DCI COMBINATII (ENALAPRILUM+LERCANIDIPINUM)

”Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 280 cod (C09BB02): DCI COMBINATII
(ENALAPRILUM+LERCANIDIPINUM)

I. Indicatia terapeutica — hipertensiune arteriala esentiala la pacientii adulti

I1. Criterii de includere in tratament:

Pacienti adulti cu hipertensiuniune arteriald esentiala:

a caror tensiune arteriala nu este controlata in mod adecvat cu doza de enalapril de 20 mg
administrata in monoterapie, pentru care se se poate initia tratamentul cu Combinatia fixa
Enalapril+Lercanidipinum 20 mg/10 mg

a caror tensiune arteriala nu este controlata in mod adecvat cu doza de lercanidipinum de 10
mg administrata in monoterapie, pentru care se se poate initia tratamentul cu Combinatia fixa
Enalapril+Lercanidipinum 10 mg/10 mg

a caror tensiune arteriala este controlata in mod adecvat cu asocierea enalapril 20 mg -
lercanidipina 20 mg, substantele active fiind administrate sub forma de comprimate separate,
pentru care se se poate initia tratamentul cu Combinatia fixa Enalapril+Lercanidipinum 20
mg/20 mg.

I11. Criterii de excludere/contraindicatii:

Hipersensibilitate la oricare inhibitor al ECA, blocant al canalelor de calciu de tip
dihidropiridinic sau la oricare dintre excipienti;

Antecedente de angioedem determinat de un tratament anterior cu un inhibitor ECA
Angioedem ereditar sau idiopatic;

Al doilea si al treilea trimestru de sarcina;

Obstructie a tractului de ejectie de la nivelul ventricului stang, incluzand stenoza aortica;
Insuficienta cardiaca congestiva netratata;

Angina pectorala instabila sau infarct miocardic recent (in luna anterioara);

Insuficienta hepatica severa;

Insuficienta renala severa (clearance-ul creatininei < 30 ml/min), incluzand pacienti care
efectueaza sedinte de hemodializa;

Administrare concomitenta cu: inhibitori puternici ai CYP3A4, ciclosporina, grepfruit sau suc
de grepfruit;

Administrare concomitenta cu sacubitril/valsartan. Terapia cu enalapril nu trebuie intiata mai
devreme de 36 ore dupa administrarea ultimei doze de sacubitril/valsartan;

Administrarea concomitentd cu medicamente care contin aliskiren la pacientii cu diabet
zaharat sau insuficienta renala (RFG < 60 ml/min/1,73 m2);

V. Tratament

Tratamentul cu combinatia Th doza fixa trebuie initiat numai dupa stabilirea dozelor adecvate
de enalapril si lercanidipina. Tratamentul trebuie stabilit individual in concordantd cu tinta
valorilor tensionale, cu scopul recomandat al tratamentului si cu raspunsul clinic al
pacientului. Tn stabilirea dozei trebuie sa se tina cont de riscul potential al reactiilor adverse.
Doza zilnica recomandata este de 1 comprimat pe zi, de preferat dimineata, cu cel putin 15
minute Tnainte de masa.

Utilizarea la pacienti Varstnici: doza trebuie stabilita tinand cont de functia renala a
pacientului;

V. Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

La pacientii cu insuficienta cardiaca, cu sau fara insuficienta renala asociata, a fost observata
hipotensiunea arteriala simptomatica. La acesti pacienti, tratamentul trebuie initiat sub



supraveghere medicala, iar pacientii trebuie urmariti indeaproape, ori de cate ori doza de
enalapril si/sau diuretic este modificata. Masuri similare se pot aplica pacientilor cu boala
cardiaca ischemica sau boala cerebrala vasculara;

Boala de nod sinusal: lercanidipina trebuie administrata cu prudenta la pacientii cu boala de
nod sinusal fara stimulator cardiac;

Insuficientd ventriculara stanga: este necesara precautie;

Boala cardiaca ischemica: este necesara precautie;

Tn insuficienta renala: este necesara precautie Tn special la initierea tratamentului cu enalapril
la pacientii cu insuficienta renald usoara pana la moderata. Potasemia si creatininemia trebuie
monitorizate in timpul tratamentului;

