Azarbaycan Respublikasi Sshiyys Nazirliyi Farmakoloji ve Farmakopeya Ekspert Surasmnin
sadri E.M.Agayev torafindon “08” fevral 2019-cu ildo TOSDIQ EDILMISDIR

Dorman vasitosinin istifadosi tizra tolimat (xastolor iigiin)

ENAP®-HL 10 mq/ 12,5 mq tabletlor
ENAP®-HL

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Enalapril maleate / Hydrochlorothiazide

Tasviri
Ag rongli, konarlar1 ¢op vo bir torafinds ¢ortms olan yumru, yast1 tabletlordir.

Torkibi
Tosiredici maddalar: 1 tabletin torkibinds 10 mq enalapril maleat vo 12,5 mq hidroxlorotiazid
vardir.
Komoak¢i maddalar: natrium hidrokarbonat, laktoza monohidrat, qargidali nisastast,
jelatinlosdirilmis nisasta, talk, magnezium stearat.

Farmakoterapevtik grupu

ACF inhibitorlar1 diuretiklorlo kombinasiyada.
ATC kodu: C09BAO02.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Tasiri, torkibinds olan komponentlarin xiisusiyyatlori ilo bagli olan kombina olunmus
preparat.

Enalapril ACF inhibitorudur. O, orqanizmdas giiclii ACF inhibitoru olan enalaprilata
metaboliza olunur. Enalaprilin qan tozyiqini azaltma mexanizmi, 9sason, qan tozyiqinin
tanzimlonmasinds miihiim rol oynayan, renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin supressiyasi
hesab edilir, homg¢inin enalapril agag1 renin saviyyasi olan xastalordo do antihipertenziv tosir
gostorir.

Hidroxlorotiazid - gqan plazmasinin renin foalligini artiran diuretik vo antihipertenziv vasitodir.
Baxmayaraq ki, asag1 renin soviyyasi olan, arterial hipertenziyali xastslor {i¢iin belo, enalapril
0zii-0zliiyiinde antihipertenziv preparatdir, hidroxlorotiazidin yanast istifadasi, belo xastolordo
arterial tozyiqin daha da asag1 diismosing yol acir. Bu sobobdon do, ACF inhibitorlari ilo
hidroxlorotiazid o vaxt birgs toyin edilir ki, har bir preparat ayri-ayriliqda lazimi doeracods
effekt vermir. Bu preparatlarin birgo toyin edilmosi, enalaprilin vo hidroxlorotiazidin asagi
dozalarda daha yaxs1 terapevtik effektin oaldo olunmasina, eloco do olavs tosirlorin azalmasina
imkan verir.

Bu kombinasiyanin antihipertenziv effekti, adston 24 saatadok davam edir, bu sababdan do
giin orzindo preparati bir — iki dofs gobul etmok kifayatdir.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Daxils gobul zamani enalapril tez sorulur vo zordabda maksimal konsentrasiyaya bir saat
orzindo catir. Sidiklo xaric olunma gdstaricilorine osaslanaraq, peroral gobul zamani
enalaprilin absorbsiya hacmi toxminan 60% toskil edir. Absorbsiyadan sonra enalapril tez vo
ekstensiv sokilds giiclii angiotenzingevrici fermentin inhibitoru olan - enalaprilata qodor
hidrolizlasir. Enalaprilatin qan zordabinda maksimal konsentrasiyalari, enalapril maleatin
peroral gobulundan 3-4 saat sonra aldo edilir. Sidikds asas komponentlor, dozanin toxminon
40%-ni toskil edon enalaprilat vo doyisilmomis halda enalaprildir. Enalaprilata ¢cevrilmo
istisna olmagla, enalaprilin shomiyyatli doracodo metabolizm slamatlori yoxdur. Qan



zordabinda enalaprilatin konsentrasiya profili, uzun miiddatli terminal faza ilo saciyyelonir vo
bu da, giiman ki, ACF ilo birlogsmaosi ilo baglidir. Boyroklorin funksiyasi normal olan
soxslorda, qan zordabinda enalaprilatin barabar konsentrasiya hali, enalaprilin peroral
gobulunun 4-cii giiniinds alds olunur. Qida gobulu enalaprilin mads-bagirsaq traktinda
absorbsiyasina tosir gostormir. TOvsiys olunan terapevtik diapazon daxilindo miixtolif
dozalarda qobul zamani, enalaprilin hidrolizi vo absorbsiya hocmi oxsardir.

Paylanmast

Itlor {izorindo kegirilon eksperimental todgiqatlarda gostorilir ki, enalapril HEB-don pis niifiiz
edir vo yaxud imumiyyatlo niifuz etmir, enalaprilat iso bas beynino ¢atmir. Enalapril plasentar
baryerdon niifiiz edir. Hidroxlorotiazid plasentar baryerdon niifiiz edir, lakin hematoensefalik
baryerdon niifiiz etmir.

Metobolizmi

Enalaprilata ¢evrilmo istisna olmagla, enalaprilin metabolizminin digor shomiyyat kasb edon
tisulunun mévcudluguna dair stibut yoxdur. Hidroxlorotiazid metobolizo olunmur, lakin
boyraklor vasitosilo tez xaric olunur.

Xaric olmasi

Enalaprilat asason boyraklor vasitasilo xaric olunur. Sidikds asas komponentlor, enalaprilatdir
(toxminan dozanin 40%-1) va doyisilmomis enalaprildir.

Enalaprilin ¢oxdofali peroral gobulundan sonra enalaprilatin effektiv kumulyasiya yarimddvrii
11 saat toskil edir. Qan plazmasinda saviyyslorin on az1 24 saat orzinde monitoringi zamant,
gan plazmasindan yarim xaric olunma dovrii 5,6-14,8 saat togkil etmisdir. Hidroxlorotiazid
metobolizo olunmur, lakin boyraklor vasitosils tez xaric olunur. Dozanin on azi 61%-nin
peroral gobulu zamani, 24 saat orzindo doyisilmomis sokilds xaric olunur.

Laktasiya

11 ay orzinds enalaprili glindalik 10 mq dozasinda qobul edon qadinda, preparatin gabulundan
4 saat sonra ana siidiindo enalaprilin pik konsentrasiyasi 2 mkq/1 toskil etmisdir, gabuldan
toxminon 9 saat sonra enalaprilatin pik konsentrasiyas1 iso 0,75 mkq/1 togkil etmisdir. 24
saatliq miiddot orzinds siidds 6lgiilon enalaprilin vo enalaprilatin iimumi orta
konsentrasiyalari, miivafiq olaraq, 1,44 mkq/l va 0, 63 mkq/] toskil etmisdir. Homginin
gostarilib ki, siid veran analarin birinds, 5 mq enalaprilin bir dofslik gobulundan 4 saat sonra
ana slidiinds olan enalaprilatin soviyyasi miioyyan olunmamisdir (< 0,2 mkg/l olub), eloca do
digor iki siid veron anada 10 mq enalaprilin gobulundan sonra miioyyon olunmamisdir.
Enalaprilin vo hidroxlorotiazidin eyni zamanda istifadosi, preparatlarin ayri-ayriliqda
biomanimsama qabiliyyatina vo farmakokinetikasina tosir gostormir.

