Il
maleato de
enalapril _Medley.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimidos de 5 mg, 10 mg e 20 mg.

Embalagens com 30 comprimidos.

USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido de 5 mg contém:

maleato de enalapril . 5mg
excipientes g.5.p. ........ 1 comprimido
(amido, bicarbonato de sédio, dioxido de silicio, estearato de magnésio, lactose
monoidratada).

Cada comprimido de 10 mg contém:

maleato de enalapril ..
excipientes g.s.p. . .... 1 comprimido
(amido, bicarbonato de sddio, dioxido de silicio, estearato de magnésio, lactose
monoidratada, 6xido de ferro amarelo).

Cada comprimido de 20 mg contém:

maleato de enalapril .. 20mg
excipientes q.s.p. ........ 1 comprimido
(amido, bicarbonato de sddio, diéxido de silicio, estearato de magnésio, lactose
monoidratada, 6xido de ferro vermelho).

INFORMACOES AO PACIENTE

e Acao esperada do medicamento: o inicio de acdo de maleato de
enalapril é suave e gradativo; inicia-se dentro de uma hora e seus efeitos
geralmente continuam por 24 horas. O controle da pressdo arterial é, em
geral, obtido apds alguns dias de tratamento.

¢ Cuidados de armazenamento: conservar o produto em temperatura
ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da |uz e da umidade.

NOTA: “PRODUTO EXTREMAMENTE SENSIVEL A UMIDADE DO AMBIENTE.
SO RETIRE O COMPRIMIDO NO MOMENTO DA INGESTAO. CUIDADO PARA
NAO DANIFICAR OUTRA BOLSA DE COMPRIMIDO PROXIMA, POIS QUANDO
EXPOSTO A UMIDADE O COMPRIMIDO PERDE SUA CONSISTENCIA.”

e Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao impressa na
embalagem externa do produto. Nao utilize o medicamento se o prazo de
validade estiver vencido. Pode ser prejudicial a sua satde.

e Gravidez e lactacao: informe ao seu médico da ocorréncia de gravidez
na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se
estd amamentando.

e Cuidados de administracdo: siga a orientacdo do seu médico,
respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Como
aabsorcao de maleato de enalapril ndo ¢ afetada pela ingestéo de alimentos,
os comprimidos podem ser tomados antes, durante ou apds as refeicdes.

e Interrupcao do tratamento: néo interrompa o tratamento sem o
conhecimento de seu médico. Nao associe outros medicamentos anti-
hipertensivos sem orientacdo médica.

e Reagdes adversas: informe seu médico do aparecimento de reagdes
desagradaveis. As reacdes adversas relatadas mais comumente foram dor de
cabeca e tontura.

........... 10 mg
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"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS."

e Ingestdo concomitante com outras substéancias: o médico deve ter
conhecimento de qualquer medicamento que vocé esteja tomando.

e Contraindicacdes e precaugdes: o maleato de enalapril é contraindicado
para pessoas que apresentam hipersensibilidade a quaisquer dos
componentes da formula.

ATENCAO: o tratamento da pressao alta (hipertenso) deve ser feito somente
com a orientagdo de um médico. Nao compre medicamento para a hipertensao
sem ter a prescricdo médica.

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

“NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

O maleato de enalapril é um derivado de dois aminoacidos, L-alanina e
L-prolina. Apos administracao oral do comprimido, o enalapril é rapidamente
absorvido e, a seguir, hidrolisado a enalaprilato, que é um inibidor da enzima
conversora da angiotensina (ECA) altamente especifico, de longa acao e ndo
sulfidrilico.

