I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE
AQUMELDI 0,25 mg szajban diszpergalddo tabletta

AQUMELDI 1 mg szajban diszpergalddo tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

AQUMELDI 0,25 mg szajban diszpergalddo tabletta

0,25 mg enalapril-maleatot tartalmaz szajban diszpergalddoé tablettanként.

AQUMELDI 1 mg szajban diszpergalddo tabletta

1 mg enalapril-maleatot tartalmaz szajban diszpergalddoé tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szajban diszpergalddo tabletta.

AQUMELDI 0.25 mg szajban diszpergalddo tabletta

Fehér, kerek, mindkét oldalan dombort, 2 mm atmérdji, szajban diszpergalddo tabletta.

AQUMELDI 1 mg szajban diszpergalddo tabletta

Sargas szinli vagy sarga, kerek, mindkét oldalan dombor(, 2 mm atmérdjii, szajban diszpergalddo
tabletta.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az AQUMELDI szivelégtelenség kezelésére javallott gyermekeknél és serdiiloknél, a sziiletéstol
kezdve betoltott 18 éves korig.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Az AQUMELDI-kezelést a szivelégtelenségben szenvedd gyermekek és serdiilok kezelésében jartas
orvosnak kell megkezdenie.

Adagolas

Kezdo/tesztdozis

0,01-0,04 mg/ttkg (max. 2 mg) egyszeri kezd6 ddzisban.

o A tesztdozis beadasa el6tt ellendrizni kell a vérnyomast és a vesefunkciot. Ha a szisztolés
vérnyomas az 5. percentilis alatt van, vagy a kreatininszint az életkornak megfelelé normal
hatarérték felett van, akkor nem szabad enalaprilt alkalmazni.

e A tesztdozisnak a kevésbé stabil allapotl betegek és a 30 naposnal fiatalabb csecsemok esetében a
tartomany alsé hatarahoz koézel kell lennie.



e A vérnyomast a kezd6 dozis beadasat kovetden 1-2 oran keresztiil idonként ellendrizni kell. Ha a
szisztolés vérnyomads az 5. percentilis alatt van, az enalapril-kezelést abba kell hagyni, és
megfeleld klinikai ellatast kell biztositani.

Céldozis/fenntarto dozis

0,15-0,3 mg/ttkg (max. 20 mg) naponta, egy vagy két adagra elosztva, 8 6raval a tesztddzis utan.

A dozist a vérnyomasban, a szérum kreatininszintjében és a kaliumszintben tapasztalt valasznak

megfelelden, egyénileg kell beéllitani.

o Ha a szisztolés vérnyomas az 5. percentilisnél magasabb vagy azzal egyenld, és a szérum
kreatininszintje nem haladja meg a kiindulasi érték 1,5-szeresét, fontolora kell venni az enalapril
dozisanak fokozatos novelését.

o Ha a szisztolés vérnyomas az 5. percentilis alatt van, és a szérum kreatininszintje a kiindulasi
érték tobb mint 2-szerese, az enalapril-kezelést le kell allitani.

o Ha a szisztolés vérnyomas az 5. percentilis alatt van, és a szérum kreatininszintje a kiindulasi
érték 1,5-szerese és 2-szerese kozott van, az enalapril dozisat fokozatosan csokkenteni kell.

o Ha a szisztolés vérnyomas az 5. percentilisnél magasabb vagy azzal egyenld, és a szérum

kreatininszintje a kiindulasi érték tobb mint 2-szerese, az enalapril dozisat fokozatosan
csokkenteni kell.

o Ha a szisztolés vérnyomas az 5. percentilisnél magasabb vagy azzal egyenld, és a szérum
kreatininszintje a kiindulasi érték 1,5-2-szerese kozé esik, az enalapril-kezelést ugyanazzal a
dozissal kell folytatni.

Bérmely szakaszban, ha a kalium szintje > 5,5 mmol/l, sziineteltesse az enalapril-kezelést. Miutan a
hyperkalaemia rendezddott, kezdje Gjra az enalapril-kezelést ugyanazon vagy alacsonyabb
dézisszinten. A hyperkalaemia kitjulasa esetén ismételje meg a fentieket, és kezdje Gijra alacsonyabb
dozisszinten. Ha a kalium szintje tobbszor doziscsokkentés ellenére ismételten meghaladja az

5,5 mmol/l értéket, az enalapril-kezelést abba kell hagyni.

Ha egy adag AQUMELDI kimarad, a kdvetkez6 adagot a szokasos modon kell beadni. Ne adjon be
kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas
Vesekarosodasban szenvedo betegeknél a kovetkezo kiilonleges 6vintézkedéseket kell betartani (lasd
4.3 és 4.4 pont):

o Az enalapril ellenjavallt olyan gyermekeknél és serdiiloknél, akiknél a glomerularis filtracios
rata (GFR) <30 ml/min/1,73 m? (1asd 4.3 pont).

o GFR >50 ml/min/1,73 m? esetén: nincs sziikség dozismodositasra.

o GFR >30 és GFR <50 ml/min/1,73 m* kezdje az egyszeri dozis 50%-aval, és 12 oranként
adagolja.

. Dializis esetén: a szokasos egyszeri dozis 25%-aval kezdje, és 12 6ranként adagolja.

A dozist a hatastol fiiggden, a lehetd legnagyobb, toleralt dozisra kell novelni. A beteg klinikai
allapotatol fliggden a kreatinin- és kaliumkoncentraciot a kezelés megkezdését koveto két héten beliil,
majd legalabb évente egyszer ellendrizni kell.

Majkarosoddas

Nem allnak rendelkezésre adatok a majkarosodasban szenvedd gyermekek és serdiilok kezelésére
vonatkozdan. Nem sziikséges a dozis modositasa, azonban az ilyen gyermekek enalaprillel vald
kezelése csak szigoru ellendrzés mellett megengedett. Az 1 honaposnal fiatalabb, majkéarosodasban
szenved6 gyermekek kezelése nem javasolt (1asd 4.4 pont).



30 naposnal fiatalabb gyermekek
A 30 naposnal fiatalabb csecsemdk kezelését csak szigori monitorozas mellett szabad végezni,
beleértve a vérnyomasnak, a szérum kaliumszintjének és a vesefunkcionak az ellenérzését.

Az alkalmazas modja

Kizarolag szajon at torténd alkalmazasra. Helyezze a nyelvre vagy a szajiiregbe, €s hagyja feloldodni.
Az AQUMELDI étkezés kdzben vagy étkezéstdl fiiggetleniil is bevehetd.

A 0,25 mg-nal kisebb kezdd dozisok és tapszondan keresztiili alkalmazas esetére vonatkozo
utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

o A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval vagy
barmely mas angiotenzinkonvertalo-enzim-gatléval (ACE-gatlo) szembeni tulérzékenység.
Korabbi ACE-gatlo-terapiaval osszefiiggd angioedema.

Ordkletes vagy idiopatias angioedema.

A terhesség masodik és harmadik trimesztere (lasd 4.4 és 4.6 pont).

Az AQUMELDI és az aliszkirént tartalmazoé gyogyszerek egyidejii alkalmazésa diabetes

mellitusban vagy vesekéarosodasban (GFR <60 ml/p/1,73 m?) szenvedd betegeknél ellenjavallt

(lasd 4.5 és 5.1 pont).

o Szakubitril/valzartannal (egy neprilizin-gatlét tartalmazé gyogyszerrel) vald egyiittes
alkalmazas az angioedema fokozott kockazata miatt. Az AQUMELDI nem alkalmazhat6 a
szakubitril/valzartan-kezelés megkezdése el6tti 36 6ran beliil, és a szakubitril/valzartan-kezelés
leallitasat kdvetd 36 oran beliil (1asd 4.4 és 4.5 pont).

o Sulyos vesekarosodasban szenvedd gyermekek és serdiilsk (GFR <30 ml/p/1,73 m?) (lasd
4.2 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Tinetekkel jard hypotensio

Szivelégtelenségben szenvedd betegeknél — akar egyidejlileg fennallo veseelégtelenséggel vagy
anélkiil — tiineteket okozo hypotoniat figyeltek meg. Ez leginkdbb a stlyosabb szivelégtelenségben
szenvedo betegeknél fordul eld, amint azt a kacsdiuretikumok nagy dézisainak alkalmazasa, a
hyponatraemia vagy a funkcionalis vesekarosodas is mutatja. Ezeknél a betegeknél a kezelést orvosi
feliigyelet mellett kell megkezdeni, €s a betegek allapotat szoros megfigyelés alatt kell tartani minden
alkalommal, amikor az AQUMELDI és/vagy a diuretikum doézisat modositjak. Hasonld megfontolasok
vonatkozhatnak az ischaemias szivbetegségben vagy cerebrovascularis betegségben szenvedd
betegekre, akiknél a vérnyomas nagymértékii csokkenése myocardialis infarktushoz vagy
cerebrovascularis torténéshez vezethet.

Egyes, szivelégtelenségben szenvedd, normalis vagy alacsony vérnyomasu betegeknél az
AQUMELDI alkalmazasakor a szisztémas vérnyomas tovabb csokkenhet. Ez a hatas véarhato, és
altalaban nem indokolja a kezelés leallitasat. Amennyiben a hypotensio tiinetei jelentkeznek,
sziikségessé valhat a diuretikum és/vagy az AQUMELDI dézisanak csokkentése és/vagy a kezelés
leallitasa.

Hypotensio kialakulasa esetén a beteget hanyatt kell fektetni, és sziikség esetén 9 mg/ml-es (0,9%)
natrium-klorid oldatos injekciot kell beadni intravénds infuzioban. Atmeneti hypotensio nem zarja ki a
készitmény tovabbi alkalmazasat; a kezelés a volumenexpanziot kdvetd vérnyomas-emelkedés utan
altalaban minden nehézség nélkiil folytathato.



Aorta vagy mitralis billenty{i sziikiilete/hyperthrophids cardiomyopathia

Mint minden vazodilatator esetében, az ACE-gatlokat is koriiltekintéen kell alkalmazni balkamrai
valvularis és kiaramlasi palya obstructioban szenvedd betegeknél, és alkalmazasukat keriilni kell
kardiogén sokk és haemodinamikai szempontbol jelentds elzar6das esetén.

Vesekarosodas

Az enalapril-kezeléssel kapcsolatosan veseelégtelenségrdl szamoltak be, amelyet foként stlyos
szivelégtelenségben vagy alapbetegségként vesebetegségben (beleértve a veseartéria sziikiiletét is)
szenvedo betegeknél figyeltek meg. Ha azonnal felismerik és megfelelden kezelik, az enalapril-
terapidhoz tarsuld veseelégtelenség altaldban reverzibilis (lasd 4.8 pont).

Egyes hypertonias betegeknél, akiknél latszélag nem all fenn korabbi vesebetegség, a vér karbamid- és
kreatininszintjének emelkedése alakult ki, amikor az enalaprilt diuretikummal egyiitt alkalmaztak.
Sziikség lehet az enalapril dozisanak csokkentésére és/vagy a diuretikus kezelés leallitdsara (lasd

4.2 pont). Ebben az esetben fel kell meriiljon a veseartéria-sziikiilet, mint lehetséges alapbetegség
gyanuja (lasd alabb a renovascularis hypertoniat).

Renovascularis hypertonia

A hypotensio és a veseelégtelenség fokozott kockazata all fenn, ha kétoldali veseartéria-sziikiiletben

A vesefunkci6 csokkenése a szérum kreatininszintjének csak enyhe valtozasai mellett is eléfordulhat.
Ezeknél a betegeknél a terapiat szoros orvosi feliigyelet mellett, kis dozisokkal, koriiltekintd titralassal
és a vesefunkcié monitorozasa mellett kell megkezdeni.

Veseatiiltetés

Veseatiiltetésen frissen atesett betegeknél nincs tapasztalat az AQUMELDI alkalmazasaval
kapcsolatban. Az AQUMELDI-vel torténd kezelés ezért nem ajanlott.

Mijelégtelenség

Ritkan az ACE-gatlokat 6sszefiiggésbe hoztdk egy olyan szindromaval, amely cholestaticus
sargasaggal vagy hepatitisszel kezd6dik, fulminans méjnecrosissa progredial, és (esetenként) halalt
okoz. Ennek a tiinetegyiittesnek a pathomechanizmusa nem ismert. Azoknak az ACE-gatlokat szedd
betegeknek, akiknél sargasag vagy a majenzimek szintjének jelentds emelkedése alakul ki, abba kell
hagyniuk az ACE-gatl6 alkalmazasat, és megfelel6 orvosi utankdvetésben kell részestilniiik.

