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FORMULA:

Maxen 5:

Cada comprimido ranurado contiene: Maleato de enalapril
5,00 mg.

Excipientes: Cellactose 80, almidén glicolato de sodio,
diéxido de silicio coloidal, talco siliconado, estearato de
magnesio, c.s.p. 1 comprimido.

Maxen 10:

Cada comprimido ranurado contiene: Maleato de enalapril
10,00 mg.

Excipientes: Cellactose 80, almidén glicolato de sodio,
dioxido de silicio coloidal, talco siliconado, estearato de
magnesio, c.s.p. 1 comprimido.

Maxen 20:

Cada comprimido ranurado contiene: Maleato de enalapril
20,00 mg

Excipientes: Cellactose 80, almidén glicolato de sodio,
diéxido de silicio coloidal, talco siliconado, estearato de
magnesio, c.s.p. 1 comprimido.

ACCION TERAPEUTICA:
Antihipertensivo.

INDICACIONES:

Tratamiento de la hipertensién arterial esencial solo o en
combinacién con otros antihipertensivos.

Tratamiento de la hipertensién renovascular.

Tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva sinto-
matica.

Tratamiento de la disfuncion ventricular izquierda asinto-
matica (fraccion de eyeccion < 35%) y prevencion de la
insuficiencia cardiaca sintomatica.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS /
PROPIEDADES:

ACCION FARMACOLOGICA:

Después de la absorcion, el enalapril se hidroliza a enalapri-
lato, un inhibidor de la enzima conversora de angiotensina
(ECA). La ECA es la peptidil dipeptidasa que cataliza la
conversion de la angiotensina | en la sustancia vasoconstric-
tora angiotesina Il.

La Angiotensina Il también estimula la secrecion de aldoste-
rona por la corteza adrenal. La inhibicién de la ECA por ena-
lapril resulta en una disminucion de la angiotensina plasma-
tica, lo cual lleva a una disminucion de la actividad vasopre-
sora y a una disminucién de la secrecién de aldosterona.

Debido a la similitud estructural entre la ECA y la quininasa, el
efecto farmacolégico de los inhibidores de la ECA podria tam-
bién estar relacionado con la inhibicién de la degradacion de
bradiquinina, un potente péptido vasodilatador periférico. Sin
embargo, aun no se ha dilucidado la importancia de este meca-
nismo en la actividad terapéutica de enalapril.

Aunque se cree que el mecanismo por el cual enalapril disminuye
la presion arterial es principalmente la inhibicion del sistema
renina-angiotensina-aldosterona, el enalapril tiene accion antihi-
pertensiva alin en los casos de hipertension con renina baja.
Hipertension:

La administracion de enalapril en pacientes con hipertension
provoca reduccion de la presion arterial en posicion supina 'y de
pie sin aumento compensatorio de la frecuencia cardiaca. En
algunos pacientes, la reduccion éptima de la presion arterial
puede requerir varias semanas de tratamiento. La discontinua-
cién abrupta del tratamiento con enalapril no se ha asociado
con un incremento rapido de la presion arterial.

En estudios hemodinamicos en pacientes con hipertension esen-
cial, la reduccion de la presion arterial producida por enalapril se
acompané de una reduccion de la resistencia arterial periférica
con un incremento en el gasto cardiaco y poco o ningiin cambio
de la frecuencia cardiaca.

Insuficiencia cardiaca:

En pacientes con insuficiencia cardiaca tratados concomitante-
mente con digital y diuréticos, el tratamiento con enalapril se
asocia con disminuciones de la resistencia periférica y de la
presion arterial. El gasto cardiaco aumenta, mientras que la fre-
cuencia cardiaca, que suele estar aumentada en pacientes con
insuficiencia cardiaca, disminuye. También disminuye la presién
capilar pulmonar en cufia. Mejora la tolerancia al esfuerzo y la
severidad de la insuficiencia cardiaca valorados segun los
criterios de la New York Heart Association (NYHA). Todos esos
efectos se mantuvieron durante el tratamiento prolongado.