0 maleato de enalapril é indicado no tratamento de todos os graus de hiper-
tenséo essencial e na hipertensao renovascular. Pode ser usado isoladamente,
como terapia inicial, ou simultaneamente com outros anti-hipertensivos,
particularmente diuréticos. O maleato de enalapril também é indicado para
o tratamento e a prevengao da insuficiéncia cardiaca. Um estudo multicéntrico
duplo-cego, controlado com placebo, sobre disfuncdo ventricular esquerda
("SOLVD"), avaliou os efeitos de maleato de enalapril em 6.797 pacientes.
Dois mil, quinhentos e sessenta e nove pacientes com todos os graus de
insuficiéncia cardiaca sintomética (principalmente leve a moderada, Classes
Ile lll da “New York Heart Association” - NYHA) foram aleatoriamente selecio-
nados para o estudo “Tratamento” e 4.228 pacientes com disfuncdo
assintomatica do ventriculo esquerdo foram aleatoriamente selecionados para
o0 estudo “Prevencdo”. Os resultados combinados demonstraram reducao
global do risco de ocorréncia dos principais eventos isquémicos. O maleato
de enalapril reduziu tanto a incidéncia de infarto do miocardio como niimero
de hospitalizacbes por angina pectoris instavel em pacientes com disfuncdo
ventricular esquerda. Adicionalmente, no estudo “Prevencdo”, maleato de
enalapril preveniu significativamente o desenvolvimento da insuficiéncia
cardiaca sintomética e reduziu o nimero de hospitalizacdes por insuficiéncia
cardiaca. No estudo “Tratamento”, maleato de enalapril, adicionado a
terapéutica convencional, reduziu significativamente a taxa global de
mortalidade e hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca e melhorou a
classificacdo funcional baseada nos critérios do NYHA. Em um estudo similar
envolvendo 253 pacientes com insuficiéncia cardiaca grave (classe IV da
NYHA), maleato de enalapril demonstrou melhorar sintomas e reduzir
significativamente a mortalidade. As propriedades cardioprotetoras de
maleato de enalapril foram demonstradas nesses estudos por meio de efeitos
benéficos na sobrevida e no retardamento da progressao da insuficiéncia
cardiaca em pacientes com disfuncdo sintomatica; no retardamento do
desenvolvimento de insuficiéncia cardiaca sintomatica em pacientes
assintomaticos com disfuncdo ventricular esquerda; e na prevencéo de eventos
isquémicos coronarianos em pacientes com disfuncdo ventricular esquerda,
especificamente redugdo de incidéncia de infarto do miocéardio e de
hospitalizacdo de pacientes com angina pectoris instavel.

INDICACOES
0 maleato de enalapril é indicado no tratamento de:

- todos os graus de hipertensdo essencial;

- hipertensao renovascular;

- todos os graus de insuficiéncia cardiaca.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca sintomatica, maleato de enalapril
também é indicado para:

- aumentar a sobrevida;

- retardar a progressao da insuficiéncia cardiaca;

- reduzir a hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca.

Prevencdo de insuficiéncia cardiaca sintomatica: em pacientes
assintomaticos com disfuncdo ventricular esquerda, maleato de enalapril
também é indicado para:

- retardar o desenvolvimento de insuficiéncia cardiaca sintomatica;

- reduzir a hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca.

Prevencdo de eventos isquémicos coronarianos em pacientes com
disfuncao ventricular esquerda: o maleato de enalapril ¢ indicado para:
- reduzir a incidéncia de infarto do miocardio;

- reduzir a hospitalizacdo por angina pectoris instavel.

CONTRAINDICAGOES

0 maleato de enalapril é contraindicado para pacientes com
hipersensibilidade a qualquer componente do produto e nos
pacientes com histdria de edema angioneurdtico relacionado a
tratamento prévio com inibidores de enzima conversora de
angiotensina.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Hipotensao sintomatica: hipotensdo sintomética foi observada
raramente em hipertensos sem complicacdes. Em pacientes
hipertensos recebendo maleato de enalapril, existe maior
probabilidade de ocorrer hipotenséo, quando houver deplecdo de
volume, por exemplo, devido a terapia diurética, restricdo dietética
de sal, dialise, diarreia ou vomitos (veja Interacodes
Medicamentosas ¢ Reacdes Adversas). Em pacientes com
insuficiéncia cardiaca, com ou sem insuficiéncia renal
associada, foi observada hipotensao sintomatica,
principalmente naqueles com graus mais avancados de
insuficiéncia cardiaca, conforme indicado pelo uso de altas doses
de diuréticos de alca, hiponatremia ou insuficiéncia renal. Nestes
casos, a terapia deve ser iniciada sob supervisdo médica e os
pacientes devem ser sequidos cuidadosamente, sempre que a dose
de maleato de enalapril e/ou do diurético for ajustada. Conside-
racées semelhantes podem se aplicar a pacientes com
doenca isquémica cardiaca ou cerebrovascular, nos quais a
queda excessiva da pressao arterial poderia resultar em
infarto do miocardio ou acidente vascular cerebral. Se ocorrer
hipotenséo, o paciente deve ser colocado em posicao supina e, se
necessario, deve receber infusdo intravenosa de solucao salina. Uma
resposta hipotensora transitéria ndo é contraindicacdo para novas
doses, que podem ser dadas geralmente sem dificuldade, desde que
a pressao arterial tenha aumentado apds a expansao de volume.
Em alguns pacientes portadores de insuficiéncia cardiaca, com
pressao arterial normal ou baixa, decréscimos adicionais da pressao
arterial sistémica podem ocorrer com o uso de maleato de enalapril.
Este efeito é esperado e geralmente ndo é razao para a interrupgao
do tratamento. Se a hipotensao se tornar sintomatica, a reducao da
dose e/ou a descontinuacéo do diurético e/ou de maleato de enalapril
podem ser necessarias.

