— NAPRILAN®

ENALAPRIL MALEATO

FORMULA
Naprian 10 mg: cada comprimido contiene Enalapril Maleato: 10 mg. Exc. Csp. 1 comprimido.
Naprian 20 mg: cada comprimido contiene Enalapril Maleato: 20 mg. Exc. Csp. 1 comprimido.

DESCRIPCION
El ena\apnl es el profarmaco del enalapnlalo un inhibidor de la enzima de conversion de la
Inhibidores de la enzima de conversion de

angiotensina, cﬁd\goATC CO9AA02.

Mecanismo de accion: el enalapr, después de ser hidrolizado a enalaprilato, inhibe la enzima de

oonversm dela La ECA es una peptidil ”,, plidasa que cataliza la conversion de la
inalala II, una sustancia La angiotensina Il también esfimula

\a wcrecwén de aldoswmna por Ia corteza suprarrenal Los efecms beneficiosos del ena\apn\ en la

la presion arterial se acompafio de una reduccion de la resistencia arterial periférica, con aumenw

del gasto cardiaco y poco o ningin cambio de la frecuencia cardiaca. Tras la
enalapril, aumento el flujo sanguineo renal; el indice de filtracion glomerular no cambio. No hubo

indicios de retencion de sodio o de agua. Sin embargo, los indices

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 excrecion urinaria de IgG y de proteinuria total
después de la administracion de enalapril.

En pacientes con insuficiencia cardiaca tratados con digital y diuréticos, el tratamiento con enalapril
oral se asocia con disminuciones de la resistencia periférica y de la presion arterial. El gasto
cardiaco aumenta, mientras que la frecuencia (que suele estar elevada en pacientes con
insuficiencia cardiaca) disminuye. También desciende la presion capilar pulmonar en cufia. Mejora
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 mantienen durante el tratamiento prol

Depuracién de creatinina (CICr) mi/min|
30 a 80 mi/min.
10 a 29 mi/min. 25m
<10 mi/min. 2,5 mg en los dias de dialisis *
Ve peciales de uso - Pacientes en

** El enalaprilato es mahzab/e Los dias que no se haga dilisis se debe ajustar la dosificacion a la
respuesta de la presion arterial del paciente.

Posologfa en ancianos: La dosis debe adecuarse a la funcion renal del paciente anciano (véase
Advertencias y precauciones especiales de uso, Deterioro de la funcion renal).

Uso peditrico: Hay limitada experiencia en estudios clinicos sobre el uso de enalapril en
pacientes pedidtricos hipertensos (véase Advertencias y precauciones especiales de uso, y
Propiedades farmacocinéticas).

En pauemes con insuficiencia cardiaca leve a moderada, enalapn\ retrasa la d\latacwon/hlpemo!a e
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INDICACIONES

rona La mh\blcmn dela ECA lleva consigo una dlsm\numn de los niveles p\asmanms de
Il produciendo una disminucion de la respuesta vasopresora y de la secrecion de aldosterona.

La ECAes idéntica a la quininasa II. Por tanto, el enalapril también puede bloguear la degradacion
de un potente péptido Sin embargo, aln no se ha determinado la
importancia de éste en los efectos terapéuticos del enalapril.

Aunque se cree que el mecanismo por el que el enalapril disminuye la presion arterial es
principalmente la inhibicién del sistema renina-angiotensina-aldosterona, el enalapril tiene accion
anuhlpenenswa también en pamentes con renina baja.

y después de la on oral del enalapri se obs unas
ounoemraclunes séricas maximas al cabo de 1 hora. A partir de los datos de la excrecion urinaria,
se deduce que el enalapril se absorbe en un 60% aproximadamente. La absorcion no es afectada
por la presencia de alimento en el tracto digestivo. Una vez absorbido, el enalapril se hidroliza a
enalaprilato, el verdadero inhibidor de la ECA. Las concentraciones maximas de enalapril se

a 1409 i 20 %). Lasemivida
nomal hasta llegar a una fltracion glomerular 30 mlimin, momento en el
aumentada.

tamiento de la hipertension arterial ial.
. Tratarmenlo de lainsuficiencia cardiaca sintomética
* Prevencion de la insuficiencia cardiaca sintomatica en pacientes con disfuncion ventricular
izquierda asintomatica (fraccion de eyeccion < 35%).
POSOLOGIA

Los alimentos no afectan a la absorcion del enalapril.
La dosis debe ser individualizada segtn el perfil del paciente y la respuesta de la presion arterial
1vease Adverlenclas y precaucwones especiales de uso).