Istifadasina gostarislor
Arterial hipertenziya (kombinoedilmis terapiya toyin edilon pasiyentlora).

Oks gostarislor

Preparatin aktiv komponentloring, hor hansi bir kdmok¢i maddosine vo ya sulfanilamidlors
qarst yiiksak hossasliq.

ACF inhibitorlariin istifadosi ilo bagli, anamnezdos angionevrotik 6dem.

Irsi vo ya idiopatik angionevrotik édem.

Anuriya.

Kaskin boyrok catismazligi (kreatinin klirensi < 30 ml/daq). Boyrak arteriyasinin stenozu.
Kaskin qaraciyor catismazligi.

Birincili hiperaldosteronizm (Konn sindromu).

Addison xostaliyi.

Porfiriya.

Hamilsliyin ikinci vo liglincti trimestrlori.

Angiotenzingevirici fermentin inhibitorlarinin vo ya Aliskirenla ATII reseptorlarin
blokatorlarinin eyni zamanda istifadosi sokorli diabetdon oziyyat ¢okon va ya orta / kaskin



boyrok ¢atismazligi olan xastolor (GFS < 60 ml/doq/1,73 m?) {igiin oks gdstorislidir.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Enalapril maleat vo hidroxlortiazid

Arterial hipotenziya va su-elektrolit balansinin pozulmast

Digor antihipertenziv preparatlarin gobulunda oldugu kimi bazi xastolords simptomatik
arterial hipotenziya miisahido oluna bilor.

Bu ciir tosir agir doracali hipertoniya xastoliyi olmayan xostolords nadir hallarda miisahido
olunur va diuretiklo alinmis 6ncaki mialico, duz pshrizi, dializ, diareya va ya qusmanin
noticasi olaraq su-elektrolit miibadilosinin pozulmasi (masalon, hipovolemiya,
hiponatriemiya, hipoxloremik alkaloz ) zaman1 yaranma ehtimali yliksokdir.

Bu ciir xastolords do qan zordabinda elektrolitlorin saviyyasi periodik olaraq miioyyon
edilmoalidir.

Qan tozyiqinin koskin azalmasi miokard infarktina va ya insulta gatirib ¢ixara bildiyi li¢iin
tirayin isemik xastaliyi va ya beyin-damar xastaliyi olan xastolordo dorman ehtiyatla istifado
olunmalidir. Tlgak diuretiklorinin yiiksok dozalarimni gobul etmis iirok catismazliginin daha agir
formalar1 olan, hiponatremiya va ya bdyrak funksiyasinin pozgunluqlari olan xastolordo tez-
tez simptomatik hipotenziya miisahids olunur. Bu ciir xostolorin miialicasina hakimin nozarati
altinda baglanilmalidir, homginin Enap-NL vo/va ya diuretiklorin dozasinin doyisdirilmasi
zamani Xastonin vaziyyatino ciddi nazarat olunmalidir. Qan tozyiqinin shomiyyatli deracads
azalmasi miokard infarkti vo ya insulta gotirib ¢ixara bildiyi ti¢lin bu, iiroyin isemik xostaliyi
va beyin-damar xostaliyi olan xastalorin miialicasine do aiddir.

Hipotenziya yarandig1 halda xasto "arxasi iisto uzanma" voziyyotino kegirilmali vo zoruri
olarsa, fizioloji mohlulun venadaxili infuziyasi toyin edilmslidir. Kegici arterial hipotenziya,
miialiconin davam etdirilmasi {i¢iin oks gdstoris deyil. Arterial tozyiq normallasdiqdan vo
dovran edon plazma hocmi yenidon barpa oldugdan sonra miialico kicik dozalarda (homginin
bir aktiv madds ilo miimkiindiir) davam etdirils bilar.

Urok gatismazligi vo normal vo ya asag arterial tozyiqi olan bozi xastolordo Enap-NL
preparatinin gobulu zaman arterial tozyiqin soviyyasi daha da asag1 diigo bilor. Bu,
prognozlasdirilmis tasirdir vo miialiconin dayandirilmasi {igiin asas deyil. Hipotenziyanin
simptomatik hal aldig1 hallarda dozanin azaldilmasi vo/va ya diuretiklorlo vo/vae ya Enap-NL
preparati ilo miialiconin dayandirilmasi talab oluna bilor.

Béyrak funksiyasinin pozulmasi

Enalaprilin istifadasi ilo bagli boyrok catismazligi, asasan, kaskin tirok ¢atismazIlig1 vo asas
xastaliyi boyrok catismazligi, o climlodon bdyrak arteriyasi stenozu olan xastolorde geyda
alimmisdir. Vaxtinda qoyulan diagnoz vo miivafiq miialico ila enalaprilin istifadasi ilo bagl
bdyrak catismazligi bir qayda olaraq aradan qaldirila biler.

Tiazid diuretiklor boyrok catismazligi olan xastolords kifayat qodor effektiv olmaya bilor vo
kreatinin klirensi 0,5 ml/san-den az oldugu (yoni orta daracali vo kaskin boyrok ¢atigsmazlig)
zaman tosirli deyil.

Boyrak catismazligi olan xastolors (kreatinin klirensi < 1,3 ml/san) enalapril vo
hidroxlortiazidin sabit kombinasiyasi, fordi aktiv komponentlorin kombins edilmis preparatda
olan dozalarina uygun dozasi se¢ilma yolu ilo miioyyon edilmadiyi miiddatca tayin
edilmomaolidir.

Sidikqovucu vasitalorla birgs enalapril qabul edon, askar boyrak xastaliyi alamatlori olmayan,
arterial hipertoniyasi olan bazi xastolordo gan zordabinda kreatinin soviyyasinin vo sidik
covharinin konsentrasiyasinin shamiyyatli olmayan artimi ola bilar.

Bu, enalapril vo hidroxlortiazid kombinasiyasi ilo miialico zamani bas verarso, bu halda
mialico dayandirilmalidir. Sonraki miiddatds asag1 dozalarda barpasi vo ya preparatin
komponentlorinin ayri-ayri toyini miimkiindir.

Boyrok arteriyalarinin ikitorafli stenozu va ya tok boyrok arteriyasinin stenozu olan xastolorde
ACF inhibitorlarinin gobulu zamani gan zordabinda kreatinin soviyyasinin vo sidik covhorinin



konsentrasiyasinin artmasi miisahido olunmusdur, lakin bu olavs tosirlor miialiconin
dayandirilmasi ilo aradan galdirila bilar.

