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ZBIREN IZVE[TAJ ZA OSOBINITE NA LEKOT 
ENALAPRIL 

 
1.IME NA LEKOT  
 -Enalapril tableti 5 mg. 
 
2.KVALITATIVEN I KVANTITATIVEN SOSTAV 
 Edna tableta sodr`i 5 mg enalapril maleat. 
 
3.FARMACEVTSKI FORMI 
 Tableti. 
 

4.KLINI^KI OSOBINI 
4.1.TERAPEVTSKI INDIKACII 
TERAPEVTSKI INDIKACII  
Лекот е indiciran за лекување на примарна артериска хипертензија, секундарна 
хипертензија кај заболувања на бубрезите (дури и кај намалена работа на бубрезите и 

оштетени бубрези поради шеќерна болест), застојно попуштање на срцето и 

асимптоматска дисфункција на левата комора. 

 

4.2.DOZIRAWE I NA^IN NA DAVAWE 
DOZIRAWE I NA^IN NA DAVAWE  
Дозирањето секогаш се приспособува кон состојбата и потребите на болниот, 
potrebata i mo`nata upotreba od drugi lekovi и редовно го одредува лекар. Ako e 
mo`no, pacientot treba da go prekine tretmanot so diuretici ( ili da ja namali 
dozata na diureticite ) i da ja prekine dietata so niska sodr`ina na soli dva do 
tri dena pred po~etok na terapijata. Pacientite treba da bidat sledeni posle 
davaweto na prvata doza i krvniot pritisok treba da bide vnimatelno sleden so 
povee merewa vo prvite 5 ~asa posle aplikacijata. Pacientite kaj koi postoi 
visok rizik od pojava na hipotenzija posle primawe na prvata doza na lekot, 
prvata doza treba da ja primat vo bolnica i da bidat vnimatelno sledeni 5 ~asa 
posle primaweto na prvata doza. Vo ovoj period, treba da ostanat vo le`e~ka 
polo`ba. Pri terapija so Enalapril se potrebni povremeni medicinski 
kontroli, posebno vo po~etok na tretmanot i/ili vo periodot do 
vospostavuvaweto na pravilnoto dozirawe.      
 

Лекување на хипертензија : препорачана почетна доза е 5 mg на ден во една доза; 

дозата се приспособува зависно од постигнатото намалување на крвниот притисок. 

Вообичаена доза за одржување е 10 до 20 mg, исклучително и 40 mg на ден во 

еднократна доза или разделени на два дела. За болните, кои пред да започне 

лекувањето не можеле да престанат да земаат диуретик, почетната доза е 2,5 mg во 

една доза. Лекувањето на реноваскуларна хипертензија или сомневањето за неа треба 

да му се повери само на искусен специјалист. 

 
Лекување на застојно попуштање на срцето: препорачана почетна доза е 2,5 mg на 

ден, во една доза. Дозата na Enalapril бавно се зголемува до највисок клинички 

ефект што, обично, настапува по 2 до 4 недели. Дозата за одржување е најчесто 2,5 mg 

до 10 mg, двапати на ден, највисока доза е 20 mg, двапати на ден. 
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Лекување на асимптоматска дисфункција на левата комора: препорачана почетна 

доза е 2,5 mg, двапати на ден; дозата се приспособува зависно од поднесувањето на 

лекот. Вообичаена доза за одржување најчесто е 10 mg, двапати на ден. 

 
Лекување на секундарна хипертензија кај заболувања на бубрезите: Enalapril се 
дозира зависно од функцијата на бубрезите, однosno, од вредноста на клиренсот на 

креатининот. За болни со клиренс на креатининот повисок од 0,5 ml/s (30 ml/min), 

почетна доза е 5 mg на ден, за болни со клиренс на креатининот понизок од 0,5 ml/s (30 

ml/min), таа е 2,5 mg на ден и постепено може да се зголемува до задоволително 

клиничко дејство. Во текот на лекувањето со Enalapril треба да се контролираат 

работата на бубрезите и концентрациите на калиумот во серумот.  

 
Болни на хемодијализа: на денот на хемодијализа дозата е 2,5 mg, за недијализните 

денови докторот ќе ги приспособи дозите зависно од вредноста на крвниот притисок. 

 
Таблетите се голтаат цели, со малку течност. Може да се земаат пред јадење, заедно со 

оброкот или по него. Болниот треба да навикне редовно и во исто време да го зема 

лекот. Ако заборави навреме да ја земе таблетата, нека ја земе веднаш кога ќе се сети, 

но ако до следниот термин за земање недостасуваат само неколку часа, подобро е да 

почека до следниот термин и да ја земе таблетата во вообичаеното време, заборавената 

да ја пропушти. Никогаш не треба да се земаат двојни дози. 