En pacientes con insuficiencia cardiaca leve a moderada,
enalapril retrasé la progresion de la dilatacion/hipertrofia e insu-
ficiencia cardiaca, como se demuestra por la reduccién de los
volumenes telediastdlico y telesistélico del ventriculo izquierdo
y la mejora de la fraccion de eyeccion.

El estudio SOLVD (estudio multicéntrico, sobre mas de 6700
pacientes) demostré que, en pacientes con disfuncién ventricu-
lar izquierda, enalapril reduce el riesgo de infarto de miocardio
asi como el nimero de hospitalizaciones por angina de pecho
inestable.

En el brazo SOLVD de prevencién en pacientes con disfuncién
ventricular izquierda asintomatica, enalapril previno de manera
significativa el desarrollo de una insuficiencia cardiaca sintomatica
y disminuy6 el nimero de hospitalizaciones.

En el brazo SOLVD de tratamiento en pacientes con insuficien-
cia cardiaca leve a moderada (Clase Il y Ill de NYHA), enalapril en
combinacién con el tratamiento convencional, redujo de manera
significativa la mortalidad y el nimero de hospitalizaciones rela-
cionadas a insuficiencia cardiaca y redujo la severidad de la
insuficiencia cardiaca valorados segun los criterios de la New
York Heart Association (NYHA).

En el estudio CONSENSUS en pacientes con insuficiencia cardi-
aca grave (Clase IV de NYHA), enalapril, en asociacion con el tra-

tamiento convencional, mejoré la sintomatologia y redujo de
manera significativa la mortalidad.

FARMACOCINETICA:

Tras la administracion de maleato de enalapril, la concentracion
plasmatica maxima se alcanza a la hora de la toma. En la mayoria
de los pacientes estudiados, luego de una dosis oral de enalapril,
el inicio del efecto antihipertensivo se observa una hora después
de la administracion, produciéndose la maxima reduccion de la
presion arterial a las 4-6 horas. Con las dosis recomendadas, el
efecto antihipertensivo se mantuvo durante al menos 24 horas.
Basandose en su recuperacion en la orina se deduce que la
absorcién gastrointestinal es del 60%. La presencia de alimentos
en el tubo digestivo no influye en la absorcion oral de enalapril.
Tras la absorcion, el enalapril se hidroliza rapida y extensamente
en su metabolito activo, enalaprilato, el cual alcanza la concen-
tracion plasmatica maxima a las 3-4 horas de la toma.

En individuos con funcién renal normal, las concentraciones
plasmaéticas de enalaprilato en el estado de equilibrio se alcanza
al cuarto dia de tratamiento.

Excepto por la conversion en enalaprilato, no hay indicios de
ninguna otra transformaciéon metabdlica significativa del enala-
pril. Aproximadamente el 94% de la dosis es recuperado en
orina y heces como enalapril o enalaprilato. El enalapril es excre-
tado principalmente por via renal. Los principales componentes
en la orina son enalaprilato, que representa aproximadamente el
40% de la dosis, y enalapril sin metabolizar.

La curva de concentracion plasmatica del enalaprilato muestra
una fase terminal prolongada e independiente de la dosis, que
se corresponde con la fraccion de la dosis administrada que se
une ala ECA.

La vida media de eliminacion efectiva, luego de la administracion
de dosis orales miltiples, es de 11 horas.

Los estudios realizados en perros indican que el enalapril no atra-
viesa la barrera hematoencefélica, o lo hace muy escasamente; el
enalaprilato no penetra en el cerebro. Tras la administracion de
dosis multiples de enalapril por via oral en ratas, no se produjo
acumulacién en ningun tejido. Después de la administracion del
farmaco marcado con 14C, se detecto radioactividad en la leche
de ratas lactantes y en la placenta de hamsters prefiadas.
Farmacocinética en situaciones particulares:

Insuficiencia renal: la farmacocinética en pacientes con insuficien-
cia renal con clearance de creatinina superior a 30 ml/min es
comparable a la del adulto sano. En pacientes con clearance de
creatinina < 30 ml/min, la vida media efectiva de enalaprilato
después de dosis mltiples se prolonga, y se incrementan el Tmax y
el tiempo hasta alcanzar el estado estacionario. El enalaprilato es
dializable a una velocidad de 62 mi/min.