Kaliumun migdarinin dayisdirilmasi

Enalapril vo kaliumgoruyucu diuretiklorlo (masolon, spironolakton, eplerenon, triamteren vo
ya amilorid), kalium olavalori vo ya kalium ovazedicilori; ya da zordab kaliuminin artimu ilo
alagali digar preparatlar gobul edon xastalar (masalon, trimetoprim / sulfametoksazol Kimi
taninan ko-trimoksazol , heparin,) birge miialico zamani hiperkaliemiya ehtimalini istisna
etmok olmaz.

Litium

Enalapril vo diuretiklorlo birlikds litium gobulu tovsiys olunmur.

Usaqlar:

Preparatin usaqlar ticiin tohliikasizliyi va effektivliyi miioyyon olunmayib.

Enalapril maleat

Renin - angiotenzin - aldosteron sisteminin (RAAS) ikiqat blokadast

Renin - angiotenzin - aldosteron sisteminin ikigat blokadas1 hipotenziya, hiperkaliemiya
inkisafi riskinin artmasi vo boyrok funksiyasinin pozulmasi (kaskin boyrok ¢atigmazlig daxil
olmagqla) ilo alagoalondirilir, monoterapiya ilo miiqayisads hor xastoya, xiisusilo diabetik
nefropatiyast olan xastolors tayin edilo bilmoz.

ACF inhibitorlarinin ARB II ilo birga istifadesinin miitloq gostarildiyi bazi hallarda ciddi
miitoxassis nazarati zoruridir vo bdyrak funksiyasinin, su-elektrolit balansinin, arterial
tozyiqin miitloq monitoringi aparilmalidir.

Aorta stenozu / hipertrofik kardiomiopatiya

Biitiin vazodilyatatorlar kimi, ACF inhibitorlar1 sol madaciyin ¢ixis traktinin obstruksiyasi
olan xostolora xiisusi ehtiyatla toyin edilmalidir.

Renovaskulyar arterial hipertenziya

ACF inhibitorlar1 ilo miialico zamani boyrok arteriyalariin ikitorofli stenozu vo ya tok boyrok
arteriyasinin stenozu olan xastalords hipontenziya vo boyrak ¢atismazliginin yaranma riski
yuksokdir. Qan zardabinda kreatinin soviyyasinin ciizi doyismasi zamani boyrak funksiyasinin
pozulmasi miisahids oluna bilsr. Bu ciir xastolorin miialicasi ciddi hokim nazarati altinda vo
boyrak funksiyalarinin monitoringi ils aparilmalidir.

Béyrayin transplantasiyast

Boyrok transplantasiyasi kegiron xastolordo enalaprilin eksperimental istifadesine dair
molumat yoxdur. Buna gora do enalaprillo miialico tovsiye olunmur.

Hipoglikemiya

Yiiksok axin membrani (masolon, AN69) istifade etmoklo hemadializ olunan vo eyni zamanda
ACF inhibitorlar1 ilo miialice alan xastalords hiperhassasliq, anafilaktik reaksiyalar (iiz
nahiyasinin 6demi, hiperemiya, hipotenziya vo tongnaslik) qeyds alinmisdir. Gostarilon
kombinasiya istifads edilmomalidir. Hemodializin aparilmasi zoruri olduqda xastalor ilk 6nco
bu xiisusi hala uygun olan digar sinfin dorman preparat1 ilo miialicoys kecirilmali vo ya
alternativ membran istifado edilmalidir.

Qaraciyar funksiyasinin pozulmast

Nadir hallarda ACF inhibitorlarinin gabulu xolestatik sariliq va ya hepatit ilo baslayan vo
fulminant qaraciyar nekrozu va (bazon) 6liima qoder davam edon sindromla bagli olmusdur.
Bu sindromun mexanizmi dyranilmayib. ©gor ACF inhibitorlarin1 gobul edon xastalords
sar1liq vo ya qaraciyar fermentlorinin saviyyasinin shomiyyatli doracads artmasi miisahido
olunarsa, ACF inhibitorlarinin gobulu dayandirilmalidir vo onlar hokim nazarati altinda
olmalidir.

Neytropeniya / agranulositoz

ACF inhibitorlar1 gabul edan xastalords neytropeniya / aqranulositoz, trombositopeniya va
anemiya geydo alinib. Agirlasdirici amillor olmadan, normal bdyrok funksiyasi olan
xastalords neytropeniya nadir hallarda qeydos alinib. Enalapril, xiisusile anamnezds boyrak
funksiyasinin pozulmasi hali geyd edildiyi zaman immunodepressantlar, allopurinolun vo ya



prokainamidin qobul edon damarlarin kollagenozu xastaliyi olan soxslords vo ya bu
agirlasdirict amillorin kombinasiyas1 zamani xiisusi ehtiyatla istifado olunmalidir. Bu
xostolorin bazilorinds bazi hallarda intensiv antibiotik terapiyaya garst davamli olan ciddi
infeksiyalar yaranmigdir. Enalaprilin gobulu zamani bu xastalords leykositlorin vaxtagiri
monitoringi hoyata kecirilmalidir vo bu xastolor har hansi infeksiya slamatlori barade melumat
vermalidirler.

Hiperkaliemiya

ACF inhibitorlar1, o ciimlodon enalapril gobul edon bazi xastalords zordabda kalium
soviyyasinin artmast miisahido olunmusdur. Hiperkaliemiyanin inkisaf riski amillorins bdyrok
catismazligi, boyrok funksiyasinin pislosmosi, yas (> 70 yas), sokorli diabet, interkurrent
hallar , xtisusilo dehidratasiya, kaskin iirok ¢atismazligi, metabolik asidoz va kaliumqoruyucu
diuretiklor (masalon, spironolakton, eplerenon, triamteren, amilorid), kalium vo ya kalium
torkibli duz avozedicilori vo ya zordabda kalium saviyyasini artiran digar preparatlar
(masalan, heparin) ilo birgo istifadesi daxildir. Kalium preparatlarinin, kaliumqoruyucu
diuretiklorin, kalium va ya kalium torkibli duz avozedicilarinin gobulu, xiisusilo boyrok
funksiyasinin pozulmasi olan xastalorin qan zordabinda kalium saviyyasini shomiyyatli
doracados artira bilor. Hiperkaliemiya ciddi, bazon 6liimciil aritmiya ilo naticolons bilor.
Gostorilon preparatlarin enalaprillo eyni zamanda istifadesi zoruri olarsa, ehtiyatla toyin
edilmoali vo zordabda kalium soviyyesinin monitorinqi aparilmalidir.

