Enarenal (Enalaprili maleas). Sktad i postac¢: Tabletki, 1 tabletka zawiera odpowiednio 5 mg, 10 mg lub 20 mg enalaprylu maleinianu oraz
substancje pomocniczg o znanym dziataniu — laktoze jednowodng odpowiednio: 42,81 mg; 85,62 mg lub 171,25 mg. Kazda tabletka 5 mg,
10 mg i 20 mg zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Wskazania: Leczenie
nadci$nienia tetniczego. Leczenie objawowej niewydolnosci serca. Zapobieganie objawowej niewydolnosci serca u pacjentow z
bezobjawowym zaburzeniem czynnosci (dysfunkcjg) lewej komory serca (frakcja wyrzutowa <35%). Dawkowanie i sposob podawania:
Dawkowanie: dawke produktu leczniczego nalezy dostosowac indywidualnie do potrzeb pacjenta oraz zaleznie od uzyskanych wartosci
cisnienia tetniczego. Nadcisnienie tetnicze W zaleznosci od stopnia nadci$nienia tetniczego oraz stanu pacjenta dawka poczatkowa
produktu leczniczego wynosi od 5 mg do maksymalnie 20 mg. Produkt podaje sie raz na dobe. W nadcisnieniu tetniczym tagodnym,
zalecana dawka poczatkowa wynosi od 5 mg do 10 mg. U pacjentéw ze zwiekszong aktywnoscig uktadu renina-angiotensyna-aldosteron
(np. pacjenci z nadcisnieniem tetniczym naczyniowo-nerkowym, niedoborem soli i (lub) ptynédw, niewyréwnang niewydolnoscig serca lub
ciezkim nadci$nieniem tetniczym) moze wystapi¢ nasilone obnizenie ci$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. Wczes$niejsze
stosowanie duzych dawek lekéw moczopednych moze powodowaé niedobdr ptynéw i ryzyko wystapienia niedocisnienia tetniczego na
poczatku leczenia enalaprylem. U tych pacjentow zaleca sie dawke poczatkowa 5 mg lub mniejsza. Jezeli jest to mozliwe nalezy przerwac
stosowanie leku moczopednego 2 - 3 dni przed rozpoczeciem leczenia produktem Enarenal. Nalezy kontrolowaé czynnosé nerek i stezenie
potasu w surowicy. Zazwyczaj stosowana dawka podtrzymujgca wynosi 20 mg na dobe. Maksymalna dawka podtrzymujgca wynosi 40 mg
na dobe. Niewydolno$¢ serca / bezobjawowe zaburzenia czynnosci (dysfunkcja) lewej komory serca W leczeniu objawowej niewydolnosci
serca, Enarenal stosuje sie w skojarzeniu z lekami moczopednymi oraz, w razie potrzeby, z glikozydami naparstnicy lub B-adrenolitykami.
Dawka poczatkowa produktu Enarenal 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 ci$nienie tetnicze na poczatku
leczenia. Jesli po rozpoczeciu leczenia niewydolnosci serca produktem Enarenal nie wystepuje objawowe niedocisnienie lub gdy zostato
ono wyréwnane, dawke enalaprylu nalezy zwieksza¢ stopniowo do zazwyczaj stosowanej dawki podtrzymujacej 20 mg, podawanej w
dawce pojedynczej lub w dwéch dawkach podzielonych, w zaleznosci od tolerancji produktu przez pacjenta. Zaleca sie, aby
dostosowywanie dawki odbywato sie w okresie 2 do 4 tygodni. Maksymalna dawka wynosi 40 mg na dobe, podawana w dwoch dawkach
podzielonych. Tydzien 1: 1 — 3 dzien: 2,5 mg/dobe (nalezy zachowaé ostroznos$¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
przyjmujacych leki moczopedne) w dawce pojedynczej; 4 — 7 dzien: 5 mg/dobe w dwdch dawkach podzielonych. Tydzieh 2: 10 mg/dobe w
dawce pojedynczej lub w dwoch dawkach podzielonych. Tydzien 3 i 4: 20 mg/dobe w dawce pojedynczej lub w dwéch dawkach
podzielonych. Poniewaz opisywano wystepowanie niedocisnienia oraz (rzadziej) niewydolnosci nerek w jego nastepstwie, przed
rozpoczeciem jak i w trakcie leczenia produktem Enarenal, nalezy monitorowac¢ ci$nienie tetnicze oraz czynnos$é nerek. O ile to mozliwe,
przed rozpoczeciem leczenia produktem Enarenal nalezy zmniejszyé dawke stosowanych lekéw moczopednych. Wystgpienie
