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Ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehe asjakohaste I6ikude
muutused



tsilaspriili, delapriili, enalapriili, fosinopriili, imidapriili, lisinopriili, moekspiriili, perindopriili,

kvinapriili, ramipriili, spirapriili, trandolapriili _ja zofenopriili _sisaldavate ravimite

olemasolevat _tooteinfot eab muutma_ (teksti asjakohane lisamine, asendamine voi

kustutamine) alljargneva kokkulepitud sénastuse kajastamiseks.

I. Ravimi omaduste kokkuvote
LOik 4.1 - Naidustused

Koikide AKE-inhibiitorite 10iku 4.1, kui selles on satestatud, et antud ravimit voib kasutada
monoteraapiana vdi kombinatsioonis teiste antihlpertensiivsete ravimitega, tuleb lisada jargnev viide:

.(vt 18igud 4.3, 4.4, 4.5 ja 5.1)".
Ldik 4.2 — Annustamine ja manustamisviis

Koikide AKE-inhibiitorite 10iku 4.2, kui selles on satestatud, et antud ravimit vOib kasutada
monoteraapiana v8i kombinatsioonis teiste antihlpertensiivsete ravimitega, tuleb lisada jargnev viide:
»(vt 18igud 4.3, 4.4, 4.5 ja 5.1)".

Loik 4.3 — Vastunaidustused
Antud 18iku tuleb lisada jargnev vastunaidustus:

~-[Ravimi nimi] samaaegne kasutamine aliskireeni sisaldavate ravimitega on vastunaidustatud

suhkurtdve v6i neerukahjustusega (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) patsientidele (vt I18igud 4.5 ja 5.1).”
Ldik 4.4 — Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Antud 16iku tuleb lisada jargnev tekst:

»Reniin-angiotensiin-aldosteroon-siisteemi (RAAS) kahekordne blokaad.

On tdendeid, et AKE-inhibiitorite, angiotensiin Il retseptori antagonistide vdi aliskireeni samaaegne
kasutamine suurendab hupotensiooni, hiperkaleemia ja neerutalitluse languse (k.a &geda
neerupuudulikkuse) riski. Seetdttu ei soovitata RAAS-i kahekordset blokaadi AKE-inhibiitorite,
angiotensiin Il retseptori antagonistide vdi aliskireeni samaaegse kasutamisega (vt 18igud 4.5 ja 5.1).
Kui kahekordset blokeerivat ravi peetakse véltimatult vajalikuks, tuleb seda teha ainult spetsialisti
jarelvalve all, jalgides hoolikalt neerutalitlust, elektroliilite ja vererdhku.

AKE-inhibiitoreid ja angiotensiin Il retseptori antagoniste ei tohi kasutada samaaegselt diabeetilise

nefropaatiaga patsientidel.”
Ldik 4.5 — Koostoimed teiste ravimitga ja muud koostoimed
Antud 16iku tuleb lisada jargnev tekst:

LKliiniliste uuringute andmed on naidanud, et reniin-angiotensiin-aldosteroon-stisteemi (RAAS)

kahekordne blokaad kombinatsioonravil AKE-inhibiitorite, angiotensiin Il retseptori antagonistide vdi



aliskireeniga on seotud kdrvalnahtude, nt hiupotensiooni, hilperkaleemia ja neerutalitluse languse (k.a

ageda neerupuudulikkuse) sagenemisega, vOrreldes monoteraapiaga (vt 16igud 4.3, 4.4 ja 5.1).“

Ldik 5.1 — Farmakodinaamilised omadused

Antud I6iku tuleb lisada jargnev tekst:

.Kahes suures randomiseeritud, kontrollitud uuringus (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in
combination with Ramipril Global Endpoint Trial) ja VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs Nephropathy
in Diabetes) uuriti kombinatsioonravi AKE-inhibiitori ja angiotensiin Il retseptori antagonistiga.
ONTARGET uuring hdlmas eelneva siidameveresoonkonna voi ajuveresoonkonna haigusega v6i 2. tuupi
diabeedi ja tdéendatud kaasuva elundkahjustusega patsiente. VA NEPHRON-D hdlmas 2. tiupi diabeedi
ja diabeetilise nefropaatiaga patsiente.

Uuringud néitasid olulise kasu puudumist neerude ja/vdi sidameveresoonkonna tulemusnaitajatele ja
suremusele, samas taheldati hiuperkaleemia, ageda neerukahjustuse ja/vdi hiupotensiooni riski

suurenemist monoteraapiaga vorreldes. Tulemused on asjakohased ka teiste AKE-inhibiitorite ja

angiotensiin Il retseptori antagonistide jaoks, arvestades nende sarnaseid farmakodinaamilisi
omadusi.
AKE-inhibiitoreid ja angiotensiin Il retseptori antagoniste ei tohi seetfttu kasutada samaaegselt

diabeetilise nefropaatiaga patsientidel.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints) oli
uuring, mis oli kavandatud hindama kasu aliskireeni lisamisest standardravile AKE-inhibiitori voi
angiotensiin Il retseptori antagonistiga 2. tUlpi diabeediga patsientidel, kellel oli krooniline
neeruhaigus, sidameveresoonkonna haigus voi mbélemad. Uuring I8petati varakult ohutusnaitajate riski
tdusu tbttu. Sudameveresoonkonnaga seotud surma ja insuldi juhtumeid oli aliskireeni rihmas
arvuliselt rohkem kui platseeboriihmas ning ko&rvalndhtudest ja huvi pakkuvatest tdsistest
kdrvalndhtudest (huperkaleemia, hilpotensioon ja neerutalitluse héire) teatati aliskireeni rihmas

sagedamini kui platseeboriihmas.”