Insuficiéncia Renal: em alguns pacientes, a hipotenséo decorrente
do inicio da terapia com inibidores da ECA pode levar a deterioracdo
adicional da funcdo renal. Foi relatada, nesta situacao, insuficiéncia
renal aguda usualmente reversivel. Pacientes com insuficiéncia
renal podem requerer doses reduzidas e/ou menos
frequente de maleato de enalapril (veja Posologia e Modo
de Usar). Em alguns pacientes com estenose da artéria renal bilateral
ou estenose da artéria renal de rim Unico, aumentos dos niveis séricos
de ureia e creatinina, reversiveis com a interrupgdo da terapia, tém
sido observados. Isto é particularmente importante em pacientes
com insuficiéncia renal. Alguns pacientes sem leséo renal preexis-
tente aparente desenvolveram aumentos geralmente discretos e
transitorios da ureia e creatinina sanguineas, quando receberam
maleato de enalapril concomitantemente com um diurético. Pode
ser necessaria a reducdo da dose e/ou a interrupcdo do diurético
e/ou de maleato de enalapril.

Hipersensibilidade/Edema Angioneurético: edema
angioneuroético de face, extremidades, labios, lingua, glote
e/ou laringe foi relatado raramente em pacientes tratados
com inibidores da ECA, incluindo maleato de enalapril,
podendo ocorrer em qualquer momento do tratamento.
Nesses casos, maleato de enalapril deve ser imediatamente
descontinuado e o paciente observado cuidadosamente até
a resolucao completa dos sintomas, antes de lhe dar alta.
Nos casos de edema localizado de face e labios, geralmente ha
regressdo do quadro sem tratamento, embora os anti-histaminicos
possam ser Uteis para alivio dos sintomas. O edema angioneurético
associado a edema de laringe pode ser fatal. Quando houver
envolvimento de lingua, glote ou faringe, com potencial para causar
obstrucdo das vias aéreas, deve-se administrar o tratamento
adequado imediatamente, inclusive a administracdo de adrenalina
1:1.000 por via subcuténea (0,3 a 0,5 mL).

Pacientes com histéoria de edema angioneurético nao
relacionado com os inibidores da ECA podem estar sob risco
maior de angioedema enquanto estiverem recebendo esses
agentes (veja Contralndicacoes).

Reacdes anafilactoides durante dessensibilizacao com
Himenoptera: raramente, pacientes que est&o recebendo inibidores
da ECA durante dessensibilizagdo com veneno de Himenoptera
sofreram reagdes anafilactoides com risco de vida. Essas reacoes
foram evitadas com a suspensdo temporaria da terapia com o inibidor
da ECA, antes de cada dessensibilizacao.

Pacientes submetidos a hemodialise: tem sido relatada a
ocorréncia de reacdes anafilactoides em pacientes subme-
tidos a dialise com membranas de alto fluxo (exemplo: AN 69)
e tratados concomitantemente com um inibidor da ECA.
Nesses pacientes, deve-se considerar a utilizacdo de um
outro tipo de membrana de dialise ou uma classe diferente
de agente anti-hipertensivo.