niedocisnienia po podaniu pierwszej dawki produktu Enarenal nie przesadza, ze wystgpi ono ponownie podczas przewlekliego stosowania i
nie wyklucza dalszego stosowania produktu. W tym przypadku réwniez nalezy kontrolowaé¢ stezenie potasu w surowicy oraz czynnos¢
nerek. Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek Zazwyczaj nalezy wydtuzy¢ odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami i (lub)
zmniejszy¢ dawke. Klirens kreatyniny (KK) ml/min: 30 < KK < 80 ml/min — dawka poczatkowa: 5- 10 mg/ dobe; 10 < KK < 30 ml/min — 2,5
mg/ dobe; KK < 10 ml/min — 2,5 mg/ dobe w dniach dializy. Enalaprylat jest usuwany podczas dializy. Dawke produktu w dniach pomigdzy
zabiegami dializy nalezy dostosowa¢ do wartosci cisnienia tetniczego. Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku Dawke nalezy
dostosowac w zaleznosci od stopnia wydolnosci nerek pacjenta. Dzieci i miodziez Doswiadczenie z badan klinicznych dotyczacych
stosowania enalaprylu u dzieci z nadcisnieniem tetniczym jest ograniczone. W przypadku dzieci, ktére moga potykac tabletki, dawke nalezy
okresli¢ indywidualnie w zaleznosci od stanu pacjenta oraz uzyskanych wartosci ci$nienia tetniczego. Zalecana dawka poczatkowa u dzieci
o masie ciata od 20 kg do <50 kg wynosi 2,5 mg, a u pacjentéw z masg ciata = 50 kg — 5 mg. Enarenal stosuje sie raz na dobe. W
zaleznosci od potrzeb mozna zwigkszy¢ stosowang dawke maksymalnie do 20 mg na dobe u pacjentdw o masie ciata od 20 kg do <50 kg
oraz 40 mg u pacjentéw o masie ciata = 50 kg. Ze wzgledu na brak odpowiednich danych nie zaleca sie¢ podawania enalaprylu noworodkom
oraz dzieciom i mtodziezy z wspoétczynnikiem przesaczania kiebuszkowego (GFR) <30 ml/min/1,73 m2. Spos6b podawania Podanie
doustne. Pokarm nie wptywa na wchtanianie enalaprylu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynnag, inny inhibitor
konwertazy angiotensyny (ACE) lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Enarenal z
produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzycg lub zaburzeniem czynnosci nerek (wspotczynnik
przesgczania ktgebuszkowego, GFR<60 ml/min/1,73 m2). Obrzek naczynioruchowy w wywiadzie, zwigzany z wczesniejszym leczeniem
inhibitorem ACE. Dziedziczny lub idiopatyczny obrzek naczynioruchowy. Drugi i trzeci trymestr cigzy. Jednoczesne stosowanie z
sakubitrylem z walsartanem - nie rozpoczynac leczenia enalaprylem wczesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki
sakubitrylu z walsartanem. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Niedocisnienie tetnicze objawowe U pacjentéow z niepowiktanym
nadcisnieniem tetniczym objawowe niedocisnienie wystepuje rzadko. U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym, otrzymujacych produkt
leczniczy Enarenal, ryzyko wystapienia niedocisnienia objawowego jest wieksze w przypadku niedoboru ptynéw, np. na skutek stosowania
lekéw moczopednych, diety z ograniczeniem soli, dializoterapii, wystepowania biegunki lub wymiotéw. Objawowe niedocis$nienie
obserwowano rowniez u pacjentow z niewydolnoscig serca, z lub bez wspotistniejacej niewydolnosci nerek. Jego wystgpienie jest
najbardziej prawdopodobne u pacjentéw z bardziej nasilong niewydolnoscig serca, stosujacych duze dawki diuretykéw petlowych, w
przypadku hiponatremii lub zaburzen czynnosci nerek. U tych pacjentdéw leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem oraz zapewnic $cistg
kontrole podczas kazdej zmiany dawki enalaprylu i (lub) leku moczopednego. Jezeli to mozliwe zaleca sie tymczasowe przerwanie