Sakarli diabetdon aziyyat ¢okon xastalor

Peroral antidiabetik preparatlar vo ya insulin gqobul edon, ACF inhibitorlar1 ilo miialicoya
baslayan sokorli diabetdon oziyyat ¢okon xastalar, xiisusils birgo miialiconin ilk ayinda
hipoqlikemiyanin yaranib-yaranmamasini miioyyan etmak iiclin ciddi nozarat altinda
olmalidirlar.

Hiperhassaliq/ damar odemi

ACF inhibitorlari, o ciimlodan enalapril maleat ilo miialico zamani nadir hallarda miialiconin
istonilon morholosinds iiz nahiyasinda, otraflarda, dodaq, dil, udlaq vo/va ya qirtlagda
angionevrotik 6dem yarana bilar. Bu hallarda enalaprilin qabulu dorhal dayandirilmali vo
simptomlar tam aradan galdirilanadok xastonin vaziyyatino nazarat edilmolidir.

Uz voa dodaglarin angionevrotik ddemi, adoton, miialica tolob etmir, buna baxmayaraq
simptomlarin yiingiillogdirilmasi ti¢lin antihistamin preparatlari istifads edils bilar.

Qirtlagin angionevrotik 6demi 6liimciil ola bilor. Tonoffiis yollarinin obstruksiyasina yol aca
bilocak dil, udlaq va qirtlagin angionevrotik ddemi zamani dorhal adrenalin (1: 1000
nisbatinds 0,3 — 0,5 ml adrenalin mahlulunu darialtina) yeridilmali va tonaftiis yollarinin
agilmasi tomin edilmalidir.

Anamnezda ACF inhibitorlar ilo miialica naticasinds meydana ¢ixmayan angionevrotik
O6demi olan xostolordo ACF inhibitorlarinin istifadesi zamani angionevrotik 6demin inkigaf
riski yiiksokdir.

ACF inhibitorlar1 gabul edan, neqroid irqindon olan xastolorde digar irqdon olan xastalarle
miiqayisados angionevrotik ddemin inkisaf etmo ehtimali daha yiiksokdir.

Tiazid diuretiklorini gobul edon xostolorde anamnezds allergiya vo ya astmanin tozahiirlorinin
olmasindan asili olmayaraq hiperhassasliq reaksiyalar1 yarana bilor. Tiazidlor qabul edon
xastolords sistemli qirmizi qurd esonayi xastaliyinin agirlasmasi v pislosmaesi geyde alinib.
Eyni zamanda ACF inhibitorlar1 vo mTOR-inhibitorlar1 (mss., temsirolimus, sirolimus,
everolimus) ilo miialica alan xastolordo Kvinke 6demi riski arta bilor.

Anafilaktoid reaksiyalar

ACF inhibitorlar1 gobul edon xastolords essok arisi vo ya bal arisinin zoharino qarst
desensibilizasiya zamani asagi sixliqh lipoprotein (LDL) sulfat dekstran aferezasi zamani
nadir hallarda hayat iiciin tohliikali anafilaktoid (allergiya tipli) reaksiyalar yarana bilor. Bu
reaksiyalardan har desensibilizasiya, aferezdon 6nco ACF inhibitorlar1 ilo miialiconi
miivoqqati dayandirmagqla qorunmaq olar.

Oskiirak



ACF inhibitorlar1 ilo miialico zaman1 miialico logv edildikdon sonra kosilon davamli, quru,
geyri-produktiv oskiirak yarana bilor. Bu, differensial diagnostikaya daxil edilmalidir.
Carrahiya/anesteziya

Boylik corrahi omoliyyata vo ya hipotenziya torodon preparatlarla aparilan anesteziyaya moruz
qalan xastolordoe ACF inhibitorlarinin istifadasi reninin kompensator azad olmas1 zamani
angiotenzin ll-nin ikincili amoalo golmasini blokadaya ala bilor. Mexanizm iizrs inkisaf edon
hipotenziyani dovr edon qan hacmini artirmaqla korrekto etmak olar.

Etnik forqlor

Digor ACF inhibitorlar1 kimi enalapril neqroid irgindsn olan xastalorin qan tozyiqinin asagi
salinmasinda daha az tosirlidir.

Hidroxlortiazid

Béyrak funksiyasinin pozulmasi

Diuretik miialico kimi tiazidlorin segilmasi boyrok funksiyasinin pozulmasi olan xastolordo
faydali olmaya bilar vo kreatin saviyyasi 30ml/daq vo ya daha asagi oldugu zaman (yoni orta
doaracali vo ya kaskin boyrak catismazligi) effektsizdir.

Qaraciyar funksiyasinin pozulmast

Qaraciyar funksiyasinin pozulmasi vo ya inkisaf edon qaraciyar xastaliyi olan xastalords
elektrolit balansinda kicik doyisikliklor garaciysr komasina sabab ola bilacayi iiciin tiazidlor
ehtiyatla toyin edilmolidir.

Metabolik va endokrin effektlor

Tiazid diuretiklorlo miialica glitkkozaya doziimliiliyiin pozulmasina sabab ola bilor. Bu zaman
antidiabetik dormanlarin, o cimloden insulinin dozasinda korreksiya talab oluna bilor. Tiazid
diuretiklor kalsiumun sidiklo ekskresiyasini azalda vo qan zordabinda kalsium saviyyosinin
miivaqqati va ciizi artmasina sobab ola bilor. Miisahida olunan hiperkalsiemiya gizli
hiperparatireoz olamati ola bilar. Paratireoid funksiyasinin qiymatlondirilmasi iizrs testlor
aparilana qodor tiazid diuretiklorinin gabulu dayandirilmalidir.

Xolesterin va trigliserid soviyyosinin artmasi, homginin tiazid diuretiklorlo miialica ilo bagh
ola bilar, lakin diuretiklorin (12,5 mq) ki¢ik dozada qabulu zamani bels tosir minimaldir vo ya
imumiyyatlo miisahido olunmur.

Bozi xastalords tiazid diuretiklorlo miialico hiperurikemiya vo/va ya podaqranin agirlasmasina
sobab ola bilor. Lakin, enalapril sidikdas sidik tursusunun saviyyosini artira biler vo bununla da
hidroxlortiazidin hiperurikemik tosirini zaiflods bilar.

Anti-dopinq testi

Darman preparatinin torkibindo olan hidroxlortiazid doping-testinin kegirilmasi zamani
miisbot analitik natico gdstora bilar.

Hiperhassasliq

Tiazid diuretiklor qobul edon xastolords anamnezds allergik astma ilo vo ya allergik astma
olmadan hiperhassaliq reaksiyasi miisahido oluna bilor. Homginin sistemli qirmizi qurd
esonayi xastoliyinin kaskinlogmasi va ya aktivlogmasi ilo bagli molumat yoxdur.

