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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

 
 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ:  
ΤΟ ΠΑΡΟΝ SPC (ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ) ΑΠΟΤΕΛΟΥΣΕ 
ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΤΗΣ ΑΠΟΦΑΣΗΣ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ  ΤΟ 
ΠΑΡΑΠΕΜΠΤΙΚΟ ΓΙΑ ∆ΙΑΙΤΗΣΙΑ. ΤΑ ΚΕΙΜΕΝΑ ΗΤΑΝ ΤΟΤΕ ΕΓΚΥΡΑ. 
 
∆ΕΝ ΕΧΕΙ ΕΚΤΟΤΕ ΕΛΕΓΧΘΕΙ Η ΕΝΗΜΕΡΩΘΕΙ ΑΠΟ ΤΟΝ EMEA ΚΑΙ ΕΠΟΜΕΝΩΣ 
ΠΙΘΑΝΑ ΝΑ ΜΗΝ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΕΥΕΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΑ ΤΑ ΤΡΕΧΟΝΤΑ ΚΕΙΜΕΝΑ. 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
<Renitec και τα συσχετιζόµενα ονόµατα (βλέπε Παράρτηµα Ι)>, <περιεκτικότητα>, δισκία. 
[Θα εφαρµοστεί τοπικά] 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΑ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ 
 
Κάθε δισκίο πριέχει <περιεκτικότητα> mg enalapril maleate. 
[Θα εφαρµοστεί τοπικά] 
 
Για τα έκδοχα, βλ.6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
∆ισκία 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1. Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
•      Θεραπεία της Υπέρτασης 
 
•      Θεραπεία της συµπτωµατικής καρδιακής ανεπάρκειας 
 
•       Πρόληψη της συµπτωµατικής καρδιακής ανεπάρκειας σε ασθενείς µε ασυµπτωµατική       

 δυσλειτουργία της αριστεράς κοιλίας (κλάσµα εξώθησης ≤35 %). 
 
(Βλ.λήµµα 5.1 Φαρµοκοδυναµικές ιδιότητες) 
 
4.2 ∆οσολογία και Τρόπος χορήγησης 
 
Η απορρόφηση των δισκίων < Renitec > δεν επηρεάζεται από την τροφή. 
 
H δόση θα πρέπει να εξατοµικεύεται ανάλογα µε το προφίλ του ασθενούς (βλ. 4.4 Ειδικές 
προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση) και την ανταπόκριση της αρτηριακής 
πίεσης. 
 
Υπέρταση 
Η αρχική δόση είναι 5 έως ως το ανώτατο 20 mg, εξαρτώµενη από το βαθµό της υπέρτασης και την 
κατάσταση του ασθενούς (βλ.παρακάτω). To <Renitec> λαµβάνεται µία φορά ηµερησίως. Σε ήπιου 
βαθµού υπέρταση, η συνιστώµενη αρχική δοσολογία είναι 5 mg ως 10 mg. Ασθενείς µε πολύ έντονα 
ενεργοποιηµένο σύστηµα ρενίνης αγγειοτασίνης – αλδοστερόνης (π.χ. νεφραγγειακή υπέρταση, 
µειωµένο όγκο υγρών και/ή άλατος, καρδιακή αντιρρόπηση, ή σοβαρή υπέρταση) µπορεί να 
παρουσιάσουν υπερβολική πτώση της αρτηριακής πίεσης µετά την έναρξη της χορήγησης. Συνιστάται 
η αρχική δόση των 5 mg ή χαµηλότερη σε τέτοιους ασθενείς και η έναρξη της θεραπείας θα πρέπει να 
γινεται κάτω από ιατρική παρακολούθηση. 
 
Προηγούµενη θεραπεία µε µεγάλες δόσεις διουρητικών µπορεί να οδηγήσει σε µείωση του όγκου και 
σε κίνδυνο για υπόταση µε την έναρξη της θεραπείας µε εναλαπρίλη.Σε αυτούς τους ασθενείς 
συνιστάται αρχική δοσολογία 5 mg ή µικρότερη. Αν είναι δυνατόν, η θεραπεία µε τα διουρητικά θα 
πρέπει να διακοπεί για 2 -3 ηµέρες πριν την έναρξη της θεραπείας µε <Renitec>.Θα πρέπει να 
παρακολουθούνται η νεφρική λειτουργία και το κάλιο του ορού. 
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H συνήθης δόση συντήρησης είναι 20 mg ηµερησίως. Η µέγιστη δόση συντήρησης είναι 40 mg 
ηµερησίως.  

 
Καρδιακή ανεπάρκεια/Ασυµπτωµατική δυσλειτουργία της αριστεράς κοιλίας 
Κατά την θεραπεία της συµπτωµατικής καρδιακής ανεπάρκειας το <Renitec>  χορηγείται 
επιπρόσθετα µε διουρητικά και όπου είναι αναγκαίο δακτυλίτιδα ή β-αναστολείς. 
Η αρχική δόση του <Renitec>  σε ασθενείς µε συµπτωµατική καρδιακή ανεπάρκεια ή ασυµπτωµατική 
δυσλειτουργία της αριστεράς κοιλίας είναι 2.5 mg και θα πρέπει να χορηγούνται κάτω από στενή 
ιατρική παρακολούθηση για να προσδιορισθεί η αρχική επίδραση στην αρτηριακή πίεση. Κατά την 
απουσία ή µετά την αποτελεσµατική θεραπεία συµπτωµατικής υπότασης, µετά την έναρξη θεραπείας 
µε <Renitec>  σε καρδιακή ανεπάρκεια, η δόση θα πρέπει σταδιακά να αυξηθεί στη συνήθη δόση 
συντήρησης των 20 mg χορηγούµενα είτε εφάπαξ, είτε σε δύο διαιρεµένες δόσεις ανάλογα µε την 
ανεκτικότητα του ασθενούς.Αυτή η τιτλοποίηση συνιστάται να διεξάγεται µέσα σε περίοδο 2 -4 
εβδοµάδων Η µέγιστη δόση είναι 40 mg ηµερησίως ,χορηγούµενη σε δύο διηρεµένες δόσεις. 

 
Συνιστώµενη τιτλοποίηση δοσολογίας του <Renitec>  σε ασθενείς µε καρδιακή 

ανεπάρκεια/ασυµπτωµατική δυσλειτουργία της αριστεράς κοιλίας 
 

Εβδοµάδα ∆οσολογία 
mg/ηµέρα 

Eβδοµάδα 1 Ηµέρες 1 ως 3 :2.5 mg/ηµέρα* σε εφάπαξ δόση 
Ηµέρες 4 ως 7: 5 mg/ηµέρα σε δύο διαιρεµένες δόσεις  

Εβδοµάδα 2 10 mg/ηµέρα σε εφάπαξ δόση ή σε δύο διαιρεµένες 
δόσεις 

Εβδοµάδες 3 και 4 20 mg/ηµέραα σε εφάπαξ δόση ή σε δύο διαιρεµένες 
δόσεις 

 
*Iδιαίτερες προφυλάξεις θα πρέπει να ληφθούν σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια ή σε αυτούς που 
λαµβάνουν διουρητικά (βλ. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις & ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση) 
 
Η αρτηριακή πίεση και η νεφρική λειτουργία θα πρέπει να ελέγχονται προσεκτικά πριν και µετά την 
έναρξη της θεραπείας µε <Renitec>  (βλ. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις & ιδαίτερες προφυλάξεις κατά 
τη χρήση) επειδή έχει αναφερθεί υπόταση και (πιό σπάνια) ακόλουθη νεφρική ανεπάρκεια. Σε 
ασθενείς που λαµβάνουν διουρητικά, η δόση θα πρέπει να µειώνεται, κατά το δυνατόν, πριν την 
έναρξη της θεραπείας µε <Renitec>. H εµφάνιση υπότασης µετά την αρχική δόση του <Renitec>  δεν 
υποδηλώνει ότι η υπόταση θα επανεµφανισθεί κατά τη χρόνια θεραπεία µε <Renitec>  και δεν 
αποκλείει τη συνεχή χορήγηση του φαρµάκου. Θα πρέπει επίσης να ελέγχεται το κάλιο του ορού και η 
νεφρική λειτουργία.  
 
∆οσολογία σε νεφρική δυσλειτουργία 
Γενικά, τα διαστήµατα µεταξύ των δόσεων της εναλαπρίλης θα πρέπει να παρατείνονται και/ή να 
µειώνεται η δοσολογία 
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 Κάθαρση 
κρεατινίνης 

mL/min 

Aρχική δόση 
mg/day 

 30 < CrCL < 80 
ml/min 

5 –10 mg 

 10 < CrCL ≤ 30 
 ml /min 

2.5 -mg 

 CrCL ≤ 10ml/min 2.5 mg κατά 
τις ηµέρες της 
αιµοκάθαρσης

* 
 

*      Βλέπε 4.4. Ειδικές προειδοποιήσεις & ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση. 