stosowania leku moczopednego. Powyzsze uwagi dotyczg réowniez pacjentéw z choroba niedokrwienng serca lub chorobami naczyn
mozgowych, u ktérych nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego moze spowodowac wystgpienie zawatu miesnia sercowego lub udaru
mozgu. W przypadku wystagpienia niedoci$nienia, nalezy utozy¢ pacjenta w pozycji poziomej z uniesionymi nogami i w razie koniecznosci
poda¢ dozylnie sél fizjologiczna. Przemijajace niedocisnienie nie jest przeciwwskazaniem do podawania kolejnych dawek produktu po
uzyskaniu normalizacji ci$nienia tetniczego poprzez zwiekszenie objetosci ptyndéw. U niektorych pacjentéw z niewydolnoscig serca i
prawidtowym lub niskim cisnieniem tetniczym, Enarenal moze nadmiernie obnizy¢ ci$nienie tetnicze. Dziatanie to mozna przewidzie¢ i
zazwyczaj nie stanowi przeciwwskazania do kontynuowania leczenia. Jezeli wystgpig objawy niedocisnienia tetniczego, moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki lub odstawienie leku moczopednego i (lub) produktu Enarenal. Podwdjna blokada uktadu renina-
angiotensyna-aldosteron (RAA) Istnieja dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE), antagonistow
receptora angiotensyny Il (AlIRA) lub aliskirenu zwieksza ryzyko niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym
ostrej niewydolnosci nerek). W zwigzku z tym nie zaleca sie podwdjnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie
inhibitorow ACE, antagonistéw receptora angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwdjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie
konieczne, powinno by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynno$¢ nerek,
stezenie elektrolitow oraz cisnienie krwi powinny by¢ $cisle monitorowane. U pacjentéw z nefropatig cukrzycowag nie nalezy stosowac



jednoczesnie inhibitoréw ACE oraz antagonistow receptora angiotensyny Il. Zwezenie zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej /
kardiomiopatia przerostowa Podobnie jak w przypadku innych lekéw rozszerzajacych naczynia krwionosne, nalezy zachowac ostroznosc
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. Zaburzenia
czynnosci nerek W przypadku zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny <80 ml/min) dawke poczatkowg nalezy dostosowac¢ wedtug
klirensu kreatyniny, a nastepnie w zaleznosci od reakcji pacjenta na lek. U tych pacjentéw nalezy rutynowo oznacza¢ stezenie potasu oraz
kreatyniny w osoczu. Podczas stosowania enalaprylu zgtaszano wystepowanie niewydolno$ci nerek, zwtaszcza u pacjentéw z ciezkg
niewydolnoscig serca lub wczesniej wystepujaca chorobg nerek, w tym zwezeniem tetnicy nerkowej. W przypadku szybkiego rozpoznania i
odpowiedniego leczenia, niewydolnos¢ nerek zwigzana ze stosowaniem enalaprylu jest zazwyczaj przemijajgca. U niektérych pacjentéw z
nadcisnieniem tetniczym, bez uprzednio rozpoznanej choroby nerek, obserwowano zwiekszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi,
jesli enalapryl byt stosowany jednoczesnie z lekiem moczopednym. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki produktu Enarenal i (lub)
przerwanie stosowania leku moczopednego. W takim przypadku istnieje zwigkszone prawdopodobienstwo wystepowania zwezenia tetnicy
nerkowej. Nadci$nienie naczyniowo-nerkowe U pacjentéw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy nerkowe;j
jedynej czynnej nerki, leczonych inhibitorami ACE, istnieje zwiekszone ryzyko wystgpienia niedocisnienia tetniczego i niewydolnosci nerek.
