


0 Taringe en pacientes tratados con de Ta ECA, Klnfll Eslo puede ocurrir en cualqule lancianos o pacientes desF G pueden reducir Tos efectos
imomento durante el tratamiento. En estos casos, se debe suspender la on de Kinfil de los inhibidores de la ECA. é Estudios 6 indican que Ig
e iniciar un control adecuado para garantizar la resolucion total de los sintomas antes de dar de alta al pac\ente ite de de la ECA y é (insulinas, agente:

ICuando el edema ocurre sélo en el rostro y los labios, esta condicion se resuelve sin
launque los antihistaminicos pueden ser muy Utiles para aliviar los sintomas. EI edema angioneurético asociado a
ledema laringeo puede ser fatal. Cuando esta implicada la lengua, glotis o laringe, y existe la posibilidad de que|
casione una obstruccion de las vias respiratorias, se debe administrar un tratamiento adecuado de |nmed\alo
lque puede incluir una solucion subcutanea de epinefrina 1:1000 (0,3 ml a 0,5 ml) y/o medidas que

i de administracion oral) puede causar un aumento del efecto reductor de los niveles de glucosal
lsanguinea con riesgo de sufrir hipoglucemia. Es mas probable que este fenémeno ocurra durante las primera:

emanas del tratamiento combinado y en pacientes con detenoro renal. Alcoho/ El alcohol aumenta el efecto|
hipotensor de los inhibidores de la ECA. Acido y El Enalapril
jpuede ser en forma segura con é&cido il (en dosis cardiol6

e\ manlemmlenlo adecuado de las vias respiratorias. Se ha informado que los pacientes de raza negra que reciben|
de la ECA presentan una mayor incidencia de angioedema en comparacion con pacientes de otra:
razas. Los pacientes con antecedentes de angioedema no asociado al tratamiento con inhibidores de la ECA
pueden presemav mayor riesgo de sufrir angioedema rmemras reciben un inhibidor de Ia ECA (ver Contraindicacio
nes). durante la con veneno de hi En raras ocaslones
los paclentes que reclben inhibidores de la ECA durante la con veneno de

i i que pusieron en riesgo su vida. Estas reacciones se evitaron|
isuspendiendo temporalmente el tratamiento inhibidor de la ECA antes de cada desensibilizacion. Reacciones|
anafifactoides durante fa aféresis de LDL: En raras ocasiones, los pacientes que reciben inhibidores de la ECA
duranle \a aféresis de lipoproteinas de baja densidad LDL con sulfato de dextrano expenmenlaron reacciones
que pusieron en riesgo su vida. Estas se evitaron el
tratamiento inhibidor de la ECA antes de cada aféresis. Pacientes bajo hemodia/isis: Se han informado casos de
ar jes en pacientes dializados con de alto flujo (por ejemplo, AN 69) y tratado:
lconcomitantemente con un inhibidor de la ECA. En estos pacientes, se debe considerar el uso de otras variante:
{de membranas para dialisis o de farmacos antihipertensivos alternativos. Tos: Se han informado casos de tos con|
el uso de inhibidores de la ECA. De modo caracteristico, la tos es persistente, no productiva y se resuelve lueg
de suspender el lra‘amlenlo La tos inducida por el inhibidor de la ECA debe ser considerada como parte del
de la tos. Cirugia/A : En pacientes que estan do una cirugia

ftromboliticos y betabloqueantes.

IREACCIONES ADVERSAS
Trastornos de/ sistema /lm‘atlcoy sanguineo: Poco comunes: Anemla (incluyendo anemia aplasica y hemolitica).
Raros: de del
is, depresion de la médula ésea, par ia, enfermedades autoinmunes. Trastornos de /a|
llimentacién y de! metabolismo: Poco comun Hipoglucemia (ver Precauciones - Pacientes diabéticos),
Trastornos psiquiatricos y del sistema nervioso: Comunes: Cefalea, depresion. Poco comunes: Confusion,
insomnio, vértigo. Raros: Anormalidades y trastornos del suefio. Trastornos|
cufares: Muy comunes: Vision borrosa Trastornos cardiacos y vascufares: Muy comunes: Mareos. Comtin:|
Hipotension (incluyendo hipotension ortostatica), sincope, infarto de miocardio o accidente cerebrovascular,
jposiblemente secundario a una hipotension excesiva en pacientes de alto riesgo (ver Advertenclas) dolo
pprecordial, trastornos del ritmo cardiaco, angina de pecho, Poco comunes: F

palpitaciones. Raros: Fenémeno de Raynaud. Trastornos ir toracicos y Mu;
[Tos. Comunes: Disnea. Poco comunes: Rinorrea, dolor de garganta y picazon, broncoespasmo/asma. Raros
Infiltrado pulmonar, rinitis, alveolitis alé ia eosindfila. Trastc Mu:

Nauseas. Comunes: Diarrea, dolor abdominal, alteracion del gusto. Poco comunes: fleo, pancreatitis, vomitos,|
ispepsia, 6n, anorexia, gastricas, sequedad bucal, Ulcera péptica. Raros: Ulceraciones|

{durante la anestesia con agentes que producen h\polens\on el Enalaprl\ bloquea la formacion de ina ||

glositis. Muy raros: Angloedema intestinal. Trastornos hepatobiliares: Raros: Insuficiencial

on liberacion de renina Si ocurre t y se considera que es causada por este
imecanismo, puede ser corregida mediante la expansion del volumen. Hiperpotasemia: Se han observado caso:
{de aumentos en el potasio sérico en algunos pacientes tratados con inhibidores de la ECA, incluido el Enalapril .|
lLos pacientes con riesgo de desarrollar hiperpotasemia son aquellos con insuficiencia renal, diabetes mellitus
lquienes utilizan diuréticos de potasio suplementos de potasio o substitutos de la
al que contengan potasio; o aquellos pacientes que consumen otros farmacos asociados al aumento del potasi
érico (por ejemplo, heparina). Si el uso concomitante de los agentes mencionados anteriormente se consldera
ladecuado, se recomienda controlar regularmente el potasio sérico. Litio: no se la

hepatica, hepatitis t hepatitis necrosis, colestasis (incluyendo \ctenc\a)
Trastornos de fa piel y tejido subcutaneo Comunes: Erupcién cutanea, 'edema ar
iSe han informado casos de edema 6 en el rostro, labios, lengua, glotis y/o laringe (ve

|Advertencias). Poco comunes: Diaforesis, prurito, urticaria, alopecia. Raros: Eritema polimorfo, sindrome de|
iStevens-Johnson, dermatitis exfoliativa, necrdlisis epidérmica toxica, pénfigo, eritrodermia. Se han informado|
asos de un complejo sintomatico caracterizado por algunas o todas de las siguientes mamlestac\ones Fiebre,|
erositis, vasculitis, tritis, factor positivo, eri elevada,|

Puede ocurrir erupcion  cutanea, u otras

combinacion de litio y Enalapril (ver Precauciones - Interacciones medicamentosas). Efectos sobre /a
e manejar y utilizar maquinarias: Al conducir vehiculos u operar maquinarias, se debe tener en cuenta quel
lpueden ocurrir ocasionalmente mareos o cansancio.

PPRECAUCIONES

Trastornos urinarios y renales: Poco comunes: Disfuncién renal, insuficiencia renal, proteinuria.|
Raros Oliguria. Trastornos de fas mamas y el sistema reproductor: oco comunes: Impotencia. Raro:
Ginecomastia. Trastornos generafes y dei area de : Muy comunes: Astenia. Comunes
Fatiga. Poco comunes: Calambres musculares, sonrojo, tinnitus, malestar, fiebre. Afteraciones de laboratorio:|
IComunes: Hiperpotasemia, aumentos de la creatinina sérica. Poco comunes: Aumentos de la urea sanguinea,|
iy Raro: de las enzimas hepética: sérica. NOTA: Mu:

Miocardiopatia hipertrofica/estenosis de /a valvula mitra! o adrtica: Al igual que con todos los
los inhibidores de la ECA deben ser administrados con precaucion en pacientes con obstruccion del flujo de salida
de la valvu\a venlrlcular \zqulerda y se debe evitar su administracion en casos de shock cardiogénico
Deterioro de Ja funcion renal: En casos de deterioro renal
(clearance de creatinina < 80 ml/min), la dosis inicial de Enalapril debe ser ajustada segun el clearance de
reatinina del paciente (ver Posologia - Modo de administracion) y luego en funcion de la respuesta del paciente
lal tratamiento. Para estos pacientes, la practica médica habitual incluye el control rutinario de potasio

creatinina. Se han |nformado casos de insuficiencia renal asociada a la ini ion de Enalapril , princi

e en pacientes con il cardiaca grave o renal i estenosis de la arteria
renal. Si se descubre de inmediato y se trata adecuadamente, por lo general, la insuficiencia renal asociada al
ftratamiento con Enalapril es reversible. Algunos pacientes hipertensos tratados en forma concomitante con|
[Enalapril y diuréticos, sin una enfermedad renal preexistente aparente, han desarro\lado aumentos de ureq

e la
omin: >1/10; comun: >1/100 <1/10; poco comin: >1/1.000 <1/100; raro: >1/10.000 <1/1.000; mu
raro: < 1/10.000 incluidos los informes aislados.

[SOBREDOSIS
Existen muy pocos datos disponibles acerca de la sobredosificacion en humanos. Las caracteristicas ma:
limportantes informadas hasta el momento acerca de la sobredosificacion son una marcada hipotension, que|

linicia alrededor de seis horas posteriores a la 6n de los con bloqueo del
istema renina-angiotensina y estupor. Los sintomas asoc\ados a la sobredosificacion de inhibidores de la ECA
ppueden incluir shock renal, hipe 6n, taquicardia,

palpitaciones, bradicardia, mareos ansiedad y tos. Luego de la administracién de 300 mgy 440 mg de Enalapril |
e han informado niveles séricos de Enalaprilat 100 y 200 veces mayores, respectivamente, que los mvele

pprimer mes de lra(amlenlo con un |nh|b|dor de la ECA (ver F
Ar Uso La sobre eficacia y seguridad en mnos h\pener\sos > 6 afios de edad
les limitada, mientras que en otras indicaciones no existen datos. Se datos

isanguinea y creatinina. Es posible que se requiera una reduccion de la dosis y/o la on de la observados luego de la 6n de las dosis é En caso de el
de diuréticos. Esta slluac\on podria aumentar la posibilidad de estenosis de la arteria renal (vel es la infusion endovenosa de solucion salina normal. Si ocurre hipotension, el paciente|
|Advertencias - Hij ). Pacientes éi En pacientes diabéticos tratados con agente: lebe ser colocado en posicion de shock. Si se encuentra disponible, también se puede el

lantidiabéticos de administracion oral o con insulina, se debe controlar detemdameme la glucemia durante el on infusion de Ily/o Sila 6n es reciente, tomar medida

on el fin de eliminar el maleato de Enalapril (por ejemplo, emesis, lavado de estémago, administracion dej
ladsorbentes y sulfato sédico). El Enalaprilat puede ser removido de la circulacion general por medio def

0s I|mnados en mnos mayores de 2 meses de edad (ver Posologla - Modo de administracion y Caracteristicas|
[Far Pi -F No se la administracién de Kinfil a nifios en otra:
lindicaciones que no sea hipertension. No se recomienda la administracion de Kinfil a neonatos y paciente:
pediatricos con indice de filtracion glomerular < 30 ml/min/1,73 m?, debido a que no existen datos disponibles
(ver Posologia - Modo de administracion). Embarazo: No se debe utilizar Enalapril durante el primer trimestre de
lembarazo. Kinfil esta contraindicado en el segundo y tercer trimestre del embarazo (ver Contraindicaciones). Si sef
onfirma el embarazo, o si la paciente estad planeando quedar embarazada, se debera iniciar un tratamientq
lalternativo lo antes posible. No se han realizado estudios controlados con inhibidores de la ECA en humanos, perc
una cantidad limitada de casos con exposicion en el primer trimestre no parece haber manifestado malformacio-
nes que concuerden con fetotoxicidad humana, como se describe a continuacion. Se ha demostrado que la
lexposif prolongada al Enalapril durante el segundo y tercer trimestre provoca fetotoxicidad humanag
(d\smlnuclon de la funcion renal ohgohldramruos retraso de la osificacion craneana) y toxicidad neonatal
iencia renal, hi ia). En caso de exposicion al Enalapril a partir del segund
rimestre de embarazo, se recomienda un control de u\lrasonldo de la funcion renal y el craneo. Los hijos de
imadres que recibieron Kinfil deben ser para detectar hi 6n, oliguria &
hiperpotasemia. El Enalapril , que atraviesa la placenta, ha sido eliminado de la circulacion neonatal mediante
dialisis peritoneal con algunos beneficios clinicos y, teéricamente, puede ser removido mediante Ia
lexanguinotransfusion. Lactancia: E| Enalapril y el Enalaprilat son excretados a través de la leche materna, perc
odavia no se ha determinado su efecto sobre el lactante. En consecuencia, no se recomienda el uso de Enalapril
(durante el periodo de lactancia. Diferencias étnicas: Al igual que con otros inhibidores de la ECA, aparentemente|
lel Enalapril posee menor eficacia para disminuir la presion arterial en pacientes de raza negra en comparacion col
ppacientes de otras razas; posiblemente esto se deba a una mayor prevalencia de bajos niveles de renina en la