POSOLOGIAY MODO DE ADMINISTRACION:

La dosis depende del criterio médico y del cuadro clinico del
paciente.

Hipertension arterial:

Dosis inicial recomendada: 2,5 mg o 5 mg una vez al dia. En
funcién de la respuesta del paciente, y luego de una o dos sema-
nas la dosis puede incrementarse progresivamente.

Dosis de mantenimiento habitual: 10 a 40 mg/dia, repartidos en
una o dos tomas.

En los casos leves, la dosis habitual recomendada es de 10 mg
diarios, en los moderados de 20 mg diarios y en los graves de
40 mg diarios.

Pacientes ancianos: los pacientes ancianos pueden presentar una
sensibilidad mayor a los efectos de enalapril, se recomienda no
exceder la dosis de 10 mg/dia.

Hipertension renovascular:

Los pacientes con hipertensién renovascular son particularmente
sensibles a los inhibidores de la ECA. Estos pacientes pueden
experimentar un descenso excesivo de la presion arterial luego de
la dosis inicial. Se recomienda una dosis inicial de 2,5 - 5 mg/dia
que se ajustara individualmente, y un monitoreo periédico de la
funcion renal. En general, la dosis éptima es de 20 mg/dia.
Insuficiencia cardiaca:

Enalapril generalmente se emplea conjuntamente con diuréticos
y/o digitélicos, pudiendo combinarse también con B - bloqueantes.
Dosis inicial: 2,5 mg/dia. Se debera administrar bajo estrecha
supervision médica para determinar el efecto inicial sobre la pre-
sion arterial.

En funcién de la respuesta del paciente la dosis puede incre-
mentarse a lo largo de un periodo de 2 a 4 semanas, hasta una
dosis maxima de 40 mg/dia, en dos tomas.

Dosis habitual de mantenimiento: 20 mg/dia, en una o dos tomas.
Disfuncion ventricular izquierda asintomatica:

Dosis inicial: 2,5 mg/dia, 2 veces al dia. Esta puede titularse a
20 mg/dia en dos tomas. Administrar con especial precaucion en
pacientes deplecionados de volumen por el uso concomitante
de diuréticos.

Poblaciones especiales:

Tratamiento concomitante con diuréticos:

- En pacientes con hipertension: los pacientes pueden presentar
un cuadro de hipotensién excesiva al comenzar el tratamiento
con enalapril, en especial aquellos tratados con dosis altas de
diuréticos. Es por ello que se debera considerar la interrupcién
de la administracion del diurético, como minimo 2 - 3 dias antes
de iniciar el tratamiento con enalapril. Cuando ello no sea posible,
se recomienda una dosis inicial de 2,5 - 5 mg/dia. La dosis de
mantenimiento debera adaptarse a la respuesta obtenida.

- En pacientes con insuficiencia cardiaca / disfuncion ventricular
izquierda asintomatica: en la medida de lo posible, se debera
disminuir la dosis del diurético antes del inicio del tratamiento
con enalapril. La aparicién de hipotensién al administrar la
primera dosis de enalapril no implica la reaparicion de este
secundarismo durante el tratamiento prolongado, y no impide la
continuacion del tratamiento. Se debera monitorear el potasio
sérico y la funcioén renal.

Pacientes con insuficiencia renal: en general, debe prolongarse el
intervalo entre las dosis y/o reducirse la posologia.

Clearance de Dosis inicial
creatinina (ml/min)
Insuficiencia renal leve | >30 ml/min a < 80 mi/min | 5a 10 mg/dia
Insuficiencia renal

moderada a severa

Funcién renal

> 10 mli/mina < 30 ml/min | 2,5 mg

2,5mg en los dias

Pacientes dializados <10 mi/min Wi
de dialisis*




* El enaprilato es dializable. Los dias que no se haga didlisis se
debe ajustar la dosificacion a la respuesta de la presion arterial
del paciente (Véase ADVERTENCIAS).

Pacientes ancianos: la dosis debe ajustarse de acuerdo a la
funcién renal y a la respuesta clinica.

Modo de administracion:

1- Separar completamente la unidad del blister por el precorte.

