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- Apresentacgoes

30 comprimidos 5 mg
30 comprimidos 10 mg
30 comprimidos 20 mg

- Indicacoes

ENAPROTEC é indicado no tratamento de todos os graus

de hipertensdo essencial, hipertensdo renovascular e

insuficiéncia cardiaca. Também é indicado para prevencgao de insuficiéncia
cardiaca sintomética e eventos isquémicos

coronarianos em pacientes com disfuncao ventricular esquerda e para
reduzir a incidéncia de infarto do miocardio.

Contra-IndicacOes de Enaprotec

ENAPROTEC é contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade
a qualquer componente de sua

formula e nos pacientes com histéria de edema

angioneurético relacionado a tratamento prévio com inibidores

da enzima de

conversao da angiotensina.

Cuidados e Adverténcias de Enaprotec

Hipotensdo Sintomatica: Em pacientes recebendo ENAPROTEC,

a hipotensdo pode ocorrer mais

freqlientemente quando houver deplecdo de volume devido a terapia
diurética, restricao dietética de sal,dialise, diarréia ou

vomitos. Em pacientes com insuficiéncia cardiaca, com ou sem insuficiéncia
renal associada, foi observadahipotensdo

sintomatica, principalmente naquelas com graus mais avancados

de insuficiéncia cardiaca, relacionados com o uso de altas doses

de diuréticos de alca, hiponatremia ou insuficiéncia renal funcional. Em
alguns pacientes com insuficiéncia cardiaca, com pressdo arterial normal ou
baixa, decréscimos adicionais da pressdo arterialsistémica podem ocorrer
com o uso de ENAPROTEC.



Insuficiéncia Renal: Em alguns pacientes, a hipotensido decorrente do inicio
de terapia com inibidores da ECA pode levar a

deterioracao adicional da fungao renal. Em alguns pacientes

com estenose da artéria renal bilateral

ouestenose da artéria renal de rim Unico, aumentos

de uréia e creatinina sanguineas, reversiveis com a interrupcao da
terapia, foram observados. Alguns

pacientes sem lesdo renal preexistente aparente desenvolveram
aumentos discretos e geralmente transitérios

da uréia e creatinina sanguineas, quando

receberam ENAPROTEC concomitantemente comdiurético.
Hipersensibilidade/Edema Angioneurdtico:

Edema angioneurético de face, extremidades,

labios, lingua, glote e/ou laringe foi relatado raramente em pacientes
tratados com inibidores da ECA, incluindo ENAPROTEC, podendo
ocorrer em qualquer etapa do tratamento. Nestes

casos, ENAPROTEC deve ser descontinuado prontamente. Nos casos
de edemalocalizado da face e labios, geralmente ha regressdo sem
tratamento, embora os anti-histaminicos possam ser Uteis para alivio
dos sintomas. Pacientes com histdria de edema

angioneurético naorelacionado com inibidores da ECA podem apresentar
maior risco de angioedema enquanto estiverem recebendo outros
agentes.

Pacientes Submetidos a Hemodiélise: Foi relatada a ocorréncia de
reacoes anafilactdides em pacientes submetidos a dialise com
membranas de alto fluxo e tratados concomitantemente com um
inibidor da ECA. Nestes pacientes deve-se considerar a utilizagao 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 ap0ds a descontinuagao da terapia.
Cirurgia/Anestesia: Em pacientes submetidos a cirurgias grandes ou
sob anestesia com agentes que produzem hipotensdo, 0

enalapril bloqueia a formacdo de angiotensina II, secundaria a
liberacdo compensatdria de renina. Uso naGravidez: Nao é
recomendado o uso de ENAPROTEC na gravidez. O tratamento

com ENAPROTEC deve ser suspenso logo que se confirme a

gravidez, @ menos que seja considerado vital para a mae. Os inibidores
da ECA podem causar morbidade emortalidade fetal e

neonatal quando administrados a mulheres no segundo ou terceiro
trimestre da gravidez. Houve ocorréncia de oligodramnio

materno, presumivelmente representando uma redugao da

funcao renal fetal. Nutrizes: O enalapril e o enalaprilato sao secretados
no leite humano, em quantidades virtuais. Deve-se ter cuidado



se ENAPROTECfor prescrito a nutrizes. ENAPROTEC demonstrou ser
geralmente bem tolerado. Nos estudos clinicos, aincidéncia global de
reagoes adversas nao foi maior com ENAPROTEC do que com placebo.
Na maioria dos casos, as reacdes adversas foram leves e transitérias
e nao requereram a interrupgao da terapia.

Os seguintes efeitos colaterais foram associados com o0 uso

de ENAPROTEC: Tontura, cefaléia, fadiga eastenia foram os efeitos mais
comumente relatados. Outros efeitos colaterais ocorreram em menor
freqliéncia e incluiram hipotensdo, hipotensio

ortostatica, sincope, nauseas, diarréia, cdibras musculares, erupcédo cutanea e
tosse. Menos freqlientemente, disfuncao renal,

insuficiéncia renal e oligria foram relatadas.

Posologia de Enaprotec

A absorcdo de ENAPROTEC ndo é afetada pela ingestdo de alimentos.
Os comprimidos podem ser administrados

antes, durante ou apds as refeicOes. Hipertensdo Essencial: A dose
inicial € de 10 a 20 mg, dependendo do grau de hipertensdo, e pode ser
dada uma vez ao dia. Em hipertensdo leve, a dose inicial recomendada
é de 10 mg por dia. Para outros graus de hipertensdo, a dose inicial é
de 20 mg por dia. A posologia de manutencao usual é 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 ao

dia. Hipertensdo Renovascular: O tratamento deve ser iniciado com
uma dose inicial menor (5 mg ou menos). A posologia, entao, deve
ser ajustada de acordo com as necessidades do paciente. A maioria
dos casos responde a um comprimido de 20 mg ao dia. Terapia
Diurética Concomitante em Hipertenséo: Pode

ocorrer hipotensio sintomatica logo apds a dose inicial deENAPROTEC. A
terapia diurética deve ser descontinuada por 2 a 3 dias antes do inicio
da terapia comENAPROTEC. Se isso ndo for possivel, a dose inicial

de ENAPROTEC deve ser baixa (5 mg ou menos) para se determinar
o efeito inicial sobre a pressdo arterial. Insuficiéncia Cardiaca/ Disfuncao do
Ventriculo Esquerdo Assintomatica: A dose inicial de ENAPROTEC em
pacientes com insuficiéncia cardiaca sintomética ou disfungao ventricular
esquerda assintomatica é de 2,5 mg e deve ser administrada sob
rigida supervisao médica, para se determinar o efeito inicial sobre

a pressdo arterial. Na auséncia de ou, apds o tratamento efetivo
dahipotensio sintomatica, conseqliente ao inicio da terapia

com ENAPROTEC, a dose deve ser aumentada gradualmente até
atingir a dose de manutencgao habitual de 20 mg, dada em tomada
Unica didria ou em duas doses divididas. Este periodo de titulacdo da
dose pode ser realizado em 2 a 4 semanas, se indicado pela presenca



de sinais ou sintomas residuais de insuficiéncia cardiaca. Em pacientes
tratados com diuréticos, a dose do diurético deve ser reduzida, se
possivel antes de iniciar o tratamento com ENAPROTEC.
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