Neutropaenia/agranulocytosis

ACE-gatlokat kapo betegeknél neutropaeniarol/agranulocytosisrol, thrombocytopaeniardl és
betegeknél neutropaenia ritkan fordul eld. Az enalaprilt rendkiviil koriiltekintéen kell alkalmazni
kollagén-érbetegség, immunszuppressziv kezelés, allopurinollal vagy prokainamiddal végzett kezelés
esetén vagy olyan betegeknél, akiknél ezen komplikald tényezok kombinacidja all fenn, kiilondsen
akkor, ha mar eleve vesekarosodasban szenvednek. Ezen betegek koziil néhanynal stlyos fertézések
alakultak ki, amelyek néhany esetben nem reagaltak az intenziv antibiotikum-terapiara. Amennyiben
ilyen betegeknél enalaprilt alkalmaznak, javasolt a fehérvérsejtszam rendszeres ellenérzése, és a
betegeket utasitani kell arra, hogy a fertézés barmilyen jelét jelentsék.

Tulérzékenység/angioedema

Az ACE-gatlokkal, koztiik az enalaprillel kezelt betegeknél az arc, a végtagok, az ajkak, a nyelv, a
glottis és/vagy a gége angioedemajardl szamoltak be. Ez a kezelés soran barmikor el6fordulhat. Ilyen
esetekben az AQUMELDI-kezelést azonnal le kell allitani, és megfelelé monitorozast kell alkalmazni



a tlinetek teljes megsziinésének ellendrzése érdekében, mieldtt a beteget elbocsatjak az egészségiigyi
intézménybdl. Még azokban az esetekben is, amikor csak a nyelv duzzanata jelentkezik, 1égzési
nehézség nélkiil, a betegek hosszan tarté megfigyelést igényelhetnek, mivel az antihisztaminokkal
vagy kortikoszteroidokkal végzett kezelés nem feltétleniil elégséges.

Nagyon ritkan haldleseteket is jelentettek a gége vagy a nyelv 6démadjaval jard angioedema miatt.
Azon betegeknél, akiknél a nyelv, a glottis vagy a gége érintett, valoszinii, hogy a légutak elzarédasa
1ép fel, kiilondsen azok esetében, akiknél kordbban léguti miitétet végeztek. A nyelv, a glottis vagy a
gége érintettsége esetén, ami valdszintileg a légutak elzar6dasat okozhatja, azonnal megfeleld kezelést
kell alkalmazni, amely magaban foglalhatja az 1:1 000 higitasi aranyu subcutan adrenalin-oldat
alkalmazasat és/vagy a 1égutbiztositasra szolgald intézkedéseket.

Az ACE-gatlokat kapd, fekete borhi betegeknél nagyobb aranyban fordult el angioedema, mint a nem
fekete borii betegek esetében.

Azon betegek esetében, akiknek a korel6zményében ACE-gatlé-terapiahoz nem kapcsolddod
angioedema szerepel, az ACE-gatlo alkalmazasa soran az angioedema fokozott kockazata allhat fenn
(lasd 4.3 pont).

Racekadotril, mTOR-gatlok (pl. szirolimusz, everolimusz, temszirolimusz) és vildagliptin
alkalmazasanak megkezdésekor dvatosan kell eljarni olyan betegek esetén, akik mar ACE-gatlot
szednek.

Az egyidejiileg ACE-gatlo €s neprilizin-gatlo terapiaban (pl. szakubitril, racekadotril) részesiild
betegeknél fokozott lehet az angioedema kockazata (lasd 4.5 pont). Az enalapril és a
szakubitril/valzartan kombinacioja ellenjavallt az angioedema fokozott kockazata miatt (1asd 4.3 pont).
A szakubitril/valzartan alkalmazasa nem kezdheté meg az enalapril-kezelés utolsoé dozisanak bevételét
kovetd 36 oran belill. Amennyiben a szakubitril/valzartan-kezelést leallitjak, az enalapril-kezelést a
szakubitril/valzartan utols6 dozisat kdvetd 36 oran beliil nem szabad megkezdeni (lasd 4.3 és

4.5 pont).

Anaphyvlactoid reakcidk hartyasszarnytiak mérgeivel szembeni deszenzibilizalas soran

Ritkan a hartyaszsarnyuak mérgeivel szembeni deszenzibilizalas soran ACE-gatlokat kapo betegeknél
életveszélyes anaphylactoid reakciok jelentkeztek. Ezeket a reakcidkat ugy keriilték el, hogy az egyes
deszenzibilizacios alkalmak el6tt ideiglenesen felfliggesztették az ACE-gatloval végzett kezelést.

Anaphylactoid reakciok LDL-aferézis soran

Azoknal a betegeknél, akik dextran-szulfattal végzett alacsony denzitasu lipoprotein (LDL)-aferézis
soran ACE-gatlokat kaptak, életveszélyes anaphylactoid reakciokat tapasztaltak. Ezeket a reakciokat
ugy keriilték el, hogy minden egyes aferézis el6tt ideiglenesen felfiiggesztették az ACE-gatloval
végzett kezelést.

Hemodializalt betegek

Anaphylactoid reakciokrdl szamoltak be olyan betegeknél, akiknél nagy ateresztOképességii
membranokkal (pl. AN 69) végzett dializist hajtottak végre, és akiket ezzel egyidejiileg ACE-gatloval
is kezeltek. Ezeknél a betegeknél mérlegelni kell mas tipusu dializal6 membran vagy mas tipusu
vérnyomascsokkentdk alkalmazasat.

Hypoglykaemia

Azon cukorbetegek esetén, akiket szajon at alkalmazott antidiabetikummal vagy inzulinnal kezelnek
és akiknél ACE-gatlo kezelést inditanak, fel kell hivni a beteg figyelmét az allapotanak szoros
figyelemmel kisérésére, a hypoglykaemia észlelése érdekében, kiilondsen a kombinalt alkalmazas elsé
hénapjaban (1asd 4.5 pont).



Kohogeés
Az ACE-gatlok alkalmazasa soran kohogésrdl szamoltak be. A kohogés jellemzden improduktiv,
elhtzodo, és a kezelés ledllitasa utan elmulik. Az ACE-gatlo altal kivaltott kohogést a kohogés

differencidldiagnozisa sordn szamitasba kell venni.

Miitét/anaesthesia

Nagy miitét vagy anaesthesia soran hypotoniat okozo6 gyogyszereket kapo betegeknél az enalapril
gatolja a kompenzacios reninfelszabadulas miatti angiotenzin II-képzddést. Ha hypotensio alakul ki, és
feltételezhetd, hogy az a fenti mechanizmus kévetkezménye, akkor az volumenpdtléssal rendezhetd.

Hyperkalaemia

Egyes ACE-gatlokkal — beleértve az enalaprilt is — kezelt betegeknél a szérum kaliumszintjének
emelkedését figyelték meg. A hyperkalaemia kialakulasanak kockazati tényezdi kozé tartoznak a
veseelégtelenségben szenvedd betegek, a vesefunkcid romlasa, az életkor (>70 év), a diabetes mellitus,
az egyidejli események, kiilondsen a dehydratio, az akut cardialis decompensatio, a metabolicus
acidosis, valamint a kaliummegtakarité diuretikumok (pl. spironolakton, eplerenon, triamteren vagy
amilorid), kaliumpo6tlok vagy kaliumtartalm sopotlok egyidejii alkalmazasa, vagy a szérum
kaliumszintjének emelkedését okozo egyéb gyogyszereket (pl. heparin és trimetoprimet tartalmazé
készitmények, példaul ko-trimoxazol) szed6 betegek. Az ujsziilotteknél fokozott a hyperkalaemia
kialakulasanak kockazata. A kaliumpoétlok, kaliummegtakaritd diuretikumok, kaliumtartalmu sépotlok
vagy egyéb olyan gyogyszerek alkalmazasa, amelyek novelhetik a szérum kaliumszintjét, kiilondsen a
vesemiikddési zavarban szenvedd betegeknél a szérum kaliumszintjének jelentds ndvekedéséhez
vezethetnek. A hyperkalaemia stlyos, néha végzetes aritmiakat okozhat. Ha az enalapril és a fent
emlitett gyogyszerek barmelyikének egyidejii alkalmazasa megfeleldnek tekinthetd, akkor ezeket
elovigyazatossaggal, a szérum kaliumszintjének gyakori ellenérzése mellett kell alkalmazni (lasd

4.5 pont).

Litium
A litium és az enalapril kombinacioja altalaban nem ajanlott (lasd 4.5 pont).

A renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer (RAAS) gatlasa

Bizonyitott, hogy az ACE-gatlok, az angiotenzin Il-receptor-blokkolok vagy az aliszkirén egyidejii
alkalmazasa noveli a hypotonia, a hyperkalaemia és a csokkent vesefunkcio kockazatat (beleértve az
akut veseelégtelenséget is). Ezért a RAAS ACE-gatlok, angiotenzin II-receptor-blokkoldk vagy
aliszkirén egyiittes alkalmazasa révén torténd gatlasa nem javasolt (lasd 4.5 és 5.1 pont).

Ha a kett0s blokad kezelést feltétleniil sziikségesnek itélik, ez csak szakorvosi feliigyelet mellett
torténhet, €s azt a vesefunkcio, az elektrolitszintek €és a vérnyomas gyakori, szoros ellenérzése mellett
kell végezni.

Diabeteses nephropathidban szenvedd betegeknél az ACE-gatlok és az angiotenzin II-receptor-
blokkolok nem alkalmazhatok egyidejiileg.

Terhesség

Az ACE-gatlok alkalmazasat terhesség alatt nem szabad megkezdeni. Hacsak az ACE-gatlo-kezelés
folytatasa nem elengedhetetlen, a terhességet tervezd betegeket olyan masik kezelésre kell atallitani,
amelynek a terhesség alatti alkalmazésra vonatkoz6 biztonsagossagi profilja megalapozott. Terhesség
megallapitasakor az ACE-gatlok alkalmazasat azonnal le kell allitani, és ha sziikséges, egy masik
kezelést kell elkezdeni (1asd 4.3 és 4.6 pont).



Etnikai kiillonbségek

Mas ACE-gatlokhoz hasonléan az enalapril is lathatolag kevésbé hatékonyan csokkenti a vérnyomast
a fekete borli személyek esetén, mint a nem fekete borii személyeknél, aminek az oka valdszinileg az
alacsony reninszint magasabb el6fordulési gyakorisadga a fekete borti, hypertonidban szenvedd
populécio6 korében.

Gyermekek és serdulok

Az AQUMELDI alkalmazasa gyermekeknél a szivelégtelenségtodl eltérd indikaciokban nem javasolt.
1 hénaposnal fiatalabb gyermekeknél eldvigyazatossag sziikséges, mivel nagyon érzékenyek lehetnek
a gyogyszerre. Kevés klinikai vizsgalatokbol szarmazé adat all rendelkezésre az AQUMELDI
alkalmazasara vonatkozoan 1 honaposnal fiatalabb gyermekeknél (n=4). A betegek allapotat a
nemkivanatos események jeleinek észlelése érdekében fokozott figyelemmel kell kisérni és az
elektrolitok szintjét gondosan monitorozni kell.

Madjkarosodas

Nem allnak rendelkezésre adatok a mar fennall6 méjbetegségben szenvedd gyermekek kezelésére
vonatkozdan. Ezért a mar fennalld majbetegségben szenvedd gyermekek és serdiil6k csak szigorti
ellendrzés mellett kezelhetok enalaprillel. Az 1 honaposnal fiatalabb, méjkarosodasban szenvedd
csecsemOk kezelése nem javasolt.

Nétrium

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Az AQUMELDI-vel nem végeztek interakcios vizsgalatokat felnétteknél vagy gyermekeknél és
serdiiloknél. Az enalaprillel interakcios vizsgalatokat csak felnéttek korében végeztek.

A renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer (RAAS) gatlasa

Klinikai vizsgélati adatok alapjan a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer (RAAS) kettds blokadja
esetén — ACE-gatlok, angiotenzin II-receptor-blokkolok vagy aliszkirén kombinalt alkalmazasaval —
nagyobb a nemkivanatos események, példaul a hypotonia, a hyperkalaemia és a csokkent vesefunkcio
(beleértve az akut veseelégtelenséget is) gyakorisaga, mint egyetlen RAAS-ra hato szer alkalmazasa
esetén (lasd 4.3, 4.4 és 5.1 pont).

Kaliummegtakaritd diuretikumok, kadliumpotlok, illetve mas olyan gydgyszerek, amelyek novelhetik a
szérum kaliumszintjét

Az ACE-gatlok mérséklik a diuretikumok altal okozott kaliumveszteséget. A kaliummegtakaritd
diuretikumok (pl. spironolakton, eplerenon, triamteren vagy amilorid), a kaliumpo6tlok, a
kaliumtartalmt sop6tlok és mas olyan gyogyszerek alkalmazésa, amelyek novelhetik a szérum
kaliumszintjét (pl. heparin vagy trimetoprim-tartalmt gyogyszerek, példaul ko-trimoxazol) a szérum
kaliumszintjének jelentés ndvekedéséhez vezethet. Ha az enalapril és a fent emlitett gydgyszerek
barmelyikének egyidejli alkalmazasa megfelelonek tekinthetd, akkor ezeket elévigyazatossaggal, a
szérum kaliumszintjének gyakori ellendrzése mellett kell alkalmazni (lasd 4.4 pont).

Diuretikumok (tiazidok vagy kacsdiuretikumok)

A nagy doézisu diuretikumokkal végzett korabbi kezelés volumencsdkkenést és a hypotensio
kockazatat okozhatja az enalapril-kezelés megkezdésekor (lasd 4.4 pont). A hypotensiv hatasok



csokkenthetdk a diuretikum-kezelés megszakitasaval, a volumen vagy a sdbevitel novelésével, vagy az
enalapril-kezelés kis dozissal torténd megkezdésével.

Vérnyomascsokkentok

Ezen gyogyszerek egyidejii alkalmazasa fokozhatja az enalapril vérnyomascsokkentd hatdsat. A
nitroglicerinnel és mas nitratokkal, illetve méas vazodilatatorokkal torténd egyidejii alkalmazas tovabb
csokkentheti a vérnyomast.

Litium

s

toxicitasanak reverzibilis emelkedésérdl szamoltak be. Tiazid diuretikumok egyidejii alkalmazasa
tovabb novelheti a litium szintjét, és ndvelheti a litium toxicitasanak kockazatat ACE-gatlok
alkalmazasa esetén. Az enalapril litiummal val6 egyiittes alkalmazasa nem ajanlott, de ha a kombinalt
kezelés sziikségesnek bizonyul, gondosan monitorozni kell a szérum litiumszintjét (1asd 4.4 pont).

Triciklusos antidepresszansok/antipszichotikumok/anesztetikumok/kabitd fajdalomcsillapitok

Bizonyos anesztetikumok, triciklusos antidepresszansok és antipszichotikumok ACE-gatlokkal valo
egyideji alkalmazésa a vérnyomas csokkenését eredményezheti (lasd 4.4 pont).

Nem-szteroid gyulladascsokkento gyogyszerek (NSAID-ek), beleértve a szelektiv ciklooxigenaz-2
(COX-2)-gatlokat

A nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-ek), beleértve a szelektiv ciklooxigenaz-2-
gatlokat (COX-2-gatlok) csokkenthetik a diuretikumok és mas vérnyomascsokkentok hatasat. Ezért az
angiotenzin II-receptor-antagonistak vagy ACE-gatlok vérnyomascsokkentd hatasat gyengithetik az
NSAID-¢ek, beleértve a szelektiv COX-2-gatlokat is.

A nem-szteroid gyulladascsokkentdk (beleértve a COX-2-gatlokat) és az angiotenzin Il-receptor-
antagonistak vagy az ACE-gatlok egyideji alkalmazasa additiv hatast gyakorol a szérum
kaliumszintjének emelkedésére, és a vesefunkcié romlasahoz vezethet. Ezek a hatdsok altalaban
visszafordithatok. Ritkan eléfordulhat akut veseelégtelenség, kiilondsen a vesekarosodasban szenvedd
betegeknél (példaul az idéseknél vagy a volumenhianyos betegeknél, beleértve a diuretikus terapiaban
részesiilo betegeket is). Ezért a kombinaciot 6vatosan kell alkalmazni vesekarosodasban szenvedd
betegek esetében. A betegeknek megfelelden hidrataltnak kell lennitik, és figyelmet kell forditani a
vesefunkcio ellenérzésére az egyidejli kezelés megkezdését kovetden, illetve rendszeres idokdzonként
azt kovetden.

Arany
Ritkan nitritoid reakciokrol (melyek tiinetei k6z¢é tartozik az arc kipirulasa, a hanyinger, a hanyas és az
hypotensio) szamoltak be az injekcidban alkalmazhat6 arannyal (natrium-aurotiomalat) és az azzal

egyidejileg alkalmazott ACE-gatlo-terapiaval (beleértve az enalaprilt is) kezelt betegeknél.

mTOR (mammalian target of rapamycin)-gatlok

Az egyidejiileg mTOR-gatloval (pl. temszirolimusz, szirolimusz, everolimusz) kezelt betegeknél
fokozott lehet az angioedema kockazata (1asd 4.4 pont).

Neprilizin-gatlok

Az egyidejiileg ACE-gatlo €s neprilizin-gatlo kezelést (pl. szakubitril, racekadotril) kapo betegeknél
fokozott lehet az angioedema kockazata (1asd 4.4 pont). Az enalapril és a szakubitril/valzartan
egyideji alkalmazasa ellenjavallt, mivel a neprilizin és az ACE egyideji gatlasa ndvelheti az
angioedema kockazatat. A szakubitril/valzartan alkalmazéasa az enalapril-kezelés utols6 adagjanak



bevétele utan 36 oran beliil nem kezdheté meg. Az enalapril-kezelést a szakubitril/valzartan utolso
adagjat kovetd 36 oran belill nem szabad megkezdeni (lasd 4.3 és 4.4 pont).

Szimpatomimetikumok

A szimpatomimetikumok csokkenthetik az ACE-gatlok vérnyomascsokkentd hatasat.

Antidiabetikus szerek

Epidemiologiai vizsgalatok azt mutattak, hogy az ACE-gatlok és az antidiabetikumok (inzulinok, per
os alkalmazott hypoglykaemias szerek) egyideji alkalmazasa fokozott vércukorszint-csokkentd
hatashoz vezethet, a hypoglykaemia kockazataval. Ugy tiinik, ez a jelenség nagyobb valosziniiséggel
fordul elé a kombinalt kezelés elso hetei alatt, illetve vesekarosodasban szenvedd betegeknél (lasd 4.4
és 4.8 pont). Az egyidejiileg vildagliptin-kezelésben részesiilé betegeknél fokozott lehet az
angioedema kockézata (1asd 4.4 pont).

Alkohol
Az alkohol fokozza az ACE-gatlok vérnyomascsokkentd hatasat.

Acetilszalicilsav, trombolitikumok és B-blokkolok

Az enalapril biztonsagosan alkalmazhaté egyidejlileg acetilszalicilsavval (kardiologiai d6zisokban),
trombolitikumokkal és B-blokkolokkal.

Ciklosporin

Az ACE-gatlok és a ciklosporin egyidejii alkalmazasa soran hyperkalaemia alakulhat ki. A szérum
kaliumszintjének rendszeres ellenérzése javasolt.

Heparin

Az ACE-gatlok és a heparin egyidejii alkalmazésa soran hyperkalaemia alakulhat ki. A szérum
kaliumszintjének rendszeres ellenérzése javasolt.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Human tapasztalatok alapjan az ACE-gatlok, koztiik az enalapril velesziiletett rendellenességeket
(csokkent vesefunkcio, oligohydramnion, koponyacsontosodasi retardatio, végtagi zsugorodas,
craniofacialis deformatiok és hypoplasticus tiidéfejlodés), valamint Gjsziildttkori toxicitast
(veseelégtelenség, hypotensio, hyperkalaemia) okoznak terhesség alatt torténd alkalmazas esetén.

Az AQUMELDI a terhesség masodik és harmadik trimeszterében ellenjavallt, és az els6 trimeszterben
nem javasolt (lasd 4.3 és 4.4 pont).

Fogamzoképes ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt és azt kdveten
legalabb 1 hétig.

El6fordult oligohydramnion, amely feltehetéen csokkent magzati vesefunkciora utal, és végtagi
zsugorodast, craniofacialis deformatiokat és hypoplasticus tiid6fejlddést okozhat. Amennyiben az
ACE-gatlo-expoziciora a terhesség masodik trimeszterében vagy azutan keriilt sor, a vesefunkcio és a
koponya ultrahangos ellendrzése javasolt. Azokat a csecsemdket, akiknek az édesanyja ACE-gatlokat
szedett, szoros megfigyelés alatt kell tartani a hypotensio észlelése érdekében (1asd 4.3 és 4.4 pont).
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Szoptatas

Az AQUMELDI és metabolitjai olyan mértékben valasztédnak ki a human anyatejbe, hogy nem
zarhatok ki az anyatejjel taplalt ujsziilottekre/csecsemodkre gyakorolt hatasok (lasd 5.2 pont).

Az AQUMELDI alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatést fliggesztik fel, vagy a kezelést
szakitjak meg/halasztjak el — figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek, illetve a kezelés elonyét

az anya szempontjabol.

Termékenység

Az enalapril termékenységre gyakorolt hatdsarol nem 4ll rendelkezésre human adat. Patkdnyoknal az
enalapril-kezelés nem befolyasolta a parzast, illetve a termékenységet (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az AQUMELDI kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Szédiilés vagy kimeriiltség 1éphet fel, ami befolyasolhatja a koncentraciot és a
koordinaciot. Ez megvaltoztathatja ezeket a képességeket igényld feladatok elvégzését, példaul a
jarmivezetést, a kerékparozast vagy a gépek kezelését.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglalasa

Gyermekek esetén a gyogyszerrel kapcsolatos leggyakoribb mellékhatasok a kohogés (5,7%), a
hanyas (3,1%), a microalbuminuria (3,1%), a hyperkalaemia (2,9%), a hypotensio (1,4%) és a
posturalis szédiilés (1,2%) voltak.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Gyermekek

Az 1. tablazatban felsorolt mellékhatasok gyakorisaga a szivelégtelenség miatt AQUMELDI-t kapo
gyermekek bevonasaval végzett klinikai vizsgalatok eredményein alapul. Ezekben a vizsgalatokban
Osszesen 86 gyermek legfeljebb egy évig kapott enalaprilt, igy az adatok korlatozottak.

A mellékhatasok felsorolasat az alabbi tablazat szervrendszer €s gyakorisag szerinti bontasban
tartalmazza, a leggyakoribb mellékhatasokkal az els6 helyen, a kovetkezd egyezménynek
megfeleléen: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1000 — <1/100),
ritka (>1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol a
gyakorisadg nem allapithato meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok sulyossag
szerint csOkkeno sorrendben keriilnek megadasra.

1. tablazat A szivelégtelenségben szenvedé gyermekeknél jelentkezé mellékhatasok felsorolésa

Mellékhatisok Gyakorisag
Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Posturalis szédiilés Gyakori
Erbetegségek és tiinetek

Hypotensio Gyakori
Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és

tiinetek

Kohogés Gyakori
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Hényés Gyakori
Laboratoériumi és egyéb vizsgalatok eredményei

Hyperkalaemia Gyakori
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Mellékhatisok Gyakorisag
Microalbuminuria Gyakori
Felndttek

Az enalapril tabletta biztonsagossagat tobb mint 10 000 felndtt betegnél értékelték kontrollos klinikai
vizsgalatokban, amelyekben 2314 hypertonias beteg és 363 pangasos szivelégtelenségben szenvedd
beteg vett részt. A felndtt populacioban észlelt mellékhatasokat és azok gyakorisagat a 2. tablazat

sorolja fel.