: La dosificacion inicial es de 5 mg hasta un maximo de 20 mg,
dependlendo del grado de mpenenslon y del estado del paciente. Naprilan se administra una vez al
dia. En la hipertension leve, la dosis inicial recomendada es de 5 a 10 mg. Los pacientes con un
sistema  renina- angiotensina-aldosterona muy activo (p. ej., hipertension renovascular, sal yio
deplec\an de volumen, descompensacion cardlaca o hlperlens\on grave) pueden expenmemar una

g en pacientes > 50 kg. El enalapril
\a dosis segin Ias necesidades del paciente hasta un max\mo de20 mg aldiaen pac\enta; de20a<50
kgy40mgen tes de > 50 kg. (Véase peciales de Uso).
CONTRAINDICACIONES
« Hipersensibilidad al enalapril, a cualquiera de los excipientes 0 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 trimestres del embarazo (véase Embarazo y lactancia).
« El uso concomitante de enalapril con n aliskirén esta
pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia renal (TFG <60 mi/min/1,73 m2).
AADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO
Hipotension Sintomatica: Raramente se observa hipotension ortostética en pacientes hipertensos
no complicados. Es mas probable que ocurra hipotension si el paciente hipertenso que recibe
enalapril tiene disminuido el volumen circulante debido, por ejemplo, a tratamiento con diuréticos,
restriccion de la ingestion de sal, dilisis, diarea o vomito (véase Interaccion con otros
medicamentos y ofras formas de interaccion y Reacciones secundarias). En pacientes con

presion
dosis de inicio de 5 mg o menos y el inicio del tratamiento debe realizarse bajo supervision médica.
Un tratamiento previo con dosis elevadas de d\mé'nms puede causar deplecion de volumen y riesgo de

cardiaca, con o sin insuficiencia renal asociada, se ha observado hipotension
sintomatica. Esta es mas probable que ocurra en aquellos pacientes con grados més graves de
msuﬁc\enc\a cardiaca, como se refleja por el uso de dosis altas de diuréticos del asa, hiponatremia

de 5mgomenos. Sies pusm\e sedeber merrumplr el fratamiento con d\uleﬁws durante 2-3 dlas antes de

renal funcional. Se debe vigilar cuidadosamente a estos pacientes tanto al iniciar el
rralam\enlu como cada vez que se ajuste la dosificacion de enalapril ylo del diurético.

iniciar e\ igilar a funcion renal

similares pueden ser aplicables a pacientes con cardiopatia isquémica o

La dosis habitual de 20mg al dia. La dosis d 40mgal dia.

Insuficiencia cardlaca/Disfuncin ventricular izquierda asintomética: En el Iralamwemo de la
insuficiencia cardiaca sintomatica, NAPRILAN se utiliza junto con diuréticos y, si es apropiado, con
betablogueantes. La dosis inicial de enalapril en pacientes con insuficiencia cardiaca sintomatica o
disfuncion ventricular izquierda asintomatica es de 2.5 mg y se debe administrar bajo estrecha
supervision médica para determinar el efecto inicial sobre la presion arterial. Si no se produce
hipotension smlomalwca después del inicio del Ira‘am\ento de Ia insuficiencia cardlaca con

alcanzan unas 4 horas después de una dosis oral.
ek i e
de eliminacion efectiva, determinada a partir de datos cinéticos después
de dosis orales miltiples es de unas 11 horas.
La biodisponibilidad del enalapril y del enalaprilato en pacientes con
que aumenta el iempo para llegar a la concentracion méxima del
famaco y las concentraciones de equilibrio. En presencia de este grado insuficiencia renal, también se
prolonga la semivida de eliminacion.
eIABC de nalapr Jestado d i oralde
funcion renal normal después de la admlmsn-auon de 5mg una vez al dia. En la |nsuﬁuenc<a renal grave
(depuracion de creatinina <30 miimin), el ABC

iy et 00 . - i, que
insuficiencia renal es similar a la de los pacientes con funcion renal

