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Inhibidor de la enzima convertidora de la angiotensina (IECA). Impide la
conversion de angiotensina | en angiotensina Il y, de manera secundaria,
disminuye los niveles de aldosterona. Bloquea la degradacion de bradicinina
CM (potente vasodilatador). Por otra parte, aumenta el flujo plasmatico renal, lo

que disminuye la presidn intraglomerular por vasodilatacién de la arteriola

Comité de . .
Medicamentos eferente renal y mantiene el filtrado glomerular.

USO CLIiNICO

En adultos:

* Hipertension.

* Insuficiencia cardiaca sintomatica.

e Prevencion de la insuficiencia cardiaca sintomatica en pacientes con disfuncion ventricular
izquierda asintomatica (fraccidon de eyeccion <35%).

Puede suceder que no todas las indicaciones estén aprobadas para todas las presentaciones
comerciales existentes. Consultar la ficha técnica especifica.

Uso pediatrico:

 Hipertension en nifios >6 afilos con un peso corporal =20 kg y filtraciéon glomerular >30
ml/min/1,73 m’ (A).

* Hipertension en neonatos y nifios >1 mes (E: off-label).

e Insuficiencia cardiaca (E: off-label).

e Proteinuria y sindrome nefrético (E: off-label).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Ninos >6 anos con peso =20 kg (A):

Dosis inicial: 2,5 mg en pacientes de 20-50 kg y 5 mg en pacientes >50 kg. Se debe ajustar la dosis
segun las necesidades del paciente hasta un maximo de 20 mg/dia en pacientes de 20-50 kg y 40 mg
en pacientes >50 kg.

Neonatos (E: off-label):

Uso inicial a menor dosis en pacientes con hiponatremia, hipovolemia, insuficiencia renal, tratamiento
diurético o fallo hepatico.

En el caso de hipertensién, dosis de 0,04-0,1 mg/kg/dia. Comenzar con la dosis mas baja e ir
aumentando cada pocos dias para conseguir el efecto deseado. Con dosis iniciales de 0,1 mg/kg se
han producido casos de hipotensidn y oliguria. Dosis maxima recogida en las publicaciones: 0,27
mg/kg/dia.



1

(PEDIAMECUM A\E P Enalapril rag 215

La dosis intravenosa (enalaprilat) se iniciara con 0,01 mg mg/kg/dosis y se administrara una vez cada
24 h, de forma lenta, en 5 min. Puede ser necesario incrementar la dosis cada pocos dias para
consegquir el efecto.

La biodisponibilidad del farmaco en neonatos es un 60% menor que en pacientes adultos.
Ninos >1 mes (E: off-label):

En el caso de hipertensidn, dosis iniciales de 0,08 mg/kg/dia (dosis maxima: 5 mg); ajustar la dosis
segun la presion sanguinea. No se han estudiado las dosis >0,58 mg/kg/dia (0 >40 mg).

En el caso de insuficiencia cardiaca (datos disponibles limitados), dosis iniciales de 0,1 mg/kg/dia en
1-2 dosis; se puede incrementar durante 2 semanas hasta un maximo de 0,5 mg/kg/dia.

En los casos de proteinuria y sindrome nefrético (datos disponibles limitados), son necesarios mas
estudios:

« Dosis fijas en nifios =7 afios: 2,5-5 mg/dia en pacientes normotensos, tanto en monoterapia
como con prednisona.

 Dosis segun peso: en nifios y adolescentes, dosis inicial de 0,2 mg/kg/dia, escalando la dosis
hasta respuesta en intervalos de 4-12 semanas; rango: 0,2-0,6 mg/kg/dia (maximo: 20 mg/dia).
Si se combina con otro inhibidor de la angiotensina, se han publicado dosis menores (0,1-0,16
mg/kg/dia). Iniciar con dosis bajas, sobre todo en pacientes con hipovolemia, hiponatremia,
hipotensidn previa, fallo cardiaco congestivo grave y tratamiento con diuréticos a dosis altas.
Posteriormente, ajustar segun el efecto deseado.

Insuficiencia renal:

Segun ficha técnica, no se recomienda en los recién nacidos y en los pacientes pediatricos <16 afos
hipertensos con filtracién glomerular <30 ml/min/1,73 m’, ya que no hay datos disponibles.

Segln otras recomendaciones publicadas (E: off-label):

* Filtrado glomerular 10-50 ml/min/1,73 m?, administrar 75% de la dosis habitual.
* Filtrado glomerular <10 ml/min/1,73 m?, administrar 50% de la dosis habitual.

Administracion:

Via oral una vez al dia, independientemente de las comidas. Se puede administrar con nutricion
enteral.

CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad al enalapril, a alguno de sus excipientes o a cualquier otro IECA. Puede
contener lactosa y, por tanto, los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a
galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no
deben tomar este medicamento.

» Antecedentes de angioedema asociado con tratamiento previo con IECA.