 
4.3.KONTRAINDIKACII 
Лекот не смее да го земаат болни, кои се пречувствителни на еналаприл и на другите 

состојки во лекот, или на други инхибитори на AKE, болните, кои при земање на други 

инхибитори на АKЕ веќе имале ангиоедем (реакција поради пречувствителност со 

ненадеен оток на усните и лицето, на вратот, евентуално и на рацете и стапалата 

придружени со гушење и зарипнатост), болни, кои некогаш порано имале ангиоедем, 

бремени жени и мајки што дојат и болни со порфирија. 

 

4.4.MERKI NA PRETPAZLIVOST I PREDUPREDUVAWE 
MERKI NA PRETPAZLIVOST  
Hipotenzija so klini~ki posledici koi mo`e da variraat od slabost i nauzea do 
akutna bubre`na insuficiencija, mozo~en udar, miokardijalen infarkt  i smrt, 
mo`e da se dobijat posle davawe na prvata doza nja enalapril, posebno kaj 
pacienti so srceva slabost koi imaat hiponatriemija ili hipovolemija poradi 
primawe na visoki dozi diuretici ili primena na hemodijaliza. Hipotenzijata 
mo`e da nastane i do nekolku ~asa posle aplikacijata na prvata doza na lekot. 
Pacienti so zgolemen rizik od pojava na hipotenzija posle davawe na prvata 
doza na enalapril se pacientite koi imaat srceva slabost ( so ili bez 
o{tetuvawe na bubrezite), so hiponatriemija, pacienti koi primaat visoki 
dozi diuretici i kaj koi dozata na diuretik e zgolemena pred zapo~nuvawe na 
tretmanot so enalapril, pacienti so intenzivna diureza pred po~nuvawe na 
tretmanot, pacienti na hemodijaliza i pacienti koi imaat hiponatriemija ili 
hipovolemija predizvikana od drugi pri~ini ( dieta bez soli, dijarea, 
povra}awe). Hipotenzijata koja se javuva posle primaweto na prvata doza e 
posebno opasna kaj pacienti so ishemi~na srceva bolest ili cerebrovaskularni 
zaboluvawa i kaj stari pacienti.  
Hipotenzija i nejzinite te{ki posledici se javuvaat retko i obi~no se 
tranzitorni. Tie mo`e da se odbegnat so prekin na tretmanot so diuretici i 
dietata siroma{na so sol pred po~etok na tretmanot so Enalapril, ako e toa 
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mo`no. Vo drugi slu~aui, koga ne mo`e da se prekine tretmanot so diuretici, se 
prepora~uva terapijata so enalapril da zapo~ne so niski dozi na lekot (2.5 mg ). 
Ako se javi hipotenzija, pacientot treba da se postavi vo le`e~ka pozicija, so 
glavata nadolu. Ako e potrebno, plazmatskiot volumen se koregira so davawe na 
0.9% rastvor na natrium hlorid. Tranzitorna hipotenzija ne e 
kontraindikacija za terapija so enalapril.  Posle korekcija na krvniot 
pritisok i plazmatskiot volumen, pacientot gi tolerira naredite dozi dosta 
dobro.   
Ako za vreme na terapijata ~esto se javuva simptomatska hipotenzija, treba da se 
namali dozata na Enalapril, ili da se prekine so davaweto na lekot.     
Kaj pacienti so bilateralna stenoza na bubre`nite arterii e konstatirano 
vlo{uvawe na bubre`nata funkcija ili akutna bubre`na insuficiencija 
poradi vazodilatacija na glomerularnite eferentni arterioli. Kaj pacienti 
so arteriska stenoza pri postoewe na eden bubreg mo`e da se javi tranzitorno 
vlo{uvawe na funkcijata na bubrezite ili akutna bubre`na insuficiencija. 
Poradi toa, pred i za vreme na tretmanot treba da se sledi bubre`nata 
funkcija. Terapija na doka`ana ili suspektna renovaskularna hipertenzija 
treba da se prepu{ti na iskusni specijalisti.       

Posebni perki na pretpazlivost se potrebni kaj kacienti so hemodinamska 
signifikantna stenoza na aortalnata valvula, bilo kakvo drugo stesnuvawe vo 
izlezniot trakt na levata komora i kaj pacienti so generalizirana 
ateroskleroza poradi rizikot od hipotenzija i ishemija na miokardot, 
centralniot nerven sistem ili bubrezite. Kaj pacienti so obstruktivni 
zaboluvawa na perifernite arterii ili so generalizirana ateroskleroza mo`e 
da se javat renovaskularni zaboluvawa i poradi toa e potrebno terapijata da se 
zapo~ne aso posebni merki na pretpazlivost i so poniski dozi na enalapril.  

Za vreme na tretmanot so Enalapril mo`e da se zgolemi nivoto na kalium vo 
krvta, posebno kaj pacienti so hroni~na bubre`na insuficiencija, diabetes i 
pri istovremena upotreba na diuretici koi {tedat kalium ( spironolakton, 
amilorid, triamteren ) ili tableti so kalium. Poradi toa ne se prepora~uva 
istovremena upotreba na Enalapril i ovie lekovi.     