        Ασθενείς σε αιµοδιύλυση. 

       Το άλας της εναλαπρίλης αποµακρύνεται κατά την αιµοκάθαρση. Τις ηµέρες που οι             
ασθενείς δεν είναι σε αιµοκάθαρση, η δόση πρέπει να προσαρµόζεται ανάλογα µε την 
ανταπόκριση της αρτηριακής πίεσης. 
 

Χρήση στους ηλικιωµένους 
Η δόση θα πρέπει να είναι ανάλογη µε τη νεφρική λειτουργία των ηλικιωµένων ασθενών (βλ.4.4. 
Ειδικές προειδοποιήσεις & ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση Νεφρική ανεπάρκεια). 
 
Χρήση σε παιδιατρικούς ασθενείς 
Υπάρχει περιορισµένη εµπειρία κλινικών µελετών για τη χρήση του <Renitec> σε υπερτασικούς 
παιδιατρικούς ασθενείς (βλ. 4.4 Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη 
χρήση, 5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες και 5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες). 
 
Για τους ασθενείς που µπορούν να µασήσουν δισκία, η δόση θα πρέπει να εξατοµικεύεται ως προς το 
προφίλ του ασθενούς και την ανταπόκριση της αρτηριακής πίεσης.Η συνιστώµενη αρχική δόση είναι 
2,5 mg σε ασθενείς 20 ως < 50 kg και 5 mg σε ασθενείς > 50 kg. To <Renitec> χορηγείται µια φορά 
την ηµέρα.Η δοσολογία θα πρέπει να προσαρµόζεται σύµφωνα µε τις ανάγκες του ασθενούς ως το 
µέγιστο των 20 mg σε ασθενείς 20 ως < 50 kg και 40 mg σε ασθενείς > 50 kg (βλ. 4.4 Ιδιαίτερες 
προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση). 
 
Το <Renitec> δεν συνιστάται σε βρέφη και σε παιδιατρικούς ασθενείς µε ρυθµό σπειραµατικής 
διήθυσης < 30 ml/min/1,73 m2, επειδή δεν υπάρχουν διαθέσιµα στοιχεία. 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
•  Υπερευαισθησία στην εναλαπρίλη, σε οποιοδήποτε από τα έκδοχα ή οποιοδήποτε άλλο αναστολέα 
ΜΕΑ. 
•  Ιστορικό αγγειοοιδήµατος σχετιζόµενο µε προηγούµενη θεραπεία µε αναστολείς ΜΕΑ 
•  Ιδιοπαθές ή κληρονοµικό αγγειοοίδηµα. 
•  ∆εύτερο και τρίτο τρίµηνο κύησης (βλ.4.6. Κύηση και γαλουχία) 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Συµπτωµατική υπόταση 
Συµπτωµατική υπόταση  εµφανίζεται σπάνια σε ανεπίπλεκτους υπερτασικούς ασθενείς. 
Σε υπερτασικούς ασθενείς που λαµβάνουν <Renitec>,συµπτωµατική υπόταση είναι περισσότερο 
πιθανό να συµβεί εάν ο ασθενής, έχει µειωµένο όγκο υγρών, που οφείλεται για παράδειγµα στη 
διουρητική αγωγή ή στο διαιτητικό περιορισµό του άλατος ή στην αιµοδιύλιση, διάρροια ή έµετο 
(βλέπε 4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης και 
4.8 Ανεπιθύµητες Ενέργειες). Σε ασθενείς µε καρδιακή ανεπάρκεια µε ή χωρίς σχετιζόµενη νεφρική 
ανεπάρκεια έχει αναφερθεί συµπτωµατική υπόταση. 
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Αυτό είναι πιο πιθανό να συµβεί σε ασθενείς µε µεγάλου βαθµού καρδιακή ανεπάρκεια περισσότερο 
σοβαρού βαθµού, όπως συµβαίνει σε ασθενείς που λαµβάνουν υψηλές δόσεις διουρητικών της 
αγκύλης ή µε υπονατριαιµία ή λειτουργική νεφρική βλάβη. Σε αυτούς τους ασθενείς η αγωγή θα 
πρέπει να αρχίζει κάτω από πολύ στενή ιατρική παρακολούθηση ακόµη και αν η δόση του <Renitec>  
και/ή του διουρητικού αναπροσαρµόζεται. Παρόµοιες προφυλάξεις θα πρέπει να εφαρµόζονται επίσης 
σε ασθενείς µε στηθάγχη ή αγγειακή εγκεφαλική νόσο στους οποίους η υπερβολική υπόταση θα 
µπορούσε να έχει ως αποτέλεσµα έµφραγµα του µυοκαρδίου ή αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο. 
 
Εάν αναπτυχθεί υπόταση, ο ασθενής πρέπει να τοποθετηθεί σε ύπτια θέση και εάν είναι αναγκαίο, θα 
πρέπει να λάβει ενδοφλέβια χορήγηση φυσιολογικού ορού. 
Παροδική υποτασική ανταπόκριση δεν αποτελεί αντένδειξη για περαιτέρω δοσολογία, η οποία θα 
µπορεί να χορηγηθεί συνήθως χωρίς δυσκολία, µόλις η αρτηριακή πίεση αυξηθεί κατόπιν αύξησης 
του όγκου. 
 
Σε ορισµένους ασθενείς µε καρδιακή ανεπάρκεια που έχουν φυσιολογική ή χαµηλή αρτηριακή πίεση, 
µπορεί να εµφανισθεί επιπλέον µείωση της συστηµατικής αρτηριακής πίεσης µε <Renitec>. Aυτή η 
ενέργεια αναµένεται και συνήθως δεν απαιτείται διακοπή της θεραπείας. Εάν η υπόταση γίνεται 
συµπτωµατική, µπορεί να απαιτηθεί ελάττωση και/ή διακοπή του διουρητικού και/ή του <Renitec>. 
 
Aορτική στένωση ή στένωση της Μητροειδούς βαλβίδος/ Υπερτροφική καρδιοµυοπάθεια  
Οπως όλοι οι αγγειοδιαστολείς, οι αναστολείς του ΜΕΑ πρέπει να χρησιµοποιούνται µε προσοχή σε 
ασθενείς µε απόφραξη του αριστερού κοιλιακού βαλβιδικού συστήµατος εξώθησης και να 
αποφεύγεται σε περιπτώσεις καρδιογενούς σόκ και αιµοδυναµικά σηµαντικής απόφραξης. 
 
Βλαβη Νεφρικής λειτουργίας  
Σε περιπτώσεις νεφρικής βλάβης (κάθαρση κρεατινίνης < 80 ml/min) η αρχική δόση της εναλαπρίλης 
θα πρέπει να προσαρµόζεται, σύµφωνα µε την κάθαρση της κρεατινίνης του ασθενούς. (βλ. 4.2 
∆οσολογία και Τρόπος χορήγησης) και κατόπιν σύµφωνα µε την ανταπόκριση του ασθενούς στη 
θεραπεία. Η τακτική παρακολούθηση του καλίου και της κρεατινίνης είναι µέρος της δέουσας 
ιατρικής πρακτικής γι’ αυτούς τους ασθενείς.  
 
Εχει αναφερθεί νεφρική ανεπάρκεια που σχετίζεται µε την εναλαπρίλη, κυρίως σε ασθενείς µε 
σοβαρή καρδιακή ανεπάρκεια ή µε την παρούσα νεφρική νόσο, συµπεριλαµβανοµένης της στένωσης 
νεφρικής αρτηρίας. Αν διαγνωσθεί έγκαιρα και θεραπευτεί κατάλληλα η νεφρική ανεπάρκεια, όταν 
σχετίζεται µε θεραπεία µε εναλαπρίλη, είναι συνήθως αναστρέψιµη. 
 
