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Rejestracja Lek na recepte

Substancja ENALAPRILUM

czynna

Opis produktu

Opis
Wskazania:

Leczenie nadcisnienia tetniczego. Leczenie objawowej niewydolnosci serca. Zapobieganie objawowej niewydolnosci serca u pacjentow z
bezobjawowym zaburzeniem czynnosci (dysfunkcjg) lewej komory serca (frakcja wyrzutowa <35%).

Dawkowanie:

Dawke produktu leczniczego nalezy dostosowac¢ indywidualnie do potrzeb pacjenta oraz zaleznie od uzyskanych wartosci cisnienia
tetniczego. Nadcisnienie tetnicze. W zaleznosci od stopnia nadcisnienia tetniczego oraz stanu pacjenta dawka poczgtkowa produktu
leczniczego wynosi od 5 do maks. 20 mg. Preparat podaje sie raz/dobe. W nadci$nieniu tetniczym tagodnym, zalecana dawka
poczatkowa wynosi 5-10 mg. U pacjentéw ze zwiekszong aktywnoscig uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (np. pacjenci z
nadcignieniem tetniczym naczyniowo-nerkowym, niedoborem soli i/lub ptynéw, niewyréwnang niewydolnoscig serca lub ciezkim
nadcisnieniem tetniczym) moze wystapi¢ nasilone obnizenie ci$nienia tetniczego po podaniu dawki poczatkowej. U tych pacjentéw
zaleca sie zastosowanie dawki poczatkowej 5 mg lub mniejszej, a leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem lekarza. Wczesniejsze
stosowanie duzych dawek lekdw moczopednych moze powodowac niedobdr ptyndw i ryzyko wystgpienia niedocisnienia tetniczego na
poczatku leczenia enalaprylem. U tych pacjentéw zaleca sie dawke poczatkowg 5 mg lub mniejszg. Jezeli jest to mozliwe nalezy
przerwa¢ stosowanie leku moczopednego 2-3 dni przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym. Nalezy kontrolowaé¢ czynnosé
nerek i stezenie potasu w surowicy. Zazwyczaj stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 20 mg na dobe. Maks. dawka podtrzymujgca
wynosi 40 mg/dobe. Niewydolnos$¢ serca/ bezobjawowe zaburzenia czynnosci (dysfunkcja) lewej komory serca. W leczeniu objawowe;
niewydolnosci serca, preparat stosuje sie w skojarzeniu z lekami moczopednymi oraz, w razie potrzeby, z glikozydami naparstnicy lub B-
adrenolitykami. Dawka poczatkowa produktu leczniczego u pacjentéw z objawowg niewydolnoscig serca lub bezobjawowymi
zaburzeniami czynnosci lewej komory serca wynosi 2,5 mg; nalezy jg podawac pod Scistym nadzorem lekarza w celu ustalenia wptywu
na cignienie tetnicze na poczatku leczenia. Jesli po rozpoczeciu leczenia niewydolnosci serca produktem leczniczym nie wystepuje
objawowe niedocisnienie lub gdy zostato ono wyréwnane, dawke enalaprylu nalezy zwieksza¢ stopniowo do zazwyczaj stosowanej
dawki podtrzymujgcej 20 mg, podawanej w dawce pojedynczej lub w dwdch dawkach podzielonych, w zaleznosci od tolerancji preparatu
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przez pacjenta. Zaleca sie, aby dostosowywanie dawki odbywato sie w okresie 2-4 tyg. Maks. dawka wynosi 40 mg na dobe, podawana
w 2 dawkach podzielonych. Tydzien 1: 1-3 dzien: 2,56 mg/dobe* w dawce pojedynczej. 4-7 dzien: 5 mg/dobe w 2 dawkach podzielonych.
Tydzien 2: 10 mg/dobe w dawce pojedynczej lub w 2 dawkach podzielonych. Tydzier 3 i 4: 20 mg/dobe w dawce pojedynczej lub w 2
dawkach podzielonych. Nalezy zachowaé ostroznos¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub przyjmujacych leki moczopedne.
Poniewaz opisywano wystepowanie niedoci$nienia oraz (rzadziej) niewydolnosci nerek w jego nastepstwie, przed rozpoczeciem jak i w
trakcie leczenia produktem leczniczym, nalezy monitorowac¢ cisnienie tetnicze oraz czynnos¢ nerek. O ile to mozliwe, przed
rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym nalezy zmniejszy¢ dawke stosowanych lekéw moczopednych. Wystgpienie niedocisnienia
po podaniu pierwszej dawki produktu leczniczego nie przesadza, ze wystgpi ono ponownie podczas przewlektego stosowania i nie
wyklucza dalszego stosowania preparatu. W tym przypadku réowniez nalezy kontrolowac¢ stezenie potasu w surowicy oraz czynnosé
nerek. Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek. Zazwyczaj nalezy wydtuzy¢é odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami i/lub
zmniejszy¢ dawke. 30>CICr>80 ml/min: 5-10 mg/dobe. 10>CICr <30 ml/min: 2,5 mg/dobe. CICr <10 ml/min: 2,56 mg w dniach dializy.
Enalaprylat jest usuwany podczas dializy. Dawke preparatu w dniach pomiedzy zabiegami dializy nalezy dostosowa¢ do wartosci
cisnienia tetniczego. Pacjenci w podesztym wieku: dawke nalezy dostosowaé w zaleznosci od stopnia wydolnosci nerek pacjenta.
Doswiadczenie z badan klinicznych dotyczacych stosowania enalaprylu u dzieci z nadcisnieniem tetniczym jest ograniczone. W
przypadku dzieci, ktére moga potykac tabl.,, dawke nalezy okresli¢ indywidualnie w zaleznosci od stanu pacjenta oraz uzyskanych
wartosci cisnienia tetniczego. Zalecana dawka poczatkowa u dzieci o mc. od 20 kg do >50 kg wynosi 2,5 mg, a u pacjentéw z mc. = 50
kg - 5 mg. Preparat stosuje sie raz/dobe. W zaleznosci od potrzeb mozna zwiekszy¢ stosowang dawke maks. do 20 mg na dobe u
pacjentow o mc. od 20 kg do >50 kg oraz 40 mg u pacjentéw o mc. = 50 kg. Ze wzgledu na brak odpowiednich danych nie zaleca sie
podawania enalaprylu noworodkom oraz dzieciom i mtodziezy z wspdtczynnikiem przesaczania ktebuszkowego (GFR) > 30 ml/min/1,73
m?2.