Kaj pacienti koi primaat Enalapril mo`e da se javi angioedem na liceto, 
vratot, jazikot, grloto ili ekstremitetite. Ako se pojavi angioedem, obi~no e 
dovolno da se prekine tretmanot i da se observira pacientot se dodeka se 
povle~at simptomite. Angioedem na jazikot, glotisot i grloto treba vedna{ da 
bide tretiran so adrenalin ( subkutana aplikacija na 0.3 do 0.5 ml rastvor na 
adrenalin razreden 1:1000) i odr`uvawe na proodnosta na di{nite pati{ta so 
intubacija ili laringotomija, ako  e potrebno.     

Vo literaturata se opi{ani i slu~ai n ate{ka neutropenija i agranulocitoza 
~ija povrzanost so primawe na terapija so enalapril ne bila isklu~ena. Za 
vreme na terapijata so Enalapril treba da se pravat periodi~ni pregledi na 
brojot na leukociti, posebno kaj pacienti so bolesti na svrznoto tkivo ili so 
bubre`ni zaboluvawa.  

Za vreme na terapijata so inhibitori na AKE opi{ana e i pojava na akutno 
o{tetuvawe na crniot drob so holestatska `oltica, brza nekroza na crniot 
drob i mo`en smrten ishod. Pri~inata za javuvawe na ovoj sindrom ne e 
potpolno jasna. Pri pojava na `oltica ili zgolemuvawe na crnodrobnite 
enzimi, terapijata so Enalapril treba vedna{ da se prekine. Ako e neophodno 
potrebno, tretmanot mo`e da prodol`i so prevzemawe na posebni merki na 
pretpazlivost i sledewe na pacientite.    
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Poradi zgolemeniot rizik od anafilaktoidni reakcii, Enalapril ne treba da 
se dava kaj pacienti koi primaat hemodijaliza so poliakrilonitrilni 
membrani ili   afereza so dekstran sulfat i neposredno pred desenzibilizacija 
protiv otrov na osi i p~eli.  
Ефикасноста и безбедноста на лекот кај деца уште не се достатно испитани, затоа не se 
prepora~uva za upotreba kaj деца. 
 
4.5.INTERAKCII SO DRUGI LEKOVI I DRUGI INTERAKCII  

За време на лекувањето не смее да се пијат алкохолни пијалаци, poradi toa што 

алкохолот го зголемува дејството на Enalapril за намалување на крвниот притисок. 

Istovremena terapija na Enalapril i diuretici imaat sinergisti~ki efekt vrz 
krvniot pritisok. Blag sinergisti~ki efekt se zabele`uva i pri istovremena 
primena na Enalapril i glikozidi na digitalis, beta adrenergi~ki blokatori, 
metildopa, nitrati, kalciumovi antagonisti, hidralazin i prazosin.     
Истовремено земање na Enalapril i sпиронолактон, амилорид или триамтерен, 

односно земање на калиумови таблети може да предизвика зголемување на вредноста 

на калиумот во крвта (хиперкалемија), posebno kaj pacienti so hroni~na bubre`na 
insuficiencija. Ako e neophodno potrebna upotreba na ovie lekovi 
istovremeno so Enalapril, treba da se prevzemat posebni merki na 
pretpazlivost i da se sledi nivoto na kalium vo krvta.    
Istovremena upotreba na Enalapril i litium mo`e da dovede do intoksikacija 
so litium poradi namaluvawe na klirensot na litium. Vo vakov slu~aj treba 
vnimatelno da bidat sledeni serumskite koncentracii na litium i da se 
prevzemat merki za prilagoduvawe na negovata doza. Treba da se odbegnuva 
istovremena upotreba na Enalapril i litium.   
Истовремено земање на Enalapril и нестероидни antiinflamatorni lekovi i 
analgetici ( poradi inhibicijata na sinteza na prostaglandini ) moже да ја 
намали ефикасноста на Enalapril и да го зголеми ризикот за влошување на работата 

на бубрезите i/ili srceto. 

Vo literaturata se opi{ani dva slu~ai na akutna bubre`na insuficiencija 
posle transplantacija na bubrezite. Pacientite zemale istovremeno enalapril 
i ciklosporin. Akutnata bubre`na insuficiencija verojatno se javila poradi 
namaluvawe na krvniot protok niz bubrezite predizvikan so ciklosporin i 
namaluvaweto na glomerularnata filtracija predizvikano so enalapril. 
Poradi toa, pretpazlivost e potrebna vo slu~aj na istovremena upotreba na 
enalapril i ciklosporin.   
Enalapril го намалува дејството на лековите што содржат теофилин pri 
istovremena upotreba na dvata leka. 