Insuficiencia renal: La eliminacion de enalapril y enalapriato en pacsemes con msuﬁuenua rena\ eﬁa
ena\apﬂ\am desp::es de mutiples dosis de ma\aaln de Tna\apﬂl se pm\onga en etapa de la msnﬁuenua

NAPRILAN, p: y se trata con éxito, deb

de mantenimiento habitual de 20 mg, administrada en una o dos tomas, segin la tolerancia del
paciente. Este ajuste de la dosis puede realizarse a lo largo de un periodo de 2 a 4 semanas. La
dosis maxima es de 40 mg al dia administrada en dos tomas.

fermedad en los que una disminucion excesiva de la presion arterial podria
ocasionar un infarto de miocardio o un accidente cerebrovascular.
Si se produce hipotension se debe colocar al paciente en dectibito y, si es necesario, se le debe
administrar solucion salina isotonica por via infravenosa. Una respuesta hipotensiva pasajera no
constituye una contraindicacion para dosis postenores que genera\meme puede administrarse sin
problemas una vez que la presion arterial h olumen.
En algunos pacientes con insuficiencia cardiaca y preswbn ar\enal ncrma\ 0 baja, Naprilan puede
ocasionar un descenso adicional de la presion arterial sistémica. Este efecto es previsible y
generaimente no obliga a mlenump\re\ tratamiento. Si aparecen sintomas de hipotension, puede
ser d la dosificacion y/o la on del diurético y/o de Naprilan.
Estenosis de la vilwla aerica o mital [ Miocardiopatia_hipertréfica: Como todos los

los inhibidores de la ECA deben administrarse con precaucion a pacientes con
obstruccion del tracto de salida del ventriculo izquierdo y evitarse en casos de shock (choque)
cardiégeno y obstruccion hemodindmicamente significativa.

Insuficiencia rena\’ En caso de msuﬁc\enc\a renal (depuracion de creannma <80 m\/m\n) s necesario
“clearance” d Posologia
y forma de administracion) y postenormente en funcion de la respuesta del pac\eme al tratamiento. En

Iyel Ajuste sugerido de dosis de enalapril en pacientes con insuficiencia 6n ventricular
irculacio hemod\ahs\s El aclaramie dialisis es de 62 mi/min. izquierda asintomatica:
N\nos y Ur é dosis mdiltiples en 40 nifios (varones y mujeres)
hierter i Jos 2 meses y <16 a & “stracion oral Semana Dosis (mg/dia
de 0,07 a 0,14 mg/kg de maleato de enalapril no mostrd diferencias importantes en la emana 1 IDias 1 3: 2,5 mg/dia® en dosis Gnica ajustar
de enalapriato comparado con datos historicos en adultos. Los datos indican un aumento del ABC IDias 4.2 7: 5 mg/dia en dos tomas
ala dosis por p umentarla edad; sin embargo, enVG Unaument Semana 2 [10 mg/dia en dosis nica o en dos tomas
del ABC poral. Semanas 3y 4 [20 mg/dia en dosis dnica o en dos tomas

equll\bno la semivida media eficaz de acumulacion de enalaprilato fue de 14 horas.

: la administracion de enalapril a pacientes con hipertension ligera a moderada

ocas\ona la reduccion de la presion arterial tanto en posicion supina como de pie, sin que se
observe un componente ortostatico. La hipotension postural sintomatica es infrecuente, aunque
puede darse en pacientes con deplecion de volumen.
En lamayoria de los pacientes estudiados, después de una dosis oral de enalapril, el inicio del efecto
antihipertensivo se observa una hora después de la administracion, pruduciéndose la maxima
reduccion de la presion arterial a las 6 horas. A las dosis recomendadas el efecto antihipertensivo se
mantiene al menos duranle 24 horas  aunque en algunos pacwemes hay que esperar algunas
‘semanas p: presion arterial. L