2. tablazat A felnott populacioban jelentkezé mellékhatasok felsorolasa

Mellékhatasok Gyakorisag
Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Aplasticus anaemia Nem gyakori
Haemolyticus anaemia Nem gyakori
Anaemia Nem gyakori
Csontvel-depresszio Ritka
Neutropaenia Ritka
Agranulocytosis Ritka
Pancytopaenia Ritka
Thrombocytopenia Ritka
Lymphadenopathia Ritka
Csokkent haemoglobinszint Ritka
Csokkent haematocritérték Ritka
Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Angioedema Gyakori
Autoimmun betegségek Ritka
Endokrin betegségek és tiinetek

Nem megfelel6 antidiuretikushormon-termelés szindréma Nem ismert
(SIADH)

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

Hypoglykaemia Nem gyakori
Pszichiatriai kérképek

Depresszio Gyakori
Zavartsag Nem gyakori
Idegesség Nem gyakori
Insomnia Nem gyakori
Koros almok Ritka
Alvészavarok Ritka
Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Szédiilés Nagyon gyakori
Fejfajas Gyakori
Syncope Gyakori

Az izérzékelés megvaltozasa Gyakori
Paraesthesia Nem gyakori
Somnolentia Nem gyakori
Vertigo Nem gyakori
Szembetegségek és szemészeti tiinetek

Homalyos latas Nagyon gyakori
A fiil és az egyensily-érzékeld szerv betegségei és tiinetei

Tinnitus Nem gyakori
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Mellkasi fajdalom Gyakori
Ritmuszavarok Gyakori
Angina pectoris Gyakori
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Mellékhatisok Gyakorisag
Tachycardia Gyakori
Myocardialis infarctus Nem gyakori
Cerebrovascularis torténés Nem gyakori
Palpitatio Nem gyakori
Erbetegségek és tiinetek

Hypotensio Gyakori
Orthostaticus hypotensio Nem gyakori
Kipirulas Nem gyakori
Raynaud-jelenség Ritka
Légzérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és

tiinetek

Kohogés Nagyon gyakori
Dyspnoe Gyakori
Asztma Nem gyakori
Bronchospasmus Nem gyakori
Torokfajas Nem gyakori
Rhinorrhoea Nem gyakori
Rekedtség Nem gyakori
Pulmonalis infiltrdtumok Ritka
Allergias alveolitis Ritka
Eosinophil pneumonia Ritka
Rhinitis Ritka
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Hényinger Nagyon gyakori
Hasmenés Gyakori
Hasi fajdalom Gyakori
Hényés Gyakori
Ileus Nem gyakori
Pancreatitis Nem gyakori
Peptikus fekély Nem gyakori
Székrekedés Nem gyakori
Anorexia Nem gyakori
Gyomorirritacid Nem gyakori
Dyspepsia Nem gyakori
Széjszérazsag Nem gyakori
Stomatitis Ritka

Aftas fekélyképzodés Ritka
Glossitis Ritka
Emésztorendszeri angioedema Nagyon ritka
Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek

Majelégtelenség Ritka
Cholestasis Ritka
Hepatitis Ritka

A bér és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Kiiités Gyakori
Pruritis Nem gyakori
Verejtékezés Nem gyakori
Alopecia Nem gyakori
Erythema multiforme Ritka
Stevens—Johnson-szindréoma Ritka
Exfoliativ dermatitis Ritka
Toxicus epidermalis necrolysis Ritka
Pemphigus Ritka
Erythroderma Ritka
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Mellékhatisok Gyakorisag
Stlyos borreakciok™ Nem ismert
Tulérzékenységi reakcidok Nem ismert
A csont-izomrendszer és a kitészovet betegségei és tiinetei

[zomgoresdk Nem gyakori
Vese- és huigytti betegségek és tiinetek

Veseelégtelenség Nem gyakori
Vesemiikddési zavar Nem gyakori
Proteinuria Nem gyakori
Oliguria Ritka

A nemi szervekkel és az emlékkel kapcsolatos betegségek

és tiinetek

Impotencia Nem gyakori
Gynaecomastia Ritka
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok

Aesthenia Nagyon gyakori
Faradtsag Gyakori

Laz Nem gyakori
Rossz kozérzet Nem gyakori
Laboratériumi és egyéb vizsgalatok eredményei

Hyperkalaemia Gyakori
Microalbuminuria Gyakori
Emelkedett szérum kreatininszint Gyakori
Emelkedett karbamidszint a vérben Nem gyakori
Hyponatraemia Nem gyakori
Emelkedett majenzimszintek Ritka
Emelkedett szérum bilirubinszint Ritka

* Egy tlinetegylittesrél szamoltak be, amely a kdvetkez6k koziil néhanyat vagy ezek mindegyiket magéaban foglalhatja: 1az,
serositis, vasculitis, myalgia/myositis, arthralgia/arthritis, ANA-pozitivitas, emelkedett ESR, eosinophilia, illetve
leukocytosis. Borkiiités, fényérzékenység vagy mas, a bort érinté manifesztaciok fordulhatnak eld.

Gyermekek és serdiil0k

Veérnyomas és szivfrekvencia

Az AQUMELDI elsé bevételét kdvetden a 8 oras megfigyelési idészak alatt nem szamoltak be a
vérnyomas vagy a szivirekvencia valtozasarol ACE-gatlokkal korabban nem kezelt vagy kezelt,
szivelégtelenségben szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél. A kezelés elso 8 hetében a vérnyomas
atlagértékei az id6 mulasaval nem valtoztak. Ugyanez a tendencia volt megfigyelheto a szivfrekvencia
esetében is. A szisztolés és diasztolés vérnyomason alapul6 artérias kozépnyomas (MAP) minden
korcsoportban nétt az ezt kovetd, 10 honapos vizsgalati idoszak alatt, kivéve a 6—12 honapos
gyermekeket, ahol kisebb csdokkenést mutatott.

Renalis biztonsagossagi paraméterek

A 12 honapos vizsgalati idészak alatt a szérum kreatininszintje, a vér karbamid-nitrogén szintje
(BUN), a GFR ¢és a kalium szintje altalaban a normal tartomanyon beliil volt és allandonak bizonyult a
szivelégtelenségben szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél. Az egyetlen kiilonbség a legfeljebb

3 honapos koru gyermekeknél volt, ahol a karbamidszintek szignifikansan magasabbak voltak a
vizsgalat végén, mint a kiindulaskor, az atlagérték (+ szoras (SD) 4,4 (£ 1,8) volt a 2,8 (+ 1,4) értékkel
szemben, p=0,0001). Szivelégtelenségben szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél csak egy, dilatativ
cardiomyopathidban szenvedd betegnél szamoltak be folyamatosan microalbuminuriardl, az elsé
vizsgalati vizitt6l kezdve. Mivel ez a beteg 1d6 el6tt kilépett a vizsgalatbdl, és igy nem vett részt az
utankovetésben, csak korlatozott adatok allnak rendelkezésre. A mikroalbuminuriarél harom masik
esetben szdmoltak be, mas viziteken azonban a mikroalbumin értéke a normal tartomanyon beliil volt.
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A t6bbi beteg esetében az értékek minden korcsoportban hasonlok voltak a vizsgalat teljes idGtartama
soran.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az enalapril tuladagolasara vonatkozoan korlatozott adatok allnak rendelkezésre feln6tteknél,
gyermekekre vonatkozdan pedig nem allnak rendelkezésre specifikus adatok. A tiladagolassal
kapcsolatban eddig jelentett legfontosabb tiinetek a sulyos hypotensio, amely koriilbeliil hat 6raval a
tablettak bevétele utan kezdddik, a renin-angiotenzin rendszer gatlasa mellett, valamint a stupor. Az
ACE-gatlok tuladagolasaval 6sszefliggo tiinetek kozé tartozhat a keringési sokk, az elektrolitzavarok,
a veseelégtelenség, a hyperventillatio, a tachycardia, a palpitatio, a bradycardia, a szédiilés, a
szorongas ¢€s a kohogeés. 300 mg enalapril bevételét kdvetden az enalapril szérumszintjének a terapias
dozisok beadasa utan altalaban megfigyelt szintjénél 100-szor magasabb, illetve 440 mg bevételét
kovetdéen 200-szor magasabb értékérdl szamoltak be.

A tuladagolas esetén javasolt kezelés 9 mg/ml-es (0,9%) natrium-klorid oldatos injekcio intravénas
infuzidja. Hypotensio esetén a beteget antisokk-helyzetbe kell helyezni. Amennyiben rendelkezésre
all, mérlegelhetd angiotenzin II-infizidval és/vagy intravénasan, katekolaminokkal torténé kezelés is.
Ha a gydgyszer bevétele a kozelmultban tortént, az enalapril-maleat eltavolitasat célzo intézkedéseket
kell tenni (pl. hanytatas, gyomormosas, abszorbensek és natrium-szulfat alkalmazasa). Az enalapril
haemodialysissel lehetséges, hogy eltavolithato az altalanos keringésbdl (1asd 4.4 pont).
Terapiarezisztens bradycardia esetén pacemaker terapiat kell alkalmazni. Az életjeleket, a szérum
elektrolitszintjeit és a kreatininkoncentraciot folyamatosan monitorozni kell.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: a renin-angiotenzin rendszerre hat6 készitmények, ACE-gatlok, 6nmagaban,
ATC-kod: CO9AA02.

Az enalapril-maleat az enalapril maleatsdja, amely két aminosav, az L-alanin és az L-prolin
szarmazéka.

Hatasmechanizmus

A renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer (RAAS) gatlasa

Felnétteknél szajon at torténd alkalmazast kdvetden az enalapril a hepatikus CES 1 enzimen keresztiil
hidrolizalddik az aktiv metabolitta, az enalaprilatta, amely ACE-gatloként hat. Az ACE egy peptidil-
dipeptidaz, amely katalizalja az angiotenzin I atalakuldsat az angiotenzin II-v¢, egy vazokonstriktor
anyagga, és igy az ACE gatlasa a plazma angiotenzin II-szintjének csokkenését eredményezi. Ez
tovabba a plazma reninaktivitasanak novekedéséhez (a renin felszabadulasaval kapcsolatos negativ
feedback kiiktatasa miatt) és csokkent aldoszteron-szekréciohoz vezet. Az enalapril
hatasmechanizmusa tehat elsdsorban a RAAS szuppresszidja révén valosul meg. Az ACE ugyanakkor
azonos a kininaz II-vel, ezért az enalapril a bradikinin — egy erds vazopresszor peptid — lebomlasanak
gatlasa révén is kifejtheti hatasat. Tovabbra is fennallnak kérdések az ACE-gatlasnak, a gyermekek és
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serdiilok szoban forgo korcsoportjatdl fiiggden, a RAA-tengelyre gyakorolt eltérd hatasaival
kapcsolatban.

Farmakodinamias hatasok

Szivelégtelenségben szenvedd gyermekeknél az agyi natriuretikus peptidek (Nt-proBNP), a rovidiilési
frakcio és a RAAS szempontjabol az enalapril szajban diszpergalodo tablettak farmakodinamiai
tulajdonsagait feltaro jelleggel két klinikai vizsgalatban tanulmanyoztak; 32, 1 honap és <12 év
kozotti, dilatativ cardiomyopathia (DCM) (WP08) miatt szivelégtelenségben szenvedd gyermek és 70,
legfeljebb 6 éves, velesziiletett szivbetegség (CHD) miatt szivelégtelenségben szenvedd gyermek
(WP09) részvételével. Az atlagéletkor 555 nap, az atlagos testtomeg 8,92 kg, a testmagassag pedig
74,01 cm volt. A betegek 46%-a lany, 54%-a fi volt. Az adatok az alabbiakban olvashatok.

A DCM-ben szenved6 gyermekeknél az Nt-proBNP median értéke (tartomany) 32 (5-1777) pmol/l
volt a vizsgalat kezdetén és 35 (3—1302) pmol/l (p=nem szignifikans) a vizsgalat végén, vagyis nem
valtozott. Ebben a kohorszban a betegeknek csupan 10%-a nem részesiilt korabbi ACE-gatlo-
kezelésben. A CHD-ben szenvedd gyermekeknél a vizsgalat végén az Nt-proBNP szintje alacsonyabb
volt, mint a vizsgalat kezdetén. Az Nt-proBNP median értéke a vizsgalat kezdetén 171 (1—

2789) pmol/l, a végén pedig 73 (5-2165) pmol/l (p=nem szignifikans) volt. Ebben a kohorszban a
betegek 44%-a nem részesiilt korabbi ACE-gatlo-kezelésben.