Uwagi:
Pokarm nie wptywa na wchtanianie enalaprylu.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, inny inhibitor ACE lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Jednoczesne stosowanie
produktu leczniczego z produktami zawierajgcymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci
nerek (wspoétczynnik przesaczania ktebuszkowego, GFR>60 ml/min/1,73 m2).0brzek naczynioruchowy w wywiadzie, zwigzany z
wczesniejszym leczeniem inhibitorem ACE. Dziedziczny lub idiopatyczny obrzek naczynioruchowy. Il lll trymestr cigzy.

Ostrzezenia specjalne:

U pacjentéw z niepowiktanym nadcisnieniem tetniczym objawowe niedocisnienie wystepuje rzadko. U pacjentéw z nadcisnieniem
tetniczym, otrzymujacych produkt leczniczy, ryzyko wystgpienia niedocisnienia objawowego jest wieksze w przypadku niedoboru
ptyndw, np. na skutek stosowania lekéw moczopednych, diety z ograniczeniem soli, dializoterapii, wystepowania biegunki lub wymiotéw.
Objawowe niedocisnienie obserwowano réwniez u pacjentéw z niewydolnoscig serca, z lub bez wspdtistniejgcej niewydolnosci nerek.
Jego wystapienie jest najbardziej prawdopodobne u pacjentéw z bardziej nasilong niewydolnoscig serca, stosujgcych duze dawki
diuretykow petlowych, w przypadku hiponatremii lub zaburzen czynnosci nerek. U tych pacjentéw leczenie nalezy rozpoczynaé pod
nadzorem oraz zapewni¢ Scistg kontrole podczas kazdej zmiany dawki enalaprylu i/lub leku moczopednego. Jezeli to mozliwe zaleca sie
tymczasowe przerwanie stosowania leku moczopednego. Powyzsze uwagi dotycza réwniez pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca
lub chorobami naczyn mézgowych, u ktérych nadmierne obnizenie cisnienia tetniczego moze spowodowac wystapienie zawatu miesnia
sercowego lub udaru mézgu. W przypadku wystagpienia niedocisnienia, nalezy utozy¢ pacjenta w pozycji poziomej z uniesionymi nogami
i w razie koniecznosci podac¢ dozylnie sél fizjologiczng. Przemijajgce niedocignienie nie jest przeciwwskazaniem do podawania kolejnych
dawek produktu po uzyskaniu normalizacji cisnienia tetniczego poprzez zwiekszenie objetosci ptynéw. U niektérych pacjentéw z
niewydolnoscig serca i prawidtowym lub niskim cignieniem tetniczym, preparat moze nadmiernie obnizy¢ ci$nienie tetnicze. Dziatanie to
mozna przewidzieé i zazwyczaj nie stanowi przeciwwskazania do kontynuowania leczenia. Jezeli wystapig objawy niedocisnienia
tetniczego, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub odstawienie leku moczopednego i/lub produktu Enarenal. Istniejg dowody, iz
jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE, antagonistéw receptora angiotensyny Il (AlIRA) lub aliskirenu zwieksza ryzyko niedoci$nienia,
hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca sie podwdjnego
blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitoréw ACE, antagonistéw receptora angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli
zastosowanie podwdjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytgcznie pod nadzorem specjalisty,
a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos¢ nerek, stezenie elektrolitéw oraz cisnienie krwi powinny by¢ scisle monitorowane. U
pacjentéw z nefropatig cukrzycowg nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitoréw ACE oraz antagonistéw receptora angiotensyny |I.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania enalaprylu u pacjentéw ze zwezeniem zastawki aorty lub innym zwezeniem drogi
odptywu krwi z lewej komory. Nie nalezy stosowac enalaprylu w przypadku wstrzasu kardiogennego oraz zwezenia istotnego pod
wzgledem hemodynamicznym. W przypadku zaburzenia czynnosci nerek (CICr >80 ml/min) dawke poczatkowg nalezy dostosowac
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wedtug CICr, a nastepnie w zaleznosci od reakgcji pacjenta na lek. U tych pacjentéw nalezy rutynowo oznaczac¢ stezenie potasu oraz
kreatyniny w osoczu. Podczas stosowania enalaprylu zgtaszano wystepowanie niewydolnosci nerek, zwtaszcza u pacjentow z ciezkg
niewydolnoscig serca lub wczes$niej wystepujacg chorobg nerek, w tym zwezeniem tetnicy nerkowej. W przypadku szybkiego
rozpoznania i odpowiedniego leczenia, niewydolno$é nerek zwigzana ze stosowaniem enalaprylu jest zazwyczaj przemijajgca. U
niektérych pacjentéw z nadcignieniem tetniczym, bez uprzednio rozpoznanej choroby nerek, obserwowano zwiekszenie stezenia