Hipertensiunea arteriald renovasculara: la pacientii Cu stenoza bilaterala a arterei renale sau cu
stenoza a arterei renale pe rinichi functional unic, in timpul tratamentului cu un inhibitor ECA
existd un risc crescut de aparitie a hipotensiunii arteriale sau a insuficientei renale. La acesti
pacienti, tratamentul trebuie initiat sub supraveghere medicala stricta, cu doze mici si cu 0
stabilire atenta a dozelor iar functia renala trebuie monitorizata,

Transplant renal: utilizarea de enalapril-lercanidipina nu este recomandata;

Insuficienta hepatica: La pacientii la care apare icter sau prezinta o crestere marcatd a
valorilor serice ale enzimelor hepatice in timpul administrarii de inhibitori ECA, tratamentul
cu inhibitor ECA trebuie intrerupt si instituit tratament adecvat; este necesara precautie la
pacientii cU insuficienta hepatica usoara pana la moderata

Dializa peritoneala: aparitia unui efluent peritoneal tulbure la pacientii care efectueaza dializa
peritoneala. Turbiditatea este determinata de cresterea concentratiei trigliceridelor in efluentul
peritoneal;

Neutropenie/agranulocitoza: Enalaprilul trebuie utilizat cu prudenta maxima la pacientii cu
boala vasculara de colagen, la cei care urmeaza tratament cu imunosupresoare, alopurinol,
procainamida sau daca sunt prezenti mai multi dintre acesti factori de risc, mai ales in
prezenta unei insuficiente renale preexistente. Daca se utilizeaza enalapril la acesti pacienti, se
recomanda monitorizarea periodica a numarului de leucocite, iar pacientii trebuie instruiti sa
raporteze medicului orice semn de infectie;

Hipersensibilitate/angioedem: poate si apara in orice moment pe parcursul tratamentului. in
astfel de cazuri, trebuie intrerupta imediat administrarea de enalapril iar pacientul trebuie
monitorizat cu atentie, pentru asigurarea faptului ca simptomele au disparut complet, inainte
de externarea din spital;

Reactii anafilactoide in timpul desensibilizarii cu venin de insecte: intreruperea temporara a
administrarii inhibitorului ECA, inainte de fiecare desensibilizare;

Reactii anafilactoide in timpul LDL-aferezei: intreruperea temporara a administrarii
inhibitorului ECA, inainte de fiecare procedura de afereza;

La pacientii cu diabet zaharat tratati cu antidiabetice orale sau insulina: initierea terapiei cu
inhibitor ECA cu monitorizare stricta Tn special in prima luna, pentru depistarea
hipoglicemiei;

Tratament concomitent: administrarea concomitenta de litiu cu enalapril nu este recomandata;
asocierea cu blocante ale receptorilor de angiotensina Il sau cu aliskiren nu este recomandata;
inductorii CYP3A4 (fenitoind, carbamazepind, rifampicind) reduc concentratia plasmatica a
lercanidipinei;

Administrare concomitenta cu sacubitril/valsartan. Terapia cu enalapril nu trebuie intiata mai
devreme de 36 ore dupa administrarea ultimei doze de sacubitril/valsartan;

Rasa neagra: eficienta mai redusa;

Alaptare: enalapril-lercanidipina nu este recomandat in timpul alaptarii;

Pentru detalii, se va consulta RCP.



VI. Monitorizarea tratamentului/criterii de evaluare a eficacitatii terapeutice
- Monitorizarea tensiunii arteriale, uree, creatinina, potasiu serice.

VI1. Criterii pentru intreruperea tratamentului
- Hipotensiune arteriala simptomatica, aparitia efectelor adverse majore conform RCP

VII1I. Prescriptori

Initierea se face de cétre medicii din specialitatea cardiologie, medicind interna, medicind de familie.
Continuarea tratamentului se face de catre medicul cardiolog, medicina interna, medicind de familie
sau pe baza scrisorii medicale de catre medicii din alte specialitati. ”