I1. Pakendi infoleht
Kindlaksméaaratud I8ikudesse tuleb lisada jargnev tekst:

Ldik 2. Mida on vaja teada enne X-i <vOétmist><kasutamist>
Arge <votke> <kasutage=> X-i<:>

e kui teil on suhkurtdbi (diabeet) v6i neerutalitluse héire ja te saate ravi vererdhku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni”

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne X-i <vdtmist> <kasutamist> pidage ndu oma <arsti><,> <v0i> <apteekri> <voi
meditsiinidega>.

e ,, kui te vitate mdnda alljargnevat ravimit kdrge vereréhu raviks:
- angiotensiin Il retseptori antagonist luh AIIRA (nimetatakse ka sartaanid, nt valsartaan,
telmisartaan, irbesartaan), eriti kui teil on suhkurtdvest tingitud neeruprobleemid.
- aliskireen



Teie arst vdib regulaarsete ajavahemike jérel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja elektroltutide
(nt kaaliumi) sisaldust veres.

Vt ka teavet I8igus , Arge <vBtke> <kasutage> X-i<:>"”"
Muud ravimid ja X

<Teatage oma <arstile> <vdi> <apteekrile>, kui te <vdtate> <kasutate> va&i olete hiljuti
<kasutanud=> <vdtnud=> v0i kavatsete <kasutada> <vdtta> mis tahes muid ravimeid.>

»Teie arst vdib muuta teie ravimi annust ja/v0i rakendada teisi ettevaatusabindusid:

Kui te vdtate angiotensiin Il retseptori antagonisti (AIIRA) vdi aliskireeni (vt ka teavet Idikudes ,,Arge
votke> <kasutage> X-i<:>" ja ,Hoiatused ja ettevaatusabindud”)”



Angiotensiin 11 retseptori antagonisti asilsartaani, eprosartaani, irbesartaani, losartaani,
olmesartaani_ja telmisartaani_sisaldavate ravimite olemasolevat tooteinfot peab muutma

(teksti _asjakohane lisamine, asendamine vdi kustutamine) alljargneva kokkulepitud

sOnastuse kajastamiseks.

I. Ravimi omaduste kokkuvdte
Ldik 4.1 - Naidustused

K&ikide angiotensiin Il retseptori antagonistide 18iku 4.1, kui selles on satestatud, et antud ravimit v8ib
kasutada monoteraapiana vo6i kombinatsioonis teiste antihUpertensiivsete ravimitega, tuleb lisada
jargnev viide: ,,(vt 16igud 4.3, 4.4, 4.5 ja 5.1)".

LOik 4.2 — Annustamine ja manustamisviis

K&ikide angiotensiin Il retseptori antagonistide 18iku 4.2, kui selles on satestatud, et antud ravimit voib
kasutada monoteraapiana vo6i kombinatsioonis teiste antihUpertensiivsete ravimitega, tuleb lisada

jargnev viide: (vt I6igud 4.3, 4.4, 4.5 ja 5.1)".
L6ik 4.3 — Vastunaidustused
Antud 16iku tuleb lisada jargnev vastunaidustus:

~[Ravimi nimi] samaaegne kasutamine aliskireeni sisaldavate ravimitega on vastunaidustatud

suhkurtéve v&i neerukahjustusega (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) patsientidele (vt I6igud 4.5 ja 5.1).”
Ldik 4.4 — Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Antud I6iku tuleb lisada jargnev tekst:

»Reniin-angiotensiin-aldosteroon-suisteemi (RAAS) kahekordne blokaad.

On tdendeid, et AKE-inhibiitorite, angiotensiin Il retseptori antagonistide v&i aliskireeni samaaegne
kasutamine suurendab huUpotensiooni, hiperkaleemia ja neerutalitiuse languse (k.a ageda
neerupuudulikkuse) riski. Seetdttu ei soovitata RAAS-i kahekordset blokaadi AKE-inhibiitorite,
angiotensiin Il retseptori antagonistide voi aliskireeni samaaegse kasutamisega (vt I16igud 4.5 ja 5.1).
Kui kahekordset blokeerivat ravi peetakse véltimatult vajalikuks, tuleb seda teha ainult spetsialisti
jarelvalve all, jalgides hoolikalt neerutalitlust, elektroliitite ja vererdhku.