mocznika i kreatyniny we krwi, jesli enalapryl byt stosowany jednoczesnie z lekiem moczopednym. Moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki produktu i/lub przerwanie stosowania leku moczopednego. W takim przypadku istnieje zwiekszone prawdopodobieristwo
wystepowania zwezenia tetnicy nerkowej. U pacjentéw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy nerkowe;j
jedynej czynnej nerki, leczonych inhibitorami ACE, istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia niedocisnienia tetniczego i niewydolnosci
nerek. Zaburzenia czynnosci nerek mogg wyrazac¢ sie tylko niewielkimi zmianami stezenia kreatyniny w surowicy. U tych pacjentow
leczenie nalezy rozpoczynaé pod $cistg kontrolg lekarska, od bardzo matych dawek, bardzo ostroznie zwigksza¢ dawki i kontrolowa¢
czynnos¢ nerek. Brak doswiadczenia dotyczacego stosowania enalaprylu u pacjentéw po niedawno przebytym przeszczepieniu nerki,
dlatego u tych pacjentéw nie zaleca sie stosowania enalaprylu. W rzadkich przypadkach stosowanie inhibitoréw ACE wigzato sie z
wystepowaniem zespotu, ktéry rozpoczyna sie od zéttaczki cholestatycznej lub zapalenia watroby i postepuje do piorunujgcej martwicy
watroby i (niekiedy) do zgonu. Mechanizm tego zespotu nie jest znany. U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, u ktérych wystapi
zottaczka lub znacznie zwiekszona aktywnosé enzymow watrobowych, nalezy przerwacé stosowanie inhibitoréw ACE oraz rozpocza¢
odpowiednie leczenie. Neutropenia lub agranulocytoza, matoptytkowos¢ i niedokrwistos¢ byty obserwowane u pacjentéw leczonych
inhibitorami ACE. U pacjentéw z prawidtowg czynnoscig nerek i bez innych czynnikéw ryzyka, neutropenia wystepowata rzadko.
Enalapryl nalezy stosowacé ze szczegdlng ostroznoscig u pacjentéw z kolagenozami, otrzymujacych leki immunosupresyjne, allopurynol
lub prokainamid badz w przypadku wspétistnienia tych czynnikdw, szczegdlnie, gdy wczesniej wystepowato zaburzenie czynnosci nerek.
U niektdrych pacjentéw z tej grupy rozwijaty sie ciezkie zakazenia, ktére w nielicznych przypadkach nie reagowaty na intensywne
leczenie antybiotykami. Jesli enalapryl jest stosowany u tych pacjentéw, zaleca sie okresowg kontrole liczby krwinek biatych, a
pacjentéw nalezy poinformowac, aby zgtaszali wszelkie objawy zakazenia. Obserwowano przypadki wystepowania obrzeku
naczynioruchowego twarzy, koriczyn, warg, jezyka, gtosni i/lub krtani u pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym enalaprylem.
Obrzek naczynioruchowy moze wystgpi¢ w dowolnym momencie leczenia. W razie wystgpienia powyzszych objawdw nalezy
natychmiast przerwaé¢ stosowanie enalaprylu i odpowiednio monitorowac¢ pacjenta, az do catkowitego ustgpienia objawdw. Nawet w
przypadkach, gdy obrzek dotyczy jedynie jezyka, bez towarzyszacych zaburzer oddychania, konieczna moze by¢ dtuzsza obserwacja,
poniewaz podanie lekéw przeciwhistaminowych i kortykosteroidéw moze nie by¢ wystarczajgce. Bardzo rzadko opisywano zgony
spowodowane obrzekiem naczynioruchowym krtani lub jezyka. U pacjentéw z obrzekiem jezyka, gtosni lub krtani czesciej stwierdza sie
niedroznos¢ drég oddechowych, szczegdlnie, gdy wczesniej przebyli zabieg chirurgiczny w obrebie drég oddechowych. Jesli wystapi
obrzek jezyka, gtosni lub krtani, mogacy spowodowaé niedroznos¢ drég oddechowych, nalezy niezwiocznie rozpoczgé wtasciwe
leczenie, polegajgce m.in. na podskdérnym podaniu roztw. adrenaliny 1:1000 (0,3-0,5 ml) i/lub utrzymaniu droznosci drég oddechowych.
Obrzek naczynioruchowy czesciej wystepuje u pacjentéw rasy czarnej stosujgcych inhibitory ACE niz u przedstawicieli innych ras. U
pacjentéw z obrzekiem naczynioruchowym w wywiadzie, niezwigzanym z leczeniem inhibitorem ACE, wystepuje zwiekszone ryzyko
pojawienia sie obrzeku naczynioruchowego podczas stosowania inhibitora ACE. W rzadkich przypadkach u pacjentéw leczonych
inhibitorami  ACE dochodzito do groZznych dla zycia reakcji rzekomoanafilaktycznych podczas odczulania jadem owaddéw
btonkoskrzydtych (np. jad pszczét i os). Reakcji tych mozna unikngé poprzez czasowe przerwanie stosowania inhibitora ACE przed
kazdym odczulaniem. W rzadkich przypadkach u pacjentéw otrzymujgcych inhibitory ACE dochodzito do groZznych dla zycia reakgji
rzekomoanafilaktycznych podczas aferezy LDL (lipoprotein o matej gestosci) z zastosowaniem siarczanu dekstranu. Reakgji tych mozna
