Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
INSTRUCTIUNE PENTRU ADMINISTRARE

EDNYT
comprimate
2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg
EDNYT

Numarul certificatelor de inregistrare in Republica Moldova
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Ednyt 5 mg Nr. 11261 din 09.02.2007;
Ednyt 10 mg Nr. 11262 din 09.02.2007;
Ednyt 20 mg Nr. 11263 din 09.02.2007;
ATC cod CO2EA02

La administrare perorald maleatul de enalapril se transforma prin hidroliza in ficat intr-un
metabolit activ, enalaprilat. Preparatul actioneaza asupra sistemului renin-angiotensin-
aldosteron prin inhibitia enzimei de conversie angiotensina (ACE). Preparatul scade
rezistenta vasculard perifericd. in insuficienta cardiacd scade pre- si postefortul cardiac,
minut-volumul poate creste fara modificari semnificative ale frecventei contractiilor
cardiace.

In timpul tratamentului de duratd s-au constatat: regresiunea hipertrofiei cardiace,
reducerea simptomelor si gradului de insuficienta cardiaca, de asemenea cresterea
tolerantei la efort. Absorbtia preparatului nu este influentata considerabil de hrana, o
singura priza pe zi asigura obtinerea unui efect uniform timp de 24 ore. Efectul hipotensiv
se manifesta la o ora dupa administrarea de Ednyt si se mentine, de regula, timp de 24 ore.
Concentratia plasmatica maxima a substantei active se instaleaza la 4 ore, timpul de
injumatatire efectiv in ser este de 11 ore. Se elimina pe cale renald, prin filtrare glomerulara
si secretie tubulara. Intreruperea tratamentului nu conduce la cresterea rapida a tensiunii
arteriale.

Ingredientul activ
Un comprimat contine 2,5 mg, 5 mg, 10 mg sau 20 mg maleat de enalapril.

Indicatii

Hipertensiune arterila esentiala

In hipertensiune arteriala esentiala de diversa gravitate preparatul se indica in monoterapie
sau asociat cu alte antihipertensive, diuretice. (In hipertensiune cu hiporeninemie manifest
eficientd mai redusa).

Hipertensiune renala

In hipertensiune renald cu hiperreninemie eficienta preparatului creste.

Insuficienta cardiaca.

In terapia adjuvants.

Contraindicatii

Hipersensibilitatea la preparat.

Edem angioneurotic, provocat de inhibitori de ACE in antecedente.

In hiperkaliemie se va lua in calcul efectul economisant de potasiu.
Sarcina. Inhibitorii de ACE, in particular Ednyt, poate conduce la fetopatii.
Lactatia. Preparatul se excreteaza cu laptele matern.

Nu este experienta, referitor la utilisarea de Ednyt in pediatrie.

Utilizare terapeutica

Doza zilnica uzuala este de 10 - 40 mg in monodoza sau in 2 prize. Doza zilnicd maxima -
80 mg. Se recomanda a incepe tratamentul cu doze reduse de Ednyt, deoarece poate fi
semnalata hipotensiune arteriald de la utilizarea dozelor initiale.

In hipertensiune arteriald: doza initiald - 5 mg. La necesitate, aceastd doz§ se poate majora
in functie de modificarile tensiunii arteriale. Doza de mentinere se poate determina la 2 - 4
saptamini dupa inceputul curei de tratament.



Daca pacientul s-a aflat anterior sub tratament cu diuretice, administrarea lor se
suspendeaza cu 2 -3 zile inainte de administrarea preparatului. Daca aceasta este imposibil,
se recomanda o doza initiala de 2,5 mg, care se va administra sub supraveghere medicala.
O scadere extensiva a tensiunii arteriale poate provoca sincope; precautie deosebita se cere
in caz de cardiomiopatie ischemica si afectiuni cerebrovasculare (se pot dezvolta: angina
pectoralé, infarct miocardic, stop cardiac, ictus). A
In insuficienta cardiaca deseori se administreaza in asociere cu digitalice si diuretice. In
asemenea cazuri doza de diuretic se va reduce preventiv sub supravegherea medicului.
Doza initiala recomandata constitue 2,5 mg, aceasta doza se va majora treptat pana la doza
de mentinere.

Hipotensiunea initiala nu este o contraindicatie pentru administrarea ulterioara de preparat
in doze adecvate.

In insuficientd renald doza trebuie redusd si/sau se va mari intervalul intre curele de
tratament. Daca clearance-ul de creatinina este de < 30 ml/min sau nivelul creatininei serice
este de > 3 mg/ml, tratamentul se va incepe cu 2,5 mg Ednyt. Doza zilnicd nu trebuie sa
depaseasca 40 mg, chiar si pe parcursul tratamentului ulterior.