AKE-inhibiitoreid ja angiotensiin Il retseptori antagoniste ei tohi kasutada samaaegselt diabeetilise

nefropaatiaga patsientidel.”
Ldik 4.5 — Koostoimed teiste ravimitga ja muud koostoimed
Antud 16iku tuleb lisada jargnev tekst:

»Kliiniliste uuringute andmed on naidanud, et reniin-angiotensiin-aldosteroon-siisteemi (RAAS)
kahekordne blokaad kombinatsioonravil AKE-inhibiitorite, angiotensiin Il retseptori antagonistide voi
aliskireeniga on seotud kdrvalnahtude, nt hipotensiooni, hiiperkaleemia ja neerutalitluse languse (k.a

ageda neerupuudulikkuse) sagenemisega, vorreldes monoteraapiaga (vt 16igud 4.3, 4.4 ja 5.1).“
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LOik 5.1 — Farmakodunaamilised omadused

Antud I8iku tuleb lisada jargnev tekst (telmisartaani sisaldavate ravimite I6iku 5.1, milles juba on
mahukas tekst ONTARGET uuringu kohta, tuleb jargnev tekst lisada juba olemasolevale tekstile, seda

sailitades):

»Kahes suures randomiseeritud, kontrollitud uuringus (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in
combination with Ramipril Global Endpoint Trial) ja VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs Nephropathy
in Diabetes) uuriti kombinatsioonravi AKE-inhibiitori ja angiotensiin 1l retseptori antagonistiga.
ONTARGET uuring hdlmas eelneva siidameveresoonkonna voi ajuveresoonkonna haigusega v6i 2. tuupi
diabeedi ja tdéendatud kaasuva elundkahjustusega patsiente. VA NEPHRON-D hdlmas 2. tiupi diabeedi
ja diabeetilise nefropaatiaga patsiente.

Uuringud néitasid olulise kasu puudumist neerude ja/vdi sidameveresoonkonna tulemusnaitajatele ja
suremusele, samas taheldati hiuperkaleemia, ageda neerukahjustuse ja/vdi hiupotensiooni riski

suurenemist monoteraapiaga vorreldes. Tulemused on asjakohased ka teiste AKE-inhibiitorite ja

angiotensiin Il retseptori antagonistide jaoks, arvestades nende sarnaseid farmakodinaamilisi
omadusi.
AKE-inhibiitoreid ja angiotensiin Il retseptori antagoniste ei tohi seetdttu kasutada samaaegselt

diabeetilise nefropaatiaga patsientidel.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints) oli
uuring, mis oli kavandatud hindama kasu aliskireeni lisamisest standardravile AKE-inhibiitori voi
angiotensiin Il retseptori antagonistiga 2. tUlpi diabeediga patsientidel, kellel oli krooniline
neeruhaigus, sidameveresoonkonna haigus voi mélemad. Uuring I8petati varakult ohutusnaitajate riski
tdusu tbttu. Sudameveresoonkonnaga seotud surma ja insuldi juhtumeid oli aliskireeni rihmas
arvuliselt rohkem kui platseeboriihmas ning ko&rvalndhtudest ja huvi pakkuvatest tdsistest
kdrvalndhtudest (huperkaleemia, hiUpotensioon ja neerutalitluse haire) teatati aliskireeni rihmas

sagedamini kui platseeboriihmas.”

11. Pakendi infoleht
Kindlaksméaaratud I8ikudesse tuleb lisada jargnev tekst:

Ldik 2. Mida on vaja teada enne X-i <votmist><kasutamist>
Arge <vdtke> <kasutage=> X-i<:>

e, kui teil on suhkurtdbi (diabeet) v6i neerutalitluse héire ja te saate ravi vererdhku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni”

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne X-i <vOtmist> <kasutamist> pidage ndu oma <arsti><,> <v0i> <apteekri> <vdi
meditsiinidega>.

e ,, kui te vitate mdnda alljargnevat ravimit kérge vererdhu raviks:

- AKE-inhibiitor (naiteks enalapriil, lisinopriil, ramipriil), eriti kui teil on suhkurtdvest tingitud
neeruprobleemid.
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- aliskireen

Teie arst vOib regulaarsete ajavahemike jarel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja elektroltitide
(nt kaaliumi) sisaldust veres.

Vt ka teavet I8igus , Arge <vdtke> <kasutage> X-i<:>""
Muud ravimid ja X

<Teatage oma <arstile> <vdi> <apteekrile>, kui te <vdtate> <kasutate> vdi olete hiljuti
<kasutanud> <votnud> voOi kavatsete <kasutada> <votta> mis tahes muid ravimeid.>

»Teie arst vdib muuta teie ravimi annust ja/v0i rakendada teisi ettevaatusabindusid:

Kui te votate AKE-inhibiitorit v&i aliskireeni (vt ka teavet I6ikudes ,Arge <v&tke> <kasutage> X-i<:>"
ja ,Hoiatused ja ettevaatusabindud™)”
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Kandesartaani _sisaldavate ravimite olemasolevat _tooteinfot eab _muutma teksti

asjakohane lisamine, asendamine voi kustutamine) alljargneva kokkulepitud sdnastuse

kajastamiseks.

