presséo sanguinea no vale de modo dependente da dose e a
eficacia anti-hipertensiva foi consistente em todos os subgrupos (idade, estagio de Tanner, sexo e raca).
Entretanto, a eficcia anti-hipertensiva parece ndo ter sido consistente com as doses mais baixas
estudadas: 0,625mg e 1,25mg, correspondentes a uma média de 0,02mg/kg uma vez ao dia. A dose
maxima estudada foi de 0,58mg/kg (até 40mg) uma vez ao dia. Neste estudo, Pressotec® foi geralmente
bem tolerado.
Odps‘;rﬁ\ de experiéncias adversas em pacientes pediatricos nao é diferente do observado em pacientes
adultos.
Pressotec” nao é recomendado a neonatos e paclen(es pedla(ncos com taxa de filtrag&o glomerular
<30mLImmM 73m haja vista que na 3 pamemes
Terapia anti-hip a 30 de Pressotec’ com outro
ant-hipertensivo pode causar efeito aditivo.
Potassio sérico: Em estudos clinicos, o potassio sérico geralmente permaneceu nos limites da
Em pacientes hi apenas Pressotec” durante até 48 semanas,
foram observados aumentos médios do potéssio sérico de aproximadamente 0,2mEq/L. Nos paclentes
que receberam Pressotec” associado a um diurético tiazidico, o efeito espohador de potéassio do
d|urenco foi, em geral, atenuado pelo efeito do enalaprl\ Se Pressotec” for administrado com um
iador de potassio, a hi iainduzida pelo diuréti atenuada.
Os fatores de isco para i de ia renal, diabetes melito
6

incluemi
(por exemplo:
amilorida), suplementos de potéssio ou substllulos do sal conlendo potassio. O uso desses agentes,
particularmente em pacientes com comprometimento da funéo renal, pode resultar em aumentos
slgmﬂcatlvos do potassio sérico. Caso essa condula seja considerada apropriada, esses agentes
usados co d ta

Litio sérico: a exemplo de outros medlcamemos que eliminam sod\o, pode ocorrer redugdo da
depuraggo do litio; ponan(o 0s niveis séricos de litio devem ser monitorizados cuidadosamente se
houver sais de litio.

Anti-inflamatorios néo es(erowdes em a\guns pacwen(es com comprometimento da fungdo renal que
estejam de inibidores da ECA pode

00 e 200 vezes mais altos, doqueo:

depolsde doses terapéuticas.

ara a € ainfusdo i de solugéo salina normal. Se
d\spomvel ainfusao de angiotensina [If pode ser benéfica. Se a ingestéo for recente, deve-se induzir o
vomito. O enalaprilato pode ser removido da circulagao sistémica por hemodialise.
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A 30°C). PROTEGER DA LUZ
EUMIDADE.

Ne° do lote e data de fabricag&o: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M.S. n° 1.0370.0102

401805/07
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