Zaburzenia czynnosci nerek mogg wyrazac sie tylko niewielkimi zmianami stezenia kreatyniny w surowicy. U tych pacjentéow leczenie
nalezy rozpoczyna¢ pod Scistg kontrolg lekarska, od bardzo matych dawek, bardzo ostroznie zwieksza¢ dawki i kontrolowac¢ czynnos¢
nerek. Przeszczepienie nerki Brak doswiadczenia dotyczgcego stosowania enalaprylu u pacjentéw po niedawno przebytym
przeszczepieniu nerki, dlatego u tych pacjentéw nie zaleca sie jego stosowania. Niewydolno$¢ watroby W rzadkich przypadkach
stosowanie inhibitorow ACE wigzato sie z wystepowaniem zespotu, ktory rozpoczyna sie od zéttaczki cholestatycznej lub zapalenia watroby
i postepuje do piorunujacej martwicy watroby i (niekiedy) do zgonu. Mechanizm tego zespotu nie jest znany. U pacjentéw leczonych
inhibitorami ACE, u ktérych wystapi zéttaczka lub znacznie zwiekszona aktywno$é enzymow watrobowych, nalezy przerwac¢ stosowanie
inhibitoréw ACE oraz rozpocza¢ odpowiednie leczenie. Neutropenia / agranulocytoza Neutropenia lub agranulocytoza, matoptytkowos¢ i
niedokrwistos¢ byly obserwowane u pacjentéw leczonych inhibitorami ACE. U pacjentéw z prawidliowg czynnoscig nerek i bez innych
czynnikow ryzyka, neutropenia wystepowata rzadko. Enalapryl nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig u pacjentéw z kolagenozami,
otrzymujgcych leki immunosupresyjne, allopurynol lub prokainamid badz w przypadku wspdtistnienia tych czynnikow, szczegodlnie, gdy
wczesniej wystepowato zaburzenie czynnosci nerek. U niektorych pacjentéw z tej grupy rozwijaty sie ciezkie zakazenia, ktoére 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 poinformowa¢, aby zgtaszali wszelkie objawy zakazenia. Nadwrazliwo$¢ / obrzek
naczynioruchowy Obserwowano przypadki wystepowania obrzeku naczynioruchowego twarzy, konczyn, warg, jezyka, gtosni i (lub) krtani u
pacjentow leczonych inhibitorami ACE, w tym enalaprylem. Obrzek naczynioruchowy moze wystgpi¢ w dowolnym momencie leczenia. W
razie wystgpienia powyzszych objawoéw nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie enalaprylu i odpowiednio monitorowa¢ pacjenta, az do
catkowitego ustgpienia objawow. Nawet w przypadkach, gdy obrzek dotyczy jedynie jezyka, bez towarzyszacych zaburzen oddychania,
konieczna moze by¢ dtuzsza obserwacja, poniewaz podanie lekéw przeciwhistaminowych i kortykosteroidéw moze nie by¢ wystarczajace.
Jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE i sakubitrylu z walsartanem jest przeciwwskazane z powodu zwiekszonego ryzyka obrzeku
naczynioruchowego. Nie rozpoczyna¢ leczenia sakubitrylem z walsartanem wczesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki
enalaprylu. Nie rozpoczyna¢ leczenia enalaprylem wczesniej niz po uptywie 36 godzin od przyjecia ostatniej dawki sakubitrylu z
walsartanem. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE i racekadotrylu, inhibitorow mTOR (np. syrolimusu, ewerolimusu, temsyrolimusu)
lub wildagliptyny moze prowadzi¢ do zwigekszenia ryzyka obrzeku naczynioruchowego (np. obrzeku drég oddechowych lub jezyka, z
zaburzeniami oddychania lub bez). Jesli pacjent juz przyjmuje jaki$ inhibitor ACE, nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ rozpoczynajac leczenie
racekadotrylem, inhibitorami mTOR (np. syrolimusem, ewerolimusem, temsyrolimusem) lub wildagliptyna. Bardzo rzadko opisywano zgony
spowodowane obrzekiem naczynioruchowym krtani lub jezyka. U pacjentow z obrzekiem jezyka, gtosni lub krtani czesciej stwierdza sie