unikna¢, poprzez czasowe przerwanie stosowania inhibitoréw ACE przed kazdg afereza. U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE,
poddawanych dializoterapii z zastosowaniem bfon o duzej przepuszczalnosci (np. AN 69®), wystepowaty reakcje
rzekomoanafilaktyczne. U tych pacjentéw nalezy rozwazyé uzycie bton dializacyjnych innego typu lub leku przeciwnadcisnieniowego z
innej grupy. Nalezy poinformowac pacjentéw z cukrzyca, leczonych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling, u ktérych
rozpoczyna sie podawanie inhibitora ACE, o konieczno$ci Scistej kontroli stezenia glukozy we krwi, zwtaszcza w 1-szym m-cu leczenia
skojarzonego. Podczas stosowania inhibitoréw ACE moze wystapi¢ suchy, uporczywy kaszel, ktéry ustepuje po zaprzestaniu leczenia. W
rozpoznaniu réznicowym kaszlu nalezy bra¢ pod uwage kaszel wywotany stosowaniem inhibitoréw ACE. U pacjentéw poddawanych
zabiegom chirurgicznym lub znieczuleniu za pomoca produktéw powodujgcych niedocisnienie tetnicze, enalapryl hamuje wytwarzanie
angiotensyny Il, w odpowiedzi na kompensacyjne uwalnianie reniny. Niedocisnienie tetnicze spowodowane tym mechanizmmem mozna
skorygowac przez zwiekszenie objetosci krwi krazacej. U niektérych pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, w tym enalaprylem,
obserwowano zwiekszenie stezenia potasu w surowicy. Czynniki ryzyka wystgpienia hiperkaliemii to: niewydolnos¢ nerek, pogorszenie
czynnosci nerek, wiek powyzej 70 lat, cukrzyca, wspdtistniejace zaburzenia, zwtaszcza odwodnienie, ostre niewyréwnanie niewydolnosci
serca, kwasica metaboliczna, jednoczesne stosowanie lekéw moczopednych oszczedzajacych potas (np. spironolakton, eplerenon,
triamteren lub amiloryd), suplementéw potasu lub zamiennikéw soli zawierajgcych potas, a takze przyjmowanie innych lekéw
powodujgcych zwiekszenie stezenia potasu w surowicy (np. heparyny). Stosowanie suplementéw potasu, lekéw moczopednych
oszczedzajacych potas lub zamiennikow soli zawierajgcych potas, zwtaszcza u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek moze
prowadzi¢ do znacznego zwiekszenia stezenia potasu w surowicy. Hiperkaliemia moze powodowac ciezkie, czasem zakoriczone
zgonem, zaburzenia rytmu serca. Jezeli zachodzi koniecznos¢ jednoczesnego stosowania enalaprylu z ktérymkolwiek z powyzej
wymienionych produktéw, nalezy zachowac ostrozno$¢ i czesto oznaczal stezenie potasu w surowicy. Stosowanie soli litu
jednoczesnie z enalaprylem nie jest zalecane. Preparat zawiera laktoze jednowodna. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z
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rzadko wystepujacag dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy. Preparat zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Do$wiadczenie
dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci w wieku powyzej 6 lat z nadcisnieniem tetniczym jest ograniczone,
natomiast brak doswiadczenia ze stosowaniem leku w innych wskazaniach. Sg dostepne nieliczne dane dotyczace farmakokinetyki u
dzieci w wieku powyzej 2 m-cy. Nie zaleca sie stosowania produktu u dzieci w innych wskazaniach niz nadcisnienie tetnicze. Ze wzgledu
na brak odpowiednich danych nie zaleca sie podawania produktu noworodkom oraz dzieciom i mtodziezy ze wskaznikiem przesagczania
ktebuszkowego (GFR) >30 ml/min/1,73 m2. Leczenia inhibitorami ACE nie nalezy rozpoczyna¢ w czasie cigzy. U pacjentek planujgcych
cigze nalezy zastosowac inne leczenie przeciwnadcisnieniowe o potwierdzonym profilu bezpieczenstwa stosowania w cigzy, chyba, ze
dalsze leczenie inhibitorami ACE uwaza sie za niezbedne. W przypadku rozpoznania cigzy, nalezy natychmiast przerwac leczenie
inhibitorami ACE oraz zastosowac leczenie alternatywne, jezeli jest to konieczne. Nie zaleca sie podawania enalaprylu w czasie
karmienia piersig. Podobnie jak inne inhibitory ACE, enalapryl jest wyraZnie mniej skuteczny w obnizeniu ci$nienia tetniczego u
pacjentéw rasy czarnej niz u pacjentéw innych ras, prawdopodobnie z powodu czestszego wystepowania matej aktywnosci reniny w
0S0CzU W populacji pacjentéw rasy czarnej z nadcisnieniem tetniczym. Podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn nalezy
wzigé pod uwage mozliwos¢ sporadycznego wystapienia zawrotéw gtowy lub znuzenia.