Tosse: foi relatada tosse com o uso dos inibidores da ECA.
Caracteristicamente, a tosse é ndo-produtiva, persistente e
desaparece com a descontinuacdo da terapia. A tosse induzida por
inibidores da ECA deve ser considerada como parte do diagndstico
diferencial de tosse.
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Cirurgia/Anestesia: em pacientes submetidos a cirurgias
de grande porte ou sob anestesia com agentes que
produzem hipotensdo, o enalapril bloqueia a formacéo de
angiotensina I, secundaria a liberacdo compensatdria de
renina. Se ocorrer hipotensao e for considerada devida a esse
mecanismo, esta poderd ser corrigida pela expansado de volume.
Potassio Sérico: (veja Interacoes Medicamentosas).
Gravidez: ndo é recomendado o uso de maleato de enalapril
na gravidez. O tratamento com maleato de enalapril deve
ser suspenso logo que se confirme a gravidez, a menos
que seja considerado vital para a mae. Os inibidores da ECA
podem causar morbidade e mortalidade fetal e neonatal quando
administrados a mulheres no segundo ou terceiro trimestres da
gravidez. A utilizacdo de inibidores da ECA durante esse periodo foi
associada a danos para o feto e para o recém-nascido, incluindo
hipotensao, insuficiéncia renal, hipercalemia, e/ou hipoplasia de
cranio no recém-nascido.

Ocorreu oligodramnio materno, presumivelmente representando
reducdo da funcdo renal fetal, podendo resultar em contraturas de
membros, deformidades craniofaciais e desenvolvimento de pulmao
hipoplasico. Se for utilizado maleato de enalapril, a paciente devera
ser devidamente informada sobre os riscos para o feto.

Esses efeitos adversos para o embrido e para o feto ndo parecem ter
resultado da exposicao intra-uterina ao inibidor da ECA, restrita ao
primeiro trimestre. Em raros casos, nos quais a utilizacdo de
inibidores da ECA é considerada essencial, deve ser feita
ultra-sonografia seriada para se acompanhar o meio intra-
amnidtico. Se for detectado oligodramnio, deve-se descontinuar o
tratamento com maleato de enalapril, a menos que ele seja
considerado vital para a mae. Pacientes e médicos devem contudo,
estar cientes de que oligodrdmnio pode aparecer somente depois
que o feto ja sofreu danos irreversiveis. Criancas cujas maes
tenham tomado maleato de enalapril devem ser acom-
panhadas de perto, para verificar ocorréncia de hipotensao,
oliguria e hipercalemia. O enalapril, que atravessa a placenta,
foi removido da circulacdo do recém-nascido por meio de diélise
peritoneal, com alguns beneficios clinicos e, teoricamente, pode ser
removido por exsanguineo transfusao.

Nutrizes: o enalapril e o enalaprilato sdo secretados no leite
humano, em quantidades virtuais. Deve-se ter cuidado se
maleato de enalapril for prescrito a nutrizes.

Uso Pediatrico: maleato de enalapril ndo foi estudado em
criancas.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Terapia anti-hipertensiva: efeito aditivo pode ocorrer quando maleato
de enalapril for usado com outra terapia anti-hipertensiva.
Potdssio sérico: em estudos clinicos, o potéssio sérico geralmente
permaneceu dentro dos limites da normalidade. Em pacientes
hipertensos tratados com maleato de enalapril isoladamente por
até 48 semanas, foram observados aumentos médios de 0,2 mEq/L
no potassio sérico. Nos pacientes tratados com maleato de enalapril
mais um diurético tiazidico, o efeito espoliador de potassio do
diurético foi, em geral, atenuado pelo efeito do enalapril.
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Se maleato de enalapril for dado com um diurético espoliador de
potéssio, a hipocalemia induzida por este pode ser atenuada.
Os fatores de risco para o desenvolvimento de hipercalemia incluem
insuficiéncia renal, diabetes melito, uso concomitante de diuréticos
poupadores de potéssio (por exemplo: espironolactona, triantereno
ou amilorida), suplementos de potéssio, ou substitutos do sal de
cozinha contendo potassio.

0 uso destes agentes, particularmente em pacientes com fungdo
renal diminuida, pode levar a aumentos significativos no potassio
sérico. Se 0 uso concomitante dos agentes mencionados acima for
julgado apropriado, ele deve ser feito com cuidado e o potassio
sérico monitorizado com frequéncia.

Litio sérico: assim como ocorre com outras drogas que eliminam
sodio, a depuracao do litio pode ser reduzida. Portanto, os niveis
séricos de litio devem ser monitorizados cuidadosamente, se forem
administrados sais de litio.

REACOES ADVERSAS

0 maleato de enalapril demonstrou ser geralmente bem tolerado.
Em estudos clinicos, a incidéncia global de reacdes adversas nao foi
maior com maleato de enalapril do que com placebo. Na maioria
dos casos, as reacdes adversas foram leves e transitorias e ndo
requereram a interrupgdo da terapia.

