Priloha II

Zmeény prislusnych bodli souhrnu adaji o pripravku a pribalové informace



benazepril, kaptopril, cilazapril, delapril, enalapril. fosinopril, imidapril, lisinopril, moexipril,

perindopril, chinapril, ramipril, spirapril, trandolapril a zofenopril, se stavajici informace o

v s e =y s

Fipravku méni

schvalenému znéni. jak je uvedeno nize.
I. Souhrn udajd o pFipravku
Bod 4.1 — Terapeutické indikace

U vdech inhibitorG ACE, které maji v bodé 4.1 uvedeno, ¢ mohou byt uzivdny samostatné nebo v
kombinaci s dalSimi antihypertenzivy, je tfeba pfidat nasledujici kfizovy odkaz: “(viz body 4.3, 4.4, 4.5
a5.1)"

Bod 4.2 — Davkovani a zplisob podani

U v8ech inhibitori ACE, které maji v bodé 4.2 uvedeno, e mohou byt uzivdny samostatné nebo v
kombinaci s dalSimi antihypertenzivy, je tfeba pfidat nasledujici kfizovy odkaz: “(viz body 4.3, 4.4, 4.5
a5.1)".

Bod 4.3 — Kontraindikace
Do tohoto bodu je tfeba pridat nasledujici kontraindikace:

"Soucasné uZivani [nazev pfipravku] s pfipravky obsahujicimi aliskiren je kontraindikovano u pacientd

s diabetes mellitus nebo s poruchou funkce ledvin (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (viz body 4.5 a 5.1)”
Bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Do tohoto bodu je tfeba zaclenit nasledujici text:

“Dualni blokada systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS)

Bylo prokazano, Ze soucasné uzivani inhibitord ACE, blokatord receptori pro angiotenzin II nebo
aliskirenu zvysuje riziko hypotenze, hyperkalemie a snizeni funkce ledvin (vietné akutniho selhani
ledvin). Dudini blokdda RAAS pomoci kombinovaného uZzivani inhibitor( ACE, blokator( receptori pro
angiotenzin 11 nebo aliskirenu se proto nedoporucuje (viz body 4.5 a 5.1).

Pokud je dudlni blokdda povazovana za naprosto nezbytnou, ma k ni dochazet pouze pod dohledem
specializovaného lékafe a za &astého pedlivého sledovani funkce ledvin, elektrolytd a krevniho tlaku.
Inhibitory ACE a blokatory receptor pro angiotenzin II nemaji byt pouZivany soucasné u pacient( s

diabetickou nefropatii."
Bod 4.5 — Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce
Do tohoto bodu je tfeba zaclenit nasledujici text:

"Data z klinickych studii ukazala, ze dualni blokada systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS)
pomoci kombinovaného uzivani inhibitord ACE, blokatord receptor pro angiotenzin II nebo aliskirenu

je spojena s vyssi frekvenci neZadoucich Géinkd, jako je hypotenze, hyperkalemie a snizena funkce



ledvin (véetné akutniho renalniho selhani) ve srovnani s pouZitim jedné latky ovliviiujici RAAS (viz
body 4.3, 4.4 a5.1)."

Bod 5.1 — Farmakodynamické vilastnosti
Do tohoto bodu je tfeba zaclenit nasledujici text:

“Ve dvou velkych randomizovanych, kontrolovanych studiich (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) a VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes)) bylo hodnoceno podavani kombinace inhibitoru ACE s blokatorem receptor(
pro angiotenzin Il.

Studie ONTARGET byla vedena u pacientl s anamnézou kardiovaskuldrniho nebo cerebrovaskuldrniho
onemocnéni nebo u pacienti s diabetes mellitus 2. typu se znamkami poskozeni cilovych organd.
Studie VA NEPHRON-D byla vedena u pacientd s diabetes mellitus 2. typu a diabetickou nefropatii.

V téchto studiich nebyl prokazan zadny vyznamné pfiznivy Ucinek na rendlni alnebo kardiovaskularni
ukazatele a mortalitu, ale v porovnani s monoterapii bylo pozorovano zvysené riziko hyperkalemie,
akutniho poskozeni ledvin a/nebo hypotenze. Vzhledem k podobnosti farmakodynamickych vilastnosti
jsou tyto vysledky relevantni rovnéz pro dalsi inhibitory ACE a blokatory receptori pro angiotenzin II.
Inhibitory ACE a blokatory receptor pro angiotensin Il proto nesmi pacienti s diabetickou nefropatii
uzivat soucasné.