Komak¢i maddalorla bagl xiisusi xabardarliq

Enap-NL 10 mq/ 12,5 mq laktoza ehtiva edir. Nadir irsi qalaktoza intoleransi pozgunluglari,
laktoza ¢atismazlig1, yaxud gliikkoza-qalaktoza malabsorbsiyasi olan xostolor bu preparati
gobul etmomolidirlor.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Enalapril maleat va hidroxlortiazid

Digor antihipertenziv preparatlar

Bu preparatlarin eyni zamanda gobulu enalapril vo hidroxlortiazidin hipotenziv tosirini
giiclondirs bilar. Nitrogliserin va digar nitratlar vo ya digar vazodilatatorlarla eyni zamanda
gobulu, arterial tozyiqin koskin sokildo asag1 diigmosina sobab ola bilar.

Litium preparatlar

Diuretiklorin, ACF inhibitorlarinin v litium preparatlarinin eyni zamanda gobulu, enalapril



va hidroxlortiazidin litiumun xaricolmasini azaltmasi sababindon, litium intoksikasiyasinin
inkisafina gotirib ¢ixara bilor. Birgo istifadosi tovsiyo olunmur. Litium preparatlarinin
istifadesindon 6nca istifadesing dair tibbi tolimatla tanig olmaq lazimdir.

Qeyri-steroid iltihab aleyhina preparatlar (QSIOP), o ciimladan siklooksigenaz -2 (SOG-2)
selektiv inhibitorlart

Qeyri-steroid iltihab oleyhina preparatlarin uzun miiddat gobulu ACF inhibitorlarinin
antihipertenziv tosirini agag1 sala va ya diuretiklorin sidikqovucu, natriuretik vo
antihipertenziv tosirini azalda bilor. Bundan slave, miioyyen edilmisdir ki, QSIOP (SOQ-2
inhibitorlar1 daxil olmaqla) vo ACF inhibitorlar1 va ya angiotenzin II reseptorlarinin
blokatorlar1 zordabda kalium soviyyasinin artmasina additiv tosir gostorir, lakin, xiisusilo
bdyrak funksiyasinin pozulmasi olan xastalords (masolon, yaslt insanlar vo ya dehidratasiyasi
olan xastalords, homginin diuretiklor ilo miialico alan xastalordo) boyrak funksiyasinin
pislosmasineg yol aca bilor. Bu sabobdon, bu ciir kombinasiya, xiisusilo boyrok funksiyasinin
pozulmasi olan xastalors ehtiyatla toyin edilmolidir.

Enalapril maleat

Renin - angiotenzin - aldosteron sisteminin ikigat blokadasi

Kliniki todqiqatlar gostormisdir ki, bir RAAS-tosiredici maddonin istifadssi ilo miiqayisada
ACF inhibitorlari, angiotenzin II reseptorlarinin blokatorlar1 va ya aliskiren ilo kombina
edilmis istifadasi yolu ilo renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin ikiqat blokadasi arterial
hipotenziya, hiperkaliemiya vo ya boyrok funksiyasinin pozulmasi (o ciimladon kaskin béyrak
catismazligi) kimi alava tosirlorin daha yiiksok tezliyi ilo slagalidir.

ACF inhibitorlari, ARBII va ya aliskiren ilo kombina edilmis istifadasi ilo RAAS ikiqat
blokadas1 hor xastoya, xlisusilo diabetik nefropatiyadan aziyyat ¢okon xastolora tovsiys oluna
bilmoz.

Sokorli diabetdon aziyyat ¢okon va ya orta doracoli/kaskin boyrak ¢atismazligi (GFR <60
ml/doq/1.73 m?) olan xostaler iigiin aliskirenin ACF inhibitorlar1 vo ARB II ilo eyni zamanda
gobulu oks gostorislidir.

ACF inhibitorlar1 vo ARB Il ila birgs istifadonin miitloq gostorildiyi bazi hallarda ciddi hakim
nazarati olmali vo boyrok funksiyasinin, su-elektrolit balansinin, arterial tozyiqin miitloq
monitoringi apariimalidir.

Zordabda kalium saviyyasi

Tiazid diuretiklorinin qobulu naticasinds kaliumun itirilmasi bir qayda olaraq, enalaprilin
tosiri altinda zoifloyir. Enalapril ilo aparilan kliniki tadqiqatlar zamani nadir hallarda
hiperkaliemiya miisahido olunmasina baxmayaraq, qan zordabinda kalium konsentrasiyasi
adaton norma daxilinde qalir.

Kalium goruyucu diuretiklorin (masalan, spironolakton, triamteren vo ya amilorid), kalium
olavalorinin va ya kalium tarkibli duz ovazedicilorinin istifadesi, xiisusilo boyrok
funksiyasinin pozulmasi olan xastalords hiperkaliemiyanin inkisafina yol aca bilor.

Siibut olunmus hipokaliemiya sababiyls birgs istifadasi gostarilibse, bu halda ehtiyatla vo qan
zordabinda kalium soviyyasine miintozom nozarot olunmagqla istifado edilmolidir.

Diuretiklor (tiazid va ilgak diuretiklor)

Diuretiklorin yiiksok dozalart ils ilkin miialica enalaprillo miialicoys baslanildig1 zaman
hiiceyroxarici maye hocminin azalmasina va hipotenziyanin inkisaf riskino gotirib ¢ixara biler.
Hipotenziv tosir diuretiklorin gobulunu dayandirmagqla vo ya sorf olunan duz miqdarini
artirmagqla azaldila biler.

Trisiklik antidepressantlar / Narkotik / antipsixotik preparatlar

ACF inhibitorlar1 ilo miixtolif anestetiklorin, trisiklik antidepressantlarin vo antipsixotiklorin
birgo istifadosi arterial tozyiqin daha da azalmasina sobab ola bilor.

Moamalilarin hiiceyralarinda rapamisin hadafi inhibitorlart (mTOR-inhibitorlari)

Eyni zamanda mTOR-inhibitorlar1 (mas., temsirolimus, sirolimus, everolimus) ilo miialico
alan xastalords angionevrotik ddem riski arta bilor.

Simpatomimetiklor



Simpatomimetiklor ACF inhibitorlarinin antihipertenziv tosirini azalda bilar, tosirin
saxlanilmasi ii¢iin xastolor hokim nozarati altinda olmalidir.

Antidiabetik vasitalar (peroral hipoglikemik vasitalar va insulin)

Epidemioloji tadqigatlar gostarir ki, ACF inhibitorlarinin antidiabetik dormanlarla eyni
zamanda istifadesi hipokaliemiyanin yaranmasi il naticals bilor. Bu simptom bdyiik
ehtimalla miialiconin ilk haftosi arzinds bdyrok funksiyasinin pozulmasi olan xastolordo
miisahids oluna bilar. Enalaprills aparilan uzunmiiddatli kliniki tadqgiqatlar bu naticolori
tosdiqlomoayib vo buna gors do, sokorli diabetdon aziyyat ¢okon xastolar torafindon enalaprilin
istifadosini istisna etmir. Bu zaman xastolorin miisahido altinda saxlanilmasi tdvsiya edilir.
Antidiabetik dorman preparatlarinin vo tiazid diuretiklorinin istifadesi zamani antidiabetik
vasitalorin dozasinda diizalis tolob oluna bilor.