2- Expulsar el comprimido presionando sobre el alveolo.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto,
a los inhibidores de la ECA. Antecedentes de edema angioneu-
rético. Estenosis arterial renal bilateral hemodindmicamente
relevante, o estenosis en rifion Unico. Embarazo. Lactancia.
Hiperkalemia.

ADVERTENCIAS:

Habilidad para manejar o utilizar maquinas: se ha reportado hipo-
tension y mareos durante el tratamiento con enalapril. Por lo
tanto, debera advertirse a aquellos pacientes que operen maqui-
narias, conduzcan vehiculos, desempefen tareas peligrosas o
que requieran completa alerta mental, que la administraciéon de
enalapril puede influir sobre la capacidad de reaccién, fundamen-
talmente al comienzo del tratamiento o cuando se asocia con
alcohol.

Reacciones anafilactoides y relacionadas / angioedema: debido a
que los inhibidores de la ECA afectan el metabolismo de sus-
tancias eicosanoides y polipéptidos, incluyendo la bradiquinina,
los pacientes tratados con estas drogas pueden sufrir una
variedad de reacciones adversas, algunas de ellas serias. Se ha
informado angioedema del rostro, las extremidades, los labios, la
lengua, la glotis y la laringe en pacientes tratados con inhibi-
dores de la ECA. El angioedema asociado con edema laringeo
puede ser fatal.

En presencia de reacciones anafilacticas o angioedema, el
tratamiento con Maxen debe ser suspendido, y se instaurara la
terapéutica sintomatica apropiada. El uso de antihistaminicos
puede ser Util en casos leves de angioedema de la cara o los
labios, pero cuando existe compromiso de la lengua, la laringe o
la glotis debe utilizarse solucién de adrenalina 1:1000 (0,3 - 0,5 ml)
por via subcutanea, y se tomaran los recaudos necesarios para
evitar la obstruccién de la via aérea.

Los pacientes con antecedentes de angioedema no relacionado
con un tratamiento con inhibidores de la ECA, pueden tener un
riesgo mayor de angioedema durante el tratamiento con
enalapril.

Reacciones anafilactoides durante procedimientos de desensibili-
zacion: se informé de dos pacientes tratados con inhibidores de
la ECA que desarrollaron reacciones anafilactoides durante trata-
mientos de desensibilizacion a venenos de himendpteros. Estas
reacciones pueden evitarse suspendiendo temporariamente la
terapéutica.

Reacciones anafilactoides durante la hemodiélisis: se han repor-
tado reacciones anafilactoides con peligro para la vida en
pacientes dializados con membranas de alto flujo y tratados
concomitantemente con inhibidores de la ECA. Tomar en consi-
sideracion las instrucciones del fabricante de membranas. Tam-

bién se han reportado reacciones anafilactoides en pacientes
sometidos a aféresis de lipoproteinas de baja densidad con
absorcién de sulfato de dextran.

Hipotension: al igual que otros inhibidores de la ECA, el enalapril
se ha asociado raramente al desarrollo de hipotension excesiva en
pacientes con hipertensién no complicada. Es mas probable que
la hipotensién se produzca en pacientes hipovolémicos o deple-
cionados de sodio, como resultado de una terapia prolongada
con diuréticos, dieta hiposodica, didlisis, diarrea o vomitos.

En pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, con o sin
insuficiencia renal asociada, los inhibidores de la ECA pueden
producir hipotension severa, la cual puede asociarse a oliguria,
uremia elevada, y en raros casos a insuficiencia renal aguda. En
dichos pacientes el tratamiento con Maxen debe comenzar bajo
estricta supervision médica, siendo necesario asimismo un cuida-
doso seguimiento durante las dos primeras semanas de trata-
miento, cada vez que se produzca un aumento en la dosis de
enalapril o se agregue un diurético. Consideraciones similares
pueden ser aplicables a pacientes con cardiopatia isquémica o
enfermedad cerebrovascular, en los que una disminucion excesi-
va de la presion arterial podria ocasionar un infarto de miocardio
0 un accidente cerebrovascular.