Interakcje:

Dane z badania klinicznego wykazaty, ze podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) w wyniku jednoczesnego
zastosowania inhibitoréw ACE, antagonistéw receptora angiotensyny Il lub aliskirenu jest zwigzana z wiekszg czestoscig wystepowania
zdarzen niepozadanych, takich jak: niedocisnienie, hiperkaliemia oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostra niewydolnos$¢ nerek) w
poréwnaniu z zastosowaniem leku z grupy antagonistéw uktadu RAA w monoterapii. Inhibitory ACE zmniejszajg utrate potasu wywotang
przez leki moczopedne. Leki moczopedne oszczedzajace potas (takie jak: spironolakton, eplerenon, triamteren czy amiloryd), suplementy
potasu lub zamienniki soli zawierajgce potas mogg prowadzi¢ do znacznego zwiekszenia stezenia potasu w surowicy. Jezeli
jednoczesne podawanie tych produktéw i enalaprylu jest konieczne z powodu wystepowania hipokaliemii, nalezy zachowaé szczegélng
ostroznosc¢ oraz czesto kontrolowac stezenie potasu w surowicy. Wczesniejsze podawanie duzych dawek lekéw moczopednych moze
powodowaé zmniejszenie objetosci krwi krazacej i ryzyko wystgpienia niedocisnienia tetniczego podczas rozpoczynania leczenia
enalaprylem. Dziatanie hipotensyjne mozna zmniejszy¢ poprzez odstawienie lekdw moczopednych, zwiekszenie objetosci ptynéw lub
spozycia soli albo rozpoczecie leczenia od matej dawki enalaprylu. Jednoczesne stosowanie tych produktéw moze nasili¢ hipotensyjne
dziatanie enalaprylu. Jednoczesne stosowanie z glicerolu triazotanem, innymi azotanami lub innymi lekami rozszerzajacymi naczynia
krwionosne moze dodatkowo obnizaé cisnienie tetnicze. Podczas jednoczesnego stosowania inhibitorow ACE i litu obserwowano
przemijajace zwiekszenie stezenia litu w surowicy oraz nasilenie jego toksycznego dziatania. Jednoczesne stosowanie diuretykdow
tiazydowych moze dodatkowo zwiegkszy¢ stezenie litu i tymn samym toksyczne dziatania litu podawanego z inhibitorami ACE. Nie zaleca
sie stosowania enalaprylu z litem. Jesli jednak takie potaczenie lekdw jest konieczne, nalezy czesto kontrolowac stezenie litu w surowicy.
Jednoczesne stosowanie niektérych lekéw  znieczulajacych, tréjpierscieniowych lekéw  przeciwdepresyjnych i lekéw
przeciwpsychotycznych z inhibitorami ACE moze powodowac¢ dodatkowe obnizenie cisnienia tetniczego. Dtugotrwate stosowanie NLPZ
moze ostabia¢ przeciwnadcisnieniowe dziatanie inhibitoréw ACE. NLPZ (w tym inhibitory COX-2) i inhibitory ACE wykazuja addytywne
dziatanie zwiekszajgce stezenie potasu w surowicy, co moze skutkowa¢ pogorszeniem czynnosci nerek. Dziatanie to jest zazwyczaj
odwracalne. W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek, szczegdlnie u pacjentéw z ryzykiem wystgpienia
zaburzen czynnosci nerek (np. pacjenci w podesztym wieku lub pacjenci odwodnieni, w tym leczeni lekami moczopednymi). Pacjentéw
nalezy odpowiednio nawodnic¢ i rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek po rozpoczeciu leczenia skojarzonego i nastepnie okresowo.
U pacjentéw otrzymujgcych jednoczesnie sole ztota we wstrzyknieciach (aurotiojabtczan sodu) oraz inhibitory ACE, w tym enalapryl,
obserwowano rzadkie przypadki reakcji jak po podaniu azotandéw (objawy to: nagte zaczerwienienie twarzy, nudnosci, wymioty i
niedocisnienie). Sympatykomimetyki moga ostabiac¢ przeciwnadcisnieniowe dziatanie inhibitoréw ACE. Dane epidemiologiczne sugeruja,
ze jednoczesne podawanie inhibitoréw ACE i lekéw przeciwcukrzycowych (insuliny, doustnych lekéw przeciwcukrzycowych) moze
nasila¢ dziatanie zmniejszajgce stezenie glukozy we krwi, z ryzykiem wystgpienia hipoglikemii. Wystapienie tego zjawiska jest bardziej
prawdopodobne w 1-szych tyg. leczenia skojarzonego oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Alkohol nasila hipotensyjne
dziatanie inhibitoréw ACE. Enalapryl moze by¢ bezpiecznie stosowany z ASA (w dawkach kardiologicznych), lekami trombolitycznymi i 8-
adrenolitykami.