* En los pacientes con insuficiencia renal o que reciben diuréticos deben adoptarse precauciones
especiales (Véase Advertencias y precauciones especiales de uso).
Debe controlarse culdadosameme Ia presion arterial y la funcion renal tanto antes como después de

la préctica médica habitual incluye controles regulares del potasio sérico y la creatinina.
Se ha comunicado insuficiencia renal en asociacion con enalapril principaimente en pacientes con
insuficiencia cardiaca grave o enfermedad renal subyacente, mduyendo estenosis de la arteria renal.
Esta falla renal reversible si y tratada

hipertensos sin indicios de enfermedad han
de la urea sanguinea y la creatinina cuando se les ha administrado enalapril al mismo iempo que un

iniciar el tratamie les de uso), porque ha diurético. Puede ‘ser necesario dlsmmulr la dasMcaaon de enalapril y/c suspender la administracion del
habido casos de hipotension y (mas rarameme) de msuﬁcwencna renal COHS\Q\JISNE En pauenles dmre renal suby:
, i es posible, se debx \ iales de empleo, rtensio
con enalapnl La aparicion de hipotension al administrar la pnmera dosis de enalapril no significa que \genensmn renovascular: Cuamo Ios par,lenles  que presentan estenos\s bl\atera\ de las arterias
la hipoten ion durante el I .y noimpi ide el delaarteria inhibidores
‘También se debe vigilar la ooncemmc\on de potasio séricoy Ia funcion renal. delaECA, tael ! Puede d: pérdida de funcion

del enalapn\ se mantienen durante la admlmsvamon cronica del farmaco y no se han observado
efectos de rebotes hipertensivos cuando se ha discontinuado la medicacion de forma abrupta.
En estudios hemodinamicos realizados en pacientes con hipertension esencial, la disminucion de

Posologla en Insuficiencla renal: Como regla general, se deben prolongar los intervalos entre las
dosis de enalapril y/o reducirse la posologia.

renal con pequefias variaciones de la creatinina sérica. En estos pacientes, el Iratamlemo se iniciara
bajo estricta vigilancia médica con dosis bajas, ajuste cuidadoso de la dosis y control de la funcion renal.
Trasplante de rifién: No hay experiencia relativa a la administracion de Naprilan en pacientes con



un trasplante reciente de rifion. Por tanto, no se recomienda el tratamiento con Naprilan.

Insuficiencia hepética: En casos raros, los inhibidores de la ECA se han asociado a un sindrome que
comienza con ictericia colestasica y progresa hasta necrosis hepética 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 \mponant% de las enzimas hepaticas, se
suspendera la administracion del inhibidor de la ECA y sera sometido al sequimiento médico aprop\ado

Embarazo y lactancia: No se debe utilizar enalapril durante el primer trimestre del embarazo.
Naprilan estd contraindicado en el segundo y fercer trimestres del embarazo (véase
Contraindicaciones). Cuando el embarazo sea detectado, se debe interrumpir el tratamiento con
enalapril tan pronto como sea posible (véase Embarazo y lactancia).
No se recomienda el uso de enalapril durante la lactancia matema.
Diferencias_étnicas: Como sucede con otros inhibidores de la enzima de conversion de

Neutropenia/Agranulocitosis: En pacientes tratados con inhibidores de la ECA se han
casos de neutropenia/agranulocitosis, trombocitopenia y anemia. En pacientes con funcion renal
normal y sin otras complicaciones, la neutropenia es rara. Debe utilizarse enalapril con extrema
precaucion 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 funcion renal estaba alterada previamente. Algunos de ellos
desarrollaron infecciones graves que en unos pocos casos no respondieron al tratamiento
antibiético intenso. Si en estos pacientes se emplea enalapril, hay que considerar la realizacion
periddica de recuento de leucocitos para informar sobre cualquier sngno de infeccion.

enalapril es menos efectivo disminuyendo la presion arterial en
pacientes de raza negra que en otras etnias, posiblemente debido a una mayor prevalencia de
situaciones de niveles bajos de renina en los pacientes hipertensos de raza negra,

EMBARAZO y LACTANCIA

Embarazo: No se debe utilizar enalapril durante el primer trimestre del embarazo. Cuando se
planea o se confirma un embarazo, debe suspenderse su administracion y utilizar un tratamiento
altemnativo. Aunque no se han realizado estudios controlados con inhibidores de la ECA en
humanos, un limitado nimero de casos con exposicion durante el primer trimestre no han
manifestado malformaciones indicativas de toxicidad para el feto humano.

