
Fórmulas
Lotrial 2,5 Comprimidos: Cada comprimido contiene Enalapril maleato 2,5 mg. Excipientes: 
Ác ido sil ícico coloidal; Almidón de maíz; Talco; Talco sil iconado; Lactosa anhidra D.T. ;  
Ce lu losa microcr i s ta l ina;  Co lo rante  amar i l lo  ocaso,  laca a lumínica.
Lotrial 5 Comprimidos: Cada comprimido contiene Enalapril maleato 5,0 mg. Excipientes: 
Ácido si l íc ico coloidal; Almidón de maíz; Talco; Talco si l iconado; Lactosa anhidra D.T.; 
Celulosa microcristal ina.
Lotrial 10 Comprimidos: Cada comprimido contiene Enalapril maleato 10,0 mg. Excipientes: 
Ácido si l íc ico coloidal; Almidón de maíz; Talco; Talco si l iconado; Lactosa anhidra D.T.; 
Celulosa microcristal ina.
Lotrial 20 Comprimidos: Cada comprimido contiene Enalapril maleato 20,0 mg. Excipientes: 
Ácido si l íc ico coloidal; Almidón de maíz; Talco; Talco si l iconado; Lactosa anhidra DT; 
Celulosa microcristal ina.
 
Acción terapéutica
Antihipertensivo. Vasodilatador.

Indicaciones
Lotr ia l  está indicado en todos los grados de la hiper tensión ar ter ia l  esencial ,  en la 
hiper tensión renovascular y en la insuficiencia cardíaca congestiva, en la que mejora los 
síntomas, reduce la mortalidad y disminuye la frecuencia de hospitalizaciones, cualquiera 
sea el grado de su sintomatología.

Acción farmacológica
Luego de la  adminis t rac ión ora l  e l  Enalapr i l  es  ráp idamente absorb ido e h idro l i zado a 
enalapr i la to,  un antagonista de la enzima conversora de la angiotensina I en angiotensina 
II (ECA), no sulf idrí l ico, altamente específ ico y de acción prolongada. La inhibición de 
la ECA se t raduce en d isminución de la  ang iotens ina I I  p lasmát ica y  de sus e fectos 
vasopresor  y  est imulante de la  secrec ión de a ldosterona ,  con la  cons iguiente reducción 
de la  pres ión a r t e r i a l .  La d isminución de la  pres ión ar ter ia l  es  de comienzo gradual  
y  se mant iene durante 24 horas después de una toma única diaria. No se ha descripto 
disminución de los efectos en los  t ra tamientos a la rgo p lazo,  n i  e fecto rebote con la  
in te r rupc ión de l  t ra tamiento.  Los pac ientes  con insuficiencia cardíaca congestiva se 
benefician par ticularmente por la disminución de la precarga y la postcarga, con aumento 
del volumen minuto sin taquicardia ref leja.

Posología y forma de administración
Hipertensión arterial: 10 a 40 mg por día.
Insuficiencia cardíaca: Se administrarán 5 mg por día aumentando si es necesario la dosis 
progresivamente hasta 20 mg por día, repartidos en una o dos tomas. 
En todos los casos se aconseja comenzar con una dosis pequeña e incrementarla hasta lograr 
la acción terapéutica deseada.
La iniciación de la terapéutica puede realizarse con Lotrial 2,5 mg.
Lotrial 2,5 mg está indicado también como dosis de mantenimiento en algunos casos de 
hipertensión arterial leve o de insuficiencia cardíaca.

Hipertensión renovascular: Los pacientes con hipertensión renovascular son particularmente 
sensibles a los agentes inhibidores de la enzima de conversión, como es el  caso de 
Lotrial. Esta sensibi l idad se expresa cl ín icamente en la respuesta hipotensora y en las 
modif icaciones de la función renal.  Por este motivo, el tratamiento debe ser vigi lado 
cuidadosamente, comenzando con dosis de 2,5 mg y  a jus tando luego las  dos is  med iante  
aumentos  progres ivos  rea l i zados  con mucha prudenc ia .  Los pacientes con hipertensión 
renovascular suelen responder a la dosis de 20 mg por día en una sola toma. La función 
renal debe vigi larse periódicamente en especial si  se administran concomitantemente 
diuréticos (ver Precauciones y Adver tencias).

Pacientes con insuf ic iencia renal :  Las dosis habitualmente útiles por día son las siguientes: 
Para insuficiencia renal con clearance de creatinina entre 30 y 80 ml/min: 5 - 10 mg de 
Lotrial por día; clearance de creatinina entre 10 y 30 ml/min: 2,5 - 5 mg de Lotrial por día; 
clearance de creatinina menor que 10 ml/min: 2,5 mg de Lotrial los días de diálisis.