Si se produce hipotension, debe colocarse al paciente en declbito
y de ser necesario se administrard solucién salina mediante
infusién endovenosa. El tratamiento con Maxen puede continuar
una vez recuperada la tension arterial y el volumen plasmatico.
En pacientes con insuficiencia cardiaca normotensos o hipoten-
sos, puede ocurrir un descenso adicional de la presion arterial
sistémica con enalapril. Este efecto debe tenerse en cuenta vy,
generalmente, no obliga a suspender el tratamiento.

Neutropenia / Agranulocitosis: en base a los antecedentes de
agranulocitosis y depresiéon de la médula 6sea descritos con
captopril en pacientes con insuficiencia renal asociada a enferme-
dades como lupus eritematoso sistémico y esclerodermia, se
recomienda realizar el monitoreo del recuento de glébulos
blancos en pacientes con enfermedades del colageno, especial-
mente si la enfermedad estd asociada con deterioro de la
funcion renal.

Insuficiencia hepatica: en raras ocasiones los inhibidores de la
ECA se han asociado con un sindrome que comienza con icte-
ricia colestatica y progresa hasta la necrosis hepatica. El meca-
nismo de este sindrome se desconoce. Los pacientes bajo
tratamiento con Maxen que desarrollen ictericia o elevaciones
marcadas de las enzimas hepaticas deberan suspender la medi-
cacion y ser sometidos a un control médico apropiado.
Morbimortalidad fetal y neonatal: el uso de inhibidores de la ECA
durante el segundo y tercer trimestre del embarazo se ha aso-
ciado a dafio fetal y neonatal, incluyendo hipotensién, malforma-
ciones craneales neonatales, anuria, falla renal reversible e
irreversible y muerte. Estos efectos no aparecen como resultado
de la exposicion a la droga durante el primer trimestre del emba-
razo. Si la paciente queda embarazada, durante el tratamiento
con Maxen, el mismo debera discontinuarse tan rapido como sea
posible.

PRECAUCIONES:
Estenosis adrtica / Cardiomiopatia hipertrdfica: al igual que con

otros vasodilatadores, el enalapril debe administrarse con
particular precaucion en pacientes con obstruccion del tracto de
salida del ventriculo izquierdo.

Trastornos de la funcion renal: en pacientes con insuficiencia
cardiaca congestiva severa, cuya funcién renal depende de la
actividad del sistema renina angiotensina - aldosterona, el trata-
miento con inhibidores de la ECA puede asociarse a oliguria y/o
azoemia progresiva, y rara vez con insuficiencia renal aguda.

En pacientes que presentaban estenosis uni o bilateral de la
arteria renal, el tratamiento con enalapril se asocié a incremen-
tos del nitrégeno ureico y de la creatinina plasmatica. Estas
elevaciones se revirtieron al suspender el tratamiento con
enalapril. Cuando estos pacientes reciben tratamiento con
Maxen debe monitorearse la funcion renal durante las primeras
semanas de terapia.

Algunos pacientes hipertensos o con insuficiencia cardiaca
tratados con enalapril asociado a un diurético que no presenta-
ban enfermedad vascular renal han desarrollado aumentos en los
niveles de nitrégeno ureico y de creatinina plasmatica. Estos cam-
bios son transitorios y de escasa trascendencia clinica. En algu-
nos casos puede requerirse disminucién de la dosis de Maxen.

La evaluacién del paciente hipertenso debe incluir siempre el
examen de la funcion renal.

Trastornos electroliticos: en estudios clinicos, se ha observado
un aumento promedio de 0,2 mmol/l de la kalemia en pacientes
que recibieron enalapril durante 48 semanas. Entre los factores
de riesgo de desarrollo de hiperkalemia se encuentran la insufi-
ciencia renal, la diabetes mellitus y el uso concomitante de
diuréticos ahorradores de potasio, suplementos con potasio, y/o
sustitutos de la sal que contienen potasio (Véase Interacciones
medicamentosas).

Tos: con todos los inhibidores de la ECA se ha informado la
aparicion de tos no productiva persistente, la cual en todos los
casos se resuelve con la suspension del tratamiento. La causa
de este efecto adverso parece ser la inhibicién de la degrada-
cién de la bradiquinina endégena. La tos inducida por inhibi-
dores de la ECA debera considerarse en el diagndstico
diferencial de la tos.