Ορισµένοι υπερτασικοί ασθενείς µε µη εµφανή προϋπάρχουσα νεφρική νόσο ανέπτυξαν αυξήσεις της 
ουρίας του αίµατος και της κρεατινίνης, όταν τους χορηγήθηκε εναλαπρίλη ταυτόχρονα µε ένα 
διουρητικό. Πρέπει να απαιτηθεί µείωση της δοσολογίας της εναλαπρίλης και/ή διακοπή του 
διουρητικού. Αυτή η κατάσταση θα πρέπει να προκαλεί την πιθανότητα ύπαρξης της παρούσας 
στένωσης της νεφρικής αρτηρίας (βλ. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη 
χρήση ,Νεφραγγειακή υπέρταση) 
 
Νεφραγγειακή υπέρταση 
Υπάρχει αυξηµένος κίνδυνος για υπόταση και νεφρική ανεπάρκεια όταν ασθενείς µε προυπάρχουσα 
αµφοτερόπλευρη στένωση της νεφρικής αρτηρίας ή στένωση της αρτηρίας µονήρους νεφρού λάβουν 
αγωγή µε αναστολείς ΜΕΑ. Η απώλεια της νεφρικής λειτουργίας µπορεί να παρουσιαστεί και µε 
ήπιες µεταβολές της κρεατινίνης του πλάσµατος . Στους ασθενείς αυτούς η θεραπεία πρέπει να αρχίζει 
κάτω από στενή ιατρική παρακολούθηση µε χαµηλές δόσεις και προσεκτική τιτλοποίηση της δόσης 
και παρακολούθηση της νεφρικής λειτουργίας . 
 
Μεταµόσχευση νεφρού 
∆εν υπάρχει εµπειρία σχετικά µε τη χορήγηση του <Renitec> σε ασθενείς µε πρόσφατη 
µεταµόσχευση νεφρού.Γι’ αυτό δεν συνιστάται η θεραπεία µε <Renitec>. 
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Ηπατική ανεπάρκεια 
Σπάνια, οι αναστολείς ΜΕΑ έχουν συσχετισθεί µε ένα σύνδροµο που αρχίζει µε χολοστατικό ίκτερο 
και εξελίσσεται σε επιθετική ηπατική νόσο και (µερικές φορές) σε θάνατο. Ο µηχανισµός αυτού του 
συνδρόµου δεν είναι κατανοητός.Οι ασθενείς που λαµβάνουν αναστολείς ΜΕΑ που ανέπτυξαν ίκτερο 
ή σηµαντικές αυξήσεις των ηπατικών ενζύµων θα πρέπει να διακόψουν τον αναστολέα ΜΕΑ και να 
έχουν την κατάλληλη ιατρική παρακολούθηση. 
 
Ουδετεροπενία/Ακοκκιοκυτάρωση 
Εχουν αναφερθεί ουδετεροπενία / ακοκκιοκυτάρωση,θροµβοκυτοπενία και αναιµία σε ασθενείς που 
λαµβάνουν αναστολείς ΜΕΑ.Σε ασθενείς µε φυσιολογική νεφρική λειτουργία και χωρίς άλλους 
παράγοντες επιπλοκών, σπάνια εµφανίζεται ουδετεροπενία.Η εναλαπρίλη θα πρέπει να 
χρησιµοποιηθεί µε ιδιαίτερη προσοχή σε ασθενείς µε αγγειακή νόσο του κολλαγόνου, 
ανοσοκατασταλτική θεραπεία, θεραπεία µε αλλοπουρινόλη ή προκαϊναµίδη ή ένα συνδυασµό αυτών 
των παραγόντων επιπλοκών, ιδιαίτερα όταν προϋπάρχει βλάβη της νεφρικής λειτουργίας. Μερικοί 
από αυτούς τους ασθενείς ανέπτυξαν σοβαρές λοιµώξεις από τις οποίες σε µερικές περιπτώσεις, δεν 
ανταποκρίθηκαν στην εντατική θεραπεία µε αντιβιοτικά. Εάν χορηγείται εναλαπρίλη σε τέτοιους 
ασθενείς, ενδείκνυται περιοδικός έλεγχος των λευκών αιµοσφαιρίων και οι ασθενείς θα πρέπει να 
καθοδηγούνται να αναφέρουν οποιοδήποτε σηµείο λοίµωξης. 
 
Υπερευαισθησία/Αγγειονευρωτικό οίδηµα 
Αγγειονευρωτικό οίδηµα του προσώπου, των άκρων, των χειλέων, της γλώσσας, της γλωττίδας και/ή 
του λάρυγγα έχει αναφερθεί σπάνια σε ασθενείς που βρίσκονται σε αγωγή µε αναστολείς του ΜΕΑ, 
συµπεριλαµβανοµένου του <Renitec>. 
Αυτό µπορεί να συµβεί καθ'όλη τη διάρκεια της θεραπείας. 
Σε αυτές τις περιπτώσεις το <Renitec> πρέπει να διακόπτεται αµέσως και να γίνεται απαραίτητος 
έλεγχος για να εξασφαλισθεί πλήρης εξάλειψη των συµπτωµάτων πριν τη διακοπή της θεραπείας. 
Σε εκείνες τις περιπτώσεις όπου το οίδηµα περιορίζεται στο πρόσωπο και στα χείλη, το πρόβληµα 
επιλύθηκε γενικά χωρίς θεραπεία, αν και τα αντιϊσταµινικά ήταν χρήσιµα στην ανακούφιση των 
συµπτωµάτων. 
 
Αγγειονευρωτικό οίδηµα που σχετίζεται µε το λάρυγγα, µπορεί να είναι θανατηφόρο.Οπου 
συµµετέχει η γλώσσα, η γλωττίδα ή ο λάρυγγας, ώστε να προκαλείται απόφραξη των αεροφόρων 
οδών κατάλληλη θεραπεία θα πρέπει να χορηγηθεί αµέσως, η οποία µπορεί να περιλαµβάνει, άµεση 
υποδόρια χορήγηση διαλύµατος επινεφρίνης σε αναλογία 1 : 1000 (0.3 ml έως 0.5 ml) και/ή µετρήσεις 
ώστε να εξασφαλισθεί ανοικτός αεραγωγός. 
 
Εχει αναφερθεί ότι οι µαύροι ασθενείς που λαµβάνουνν αναστολείς ΜΕΑ παρουσιάζουν µεγαλύτερη 
συχνότητα εµφάνισης αγγειοοιδήµατος σε σύγκριση µε τους µη µαύρους. 
 
Οι ασθενείς µε ιστορικό αγγειοοιδήµατος µη σχετιζόµενο µε θεραπεία µε αναστολείς ΜΕΑ, µπορεί να 
βρίσκονται σε αυξηµένο κίνδυνο αγγειοοιδήµατος, ενώ λαµβάνουν θεραπεία µε α-ΜΕΑ (βλ.επίσης 
4.3. Αντενδείξεις). 
 
Αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις κατά τη διάρκεια απευαισθητοποίησης έναντι υµενοπτέρων 
Σπάνια, ασθενείς που ελάµβαναν αναστολείς του ΜΕΑ, ανέφεραν αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις 
απειλητικές για τη ζωή κατά τη διάρκεια απευαισθητοποίησης από δηλητήριο υµενοπτέρων. Αυτές οι 
αντιδράσεις αποφεύχθηκαν µε την προσωρινή διακοπή του αναστολέα του ΜΕΑ πριν από κάθε 
διαδικασία απευαισθητοποίησης. 
 
Αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις κατά τη διάρκεια LDL αφαίρεσης 
Σπάνια ασθενείς που ελάµβαναν αναστολείς ΜΕΑ κατά τη διάρκεια αφαίρεσης της χαµηλής 
πυκνότητας λιποπρωτεϊνης (LDL) µε θειϊκή δεξτράνη εµφάνισαν αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις 
απειλητικές για τη ζωή. Αυτές οι αντιδράσεις αποφεύχθησαν µε την προσωρινή διακοπή της 
θεραπείας α-ΜΕΑ πριν από κάθε διαδικασία αφαίρεσης. 
 



CPMP/3175/03  7/15   EMEA 2003 

Ασθενείς σε αιµοδιύλυση 
Εχουν αναφερθεί αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις σε ασθενείς που υπόκεινται σε αιµοδιύλιση µε 
υψηλής ροής µεµβράνες (π.χ ΑΝ 69 ) και ταυτόχρονα βρίσκονται σε αγωγή µε αναστολείς ΜΕΑ. Σε 
αυτούς τους ασθενείς συνιστάται να χρησιµοποιείται µία εναλλακτική µεµβράνη ή ένα 
αντιϋπερτασικό φάρµακο άλλης κατηγορίας. 
 
∆ιαβητικοί ασθενείς 
Στους διαβητικούς ασθενείς που λαµβάνουν από το στόµα χορηγούµενα αντιδιαβητικά σκευάσµατα ή 
ινσουλίνη, θα πρέπει να γίνεται συχνά γλυκαιµικός έλεγχος κατά τη διάρκεια του πρώτου µηνός της 
θεραπείας µε αναστολέα ΜΕΑ (βλ. 4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες 
µορφές αλληλεπίδρασης,Αντιδιαβητικά). 
 
