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Lotrial
Enalaprilat 1,25 mg/ ml
Inyectable / Via intravenosa

Cada frasco ampolla de 2 ml contiene Enalaprilat 2,5 mg. Excipientes:

Alcohol bencilico; Cloruro de sodio; Hidroxido de sodio; Agua destilada

esterilizada.

Accién terapéutica
Antihipertensivo. Vasodilatador.

Indicaciones
Lotrial Inyectable Intravenoso esté indicado en la terapéutica de la
hipertension arterial (cuando es conveniente el uso de la via parenteral)

y de la insuficiencia cardiaca.

Accién farmacolégica

El Enalaprilat es un antagonista de la enzima conversora de la
angiotensina | en angiotensina Il (ECA), no sulfidrilico, altamente
especifico y de accién prolongada.

La inhibicion de la ECA se traduce en disminucién de la angiotensina
Il plasmatica y de sus efectos vasopresor y estimulante de la secrecion
de aldosterona, con la consiguiente reduccion de la presion arterial.
Los pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva se benefician
particularmente por la disminucién de la precarga y la postcarga, con
aumento del volumen minuto sin taquicardia refleja.

Posologia y forma de administracion

En la hipertension arterial: Iniciar con 1,25 mg (1/2 frasco ampolla =
1 ml) por via intravenosa lenta (no menos de 5 minutos). La respuesta
clinica aparece a los 15 minutos, pero el efecto maximo se alcanza a
las 4 horas. En caso de respuesta incompleta pueden incrementarse
las dosis hasta 5 mg.

La dosis de mantenimiento habitual es de 1,25 mg (1 ml) por via
intravenosa cada 6 horas, llegando en caso necesario a administrarse
hasta 5 mg cada 6 horas. Si bien se han utilizado hasta 80 mg por
dia, la experiencia en dosis superiores a 20 mg por dia es insuficiente,
por lo que debe considerarse como dosis diaria habitual de 5 a 20 mg.
En la insuficiencia cardiaca: La dosis inicial es de 1,25 mg intravenosa
(1 ml) y las subsiguientes de acuerdo a la respuesta hemodinamica,
cada6a 12 hs.

En enfermos renales: La dosis de 1,25 mg (1 ml), cada 6 horas se
utiliza cuando el clearance de creatinina es de 30 ml / min (creatinina
sérica aproximadamente de 3 mg / dL). Cuando el clearance de
creatinina es menor de 30 ml / min (més de 3 mg/ dL de creatinina)
la dosis inicial es de 0,625 mg (1/4 de frasco-ampolla: 0,5 ml)
ajustandose segln la respuesta clinica (repetir a la hora 0,625 mg
si la respuesta es insuficiente y continuar con 1,25 mg cada 6 hs).
En pacientes dializados 0,625 mg cada 6 horas. En enfermos bajo
tratamiento diurético, la dosis inicial sera de 0,625 mg, repetido en
caso de respuesta insuficiente a la droga.
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Lotrial Inyectable Intravenoso puede ser administrado directamente
sin diluir o diluido en 50 ml de cualquiera de las siguientes soluciones:
Dextrosa al 5% o solucién de dextrosa al 5% en Ringer lactato.
Para el pasaje del tratamiento por via intravenosa a via oral la dosis
inicial recomendada es: Pacientes sin insuficiencia renal y pacientes
con insuficiencia renal y clearance de creatinina mayor de 30 ml/ min:
5 mg/ dia; pacientes con insuficiencia renal y clearance de creatinina
menor de 30 ml / min o pacientes bajo tratamiento con diuréticos,
que han respondido a las dosis de Lotrial Inyectable Intravenoso de
0,625 mg cada 6 horas; 2,5 mg / dia. Estas dosis deberan ajustarse
posteriormente de acuerdo con la respuesta terapéutica.