niedroznos$¢ drég oddechowych, szczegdlnie, gdy wczesniej przebyli zabieg chirurgiczny w obrebie drég oddechowych. Jesli wystapi
obrzek jezyka, gtosni lub krtani, mogacy spowodowacé niedroznosé¢ drég oddechowych, nalezy niezwiocznie rozpocza¢ wiasciwe leczenie,
polegajace m.in. na podskérnym podaniu roztworu adrenaliny 1:1000 (0,3 ml do 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
pacjentow z obrzekiem naczynioruchowym w wywiadzie, niezwigzanym z leczeniem inhibitorem ACE, wystepuje zwiekszone ryzyko
pojawienia sie obrzeku naczynioruchowego podczas stosowania inhibitora ACE. Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas odczulania
jadem owaddw btonkoskrzydtych W rzadkich przypadkach u pacjentéw leczonych inhibitorami ACE dochodzito do groznych dla zycia
reakcji rzekomoanafilaktycznych podczas odczulania jadem owaddéw btonkoskrzydtych (np. jad pszczét i os). Reakcji tych mozna unikna¢
poprzez czasowe przerwanie stosowania inhibitora ACE przed kazdym odczulaniem. Reakcje rzekomoanafilaktyczne podczas aferezy LDL
W rzadkich przypadkach u pacjentéw otrzymujacych inhibitory ACE dochodzito do groznych dla zycia reakcji rzekomoanafilaktycznych
podczas aferezy LDL (lipoprotein o matej gestosci) z zastosowaniem siarczanu dekstranu. Reakcji tych mozna unikna¢, poprzez czasowe
przerwanie stosowania inhibitoréw ACE przed kazda afereza. Pacjenci poddawani hemodializie U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE,
poddawanych dializoterapii z zastosowaniem bton o duzej przepuszczalnosci (np. AN 69®), wystepowaly reakcje rzekomoanafilaktyczne. U
tych pacjentéw nalezy rozwazyé uzycie bton dializacyjnych innego typu lub leku przeciwnadcisnieniowego z innej grupy. Hipoglikemia
Nalezy poinformowac¢ pacjentéw z cukrzyca, leczonych doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling, u ktérych rozpoczyna sie
podawanie inhibitora ACE, o koniecznos$ci Scistej kontroli stezenia glukozy we krwi, zwlaszcza w pierwszym miesigcu leczenia
skojarzonego. Kaszel Podczas stosowania inhibitoréow ACE moze wystapi¢ suchy, uporczywy kaszel, ktory ustepuje po zaprzestaniu
leczenia. W rozpoznaniu réznicowym kaszlu nalezy bra¢ pod uwage kaszel wywotany stosowaniem inhibitorow ACE. Zabiegi chirurgiczne i
znieczulenie U pacjentéw poddawanych zabiegom chirurgicznym lub znieczuleniu za pomocg produktéw powodujacych niedocisnienie
tetnicze, enalapryl hamuje wytwarzanie angiotensyny IlI, w odpowiedzi na kompensacyjne uwalnianie reniny. Niedoci$nienie tetnicze
spowodowane tym mechanizmem mozna skorygowa¢ przez zwiekszenie objetosci krwi krazacej. Hiperkaliemia Inhibitory ACE moga
powodowac hiperkaliemie, poniewaz hamujg uwalnianie aldosteronu. Dziatanie to jest zazwyczaj nieistotne u pacjentéw z prawidtowg
czynnoscig nerek. Czynniki ryzyka wystapienia hiperkaliemii to: niewydolno$¢ nerek, pogorszenie czynnosci nerek, wiek powyzej 70 lat,
cukrzyca, hipoaldosteronizm, wspétistniejace zaburzenia, zwtaszcza odwodnienie, ostre niewyréwnanie niewydolnosci serca, kwasica
metaboliczna, jednoczesne stosowanie lekéw moczopednych oszczedzajgcych potas (np. spironolakton, eplerenon, triamteren lub
amiloryd), blokeréw receptora angiotensyny, suplementéw potasu lub zamiennikéw soli zawierajgcych potas, a takze przyjmowanie innych
lekéw powodujacych zwiekszenie stezenia potasu w surowicy (np. heparyny, trimetoprimu lub ko-trimoksazolu (znanego takze jako
trimetoprim z sulfametoksazolem). Stosowanie suplementow potasu, lekdw moczopednych oszczedzajacych potas lub zamiennikéw soli