Βήχας 
Εχει αναφερθεί βήχας µε τη χρήση αναστολέων ΜΕΑ. Χαρακτηριστικά, ο βήχας είναι µη 
παραγωγικός βήχας, επίµονος και εξαφανίζεται µετά τη διακοπή της αγωγής. Ο βήχας που σχετίζεται 
µε αναστολέα του ΜΕΑ πρέπει να λαµβάνεται υπόψη στη διαφορική διάγνωση του βήχα. 
 
Χειρουργική επέµβαση/Αναισθησία 
Σε ασθενείς που υποβάλλονται σε µεγάλη χειρουργική επέµβαση ή κατά τη διάρκεια αναισθησίας µε 
παράγοντες που προκαλούν υπόταση, η εναλαπρίλη αναστέλλει την παραγωγή της αγγειοτενσίνης ΙΙ, 
απότοκο της αντιρροπιστικής απελευθέρωσης ρενίνης. Εάν εµφανισθεί υπόταση και θεωρηθεί ότι 
οφείλεται στο µηχανισµό αυτό, µπορεί να διορθωθεί µε την αύξηση του όγκου υγρών. 
 
Υπερκαλαιµία 
Αυξήσεις στο κάλιο του ορού παρατηρήθηκαν σε µερικούς ασθενείς που έλαβαν θεραπεία µε 
αναστολέα ΜΕΑ, συµπεριλαµβανοµένης της εναλαπρίλης. Ασθενείς που βρίσκονται σε κίνδυνο να 
αναπτύξουν υπερκαλαιµία, περιλαµβανοµένων και εκείνων µε νεφρική ανεπάρκεια, σακχαρώδη 
διαβήτη ή αυτών που λαµβάνουν ταυτόχρονα καλιοσυντηρητικά διουρητικά υποκατάστατα καλίου ή 
υποκατάστατα αλάτων, που περιέχουν κάλιο, ή εκείνων των ασθενών που λαµβάνουν άλλα φάρµακα 
που σχετίζονται µε αυξήσεις στο κάλιο το ορού (π.χ. ηπαρίνη).Αν θεωρηθεί απαραίτητη η ταυτόχρονη 
χορήγηση των παραπάνω αναφερθέντων σκευασµάτων, συνιστάται τακτικός έλεγχος του καλίου του 
ορού. 
 
Λίθιο 
Ο συνδυασµός λιθίου και εναλαπρίλης γενικά δε συνιστάται (βλ. 4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα 
φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης). 
 
Λακτόζη 
Το <Renitec>  περιέχει λιγότερο από 200 mg λακτόζης σε κάθε δισκίο. 
 
Παιδιατρική χρήση 
Υπάρχει περιορισµένη αποτελεσµατικότητα και εµπειρια ως προς την ασφάλεια σε υπερτασικά παιδιά 
ηλικίας > 6 ετών, αλλά δεν υπάρχει εµπειρία για άλλες ενδείξεις. Είναι διαθέσιµα περιορισµένα 
στοιχεία φαρµακοκινητικής σε παιδιά πάνω από 2 µηνών (βλ. Επίσης 4.2 ∆οσολογία και Τρόπος 
χορήγησης,5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες και 5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες ). Το <Renitec> δε 
συνιστάται σε παιδιά για άλλες εδείξεις από ότι για υπέρταση. 
 
To <Renitec>  δεν συνιστάται για νεογέννητα και παιδιατρικούς ασθενείς µε ρυθµό σπειραµατικής 
διήθησης < 30 ΜL/min/1.73 m2 επειδή δεν υπάρχουν διαθέσιµα στοιχεία.( βλ. 4.2 ∆οσολογία και 
Τρόπος χορήγησης). 
 
Κύηση και γαλουχία 
Η εναλαπρίλη δεν θα πρέπει να χορηγείται κατά τη διάρκεια του πρώτου τριµήνου της κύησης Το 
<Renitec>  αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια του δεύτερου και τρίτου τριµήνου της κύησης(βλ. 4.3. 
Αντενδείξεις). Αν διαπιστωθεί εγκυµοσύνη, η θεραπεία µε εναλαπρίλη θα πρέπει να διακοπεί το 
δυνατόν συντοµότερα. (βλ. 4.6. Κύηση και γαλουχία). 
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Η χορήγηση της εναλαπρίλης δεν συνιστάται κατά την γαλουχία. 
 
∆ιαφορές λόγω εθνικότητας 
Οπως µε άλλους αναστολείς του µετατρεπτικού ενζύµου αγγειοτασίνης η εναλαπρίλη είναι προφανώς 
λιγότερο αποτελεσµατική στη µείωση της αρτηριακής πίεσης στους µαύρους από ότι στους µη 
µαύρους,πιθανόν  λόγω του µεγαλύτερου επιπολασµού χαµηλής ρενίνης στους µαύρους υπερτασικούς 
ασθενείς. 
 
4.5  Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Καλιοσυντηρητικά διουρητικά, ή συµπληρώµατα καλίου. 
Οι αναστολείς ΜΕΑ µετριάζουν την προκαλούµενη από τα διουρητικά απώλεια καλίου. Τα 
καλιοσυντηρητικά διουρητικά (π.χ σπιρονολακτόνη, τριαµτερένη, ή αµιλορίδη), τα συµπληρώµατα 
καλίου, ή τα υποκατάστατα αλάτων που περιέχουν κάλιο µπορεί να οδηγήσουν σε σηµαντική αύξηση 
του καλίου του ορού. Εάν η ταυτόχρονη χορήγηση ενδείκνυται λόγω αποδεδειγµένης υποκαλαιµίας, 
πρέπει να χρησιµοποιούνται µε προσοχή και συχνή παρακολούθηση του καλίου του ορού ( βλ. 4.4 
Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση).  
 
∆ιουρητικά (θειαζιδικά ή διουρητικά της αγκύλης)  
Προυπάρχουσα θεραπεία µε µεγάλες δόσεις διουρητικών µπορεί να οδηγήσει σε µειωµένο όγκο 
υγρών και σε κίνδυνο για υπόταση,εάν αρχίσει η θεραπεία µε εναλαπρίλη(βλ. 4.4 Ειδικές 
προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση). Τα υποτασικά αποτελέσµατα µπορεί να 
µειωθούν µε την διακοπή του διουρητικού ,µε την αύξηση του όγκου υγρών ή την λήψη άλατος ή µε 
την έναρξη θεραπείας µε χαµηλές δόσεις της εναλαπρίλης. 
 
Αλλοι αντιυπερτασικοί παράγοντες 
Η ταυτόχρονη χορήγηση αυτών των σκευασµάτων µπορεί να αυξήσουν το αντιυπερτασικό 
αποτέλεσµα της εναλαπρίλης .Η ταυτόχρονη χορήγηση µε νιτρογλυκερίνη ή αλλες νιτρικές ενώσεις,ή 
άλλους αγγειοδιαστολείς,µπορεί να µειώσουν περαιτέρω την αρτηριακή πίεση. 
 
Λίθιο 
Αναστρέψιµες αυξήσεις του λιθίου του ορού και της τοξικότητας έχουν αναφερθεί κατά τη διάρκεια 
ταυτόχρονης χορήγησης του λιθίου µε αναστολείς ΜΕΑ. Η ταυτόχρονη χορήγηση θειαζιδικών 
διουρητικών, µπορεί να αυξήσει περαιτέρω τα επίπεδα του λιθίου και να αυξήσει τον κίνδυνο της 
τοξικότητας του λιθίου µε αναστολείς ΜΕΑ. Η χορήγηση της εναλαπρίλης µε λίθιο δεν συνιστάται, 
αλλά εάν ο συνδυασµός κριθεί απαραίτητος, θα πρέπει να γίνεται προσεκτικός έλεγχος των επιπέδων 
λιθίου στο πλάσµα. (βλ. 4.4. Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση).  
 
Τρικυκλικά αντικαταθληπτικά/Αντιψυχωσικά/Αναισθητικά/Ναρκωτικά 
Η ταυτόχρονη χορήγηση ορισµένων αναισθητικών φαρµακευτικών προϊόντων τρικυκλικών 
αντικαταθληπτικών και αντιψυχωσικών, µε αναστολείς ΜΕΑ µπορεί να οδηγήσει σε περαιτέρω 
µείωση της αρτηριακής πίεσης. (βλ. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη 
χρήση).  
 