Pri istovremena upotreba na Enalapril i cimetidin, se prodol`uva 
polu`ivotot na eliminacija na Enalapril. 

Vo literaturata se opi{ani opasni anafilaktoidni reakcii ( otok na liceto, 
za`areno lice, hipotenzija i dispnea ) kaj pacienti koi primale inhibitori na 
AKE za vreme na hemodijaliza so poliakrilonitrilni membrani ili za vreme 
na afereza so dekstran sulfat. Kaj ovie pacienti treba da se smenat dijaliznite 
membrani ili lekot koj se koristi vo terapija na zgolemeniot krven pritisok.     

Vo literaturata se opi{ani i anafilaktoidni reakcii kaj pacienti koi 
primaat enalapril i  se podvrgnuvaat na tretman na desenzibilizacija od otrov 
na p~ela. Pacientite koi primaat Enalapril ne treba da primaat tretman za 
desenzibilizacija od otrov na p~ela ili osa. Pred da se zapo~ne so tretman na 
desenzibilizacija, treba da se prekine terapijata so Enalapril i da se prepi{e 
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drug antihipertenziv. Kaj pacienti koi se podvrgnuvaat na golemi hirur{ki 
zafati i kaj pacienti koi primaat lekovi {to doveduvaat do hipotenzija za 
vreme na anestezija, enalaprilatot mo`e da go blokira sozdavaweto na 
angiotenzin II sekundarno poradi zgolemenoto osloboduvawe na renin. 
Hipotenzijata treba da se koregira so zgolemuvaweto na volumenot na te~nost.     

 

4.6.BREMENOST I DOEWE : 
Bremeni `eni (posebno vo vtoriot i tretiot trimester na bremenosta ) i 
doilki ne smeat da primaat enalapril.  
Studii izvedeni kaj `ivotni poka`ale deka inhibitorite na angiotenzin-
konvertira~kiot enzim ( vklu~uvaj}i go i enalaprilat ) ja pominuvaat 
placentarnata barijera i prodiraat vo fetusot. Vo ranata organogeneza, tie 
nemaat embriotoksi~no dejstvo. Vo pokasniot stadium, embriotoksi~noto 
dejstvo se javuva poradi namaluvawe na krvniot protok niz uterusot i poradi 
inhibicija na aktivnosta na AKE vo fetusot, {to doveduva do zabaven rast na 
fetusot i zgolemen perinatalen morbiditet na novorodenite.  
Inhibitorite na angiotenzin-konvertira~kiot enzim ja pominuvaat 
placentarnata barijera i kaj lu|e i mo`e da go o{tetat fetusot. Vo terapevtski 
dozi tie ne doveduvaat do promeni vo ranata organogeneza. Fetotoksi~niot 
efekt se javuva vo docna bremenost.  
Enalapril ne se prepora~uva kaj `eni koi planiraat da zabremenat. @enite koi 
zabremenile za vreme na terapijata so Enalapril, treba da se konsultiraat so 
nivniot doktor {to e mo`no pobrzo, bidej}i natamo{niot tretman na 
hipertenzijata za vreme na bremenosta so Enalapril e opasnost i za majkata i za 
fetusot. Upotrebata na inhibitori na angiotenzin-konvertira~kiot enzim ne 
mora da se prekine vo ranata bremenost, bidej}i ovie lekovi nemaat teratogeno 
dejstvo vo ranata organogeneza. Sepak, najdobro e inhibitorite na AKE da se 
zamenat so nekoj lek koj e pomalku teratogen i toa {to e mo`no pobrzo.  
Inhibitorite na AKE mo`at da se davaat za vtoriot i tretiot trimester na 
bremenosta samo vo isklu~itelno te{ki slu~ai koga korista od primenata na 
lekot spored procenka na doktor e pogolema od rizikot za fetusot ( potrebno e 
da se vr{at ~esti pregledi so ultrazvuk na fetusot  i/ili isklu~uvawe na 
oligohidramnion ). Krvniot pritisok, ekskrecijata na mo~ka i nivoto na 
kalium vo serumot treba da se monitoriraat kaj novorodenite koi bile 
eksponirani na inhibitori na angiotenzin-konvertira~kiot enzim za vreme na 
bremenosta. Ako se dobie oligurija, treba da se odr`uvaat krvniot pritisok i 
perfuzijata so krv na bubrezite. Enalaprilat mo`e da se odstrani od 
neonatalnata cirkulacija so hemodijaliza i peritonealna dijaliza.  
Studiite kaj `ivotni izvedeni so enalapril markiran so 14C poka`ale deka 
samo minimalna koli~ina na lekot se ekskretira preku mlekoto. Enalapril i 
enalaprilat se ekskretiraat i vo humanoto mleko. Posle davaweto na edna doza 
na enalapril od 20 mg, dnevnata doza na enalaprilat koja ja prima doen~eto 

preku mlekoto ne e pogolema od 2 µg. Iako koncentracijata na enalaprilat vo 
mlekoto e niska, treba da se zeme vo predvid koga se vr{i izbor na 
antihipertenziv kaj `eni koi dojat.  
@enite treba da se sovetuvaat da ne dojat dodeka primaat terapija so 
Enalapril. Ako ne postoi drug na~in na ishrana, kaj doen~eto  treba 
vnimatelno da se sledat krvniot pritisok, serumskoto nivo na kaliun i 
bubre`nata funkcija.          
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4.7.VLIJANIE NA LEKOT VRZ SPOSOBNOSTA ZA VOZEWE I  