I. Ravimi omaduste kokkuvote
LOik 4.1 - Naidustused

Kandesartaani sisaldavate ravimite I6iku 4.1, kui selles on satestatud, et antud ravimit vdib kasutada
monoteraapiana vdi kombinatsioonis teiste antihlpertensiivsete ravimitega, tuleb lisada jargnev viide:

»(vt 16igud 4.3, 4.4, 4.5 ja 5.1)".
Lisaks eelnevale peab muutma olemasolevat sudamepuudulikkuse naidustust jargnevalt:

»Sudamepuudulikkuse ja vasaku vatsakese sistoolse funktsiooni languse (vasaku vatsakese
valjutusfraktsioon <40%) ravi tadiskasvanutel, kui AKE-inhibiitorid ei ole talutavad voi tdiendava
ravimina AKE-inhibiitorile patsientidel, kellel vaatamata optimaalsele ravile on sumptomaatiline

stdamepuudulikkus, kui aldosterooni antagonistid ei ole talutavad (vt I6igud 4.2, 4.4, 4.5 ja 5.1)“.
Ldik 4.2 — Annustamine ja manustamisviis

L&iku ,,Annustamine hipertensiooni korral“ tuleb lisada jargnev viide: ,,(vt Idigud 4.3, 4.4, 4.5 ja 5.1)".
L&iku ,,Annustamine stidamepuudulikkuse korral“ tuleb lisada jargnev tekst:

»[Ravimi nimi] v6ib manustada koos teiste stidamepuudulikkuse ravimitega, k.a AKE-inhibiitorid,
beetablokaatorid, diureetikumid ja digoksiin, v8i neid sisaldavate kombinatsioonravimitega. [Ravimi
nimi] vOBib manustada koos AKE-inhibiitoriga patsientidele, kellel on sumptomaatiline
stdamepuudulikkus vaatamata siidamepuudulikkuse optimaalsele standardravile, kui ravi aldosterooni
antagonistidega ei ole talutav. Kombinatsioonravi AKE-inhibiitori, kaaliumi s&astva diureetikumi ja
[Ravimi nimi] ei ole soovitatav ning seda tohib kaaluda ainult parast vBimaliku kasu ja riskide hoolikat

hindamist (vt 16igud 4.4, 4.8 ja 5.1).
L6ik 4.3 — Vastunaidustused
Antud 16iku tuleb lisada jargnev vastunaidustus:

~[Ravimi nimi] samaaegne kasutamine aliskireeni sisaldavate ravimitega on vastunaidustatud

suhkurtdve v6i neerukahjustusega (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) patsientidele (vt I18igud 4.5 ja 5.1).”
Ldik 4.4 — Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Antud 16iku tuleb lisada jargnev tekst:

»Reniin-angiotensiin-aldosteroon-suisteemi (RAAS) kahekordne blokaad.
On tdendeid, et AKE-inhibiitorite, angiotensiin Il retseptori antagonistide v&i aliskireeni samaaegne

kasutamine suurendab hipotensiooni, hilperkaleemia ja neerutalitiuse languse (k.a &ageda
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neerupuudulikkuse) riski. Seetdttu ei soovitata RAAS-i kahekordset blokaadi AKE-inhibiitorite,
angiotensiin Il retseptori antagonistide vdi aliskireeni samaaegse kasutamisega (vt 16igud 4.5 ja 5.1).
Kui kahekordset blokeerivat ravi peetakse véltimatult vajalikuks, tuleb seda teha ainult spetsialisti
jarelvalve all, jalgides hoolikalt neerutalitlust, elektrolute ja vererbhku.

AKE-inhibiitoreid ja angiotensiin Il retseptori antagoniste ei tohi kasutada samaaegselt diabeetilise

nefropaatiaga patsientidel.”

Loiku ,,Sidamepuudulikkus® tuleb lisada jargnev tekst:

»Samaaegne ravi AKE-inhibiitoriga sitdamepuudulikkuse korral

Kd&rvaltoimete, eriti hupotensiooni, huperkaleemia ja neerutalitluse languse (k.a &geda
neerupuudulikkuse) risk v8ib suureneda, kui [Ravimi nimi] kasutatakse kombinatsioonis AKE-
inhibiitoriga. Kolmikkombinatsioon AKE-inhibiitori, aldosterooni antagonisti ja kandesartaaniga ei ole
samuti soovitatav. Nimetatud kombinatsioonravi peab toimuma spetsialisti jarelvalve all, jalgides

hoolikalt neerutalitlust, elektrolitte ja vererdhku.

AKE-inhibiitoreid ja angiotensiin Il retseptori antagoniste ei tohi kasutada samaaegselt diabeetilise

nefropaatiaga patsientidel.”

Ldik 4.5 — Koostoimed teiste ravimitga ja muud koostoimed

Antud 16iku tuleb lisada jargnev tekst:

LKliiniliste uuringute andmed on naidanud, et reniin-angiotensiin-aldosteroon-stisteemi (RAAS)
kahekordne blokaad kombinatsioonravil AKE-inhibiitorite, angiotensiin Il retseptori antagonistide voi
aliskireeniga on seotud kdrvalnahtude, nt hipotensiooni, hiiperkaleemia ja neerutalitluse languse (k.a

ageda neerupuudulikkuse) sagenemisega, vorreldes monoteraapiaga (vt 16igud 4.3, 4.4 ja 5.1).“

LOik 5.1 — Farmakodunaamilised omadused

Antud 16iku tuleb lisada jargnev tekst:

.Kahes suures randomiseeritud, kontrollitud uuringus (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in
combination with Ramipril Global Endpoint Trial) ja VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs Nephropathy
in Diabetes) uuriti kombinatsioonravi AKE-inhibiitori ja angiotensiin Il retseptori antagonistiga.
ONTARGET uuring hélmas eelneva stidameveresoonkonna vdi ajuveresoonkonna haigusega voi 2. tulpi
diabeedi ja tdendatud kaasuva elundkahjustusega patsiente. VA NEPHRON-D hdlmas 2. tuupi diabeedi
ja diabeetilise nefropaatiaga patsiente.