Cirugia / Anestesia: en los pacientes sometidos a cirugia mayor
o durante la anestesia con drogas que producen hipotension,
enalapril puede bloquear la formacién de angiotensina Il indu-
cida como respuesta a la liberacion compensadora de renina. Si
ocurriera hipotensién ésta puede corregirse mediante la expan-
sién de volumen.

Pacientes pediatricos: no se ha establecido la seguridad y la
eficacia en nifios.

Embarazo: Véase ADVERTENCIAS: Morbimortalidad fetal y
neonatal.

Se recomienda verificar la ausencia de embarazo antes de iniciar
el tratamiento con el producto.

Lactancia: enalapril y enalaprilato son excretados en la leche
materna. Debido al potencial riesgo para el lactante, se
recomienda no administrar durante la lactancia, o discontinuar la
misma, teniendo en cuenta la importancia del medicamento para
la madre.

Interacciones medicamentosas:

AINEs: el tratamiento concomitante puede provocar una disminu-

cion del efecto antihipertensivo del enalapril, asi como también
un empeoramiento de la funcién renal en pacientes con funcion
renal disminuida.

Diuréticos ahorradores de potasio y suplementos de potasio:
enalapril atenta los efectos hipokalemiantes de los diuréticos
tiazidicos. Los diuréticos ahorradores de potasio (espironolac-
tona, amiloride, triamtereno y otros) y los suplementos de
potasio pueden aumentar el riesgo de hiperkalemia (Véase
PRECAUCIONES). En caso de uso combinado de estos farma-
cos con Maxen, se recomienda precaucion y monitoreo frecuen-
te de los valores plasmaticos de potasio.

Litio: los inhibidores de la ECA pueden aumentar la litemia en pa-
cientes bajo tratamiento con litio. Esto podria llevar a niveles
séricos incrementados de litio con el consiguiente aumento del
riesgo de los efectos cardiotdxicos y neurotoxicos de este. Se
recomienda en estos pacientes el monitoreo de los valores de
litio plasmatico.

Drogas hipoglucemiantes (ej. derivados de insulina y sulfonilurea):
los inhibidores de la ECA pueden reducir la resistencia a la
insulina. En casos aislados, dicha reduccién puede provocar
hipoglucemia en pacientes tratados concomitantemente con
hipoglucemiantes. En consecuencia, se recomienda monitorear
la glucemia en la fase inicial del tratamiento concomitante.

Otros antihipertensivos: cuando se usan concomitantemente
otros agentes antihipertensivos u otras sustancias con potencial
antihipertensivo (por €j. nitratos, antidepresivos triciclicos, anesté-
sicos) se debe prever la potenciacion del efecto antihipertensivo.
Diuréticos: el tratamiento previo con dosis elevadas de diuréticos
puede producir deplecién de volumen y riesgo de hipotension al
iniciar el tratamiento con enalapril. A fin de reducir los efectos
hipotensores se recomienda suspender el diurético o aumentar el
volumen o la ingesta de sal antes de iniciar la administracion de
Maxen. Si esto no es posible, la dosis inicial de enalapril debe
reducirse (Véase POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION).

REACCIONES ADVERSAS:

En estudios clinicos el enalapril fue generalmente bien tolerado,
siendo la frecuencia global de reacciones adversas similar a la de
placebo. Las reacciones adversas asociadas al tratamiento con
enalapril en dichos pacientes fueron, por lo general, leves y
transitorias y no requirieron la discontinuacién del tratamiento.

En estos estudios clinicos, las reacciones adversas ocurridas en
al menos 2% de los pacientes, fueron: mareos, cefaleas, fatiga y
astenia, tos (Véase PRECAUCIONES), hipotensién o hipotensién
ortostatica, sincope, vomitos, diarrea, calambres musculares,
erupciones cutaneas.

Otros efectos adversos que se presentaron en menos del 1% de
los pacientes en ensayos controlados con placebo y en expe-
riencias postmarketing fueron los siguientes:

Cardiovasculares: infarto de miocardio o accidente cerebrovas-
cular (posiblemente secundarios a hipotensién excesiva en
pacientes de alto riesgo), trastornos del ritmo cardiaco,
palpitaciones, dolor precordial, trastornos del ritmo, sindrome
de Raynaud.