      UPOTREBA NA MA[INI  
Кај поединци, особено во почетокот на лекувањето, лекот може да предизвика 

прекумерно намалување на крвниот притисок со замаеност и минливо посредно 

намалување на психофизичката способност за управување моторно возило или 

ракување со машини. 

 
4.8.NESAKANI DEJSTVA : 
NESAKANI DEJSTVA  
Nesakanite dejstva koi se javuvat pri terapija so Enalapril obi~no се лесни и 

минливи и поради нив не треба да се прекинува лекувањето. Naj~esto tie se 
reverzibilni posle prekin na tretmanot i ne e potrebno nikakvo lekuvawe 
poradi nesakanite dejstva.  
Vo kontrolirani klini~ki studii, incidencata na javuvawe na nesakani dejstva 
na enalapril ( osven za onie koi se rezultat na negoviot terapevtski efekt) e 
komparabilna so onaa na placebo.  
Најчесто несакано дејство е кашлица без искашлување што, обично, исчезнува неколку 

недели по прекинување на лекувањето. Може да се појават и замаеност, вртоглавица, 

главоболка, замор и истоштеност. Поретко се појавуваат хипотензија, ортостатска 

хипотензија (неочекувано намалување на крвниот притисок при станување), синкопа, 

мака, пролив, грчеви во мускулите, исип на кожата, bubre`na insuficiencija ili 
oligurija.  
Mnogu retko se javuvaat reakcii na preosetlivost ( angioedem,  фотосензибили-

зација ), промена на вкусот или промена на гласот. Mo`e da se javat i neutropenija, 
trombocitopenija, depresija na koskenata sr` i agranulocitoza. Poradi toa 
treba povremeno da se kontrolira krvnata slika za vreme na terapijata so 
Enalapril. Kaj pacienti so hroni~na bubre`na insuficiencija ili kaj 
pacienti so transplantacija na bubrezite, zabele`ana e redukcija na 
hemoglobinot za 10-15% pri prolongirana upotreba na enalapril. Se smeta deka 
pri~inata e vo inhibiranoto sozdavawe na eritropoetin vo bubrezite.   
Pri terapija so Enalapril mo`e da se javat i slednite nesakani dejstva : 
proteinurija, zgolemuvawe na serumskite koncentracii na urea, kreatinin, 
kalium, bilirubin i aktivnosta na hepatalnite enzimi, a namaluvawe na 
serumskite koncentracii na natrium, hemoglobin i hematokrit.    
Nesakani dejstva koi se zabele`ani vo klini~kite studii ili posle pu{taweto 
na lekot vo upotreba, kategorizirani po sistemi i podredeni spored ~estota na 
javuvawe se :  
� Sistemski nesakani dejstva : anafilaktoidni reakcii. 
� Kardiovaskularen sistem : zapirawe na srcevata rabota, miokardijalen 
infarkt ili udar ( sekundarno poradi hipotenzijata kaj rizi~ni pacienti ), 
belodroben embolizam, belodroben infarkt, belodroben edem, naru{uvawe 
na srceviot ritam, ortostatska hipotenzija, angina pektoris, palpitacii, 
hemodinamska vertebrobazilarna insuficiencija.  

� Digestiven trakt : ileus, pankreatitis, o{tetuvawe na funkcijata na crniot 
drob, hepatocelularen ili holestatski hepatitis, `oltica, bolka vo stomak, 
melena, povra}awe, dispepsija, opstipacija, anoreksija, glositis, stomatitis, 
suva usta.  

� Hematolo{ki nesakani dejstva : neutropenija, trombocitopenija, depresija 
na koskenata srcevina, anemija, agranulocitoza, eozinofilija, inhibicija na 
agregacijata na trombociti.  

� Muskuloskeletni nesakani dejstva : gr~evi vo muskulite.  
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� Centralen nerven sistem : depresija, vrtoglavica, konfuzija, ataksija, 
somnolencija, nesonica, nervoza, periferna neuropatija ( parestezii, 
dizestezii), poremetuvawe na sonot.  

� Respiratoren sistem : bronhospazam, dispnea, pneumonija, bronhitis, 
ka{lica, rinorea, suvo grlo, zasipnatost, astma, inflamacija na gornite 
delovi na respiratorniot trakt, belodrobni infiltrati, eozinofilen 
pneumonitis.  