» Angioedema hereditario o idiopatico.
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PRECAUCIONES

* Posibilidad de hipotensidn sintomatica: mas probable en neonatos o pacientes en tratamiento
con diuréticos, restriccion de la ingestion de sal, didlisis, diarrea o vémito, insuficiencia cardiaca
grave, cardiopatia isquémica o enfermedad cerebrovascular. Si se produce hipotension, se debe
poner al paciente en decubito y, si es necesario, se le debe administrar solucién salina isotdnica
por perfusidn intravenosa. No constituye una contraindicacion para dosis posteriores.

e En estenosis de la valvula adrtica o mitral / miocardiopatia hipertréfica.

e En insuficiencia renal: controles regulares del potasio y la creatinina.

« Posibilidad de insuficiencia hepatica: si aparece ictericia o elevaciones importantes de las
enzimas hepaticas, se suspendera el IECA y sera sometido al sequimiento médico apropiado.

 Posibilidad de neutropenia/agranulocitosis.

* Posibilidad de hipersensibilidad / edema angioneuroético: suspender de inmediato la
administracion de enalapril. Si afecta a la lengua, la glotis o la laringe, puede provocar
obstruccidn respiratoria, por lo que se debe administrar rdpidamente el tratamiento apropiado,
que puede incluir una solucién de adrenalina al 1:1000 (0,3-0,5 ml) por via subcutanea o
medidas para asegurar una via aérea adecuada.

 Riesgo de hipoglucemia en pacientes diabéticos tratados con antidiabéticos orales o insulina
gue empiezan a usar un IECA. Vigilar estrechamente durante el primer mes de uso combinado.

e Tos.

 En cirugia/anestesia por riesgo de hipotensién; se puede corregir aumentando el volumen
plasmatico.

¢ Riesgo de hiperpotasemia.

EFECTOS SECUNDARIOS

Se describen solo las reacciones adversas obtenidas de los ensayos clinicos y los datos de vigilancia
poscomercializacion muy frecuentes (=10%) y frecuentes (=1/100 a <1/10) en adultos; para el resto,
consultar la ficha técnica.

 Trastornos del sistema nervioso y psiquiatrico: cefalea y depresion.

» Trastornos oculares: visidon borrosa.

 Trastornos cardiacos y vasculares: mareos, hipotensién (incluyendo hipotensién ortostatica),
sincope, dolor toracico, trastornos del ritmo cardiaco, angina de pecho y taquicardia.

 Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: tos y disnea.

 Trastornos gastrointestinales: nauseas, diarrea, dolor abdominal y alteracién del gusto.

 Trastornos de la piel y el tejido subcutaneo: erupcidn cutanea e hipersensibilidad / edema
angioneurdtico.

 Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién: astenia y fatiga.

e Exploraciones complementarias: hiperpotasemia (mas frecuente en neonatos, insuficiencia
renal crénica, tratamiento con suplementos de potasio o con diuréticos ahorradores de potasio)
y aumentos en la creatinina sérica.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

e Diuréticos ahorradores de potasio o suplementos de potasio: riesgo de hiperpotasemia.
Diuréticos (tiazida o diuréticos del asa): riesgo de hipotensién.



1

PEDIAMECUM A\E P Enalapril rag a5

 Otros farmacos antihipertensivos (por ejemplo, nitroglicerina u otros nitratos o vasodilatadores):
aumento de los efectos hipotensores.

e Litio: aumentos reversibles de las concentraciones séricas de litio y toxicidad. No se recomienda
el uso de enalapril con litio.

» Antidepresivos triciclicos/antipsicéticos/anestésicos/estupefacientes: el uso concomitante puede
reducir ain mas la presién arterial.

¢ Antiinflamatorios no esteroideos (AINE) incluyendo los COX-2: el efecto antihipertensivo puede
verse disminuido; ademas, puede producir incremento del potasio sérico y provocar deterioro
de la funcion renal.

 Simpaticomiméticos: reduccién de los efectos antihipertensivos.

 Antidiabéticos: riesgo de hipoglucemia.

e Alcohol.

* Acido acetilsalicilico, tromboliticos y B-bloqueantes.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: (pueden ser diferentes segun la presentacidon comercial; consultar la ficha técnica
especifica): hidrogenocarbonato de sodio, almidén de maiz, almidén de maiz pregelatinizado,
estearato de magnesio, lactosa monohidrato, 6xido de hierro rojo (E 172) y éxido de hierro amarillo (E
172).

Compatibilidad con la zona de inyeccidon de: amikacina, aminofilina, ampicilina, aztreonam,
gluconato calcico, cefazolina, ceftazidima, cloranfenicol, cimetidina, clindamicina, dobutamina,
dopamina, eritromicina, esmolol, famotidina, fentanilo, gentamicina, heparina, hidrocortisona
(succinato), lidocaina, linezolid, sulfato magnésico, meropenem, metronidazol, morfina, nafcilina,
nicardipino, nitroprusiato, penicilina G, fenobarbital, piperacilina, piperacilina-tazobactam, cloruro
potasico, propofol, ranitidina, remifentanilo, tobramicina, trimetoprima-sulfametoxazol y vancomicina.

Incompatibilidad con: anfotericina B, cefepima y fenitoina.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafa pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima, y en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el
enlace “Presentaciones” correspondiente a cada ficha.

Formula magistral tipificada: enalapril maleato 1 mg/ml solucién oral. Puede consultarse en el
Formulario Nacional:
https://www.aemps.gob.es/formulario-nacional/monografias/formulas-magistrales-tipificadas-pediatric
as/fn_2021 fmt 036.pdf
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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