Μη στεροειδή αντιφλεγµονώδη φάρµακα (ΜΣΑΦ) 
Η χρόνια χορήγηση µη στεροειδών αντιφλεγµονωδών  φαρµάκων ΜΣΑΦ, µπορεί να µειώσει την 
αντιϋπερτασική δράση ενός αναστολέα ΜΕΑ. 
 
Τα στεροειδή αντιφλεγµονώδη φάρµακα και οι αναστολείς ΜΕΑ ασκούν ένα επιπρόσθετο 
αποτέλεσµα στην αύξηση του καλίου του ορού,και µπορεί να οδηγήσουν στην επιδείνωση της 
νεφρικής λειτουργίας. Αυτές οι επιδράσεις ήταν συνήθως αναστρέψιµες.Σπάνια ,µπορεί να 
παρουσιασθεί οξεία νεφρική ανεπάρκεια ,ιδιαίτερα σε ασθενείς µε νεφρική λειτουργία ,όπως οι 
ηλικιωµένοι ή αφυδατωµένοι. 
 
Συµπαθοµιµητικά 
Τα συµπαθοµιµητικά µπορεί να µειώνουν το αντιυπερτασικό αποτέλεσµα των αναστολέων ΜΕΑ. 
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Αντιδιαβητικά 
Επιδηµιολογικές µελέτες υποστηρίζουν ότι η ταυτόχρονη χορήγηση αναστολέων ΜΕΑ και 
αντιδιαβητικών φαρµακευτικών σκευασµάτων (ινσουλινών,από το στόµα χορηγούµενων 
υπογλυκαιµικών σκευασµάτων), µπορεί να προκαλέσουν αυξηµένη αποτελεσµατικότητα στη µείωση 
της γλυκόζης του αίµατος µε κίνδυνο υπογλυκαιµίας. Αυτό το γεγονός, φαίνεται ότι είναι πιθανότερο 
να συµβεί κατά τη διάρκεια των πρώτων εβδοµάδων της συνδυασµένης θεραπείας και σε ασθενείς µε 
νεφρική βλάβη. 
 
Αλκοόλη 
Η αλκοόλη αυξάνει το υποτασικό αποτέλεσµα των αναστολέων ΜΕΑ 
 
Ακετυλοσαλικυλικό οξύ, θροµβωλυτικά και β-αναστολείς 
Η εναλαπρίλη µπορεί να χορηγηθεί µε ασφάλεια ταυτόχρονα µε ακετυλοσαλικυλικό οξύ (σε 
καρδιολογική δοσολογία), θροµβωλυτικά και β-αναστολείς). 
 
4.6  Κύηση και γαλουχία 
 
Χρήση κατά τη διάρκεια της κύησης 
Η εναλαπρίλη δεν θα πρέπει να χορηγείται κατά τη διάρκεια του πρώτου τριµήνου της εγκυµοσύνης. 
Αν προγραµµατίζεται εγκυµοσύνη ή διαπιστώθηκε, η αλλαγή σε κάποια εναλλακτική θεραπεία θα 
πρέπει να αρχίσει όσο το δυνατόν γρηγορότερα. Ελεγχόµενες µελέτες µε αναστολείς ΜΕΑ 
διεξήχθησαν σε ανθρώπους αλλά ένας περιορισµένος αριθµός περιπτώσεων µε έκθεση του πρώτου 
τριµήνου, δεν παρουσίασαν ανάπτυξη δυσµορφιών, σύµφωνα µε την ανθρώπινη εµβρυοτοξικότητα 
όπως περιγράφεται παρακάτω.  
 
Η εναλαπρίλη αντενδείκνυται κατά τη διάρκεια του δεύτερου και τρίτου τριµήνου της εγκυµοσύνης. 
 
Παρατεταµένη έκθεση στην εναλαπρίλη κατά τη διάρκεια του δεύτερου και τρίτου τριµήνου της 
εγκυµοσύνης, είναι γνωστό ότι προκαλεί εµβρυοτοξικότητα στον άνθρωπο (µειωµένη νεφρική 
λειτουργία, ολιγουδράµνιο, καθυστέρηση της οστεοποίησης του κρανίου) και νεογνική τοξικότητα 
(νεφρική ανεπάρκεια, υπόταση, υπερκαλαιµία) (βλ. Επίσης 5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την 
ασφάλεια). 
 
Αν υπάρχει έκθεση στην εναλαπρίλη από το δεύτερο τρίµηνο της εγκυµοσύνης, συνιστάται έλεγχος 
µε υπερηχογράφηµα της νεφρικής λειτουργίας και του κρανίου. 
 
Τα βρέφη ων οποίων οι µητέρες έλαβαν <Renitec>, θα πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά για 
υπόταση, ολιγουρία και υπερκαλαιµία. Η εναλαπρίλη που διαπερνά το φραγµό του πλακούντα, έχει 
αποµακρυνθεί από την κυκλοφορία των νεογνών µε περιτοναϊκή διύλυση, µε κάποια κλινική 
βελτίωση και θεωρητικά µπορεί να αποµακρυνθεί µε αφαιµαξοµετάγγιση. 
 
Γαλουχία 
Η εναλαπρίλη και το άλας της εναλαπρίλης εκκρίνονται στο ανθρώπινο γάλα  ,αλλά η επίδρασή τους 
στα θηλάζοντα βρέφη δεν έχει εξακριβωθεί. Συνεπώς ,δεν συνιστάται η χρήση της εναλαπρίλης εάν 
θηλάζετε. 
 
4.7. Επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
Θα πρέπει να λαµβάνεται υπόψη ότι κατά την οδήγηση οχηµάτων ή το χειρισµό µηχανηµάτων µπορεί 
να εµφανισθεί περιστασιακά ζαλάδα ή κόπωση. 
 
4.8. Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Ανεπιθύµητες ενέργειες που αναφέρθηκαν µε την εναλαπρίλη περιλαµβάνουν: 
 
∆ιαταραχές του αίµατος και του λεµφικού συστήµατος: 
Οχι συχνές: αναιµία (συµπεριλαµβανοµένης απλαστικής και της αιµολυτικής).  
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Σπάνιες:ουδετεροπενία,,µείωση αιµοσφαιρίνης, µείωση του αιµατοκρίτη, θροµβοκυτοπενία, 
ακοκιοκυττάρωση, καταστολή του µυελού των οστών, πανκυτοπενία, λεµφαδενοπάθεια, αυτοάνοσοι 
νόσοι. 
 
∆ιαταραχές του µεταβολισµού και της διατροφής: 
Οχι συχνές: υπογλυκαιµία (βλ. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη 
χρήση,∆ιαβητικοί ασθενείς). 
 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος και ψυχιατρικές διαταραχές: 
Συχνές: κεφαλαλγία,κατάθλιψη 
Οχι συχνές: σύγχυση,υπνηλία,αυπνία,νευρικότητα,παραισθησία,ίλιγγος. 
Σπάνιες: διαταραχές στα όνειρα, διαταραχές ύπνου. 
 
Οφθαλµικές διαταραχές: 
Πολύ συχνές: θάµβος όρασης 
 
Καρδιακές και αγγειακές διαταραχές: 
Πολύ συχνές: Ζάλη  
Συχνές: υπόταση (συµπεριλαµβανοµένης της ορθοστατικής υπότασης) συγκοπή, έµφραγµα του 
µυοκαρδίου ή αγγειοεγκεφαλικό επεισόδιο πιθανόν δευτερογενώς ως προς την εκσεσηµαµένη 
υπόταση σε ασθενείς υψηλού κινδύνου (βλ. 4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις 
κατά τη χρήση) θωρακικό άλγος, διαταραχές του καρδιακού ρυθµού, ασταθή στηθάγχη, ταχυκαρδία. 
Οχι συχνές: Ορθοστατική υπόταση αίσθηµα παλµών 
Σπάνιες: φαινόµενο Raynaud’s 
 
Aναπνευστικές, θωρακικές και µεσοθωρακικές. 
Πολύ συχνές: βήχας 
Συχνές: δύσπνοια 
Οχι συχνές: ρινόρροια, κυνάγχη, βράχνος φωνής, βρογχόσπασµος/άσθµα 
Σπάνιες:θωρακικά διηθύµατα,, ρινίτις, αλλεργική φατνίτιδα/ ωσινοφιλική πνευµονία. 
 