Cigza i laktacja:

Stosowanie inhibitoréw ACE nie jest zalecane w | trymestrze cigzy i jest przeciwwskazane w Il i Il trymestrze. Dane epidemiologiczne nie
dostarczyty wystarczajgcych dowoddw na ryzyko teratogennego wptywu inhibitoréw ACE w | trymestrze cigzy, jednak nie mozna
wykluczy¢ niewielkiego wzrostu tego ryzyka. U pacjentek planujgcych cigze nalezy zastosowac alternatywne leczenie
przeciwnadcisnieniowe o potwierdzonym profilu bezpieczenstwa stosowania w cigzy, chyba, ze dalsze leczenie inhibitorami ACE jest
niezbedne. Opisywano matowodzie, bedace przypuszczalnie wynikiem zaburzenia czynnosci nerek ptodu. Moze ono prowadzi¢ do
powstania przykurczy koriczyn, deformacji twarzoczaszki oraz hipoplazji ptuc. W przypadku rozpoznania cigzy nalezy natychmiast
przerwaé leczenie inhibitorami ACE, a w razie potrzeby zastosowaé leczenie alternatywne. Ekspozycja na inhibitory ACE w Il i IlI
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trymestrze cigzy zwieksza ryzyko fetotoksycznosci (pogorszenie czynnosci nerek, matowodzie, opdZnienie kostnienia czaszki) i
toksycznego wptywu na noworodka (niewydolnos¢ nerek, niedocisnienie, hiperkaliemia). W przypadku narazenia na dziatanie inhibitoréw
ACE od Il trymestru cigzy, zaleca sie wykonanie ultrasonograficznego badania czynnosci nerek oraz czaszki. Noworodki, ktérych matki
stosowaty inhibitory ACE nalezy doktadnie obserwowaé ze wzgledu na mozliwo$é wystapienia niedocignienia. Ograniczone dane
farmakokinetyczne wskazujg na bardzo mate stezenie w mleku kobiecym. Chociaz stezenie to wydaje sie by¢ klinicznie nieistotne, nie
zaleca sie stosowania preparatu podczas karmienia piersig niemowlgt urodzonych przed terminem oraz w czasie 1-szych kilku tyg. od
urodzenia, ze wzgledu na ryzyko wptywu na ukfad sercowo - naczyniowy i nerki, jak réwniez ze wzgledu na niewystarczajgce
doswiadczenie kliniczne. W przypadku starszych niemowlat mozna rozwazy¢ stosowanie preparatu podczas karmienia piersig, jesli
leczenie jest konieczne dla matki, a dziecko jest obserwowane ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia dziatan niepozadanych.

Dziatania niepozgdane:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: (niezbyt czesto) niedokrwisto$¢ (w tym niedokrwisto$¢ aplastyczna i hemolityczna); (rzadko)
neutropenia, zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie wartosci hematokrytu, matoptytkowos¢, agranulocytoza, zahamowanie
czynnosci szpiku kostnego, pancytopenia, uogdlnione powiekszenie weztéw chtonnych, choroby autoimmunologiczne. Zaburzenia
endokrynologiczne: (nieznana) zespdt nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH). Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania: (niezbyt czesto) hipoglikemia. Zaburzenia uktadu nerwowego i zaburzenia psychiczne: (czesto) bdle gtowy, depresja;
(niezbyt czesto) dezorientacja, sennos$¢, bezsennosé, nerwowosé, parestezje, zawroty gtowy pochodzenia obwodowego; (rzadko)