A DCM-ben szenvedo betegeknél az echokardiografias (rovidiilési frakcid) atlagérték (=SD) minden
betegnél enyhén, de szignifikansan ndvekedett, 22,3%-r61 (SD 7,3) 25,1%-ra (SD 7,8) (p<0,05, t-
teszt), ami a betegek kardialis allapotanak javulasat tiikkr6zi minden korcsoportban. A CHD-ben
szenvedo betegeknél a megrovidiilési frakcid csaknem valtozatlan maradt a vizsgalati idészak alatt. Az
atlagérték (£SD) a bevalasztas soran 38,7% (SD 8,6), a vizsgalati vizitek végén 38,5% (SD 6,2) volt.

Ami a RAAS, arenin, a plazma reninaktivitasara és az angiotenzin I-re gyakorolt hatasokat illeti, a két
vizsgalat végén mindegyik értéke emelkedett a kezelés elotti értékekhez képest. Az aldoszteron
koncentracidja az enalapril szajban diszpergalodo tabletta beadasa utan 4 6raval, valamint a vizsgalat
végén is csokkent. Nem valdszinii, hogy a megfigyelt valtozasok a betegség természetes lefolyasanak
vagy a RAAS éréstdl fliggd valtozasainak kovetkezményei lennének. A RAAS 4 paraméterére
vonatkozoan hasonlo6 tendenciat figyeltek meg az ACE-gatlokkal kordbban nem kezelt és az ACE-
gatlokkal korabban mar kezelt kohorszokban. A {6 kiilonbség a kiindulasi, kezelés elotti értékek
tekintetében volt lathato. Az enalapril szjban diszpergalodo tablettaval torténd kezelés sordn a RAAS
markerek megfigyelt valtozasai az ACE-gatlas esetén varhaté mintazatnak megfeleléen alakultak.

Kevés klinikai vizsgalatokbol szarmazoé adat all rendelkezésre az AQUMELDI alkalmazasarol
1 hénaposnal fiatalabb gyermekeknél (n=4).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A per os adott enalapril gyorsan felszivodik, és egy oran beliil eléri a maximalis szérumkoncentraciot.
Vizeletvisszanyerés alapjan az enalapril per os enalapril-tablettabol torténd felszivodasanak mértéke
korilbeliil 60%. Az enalapril gyorsan és nagymértékben hidrolizalodik enalaprilatta, amely egy erds
ACE-gatlé.

Az AQUMELDI szajban diszpergalodo tablettak felszivodasat varhatéan nem befolyasolja az étkezés.
Eloszlas

Amint azt a feln6tt populacioban leirtak, a terapids szempontbdl relevans koncentracidtartomanyban

az enalaprilnek a human plazmafehérjékhez valo kdtddése nem haladja meg a 60%-ot. Felnbtteknél az
AQUMELDI-bdl szarmazo enalapril latszolagos eloszlasi térfogata (V/F) 93,15 1 (SD 33,23 1).
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Biotranszformacié

Az enalaprilatta torténd konverzid kivételével nincs bizonyiték az enalapril jelentds metabolizmusara.
Eliminécid

Az enalaprilat elsdsorban a vesén keresztiil valasztodik ki. Felnotteknél az enalapril egyszeri per os
dézisanak (10 mg) beadasat kovetden a beadott dozis 18%-a volt kimutathatd a vizeletben, 6%-a pedig
a székletben valtozatlan enalaprilként, ezzel szemben enalaprilatként a vizeletben kimutathaté a dozis
43%-a, illetve a székletben kimutathatd 27%-a. Az enalaprilat eliminacios kinetikaja kétfazisa, amely
a vesefiltraciot tiikr6z06 kezdeti fazisbol (eliminacios felezési id6: 2—6 ora), és egy ezt kovetd elnyujtott
fazisbdl all (termindlis eliminacios felezési idd: 36 dra), amely feltételezhetéen a gyogyszer

c ey

crer

beadésat kdvetden éri el. A vizeletben megtalalhat6 {6 6sszetevok az enalaprilat, amely a dozis
koriilbeliil 40%-at teszi ki, és a valtozatlan enalapril (koriilbeliil 20%). Az enalapril eliminacios
felezési ideje felndtteknél AQUMELDI esetén 0,77 6ra (SD 0,11 6ra), az oralis clearance (CL/F)
87,54 1/6ra (SD 33,45 1/6ra) volt.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekdrosodas

Veseelégtelenségben szenvedd betegeknél emelkedett az enalapril és az enalaprilat expozicidja. Enyhe
vagy kozepesen sulyos vesekarosodasban (kreatinin clearance: 40—60 ml/perc) szenvedo betegeknél az
enalaprilat dinamikus egyenstlyi allapotban mért AUC-értéke koriilbeliil kétszer magasabb volt, mint
a normal vesefunkcioju betegeknél, naponta egyszer 5 mg alkalmazasat kovetden. Sulyos
vesekarosodas esetén (kreatinin clearance <30 ml/perc) az AUC értéke koriilbeliil 8-szorosara
emelkedett. Az enalaprilat effektiv felezési ideje az enalapril-maleat tobbszori dozisanak beadasat
kovetéen meghosszabbodik ilyen mértékii vesekarosodas esetén, és a dinamikus egyensulyi allapot
eléréséhez sziikséges 1d6 kitolodik (1asd 4.2 pont). Az enalaprilat haemodialysissel eltavolithato az
szisztémas keringésbol. A dialysis clearance 62 ml/perc.

Szoptatas

Egyetlen 20 mg-os per os dozis alkalmazasa utan 6t, sziilés utan 1év6 nénél az enalapril atlagos
csucskoncentracidja az anyatejben 1,7 pg/l volt (0,54-5,9 pg/l tartomanyban) a dozis beadasat kovetd
4-6 ora elteltével. Az enalaprilat atlagos csucskoncentracidja 1,7 pg/l volt (1,2-2,3 pg/l); a
csucsértékek kiilonbozo idépontokban fordultak eld a 24 6ras idészak alatt. Az anyatejben mért
csucskoncentraciora vonatkozo adatok szerint a kizardlag anyatejjel taplalt csecsemo becsiilt
maximalis bevitele az anya testtomegére korrigalt dozis koriilbeliil 0,16%-a lenne.

Egy, 11 honapig napi 10 mg per os enalaprilt szed6 nonél az enalapril anyatejben mért
csucskoncentrcidja 4 6raval a dozis utan 2 pg/l, az enalaprilat csucskoncentracidja pedig a dozis utan
koriilbeliil 9 6raval 0,75 pg/l volt. A 24 6ras idészakban az anyatejben mért enalapril teljes
mennyisége 1,44 ug/l, az enalaprilaté pedig 0,63 ug/l volt.

Az enalaprilat mennyisége az anyatejben nem volt kimutathato (<0,2 pg/l) 4 6raval az egyszeri, 5 mg-
os enalapril dozis beadasa utan az egyik anyanal és 10 mg-os dozis esetén két anyanal; az enalapril

szintjét nem hataroztak meg.

Gvermekek és serdiilok

DCM-ben szenvedd gyermekeknél a dozis és a testtomeg alapjan normalizalt maximalis
plazmakoncentracio (Cmax) 203 ng/ml/mg x kg volt az enalapril és 155 ng/ml/mg X kg az enalaprilat
esetében, ami magas, az enalapril esetében 73%-0s, az enalaprilat esetében pedig 61%-os variacios
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egyltthatot jelent. A maximalis plazmakoncentraciot (tmax) az enalapril esetében 1,7 ora, az enalaprilat
esetében pedig 4,6 ora elteltével érték el az enalapril szjban diszpergalodo tabletta beadasat kovetden.
CHD-ben szenvedd gyermekeknél a dozis €s a testtomeg alapjan normalizalt maximalis
plazmakoncentracio (Cmax) 274 ng/ml/mg x kg volt az enalapril és 178 ng/ml/mg x kg az enalaprilat
esetében, ami magas, az enalapril esetében 58%-0s, az enalaprilat esetében pedig 82%-o0s variacios
egylitthatot jelent. A maximalis plazmakoncentraciot (tmax) az enalapril esetében 1,8 ora, az enalaprilat
esetében pedig 6,3 ora elteltével érték el az enalapril szajban diszpergalodo tabletta beadasat kovetden.

Az AQUMELDI-t kap6, szivelégtelenségben szenvedd gyermekek bevonasaval végzett klinikai
vizsgalatokbol szarmazo6 adatok lehet6vé teszik a DCM-ben és CHD-ben szenvedd gyermekek
farmakokinetikai paramétereinek dsszehasonlitasat 1 honapos és legfeljebb 6 éves kor kdzotti
betegeknél (1asd az alabbi tablazatot). Ebben a korcsoportban a DCM-ben szenvedd betegeknél az
enalapril expozicidja (AUC) 50%-kal alacsonyabb volt, mint a CHD-ben szenvedo betegeknél. Az
aktiv metabolit, az enalaprilat metabolizmusa azonban mindkét csoport esetében azonos volt. Az

crcr

Enalapril | Enalaprilat | Enalapril | Enalaprilat | Enalapril | Enalaprilat
n AUCy, Ss, norm Cinax, SS, norm t-max Vagy tmax, SS
(ng/mlxdéra/mgxkg) (ng/ml/mgxkg) (6ra)
DCM 20 428,3 1 040,1 136,4 120,4 1,99 5,37
1 honapos (235,5— (44— (0-516,3) (0,93— (0-12,02)
—<6 év 1338,2) | (04468,2) 760,8) 4,17)
CHF 60 785,1 1166,3 261,0 142,1 1,98 6,0
1 hénapos
—<6 év
p DCM vs. 0,0025 0,4517 0,051 0,9543 0,7632 0,0095
CHD

Az AQUMELDI-bél szarmazo enalapril eliminacids felezési ideje gyermekeknél 1,67 6ra, az
enalaprilat esetében pedig 21,66 6ra volt.

Bar nem allnak rendelkezésre az enalapril farmakokinetikajat leird publikalt eredmények
vesekarosodasban szenvedd gyermekek esetén, mivel a gyogyszer és aktiv metabolitja tilnyomoérészt a
vesén keresztiil valasztodik ki, a vesekarosodas varhatéan az enalapril és az enalaprilat emelkedett
szintjét okozza. Ezért az enalapril dozisat ennek megfelelden kell modositani, és a vesefunkciot
monitorozni kell (lasd 4.2 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitdsi, genotoxicitasi és
karcinogenitasi — vizsgalatokbdl szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhat6. A reprodukcios
toxicitasi vizsgalatok arra utalnak, hogy az enalapril nincs hatassal a termékenységre €s a reprodukcios
teljesitményre patkanyoknal, és nem teratogén. Egy vizsgalatban, amelyben ndstény patkanyokat
kezeltek a parzas el6ttol kezdve a vemhesség soran, a szoptatas alatt emelkedett a patkanykolykok
elhullasanak el6fordulési gyakorisaga. Kimutattak, hogy a vegyiilet atjut a placentan, és kivalasztodik
az anyatejbe. Az ACE-gatlokrol mint gyogyszerosztalyrol kimutattak, hogy a masodik vagy harmadik
trimeszterben torténd alkalmazas esetén fetotoxikusak (magzati sériilést és/vagy halalt okoznak).
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

mannit (E421)

kroszpovidon

poli(vinil-acetat)

povidon

natrium-lauril-szulfat

natrium-sztearil-fumarat

vizmentes, kolloid szilicium-dioxid — kizarélag a 0,25 mg-os tablettaban
sarga vas-oxid (E172) — kizéro6lag az 1 mg-os tablettdban

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

AQUMELDI 0.25 mg szajban diszpergalddo tabletta

2 év.
Az elso felbontas utan 100 napon beliil fel kell hasznalni.

AQUMELDI 1 mg szajban diszpergalddo tabletta

2 év.
Az elso felbontas utan 100 napon beliil fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése, valamint specialis eszk6z(6k) a hasznalathoz
Nagy stiriségii polietilén tartaly polipropilén kupakkal (gyermekzaras, garanciazaras zarorendszerrel
és integralt szilicium-dioxid szaritoszerrel) és egy adagolokanal, amely lehetové teszi a tablettak

kivételét a tartalybol.