Hipersensibiidad/edema angioneurdtico: Ha aparecido edema de la cara,
labios, \engua glotis ylo \annge en pacientes fratados con inhibidores de la enzima de conversion de
angiotensina, incluyend pril. Esto puede de r en wa\qum d natamlefm En
estos casos,

y igilancia
de dar de alta al paciente. En

aquellos casos en los que el edema se ha limitado a la caray los Iabwos, generalmenle se resuelve sin
ningln tratamiento, aunque k para aliviar los sintomas.
El edema angioneurdtico asociado a edema de laringe puede ser mortal. Si afecta a la lengua, 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
mla 0.5 i) por via subcuténea y/o medidas para asegurar una via aérea permeable.
Se ha comunicado que las personas de raza negra que reciben inhibidores de la ECA tienen una
mayor incidencia de angioedema comparado con otras etnias.
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 fratados con un
inhibidor de la ECA. (Véase también Conlmlndlcacwnes)

Enalapril esta durante el segundo y tercer trimestres del embarazo.

La exposicion prolongada a enalapn\ durante el segundo y tercer trimestre del embarazo pmduee
toxicidad para el fet funcion renal, olig retraso en la osff

del craneo) y toxicidad en recién nacidos (i iencia renal, hipotension,

lapril h ido di I segundo tr tre del embarazo, se recomienda
hacer una revision ecografica de la funcion renal y del craneo.

Los recién nacidos de madres que hayan tomado Naprilan deben ser observados estrechamente
en relacion a hipotension, oliguria e hiperpotasemia. El enalapril atraviesa la placenta y ha sido
extraido de la circulacion neonatal mediante didlisis peritoneal con algin beneficio clinico.
Tedricamente puede ser extraido por exanguinotransfusion.

Lactancia: Enalapril y enalaprilato se excretan en la leche humana pero no se han determinado sus
efectos en el lactante. Por tanto, se desaconseja el uso de enalapril en la lactancia.
INTERACCIONES

Diuréticos ahomadores de polasio o suplementos de potasio: Los inhibidores de la ECA
reducen la pérdida de potasio inducida por los diuréticos. Los diuréticos ahorradores de potasio (p.
&}, espironolactona, triamtereno o amiloride), suplementos de potasio o sustitutos de la sal que

Trastornos sanguineos y del sistama linfatico: Invewemes anemia (mduyendo anemia ap\asloa y
hemohnca) Raras neutropenia,

preswon medular, pancitopenia, ——
Trastomnos del y de la nutricién: (véase y
precauciones especiales de uso). |

mos del sistema nervioso y psiquistrico: frecuentes: cefalea, depresion. Infrecuentes: N

confusion, somnolencia, insomnio, nerviosismo, parestesia, vértigo. Raras: alteraciones del suefio,

problemas de suefio. I
Traswmos oculares: Muy frecuentes: vision borrosa. —

y vasculares: Muy frecuentes: mareos. Frecuentes: hipotension (incluyend

hipotension or(ostal\ca; smcupe infarto de miocardio o accidente cerebrovascular, poslblemente
secundario a una excesiva hipotension en pacientes de alto riesgo (véase Advertencias y
precauciones especiales de uso), dolor toracico, trastomos del ritmo cardiaco, angina de pecho,
taquicardia. \nlrecuemes hipotension or\osm\ca pa\mtacwones Raras: fenémeno de Raynaud.
Trastornos torécicos y Muy frecuentes: tos. Frecuentes: disnea.
Infrecuentes: rinorrea, picor de garganta y ronquera, broncoespasmofasma. Raras: infiltrado
pulmonar, rinitis, alveolitis alérgica / neumonia eosinofilica.

rastornos gastrointastinales: Muy frecuentes: nauseas. Frecuentes: diarrea, dolor abdominal,
alteracion del gusto. Infrecuentes: ileo, pancreatitis, vomitos, dispepsia, estrefiimiento, anorexia,
irritacion gastrica, boca seca, Ulcera péptica. Raras: estomatitis / aftas, glositis.
Trastornos hepatobiliares: Raras: insuficiencia hepatica, hepatitis hepatocelular o colestatica,
hepatitis incluyendo necrosis, colestasis (incluyendo ictericia).

mswmos de la piel y tejido subwténso Frecuentes smpc\on cutanea, hlpersenswbmdad 1
edema edem: de la cara, labios,
lengua, glotis ylo \armge (véase Advertencias y precauciones especiales de uso). Infrecuentes:
diaforesis, prurito, urticaria, alopecia. Raras: eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson,
dermatitis exfoliativa, necrdlisis epidérmica txica, pénfigo, eritroderma.