Contraindicaciones
Lotrial está contraindicado en los individuos hipersensibles al Enalapril y en pacientes con 
antecedentes de edema angioneurótico relacionado con tratamientos previos con inhibidores 
de la enzima conversora de la angiotensina (ECA). Embarazo. Lactancia.

Precauciones y advertencias
La evaluación del paciente debe incluir el estudio de la función renal antes de la iniciación del 
tratamiento y durante su transcurso cuando resulte apropiado.
Se recomienda precaución en el  uso de Lotr ial  en pacientes deplecionados de sodio 
(pacientes bajo tratamiento previo con diuréticos, dietas hiposódicas estr ictas, diál isis, 
diarrea o vómitos) en quienes la primera dosis aun pequeña puede causar hipotensión 
or tostática. Este r iesgo es mayor en pacientes con insuficiencia cardíaca, en quienes 
es frecuente la disminución del “pool” de sodio por tratamiento previo con diuréticos. 
En general, compensado el déficit de sodio, es posible reiniciar sin inconvenientes la 
administración de Lotrial.
Es imprescindible un control estricto de los parámetros que evalúan la función 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 
cardíaca cuya función renal dependa del eje renina - angiotensina- aldosterona o en 
pacientes tratados con diuréticos. En estos casos podría observarse, en raras ocasiones, un 
empeoramiento de la función renal que obliga a suspender la medicación.
Se deberá tener precaución en pacientes con insuficiencia renal, siendo necesario en estos casos 
ajustar la dosis según el clearance de creatinina (ver Posología y forma de administración).
Administrar con precaución a pacientes con cardiopatía isquémica o insuficiencia vascular 
cerebral, en quienes puede resultar perjudicial el descenso brusco de la presión arterial, 
especialmente al iniciar el tratamiento.
Se han comunicado raros casos de edema angioneurót ico de la  cara,  las  ext remidades,  
los  lab ios,  la lengua, la glot is y/o la lar inge en pacientes t ratados con inhibidores de 
la ECA. En tales casos debe interrumpirse la administración de  Lotrial e instaurarse el 
tratamiento adecuado de inmediato.
Durante la cirugía y la anestesia debe vigi larse la aparición de hipotensión ar terial que 
puede ser corregida con expansores de volumen.
Embarazo: Los estudios toxicológicos precl ínicos han evidenciado efectos perjudiciales 
sobre e l  producto de la concepción. Por tal motivo, Lotrial está contraindicado durante e l  87
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embarazo. Si se detectara un embarazo el tratamiento con Lotrial deberá ser interrumpido 
lo antes posible.
Lactancia: El Enalapril y su metabolito el enalaprilato se eliminan en la leche humana en 
cantidades mínimas. 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, deberá 
considerar la posibilidad de interrupción de la lactancia.
Uso pediátr ico: No se dispone de estudios sobre la seguridad y ef icacia del Enalapri l  en 
niños, por lo tanto su uso no está recomendado.
Uso geriátrico: Administrar con precaución pues algunos pacientes ancianos han presentado 
una respuesta mayor al Enalapril que los sujetos jóvenes.

Interacciones medicamentosas
En caso de asociarse a otros medicamentos hipotensores, especialmente diuréticos, puede 
resultar una potenciación de la acción del medicamento, por lo que la asociación debe realizarse 
con prudencia. Debe administrarse con precaución 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 función renal. Lotrial puede disminuir la eliminación del litio. Por lo tanto, 
en los pacientes que reciban ambos medicamentos debe controlarse la concentración sérica 
de litio. Se ha descripto muy excepcionalmente un aumento en la sensibilidad a la insulina o 
a los diabeticostáticos orales en los pacientes diabéticos que además recibieron Enalapril, lo 
que hipotéticamente podría determinar la aparición de síntomas de hipoglucemia.