Contraindicaciones

Lotrial estad contraindicado en los individuos hipersensibles al
Enalaprilat y en pacientes con antecedentes de edema angioneurético
relacionado con tratamientos previos con inhibidores de la enzima
conversora de la angiotensina (ECA). Embarazo. Lactancia.

Precauciones y advertencias

Se recomienda precaucion en el uso de Lotrial en pacientes
deplecionados de sodio (pacientes bajo tratamiento previo con
diuréticos, dietas hiposddicas estrictas, dialisis, diarrea o vomitos) en
quienes la primera dosis aun pequefia puede causar hipotension. Este
riesgo es mayor en pacientes con insuficiencia cardiaca, en quienes
es frecuente la disminucion del “Pool” de sodio por tratamiento previo
con diuréticos. En estos casos es aconsejable iniciar el tratamiento
con 0,625 mg. En general, compensado el déficit de sodio, es
posible reiniciar sin inconvenientes la administracion de Lotrial.
Es imprescindible un control estricto de los parametros que evaltan
la funcion renal o se correlacionan con la misma (creatinina sérica,
clearance de creatinina, potasio sérico) en caso de insuficiencia renal
grave, estenosis de la arteria renal, en pacientes con insuficiencia
cardiaca cuya funciéon renal dependa del eje renina-angiotensina-
aldosterona o en pacientes tratados con diuréticos. En estos casos
podria observarse, en raras ocasiones, un empeoramiento de la funcion
renal que obliga a suspender la medicacion.

Se debera tener precaucion en pacientes con insuficiencia renal,
siendo necesario en estos casos ajustar la dosis segln el clearance de
creatinina (ver Posologia y forma de administracion).

Administrar con precaucién a pacientes con cardiopatia isquémica o
insuficiencia vascular cerebral, en quienes puede resultar perjudicial
el descenso brusco de la presion arterial, especialmente al iniciar el
tratamiento.

Se han comunicado raros casos de edema angioneurético de la cara,
las extremidades, los labios, la lengua, la glotis y/o la laringe en
pacientes tratados con inhibidores de la ECA. En tales casos debe
interrumpirse la administracion de Lotrial e instaurarse el tratamiento
adecuado de inmediato.



Durante la cirugia y la anestesia debe vigilarse la aparicion de
hipotension arterial que puede ser corregida por expansores de volumen.
Embarazo: Los estudios toxicoldgicos preclinicos han evidenciado
efectos perjudiciales sobre el producto de la concepcion. Por tal
motivo, Lotrial esta contraindicado durante el embarazo. Si se detectara
un embarazo, el tratamiento con Lotrial debera ser interrumpido lo
antes posible.

Lactancia: El Enalaprilat se elimina en la leche humana en cantidades
minimas. Por lo tanto, se recomienda no administrar Lotrial a mujeres
que se encuentren amamantando. Si el médico considerara que el uso
de Lotrial es esencial, debera considerar la posibilidad de interrupcién
de la lactancia.

Uso pediatrico: No se dispone de estudios sobre la seguridad y eficacia
del Enalaprilat en nifios, por lo tanto su uso no esté recomendado.
Uso geriatrico: Administrar con precaucion pues algunos pacientes
ancianos han presentado una respuesta mayor al Enalaprilat que los
sujetos jovenes.

Interacciones medicamentosas

En caso de asociarse a otros medicamentos hipotensores,
especialmente diuréticos, puede resultar una potenciacion de la
accion del medicamento, por lo que la asociacion debe realizarse
con prudencia. Debe administrarse con precaucion en pacientes que
reciban suplementos de potasio, diuréticos ahorradores de potasio o
sustitutos de la sal que contengan potasio, pues puede producirse un
aumento significativo del potasio sérico, particularmente en pacientes
con deterioro de la funcion renal. Lotrial puede disminuir la eliminacion
del litio. Por lo tanto, en los pacientes que reciban ambos medicamentos
debe controlarse la concentracién sérica de litio.