Desi preparatul nu afecteaza functia renald, scaderea tensiunii arteriale sub actiunea
inhibitorilor ACE poate agrava insuficienta renala eczistenta. La astfel de pacienti se poate
dezvolta insuficienta renald acuta care mai frecvent este reversibilda. La unii pacienti cu
hipertensiune fara afectiuni renale s-a semnalat cresterea moderata a nivelului plasmatic de
creatinind si uree, In special la administrarea concomitentd de diuretice. La pacientii
hemodializati, doza uzuald constituie 2,5 mg, insa se va lua in calcul capacitatea
preparatului de a penetra membranele de dializa.

Efecte adverse

Efectele adverse survenite sunt moderate si reversibile, ceea ce nu necesita intreruperea
tratamentului.

Rar pot aparea: vertije, cefalee, oboseald si astenie, episodic hipotensiune, hipotonie
ortostatica, sincopa, greata, diaree, crampe musculare, tuse, eruptii cutanate. Foarte rar:
insuficienta renala, oligurie.

Hipersensibilitate la preparat

Uneori poate apdrea reactie de hipersensibilitate la preparat manifestata prin: edem
angioneurotic localizat in regiunea fetei, buzelor, limbii, laringelui, extremitatilor. In acest
caz, tratamentul cu Ednyt trebuie intrerupt si se va incepe terapia efectelor adverse.

Modificarile indicilor de laborator

Poate surveni cresterea nivelului de enzime hepatice si/sau al nivelului seric de bilirubing,
hipokaliemie, hiponatriemie, cresterea nivelului de creatinind si azot restant (reversibil),
reducerea indicilor hematocritului si hemoglobinei.

Modlficarile adverse foarte rar survenite
Sistemul cardiovascular:
datoritd scaderii pronuntate a tensiunii arteriale pot aparea: tahicardie, palpitatii, aritmii,

angina pectorala, infarct miocardic, ictus cerebrovascular.

Aparatul respirator:
bronsita, tuse, bronhospasm, dispnee, pneumonie, disfonie.

Sistemul gastrointestinal:
xerostomie, inapetentd, voma, diaree, constipatie, pancreatita, ileus (cazuri unice).

Dereglarile functiei hepatice:
hepatita, icter (cazuri unice).

Sistemul nervos:
depresie, confuzii, insomnie.



Pielea:
exantem, urticarie, prurit, (reactie de hipersensibilitate), eritem multiform, fotodermatoza,
alopetie.

Organe hematopoietice:
modificari Tn hemograma: trombocitopenie, neutropenie, inhibarea hematopoiezei, uneori -
agranulocitoza.

Aparatul genito-urinar:
in unele cazuri proteinurie.

Reactii de hipersensibilitate:
reactii cutanate, febra, mialgii, artralgii, vasculitd, eozinofilie, proba pozitiva privind
anticorpii antinucleici.

Alte reactii:
scaderea acuitatii vederii, tulburarile de echilibru, acufene, impotenta, alterarea gustului,
glosita, hiperhidroza.

Interactiuni
Preparatul se va administra cu prudenta concomitent cu:
— alte antihipertensive (sinergism), in special diureticele tiazidice;
— litiu (scade clearance-ul de litiu, in acest caz se recurge la monitorizarea
frecventa a nivelului seric de litiu);
— alcool (creste efectul alcoolului).

Se va evita tratamentul asociat cu:

diureticele, care economisesc potasiul (spironolactona, triamterena, amiloridul). Deoarece
nivelul seric de potasiu poate creste considerabil, in special in insuficienta renald, asocierea
cu preparatele nominalizate se permite numai daca se recurge la monitorizarea frecventa a
nivelului seric de potasiu. S-au semnalat cazuri, cand preparatele antiinflamatorii
nesteroidiene scad efectul preparatului.

Precautii:

La pacientii aflati preventiv sub tratament cu diuretice sau supusi altei actiuni, insotite de
pierderi de lichide (de exemplu, hiperhidroza severa, voma indelungata, diaree, pierderi de
saruri), de asemenea in insuficienta cardiaca si hipertonie cu hiperreninemie, administrarea
de Ednyt se poate solda cu hipotonie simptomatici. In caz de insuficientd cardiacd se
recurge la monitorizarea tensiunii arteriale, functiei renale pana la si in cursul tratamentului.
Cu prudenta va fi administrat pacientilor cu edem angioneurotic in antecedente. In caz de
stenosa bilaterala a arterelor renale, preparatul se poate administra numai sub controlul
riguros al functiilor renale (poate creste nivelul seric de creatinina).

In caz de interventii chirurgicale si in timpul anestesiei cu preparate care provoacs
hipotonie, enalaprilul previne formarea secundard de angiotensina II dupa eliminarea
compensatorie de renind. In asemenea cazuri, la scaderea tensiunii arteriale se recomanda
repletie volemica.

Preparatul poate manifesta efect individual asupra miscarilor active ale pacientului, n
special in debutul tratamentului.

Supradozare:

In caz de supradozaj se recomanda: pozitie orizontalda a pacientului, solutie fiziologica in
perfuzie intravenoasd. In cazuri deosebit de grave - la administrarea preparatului in doza,
care depaseste de repetate ori cea terapeuticd, hemodializa va facilita ndepartarea
enalaprilului din circulatia sistemica.
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