Se ha observado un complejo sintomatico que puede incluir alguna de las siguientes reacciones:
fiebre, serositis, vasculitis, mialgia/miositis, artralgia / artritis, prueba de anticuerpos antinucleares
positiva, aumento de \a ve\uc\dad de sedimentacion globular, eosinofilia y leucocitosis. También
puede prod uotras. cutaneas.
Trastornos renales y unnanos Infrecuentes: disfuncion renal, insuficiencia renal, proteinuria.

impotencia. Raras: ginecomastia.

Trastornos generales: Muy frecuentes: astenia. Frecuentes: fatiga. Infrecuentes: calambres

Reacciones durante la a Raramente, pac tes g contengan potasio pueden producir incrementos significativos del potasio sérico. Si esta indicado
han recibido inhibidores de la ECA durante la 6n con veneno de hi han el debid una demostrada hipokalemic deben til precaucion y con Raras: oliguria.
fric i i rales. i frecuente medicion del p i peciales de uso). Trastornos del aparato
temporalmente el tratamiento con el |nh|b\dor delaECA anles de cada dosis de desenybmzamon Diuréticos (fiazida o dluréﬁcos de asa) El tratamiento prevwo con dosis elevadas de diuréticos
LDL: algunc puede producir deplecion de volumen y riesgo de hipotension al iniciar el tratamiento con enalapril musculares, rubor, tinnitus, malestar general, fiebre.

jos

con inhibidores de la ECA durante una aféresis de lipoproteinas de baja densidad (LDL) con dex\ran

sulfato han sufrido reacciones anaﬁ\aclo\des potencialmente mortales. Estas reacciones se evitaron

elt t e\ mmbudor de laECA de cada aféresis.

Pacientes en hemodidlisis: Se han i ides en pacientes d\ahzados

con membranas de alto flujo (p. ej., AN 69®) \ratados de forma concomitante con un inhibidor de la

ECA. En estos casos, debe considerarse la posibilidad de usar un tipo diferente de membrana de
d\ahsls o una c\ase diferente de ageme ant\mpenenswo

tratados con I lina, se debe

(véase Advertencias y precauciones especales de uso). Se puede reducir el efecto hipotensor
la del diurético, el volumen o la ingesta de sal o
|n|c|ando el Iratamlenlo con una dosns baja de ena\apnl

t i puede

Alteraclones en las pruebas de laboratorlo: Frecuentes: hlperpo'asemwa aumenws en Ia

creatinina sérica. la urea sanguinea,
las enzimas hepéticas, aumentos de la bilirrubina sérica.
SOBREDOSIFICACIOM

aumemar los efectos mputensores de enalapril. El uso i con y ofros
nitratos, u ofros vasodilatadores, puede reducir atin més la presion arterial.

Litio: Se han comunicado aumentos reversibles de las concentraciones séricas de lifio y toxicidad
durante la administracién concomitante de fitio con inhibidores de la ECA. EI uso concomitante de

wgﬂ lar | control gl dt | primer mes de tratz to con un inhibidor de diuréticos tiacidicos con inhibidores de la ECA puede producir un aumento adicional de las
la ECA. (Véase Inleraccmnes) concentraciones de litio y potenciar el riesgo de toxicidad por litio. No se recomienda el uso de
Tos: d | uso de inhibick laECA. Lz ena\apn\ con \mo pero sila combinacion se consldera necesaria, se deberan vigilar cuidadosamente
no pmd\mva y perststeme y desapareoe al suspender el na'am\enm La tos inducida por inhibi dela séricas de litio (vé y peciales de uso).