Acciones colaterales y secundarias

En los estudios clinicos el Enalaprilat fue generalmente bien tolerado.
Las experiencias adversas clinicamente significativas que ocurrieron
con mayor frecuencia (> 1%) en los pacientes tratados con Enalaprilat
fueron: Hipotension, cefalea y nauseas. Con menor frecuencia se
ha observado: Infarto de miocardio, fatiga, vértigo, fiebre, rash y
constipacion. Se han informado casos excepcionales de angioedema en
pacientes en tratamiento con Enalaprilat (ver Precauciones).

Como el Enalapril es convertido a Enalaprilat en el organismo, es
posible que las reacciones adversas asociadas con el Enalapril se
presenten con el Enalaprilat.

En pacientes con funcién renal normal tratados con diuréticos se
observoé pequefa y transitoria elevacion de la uremia, creatininemia y
enzimas hepaticas, valores que vuelven a la normalidad al reducir la
dosis o suspender la medicacion.

Generales: Reacciones anafilactoides, edema angioneurético.
Cardiovasculares: Infarto de miocardio o accidente cerebrovascular
(posiblemente secundarios a hipotension excesiva en pacientes de alto
riesgo), trastornos del ritmo cardiaco, palpitaciones, dolor precordial.
Digestivas: lleo, pancreatitis, hepatitis (hepatocelular o ictericia
colestatica), anorexia , dispepsia, constipacion, estomatitis.
Hematoldgicas: Raros casos de neutropenia, trombocitopenia y
depresion medular.

Neurolégicas / Psiquiatricas: Depresion, confusion, somnolencia,
insomnio, nerviosismo, parestesias.

Respiratorias: Broncoespasmo, disnea, rinorrea, ronquera, asma.
Piel: Diaforesis, eritema multiforme, dermatitis exfoliativa, sindrome
de Stevens-Johnson, necrdlisis toxica epidérmica, urticaria, prurito,
alopecia.

Otros: Impotencia, visién borrosa, disgeusia, glositis, tinnitus. Se ha
comunicado un complejo sintoméatico que puede incluir anticuerpos
antinucleares positivos, aumento de la eritrosedimentacion, artralgia/
artritis, mialgia, fiebre, serositis, vasculitis, leucocitosis, eosinofilia,
fotosensibilidad, exantema y otras manifestaciones dermatolégicas.
Hallazgos en los examenes de laboratorio:

Las alteraciones observadas durante la administracion de Enalaprilat
raramente fueron de importancia clinica. Se comunicaron incrementos
de la creatinina y la urea sanguinea, de las enzimas hepéticas y/o de
la bilirrubina sérica, generalmente reversibles luego de la interrupcion

del tratamiento. También se han informado casos de hiperkalemia, de
hiponatremia y de disminucion de la hemoglobina y del hematocrito.

Sobredosificacion

No existen datos acerca de sobredosis no tratada con Enalaprilat
por via parenteral en seres humanos. El sintoma mas probable es la
hipotension marcada que puede ser tratada con infusion intravenosa de
solucion salina y/o angiotensina Il. EI Enalaprilat puede ser removido
de la circulacion mediante hemodialisis. No se han descripto antidotos
especificos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital
mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital
de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 /2247, Hospital A.
Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentacién
Lotrial Inyectable Intravenoso 1,25 mg/ml: Envase con 1 frasco
ampolla de 2 ml.

Venta bajo receta.

Industria Argentina.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 37.807.

Directora Técnica: Jorgelina D'Angelo, Farmacéutica.
Elaborado en Alvaro Barros 1113,

B1838CMC Luis Guillén, Pcia. de Buenos Aires.
Fecha de Ultima actualizacion: Julio de 1998.

Producto medicinal.
Mant fuera del al: de los nifios.
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C.

Informacién a profesionales y usuarios: @7 0-800-333-5658

Roemmers S.A.I.C.F.
Fray Justo Sarmiento 2350,
B1636AKJ Olivos, Pcia. de Buenos Aires.

Www.roemmers.com.ar
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