Gastrointestinales: ileo, pancreatitis, hepatitis (hepatocelular o icte-
ricia colestatica), anorexia, dispepsia, constipacion, estomatitis,
dolor abdominal, vémitos.



Nerviosos / Psiquiatricos: depresién, confusién, somnolencia,
insomnio, nerviosismo, parestesias.

Respiratorios: broncoespasmo / asma, disnea, rinorrea, laringitis,
ronguera, neumonia, bronquitis, infiltraciones pulmonares.
Dermatoldgicos, reacciones de hipersensibilidad y alérgicas:
diaforesis, eritema multiforme, dermatitis exfoliativa, sindrome
de Stevens-Johnson, necrolisis téxica epidérmica, hiperhidrosis,
pénfigo, prurito, urticaria, alopecia. Se ha presentado edema
angioneurdtico, como hinchazén de rostro, labios, lengua, extre-
midades, glotis y/o laringe (Véase ADVERTENCIAS. Reacciones
anafilactoides y relacionadas/angioedema).

Otros: impotencia, enrojecimiento, gota, tinnitus, glositis, trastor-
nos de la vision, disminucion de la libido, sequedad bucal. Se ha
comunicado un complejo sintomatico que puede incluir anticuer-
pos antinucleares positivos, aumento de la eritrosedimentacion,
artralgia/artritis, mialgia/miositis, fiebre, serositis, vasculitis, leuco-
citosis, eosinofilia, fotosensibilidad, exantema y otras manifesta-
ciones dermatolégicas.

Hallazgos en los andlisis de laboratorio:

Las alteraciones observadas durante la administracion de enalapril
raramente fueron de importancia clinica.

Se reportaron incrementos de la creatinina y urea sanguinea, de
las enzimas hepéticas y/o bilirrubina sérica, generalmente rever-
sibles luego de la discontinuacién del tratamiento. Asimismo se
han informado casos de hiperkalemia, de hiponatremia y de
disminucién de la hemoglobina y del hematocrito.

Luego del inicio de la comercializacién de enalapril se reporta-
ron varios casos de neutropenia, trombocitopenia, depresion
medular y agranulocitosis, considerados posible o probablemen-
te relacionados con la droga.

SOBREDOSIFICACION:

Sintomatologia: las manifestaciones mas probables de la sobre-
dosis de enalapril son hipotension, alrededor de 6 horas después
de la ingestion, y estupor.

Tratamiento: el tratamiento debera ser sintomatico y de sostén.
Las medidas terapéuticas sugeridas incluyen la induccion de la
emesis y/o lavado gastrico y la correccion de la hipotension
mediante la infusién intravenosa de solucion salina normal y/o
angiotensina Il.

El enalaprilato puede ser removido de la circulacion general
mediante hemodidlisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital
maés cercano o consultar a los centros toxicologicos de:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:

(011) 4962-2247 / 4962-6666

Hospital Posadas:

(011) 4654-6648 / 4658-7777

Este Medicamento
es Libre de Gluten

PRESENTACION:
Maxen 5/10/20: envases con 30 y 60 comprimidos ranurados.

@ Maxen 5: Comprimidos oblongos, color blanco, ranu-
rados, codificados en una cara con 5 y con isotipo
de identificacion Baliarda en la otra.

Maxen 10: Comprimidos oblongos, color blanco, ranu-
rados, codificados en una cara con 10 y con
isotipo de identificacion Baliarda en la otra.

Maxen 20: Comprimidos oblongos, color blanco, ranu-
rados, codificados en una cara con 20 y con isotipo
de identificacién Baliarda en la otra.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger de la
humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 39921
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Todo tratamiento exige un control periddico, debiendo consultarse al mé-
dico ante la menor duda o reaccion adversa del medicamento.

Siguiendo los criterios de la OMS se aconseja no administrar medicamen-
tos durante el primer trimestre del embarazo y adn durante todo el trans-
curso del mismo, excepto cuando sean indicados por el médico.

Todo medicamento debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.
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