� Ko`a : eksfolijativen dermatitis, toksi~na epidermalna nekroliza, Stevens-

Johnson-ov sindrom, pemfigus, herpes  zoster, eritema multiforme, 
urtikarija, svrab, alopecija, za`arenost, pote`e, fotosenzitivnost.  

� Setiva : zamaten vid, poremetuvawe na vkusot, gubewe na osetot za miris, 
kongestija vo nosot, rinorea, tinitus, gluvost, konjuktivitis, su{ewe na  
konjuktivite, solzewe na o~ite.  

� Urogenitalen sistem : bubre`na insuficiencija, oligurija, urinarni 
infekcii, bolka vo predelot na bubrezite, ginekomastija, impotencija.  

� Drugi nesakani dejstva : ima izve{tai i za slednite nesakani dejstva : treska, 
serozitis, vaskulitis, mialgija, artralgija/artritis, pozitiven test za 
antinuklearni antitela, zgolemen broj na eritrociti, zgolemena brzina na 
sedimentacija, leukocitoza, eozinofilija, fotosenzitivnost, ra{ na ko`ata 
i drugi ko`ni manifestacii. 

 
4.9.PREDOZIRAWE NA LEKOT  
Најчест знак за предозирање е хипотензија. Во таков случај болниот треба да легне на 

ниска перница so glavata nadolu  и да се повика лекар. Ako e potrebno, plazma 
volumenot se koregira so davawe na infuzija od 0.9% rastvor na natrium 
hlorid.  
Ако се проголтаат повеќе таблети одеднаш, задолжително веднаш да се повика лекар. 

Terapijata se sostoi od predizvikuvawe povra}awe, gastri~na lava`a ( ako 
pominal kratok vremenski period od zemaweto na tabletite) i davawe na 
aktiven jaglen. Treba da se sledat krvniot pritisok, respiracijata, serumskite 
koncentracii na urea, kreatinin i kalium i diurezata. Hipotenzijata se 
tretira so infuzija so 0.9% rastvor na NaCl.   

Vo te{ki slu~ai, enalaprilat treba da se odstrani od cirkulacijata so 
hemodijaliza.   
 