Acciones colaterales y secundarias
En los estudios cl ínicos el Enalapri l  fue generalmente bien tolerado, siendo la frecuencia 
global de efectos secundarios similar a la del placebo. La mayor parte de las reacciones 
adve r sas  f ue ron  l e ves  y  t r ans i t o r i a s ,  no  r equ i r i endo  l a  i n t e r rupc ión  de l  t r a t amien to .  
L a  f recuencia de las  reacc iones adversas no estuvo re lac ionada con la  dos is  d iar ia  
cuando se lo  adminis t ró  dent ro de los  rangos de dos i f icac ión usuales .
Las experiencias adversas que ocurrieron en más del 1% de los pacientes tratados con Enalapril 
en estudios controlados fueron: Cefaleas, mareos, hipotensión, astenia, diarrea, náuseas, 
vómitos, erupción cutánea, calambres musculares, tos, efectos ortostáticos. 
En pacientes con función renal normal tratados con diurét icos se obser vó pequeña y 
transitoria elevación de la uremia, creatininemia y enzimas hepáticas, valores que vuelven 
a la normalidad al reducir la dosis o suspender la medicación.
Se han comunicado excepcionalmente efectos colaterales en los estudios clínicos o durante el 
uso cotidiano del producto, cuya relación con el medicamento es generalmente improbable.
Generales: Reacciones anafilactoides, edema angioneurótico.
Card iovascu la res :  In fa r to  de  miocard io  o  acc idente  ce rebrovascu la r  (pos ib lemente 
secundarios a hipotensión excesiva en pacientes de alto r iesgo), trastornos del r i tmo 
cardíaco, palpitaciones, dolor precordial.
Digestivas: Í leo, pancreatit is, hepatit is (hepatocelular o ictericia colestática), anorexia, 
dispepsia, constipación, estomatit is.
Hematológicas: Raros casos de neutropenia, trombocitopenia y depresión medular.
Neurológicas/Psiquiátr icas: Depresión, confusión, somnolencia, insomnio, nerviosismo, 
parestesias.
Respiratorias: Broncoespasmo, disnea, rinorrea, ronquera, asma.
Piel: Diaforesis, eritema multiforme, dermatitis exfoliativa, síndrome de Stevens-Johnson, 
necrolisis tóxica epidérmica, urticaria, prurito, alopecia.
Otros: Impotencia, vis ión borrosa, disgeusia, glosit is,  t innitus. Se ha comunicado un 
complejo sintomático que puede incluir anticuerpos antinucleares positivos, aumento de 
la eritrosedimentación, artralgia/artritis, mialgia, fiebre, serositis, vasculitis, leucocitosis, 
eosinofilia, fotosensibilidad, exantema y otras manifestaciones dermatológicas.
Hallazgos en los exámenes de laboratorio: Las alteraciones observadas durante la administración 
de Enalapr i l  ra ramente fueron de impor tanc ia c l ín ica.  Se comunicaron incrementos 
de la  c reat in ina y la urea sanguínea, de las enzimas hepáticas y/o de la bi l i r rubina 
sérica, generalmente reversibles luego de la interrupción del tratamiento. También se han 
informado casos de hiperkalemia, de hiponatremia y de disminución de la hemoglobina y 
del hematocrito.

Sobredosificación 
Existen datos limitados acerca de la sobredosis de Enalapril en seres humanos. Los síntomas 
prominentes han sido hipotensión marcada (6 horas después de la ingestión de los comprimidos) 
y estupor. Luego de la cuidadosa evaluación cl ínica del paciente, de la valoración del B
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t iempo transcurrido desde la ingesta o administración, de la cantidad de tóxicos ingeridos 
y descartando la contraindicación de cier tos procedimientos el profesional decidirá la 
realización o no del tratamiento general de rescate: Evacuación gástrica (lavado gástrico o 
inducción del vómito). La hipotensión ar ter ia l  se puede tratar con infusión intravenosa de 
solución sal ina y /o angiotensina I I .  E l  enalapr i lato puede ser  removido de la c i rculac ión 
mediante hemodiá l is is .  No se han descr ipto ant ídotos espec í f icos.
Ante la eventual idad de una sobredosi f icac ión,  concurr i r  a l  hospi ta l  más cercano o 
comunicarse con los  Cent ros de Tox ico log ía:  Hospi ta l  de Pediat r ía  Ricardo Gut ié r rez :   
(011) 4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentaciones
Lotrial 2,5 Comprimidos: Envases conteniendo 20, 30, 50 y 60 comprimidos.
                     Comprimidos redondos, color anaranjado, ranurados, codificados L 2,5
                  en una cara y con isotipo de identif icación Roemmers en la otra.

Lotrial 5 Comprimidos: Envases conteniendo 20, 30, 50 y 60 comprimidos.
                   Comprimidos redondos, color blanco, ranurados, codificados L 5
                  en una cara y con isotipo de identificación Roemmers en la otra.

Lotrial 10 Comprimidos: Envases conteniendo 20, 30, 50 y 60 comprimidos.
                   Comprimidos redondos, color blanco, ranurados, codificados L 10
                  en una cara y con isotipo de identificación Roemmers en la otra.

Lotrial 20 Comprimidos: Envases conteniendo 20, 30, 50 y 60 comprimidos.
                  Comprimidos redondos, color blanco, ranurados, codificados L 20
                  en una cara y con isotipo de identificación Roemmers en la otra.

Instrucciones para desprender los comprimidos:
1. Separar completamente la unidad del blister por el precorte.
2. Expulsar el comprimido presionando sobre el alveolo.

Venta bajo receta. Industria Argentina.
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificados Nº 37.807, 37.808 y 37.809. 
Directora Técnica: Mirta Beatriz Fariña, Farmacéutica. 
Elaborado en José E. Rodó 6424, C1440AKJ Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Fecha de última actualización: Julio de 1998.

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los niños.
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30ºC.

Información a profesionales y usuarios:        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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