niezwykte marzenia senne, zaburzenia snu. Zaburzenia oka: (bardzo czesto) nieostre widzenie. Zaburzenia serca i zaburzenia
naczyniowe: (bardzo czesto) zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego; (czesto) niedocisnienie (w tym niedocisnienie ortostatyczne),
omdlenie, bl w klatce piersiowej, zaburzenia rytmu serca, dtawica piersiowa, tachykardia; (niezbyt czesto) niedocisnienie ortostatyczne,
kotatanie serca, zawat miesnia sercowego lub incydent naczyniowo-mdzgowy, prawdopodobnie wtérny do nadmiernego obnizenia
cisnienia tetniczego u pacjentéw z grupy duzego ryzyka; (rzadko) objaw Raynauda. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i
srédpiersia: (bardzo czesto) kaszel; (czesto) dusznosé; (niezbyt czesto) wydzielina z nosa, bdl gardta i chrypka, skurcz oskrzeli/astma;
(rzadko) nacieki w ptucach, zapalenie btony $luzowej nosa, alergiczne zapalenie pecherzykéw ptucnych/eozynofilowe zapalenie ptuc.
Zaburzenia zotgdka i jelit: (bardzo czesto) nudnosci; (czesto) biegunka, bdl brzucha, zaburzenia smaku; (niezbyt czesto) niedroznosé jelit,
zapalenie trzustki, wymioty, niestrawnos¢, zaparcie, brak taknienia, podraznienie zotgdka, suchos$é¢ btony $luzowej jamy ustnej, wrzdd
trawienny; (rzadko) zapalenie/owrzodzenie (afty) jamy ustnej, zapalenie jezyka; (bardzo rzadko) obrzek naczynioruchowy jelit.
Zaburzenia watroby i drég zétciowych: (rzadko) niewydolno$é watroby, zapalenie watroby (watrobowokomadrkowe lub cholestatyczne),
zapalenie watroby, w tym martwica, zastoj zotci (w tym zottaczka). Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej: (czesto) wysypka,
nadwrazliwo$é/obrzek naczynioruchowy: obserwowano obrzek naczynioruchowy twarzy, koriczyn, warg, jezyka, gtosni i/lub krtani;
(niezbyt czesto) nadmierne pocenie sie, $wiad, pokrzywka, wypadanie wtoséw; (rzadko) rumiert wielopostaciowy, zespét Stevensa-
Johnsona, ztuszczajgce zapalenie skory, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka, pecherzyca, erytrodermia. Opisano réwniez
zespot, ktéry moze obejmowad niektdre lub wszystkie sposréd nastepujgcych objawdw: gorgczka, zapalenie bton surowiczych, zapalenie
naczyn, bol/zapalenie miesni, bdl/zapalenie stawdw, dodatnie miano przeciwciat przeciwjadrowych, przyspieszone OB, eozynofilia i
leukocytoza. Moze wystgpi¢ wysypka, nadwrazliwos$¢ na $wiatto i inne objawy skdrne. Zaburzenia nerek i drég moczowych: (niezbyt
czesto) zaburzenia nerek, niewydolno$¢ nerek, biatkomocz; (rzadko) skapomocz. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: (niezbyt czesto)
impotencja; (rzadko) ginekomastia. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: (bardzo czesto) ostabienie; (czesto) uczucie
zmeczenia; (niezbyt czesto) kurcze miesni, zaczerwienienie twarzy, szum uszny, zte samopoczucie, gorgczka. Badania diagnostyczne:
(czesto) hiperkaliemia, zwiekszenie stezenia kreatyniny w surowicy; (niezbyt czesto) zwiekszenie stezenia mocznika we krwi,
hiponatremia; (rzadko) zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych, zwiekszenie stezenia bilirubiny w surowicy.