Uuringud néitasid olulise kasu puudumist neerude ja/vdi sidameveresoonkonna tulemusnaitajatele ja
suremusele, samas taheldati huperkaleemia, &geda neerukahjustuse ja/v6i hupotensiooni riski

suurenemist monoteraapiaga vorreldes. Tulemused on asjakohased ka teiste AKE-inhibiitorite ja

angiotensiin 1l retseptori antagonistide jaoks, arvestades nende sarnaseid farmakodunaamilisi
omadusi.
AKE-inhibiitoreid ja angiotensiin Il retseptori antagoniste ei tohi seetfttu kasutada samaaegselt

diabeetilise nefropaatiaga patsientidel.
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ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints) oli
uuring, mis oli kavandatud hindama kasu aliskireeni lisamisest standardravile AKE-inhibiitori voi
angiotensiin Il retseptori antagonistiga 2. tUlpi diabeediga patsientidel, kellel oli krooniline
neeruhaigus, sudameveresoonkonna haigus v6i mélemad. Uuring I8petati varakult ohutusnaitajate riski
tdusu tottu. Sudameveresoonkonnaga seotud surma ja insuldi juhtumeid oli aliskireeni rihmas
arvuliselt rohkem kui platseeboriihmas ning ko&rvalndhtudest ja huvi pakkuvatest tdsistest
kdrvalndhtudest (huperkaleemia, hipotensioon ja neerutalitluse héaire) teatati aliskireeni rihmas

sagedamini kui platseeboriihmas.”

11. Pakendi infoleht
Kindlaksméaaratud I8ikudesse tuleb lisada jargnev tekst:

Loik 1. Mis ravim on X ja milleks seda kasutatakse

»X VOib kasutada sidamepuudulikkuse raviks nérgenenud suidamelihase talitlusega taiskasvanud
patsientidel, kui angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitoreid ei saa kasutada vdi lisaks
AKE-inhibiitoritele, kui simptomid puUsivad vaatamata ravile ja aldosterooni antagoniste ei saa
kasutada (AKE-inhibiitorid ja aldosterooni antagonistid on ravimid, mida kasutatakse
stidamepuudulikkuse raviks).*

LOik 2. Mida on vaja teada enne X-i <votmist><kasutamist>

Arge <votke> <kasutage=> X-i<:>

o kui teil on suhkurtdbi (diabeet) vbi neerutalitluse héire ja te saate ravi vererdhku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni”

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne X-i <v8tmist> <kasutamist> pidage ndu oma <arsti><,> <v0i> <apteekri> <voi

meditsiinidega>.

e ,, kui te vitate mdnda alljargnevat ravimit kdrge vererdhu raviks:
- AKE-inhibiitor (néaiteks enalapriil, lisinopriil, ramipriil), eriti kui teil on suhkurtévest tingitud
neeruprobleemid.
- aliskireen

e kui te vOtate AKE-inhibiitorit koos ravimiga, mis kuulub aldosterooni antagonistide
ravimrihma. Need on stidamepuudulikkuse ravimid (vt ,,Muud ravimid ja X“).

Teie arst vdib regulaarsete ajavahemike jérel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja elektroluutide
(nt kaaliumi) sisaldust veres.

Vit ka teavet 18igus , Arge <vbtke> <kasutage> X-i<:>"”
Muud ravimid ja X

<Teatage oma <arstile> <vdi> <apteekrile>, kui te <vdtate> <kasutate> vdi olete hiljuti
<kasutanud> <votnud> voi kavatsete <kasutada> <votta> mis tahes muid ravimeid.>

»~Teie arst vBib muuta teie ravimi annust ja/v0i rakendada teisi ettevaatusabindusid:

- Kui te vdtate AKE-inhibiitorit voi aliskireeni (vt ka teavet I6ikudes ,Arge <votke> <kasutage> X-
i<:>" ja ,Hoiatused ja ettevaatusabindud”)
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- Kui te saate siidamepuudulikkuse ravi AKE-inhibiitori ja teatud teise ravimiga, mis on tuntud Kkui
aldosterooni antagonist (nt spironolaktoon, eplerenoon).*
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Valsartaani sisaldavate ravimite olemasolevat tooteinfot peab muutma (teksti asjakohane

lisamine, asendamine voi kustutamine) alljargneva kokkulepitud sdnastuse kajastamiseks.