Alkoqol

Alkoqol ACF inhibitorlarinin antihipertenziv tesirini gliclondirir.

Antasidlor

Antasidlor ACF inhibitorlarinin biomonimsonilmasini azalda bilor.

Asetilsalisil tursusu, trombolitiklor va beta-blokatorlar

Enalaprili tohliikosiz sokildos asetilsalisil tursusu (kardioloji dozalarda), trombolitiklor vo beta-
blokatorlarla eyni zamanda qabul etmok olar.

Quzil

Inyeksiya olunan qizilla (natrium aurotiomalat) va enalapril do daxil olmaqla ACF
inhibitorlar1 ilo eyni zamanda miialico alan xastolords nadir hallarda nitritoid reaksiyalar1
(simptomlara iz nahiyasinds hiperemiya, iirokbulanma, qusma va hipotenziya daxildir) qeyds
alimmusdir.

Simetidin

Enap-NL-in va simetidinin eyni zamanda istifadosi zamani enalaprilin yarim xaricolma
miiddati azala bilar.

MTOR inhibitorlar: (masalon sirolimus, everolimus, temsirolimus)

MTOR inhibitorlar ilo birgs miialico alan xostolor angiodistrofiya riskine moruz gala bilor.
Ko-trimoksazol (trimetoprim / sulfametoksazol)

Ko-trimoksazol (trimetoprim / sulfametoksazol) qobul edon xastolar hiperkaliemiya riskino
moruz qala bilar.

Hidroxlortiazid

Qeyri-depolyarizaedici miorelaksantlar

Tiazidlor tubokurarina qars1 hassaligi artira bilor.

Alkoqol, barbituratlar va ya opoid analgetiklor

Ortostatik hipotenziyanin tosirinin gliclonmasi bag vero bilor.

Antidiabetik preparatlar (peroral preparatlar va insulin)

Antidiabetik dormanlarin dozasinda diizalistalob oluna bilor.

Xolestiramin va xolestipol qatrani

Anion miibadils qatranlar1 hidroxlortiazidin sorulmasini azalda bilor. Xolestiramin vo
xolestipol qatrani kimi birdafalik dozalar, hidroxlortiazidinin made-bagirsaq traktindan
omilmosini miivafiq olaraq 85 % vo 43 % azaldur.

OT intervalini uzadan preparatlar (masalan, xinidin, prokainamidin, amiodaron, sotalol)
"Piruet" tipli madacik taxikardiyanin inkisaf riskini artirir.

Uskiikotu qlikozidlori

Hipokaliemiya iiroyin iiskiikotunun toksik tosirlorino qarsi (masalon, modaciyin
qiciglanmasinin artmasi) reaksiyani va ya hossasligi artira bilor.

Kortikosteroidlor, AKTH

Tiazid diuretiklorloeyni zamanda istifadasi elektrolit tiikonmasini giiclondirs, xiisusila
hipokaliemiyaya gotirib ¢ixara bilor.

Kaliuretik diuretiklor (masalan, furosemid) karbenoksolon va ya iglotma darman
vasitalorindon sui-istifadoHidroxlortiazid kaliumun vo/ve ya magneziumun itirilmosini artira



bilor.

Pressor aminlor (masalan, adrenalin)

Tiazidlor onlarin istifadasini istisna etmoayacok doracads pressor aminlors cavab reaksiyasini
azalda bilor.

Sitostatiklar(masalon, siklofosfamid, metotreksat)

Tiazidlor sitotoksik preparatlarin boyrokdon ifrazini azalda vo onlarin mielosupressiv tosirini
giiclondirs bilor.

Usagqlar:

Digor dormanlarla qarsiliqh tosiri yalniz boyiiklords todqiq edilmisdir.

Hamilalik va laktasiya dovriinda istifadasi

Hamiloliyin ilk trimestrindo ACF inhibitorlarinin gobulu tovsiys olunmur. Hamilsliyin ikinci
va ya ligiincii trimestrinds ACF inhibitorlarinin qobulu oks-gostarislidir.

Hamilslayin ilk trimestrindo ACF inhibitorlarinin gobulu naticosindo teratogenez riski ilo
bagli epidemioloji molumatlar goti deyil, lakin riskin ciizi artmasi istisna edils bilmaz. ACF
inhibitorlar1 ilo miialiconin davam etdirilmasinin zaruri oldugu hallar istisna olmagla,
hamilslik planlagdiran xastolor hamilslik zamani istifads iiclin miioyyonlosdirilmis
tohliikasizlik profilino malik alternativ antihipertenziv mialicoys ke¢cmolidir. Hamilolik
miisyyan olunarsa, ACF inhibitorlarinin gobulu dorhal dayandirilmali vo zaruri olarsa,
alternativ vasitolorlo miialico basladilmalidir. Molumdur ki, hamilsliyin ikinci vo ligiincii
trimestrlorinds olan qadinlarin ACF inhibitorlarindan istifadasi fetotoksik tosir (boyrok
funksiyasinin enmasi, oliqgohidramnion, ksllonin siimiiklogmasinin longimasi) vo neonatal
toksik tosir (bdyrak ¢atismazligi, hipotenziya, hiperkaliemiya) gdstora bilor. ©gor hamiloloyin
ikinci trimestrindo ACF inhibitorlar1 gobul edilibso, bu halda kalls siimiiyiliniin vo boyrok
funksiyalarinin ultrasos miiayinasinin aparilmasi tovsiys edilir. Analar1 ACF inhibitorlar1
gobul etmis yeni dogulan korpalor hipotenziya baximindan ciddi miisahido olunmalidirlar.
Hidroxlortiazidin hamilslik dévriindo, xtisusilos ilk trimestrds gabulu ils bagl
mohdudlagdirilmis tocriibs movcuddur. Heyvanlar {izorinds aparilan todqiqatlar kifayet deyil.
Hidroxlorotiazid ciftdon niifuz edir. Tasirinin farmakoloji mexanizmino osaslanaraq,
hamilaliyin ikinci va ligiincii trimestrlorinds hidroxlortiazidin istifadesi fetoplasentar
diffuziyani poza bilor vo dolds va yeni dogulan korpalards sariliq, elektrolit disbalans1 vo
trombositopeniya kimi tasirlorin yaranmasina sobab ola bilor. Xostoliyin gedisino miisbot tosir
gostormadon plasentar hipoperfuziyanin yaranmasi vo plazma hocminin azalma riski
sobabindon yaranan hestasion ddem, hestasion hipertenziya va ya preeklampsiya zamani
istifads edilmomalidir.