Studie ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
byla navrZena tak, aby zhodnotila pfinos pridani aliskirenu k standardni terapii inhibitorem ACE nebo
blokdtorem receptor pro angiotenzin II u pacientd s diabetes mellitus 2. typu a chronickym
onemocnénim ledvin, kardiovaskularnim onemocnénim, nebo obojim. Studie byla pfedéasné ukoncena
z divodu zvyseni rizika neZddoucich komplikaci. Kardiovaskuldrni umrti a cévni mozkovéd pfihoda byly
numericky castéjsi ve skupiné s aliskirenem neZ ve skupiné s placebem a zaroveri neZadouci ucinky a
sledované zavazné nezZadouci ucinky (hyperkalemie, hypotenze a renalni dysfunkce) byly Castéji

hlaSeny ve skupiné s aliskirenem oproti placebové skupiné."

II. PFibalova informace

Do odpovidajicich bod{ je tfeba zahrnout nasledujici text:
Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <pfipravek> X <uzivat> <pouzivat>

<Neuzivejte> <Nepouzivejte> <pFipravek> X
e pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste léCen(a) pFipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren"

Upozornéni a opatreni

PfFed <uzZitim> <pouZitim> <p¥Fipravku> X se poradte se svym <Ilékafem> <nebo> <,>
<lékarnikem=> <nebo zdravotni sestrou=.

. "pokud uzivate néktery z nasledujicich pripravk( pouzivanych k 16¢bé vysokého krevniho tlaku:
- blokétory receptor pro angiotenzin II (ARB) (také znamé jako sartany - napfiklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici s diabetem.

- aliskiren "



Vas IékaF mGZe v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnoZstvi elektrolyt(
(napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé: “<Neuzivejte> <NepouZzivejte=><pfipravek> X"

Dalsi 1écivé pripravky a <pfipravek> X

Informujte svého <lékafe> <nebo> <lékarnika> o vSech lécich, které <uzivate>
<pouzivate=, které jste v nedavné dobé <uzival(a)> <pouzival(a)> nebo které mozna

budete <uZzZivat> <pouzivat>.

“MoZna bude nutné, aby Vas IékaF zménil Vasi dévku a/nebo udélal jina opatfeni:

Pokud uzivate blokator receptori pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace v bodé

"<Neuzivejte> <Nepouzivejte> <pfipravek> X" a "Upozornéni a opatreni")."



U_pripravki, které obsahuji blokatory receptorli pro angiotenzin II azilsartan, eprosartan,
irbesartan, losartan, olmesartan a telmisartan, se stavajici_informace o pfipravku méni

(odpovidajici vlozeni, nahrazeni nebo vypusténi textu) tak, aby odpovidaly schvalenému

znéni, jak je uvedeno nize

I. Souhrn adajti o pFipravku
Bod 4.1 — Terapeutické indikace

U blokatorl receptorl pro angiotenzin II, které maji v bod& 4.1 uvedeno, ze mohou byt uZzivany
samostatné nebo v kombinaci s dalSimi antihypertenzivy, je tfeba pridat nasledujici kfizovy odkaz:
“(viz body 4.3, 4.4, 4.5 a 5.1)”

Bod 4.2 — Davkovani a zptlisob podani

U blokatorl receptorl pro angiotenzin II, které maji v bod& 4.2 uvedeno, ze mohou byt uzivany
samostatné nebo v kombinaci s dalSimi antihypertensivy, je tfeba pfidat nasledujici kfizovy odkaz:

“(viz body 4.3, 4.4, 45 a 5.1)".
Bod 4.3 — Kontraindikace
Do tohoto bodu je tfeba pridat nasledujici kontraindikace:

"Soudasné uZivani [ndzev pfipravku] s pfipravky obsahujicimi aliskiren je kontraindikovdno u pacient(
s diabetes mellitus nebo s poruchou funkce ledvin (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (viz body 4.5 a 5.1)”

Bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Do tohoto bodu je tfeba zaclenit nasledujici text:

“Dualni blokada systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS)

Bylo prokdzéno, Ze soulasné uZivani inhibitorG ACE, blokator( receptorl pro angiotenzin II nebo
aliskirenu zvysuje riziko hypotenze, hyperkalemie a sniZeni funkce ledvin (vietné akutniho selhani
ledvin). Dualni blokdda RAAS pomoci kombinovaného uZivani inhibitord ACE blokatord receptord pro
angiotenzin Il nebo aliskirenu se proto nedoporucuje (viz body 4.5 a 5.1).

Pokud je dualni blokada povazovana za naprosto nezbytnou, ma k ni dochazet pouze pod dohledem
specializovaného lékafe a za &astého peclivého sledovani funkce ledvin, elektrolytd a krevniho tlaku.
Inhibitory ACE a blokdtory receptor( pro angiotenzin II nemaji byt pouZivdny soucasné u pacientd s

diabetickou nefropatii."
Bod 4.5 — Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce
Do tohoto bodu je tfeba zaclenit nasledujici text:

"Data z klinickych studii ukazala, Zze dualni blokada systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS)
pomoci kombinovaného uZivani inhibitor( ACE, blokdtor( receptor( pro angiotenzin II nebo aliskirenu

je spojena s vy3&i frekvenci neZadoucich G¢inkd, jako je hypotenze, hyperkalemie a snizend funkce
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ledvin (véetné akutniho renalniho selhani) ve srovnani s pouZitim jedné latky ovliviiujici RAAS (viz
body 4.3, 4.4 a5.1)."