I. Ravimi omaduste kokkuvote
LOik 4.1 - Naidustused

Valsartaani sisaldavate ravimite I6iku 4.1, kui selles on séatestatud, et antud ravimit vOib kasutada
monoteraapiana v8i kombinatsioonis teiste antihlpertensiivsete ravimitega, tuleb lisada jargnev viide:
.(vt 18igud 4.3, 4.4, 4.5 ja 5.1)".

Lisaks eelnevale, peab ravimitel, millel on n&idustus stdamepuudulikkuse raviks, muutma

olemasolevat sidamepuudulikkuse néaidustust jargnevalt:
»Sudamepuudulikkus

Sudamepuudulikkuse ravi taiskasvanud patsientidel, kui AKE-inhibiitorid ei ole talutavad voi taiendava
ravimina AKE-inhibiitorile patsientidel, kes ei talu ravi beetablokaatoriga kui aldosterooni antagonisti ei

saa kasutada (vt 16igud 4.2, 4.4, 4.5 ja 5.1)“.
LOik 4.2 — Annustamine ja manustamisviis

Valsartaani sisaldavate ravimite I6iku 4.2, kui selles on séatestatud, et antud ravimit vOib kasutada
monoteraapiana v8i kombinatsioonis teiste antihlpertensiivsete ravimitega, tuleb lisada jargnev viide:
»(vt 16igud 4.3, 4.4, 4.5 ja 5.1)".

Lisaks eelnevale, tuleb ravimitel, millel on ndaidustus sudamepuudulikkuse raviks, lisada 18iku

»Sudamepuudulikkus* jargnev tekst:

Valsartaani vO0ib manustada koos teiste sidamepuudulikkuse ravimitega. Kolmikkombinatsioon
AKE-inhibiitori, valsartaani ja beetablokaatori v6i kaaliumi saastva diureetikumiga ei ole siiski
soovitatav (vt I6igud 4.4 ja 5.1). Sudamepuudulikkusega patsientide seisundi hindamine peab alati

hélmama neerutalitluse hinnangut.”
L6ik 4.3 — Vastunaidustused
Antud 16iku tuleb lisada jargnev vastunaidustus:

»[Ravimi nimi] samaaegne kasutamine aliskireeni sisaldavate ravimitega on vastunaidustatud

suhkurtdve v6i neerukahjustusega (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) patsientidele (vt I18igud 4.5 ja 5.1).”
Ldik 4.4 — Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Antud I6iku tuleb lisada jargnev tekst:

»Reniin-angiotensiin-aldosteroon-suisteemi (RAAS) kahekordne blokaad.
On tdendeid, et AKE-inhibiitorite, angiotensiin Il retseptori antagonistide v&i aliskireeni samaaegne

kasutamine suurendab huUpotensiooni, hilperkaleemia ja neerutalitiuse languse (k.a &ageda
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neerupuudulikkuse) riski. Seetdttu ei soovitata RAAS-i kahekordset blokaadi AKE-inhibiitorite,
angiotensiin Il retseptori antagonistide voi aliskireeni samaaegse kasutamisega (vt 18igud 4.5 ja 5.1).
Kui kahekordset blokeerivat ravi peetakse véltimatult vajalikuks, tuleb seda teha ainult spetsialisti
jarelvalve all, jalgides hoolikalt neerutalitlust, elektrolute ja vererbhku.

AKE-inhibiitoreid ja angiotensiin Il retseptori antagoniste ei tohi kasutada samaaegselt diabeetilise

nefropaatiaga patsientidel.”

Lisaks eelnevale, peab ravimitel, millel on naidustus stdamepuudulikkuse raviks, lisada 16iku

»Sudamepuudulikkus* jargnev tekst:

»Sudamepuudulikkus

Kd&rvaltoimete, eriti hupotensiooni, huUperkaleemia ja neerutalitluse languse (k.a &geda
neerupuudulikkuse) risk vOib suureneda, kui [Ravimi nimi] kasutatakse kombinatsioonis AKE-
inhibiitoriga. Mingit kliinilist kasu kolmikravist AKE-inhibiitori, aldosterooni antagonisti ja [Ravimi nimi]
ei ole sidamepuudulikkusega patsientidel tdestatud (vt I6ik 5.1). See kombinatsioon suurendab ilmselt
kdrvalnahtude riski ja ei ole seetdttu soovitatav. AKE-inhibiitori, aldosterooni antagonisti ja valsartaani
kolmikkombinatsioon ei ole samuti soovitatav. Nimetatud kombinatsioonravi peab toimuma spetsialisti

jarelvalve all, jalgides hoolikalt neerutalitlust, elektrollite ja vererbhku.

Sudamepuudulikkusega patsientide ravi alustades peab olema ettevaatlik. Stidamepuudulikkusega

patsientide seisundi hindamine peab alati h6lmama neerutalitluse hinnangut (vt 16ik 4.2).

[Ravimi nimi] kasutamine sidamepuudulikkusega patsientidel p6hjustab tavaliselt mdningast verer6hu
langust, kuid ravi I6petamine jatkuva simptomaatilise hipotensiooni tdttu ei ole tavaliselt vajalik,

eeldusel et jargitakse annustamissoovitusi(vt 16ik 4.2).