5.FARMAKOLO[KI OSOBINI 
5.1.FARMAKODINAMSKI DEJSTVA 
Spored ATC klasifikacijata (Anatomic Therapeutic Chemical Classification ), 
enalapril e klasificiran vo grupata na inhibitori na angiotenzin-
konvertira~kiot enzim ( C09AA02). 
Enalapril e slab inhibitor na angiotenzin-konvertira~kiot enzim. Vo 
organizmot, toj brzo se metabolizira vo enalaprilat koj e sna`en inhibitor na 
angiotenzin-konvertira~kiot enzim. Inhibicijata na angiotenzin-
konvertira~kiot enzim doveduva do namaluvawe na koncentracijata na 
angiotenzin II, do zgolemuvawe na aktivnosta na reninot vo plazmata i do 
namaluvawe na sekrecijata na aldosteron.  
Antihipertenzivniot i hemodinamskiot efekt na Enalapril kaj pacienti so 
zgolemen krven pritisok e rezultat na dilatacijata na krvnite sadovi od koi 
zavisi otporot i na namaluvaweto na vkupniot otpor so {to postepeno se 
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reducira krvniot pritisok. Srcevata frekvencija i udarniot volumen na 
srceto obi~no ostanuvaat nepromeneti.  
Kaj pacienti so hipertenzija, enalapril go namaluva krvniot pritisok za 15-
20% vo period od 6-8 ~asa. Dejstvoto na enalapril obi~no trae do 24 ~asa i 
poradi toa dovolno e dozirawe edna{ ili dva pati na den. Stabilen terapiski 
efekt vrz krvniot pritisok se postignuva posle nekolku nedeli od 
zapo~nuvaweto na tretmanot. Posle prekin na tretmanot so enalapril, krvniot 
pritisok ne se zgolemuva vedna{. 
Kaj pacienti so srceva slabost , tabletite Enalapril koi voobi~aeno se davaat 
zaedno so preparati na digitalis i diuretici doveduvaat do podobruvawe na 
hemodinamikata i gi inhibiraat neurohormonalnite efekti od aktivacijata na 
renin-angiotenzin sistemot. Enalapril go reducira prethodnoto i naknadnoto 
opteretuvawe na srceto i na toj na~in gi osloboduva ventrikulite, ja namaluva 
ventrikularnata hipertrofija i ekspanzijata na kolagen i go prevenira 
o{tetuvaweto na kletkite na miokardot. Poradi ovie promeni i redukcijata na 
srcevata frekvencija, se podobruva hemodinamikata na koronarnite krvni 
sadovi, se namaluva potro{uva~kata na kislorod vo kletkite na miokardot i se 
namaluva osetlivosta na miokardot na o{tetuvawe poradi ishemija i se 
namaluva ~estotata na opasni ventrikularni aritmii. 
Terapiskite hemodinamski efekti na enalapril se dobivaat posle 2 ~asa od 
aplikacijata i ostanuvaat do 12 ~asa. Maksimalen klini~ki efekt se obi~no se 
javuva posle 2-4 nedeli terapija. Enalapril obi~no se dava vo dve poedine~ni  
dozi kaj pacienti so srceva slabost i normalna bubre`na funkcija. 
Dolgotrajniot efekt na tretman so Enalapril vklu~uva : namaluvawe na 
prisutnite simptomi na bolesta, zgolemena tolerancija kon napor, pomala 
potreba od hospitalizacii, podobar kvalitet na `ivot i prodol`en `ivot na 
pacientot.  
Enalapril go namaluva renovaskularniot otpor, go zgolemuva krvniot protok 
preku bubrezite, ja zgolemuva glomerularnata filtracija i ekskrecijata na 
natrium i voda, go ~uva kaliumot, ja namaluva ekskrecijata na proteini i 
akumulacijata na makromolekuli vo mezangiumot i na toj na~in go spre~uva 
o{tetuvaweto na mezangiumot i go spre~uva razvojot na glomeruloskleroza. Na 
toj na~in, toj ja odr`uva i podobruva bubre`nata funkcija i go usporuva 
razvojot na hroni~ni progresivni zaboluvawa na bubrezite i kaj pacienti koi 
seu{te nemaat razvieno hipertenzija. Kaj pacienti so bubre`ni bolesti, 
ekskrecijata na enalapril e pospora i ima pogolem rizik od akumulacija na 
lekot. Dozata na Enalapril treba da se namali, ili da se zgolemi intervalot na 
dozirawe. Interval na dozirawe podolg od 24 ~asa ne se prepora~uva bidej}i 
mo`e da se javat golemi fluktuacii vo serumskite koncentracii na enalapril. 
Kaj pacienti so zaboluvawa na bubrezite, dozata mora da se prilagodi vo 
zavisnost od potrebata na pacientot i od funkcijata na bubrezite ( kreatinin 
klirens ).  
Posle infarkt na miokardot, Enalapril ja namaluva nekrozata na miokardot, go 
podobruva metabolizmot i ja namaluva incidencata na aritmii posle 
reperfuzija na miokardot, ja namaluva ventrikularnata hipertrofija, 
ekspanzijata na kolagen i go prevenira o{tetuvaweto na kletkite na 
miokardot. Upotrebata na enalapril posle infarkt na miokardot ja prevenira 
pojavata na leva ventrikularna disfunkcija i dobivaweto na srceva slabost. 
Enalapril poka`uva korisen efekt i vrz cerebralnata cirkulacija kaj 
pacienti so hipertenzija i hroni~ni cerebrovaskularni bolesti.                  
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5.2.FARMAKOKINETSKI OSOBINI   
Enalapril brzo se resorbira od gastrointestinalniot trakt. Se resorbira 
okolu 60% od dadenata doza na lekot. Resorpcijata na lekot ne se menuva pod 
vlijanie na hranata. Maksimalnite koncentracii na enalapril se dobivaat 
posle okolu 1 ~as. Koncentraciite brzo se namaluvaat vo prvite 4 ~asa i 
polu`ivotot na eliminacija na lekot od plazmata e 2 ~asa.  
Enalapril se metabolizira vo aktiven metabolit vo crniot drob. 
Maksimalnite serumski koncentracii na enalaprilat se dobivaat posle 3-5 
~asa od aplikacijata na tableti Enalapril. Posle 4 dena terapija, polu`ivotot 
na konverzijata na enalapril vo enalaprilat se stabilizira i iznesuva 11 ~asa.  
Enalapril se distribuira vo golem broj na tkiva vo organizmot, a voglavno vo 
belite drobovi, bubrezite i krvnite sadovi, no ima dokazi deka prodira i vo 
mozokot koga se koristi vo terapiski dozi. Polu`ivotot na distribucija na 
enalaprilat e 4 ~asa. Okolu 50-60% od lekot e vrzan za proteinite od plazmata.  
Enalaprilat ne se metabolizira i skoro 100% se eliminira preku mo~kata. 
Ekskrecijata e kombinacija od glomerularna filtracija i tubularna sekrecija. 
Bubre`niot klirens na enalapril i analaprilat e 18 l/h i 8.1 do 9.5 l/h.  
Enalaprilat ja pominuva placentarnata bariera i se ekskretira preku mlekoto 
kaj lu|e.  
Enalaprilat mo`e da se odstrani od cirkulacijata so hemodijaliza ili so 
peritonealna dijaliza. Klirensot na enalaprilat so hemodijaliza e 38-62 
ml/min; serumskite komcentracii na enalaprilat so hemodijaliza koja trae 4 
~asa se namaluvaat za 45-57%.  
Eliminacijata na enalaprilat e pospora kaj pacienti so o{tetena funkcija na 
bubrezite i poradi toa kaj ovie pacienti treba da se prilagodi dozata na 
enalapril vo zavisnost od o{tetuvaweto na bubre`nata funkcija.  
Eliminacijata na enalapril e pospora i kaj stari pacienti i kaj niv e 
proporcionalna so klirensot na kreatinin. Stari pacienti treba da primaat 
poniski dozi na Enalapril i dozata treba da se prilagodi spored goleminata na 
klirensot na kreatinin.     
Kaj pacienti so srceva slabost, absorpcijata i metabolizmot na enalapril 
mo`e da se pospori, volumenot na distribucija e pomal i eliminacijata e 
pospora poradi mo`no o{tetuvawe na funkcijata na bubrezite. Poradi toa i 
pacienti so srceva slabost treba da bidat tretirani so poniski dozi na 
enalapril.  
Kaj pacienti so insuficiencija na crniot drob, metabolizmot na enalapril e 
pospor. Farmakokinetikata i farmakodinamijata na enalapril ne e promeneta 
kaj pacienti so insuficiencija na crniot drob.  
 