Bod 5.1 — Farmakodynamické vilastnosti

Do tohoto bodu je tfeba zaclenit nasledujici text (u pFipravkl obsahujicich telmisartan, které jiz maji
rozsahly text tykajici se studie ONTARGET v bodé 5.1, je tfeba tento text zaclenit ke stavajicimu textu,

ktery ma byt zachovan):

“Ve dvou velkych randomizovanych, kontrolovanych studiich (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) a VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes)) bylo hodnoceno podavani kombinace inhibitoru ACE s blokdtorem receptor(
pro angiotenzin Il.

Studie ONTARGET byla vedena u pacientl s anamnézou kardiovaskuldrniho nebo cerebrovaskuldrniho
onemocnéni nebo u pacienti s diabetes mellitus 2. typu se znamkami poskozeni cilovych organd.
Studie VA NEPHRON-D byla vedena u pacient( s diabetes mellitus 2. typu a diabetickou nefropatii.

V téchto studiich nebyl prokazan Zadny vyznamné priznivy ucinek na rendini a/nebo kardiovaskularni
ukazatele a na mortalitu, ale v porovnani s monoterapii bylo pozorovano zvysené riziko hyperkalemie,
akutniho poskozeni ledvin a/nebo hypotenze. Vzhledem k podobnosti farmakodynamickych vlastnost,
jsou tyto vysledky relevantni rovnéZ pro dalsi inhibitory ACE a blokatory receptor( pro angiotenzin II.
Inhibitory ACE a blokatory receptor( pro angiotensin II. proto nesmi pacienti s diabetickou nefropatii
uzivat soucasné.

Studie ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
byla navrZzena tak, aby zhodnotila pfinos pridani aliskirenu k standardni terapii inhibitorem ACE nebo
blokdtorem receptor pro angiotenzin II u pacienti s diabetes mellitus 2. typu a chronickym
onemocnénim ledvin, kardiovaskularnim onemocnénim, nebo obojim. Studie byla predéasné ukoncena
z ddvodu zvyseni rizika neZadoucich komplikaci. Kardiovaskuldrni umrti a cévni mozkova prihoda byly
numericky Castéjsi ve skupiné s aliskirenem neZ ve skupiné s placebem a zaroven neZadouci ucinky a
sledované zavazné nezadouci ucinky (hyperkalemie, hypotenze a renalni dysfunkce) byly Castéji

hlaseny ve skupiné s aliskirenem oproti placebové skupiné."

I1. PFibalova informace

Do odpovidajicich bod{ je tfeba zahrnout nasledujici text:
Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <pfipravek> X <uzivat> <pouzivat>

<Neuzivejte> <Nepouzivejte> <pFipravek> X

e ,pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste léCen(a) pFipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren™

Upozornéni a opatfeni

PfFed <uzZitim> <pouzZitim> <pFipravku> X se poradte se svym <lékafem> <nebo> <,>
<lékarnikem=> <nebo zdravotni sestrou>.

. "pokud uzivate néktery z nasledujicich pfipravk( pouzivanych k 16¢bé vysokého krevniho tlaku:

- inhibitor ACE (napfiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate problémy s
ledvinami souvisejici s diabetem.
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- aliskiren "

Vas l1ékaf mGZe v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnoZstvi elektrolyt(
(napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé: “<Neuzivejte> <Nepouzivejte><prFipravek> X”

Dalsi lIécivé pripravky a <pripravek> X

Informujte svého <lékafFe> <nebo> <lékarnika> o vSech lécich, které <uzivate>
<pouzivate=, které jste v nedavné dobé <uzival(a)> <pouzival(a)> nebo které mozna
budete <uzZivat> <pouzivat>.

"Mozna bude nutné, aby Vas lékar zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatreni:

Pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bodé "<Neuzivejte> <Nepouzivejte>

<pfipravek> X" a "Upozornéni a opatreni")."
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U_ pripravkd, které obsahuji kandesartan, se stavajici informace o prFipravku méni
(odpovidajici vlozeni. nahrazeni nebo vypusténi textu) tak, aby odpovidaly schvalenému

v s

znéni, jak je uvedeno nize
1. Souhrn udajd o pFipravku
Bod 4.1 — Terapeutické indikace

U pripravkd obsahujicich kandesartan, které maji v bodé 4.1 uvedeno, 7e mohou byt uzivany
samostatné nebo v kombinaci s dalSimi antihypertenzivy, je tfeba pridat nasledujici kfizovy odkaz:
“(viz body 4.3, 4.4, 45 a 5.1)”

Stavajici indikace srdecni selhani by méla byt upravena takto:

"L é&ba dospélych pacientd se srdeénim selhdnim a poruchou systolické funkce levé komory (ejekéni
frakce levé komory < 40 %), pokud IéCba inhibitory ACE neni tolerovana, nebo jako pridatna IéCba k
inhibitordm ACE u pacientd se symptomatickym srdeénim selhdnim, i pfes optimalni terapii, pokud

antagonisté mineralokortikoidnich receptord nejsou tolerovany (viz body 4.2, 4.4, 4.5 a 5.1)".
Bod 4.2 — Davkovani a zplisob podani

Do bodu "Davkovani pfi hypertenzi" je tfeba pridat nasledujici kfizovy odkaz: "(viz body 4.3, 4.4, 4.5 a
5.1)".