Patsientidel, kelle neerutalitlus v8ib sdltuda reniin-angiotensiin-aldosteroonsisteemi aktiivsusest (nt
sidame raske paispuudulikkusega patsiendid), on ravi AKE-inhibiitoritega seostatud oliguuria ja/voi
progresseeruva asoteemiaga ning Uksikjuhtudel ageda neerupuudulikkuse ja/vdi surmaga. Valsartaan
on angiotensiin Il antagonist, seega ei saa valistada, et [Ravimi nimi] v@ib olla seotud neerutalitluse

halvenemisega.

AKE-inhibiitoreid ja angiotensiin Il retseptori antagoniste ei tohi kasutada samaaegselt diabeetilise

nefropaatiaga patsientidel.”
Ldik 4.5 — Koostoimed teiste ravimitga ja muud koostoimed
Antud 16iku tuleb lisada jargnev tekst:

LKliiniliste uuringute andmed on naidanud, et reniin-angiotensiin-aldosteroon-stisteemi (RAAS)
kahekordne blokaad kombinatsioonravil AKE-inhibiitorite, angiotensiin Il retseptori antagonistide vdi
aliskireeniga on seotud kdrvalnahtude, nt hipotensiooni, hiiperkaleemia ja neerutalitluse languse (k.a

ageda neerupuudulikkuse) sagenemisega, vorreldes monoteraapiaga (vt 16igud 4.3, 4.4 ja 5.1).

LOik 5.1 — Farmakodunaamilised omadused
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Antud 16iku tuleb lisada jargnev tekst:

.Kahes suures randomiseeritud, kontrollitud uuringus (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in
combination with Ramipril Global Endpoint Trial) ja VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs Nephropathy
in Diabetes) uuriti kombinatsioonravi AKE-inhibiitori ja angiotensiin Il retseptori antagonistiga.
ONTARGET uuring hdlmas eelneva siidameveresoonkonna voi ajuveresoonkonna haigusega v6i 2. tuupi
diabeedi ja tdendatud kaasuva elundkahjustusega patsiente. VA NEPHRON-D hdlmas 2. tiupi diabeedi
ja diabeetilise nefropaatiaga patsiente.

Uuringud néitasid olulise kasu puudumist neerude ja/vdi sidameveresoonkonna tulemusnaitajatele ja
suremusele, samas taheldati huperkaleemia, ageda neerukahjustuse ja/vdi hilpotensiooni riski

suurenemist monoteraapiaga vorreldes. Tulemused on asjakohased ka teiste AKE-inhibiitorite ja

angiotensiin Il retseptori antagonistide jaoks, arvestades nende sarnaseid farmakodiunaamilisi
omadusi.
AKE-inhibiitoreid ja angiotensiin Il retseptori antagoniste ei tohi seetdttu kasutada samaaegselt

diabeetilise nefropaatiaga patsientidel.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints) oli
uuring, mis oli kavandatud hindama kasu aliskireeni lisamisest standardravile AKE-inhibiitori voi
angiotensiin Il retseptori antagonistiga 2. tUlpi diabeediga patsientidel, kellel oli krooniline
neeruhaigus, sidameveresoonkonna haigus v6i mdlemad. Uuring |6petati varakult ohutusnaitajate riski
tbusu tdttu. Sudameveresoonkonnaga seotud surma ja insuldi juhtumeid oli aliskireeni ruhmas
arvuliselt rohkem kui platseeboriihmas ning ko&rvalndhtudest ja huvi pakkuvatest tdsistest
kdrvalndhtudest (huperkaleemia, hiUpotensioon ja neerutalitluse haire) teatati aliskireeni rihmas

sagedamini kui platseeboriihmas.”

11. Pakendi infoleht
Kindlaksméaaratud I6ikudesse tuleb kohaldatavuse korral lisada jargnev tekst:

Loik 1. Mis ravim on X ja milleks seda kasutatakse

»X VvBib kasutada véljendunud stdamepuudulikkuse raviks taiskasvanud patsientidel. X kasutatakse,

kui ravimeid, mida nimetatakse angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitoriteks

(suidamepuudulikkuse ravimid), ei saa kasutada vdi lisaks AKE-inhibiitoritele, kui teisi
stdamepuudulikkuse ravimeid ei saa kasutada.“

Ldik 2. Mida on vaja teada enne X-i <voétmist><kasutamist>

Arge <vitke> <kasutage> X-i<:>

e, kui teil on suhkurtdbi (diabeet) v8i neerutalitluse héire ja te saate ravi vererdhku langetava
ravimiga, mis sisaldab aliskireeni”

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne X-i <vOtmist> <kasutamist> pidage ndu oma <arsti><,> <v0i> <apteekri> <vdi

meditsiinidega>.

e ,, kui te vitate mdnda alljargnevat ravimit kdrge vereréhu raviks:
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- AKE-inhibiitor (naiteks enalapriil, lisinopriil, ramipriil), eriti kui teil on suhkurtdvest tingitud
neeruprobleemid.
- aliskireen

e kui te saate sidamepuudulikkuse raviks AKE-inhibiitorit koos teatud teise ravimiga, mis on
tuntud kui aldosterooni antagonist (naiteks spironolaktoon, eplerenoon) voi beetablokaator
(naiteks metoprolool).