Przedawkowanie:

Istniejg ograniczone dane dotyczace przedawkowania u ludzi. W zaleznosci od stopnia przedawkowania mozna spodziewac sie
nastepujgcych objawdw: ciezkie niedocisnienie tetnicze po ok. 6 h po przyjeciu tabl., ze wspétistniejgcym zahamowaniem uktadu renina-
angiotesyna i stanem ostupienia. Innymi objawami moga by¢: wstrzas krgzeniowy, zaburzenia rownowagi elektrolitowej, niewydolnos¢
nerek, hiperwentylacja, tachykardia, kotatanie serca, bradykardia, zawroty gtowy, niepokdj i kaszel. Po przyjeciu enalaprylu w dawkach
300 mg i 440 mg, stezenie enalaprylatu w osoczu byto odpowiednio 100- i 200- krotnie wieksze niz po przyjeciu stosowanych dawek
terapeutycznych. Jezeli wystgpi objawowe niedocisnienie tetnicze nalezy utozy¢ pacjenta w pozycji jak we wstrzasie, poda¢ dozylnie
roztwor soli fizjologicznej. Nalezy rozwazy¢ podanie angiotensyny Il w postaci wlewu dozylnego i/lub podanie dozylnie katecholamin.
Aby zmniejszy¢ wchtanianie preparatu, nalezy wywota¢ wymioty, wykona¢ ptukanie zotadka, podac¢ srodki adsorbujgce oraz siarczan
sodu w czasie 30 min. od zazycia preparatu. Enalaprylat moze by¢ usuniety z kragzenia za pomocg hemodializy. W przypadku bradykardii
nie poddajacej sie leczeniu farmakologicznemu, nalezy zastosowac elektrostymulacje serca. Nalezy kontrolowac¢ parametry zyciowe,
czesto oznaczac stezenie kreatyniny i elektrolitow w surowicy.

Dziatanie:
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Enalaprylu maleinian jest prolekiem (pochodng dwoéch aminokwaséw, L-alaniny i L-proliny). Enzym konwertujacy angiotensyne (ACE) jest
dipeptydazg peptydylu katalizujgcg przeksztatcanie angiotensyny | do substancji wywotujacej skurcz naczyn krwionosnych -
angiotensyny Il. Po wchtonieciu, enalapryl jest hydrolizowany do enalaprylatu, ktéry hamuje ACE. W wyniku hamowania ACE nastepuje
zmniejszenie angiotensyny Il w osoczu, co prowadzi do zwiekszenia aktywnosci reniny w osoczu (w nastepstwie zahamowania
ujemnego sprzezenia zwrotnego uwalniania reniny), a w konsekwencji do zmniejszonego wydzielania aldosteronu.

Sktad:

1 tabl. zawiera 10 mg enalaprylu maleinianu.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informac;ji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.

Plik wygenerowano: 23-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.swiatleku.pl
http://www.tcpdf.org
http://www.aptusshop.pl/