Nasledujici text je tfeba zaclenit do bodu "Davkovani pfi srdecnim selhani":

"[Nézev pfipravku] mdze byt podavan s dalsi Ié¢bou srdecniho selhani, véetné inhibitori ACE, beta-
blokétord, diuretik a digitalisu nebo s kombinaci téchto 1é&ivych pfipravkd. [Nazev pfipravku] miZe byt
podavan s inhibitory ACE u pacientd se symptomatickym srdecnim selhanim i pfes optimalni standardni
1é¢bu srdeéniho selhani, pokud antagonisté mineralokortikoidnich receptord nejsou toloerovéany.
Kombinace inhibitoru ACE, diuretika setrici draslik a [ndzev pFipravku] se nedoporucuje a je tfeba ho

zvaZit pouze po dikladném vyhodnoceni potencidlnich pfinosd a rizik (viz body 4.4, 4.8 a 5.1)."
Bod 4.3 — Kontraindikace
Do tohoto bodu je tfeba pridat nasledujici kontraindikace:

"Soucasné uZivani [nazev prfipravku] s pfipravky obsahujicimi aliskiren je kontraindikovano u pacientd

s diabetes mellitus nebo s poruchou funkce ledvin (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (viz body 4.5 a 5.1)”
Bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Do tohoto bodu je tfeba zaclenit nasledujici text:

“Dualni blokada systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS)
Bylo prokazano, Ze soucasné uzivani inhibitord ACE, blokatord receptori pro angiotenzin II nebo

aliskirenu zvysuje riziko hypotenze, hyperkalemie a snizeni funkce ledvin (vCetné akutniho selhani
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ledvin). Dualni blokdda RAAS pomoci kombinovaného uZzivani inhibitord ACE, blokator(d receptord pro
angiotenzin Il nebo aliskirenu se proto nedoporucuje (viz body 4.5 a 5.1).

Pokud je dudlni blokdda povazovana za naprosto nezbytnou, ma k ni dochazet pouze pod dohledem
specializovaného /ékare a za ¢astého peclivého sledovani funkce ledvin, elektrolytl a krevniho tlaku.
Inhibitory ACE a blokdtory receptor( pro angiotenzin II nemaji byt pouZivdny soudasné u pacientd s

diabetickou nefropatii."

7,

Nasledujici text je tfeba zaclenit do bodu "Srdecni selhani™:
"Soubézna IéCba s inhibitory ACE pfi srde¢nim selhani

Riziko neZadoucich G&inkd, zejména hypotenze, hyperkalemie a snizené funkce ledvin (véetné akutniho
rendiniho selhdni) se miZe zvysit, pokud je [ndzev pfipravku] uZivdn v kombinaci s inhibitory ACE.
Trojkombinace inhibitoru ACE, antagonisty mineralokortikoidnich receptor( a kandesartanu se také
nedoporucuje. PouZiti téchto kombinaci ma probihat pod dohledem specializovaného Iékare a za

Castého peclivého sledovani rendlnich funkci, elektrolytd a krevniho tlaku.

Inhibitory ACE a blokdtory receptorl pro angiotenzin II nemaji byt uZivany souéasné u pacienti s

diabetickou nefropatii."
Bod 4.5 — Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce
Do tohoto bodu je tfeba zaclenit nasledujici text:

"Data z klinickych studii ukazala, ze dudlni blokada systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS)
pomoci kombinovaného uZivani inhibitor( ACE, blokatord receptor pro angiotenzin II nebo aliskirenu
je spojena s vy$Si frekvenci neZddoucich G&inkd, jako je hypotenze, hyperkalemie a snizena funkce
ledvin (véetné akutniho renalniho selhani) ve srovnani s pouZitim jedné latky ovliviiujici RAAS (viz
body 4.3, 4.4 a 5.1)."

Bod 5.1 — Farmakodynamické vlastnosti
Do tohoto bodu je tfeba zaclenit nasledujici text:

“Ve dvou velkych randomizovanych, kontrolovanych studiich (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) a VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes)) bylo hodnoceno podavani kombinace inhibitoru ACE s blokdatorem receptori
pro angiotenzin Il.

Studie ONTARGET byla vedena u pacientl s anamnézou kardiovaskuldrniho nebo cerebrovaskuldrniho
onemocnéni nebo u pacienti s diabetes mellitus 2. typu se znamkami poskozeni cilovych organd.
Studie VA NEPHRON-D byla vedena u pacientl s diabetes mellitus 2. typu a diabetickou nefropatii.