Teie arst vdib regulaarsete ajavahemike jérel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja elektroliutide
(nt kaaliumi) sisaldust veres.

Vit ka teavet 18igus , Arge <vétke> <kasutage> X-i<:>"”
Muud ravimid ja X

<Teatage oma <arstile> <vdi> <apteekrile>, kui te <vbtate> <kasutate> vdi olete hiljuti
<kasutanud> <votnud> voOi kavatsete <kasutada> <votta> mis tahes muid ravimeid.>

»Teie arst vBib muuta teie ravimi annust ja/vdi rakendada teisi ettevaatusabindusid:

Kui te votate AKE-inhibiitorit v&i aliskireeni (vt ka teavet I6ikudes ,Arge <v&tke> <kasutage> X-i<:>"
ja ,Hoiatused ja ettevaatusabindud)

Kui te saate sidamepuudulikkuse raviks AKE-inhibiitorit koos teatud teise ravimiga, mis on tuntud kui
aldosterooni antagonist (naiteks spironolaktoon, eplerenoon) v0i beetablokaator (naiteks
metoprolool).”
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Aliskireeni sisaldavate ravimite olemasolevat tooteinfot peab muutma (teksti asjakohane

I. Ravimi omaduste kokkuvote

LOik 4.3 — Vastunaidustused
Antud 16iku tuleb lisada jargnev vastunaidustus:

~[Ravimi nimi] samaaegne kasutamine AKE-inhibiitorit v&i angiotensiin Il retseptori antagonisti
sisaldavate ravimitega on vastunaidustatud suhkurtéve v8i neerukahjustusega (GFR < 60 ml/min/1,73

m?) patsientidele (vt 18igud 4.4, 4.5 ja 5.1).”
Ldik 4.4 — Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Antud I6iku tuleb lisada jargnev tekst:

»Reniin-angiotensiin-aldosteroon-siisteemi (RAAS) kahekordne blokaad.

On teatatud hUpotensioonist, siinkoobist, insuldist, hlipokaleemiast ja neerutalitluse langusest (k.a age
neerupuudulikkus) eelsoodumusega isikutel, eriti kombinatsioonravi korral ravimitega, mis mdéjutavad
seda susteemi (vt I6ik 5.1). Seetdttu ei soovitata RAAS-i kahekordset blokaadi, kombineerides
aliskireeni AKE-inhibiitori v8i angiotensiin Il retseptori antagonistiga. Kui kahekordset blokeerivat ravi
peetakse valtimatult vajalikuks, tuleb seda teha ainult spetsialisti jarelvalve all, jélgides hoolikalt

neerutalitlust, elektrolitte ja vererdhku.“

Ldik 4.5 — Koostoimed teiste ravimitga ja muud koostoimed
Antud 16iku tuleb lisada jargnev tekst:

»Kliiniliste uuringute andmed on naidanud, et reniin-angiotensiin-aldosteroon-siisteemi (RAAS)
kahekordne blokaad kombinatsioonravil AKE-inhibiitorite, angiotensiin Il retseptori antagonistide voi
aliskireeniga on seotud ko&rvalndhtude, nt hupotensiooni, insuldi, huperkaleemia ja neerutalitluse
languse (k.a ageda neerupuudulikkuse) sagenemisega, vorreldes monoteraapiaga (vt 16igud 4.3, 4.4 ja
5.1).«

I1. Pakendi infoleht
Kindlaksmé&éaratud I8ikudesse tuleb lisada jargnev tekst:

Ldik 2. Mida on vaja teada enne X-i <vdtmist><kasutamist>
Arge <votke> <kasutage> X-i<:>
. ,» kui teil on suhkurtdbi vdi neerutalitluse haire ning te saate raviks vererbhu ravimit, mis
kuulub Uhte kahest alljargnevast ravimrihmast:
- AKE-inhibiitor, naiteks enalapriil, lisinopriil, ramipriil,
\Ye]l
- angiotensiin Il retseptori antagonist, naiteks valsartaan, telmisartaan, irbesartaan”

Hoiatused ja ettevaatusabindud
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Enne X-i <vOtmist> <kasutamist> pidage ndu oma <arsti><,> <v0i> <apteekri> <vdi
meditsiinidega>.
e ,kui te vbtate vererdhu ravimit, mis kuulub Ghte kahest alljargnevast ravimrihmast:
- AKE-inhibiitor, naiteks enalapriil, lisinopriil, ramipriil,
vOi
- angiotensiin 1l antagonist, naiteks valsartaan, telmisartaan, irbesartaan

Teie arst vOib regulaarsete ajavahemike jarel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja elektroltltide
(nt kaaliumi) sisaldust veres.

Vt ka teavet 18igus ,Arge <vbtke> <kasutage> X-i<:>"”
Muud ravimid ja X

»,Kui te vbtate angiotensiin Il retseptori antagonisti (AIIRA) vdi AKE-inhibiitorit (vt ka teavet I18ikudes
LArge <vétke> <kasutage> X-i<:>* ja ,Hoiatused ja ettevaatusabindud”)
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