Bagga miialiconin toyin oluna bilmadiyi nadir hallar istisna olmagq]la, hidroxlortiazid hamils
gadinlarda hipertoniya xastaliyi zamani qobul edilmomalidir.

Laktasiya dovrii

Mohdud farmakokinetik molumatlar preparatin ana siidiindo kliniki shomiyyati olmayan ¢ox
az konsentrasiyasini gostarir, lirok-damar sistemina tosir edan hipotetik risk ehtimali, eloco do
mohdud klinik tocriiba sabobindon Enap-NL preparatinin erkon dogulmus usaqlarin ana siidii
ilo qidalandirma dovriinds va dogusdan sonraki ilk hoftalar arzinde qobulu tovsiys olunmur.
Bu ciir miialico ana ii¢lin zoruri oldugu halda daha yuxar1 yasli usaqglar iigiin stid veron
analarin Enap-NL preparatin1 gobul etmasi masalasina baxmagq olar vo usaq arzuolunmaz
tosirlorin yaranmamast iigiin hokim nozarati altinda olmalidir.

Kigik migdarda hidroxlortiazid ana siidiino kegir. Yiiksok dozalarda tiazidlor diurezinin
intensivlogmosing vo ana siidiiniin yaranmasinin azalmasina sobab ola bilor. Ana siidii ilo
qidalandirma dovriinde Enap-NL preparatinin gabulu tdvsiys edilmir. Ana stidii ilo
gidalandirma dovriindo Enap-NL preparati gobul edilorss, doza miimkiin godor az olmalidir.

Noagqliyyat vasitalorini vo digar potensial tahliikoli mexanizmlori idarsetma qabiliyyatino




tosiri

Enalapril vo hidroxlortiazidin kombinasiyasinin nogliyyat vasitatolorini idars etmaya vo
mexanizmlarla islomayas tasir etdiyini toxmin etmak {i¢iin hor hans1 moelumat yoxdur. Bu ciir
islorin icras1 zamani nozors alinmalidir ki, bozi hallarda xastolorde basgicollonma ola bilor vo
is qabiliyyati azala bilor.

Istifads qaydasi vo dozasi

Preparat daxilo gobul {i¢iin nozords tutulub.

Enap-HL - in adi dozasi, giin orzindo bir tabletdir. Zorurot yarandiqda preparatin dozasi sutka
orzindo bir dofs iki tableto gqodor artirila bilor.

Xastalorin oksariyyati ti¢iin sutka orzinds 20 mq enalapril maleat (miistosna hallarda 40 mq)
va ya 50 mq hidroxlorotiazid yetorli dozadir va bu sababdon do sutka orzinds 2 tabletdon artiq
gobul etmok tovsiyo olunmur. Qonaostboxs terapevtik effekt oldo olunmadiqda, basqa derman
vasitasini olava etmak vo ya terapiyani doyisdirmok tévsiys olunur.

Diuretiklorls ilkin sidikqovucu terapiya

Baslangi1z dozanin gobulundan sonra, yaranmasi daha ¢ox hipovolemiya va/va ya diuretiklorlo
ilkin terapiya naticasinds elektrolit konsentrasiyasinin pozgunluglari olan xastalards ehtimal
olunan, simptomatik hipotoniya miisahids oluna bilor. Enap-HL-ls miialicays baslamazdan 2-
3 giin avval, diuretiklorin qobulunu dayandirmaq tévsiys olunur.

Béyrak catismazlig

Tiazid diuretiklorla terapiya, boyrok ¢atismazligindan oaziyyat ¢okon xastolords geyri-adekvat
tosir gostora bilar, kreatinin klirensi 0,5 ml/san oldugda vo daha asag: tiazid diuretiklor
timumiyyatlo effektiv deyil. Kreatinin klirensi 0,5 ml/san-don 1,3 ml/san-dok olan xastolorin
miialicosing, ayri-ayr1 tosiredici komponentlorin ilkin doza se¢imindon baglamaq lazimdir.
Yashihq dovrii

Kliniki tadqiqatlarda enalapril maleat vo hidroxlorotiazid kombinasiyasinin kegiriciliyi vo
effektivliyi, yash tobagoyo aid xastalor vo daha gonc soxslor qrupunda eyni olub.

Usagqlar

Bu kateqoriya xastalor lizro preparat qabulunun tohliikesizliyi v effektivliyi miiayyon
olunmay1b.

Qeyd olunan preparatla miialiconin davamiyyati lizra hor hanst mohdudiyyst mévcud deyil.

Ilava tasirlori

Enalapril/hidroxlorotiazid, adoton, xastalorlo yaxsi1 kegirilir. Kliniki todqgiqatlarda xosagolmoz
reaksiyalar zoif sokildo geyd olunub, kegici xarakter dasiyib vo terapiyanin dayandirilmasi
talab olunmay1b.

Enalaprilin/hidroxlorotiazidin kliniki tadqiqati zamani daha ¢ox rast golinon arzuolunmaz
hallar bas agris1 va dskiirak olub.

Kliniki todgiqgatlar zamani1 vo ya preparat bazara buraxildigdan sonra
enalapril/hidroxlortiazidin, enalaprilin ayrica vo ya hidroxlortiazidin ayrica gabulu zamani
asagidaki olava tosirlor miisahids edilmisdir: ¢ox tez-tez (>1/10), tez-tez (>1/100 - <1/10),
bazon (>1/1000 - <1/100), nadir hallarda (>1/10000 - <1/1000), ¢ox nadir hallarda
(<1/10000), namalum (moévcud malumatlar ssasinda qiymatlondirils bilmir)

Har bir qrup car¢ivasinds preparatin olava tasirlorinin ohomiyyastinin azalmasi sirast ilo
verilmisdir.

Olavas tasirlorin tezliyi ayri-ayr1 orqanlar sistemlori tizra verilmisdir.