V téchto studiich nebyl prokazan Zzadny vyznamné pfiznivy ucinek na renalni a/nebo kardiovaskularni
ukazatele a na mortalitu, ale v porovnani s monoterapii bylo pozorovano zvysené riziko hyperkalemie,
akutniho poskozeni ledvin a/nebo hypotenze. Vzhledem k podobnosti farmakodynamickych vlastnosti,

Jjsou tyto vysledky relevantni rovnéZ pro dalsi inhibitory ACE a blokatory receptor( pro angiotenzin II.
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Inhibitory ACE a blokatory receptor pro angiotensin II. proto nesmi pacienti s diabetickou nefropatii
uzivat soucasné.

Studie ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
byla navrzena tak, aby zhodnotila pFinos pfidani aliskirenu k standardni terapii inhibitorem ACE nebo
blokdtorem receptor pro angiotenzin II u pacienti s diabetes mellitus 2. typu a chronickym
onemocnénim ledvin, kardiovaskularnim onemocnénim, nebo obojim. Studie byla pfedlasné ukoncena
z ddvodu zvyseni rizika neZadoucich komplikaci. Kardiovaskuldrni amrti a cévni mozkova prihoda byly
numericky Castéjsi ve skupiné s aliskirenem nezZ ve skupiné s placebem a zaroven neZadouci ucinky a
sledované zavazné nezZadouci uclinky (hyperkalemie, hypotenze a rendini dysfunkce) byly Castéji
hlaseny ve skupiné s aliskirenem oproti placebové skupiné."

II. PFibalova informace

Do odpovidajicich bod{ je tfeba zahrnout nasledujici text:
Bod 1. Co je <prFipravek> X a k cemu se pouziva

"<Ptipravek> X mizZe byt pouZit k 1éEbé dospélych pacient( se srdeénim selhdnim se snizenou funkci
srdecniho svalu, kdy nelze pouZit inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE), nebo jako
pridatna lé¢ba k inhibitordm ACE, pokud pfiznaky pfetrvavaji navzdory 1€¢bé, a nelze pouZit
antagonisty mineralokortikoidnich receptori (MRA). (inhibitory ACE a MRA jsou léky pouZivané k IéEbé

srdecniho selhani).”
Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <pfipravek> X <uzivat> <pouzivat>

<Neuzivejte> <Nepouzivejte> <pFipravek> X

e ,.pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste lé¢en(a) pripravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren™

Upozornéni a opatfFeni

Pfed <uzitim> <pouzitim> <pFipravku> X se poradte se svym <lékafem> <nebo> <,>
<lékarnikem> <nebo zdravotni sestrou>.

- "pokud uZivate néktery z ndsledujicich pfipravkl pouZivanych k 16¢bé vysokého krevniho tlaku:
- inhibitor ACE (napfiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate problémy s
ledvinami souvisejici s diabetem.

- aliskiren™

. "pokud uzivate soucasné inhibitor ACE s pfipravkem, ktery patii do skupiny I€&ivych pFfipravk(
znamych jako antagonisté mineralokortikoidnich receptort (MRA). Tyto léky se pouZivaji k 16Ebé
srdecniho selhani (viz "Dalsi |éCivé pFipravky a <pfipravek> X™")."

Véas lékar miZe v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnoZstvi elektrolytd
(napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé: “<Neuzivejte> <Nepouzivejte> <pripravek> X”
DalsSi lécivé pripravky a <pfripravek > X
Informujte svého <lékafe> <nebo> <lékarnika> o vSech lécich, které <uzivate>

<pouzivate>, které jste v nedavné dobé <uzival(a)> <pouzival(a)> nebo které mozna
budete <uzivat> <pouzivat>.
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"Mozna bude nutné, aby Vas Iékar zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatreni:

- Pokud uzivate inhibitor ACE nebo aliskiren (viz také informace v bodé "<Neuzivejte> <nepouzivejte>
<pfipravek> X" a "Upozornéni a opatfeni")."

- Pokud jste IéCen(a) inhibitorem ACE spolu s nékterymi dalSimi pFipravky k 1éCbé srdecniho selhani,
které jsou zndmé jako antagonisté mineralokortikoidnich receptori (MRA) (napf. spironolakton,

eplerenon)."
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U pripravki, které obsahuiji valsartan, se stavaj
vioZzeni, nahrazeni nebo vypusténi textu) tak, aby odpovidaly schvalenému znéni, jak je

uvedeno nize
1. Souhrn udajd o pFipravku
Bod 4.1 — Terapeutické indikace

U pripravkd obsahuijicich valsartan, které maji v bodé 4.1 uvedeno, Ze mohou byt uzivany samostatné
nebo v kombinaci s dalSimi antihypertenzivy, je tfeba pridat nasledujici kfizovy odkaz: “(viz body 4.3,
44,45 ab5.1)".