Os sequintes efeitos adversos foram associados com o uso de maleato
de enalapril comprimidos: tonturas e cefaleia foram os efeitos mais
comumente relatados. Fadiga e astenia foram reportadas em 2 a 3%
dos pacientes. Outros efeitos adversos ocorreram em menos de 2%
dos casos e incluiram hipotensao, hipotensdo ortostatica, sincope,
nauseas, diarreia, caimbras musculares, erupcéo cutdnea e tosse.
Menos frequentemente, disfuncdo renal, insuficiéncia renal e oliguria
foram relatadas.

Hipersensibilidade/Edema angioneurético: edema angioneurdtico de
face, extremidades, labios, lingua, glote e/ou laringe foi relatado
raramente (veja Precaucoes).

Reacbes adversas que ocorreram muito raramente em estudos
controlados, ou durante os estudos clinicos, ou apds a comercia-
lizacdo da droga, incluem:

Cardiovasculares: infarto do miocardio ou acidente vascular cerebral,
possivelmente secundarios a hipotensao excessiva em pacientes de
alto risco (veja Precaugdes), dor torcica, distdrbios do ritmo
cardiaco, palpitaces, angina pectoris.

Gastrintestinais: ileo paralitico; pancreatite; insuficiéncia hepatica;
hepatite (hepatocelular ou colestatica); ictericia; vomitos;
constipacdo; estomatite; pancreatite; dor abdominal; dispepsia;
anorexia.

Sistema nervoso/psiquiatricos: depressao; confusdo mental;
sonoléncia; insonia; nervosismo; parestesia; vertigem.
Respiratérios: infiltrados pulmonares; broncoespasmo/asma;
dispneia; rinorreia; dor de garganta e rouquidao.

Pele: eritema multiforme; dermatite esfoliativa; sindrome de Stevens-
Johnson; necrélise epidérmica toxica; diaforese; prurido; urticaria;
alopécia.

Outros: impoténcia; alteracdo do paladar; visdo embagada; glossite;
rubor facial; zumbido. Foi relatado um complexo sintomatico, que
pode incluir febre, serosite, vasculite, mialgia/miosite e artralgia/

artrite; fator antindcleo positivo, VHS elevada, eosinofilia e
leucocitose. Erupcdo cutanea, fotossensibilidade ou outras
manifestacdes dermatoldgicas podem ocorrer.

Achados laboratoriais: alteracdes clinicamente importantes dos
parametros laboratoriais de rotina raramente estiveram associadas
com a administracdo de maleato de enalapril. Foram observados
aumentos na ureia e creatinina séricas, elevacdes das enzimas
hepaticas e/ou bilirrubinas. Geralmente, as alteracdes foram
reversiveis com a descontinuacdo de maleato de enalapril.
Hipercalemia e hiponatremia também ocorreram.

Foram relatadas reducées na hemoglobina e hematécrito. Apés a
comercializagdo, foram relatados poucos casos de neutropenia,
trombocitopenia, depressao medular e agranulocitose, nos quais ndo
pode ser excluida relacdo causal com o uso de maleato de enalapril.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso Oral

Como a absorcao dos comprimidos de maleato de enalapril ndo é afetada
pela ingestao de alimentos, os comprimidos podem ser administrados antes,
durante ou apos as refeicdes.

Hipertensdo essencial: a dose inicial é de 10 a 20 mg, dependendo do
grau de hipertenséo, e é administrada uma vez ao dia. Em hipertensao leve,
a dose inicial recomendada é de 10 mg ao dia. Para outros graus de hiper-
tensdo, a dose inicial é de 20 mg por dia. A posologia usual de manutencao
é de um comprimido de 20 mg tomados uma vez ao dia. A posologia deve
ser ajustada de acordo com as necessidades do paciente, até o maximo
de 40 mg por dia.

Hipertensdo renovascular: como a pressdo arterial e a funcdo renal nestes
pacientes podem ser particularmente sensiveis a inibicdo da ECA, o tratamento
deve ser iniciado com uma dose inicial menor (por exemplo, 5 mg, ou menos).
A posologia, entdo, deve ser ajustada de acordo com as necessidades do
paciente. E presumivel que a maioria dos pacientes responda a um comprimido
de 20 mg ao dia. Para os pacientes hipertensos tratados recentemente com
diuréticos, recomenda-se cautela (veja a seguir).