Az AQUMELDI 0,25 mg és az AQUMELDI 1 mg 50, 100 vagy 200 tablettat tartalmazo tartalyban all
rendelkezésre.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A tartdly elsé felbontasakor a zarat fel kell torni:
o Tartsa a tartalyt szilardan egy kézzel.

o A masik kezével hatarozottan nyomja lefelé a kupakot, mikdzben az dramutat6 jarasaval
ellentétes iranyba csavarja.
o Forgassa tovabb, amig a zar el nem torik.

A szajban diszpergalodo tablettak kis mérete miatt hasznalja a csomagban talalhaté adagolokanalat a
tablettak tartalybol valo kivételének megkonnyitéséhez. Amennyire csak lehetséges, kertilje a tablettak
kézzel torténd érintését.
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0.25 mg-nal kisebb dozisok alkalmazasa

Amennyiben a kezd6 dozis 0,25 mg-nal kevesebb, a kisebb dozis ugy allithato el6, hogy egy 0,25 mg-
os tablettat helyez egy 10 ml-es szdjfecskenddbe, csapvizet ad hozza a 10 ml-es jelzésig, a fecskendot
3 percig gorgeti, hogy a tabletta teljesen diszpergalddjon, majd beadja a sziikséges mennyiséget a
betegnek (1 ml 0,025 mg enalaprilt tartalmaz, 4 ml 0,1 mg enalaprilt tartalmaz). 6 honaposnal
fiatalabb gyermekeknél steril vizet kell hasznalni. A szajban diszpergéalodo tabletta teljes
diszpergalddésa utan a sziikséges mennyiséget azonnal fel kell hasznélni.

Alkalmazas enteralis szondan keresztiil

Egyes betegeknél enteralis szondan keresztiil torténd beadasra lehet sziikség. Az AQUMELDI gyorsan
diszpergalddik csapvizben, és a diszpergalodast kovetden alkalmazhato. 6 honaposnal fiatalabb
gyermekeknél steril vizet kell hasznélni. Az AQUMELDI-t kizarolag vizben szabad diszpergalni egy
fecskenddben, 3 percig tartd gorgetéssel vagy keveréssel. Egyszerre legfeljebb négy, szajban
diszpergalodo tabletta diszpergalhato 1 ml vizben. Ha a gyermek taplalé szondan at kapja a
gyogyszert, a beadas utan oblitse at a szondat legalabb 3 ml vizzel.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

frorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

AQUMELDI 0.25 mg szajban diszpergalddo tabletta
EU/1/23/1717/001
EU/1/23/1717/002
EU/1/23/1717/003

AQUMELDI 1 mg szajban diszpergalddo tabletta
EU/1/23/1717/004
EU/1/23/1717/005
EU/1/23/1717/006

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023. november 15.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop
Németorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK irdnyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan Uj
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra irdnyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aqumeldi 0,25 mg szajban diszpergal6do tabletta
enalapril-maleat
Gyermekek ¢és serdiilok szamara (sziiletéstdl kezdve betoltott 18 éves korig)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,25 mg enalapril-maleatot tartalmaz szajban diszpergalodo tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szajban diszpergalodo tabletta

50 szajban diszpergalddo tablettat tartalmazo tartaly
100 szajban diszpergalodo tablettat tartalmazoé tartaly
200 szajban diszpergalodo tablettat tartalmazo tartaly
Egy adagolokanal

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

Az els6 felbontas utan 100 napon beliil fel kell hasznalni.
Felbontas datuma:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. A nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1717/001
EU/1/23/1717/002
EU/1/23/1717/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

AQUMELDI 0,25 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

26




A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY

1. A GYOGYSZER NEVE

Aqumeldi 0,25 mg szajban diszpergal6do tabletta
enalapril-maleat
Gyermekek ¢és serdiilok szamara (sziiletéstdl kezdve betoltott 18 éves korig)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,25 mg enalapril-maleatot tartalmaz szajban diszpergalodo tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szajban diszpergalodo tabletta

50 szajban diszpergalddo tabletta
100 szajban diszpergalodo tabletta
200 szajban diszpergalodo tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

Az elso felbontés utdn 100 napon beliil fel kell hasznalni.
Felbontas datuma:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. A nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1717/001
EU/1/23/1717/002
EU/1/23/1717/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Aqumeldi 1 mg sz4jban diszpergalodo tabletta
enalapril-maleat
Gyermekek ¢és serdiilok szamara (sziiletéstdl kezdve betoltott 18 éves korig)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 mg enalapril-maleatot tartalmaz szajban diszpergalddo tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szajban diszpergalodo tabletta

50 szajban diszpergalddo tablettat tartalmazo tartaly
100 szajban diszpergalodo tablettat tartalmazo tartaly
200 szajban diszpergalodo tablettat tartalmazo tartaly
Egy adagolokanal

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

Az els6 felbontas utan 100 napon beliil fel kell hasznalni.
Felbontas datuma:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolandd. A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1717/004
EU/1/23/1717/005
EU/1/23/1717/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

AQUMELDI 1 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY

1. A GYOGYSZER NEVE

Aqumeldi 1 mg sz4jban diszpergalodo tabletta
enalapril-maleat
Gyermekek ¢és serdiilok szamara (sziiletéstdl kezdve betoltott 18 éves korig)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 mg enalapril-maleatot tartalmaz szajban diszpergalodoé tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szajban diszpergalodo tabletta

50 szajban diszpergalddo tabletta
100 szajban diszpergalodo tabletta
200 szajban diszpergalodo tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

Az elso felbontés utdn 100 napon beliil fel kell hasznalni.
Felbontas datuma:

31



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. A nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1717/004
EU/1/23/1717/005
EU/1/23/1717/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Aqumeldi 0,25 mg szajban diszpergaldodo tabletta
Aqumeldi 1 mg szajban diszpergalodo tabletta
enalapril-maleat

Miel6tt On vagy gyermeke elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon az On vagy gyermeke kezel6orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek vagy az On gyermekének irta fel. Ne adja 4t a
készitményt masnak, mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége
tiinetei az Onéhez vagy az On gyermekééhez hasonloak.

- Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél az On vagy
gyermeke kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Aqumeldi és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Aqumeldi alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Aqumeldi-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell az Aqumeldi-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SNk L=

1. Milyen tipusu gyogyszer az Aqumeldi és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Az Aqumeldi hatéanyaga az enalapril-maleat.

A gyogyszert gyermekeknél és serdiiloknél alkalmazzak sziiletéstdl betdltott 18 éves korig a
szivelégtelenség kezelésére (amikor a sziv nem képes elegendd vért pumpalni a szervezetbe).

Az enalapril-maleat az angiotenzinkonvertald-enzim-gatlok (ACE-gatlok) nevii gyogyszercsoportba
tartozik, ami azt jelenti, hogy gatolja a szervezetben az angiotenzin II hormon képz6désében szerepet
jatszé enzimet (fehérjét). A vérerek sziikitésével az angiotenzin Il magas vérnyomast okozhat, ami arra
kényszeriti a szivet, hogy nagyobb munkaval keringtesse a vért a szervezetben. Az angiotenzin 11
olyan hormonokat is felszabadit, mint az aldoszteron, amelyek a folyadékvisszatartas révén novelik a
vérnyomast.

Az angiotenzin Il képzddésének gatlasaval az Aqumeldi modositja a hormonrendszer azon részét, ami
befolyasolja a vérnyomast €s a szervezet folyadékegyensulyat. Ez segit csokkenteni a vérnyomast, és
noveli a sziv vérellatasat és oxigénellatasat. A gydgyszer altalaban egy 6ran beliil elkezd hatni, de az
allapot javulasa el6tt tobbhetes kezelésre lehet sziikség.
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2. Tudnivalok az Aqumeldi alkalmazasa eldtt

Ne alkalmazza az Aqumeldi-t:

e ha On vagy gyermeke allergis az enalapril-maleatra, a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére vagy mas ACE-gatlokra (példaul kaptopril, lizinopril vagy ramipril). (Az ACE-
gatldkat a magas vérnyomads vagy szivelégtelenség kezelésére alkalmazzak);

e ha Onnél vagy gyermekénél korabban eléfordult mar angioddémanak nevezett reakcio (hirtelen
fellépd duzzanat a bor alatt az arcon, a torokban, a karokon, illetve a labakon, ami életveszélyes
lehet, ha a torok duzzanata elzarja a légutakat) egy masik ACE-gatl6 szedésekor, vagy ha az
angioddéma oka nem ismert, vagy az orokletes;

e ha On vagy gyermeke tdbb mint 3 honapos terhes. Szintén javasolt keriilni az Aqumeldi-t a
terhesség korai szakaszaban — (14sd 2. pont: ,, Terhesség, szoptatas és termékenység”).

e ha On vagy gyermeke cukorbeteg, vagy vesekarosodasban szenved, és aliszkirént tartalmazo
vérnyomascsokkentd gyogyszerrel kezelik (lasd 2. pont: ,,Egyéb gyogyszerek és az Aqumeldi”);

e ha On vagy gyermeke szakubitrilt/valzartant tartalmazo, a hosszan tarto (krénikus)
szivelégtelenség egy tipusanak kezelésére alkalmazott gydgyszert szed, mivel ez esetben
fokozottan az angio6déma kockézata. Varjon legalabb 36 orat a szakubitril/valzartdn utolso6
adagjanak alkalmazasat kdvetden, mieldtt bevenné az Aqumeldi-t.

e ha Onnek vagy gyermekének sulyos vesebetegsége van.

Ha nem biztos abban, hogy a fentiek barmelyike vonatkozik-e Onre vagy gyermekére, az Aqumeldi-
kezelés megkezdése eldtt beszéljen az On vagy gyermeke kezelSorvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Aqumeldi alkalmazisa elétt beszéljen kezel8orvosaval, ha On vagy gyermeke:

e Dbal kamrai, szivbillentyiivel kapcsolatos elzarédasnak, a kiaramlasi palya szlikiiletének vagy
kardiogén sokknak nevezett szivproblémaban szenved;

e az agyban talalhat6 vérereket érint6 betegségben szenved (példaul sziikiilet, trombozis, embdlia,
veérzés);

e kollagén-érbetegségben szenved (egy olyan betegség, amely hosszan tarté gyulladast okoz a
csontokat, az izmokat és a szalagokat egylitt tartd kotdszovetekben);

e immunszuppresszans gyogyszerrel (a szervezet immunvalaszanak csdkkentésére szolgalod
gyogyszer), allopurinollal (a hugysav szintjének csokkentésére szolgald gydgyszer) vagy
prokainamiddal (a sziv ritmuszavaranak kezelésére alkalmazott gyogyszer) végzett kezelésben
részesiil. Ezekben az esetekben az enalapril ndvelheti a fertézések ellen kiizd fehérvérsejtek
egyik tipusa, a neutrofilek alacsony szintjének (neutropénia) a kockazatat, a fertézések
lekiizdésében fontos szerepet jatszo, granulocitaknak nevezett fehérvérsejtek nagyon alacsony
szintjének (agranulocit6zis) a kockazatat, az alacsony vérlemezkeszam (trombocitopénia)
kockézatat, amely vérzéshez és véralafutasokhoz vezethet, valamint a vordsvértestek alacsony
szintjének (vérszegénység) a kockazatat, amely faradtsagot és a bor sapadtsagat okozhatja (1asd
2. pont: ,,Egyéb gyogyszerek és az Aqumeldi”).

e korabban mar allergias reakciot mutatott ACE-gatlokkal szemben az arc, az ajkak, a nyelv vagy a
torok duzzanataval, nyelési vagy 1égzési nehézséggel (angioddéma). Az Aqumeldi-kezelés soran
barmikor eléfordulhat angio6déma. Ha tiinetek jelentkeznek, akkor abba kell hagyni az Aqumeldi
szedését, és azonnal orvoshoz kell fordulni. Tisztaban kell lennie azzal, hogy a fekete bori
betegeknél fokozott az ACE-gatlokkal (az Aqumeldi-hez hasonld hatasmechanizmust
gyogyszerekkel) szembeni ilyen tipust reakciok kockazata. Az angioddéma kockazata fokozott
lehet az egyéb gyogyszereket szedd betegeknél (lasd 2. pont: ,,Egyéb gyogyszerek és az
Aqumeldi”).