U pripravkd registrovanych k 1é¢bé srdedniho selhdni je tfeba stavajici indikaci srdeéni selhani upravit

nasledovné:
“"Srdecni selhani

Létba dospélych pacienti se symptomatickym srdecnim selhdnim, pokud inhibitory ACE nejsou
tolerovdny, nebo u pacient( s intoleranci k beta-blokatordm, jako pfidatng terapie k inhibitordm ACE,
kdyZ nelze podat antagonisty mineralokortikoidnich receptor( (viz body 4.2, 4.4, 4.5 a 5.1)."

Bod 4.2 — Davkovani a zptisob podani

U pripravkd obsahujicich valsartan, které maji v bodé 4.2 uvedeno, Ze mohou byt uzivany samostatné
nebo v kombinaci s dalsimi antihypertensivy, je tfeba pridat nasledujici kfizovy odkaz: “(viz body 4.3,
44,45 ab5.1)".

U pripravkd registrovanych k [é¢bé srde¢niho selhdni je tieba nasledujici text za¢lenit dobodu "Srdeéni

selhani™:

Valsartan miZe byt podavan s dalsi 1é¢bou srdeéniho selhdni. Nicméné trojkombinace inhibitoru ACE,
valsartanu a beta-blokatoru nebo kalium Setficiho diuretika se nedoporuluje (viz body 4.4 a 5.1).

Zhodnoceni stavu pacient( se srdecnim selhanim musi vZdy zahrnovat vysSetreni funkce ledvin."”
Bod 4.3 — Kontraindikace
Do tohoto bodu je tfeba pfidat nasledujici kontraindikace:

"Soudasné uZivani [ndzev pfipravku] s pfipravky obsahujicimi aliskiren je kontraindikovdno u pacient(

s diabetes mellitus nebo s poruchou funkce ledvin (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (viz body 4.5 a 5.1)”
Bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatfieni pro pouziti
Do tohoto bodu je tfeba zaclenit nasledujici text:

“Dualni blokada systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS)
Bylo prokdzdno, Ze soudasné uZivani inhibitord ACE, blokdtor( receptori pro angiotenzin II nebo

aliskirenu zvysuje riziko hypotenze, hyperkalemie a sniZeni funkce ledvin (vietné akutniho selhani
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ledvin). Dualni blokdda RAAS pomoci kombinovaného uZzivani inhibitord ACE, blokatord receptord pro
angiotenzin Il nebo aliskirenu se proto nedoporucuje (viz body 4.5 a 5.1).

Pokud je dudlni blokdda povazovana za naprosto nezbytnou, ma k ni dochazet pouze pod dohledem
specializovaného Iékare a za ¢astého peclivého sledovani funkce ledvin, elektrolytl a krevniho tlaku.
Inhibitory ACE a blokdtory receptor( pro angiotenzin II nemaji byt pouZivdny soudasné u pacientd s

diabetickou nefropatii."

U pripravkd registrovanych k 1é¢bé& srdeéniho selhani je tfeba do bodu "Srdeéni selhani" zadlenit

nasledujici text:
“Srdecni selhani

Riziko neZadoucich G&inkd, zejména hypotenze, hyperkalemie a snizené funkce ledvin (véetné akutniho
rendiniho selhani) se miZe zvysit, pokud se [ndzev pfipravku] pouZiva v kombinaci s inhibitory ACE. U
pacientd se srde¢nim selhdnim nebyl prokdzan Zadny klinicky pfinos pro trojkombinaci inhibitoru ACE,
beta-blokatoru a [nadzev pfipravku] (viz bod 5.1). Tato kombinace ziejmé zvysuje riziko neZadoucich
U&inkd, a proto se nedoporucuje. Trojkombinace inhibitoru ACE, antagonisty mineralokortikoidnich
receptor( a valsartanu se také nedoporucuje. PouZiti téchto kombinaci ma probihat pod dohledem

specializovaného lékafe a za &astého peélivého sledovani rendinich funkci, elektrolytd a krevniho tlaku.

Opatrnosti je tfeba dbat pfi zahdjeni 1é€by u pacientd se srdednim selhdnim. Zhodnoceni stavu

pacientd se srde¢nim selhanim musi vZdy zahrnovat vysetreni funkce ledvin (viz bod 4.2).

PouZiti [ndzev pFipravku] u pacient§ se srdeénim selhdnim dasto vede ke sniZeni krevniho tlaku, ale
pferuseni 1é¢by z ddvodu pokralujici symptomatické hypotenze neni obvykle nutné, pokud jsou

dodrzovany instrukce tykajici se davkovani (viz bod 4.2).