Γαστρεντερικές διαταραχές: 
Πολύ συχνές: ναυτία 
Συχνές: διάρροια, κοιλιακό άλγος, διαταραχές γεύσης 
Οχι συχνές: ειλεός, παγκρεατίτιδα, εµετός, δυσπεψία, δυσκοιλιότητα, ανορεξία, γαστρικοί ερεθισµοί, 
ξηροστοµία, πεπτικό έλκος . 
Σπάνιες: στοµατίτιδα/άφθώδη έλκη, γλωσσίτιδα 
 
Ηπατοχολικές διαταραχές: 
Σπάνιες: ηπατική ανεπάρκεια, ηπατίτιδα – είτε ηπατοκυτταρική ή χολοστατική, ηπατίτιδα 
συµπεριλαµβανοµένης της νέκρωσης, χολόσταση (συµπεριλαµβανοµένου του ίκτερου) 
 
∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόρριου ιστού 
Συχνές: Εχει αναφερθεί εξάνθηµα, υπερευαισθησία/αγγειονευρωτικό οίδηµα: αγγειονευρωτικό οίδηµα 
του προσώπου, των άκρων, των χειλέων της γλώσσας, γλωττίδας και/ή του λάρυγγος (βλ. 4.4 Ειδικές 
προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση) 
Οχι συχνές: εφίδρωση, κνίδωση, κνησµός, αλωπεκία 
Σπάνιες: πολύµορφο ερύθυµα, σύνδροµο Stevens-Johnson, αποφολιδωτική δερµατίτιδα, τοξική 
επιδερµική νεκρόλυση, πέµφιγξ, ερυθρόδερµα. 
 
Εχει ανακοινωθεί µια συµπτωµατολογία που µπορεί να περιλαµβάνει µερικά ή όλα από τα ακόλουθα: 
πυρετός, ορογονίτιδα, αγγειίτιδα, µυαλγία/µυοσίτιδα, αρθραλγία/αρθρίτιδα, θετικό ΑΝΑ, αυξηµένη 
ΤΚΕ, ηωσινοφιλία και λευκοκυττάρωση. Εξάνθηµα, φωτοευαισθησία ή άλλες δερµατολογικές 
εκδηλώσεις µπορεί να εµφανισθούν.  
 
∆ιαταραχές των νεφρών και του ουροποιητικού συστήµατος 
Οχι συχνές: ηπατική δυσλειτουργία, ηπατική ανεπάρκεια, πρωτεΪνουρία 
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Σπάνιες: ολιγουρία 
 
Αναπαραγωγικό σύστηµα και διαταραχές των µαστών. 
Οχι συχνές: ανικανότητα 
Σπάνιες: γυναικοµαστία 
 
Γενικές διαταραχές και ενοχλήσεις στη θέση χορήγησης 
Πολύ συχνές: εξασθένηση 
Συχνές: Κόπωση 
Οχι συχνές: µυϊκές κράµπες, έξαψη, εµβοές, κακουχία, πυρετός 
 
Ερευνες 
Συχνές: υπερκαλαιµία, αυξήσεις της κρεατινίνης του ορού 
Οχι συχνές: αυξήσεις στην ουρία του αίµατος, υπονατραιµία 
Σπάνιες: αυξήσεις των ηπατικών ενζύµων, αυξήσεις της χολερυθρίνης του ορού 
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
Περιορισµένα στοιχεία είναι διαθέσιµα όσον αφορά την υπερδοσολογία σε ανθρώπους. Η πιο πιθανή 
εκδήλωση υπερδοσολογίας που έχει αναφερθεί µέχρι σήµερα είναι εκσεσηµασµένη υπόταση 
εµφανιζόµενη περίπου 6 ώρες µετά τη λήψη του δισκίου, ταυτόχρονα µε τον αποκλεισµό του 
συστήµατος ρενίνης-αγγειοτενσίνης και λήθαργος. Συµπτώµατα που σχετίζονται µε υπερδοσολογία 
των α-ΜΕΑ µπορεί να περιλαµβάνουν σόκ του κυκλοφορικού ,διαταραχές ηλεκτρολυτών ,νεφρική 
ανεπάρκεια ,υπεραερισµός,ταχυκαρδία, αίσθηµα παλµών,βραδυκαρδία,ζάλη,ανησυχία και βήχας. 
Επίπεδα του άλατος της εναλαπρίλης στον ορό, 100 και 200 φορές µεγαλύτερα από τα συνήθη 
θεραπευτικά επίπεδα έχουν αναφερθεί µετά τη λήψη 300 mg και 440 mg εναλαπρίλης, αντίστοιχα. 
 
Η συνιστώµενη θεραπευτική αντιµετώπιση της υπερδοσολογίας είναι η ενδοφλέβια έγχυση 
φυσιολογικού ορού. Αν εµφανισθεί υπόταση ,ο ασθενής θα πρέπει να υποστεί ηλεκτροσόκ.  
Αν υπάρχει διαθέσιµο ,θεραπεία µε ενέσιµο διάλυµα Αγγειοτενσίνης ΙΙ και/ή ενέσιµο διάλυµα 
κατεχολαµινών ,µπορεί να ληφθεί υπόψιν. Αν η λήψη είναι πρόσφατη ,θα πρέπει να ληφθούν µέτρα 
για την αποβολή της µηλεϊνικής εναλαπρίλης ( π.χ. έµετος,γαστρική πλύση,χορήγηση απορροφητικών 
σκευασµάτων ,και θειϊκό νάτριο). 
Το άλας της εναλαπρίλης µπορεί να αποµακρυνθεί από την κυκλοφορία µε αιµοδιύλυση (βλέπε 4.4 
Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση,Ασθενείς σε αιµοδιάλυση). Η 
θεραπεία µε βηµατοδότη ενδείκνυται για ανθιστάµενη στη θεραπεία βραδυκαρδία.Ζωτικά σηµεία 
,ηλεκτρολύτες του ορού και συγκέντρωση της κρεατινίνης θα πρέπει να παρακολουθούνται 
προσεκτικά. 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1. Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Αναστολέας του µετατρεπτικού ενζύµου της 
αγγειοτενσίνης.Κωδικός ATC: C09A A02 
 
Το <Renitec>  (enalapril maleate) είναι το µηλεϊνικό άλας της εναλαπρίλης, ένα παράγωγο δύο 
αµινοξέων της L-αλανίνης και της L-προλίνης.. Το µετατρεπτικό ένζυµο της αγγειοτενσίνης (ACE) 
είναι µία πεπτιδυλική διπεπτάση που καταλύει τη µετατροπή της αγγειοτενσίνης Ι στην 
αγγειοσυσπαστική ουσία αγγειοτενσίνη ΙΙ. Μετά την απορρόφηση, η εναλαπρίλη υδρολύεται σε άλας 
της εναλαπρίλης που αναστέλλει το µετατρεπτικό ένζυµο της αγγειοτενσίνης. Η αναστολή του 
µετατρεπτικού ενζύµου της αγγειοτενσίνης έχει σαν αποτέλεσµα τη µείωση της αγγειοτενσίνης ΙΙ στο 
πλάσµα, που οδηγεί σε αύξηση της δραστικότητας της ρενίνης στο πλάσµα λόγω διακοπής του 
φαινοµένου της αρνητικής παλίνδροµης τροφοδότησης στην έκκριση της ρενίνης και µειωµένη 
έκκριση αλδοστερόνης. 
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Το µετατρεπτικό ένζυµο της αγγειοτενσίνης είναι ταυτόσηµο µε την κινινάση ΙΙ. Ετσι το <Renitec>  
µπορεί επίσης να αναστείλλει την αποδόµηση της βραδυκινίνης, ένα ισχυρό αγγειοδιασταλτικό 
πεπτίδιο. Εν τούτοις, ο ρόλος που παίζει στη θεραπευτική δράση του <Renitec>  χρειάζεται περαιτέρω 
διερεύνηση.  
 
Ενώ ο µηχανισµός µέσω του οποίου το <Renitec>  µειώνει την αρτηριακή πίεση θεωρείται ότι 
οφείλεται κυρίως στην καταστολή του συστήµατος ρενίνης-αγγειοτενσίνης-αλδοστερόνης, το 
<Renitec> είναι αποτελεσµατικό ακόµη και σε υπερτασικούς ασθενείς µε χαµηλή ρενίνη. 
 
Χορήγηση του <Renitec> σε ασθενείς µε υπέρταση, έχει σαν αποτέλεσµα τη µείωση της αρτηριακής 
πίεσης τόσο σε ύπτια όσο και σε όρθια θέση, χωρίς σηµαντική αύξηση του καρδιακού ρυθµού. 
 
Η συµπτωµατική ορθοστατική υπόταση δεν είναι συχνή. Σε µερικούς ασθενείς η επίτευξη της 
µείωσης της αρτηριακής πίεσης στα ιδανικά επίπεδα µπορεί να απαιτήσει µερικές εβδοµάδες 
θεραπείας. Απότοµη διακοπή του <Renitec>  δεν έχει συσχετισθεί µε ταχεία αύξηση της αρτηριακής 
πίεσης. 
 