e veseproblémak (beleértve a veseatiiltetést is) allnak fenn, cukorbetegségben szenved, kiszaradast,
a szivelégtelenség hirtelen sulyosbodasat vagy a szervezetben normal kémhatasanak savas iranyba
torténd eltolodasat tapasztalja, vagy ha vizhajtokat (diuretikumokat) szed, amelyek fenntartjak a
vér kaliumszintjét (példaul spironolakton, eplerenon, triamteren vagy amilorid), illetve kaliumot
tartalmazo sopotlokat vagy a vér kaliumszintjét ismerten noveld gyogyszereket (példaul heparin,
trimetoprim vagy ko-trimoxazol) alkalmaz. Ezek a helyzetek a vér magas kaliumszintjéhez
(hiperkalémia) vezethetnek, ami faradtsagot, izomgyengeséget, hanyingert és szivritmuszavart
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okozhat. Eléfordulhat, hogy az On vagy gyermeke kezeldorvosanak modositania kell az Aqumeldi
adagjat, vagy rendszeresen ellendriznie kell a vérben 1évo kalium mennyiségét (lasd 2. pont:
,Egyéb gyogyszerek és az Aqumeldi”).

e a veseartériat érintd probléma all fenn, mivel ez fokozhatja az alacsony vérnyomasnak vagy a vese
nem megfeleld mitkodésének a kockazatat;

e akodzelmultban nagymértékii hanyas fordult el6 vagy stlyos hasmenése volt;

e cukorbeteg. Rendszeres vérvizsgalatot kell végezni annak ellenérzésére, hogy nem alacsony-e a
vércukorszint, kiilondsen a kezelés elsé honapjaban. A kdlium mennyisége a vérben szintén
magasabb lehet.

e dializisben részesiil, mivel ebben az esetben az Aqumeldi adagjanak modositdsara lehet sziikség;

e vérnyomadsa alacsony (foként 4julas vagy szédiilés forméjaban észlelhetd, kiilondsen felallaskor);
e amagas vérnyomas kezelésére alkalmazott alabbi gydgyszerek barmelyikét szedi: angiotenzin II-
receptor-blokkolok (ARB-k) (mas néven zartanok, példaul valzartan, telmizartan, irbezartan),
mivel ezek ndvelhetik az alacsony vérnyomads, a magas kaliumszint és a veseproblémak

kockazatat (lasd 2. pont: ,,Egyéb gyodgyszerek és az Aqumeldi”);

e 1 honaposnal fiatalabb, €s méjbetegsége vagy sargasaga van (a bor és a szemfehérje sarga
elszinezddése);

e 1 honaposnal fiatalabb, mivel a nagyon fiatal gyermekek nagyobb mértékben vannak kitéve az
alacsony vérnyomas, a veseproblémak és a vér magas kaliumszintje altal okozott problémak
kockazatanak.

Kezeléorvosa rendszeresen ellendrizheti az On vagy gyermeke vesemiikodését, vérnyomasat és a
vérben talalhatd elektrolitok (példaul kalium) szintjét.

Ha nem biztos abban, hogy a fentiek barmelyike vonatkozik-e Onre vagy gyermekére, beszéljen
kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével az Aqumeldi alkalmazasa el6tt.

Ha On vagy gyermeke orvosi beavatkozas elétt all )
Tajékoztassa az orvost arrdl, hogy On vagy gyermeke Aqumeldi-t szed, ha On vagy gyermeke az
alabbi eljarasok barmelyikén fog atesni:

o barmilyen miitét vagy gyogyszeres érzéstelenités (anesztézia) (még a fogorvosnal is);

o deszenzibilizacio az allergia kezelése céljabol, példaul méh- vagy darazsméreggel
(hartyasszarnyuak mérgeivel);

o a koleszterin vérbol torténd eltavolitasara szolgalo, LDL-aferézisnek nevezett kezelés.

Ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre vagy gyermekére, a beavatkozas eldtt beszéljen az On vagy
gyermeke kezelGorvosaval vagy fogorvosaval.

Egyéb gyogyszerek és az Aqumeldi

Feltétleniil tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét az On vagy gyermeke éltal jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszerekrol, beleértve a vény nélkiil kaphatd
készitményeket is. Ide tartoznak a novényi gyodgyszerek is. Eléfordulhat, hogy kezel6orvosanak meg
kell valtoztatnia az On vagy gyermeke adagjat és/vagy egyéb ovintézkedéseket kell tennie.

Az Aqumeldi alabbi gyogyszerekkel torténd egyidejii alkalmazasa befolyasolhatja az Aqumeldi vagy a
felsorolt gyogyszerek hatasat, illetve novelheti a mellékhatasok kockazatat:

o vérnyomascsokkentok, a vérnyomas csokkentésére szolgald gyogyszerek (a kiillonb6zo tipusok

felsorolasa az alabbiakban 14thato):

o angiotenzin II-receptor-blokkolok (ARB-k), mas néven zartanok (példaul lozartan,
valzartan);

o) aliszkirén;

o béta-blokkolok (példaul atenolol, propranolol);

o vizhajtok (a vizelettermelést fokozo gyogyszerek) (példaul furoszemid, klorotiazid);

o vazodilatatorok (a vérerek tagitasara szolgald gyogyszerek) (példaul nitroglicerin,

izoszorbid-mononitrat);
neprilizin-gatlok (példaul szakubitril, racekadotril).

o
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Ezeknek a gyodgyszereknek a szedésekor az angioddéma (az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok
nyelési vagy 1égzési nehézséggel jaré duzzanata) kockazata megndvekedhet (lasd 2. pont: ,,Ne
alkalmazza az Aqumeldi-t”).

o kaliummegtakarit6 gyogyszerek, a vér kaliumszintjét noveld gydgyszerek, mivel ezek tul
magas kaliumszintet okozhatnak (a kiilonb6z6 tipusok felsorolasa az alabbiakban lathato):

o) kaliumpotlok és sdpotlok;

o kaliummegtakarito vizhajtok (a vizelettermelést fokozd gyogyszerek) (példaul
spironolakton, amilorid);

o) antibiotikumok, melyeket bakterilis fert6zések kezelésére alkalmaznak (példaul
trimetoprim €s ko-trimoxazol);

o a véralvadas gatlasara és a vérrogok megelozésére szolgald heparin.

o litium, a depresszid kezelésére szolgalo gydgyszer;

. triciklusos antidepresszansok, amelyeket depresszio kezelésére alkalmaznak (példaul
amitriptilin);

o antipszichotikumok, mentalis betegségek kezelésére szolgald gyogyszerek;

. kohogés és megfazas kezelésére szolgalé gyogyszerek ¢és testsilycsokkento gyogyszerek
(példaul pszeudoefedrin, amfetamin);

o arany, a fijdalom vagy iziileti gyulladas kezelésére alkalmazva;

o cukorbetegség elleni gyogyszerek, koztiik az inzulin és a vildagliptin, amelyeket a
vércukorszint csokkentésére alkalmaznak;

o nem-szteroid gyulladascsokkent6 gydgyszerek (NSAID-ek), a gyulladas csokkentésére és a
fajdalom enyhitésére szolgald gyogyszerek (a kiillonbozo tipusok felsorolasa az alabbiakban
lathato):

o szelektiv ciklooxigenaz-2-gatlok (COX-2-gatlok, példaul ibuprofén);
o acetilszalicilsav.

o transzplantatum kilokodését gatléo gyogyszerek, amelyek az atiiltetett szervek kilokédésének

megeldzésére szolgalnak (példaul ciklosporin, temszirolimusz, szirolimusz, everolimusz).

Ha nem biztos abban, hogy a fentiek barmelyike vonatkozik-e Onre vagy gyermekére, beszéljen
kezelborvosaval vagy gyogyszerészével az Aqumeldi alkalmazasa el6tt.

Az étel, az ital és az alkohol hatiasa az Aqumeldi-re

Onnek, illetve gyermekének az Aqumeldi szedése alatt nem szabad alkoholt fogyasztania. Az alkohol
a vérnyomas tiilzott lecsokkenéséhez vezethet, és Onnél vagy gyermekénél szédiilés, kabultsag vagy
ajulas 1éphet fel.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On vagy gyermeke terhes, illetve ha fennall Onnél vagy gyermekénél a terhesség lehetdsége, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval. KezelGorvosa altalaban azt javasolja majd,
hogy On vagy gyermeke fiiggessze fel az Aqumeldi szedését, mieldtt teherbe esne, vagy amint
tudomast szerez a terhességrol, és azt tanacsolja majd, hogy az Aqumeldi helyett egy masik
gyogyszert szedjen.

Az Aqumeldi alkalmazéasa nem javasolt a terhesség korai szakaszaban, €s tilos alkalmazni a terhesség
3. honapja utan, mivel stilyos magzati kdrosodast okozhat, ha a terhesség harmadik honapjat kovetden
alkalmazzak (lasd 2. pont: ,,Ne alkalmazza az Aqumeldi-t”).

Ha On fogamzoképes né, hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia a kezelés alatt és azt kvetden
legalabb 1 hétig.

Szoptatas
Tajekoztassa kezeldorvosat, ha On szoptat vagy a kozeljovoben el akarja kezdeni a szoptatast, és

beszélje meg vele, hogy a szoptatast vagy az Aqumeldi szedését kell-e abbahagynia.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Aqumeldi dlmossagot okozhat Onnél vagy gyermekénél, és befolyasolhatja a koncentraciot és a
koordinaciot. Ez befolyasolhatja az ilyen képességeket igénylo feladatok elvégzését, példaul a
jarmiivezetést, a kerékparozast és a gépek kezelését.

Az Aqumeldi niatriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni az Aqumeldi-t?

A gyogyszert mindig az On vagy gyermeke kezelSorvosa vagy gyégyszerésze dltal elmondottaknak
megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze
meg az On vagy gyermeke kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az adagot az On vagy gyermeke kezeldorvosa fogja megadni, az On vagy gyermeke testtomegétdl,
valamint attél fiiggen, hogy hogyan reagél a kezelésre.

o Az ajanlott kezd6 adag legfeljebb 2 mg, egyetlen adagban alkalmazva.

o Az ajanlott fenntart6 adag 1 mg—20 mg, naponta egyszer.

Gyermeke kezeldorvosa tajékoztatni fogja Ont arrél, mikor kell az adagot emelni, gyermekének
vérnyomasa, vérének kaliumszintje és a vesefunkcioja alapjan.

HASZNALATI UTMUTATO

A szajban diszpergal6dé tabletta (tablettak) alkalmazasa el6tt kérjiik, olvassa el figyelmesen az
alabbi tajékoztatot.

Az Aqumeldi kizardlag szajon at szedhetd. Ez egy szajban diszpergalddo tabletta, ami azt jelenti, hogy
a szajban vagy vizben feloldodik. A tabletta étkezés kozben vagy étkezéstdl fiiggetleniil is bevehetd.

1. A tablettak kis mérete miatt hasznalja a dobozban talalhatd adagolokanalat a sziikséges szamu
szajban diszpergalodo tabletta tartalybol torténd kivételéhez. Amennyire csak lehetséges,
keriilje a tablettak kézzel torténd érintését.

2. Helyezze a szajban diszpergalodo tablettat/tablettakat a nyelvre, vagy az iny és az orca kdzotti
térbe (szajlireg), és hagyja feloldodni.
3. Ne torje 0ssze a szajban diszpergalodo tablettat.

Amennyiben az orvos altal eldirt adag 0,25 mg-ndl kisebb, az a kovetkez6képpen érhetd el:

1. Vegyen ki egy darab 0,25 mg-os szajban diszpergalddo tablettat, amelyet 10 ml-es
szajfecskenddben kell feloldani.

2. Szivjon fel 10 ml friss csapvizet a fecskendébe (legfeljebb a 10 ml-es jelzésig). 6 honaposnal
fiatalabb gyermekeknél steril vizet kell hasznalni.

3. Ovatosan gorgesse a fecskend6t 3 percig, amig a szajban diszpergalodo tabletta teljesen
szétesik.

4. Ez 0,025 mg/ml-es enalapril-maleat koncentraciot eredményez.

5. Az igy kapott oldatbdl 1 ml 0,025 mg enalaprilt, 4 ml pedig 0,1 mg enalaprilt tartalmaz.

6. Ezutéan a sziikséges mennyiségii oldatot azonnal be kell adni a betegnek; ne tarolja az oldatot a
szajfecskenddben.

Ha On vagy gyermeke tapszondan keresztiil kapija a gyogyszert, a kovetkez eljarast kell alkalmazni:

1. Vegye ki a dugattyut a tapszondahoz hasznalt fecskendobdl (a gyodgyszer doboza nem
tartalmazza a fecskend6t), és helyezze az eldirt szamu, szajban diszpergalodo tablettat a
fecskend® testébe.
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Megjegyzés: egyidejiileg legfeljebb négy darab szajban diszpergalodo tabletta oszlathato el
1 ml-ben, és el6fordulhat, hogy az eljarast meg kell ismételni a javasolt adag eldallitasa
érdekében.