U pacientd, jejichZ funkce ledvin mZe byt zavisld na aktivité systému renin-angiotenzin-aldosteron
(napf. u pacientd s téZzkym méstnavym srdecnim selhanim), byla Ié¢ba inhibitory ACE spojena s oligurii
a/nebo progresivni azotémii a ve vzacnych pfipadech s akutnim renalnim selhanim a/nebo Gamrtim.
ProtoZe valsartan je blokdtorem receptori pro angiotenzin II, nelze vyloulit, Ze pouZiti [ndzev

pfipravku] midZe byt spojeno s poruchou funkce ledvin.

InhibitoryACE a blokdtory receptor( pro angiotenzin II nemaji byt pouZivédny soucasné u pacientd s

diabetickou nefropatii.”
Bod 4.5 — Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce
Do tohoto bodu je tfeba zaclenit nasledujici text:

"Data z klinickych studii ukazala, ze dualni blokdda systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS)
pomoci kombinovaného uzivani inhibitor(i ACE, blokétor( receptor( pro angiotenzin II nebo aliskirenu
je spojena s vy$si frekvenci neZadoucich Géinkd, jako je hypotenze, hyperkalemie a snizend funkce
ledvin (véetné akutniho renalniho selhani) ve srovnani s pouZitim jedné latky ovliviiujici RAAS (viz
body 4.3, 4.4 a 5.1)."
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Bod 5.1 — Farmakodynamické vlastnosti
Do tohoto bodu je tfeba zaclenit nasledujici text:

“Ve dvou velkych randomizovanych, kontrolovanych studiich (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) a VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes)) bylo hodnoceno podavani kombinace inhibitoru ACE s blokdtorem receptor(
pro angiotenzin Il.

Studie ONTARGET byla vedena u pacient s anamnézou kardiovaskuldrniho nebo cerebrovaskularniho
onemocnéni nebo u pacientl s diabetes mellitus 2. typu se zndmkami poskozeni cilovych orgdnd.
Studie VA NEPHRON-D byla vedena u pacientl s diabetes mellitus 2. typu a diabetickou nefropatii.

V téchto studiich nebyl prokdzan Zadny vyznamné pfiznivy ucinek na renalni a/nebo kardiovaskularni
ukazatele a na mortalitu, ale v porovnani s monoterapii bylo pozorovano zvysené riziko hyperkalemie,
akutniho poSkozeni ledvin a/nebo hypotenze. Vzhledem k podobnosti farmakodynamickych vlastnosti,
jsou tyto vysledky relevantni rovnéz pro dalsi inhibitory ACE a blokatory receptor( pro angiotenzin II.
Inhibitory ACE a blokatory receptor pro angiotensin II. proto nesmi pacienti s diabetickou nefropatii
uZivat soucasné.

Studie ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints)
byla navrZena tak, aby zhodnotila pfinos pfidani aliskirenu k standardni terapii inhibitorem ACE nebo
blokdtorem receptori pro angiotenzin II u pacienti s diabetes mellitus 2. typu a chronickym
onemocnénim ledvin, kardiovaskularnim onemocnénim, nebo obojim. Studie byla pfedlasné ukoncena
z divodu zvyseni rizika neZadoucich komplikaci. Kardiovaskuldrni umrti a cévni mozkovéd prihoda byly
numericky castéjsi ve skupiné s aliskirenem neZ ve skupiné s placebem a zarover neZadouci ucinky a
sledované zavazné neZadouci uclinky (hyperkalemie, hypotenze a renalni dysfunkce) byly Ccastéji

hlaseny ve skupiné s aliskirenem oproti placebové skupiné.

I1. PFibalova informace

Do odpovidajicich bod{ je tfeba zahrnout nasledujici text:
Bod 1. Co je X a k ¢emu se pouziva

"<Pfipravek> X mdZe byt pouZit k 16€bé symptomatického srdeéniho selhdni u dospélych pacientd.
<Ptipravek> X se pouZivd, kdy? skupinu 16k nazyvanou inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu
(ACE) (léky k 1é¢bé srdecniho selhani) nelze pouZit, nebo mizZe byt uZivan jako pfidatna lécba k

inhibitorGm ACE, pokud nelze pouZit jiné Iéky k 16Ebé srde&niho selhdni.”
Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <pfipravek> X <uzivat> <pouzivat>

<Neuzivejte> <Nepouzivejte> <pFipravek> X

e ,pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste lIé¢en(a) pfipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren"
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Upozornéni a opatfFeni

Pfed <uzitim> <pouzitim> <pFipravku> X se poradte se svym <lékafem> <nebo> <,>
<lékarnikem>=> <nebo zdravotni sestrou=.

- "pokud uZivate néktery z ndsledujicich pFipravki pouZivanych k 16¢bé vysokého krevniho tlaku:
- inhibitor ACE (napfiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate problémy s
ledvinami souvisejici s diabetem.

- aliskiren "

- "pokud jste lé¢en(a) inhibitory ACE spolu s nékterymi dalsimi pfipravky k I1é¢bé srdecniho
selhani, které jsou znamé jako antagonisté mineralokortikoidnich receptord (MRA) (napr.
spironolakton, eplerenon) nebo beta-blokatory (napr. metoprolol).