Αποτελεσµατική αναστολή της δράσης του α-ΜΕΑ επιτυγχάνεται 2 έως 4 ώρες µετά τη λήψη από το 
στόµα µίας µόνο δόσης εναλαπρίλης. Η έναρξη της αντιϋπερτασικής δράσης συνήθως παρατηρείται 
σε µία ώρα µε το µέγιστο της µείωσης της αρτηριακής πίεσης σε 4 έως 6 ώρες µετά τη χορήγηση. Η 
διάρκεια δράσης είναι δοσοεξαρτώµενη. Ωστόσο, στις συνιστώµενες δόσεις η αντιϋπερτασική και η 
αιµοδυναµική δράση έχει αποδειχθεί ότι διατηρείται τουλάχιστον 24 ώρες. 
 
Σε αιµοδυναµικές µελέτες σε ασθενείς µε ιδιοπαθή υπέρταση, η µείωση της αρτηριακής πίεσης 
συνοδεύτηκε µε µείωση των περιφερειακών αγγειακών αντιστάσεων µε ελαφρά αύξηση της 
καρδιακής παροχής και µικρή ή καµία µεταβολή του καρδιακού ρυθµού. Μετά τη χορήγηση του 
<Renitec>  υπήρχε αύξηση στη νεφρική ροή αίµατος. Ο ρυθµός σπειραµατικής διήθησης ήταν 
αµετάβλητος. ∆εν υπάρχει ένδειξη ότι κατακρατείται νάτριο ή νερό. Οµως σε ασθενείς µε χαµηλό 
ρυθµό σπειραµατικής διήθησης προ της θεραπείας, συνήθως παρατηρήθηκε αύξηση του ρυθµού. 
 
Σε µικρής διάρκειας κλινικές µελέτες σε διαβητικούς και µη διαβητικούς ασθενείς µε νεφρική βλάβη, 
έχουν παρατηρηθεί µειώσεις στην λευκοµατινουρία και ουρική απέκκριση της IgG και της ολικής 
ουρικής πρωτεϊνης, κατόπιν χορήγησης εναλαπρίλης. 
 
Οταν χορηγηθεί ταυτόχρονα µε διουρητικά κατηγορίας των θειαζιδών, οι ιδιότητες του <Renitec>  να 
µειώνει την αρτηριακή πίεση είναι τουλάχιστον αθροιστικές. To <Renitec>  µπορεί να µειώσει ή να 
προλάβει την εµφάνιση της υποκαλαιµίας που προκαλείται από θειαζίδες. 
 
Σε ασθενείς µε καρδιακή ανεπάρκεια που λαµβάνουν θεραπεία µε δακτυλίτιδα και διουρητικά, η 
θεραπεία µε <Renitec>  από του στόµατος ή ενέσιµο έχει συσχετισθεί µε µειώσεις στην περιφερειακή 
αντίσταση και στην αρτηριακή πίεση.Η καρδιακή παροχή αυξήθηκε ενώ ο καρδιακός ρυθµός 
(συνήθως αυξηµένος σε ασθενείς µε καρδιακή ανεπάρκεια) µειώθηκε. Η πίεση πλήρωσης της 
αριστεράς κοιλίας/τριχοειδική πίεση, µειώθηκε. Η αντοχή στην άσκηση και η σοβαρότητα της 
καρδιακής ανεπάρκειας βελτιώθηκε όπως έχει µετρηθεί σύµφωνα µε τα κριτήρια της εταιρείας New 
York Association. Aυτές οι επιδράσεις διατηρούνται κατά τη διάρκεια χρόνιας θεραπείας. 
 
Σε ασθενείς µε ήπιου έως µετρίου βαθµού καρδιακή ανεπάρκεια η εναλαπρίλη επιβράδυνε την 
προοδευτική καρδιακή διάταση/µεγέθυνση και ανεπάρκεια, όπως αποδεικνύεται από τους µειωµένους 
τελικούς όγκους διαστολής και συστολής της αριστεράς κοιλίας και από τη βελτίωση του κλάσµατος 
εξώθησης. 
 
Σε µία πολυκεντρική, τυχαιοποιηµένη, διπλή-τυφλή, ελεγχόµενη µε placebo µελέτη (SOLDV 
Prevention trial) εξετάσθηκε ένας πληθυσµός µε ασυµπτωµατική δυσλειτουργία της αριστεράς κοιλίας 
(LVEF <35 %),4.228 ασθενείς τυχαιοποιήθηκαν να λάβουν είτε placebo (n=2117) ή εναλαπρίλη 
(n=2111). Στην οµάδα placebo, 818 ασθενείς είχαν καρδιακή ανεπάρκεια ή κατέληξαν (38,6 %) όπω 
συγκρίθηκαν µε 630 ασθενείς στην οµάδα εναλαπρίλης (29,8 %) (µείωση κινδύνου = 29 %, 95 % CI 
21 –36 %, p<0.001 518 ασθενείς στην οµάδα placebo (24,5 %) και 434 στην οµάδα της εναλαπρίλης 
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(20,6 %) πέθαναν ή εισήχθησαν στο νοσοκοµείο για νέα ή επειδεινωθείσα καρδιακή ανεπάρκεια 
(µείωση κινδύνου 20 %, 95 % CI, 9 –30 %, p<0,001). 
 
Σε µία πολυκεντρική, τυχαιοποιηµένη, διπλή-τυφλή,ελεγχόµενη µε placebo µελέτη (SOLVD 
Treatment trial) εξετάσθηκε ένα πληθυσµός µε συµπτωµατική συµφορητική καρδιακή ανεπάρκεια 
λόγω της συστολικής δυσλειτουργίας (κλάσµα απώθησης < 35 %), 2569 ασθενείς που έλαβαν 
συµβατική θεραπεία για καρδιακή ανεπάρκεια ορίσθηκαν τυχαία να λάβουν είτε placebo (n=1.284) ή 
εναλαπρίλη (n=1.285). Yπήρξαν 510 θάνατοι στην οµάδα placebo (39,7 %) όπως συγκρίθηκε µε 
452 ασθενείς στην οµάδα της εναλαπρίλης (35,2 %) (µείωση του κινδύνου 16 %, 95 % CI, 5 –26 %, 
p=0,0036).Yπήρξαν 461 καρδιαγγειακοί θάνατοι στην οµάδα placebo όπως συγκρίθηκε µε 399 στην 
οµάδα εναλαπρίλης (µείωση του κινδύνου 18 %, 95 % CI, 6 –28 %, p<0,002), κυρίως λόγω µίας 
µείωσης των θανάτων, λόγω της εξελισσόµενης καρδιακής ανεπάρκειας (251 στην οµάδα placebo 
έναντι 209 στην οµάδα της εναλαπρίλης, µείωση του κινδύνου 22 %, 95 % CI, 6 –35 %).Mερικοί 
ασθενείς κατέληξαν ή εισήχθησαν στο νοσοκοµείο για επιδείνωση της καρδιακής ανεπάρκειας 
(736 στην οµάδα placebo και 613 στην οµάδα εναλαπρίλης, µείωση κινδύνου 26 %, 95 % CI, 18 –
34 %, p<0,0001).Συνολικά στη µελέτη SOLVD, σε ασθενείς µε δυσλειουργία της αριστεράς κοιλίας, 
το <Renitec>  µείωσε τον κίνδυνο εµφράγµατος του µυοκαρδίου κατά 23 % (95 % CI, 11 –34 % 
p<0,0001) και µείωσε τον κίνδυνο της εισαγωγής στο νοσοκοµείο για ασταθή στηθάγχη κατά 20 % 
(95 % CI, 9 –29 %, p<0,001). 
 