5.3.PREDKLINI^KI PODATOCI ZA BEZBEDNOST NA LEKOT  
Toksikolo{kite studii izvedeni kaj brojni laboratoriski `ivotni poka`ale 
deka niska toksi~nost i dobra bezbednost na enalapril i enalaprilat posle 
ednokratno dozirawe na lekot. LD50  na enalapril posle oralna aplikacija e 
povisok od 2 g/kg kaj glodari ( mi{ki i staorci), 250 mg/kg kaj ma{ki ku~iwa i 
125 mg/kg kaj `enski ku~iwa. Posle intraperitonealna aplikacija na 
enalaprilat kaj glodari, LD50 e pome|u 300 i 600 mg/kg, posle subkutana aplikacija e 

pogolem od 1 g/kg, a posle intravenska aplikacija e 900 mg/kg. Enalaprilat ne e 
toksi~en kaj mi{ki posle intraperitonealna i intravenska aplikacija. 
Vrednostite za LD50 na enalaprilat kaj staorci posle intraperitonealna i 
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intravenska aplikacija ne se kone~no odredeni, no imaat vrednosti nad 600 
mg/kg.  
Toksikolo{kite studii poka`uvaat niska toksi~nost na enalapril maleat i 
posle pove}ekratna aplikacija na lekot. Prolongirana upotreba na visoki dozi 
mo`e da predizvika promeni vo bubre`nata funkcija i struktura.  
Studiite za ispituvawe na toksi~nost vrz procesite na reprodukcija poka`ale 
deka enalapril ne predizvikuva teratogeni efekti.  
Fetotoksi~en efekt e zabele`an kaj nekolku vidovi `ivotni.  
Vo in vivo i in vitro testovi, enalapril maleat i enalaprilat ne poka`ale 
mutageno dejstvo.  
Nema podatoci za mo`no kancerogeno dejstvo na lekot.  
 
6.FARMACEVTSKI OSOBINI NA LEKOT  

6.1.EKSCIPIENSI 
Ludipres,  mikrokristalna celuloza, magnezium stearat. 
 
6.2.INKOMPATIBILNOSTI  
     Ne se poznati. 
 
6.3.ROK NA TRAEWE 
2 godini 
����� �� ���� �� �� ���������� �� ������� �� ����� �� ��������, ��� � ������� �� ����������. 

 
6.4.NA^IN NA ^UVAWE 

Да се чува на температура до 25°C 

LEKOT DA SE ^UVA NA MESTA NEDOSTAPNI ZA DECA !!!! 
 

6.5.PAKUVAWE 
28 tableti vo pakuvawe   
 
6.6.UPATSTVO ZA PODGOTVUVAWE PRED UPOTREBA 
 Ne e potrebno posebno upatstvo.  
 
7.ПРОИЗВОДИТЕЛ : Balkanpharma Dupnitsa AD ( grupacija ACTAVIS Iceland ) 

3 Samokovsko Shosse Str.dupnitsa 2600, Bulgaria  

tel: ++359 0701 58 477 

faks:++359070158555 

 
Nositel na odobrenieto za promet:  
ZEGIN doo Skopje, ul.Naroden Front B-5 , 1000 Skopje, Republika Makedonija.  
 

8.BROJ  NA RE[ENIETO ZA PROMET 

15-15572/07  

9.DATUM NA RE[ENIETO ZA PROMET 

28.02.2008 

 10.DATUM NA POSLEDNATA REVIZIJA NA ZBIRNIOT  
     IZVE[TAJ ZA OSOBINITE NA LEKOT ( SmPC )  
April 2007 godina. 