ECAd friciclicos /. ’ ’ B
Cirugialanestesia: En los pauenles sometidos a opevacwones de cirugia mayor o durante la de algunos anestésicos, hibidores de la ECA puede
anestesia con agentes que provocan hipotension, enalapril bloquea la formacion de angiotensina Il reducwr alnmés la preswon arlenal (véase Adver\encnas y precauciones espema\es de uso).

inducida por la liberacion 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 tratados
con inhibidores de la ECA, incluyendo enalapril. Los pacientes con riesgo de desarrollar
hiperpotasemia son aqueHos oun \nsuf cwencna renal, diabetes me\hms 0 aquellos utilizando

de potasio, de potasio o sustitutos de la sal
que contengan potasio; 0 aquel\os pac\enles que tomen otros farmacos asociados con elevaciones
del potasio sérico (p. ej. heparina). Si el uso concomitante de los farmaous menclunados

no ): La cronica de AINEs
puede reducir el efecto antihipertensivo de un inhibidor de la ECA.
Los AINEs y los inhibidores de la ECA tienen un efecto adicional sobre el incremento del potasio

Hay ibles sobre la sobredosis en humanos. La 6n més notoria de
sobredus\s que se ha observado hasta ahora ha sido hipotension arterial intensa, a partir e unas
seis horas después de la ingestion de los comprimidos, concomitante con el bloqueo del sistema
renina- angiotensina, y estupor. Los sintomas asocnados ala sobredosns de mhlbldores de Ia ECA
pueden incluir shock circulatorio, trastornos renal
taquicardia, palpitaciones, bradicardia, mareos, ansiedad y tos. Se han mmunlcado mve\es sencos
de enalaprilato 100 y 200 veces superiores a los observados normalmente después de dosis
terapéuticas después de la mgesnon de 300 y 440 mg de ena\apnl respectivamente.

El tratamiento intravenosa d l
normal. Si se produce hipotension, se colocara al paciente en posuwn de shock. También se
consideraré la posibilidad de una infusion de llylola por
via \nlravenosa sise d\spone de estos tratamientos. Si la \ngeshon es reciente, se mmaran medidas
dirgidas Japril (p. e vomito,

y suifato sod\coi Se puede extraer e\ ena\apn\aw de \a circulacion general pur hemud\a is.

(Vease

sérico y pueden provocar deterioro de la funcion renal. Estos efectos
reversibles. Raramente puede producirse insuficiencia renal aguda, especialmente en pacientes
con funcion renal comprometida como ancianos o pacientes deshidratados.
Simpaticomiméticos: Los simpaticomiméticos pueden reducir los efectos antihipertensivos de los
inhibidores delaECA.

anteriormente se considera necesario, se recomienda la

mm— | itio: Normalmente no se recomienda la combinacion de litio y enalapril (véase \nleracc\on con

I otros medicamentos y ofras formas de interaccion).

I Uso pediatrico: Hay limitada experiencia sobre la seguridad y eficacia en nifios hipertensos > 6
afios, pero no hay experiencia en ofras indicaciones. Hay limitados datos disponibles sobre la

I i:macocinética en nifios menores de 2 meses. (Véase también Posologia y forma de

Propiedades y Propiedades No se
—— [ECOMIENDA Napnlan en nifios en ofra indicacion d|snma a \a h\penenslun
Nose \da el uso d lapril en recién nacidos y fitracion g\cmem\ar

<30 mlfmin/1,73 m2, ya que no hay datos disponibles. (Véase Posologia y forma de

: Estudios han sugendo que Ia administracion concomitante de
inhibidores de la ECAy medi (insulinas orales) pueden
causar un eleclo mayor del descenso de la g\uwsa en sangre con nesgo de mpog\uoemwa Es
més pi
yen pacientes con insuficiencia renal,

Algohol: El alcohol potencia el efecto hipotensor de los inhibidores de la ECA.
Enalapril puede sin peligro con &cido
cardiologicas), tromboliticos y betabloqueantes.

EFECTOS SECUNDARIOS

Las reacciones adversas

(a dosis

para Enalapril incluyen:

resistente al tratamiento esta indicada la |mplama00n de un mamapasos Deben vigilarse
las constantes vitales, | yl

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al
hospital mas cercano o comunicarse con el C.IAT. Tel.: 1722.

PRESENTACIONES

Naprilan 10 mg: Envases conteniendo: 30 y 60 comprimidos
Naprilan 20 mg: Envases conteniendo: 30 y 60 comprimidos

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

LAZARSA
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