Yπήρξε περιορισµένη εµπειρία κατά τη χρήση σε υπερτασικούς παιδιατρικούς ασθενείς >6 ετών.Σε 
µία κλινική µελέτη που περιελάµβανε 110 υπερτασικούς παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας έως 16 ετών 
µε βάρος σώµατος >20 kg και µε ρυθµό σπειραµατικής διήθυσης >30 ml/min/1,73 m3, ασθενείς που 
ζύγιζαν <50 kg έλαβαν είτε 0,625 2,5 ή 20 mg εναλαπρίλη ηµερησίως και ασθενείς που ζύγιζαν > 
50 kg έλαβαν είτε 1,25 ,5 ή 40 mg εναλαπρίλης ηµερησίως. Η χορήγηση εναλαπρίλης µία φορά την 
ηµέρα µείωσε την αρτηριακή πίεση σε καθιστή θέση κατά ένα δοσοεξαρτηµένο τρόπο. Η 
δοσοεξαρτώµενη αντιπερτασική αποτελεσµατικότητα της εναλαπρίλης ήταν σύµφωνη µεταξύ όλων 
των υποµονάδων (ηλικία, βαθµός χρώµατος, γένος, φυλή).Ωστόσο οι µικρότερες δόσεις που 
µελετήθηκαν 0,625 mg και 1,25 mg, που αντιστοιχούν σε µέσο όρο 0,02 mg/kg µία φορά την 
ηµέρα,,δεν έδειξαν ότι προσφέρεται σταθερή αντιϋπερτασική αποτελεσµατικότητα.Η µέγιστη δόση 
που µελετήθηκε ήταν 0,58 mg/kg (ως 40 mg) µία φορά ηµερησίως.Το προφίλ των ανεπιθύµητων 
ενεργειών για τους παιδιατρικούς ασθενείς δεν ήταν διαφορετικό από αυτό που παρουσίασαν οι 
ενήλικες ασθενείς. 
 
5.2  Φαρµακοκινητικές ιδιότητες  
 
Η εναλαπρίλη χορηγούµενη από το στόµα, απορροφάται γρήγορα και οι µέγιστες συγκεντρώσεις στον 
ορό, εµφανίζονται µέσα σε µία ώρα. 
Με βάση την ανάκτηση στα ούρα, το µέγεθος της απορρόφησης του δισκίου της εναλαπρίλης , είναι 
περίπου 60 %. Η απορρόφηση του <Renitec>,χορηγούµενο από το στόµα δεν επηρεάζεται από την 
παρουσία τροφής στο γαστρεντερικό σωλήνα. 
 
Μετά την απορρόφηση, η εναλαπρίλη χορηγούµενη από το στόµα υδρολύεται γρήγορα και 
εκτεταµένα σε άλας της εναλαπρίλης, το οποίο είναι ένας ισχυρός αναστολέας του µετατρεπτικού 
ενζύµου της αγγειοτενσίνης.Οι µέγιστες συγκεντρώσεις της εναλαπρίλης στον ορό, εµφανίζονται 
περίπου 4 ώρες µετά τη χορήγηση της εναλαπρίλης από το στόµα. 
Ο αποτελεσµατικός χρόνος ηµίσειας ζωής των συγκεντρώσεων του άλατος της εναλαπρίλης µετά από 
χορήγηση από το στόµα πολλαπλών δόσεων εναλαπρίλης ,χορηγούµενη από το στόµα ,είναι 11 ώρες. 
Σε άτοµα µε φυσιολογική νεφρική λειτουργία ,σταθερές συγκεντρώσεις του άλατος εναλαπρίλης στον 
ορό επιτεύχθηκαν µετά από 4 ηµέρες θεραπείας. 
 
Καθ’όλο το εύρος των συγκεντρώσεων που είναι θεραπευτικές,η δέσµευση του άλατος της 
εναλαπρίλης στις ανθρώπινες πρωτεϊνες πλάσµατος δεν υπερβαίνει το 60 % 
 
Εκτός της µετατροπής σε άλας της εναλαπρίλης ,δεν υπήρχε ένδειξη για σηµαντικό µεταβολισµό της 
εναλαπρίλης. 
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Η απέκκριση του του άλατος της εναλαπρίλης είναι κυρίως νεφρική. Τα κύρια συστατικά στα ούρα 
είναι άλας της εναλαπρίλης ,σε ποσοστό περίπου 40 % της δόσης και αυτούσια εναλαπρίλη (περίπου 
20 %). 
 
Νεφρική βλάβη 
Η έκθεση στην εναλαπρίλη και στο άλας αυτής αυξήθηκε σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια.Σε 
ασθενείς µε ήπια έως µέτρια νεφρική ανεπάρκεια (κάθαρση κρεατινίνης 40 –60 ml/min) η σταθερή 
συγκέντρωση του άλατος στην καµπύλη ΑUC ήταν περίπου διπλάσια από ότι σε ασθενείς µε 
φυσιολογική νεφρική λειτουργία µετά από χορήγηση 5 mg µία φορά ηµερησίως.Σε σοβαρή νεφρική 
βλάβη (κάθαρση κρεατινίνης <30 ml/min) η συγκέντρωση στην καµπύλη AUC αυξήθηκε περίπου 
κατά 8 φορές.Ο αποτελεσµατικός χρόνος ηµιζωής του άλατος εναλαπρίλης κατόπιν χορήγησης 
πολαπλών δόσεων του µηλεϊνικού άλατος εναλαπρίλης,παρατάθηκε σ’ αυτό το στάδιο της νεφρικής 
ανεπάρκειας και καθυστέρησε ο χρόνος εξισορρόπησης.(βλ. 4.2 ∆οσολογία και Τρόπος χορήγησης). 
Το άλας της εναλαπρίλης µπορεί να αποµακρυνθεί από τη γενική κυκλοφορία µε αιµοδιύλυση. 
Η κάθαρση της διύλυσης είναι 62 ml/min. 
 
Παιδιά και έφηβοι 
Μία µελέτη φαρµακοκινητικής πολλαπλών δόσεων διεξήχθη σε 40 υπερτασικούς αρσενικούς και 
θηλυκούς παιδιατρικούς ασθενείς ηλικίας 2 µηνών ως < 16 ετών κατόπιν ηµερήσιας χορήγησης από 
το στόµα την 0,07 ως 0,14 mg/kg µηλεϊνικής εναλαπρίλης.∆εν υπήρξαν µεγάλες διαφορές στην 
φαρµακοκινητική της εναλαπρίλης σε παιδιά σε σύγκριση µε στοιχεία ιστορικού ενηλίκων.Τα 
στοιχεία έδειξαν αύξηση της συγκέντρωσης στην καµπύλη ΑUC (που προσαρµόσθηκαν στη 
φυσιολογική δόση ανά βάρος σώµατος) µε αυξανόµενη ηλικία.Ωστόσο, µία αύξηση στην καπµπύλη 
AUC δεν παρατηρήθηκε όταν τα στοιχεία προσαρµόσθηκαν ανά σωµατική επιφάνεια. Στο στάδιο της 
ισορροπίας,ο µέσος αποτελεσµατικός χρόνος ηµίσειας ζωής για την συσσώρευση του άλατος 
εναλαπρίλης ήταν 14 ώρες. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Τα προκλινικά στοιχεία ασφάλειας δεν έδειξαν ιδιαίτερο κινδυνο για τους ανθρώπους βάσει 
συµβατικών µελετών φαρµακολογικής ασφάλειας, τοξικότητας επαναλαµβανοµένων δόσεων 
γονοτοξικότητας και πιθανότητας καρκινογένεσης. Μελέτες τοξικότητας στην αναπαραγωγή 
υποστηρίζουν ότι η εναλαπρίλη δεν έχει επίδραση στην γονιµότητα και αναπαραγωγή σε αρουραίους 
και δεν προκαλεί τερατογένεση. Σε µία µελέτη στην οποία σε θηλυκούς αρουραίους χορηγήθηκε πριν 
το ζευγάρωµα για την εγκυµοσύνη, παρουσιασθηκε αυξηµένη συχνότητα θανάτου των νεογνών 
αρουραίων κατά τη γαλουχία.Η ένωση αυτή έδειξε ότι διαπερνά τον πλακούντα και εκκρίνεται στο 
γάλα.Οι αναστολείς του µετατρεπτικού ενζύµου της αγγειοτασίνης, ως κατηγορία,έδειξαν ότι έιναι 
εµβρυοτοξικοί (που προκαλούν βλάβη και/ή θάνατο στο έµβρυο),όταν χορηγηθούν κατά το δεύτερο ή 
τρίτο τρίµηνο.  
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος των εκδόχων 
 
[Θα εφαρµοστεί τοπικά] 
 
6.2    Ασυµβατότητες 
 
[Θα εφαρµοστεί τοπικά] 
 
6.3    ∆ιάρκεια ζωής 
 
[Θα εφαρµοστεί τοπικά] 
 



CPMP/3175/03  15/15   EMEA 2003 

6.4    Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος 
 
[Θα εφαρµοστεί τοπικά] 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
[Θα εφαρµοστεί τοπικά] 
 
6.6 Οδηγίες χρήσεως και χειρισµού 
 
[Θα εφαρµοστεί τοπικά] 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλέπε Παράρτηµα Ι- Θα εφαρµοστεί τοπικά] 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 