zawierajacych potas, zwtaszcza u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek moze prowadzi¢ do znacznego zwigkszenia stezenia potasu
w surowicy. Hiperkaliemia moze powodowac ciezkie, czasem zakonczone zgonem, zaburzenia rytmu serca. Leki moczopedne



oszczedzajace potas i blokery receptora angiotensyny nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw otrzymujacych inhibitory
ACE oraz nalezy kontrolowa¢ stezenie potasu w surowicy i czynno$é nerek. Lit Stosowanie soli litu jednocze$nie z enalaprylem nie jest
zalecane. Laktoza Enarenal zawiera laktoze jednowodng. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacq
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy. S6d Enarenal zawiera mniegj niz 1
mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dzieci i mtodziez Doswiadczenie dotyczace skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania u dzieci w wieku powyzej 6 lat z nadcisnieniem tetniczym jest ograniczone, natomiast brak doswiadczenia ze
stosowaniem enalaprilu w innych wskazaniach. Sg dostepne nieliczne dane dotyczace farmakokinetyki u dzieci w wieku powyzej 2
miesiecy. Nie zaleca sie stosowania produktu Enarenal u dzieci w innych wskazaniach niz nadcis$nienie tetnicze. Ze wzgledu na brak
odpowiednich danych nie zaleca sie podawania produktu Enarenal noworodkom oraz dzieciom i mtodziezy ze wskaznikiem przesgczania
ktebuszkowego (GFR) <30 ml/min/1,73 m2. Cigza i karmienie piersig Leczenia inhibitorami ACE nie nalezy rozpoczyna¢ w czasie cigzy. U
pacjentek planujacych cigze nalezy zastosowacé inne leczenie przeciwnadcisnieniowe o potwierdzonym profilu bezpieczenstwa stosowania
w cigzy, chyba, ze dalsze leczenie inhibitorami ACE uwaza sie za niezbedne. W przypadku rozpoznania cigzy, nalezy natychmiast
przerwac leczenie inhibitorami ACE oraz zastosowac¢ leczenie alternatywne, jezeli jest to konieczne. Nie zaleca sie podawania enalaprylu w
czasie karmienia piersig. Réznice etniczne Podobnie jak inne inhibitory ACE, enalapryl jest wyraznie mniej skuteczny w obnizeniu ci$nienia
tetniczego u pacjentéw rasy czarnej niz u pacjentéw innych ras, prawdopodobnie z powodu czestszego wystepowania matej aktywnosci
reniny w osoczu w populacji pacjentéw rasy czarnej z nadci$nieniem tetniczym. Dziatania niepozadane: Nastepujgce dziatania
niepozadane obserwowano podczas stosowania enalaprylu z przedstawiong ponizej czestoscia: bardzo czesto (=1/10); czesto (21/100 do
<1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: niezbyt czesto: niedokrwisto$¢ (w tym niedokrwistos¢
aplastyczna i hemolityczna); rzadko: neutropenia, zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zmniejszenie warto$ci hematokrytu,
matoptytkowos¢, agranulocytoza, zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, pancytopenia, uogélnione powiekszenie weztéw chtonnych,
choroby autoimmunologiczne. Zaburzenia endokrynologiczne: nieznana: zespét nieprawidiowego wydzielania hormonu antydiuretycznego
(SIADH). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: niezbyt czesto: hipoglikemia. Zaburzenia uktadu nerwowego i zaburzenia psychiczne:
czesto: boéle glowy, depresja; niezbyt czesto: dezorientacja, sennos¢, bezsennos¢, nerwowosc, parestezje, zawroty glowy pochodzenia
obwodowego; rzadko: niezwykte marzenia senne, zaburzenia snu. Zaburzenia oka: bardzo czesto: nieostre widzenie. Zaburzenia serca i
zaburzenia naczyniowe: bardzo czesto: zawroty gtowy pochodzenia o$rodkowego; czesto: niedocisnienie (w tym niedoci$nienie