Qan va limfa sistemi ilo bagli pozgunluglar

- bazon: anemiya (aplastik ve hemolitik daxil olmagla)

- nadir hallarda: neytropeniya, hemoqlobin vo hematokritin azalmasi, trombositopeniya,
agranulositoz, leykopeniya, stimiik iliyinin depressiyasi, pansitopeniya, limfadenopatiya,
autoimmun xostoliklori



Endokrin sistemi ilo bagl pozgunluglar

- tezliyi molum deyil: Antidiuretik hormonun qgeyri-adekvat sekresiyasi sindromu

(SIADH)

Maddalor miibadilasi va gidalanma pozgunluglart

- tez-tez: hipokaliemiya, xolesterinin saviyyasinin artmasi, trigliseridlorin artmasi,

hiperurikemiya

- bazon: hipoglikemiya, hipomagniemiya, podagra

- cox nadir hallarda: hiperkalsiemiya

Sinir sistemi pozgunluglari va psixi pozgunluglar

- tez-tez: bas agrisi, depressiya, husunu itirmo, dad hissinds doyisiklik

- bozon: siiur dolasiqligi, yuxusuzlug, yuxululuq, asobilik, paresteziya, basgicollonmo,

cinsi istoyin azalmasi

- nadir hallarda: anormal yuxular, yuxu pozgunluqlari, parezi (hipokaliemiya ils alagoli)

Gorma orqant ila bagh pozgunluglar

- ¢ox tez-tez: bulaniq gérmo

Esitma orqani va labirint sistemi ilo bagli pozgunluglar

- bazan: qulaglarda cingilti

Urak-damar sistemi pozgunluglar:

- ¢ox tez-tez: basgicallonmo

- tez-tez: arterial hipotenziya, ortostatik hipotenziya, taxikardiya, ritm pozgunlugu, dos

gofasindo agri

- bazon: hiperemiya, iirokddylinmas hissi, miokard infarkti vo ya insult, yiliksok risk
qrupuna daxil olan xastolordas tokrar kaskin hipotenziyanin yaranma ehtimali

- nadir hallarda: Reyno fenomeni

Tonaffiis sistemi, dos qafasi va mediastinal orqanlarla bagh pozgunluglar

- ¢oX tez-tez: Oskiirok

- tez-tez: tongnofaslik

- bozon: rinoreya, bogazda agr1 vo sos batmasi, bronxospazm / astma

- nadir hallarda: agciyar infiltrasiyasi, rinit, resperator ¢atinlik (satolcom vo agciyor 6demi

daxil olmagla), rinit, allergik alveolit / eozinofil pnevmoniya

Mbada-bagirsaq trakti ilo bagl pozgunluglar

- ¢ox tez-tez: lirokbulanma

- tez-tez: ishal, qarinda agn

- bozon: bagirsaq kegmomozliyi, pankreatit, qusma, dispepsiya, qabizlik, anoreksiya, mada

qiciglanmasi, agizda qurulug, madenin xora xastaliyi, meteorizm

- nadir hallarda: stomatit / aftoz xoralar, glossit

- cox nadir hallarda: bagirsaq 6demi

Hepatobiliar sistemi ilo bagh pozgunluglar

- nadir: qaraciyar ¢atigmazIig1, qaraciyar nekrozu (8liimciil ola biler), hepatit

(hepatosellyulyar vo xolestatik), sariliq, xolesistit (xiisusilo anemnezds 6d das1 xostoliyi olan

xostolordo)

Dori va dorialti toxuma ilo bagl pozgunluglar

- tez-tez: sopki (ekzantema), hiperhassasliq / angionevrotik ddem (iiz, qurtaracaqlar, dodaqlar,

dil, udlaq vo/ve ya qirtlag nahiyasindo angionevrotik 6dem)

- bozon: qasinma, tez-tez torlomo, alopesiya, 6vro

- nadir hallarda: multiformal: eritema, Stivens-Conson sindromu, eksfoliativ dermatit, zohorli

epidermal nekroliz, purpura, dori lupus eritematozu, eritroderma, pemfiqus

Odobiyyatda tosvir edilon simptomokompleks: qizdirma, serozit, vaskulit, mialgiya/ miozit,

artralgiya / artrit, antinuklear antitellor {iclin miisbat test(ANA), eritrositlorin ¢6kma siiratinin

(ECS) artmasi, eozinofiliya, vo leykositoz. Homginin sopgi, fotohassasliq vo ya digar

dermatoloji tozahiirlor bas vero bilor.

Skelet azalalari va birlasdirici toxuma ila bagli pozgunluglar



- tez-tez: ozolo spazmalari

- bozon: oynaglarda agr1

Béyrak va sidik yollart ilo bagh pozgunluglar

- bozon: boyrok funksiyasinin pozulmasi, boyrok ¢atismazligi, proteinuriya
- nadir hallarda: oliquriya, interstisial nefrit

Reproduktiv sistem va siid vazilari ilo bagl pozgunluglar

- bazon: impotensiya

nadir hallarda: ginekomastiya

Umumi xarakterli agirlasmalar va inyeksiya yerinda reaksiyalar

- ¢Ox tez-tez: asteniya

- tez-tez: sinado agr1, yorgunluq

- bazon: halsizliq, qizdirma

Laboratoriya gostaricilari

- tez-tez: hiperkaliemiya, qan zordabinda kreatinin soviyyasinin artmasi

- bazan: qan zardabinda sidik cdvhori soviyyasinin artmasi, hiponatriemiya
- nadir: "qaraciyor" fermentlorinin vo bilirubin aktivliyinin artmasi

Doza haddinin asilmasi

Doza haddinin asilmasinin asas simptomlari tabletin gobulundan alt1 saat sonra baglayan vo
renin-angiotenzin sisteminin blokadasi va husun itirilmasi ilo miisayioat olunan hipotenziyadir.
Digor simptomlar: sirkulyar sok, elektrolit disbalans, boyrok catismazligi, hiperventilyasiya,
taxikardiya, giiclii tirokddyilinma, bradikardiya, basgicollonms, hayacan hissi va dskiirok.

300 mq vo 440 mq enalaprilin gobulundan sonra enalaprilin qan zardabinda saviyyasi
terapevtik dozadan sonra ilo miiqayisade miivafiq olaraq, 100 vo 200 dofs daha ¢oxdur.
Miialica: fiziloji mahlulun venadaxili infuziyasi. Lazim galorso, homginin angiotenzin II vo/vo
ya katexolominlarin venadaxili infuziyasi ilo miialico edils bilar. Tablet tozalikco qobul
edilibso, enalapril maleatin xaric olunmasi ti¢lin todbirlor goriilmalidir (masalon, qusma, mado
yuyulmasi, absorbentlor vo natrium sulfatin tayini).

Enalaprilat hemodializ ilo iimumi qan dovriyyasinden ¢ixarila bilor. Miialica edils bilmoyon
bradikardiya zamani, elektrokardiostimulyatorla miialico gostorilir. Daima (fasilosiz) asas
hayati alamatlors, qan zordabinda elektrolitlor vo kreatinin konsentrasiyasina nazarat
olunmalidir.

Buraxilis formasi
10 tablet, blisterds. 2 blister iglik varaqa ilo birlikds karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti

Riitubatdon qorumaq mogsadils orijinal gablagdirmada saxlanilmalidir. Saxlama ii¢iin xtisusi
temperatur soraiti tolob olunmur.

Usagqlarin oli ¢atmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
3il.

Yararliliq miiddsti bitdikdon sonra istifads etmayin.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
KRKA, d.d., Novo mesto, Sloveniya.
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