Vés Iékar miZe v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnoZstvi elektrolytd
(napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé: “<Neuzivejte> <Nepouzivejte> <pfipravek> X"

Dalsi lIécivé pripravky <pripravek > a X

Informujte svého <lékafe> <nebo> <lékarnika> o vSech lécich, které <uzivate>
<pouzivate=, které jste v nedavné dobé <uzival(a)> <pouzival(a)> nebo které mozna
budete <uZivat> <pouZivat>.

"Mozna bude nutné, aby Vas lékaF zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatreni:

Pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bodé "<Neuzivejte> <NepouzZivejte>
<pfipravek> X" a "Upozornéni a opatreni™)

Pokud jste IéCen(a) inhibitory ACE spolu s nékterymi dalSimi pFipravky k IéCbé srdecniho selhani, které
jsou znamé jako antagonisté mineralokortikoidnich receptori (MRA) (napf.spironolakton, eplerenon)

nebo beta-blokatory (napfiklad metroprolol).”
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vioZzeni, nahrazeni nebo vypusténi textu) tak, aby odpovidaly schvdlenému znéni, jak je

uvedeno nize.

1. Souhrn udajd o pFipravku

Bod 4.3 — Kontraindikace

Do tohoto bodu je tfeba pridat nasledujici kontraindikace:

“Soucasné uZivani [ndzev pfipravku] s inhibitory ACE a blokatory receptor( pro angiotenzin II je
kontraindikovdno u pacientd s diabetes mellitus nebo s poruchou funkce ledvin (GFR < 60 mi/min/1.73
m?) (viz body 4.5 a 5.1)"

Bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
Do tohoto bodu je tfeba zaclenit nasledujici text:

“Dualni blokada systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS)

Hypotenze, synkopa, cévni mozkova pfihoda, hyperkalemie a sniZena funkce ledvin (vletné akutniho
rendiniho selhdni) byly hldseny u vnimavych jedincl, zvidsté v kombinaci s Ié&ivymi pfipravky, které
ovlivriuji tento systém (viz bod 5.1). Dualni blokada RAAS kombinaci aliskirenu s inhibitorem ACE nebo
blokatorem receptor pro angiotenzin II se proto nedoporucuje. Pokud je dudini blokdda povaZovana
za naprosto nezbytnou,,je tfeba ji provadét pouze pod dohledem specializovaného Iékarfe a za Castého

peclivého sledovani funkce ledvin, elektrolytl a krevniho tlaku.
Bod 4.5 — Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce
Do tohoto bodu je tfeba zaclenit nasledujici text:

"Data z klinickych studii ukazala, ze dualni blokada systému renin-angiotenzin-aldosteron (RAAS)
pomoci kombinovaného uzivani inhibitord ACE, blokatord receptor pro angiotenzin II nebo aliskirenu
je spojena s vy3si frekvenci neZadoucich (cinkd, jako je hypotenze, cévni mozkovd pfihoda,
hyperkalemie a snizend funkce ledvin (vietné akutniho renalniho selhani) ve srovnani s pouZitim jedné
latky ovliviiujici RAAS (viz body 4.3, 4.4a 5.1)."

II. PFibalova informace

Do odpovidajicich bodl je tfeba zahrnout nasledujici text:
Bod 2. €Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <pripravek> X <uzivat> <pouzivat>

<Neuzivejte> <Nepouzivejte> <pFipravek> X

e Pokud mate cukrovku (diabetes mellitus) nebo poruchu funkce ledvin a jste IéCen(a) nékterou z
nasledujicich skupin Ié&ivych pfipravkd pouZivanych k I1€Ebé vysokého krevniho tlaku:
- inhibitory ACE, jako je enalapril, lisinopril, ramipril
nebo
- blokatory receptor( pro angiotenzin II, jako je valsartan, telmisartan, irbesartan. "
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Upozornéni a opatfFeni

Pfed <uzitim> <pouzitim> <pFipravku> X se poradte se svym <lékafem> <nebo> <,>
<lékarnikem>=> <nebo zdravotni sestrou=.

- "pokud uZivate néktery z ndsledujicich pfipravkl pouZivanych k 16¢bé vysokého krevniho tlaku:
- inhibitory ACE (napfiklad enalapril, lisinopril, ramipril)

nebo

- blokatory receptorll pro angiotenzin II (naptiklad valsartan, telmisartan, irbesartan).

vas IékaF mizZe v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnoZstvi elektrolyt(
(napr. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé: “<Neuzivejte> <Nepouzivejte> <pfipravek> X"
Dalsi 1écivé pripravky a <pfipravek> X

vs o7

"Pokud uZivéte blokdtor receptord pro angiotenzin II (ARB) nebo inhibitor ACE (viz také informace v

bodé "<Neuzivejte ><Nepouzivejte><pripravek> X" a "Upozornéni a opatfeni™)"
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