ortostatyczne), omdlenie, bél w klatce piersiowej, zaburzenia rytmu serca, dtawica piersiowa, tachykardia; niezbyt czesto: niedocisnienie
ortostatyczne, kotatanie serca, zawat miesnia sercowego lub incydent naczyniowo-mozgowy (czestosci wystepowania w badaniach
klinicznych byly poréwnywalne zaréwno w grupie placebo jak i grupie otrzymujacej substancje czynna.), prawdopodobnie wtérny do
nadmiernego obnizenia ci$nienia 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 gardia i
chrypka, skurcz oskrzeli / astma; rzadko: nacieki w ptucach, zapalenie btony $luzowej nosa, alergiczne zapalenie pecherzykow ptucnych /
eozynofilowe zapalenie ptuc. Zaburzenia zotadka i jelit: bardzo czesto: nudnosci; czesto: biegunka, bdl brzucha, zaburzenia smaku; niezbyt
czesto: niedroznosc jelit, zapalenie trzustki, wymioty, niestrawno$c¢, zaparcie, brak taknienia, podraznienie zotadka, sucho$c¢ btony $luzowej
jamy ustnej, wrzdéd trawienny; rzadko: zapalenie / owrzodzenie (afty) jamy ustnej, zapalenie jezyka; bardzo rzadko: obrzek
naczynioruchowy jelit. Zaburzenia watroby i drog zoétciowych: rzadko: niewydolnosé watroby, zapalenie watroby (watrobowokomodrkowe lub
cholestatyczne), zapalenie watroby, w tym martwica, zastoj zétci (w tym zéttaczka). Zaburzenia skory i tkanki podskornej: czesto: wysypka,
nadwrazliwo$¢ / obrzek naczynioruchowy: obserwowano obrzek naczynioruchowy twarzy, konczyn, warg, jezyka, gtosni i (lub) krtani;
niezbyt czesto: nadmierne pocenie sie, $wiad, pokrzywka, wypadanie wioséw; rzadko: rumien wielopostaciowy, zespodt Stevensa-Johnsona,
ztuszczajgce zapalenie skory, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka, pecherzyca, erytrodermia. Opisano réwniez zespot, ktory
moze obejmowac niektore lub wszystkie sposréd nastepujacych objawéw: goraczka, zapalenie bton surowiczych, zapalenie naczyn, bol /
zapalenie migsni, bdl / zapalenie stawdw, dodatnie miano przeciwciat przeciwjadrowych, przyspieszone OB, eozynofilia i leukocytoza. Moze
wystapi¢ wysypka, nadwrazliwo$¢ na swiatto i inne objawy skérne. Zaburzenia nerek i drég moczowych: niezbyt czesto: zaburzenia nerek,
niewydolnos$¢ nerek, biatkomocz; rzadko: skgpomocz. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: niezbyt czesto: impotencja; rzadko:
ginekomastia. Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania bardzo czesto: ostabienie; czesto: uczucie zmeczenia; niezbyt czesto: kurcze
miesni, zaczerwienienie twarzy, szumy uszne, zte samopoczucie, gorgczka. Badania diagnostyczne czesto: hiperkaliemia, zwiekszenie
stezenia kreatyniny w surowicy; niezbyt czesto: zwiekszenie stezenia mocznika we krwi, hiponatremia; rzadko: zwiekszenie aktywnosci
enzymow watrobowych, zwigkszenie stezenia bilirubiny w surowicy. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatann Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndil@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu leku Enarenal: 5 mg, 10 mg, 20 mg odpowiednio nr: R/0149, R/0150 i R/0208 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku
udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02.
www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Enarenal: 10 mg x 30 tabl.; 10 mg x 60 tabl.; 20
mg x 30 tabl.; 20 mg x 60 tabl.; 5 mg x 30 tabl.; 5 mg x 60 tabl. wynosza w PLN odpowiednio: 6,12; 11,76; 11,24; 20,10; 3,88; 7,23. Kwoty
doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosza w PLN odpowiednio: 4,01; 7,54; 7,02;
12,80; 3,88; 5,12. ChPL: 2019.10.03.