2. Helyezze vissza a dugattytit, majd szivjon fel 1 ml friss csapvizet. 6 honaposnal fiatalabb
gyermekeknél steril vizet kell hasznalni.

3. Zarja le a fecskend6t a kupakjaval, és dvatosan gorgesse vagy keverje 3 percig a szajban
diszpergalodo tabletta felolddsa érdekében.

4, Vegye le a kupakot, és adja be az adagot a tapszondan keresztiil.

N

5. A gyogyszer beadasa utan legalabb 3 ml vizzel oblitse ki a szondat.
Az oldatot azonnal be kell adni Onnek vagy gyermekének. Ne tarolja.

A szokasos tapszondak (poliuretan, poli(vinil-klorid) és szilikon) alkalmasnak bizonyultak a
gyogyszerrel valo hasznalatra.

Ha On vagy gyermeke az eléirtnal tobb Aqumeldi-t vett be

Ne vegyen be/adjon be tobb gyégyszert, mint amennyit az On vagy gyermeke kezeldorvosa el6irt. Ha
On vagy gyermeke tobb tablettat vett be, mint amennyit kezeldorvosa elirt, azonnal keresse fel a
legkozelebbi korhaz siirgdsségi osztalyat vagy kezeldorvosat. Vigye magaval a gyogyszer dobozat.

A thladagolas leggyakoribb jelei és tiinetei a vérnyomas csokkenése (ennek jelei lehetnek a szédiilés és
a kabultsag) és a szinte teljes eszméletvesztés (stupor). Az egyéb tiinetek kozé tartozhat az erds és
gyors szivverés, a szapora pulzus, a szorongas, a kohogés, a veseelégtelenség és a szapora 1€gzés.

Ha On vagy gyermeke elfelejtette bevenni az Aqumeldi-t

Ha On vagy gyermeke elfelejtette bevenni az Aqumeldi-t, hagyja ki az elfelejtett adagot.
A kovetkez6 adagot vegye be a szokasos modon.

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.
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Ha On vagy gyermeke ido el6tt abbahagyja az Aqumeldi szedését
Csak akkor hagyja abba az Aqumeldi alkalmazasat, ha az On vagy gyermeke kezel6orvosa erre
utasitja.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg az On
vagy gyermeke kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.,

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Felnétt betegeknél a kovetkezé stilyos mellékhatasokrol szamoltak be. Ha On vagy gyermeke
ezen mellékhatasok barmelyikét észleli, hagyja abba a gy6gyszer alkalmazasat, és kérjen siirgos
orvosi segitséget:

e az ajkak, a szemek, a szaj vagy a torok duzzanata, amely 1égzési vagy nyelési nehézséget okozhat
(angio6déma) — gyakori;

o vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek, beleértve a vérkép olyan elvaltozasait s,
mint a fehérvérsejtek, illetve a vorosvértestek szamanak csokkenése, csokkent hemoglobinszint, a
vérlemezkék szamanak csokkenése — nem gyakori;

e szivroham (valdsziniileg a nagyon alacsony vérnyomas miatt, egyes magas kockazati betegeknél,
beleértve a sziv vagy az agy véraramlasi problémaiban szenveddket is) — nem gyakori,

e sztrok (valdszintileg a nagyon alacsony vérnyomas miatt, magas kockazata betegeknél) — nem
gyakori;

o vérképzoszervi betegségek (csontveld-depresszio), beleértve a vérkép elvaltozasat, mint példaul a
fehérvérsejtek alacsony szamat (neutropénia), a vérlemezkék alacsony szamat (trombocitopénia), a
hemoglobin alacsonyabb szintjét, a hematokrit alacsonyabb értékét, a pancitopéniat és az
agranulocitdzist — ritka;

e a bor kivorosodésével és hamlasaval, holyagosodassal vagy nyilt fekélyekkel jaro, stlyos
borreakciok (Stevens—Johnson-szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis) — ritka;

e hirtelen, varatlan bérkiiités vagy €go6 érzés, vords vagy hamlo bér — ritka;

e azj vérsejtek csontveld altali termelddésének leallasa, ami faradtsagot, a fertézésekkel szembeni
védekezoképesség csokkenését és nem kontrollalt vérzést (aplasztikus anémia) okoz — ritka;

e majgyulladas, majbetegség, a majenzimek vagy a bilirubin szintjének ndvekedése
(laborvizsgalatok soran mérve), sargasag (a bor és/vagy a szemek sargas elszinezddése) — ritka.

Az Aqumeldi-t szivelégtelenség miatt szedé gyermekeknél tapasztalt mellékhatasok:

Gyakori mellékhatdasok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

» szédiilés, alacsony vérnyomas (helyzetvaltoztatashoz kapcsolddo szédiilés);

*  kohogés;

*  hanyas;

* magas kaliumszint a vérben (hiperkalémia);

* az albumin nevi fehérje szintjének enyhe novekedése a vizeletben (mikroalbuminuria).

Eléfordulhat, hogy On vagy gyermeke szédiilést tapasztal az Aqumeldi szedésének elkezdésekor.

Ennek oka a vérnyomas csokkenése. Ha ez bekovetkezik, segit, ha On vagy gyermeke lefekszik.
Kérjik, beszéljen az On vagy gyermeke kezeldorvosaval.
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Az enalaprilt szed6 felnétteknél megfigyelt egyéb lehetséges mellékhatasok kozé tartoznak az
alabbiak:

Nagyon gyakori mellékhatdsok (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet):
szédiilés;

* gyengeség (aszténia);

* ¢émelygés (hanyinger);

* homalyos latés;

*  kohogeés.

Gyakori mellékhatdsok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

¢ hasmenés;

*  hasi fajdalom;

*  hanyas;

e Dboérkiiités;

+  fejfajas;

e ajulas (eszméletvesztés);

» alacsony vérnyomas;

e aszivritmus valtozasai;

*  gyors szivvergs;

*  angina;

*  mellkasi fajdalom;

o faradtsag (kimeriiltség);

e depresszio;

*  avérvizsgalatok soran mért emelkedett kaliumszint (hiperkalémia);

*  avérvizsgalatok soran mért emelkedett kreatininszint (emelkedett szérum kreatininszint);
*  avizeletvizsgalat soran mért koros albuminiirités a vizeletben (mikroalbuminuria);
*  azizérzékelés megvaltozasa,

*  légszomj (nehézlégzés).

Nem gyakori mellékhatdsok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
emésztési zavar;
. székrekedés;

. étvagytalansag (anorexia);

. az étel lasst tovabbitasa a bélrendszerben;

. a hasnyalmirigy gyulladasa;

. gyomorirritacio;

. szajszarazsag;

. fekély;

. karosodott vesefunkcio;

. veseelégtelenség;

. orrfolyas;

. rekedtség;

. torokfajas;

. gyors vagy egyenetlen szivverés (szivdobogasérzes);

. a vorosvértestek tulzott lebomlésa, ami faradtsagot €s a bor sapadtsagat okozza (hemolitikus
anémia);

. zavartsag;

. almatlansag;

. aluszékonysag;

. idegesség;

. a bor bizsergése vagy zsibbadasa;

. forgd érzés (szediilés);

. flilcsengés (tinnitusz);

. asztma,

. asztmaval Osszefiiggo szoritod érzés a mellkasban (hérgdgores);

. fokozott verejtékezés;
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viszketés;

csalankitités;

hajhulléas;

izomgoresok;

kipirulas;

alacsony vérnyomas felallaskor (poszturalis hipotonia);
altalanos rossz kozérzet;

laz;

merevedési zavar (impotencia);

magas fehérjeszint a vizeletben (vizsgalattal mérve);
alacsony vércukorszint;

a vérben mért alacsony natriumszint (hiponatrémia);
a vérben mért magas karbamidszint.

Ritka mellékhatasok (1000 betegbol legfeljebb 1-et érinthet):

kis méretii, folyadékkal telt dudorok a béron (pemfigusz);

majelégtelenség;

kolesztazis (az epe aramlasaval kapcsolatos problémak);

emelkedett majenzimszintek;

Raynaud-jelenség, melynek soran a csokkent véraramlas miatt a kezek és a labak nagyon
hideggé és sapadtta valnak;

autoimmun betegségek;

furcsa almok;

alvasi problémak;

folyadék vagy egyéb anyagok felhalmozodasa a tiidében (a rontgenfelvételeken lathatoan);
az orr gyulladésa;

a tiid6 gyulladasa, amelyet a vérsejtek felgyiilemlése okoz, és ami 1égzési nehézséghez vezet
(eozinofil sejtes tiidogyulladas);

a szajnyalkahartya gyulladéasa (sztomatitisz);

a nyelv gyulladasa (glosszitisz);

fekélyek a szajban (afta);

csokkent mennyiségii vizelet termelddése;

allergias reakcio6 vagy fertdzes altal okozott bérbetegség (eritéma multiforme);

az eml6k megnagyobbodasa férfiaknal;

duzzadt mirigyek a nyakban, a honaljban vagy a lagyékban;

a kezek, labak vagy bokak duzzanata.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

a belek duzzanata (emésztérendszeri angioddéma).

Nem ismert gyakorisagu mellékhatdsok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem
dllapithato meg):

az antidiuretikus hormon talzott termelddése; mivel ez a hormon segit a vesének kontrollalni a
szervezet altal a vizelettel elveszitett viz mennyiségét, tulzott termelddése folyadékvisszatartast
okoz, ami gyengeséget, faradtsagot vagy zavartsagot eredményez (SIADH);

sulyos borreakciok. Olyan tiinetegyiittesrél szamoltak be, amely az alabbiak koziil néhanyat
vagy ezek mindegyikét magaban foglalhatja: 1az, a vérerek gyulladasa (szerozitisz/vaszkulitisz),
izomfajdalom (mialgia/miozitisz), iziileti fajdalom (artralgia/artritisz). Borkiiités, napfénnyel és
UV-sugarzassal szembeni érzékenység, illetve egyéb bortlinetek fordulhatnak elo.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tdjékoztassa az On vagy gyermeke
kezelborvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az Aqumeldi-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a tartalyon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Aqumeldi?

- A készitmény hatéanyaga az enalapril-maleat.

- Egyéb segédanyagok: mannit (E421), kroszpovidon, poli(vinil-acetat), povidon, natrium-lauril-
szulfat (lasd 2. pont: ,,Az Aqumeldi natriumot tartalmaz”), natrium-sztearil-fumarat, vizmentes
kolloid szilicium-dioxid (kizarélag a 0,25 mg-os szajban diszpergalodo tablettaban), sarga vas-
oxid (E172) (kizardlag az 1 mg-os szajban diszpergalodo tablettaban).

Milyen az Aqumeldi kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Aqumeldi 0,25 mg szajban diszpergalodo tabletta fehér, kerek, mindkét oldalan dombort, 2 mm
atmérdji tabletta.

Az Aqumeldi 1 mg szajban diszpergalddo tabletta sargas szinii vagy sarga, kerek, mindkét oldalan
domboru, 2 mm atmérdjii tabletta.

Miianyag, garanciazaras, gyermekbiztonsagi zarokupakkal ellatott miianyag tartalyban, dobozban
keriilnek forgalomba. Minden doboz egy tartalyt és egy kék adagoldkanalat tartalmaz.

Tartalyonként 50, 100 vagy 200 darab 0,25 mg-os vagy 1 mg-os diszpergalodo tablettat tartalmazo
kiszerelésben kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A tartaly elsé felbontasakor a zarat fel kell torni:

o Tartsa a tartalyt szilardan egy kézzel.

o A masik kezével hatarozottan nyomja lefelé a kupakot, mikdzben az éramutato jarasaval
ellentétes irdnyba csavarja.

o Forgassa tovabb, amig a zar el nem torik.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Proveca Pharma Limited

2 Dublin Landings

North Wall Quay

Dublin 1

frorszag
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Gyarto

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop
Németorszag

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan talalhato:
https://www.ema.europa.eu.
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