Terapia diurética concomitante em hipertensao: pode ocorrer
hipotensdo sintomatica em seguida a dose inicial de maleato de enalapril,
principalmente em pacientes que vém sendo tratados com diuréticos. Portanto,
recomenda-se cautela nesses casos, pois esses pacientes podem estar
depletados de sal ou volume.

A terapia diurética deve ser descontinuada por 2 a 3 dias antes do inicio da
terapia com maleato de enalapril. Se isto ndo for possivel, a dose inicial de
maleato de enalapril deve ser baixa (5 mg ou menos) para se determinar o
efeito inicial sobre a pressao arterial. A posologia entdo deve ser ajustada
as necessidades do paciente.

Posologia em insuficiéncia renal: geralmente, o intervalo entre as doses
de enalapril deve ser prolongado e/ou a posologia diminuida.

Disfuncdo Depuracdo Plasmatica Dose Inicial
Renal de Creatinina (mL/min) (mg/dia)
Leve menor que 80 e maior que 30 5-10mg

Moderada menor ou igual a 30 25-5mg

e maior que 10

Grave (normalmente

estes pacientes estao 2,5 mg nos dias

menor ou igual a 10
9 de dilise**

sob didlise™)

* Veja Precaucdes - pacientes sob hemodialise.
** 0 enalaprilato ¢ dialisavel. Nos dias em que o paciente ndo for submetido
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a didlise, a posologia deve ser ajustada a resposta da pressdo arterial.
Insuficiéncia cardiaca/Disfuncao ventricular esquerda assinto-
matica: a dose inicial de maleato de enalapril em pacientes com insuficiéncia
cardiaca sintomética ou disfuncdo ventricular esquerda assintomatica é de
2,5 mg e deve ser administrada sob rigida supervisdo médica, para se
determinar o efeito inicial sobre a pressdo arterial. Na auséncia de, ou apés
tratamento efetivo da hipotensao sintomatica consequente ao inicio da terapia
da insuficiéncia cardiaca com maleato de enalapril, a dose deve ser aumentada
gradualmente até a dose de manutencéo habitual de 20 mg, dada em tomada
(nica diaria ou em duas doses divididas, conforme a tolerabilidade do paciente.
Essa titulacdo da dose pode ser realizada em um periodo de 2 a 4 semanas,
ou menos, se indicado pela presenca de sinais ou sintomas residuais de
insuficiéncia cardiaca. Em pacientes com insuficiéncia cardiaca sintomatica,
essa posologia foi eficaz para reduzir a mortalidade.

A pressdo arterial e a funcdo renal devem ser monitorizadas cuidadosamente
tanto antes como depois de iniciar o tratamento com maleato de enalapril
(veja Precaugdes), pois foram relatadas hipotensdo e (mais raramente)
insuficiéncia renal consequente. Em pacientes tratados com diuréticos, a dose
deveria ser reduzida, se possivel, antes de iniciar o tratamento com maleato
de enalapril.

0 aparecimento de hipotensdo apds a dose inicial de maleato de enalapril
ndo implica que ela ocorrerd durante a terapia cronica e ndo contraindica o
uso continuado de maleato de enalapril.

O potéssio sérico também deve ser monitorizado (veja Interagdes
Medicamentosas).

SUPERDOSE

Ha poucos dados disponiveis sobre a superdose em seres humanos. As
principais caracteristicas de superdose relatadas até agora, consistem em
hipotensdo acentuada, comegando apés 6 h da ingestao dos comprimidos,
simultaneamente com bloqueio do sistema renina-angiotensina e estupor.
Niveis séricos de enalaprilato 100 e 200 vezes maiores que o normal apos
doses terapéuticas foram relatados apos doses de 300 e 440 mg de enalapril,
respectivamente.

O tratamento recomendado para a superdose é a infusdo intravenosa de
solucdo salina normal. Se a ingestdo for recente, deve-se induzir o vomito.
0O enalaprilato pode ser removido da circulacdo geral através de hemodidlise.

PACIENTES IDOSOS

Pacientes nesta faixa etaria podem apresentar maior sensibilidade ao efeito
hipotensor dos inibidores da ECA, havendo necessidade de cautela nas doses
a serem administradas, principalmente nos casos cuja funcao renal esteja
comprometida.
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