ppoblacion hipertensa de raza negra. Diuréticos de potasio
isupfementos de potasio: Los inhibidores de la ECA atentan la pérdida de potasio inducida por los diuréticos. Lo
diuréticos ahorradores de potasio (por ejemplo, i triamtereno o i los def

potasio o los sustitutos de la sal que contengan potasio pueden causar aumentos significativos del potasio sérico,|
ISi se indica el uso concomitante debido a una hipopotasemia comprobada, ambos farmacos deben ser utilizado:
on precaucion Y se debe real\zar un control frecueme del potasio sérico (ver Advertencias y Precauciones),|
Diuréticos o dil de asa): El previo con altas dosis de diuréticos puede causar una
reduccion del volumen y el riesgo de sufrir hipotension cuando se inicia el tratamiento con Enalapn\ (vel
|Advertencias y Precauciones). Se pueden reducir los efectos hij I la ini ion def
diuréticos, aumentando el volumen o el consumo de sal o iniciando un tratamiento con dosis bajas de Enalapril .|
|Otros agentes antihipertensivos: El uso concomitante de estos agentes puede aumentar los efectos hipotensores
(el Enalapril . EI uso concomitante con nitroglicerina y otros nitratos u otros vasodilatadores puede producir una
imayor disminucion de la presion arterial. Litio: Se han informado casos de aumentos reversibles de g
concentracion de litio sérico y toxicidad durante la administracién concomitante de litio con inhibidores de Ig
[ECA. El uso concomitante de diuréticos tiazidicos puede producir un mayor aumento de los niveles de litio
faumentar el riesgo de toxicidad por litio con los inhibidores de la ECA. No se recomienda el uso de Enalapril
junto con litio; pero, si se comprueba que la combinacion es necesana se deben contro\ar detenidamente lo:

hniveles de Imo sérico (ver Ad N D larcéticos: El
uso ite de ciertos ésil i i y icoti con inhibidores de la ECA pueden|
lcausar mayor reduccion de la presion arterial (ver A ias). no (AINEs): La

ladministracion cronica de AINEs puede reducir el efecto antihipertensivo de los inhibidores de la ECA. Lo
farmacos AINEs y los inhibidores de la ECA ejercen un efecto aditivo sobre el aumento de potasio sérico
jpueden causar deterioro de la funcion renal. Generalmente, estos efectos son reversibles. En raras ocasiones|
puede ocurrir insuficiencia renal aguda, especialmente en pacientes con funcion renal comprometida, como se

(ver Advertencias y Pr - Pacientes en El tratamiento con marcapasos estd|
lindicado para la bradicardia resistente al tratamiento. Se deben controlar continuamente los signos vitales, o
séricos y las de creatinina.

|Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros
le Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247. Hospital A. Posadas: (011)
14654-6648/4658-7777.

IPRESENTACIONES

Kinfil comprimidos 5 mg: Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos.
Kinfil comprimidos 10 mg: Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos.
Kinfil comprimidos 20 mg: Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos.

Mantener fuera del ajcance de los nifios.

|Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

Mantener en su envase original hasta su utifizacién.

Elaborado en José E. Rod6 6424, C1440AKJ, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Direccion Técnica: Maria Eugenia Belgiorno - Farmacéutica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 39.708.
Siegfried S.A. Carlos Calvo 2756, C1230AAT, C.A.B.A.

lInformacién a profesionales y usuarios: 0810-333-5431
ww.siegfried.com.ar
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