VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITILYFS
AQUMELDI 0,25 mg munndreifitdflur

AQUMELDI 1 mg munndreifitoflur

2.  INNIHALDSLYSING

AQUMELDI 0.25 mg munndreifitoflur

Hver munndreifitafla inniheldur 0,25 mg af enalapril maleati.

AQUMELDI 1 mg munndreifitoflur

Hver munndreifitafla inniheldur 1 mg af enalapril maleati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Munndreifitafla

AQUMELDI 0.25 mg munndreifitoflur

Hvitar, kringléttar, tvikaptar munndreifitéflur, 2 mm i pvermal.

AQUMELDI 1 mg munndreifitoflur

Gulleitar eda gular, kringlottar, tvikiiptar munndreifitéflur, 2 mm i pvermal.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

AQUMELDI er atlad til medferdar vid hjartabilun hja bornum fra faedingu fram ad 18 ara aldri.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknir me0 reynslu af medferd barna med hjartabilun skal hefja medferd med AQUMEDLI.
Skammtar

Upphafs-/prufuskammtur

0,01 til 0,04 mg/kg (ad hamarki 2 mg) sem stakur upphafsskammtur.

o Mela skal blodprysting og nyrnastarfsemi adur en prufuskammtur er gefinn. Ef
slagbilsprystingur er undir 5. hundradshlutamarki eda kreatinin er yfir edlilegum mérkum fyrir
aldur a ekki ad gefa enalapril.

o Prufuskammtur 4 ad vera vid leegri mork skammtabils fyrir minna stoduga sjuklinga og ungbdrn
<30 daga gomul.

o Fylgjast skal reglulega med blodprystingi i 1-2 klst. eftir upphafsskammtinn. Ef
slagbilsprystingur er undir 5. hundradshlutamarki skal stodva gjof enalaprils og veita videigandi
kliniska uménnun.



Mark-/viohaldsskammtur

0,15 til 0,3 mg/kg (ad hamarki 20 mg) 4 dag i einum eda tveimur skiptum skdmmtum 8 klst. eftir
prufuskammtinn. Skammturinn skal vera einstaklingsmidadur eftir blodprystingi, kreatinini i sermi og
kaliumsvorun.

o Ef slagbilsprystingur er yfir eda jafn 5. hundradshlutamarki og kreatinin i sermi er ekki haerra en
1,5 x upphafsgildi skal ihuga ad haekka skammt enalaprils smam saman
o Ef slagbilsprystingur er undir 5. hundradshlutamarki og kreatinin i sermi er haerra en
2 x upphafsgildi skal stodva gjof enalaprils.
o Ef slagbilsprystingur er undir 5. hundradshlutamarki og kreatinin i sermi er a bilinu 1,5 til
2 x upphafsgildi skal minnka skammt enalaprils smdm saman.
o Ef slagbilsprystingur er yfir eda jatn 5. hundradshlutamarki og kreatinin i sermi er haerra en
2 x upphafsgildi skal minnka skammt enalaprils smam saman.
o Ef slagbilsprystingur er yfir eda jafn 5. hundradshlutamarki og kreatinin i sermi er 4 bilinu 1,5

til 2 x upphafsgildi skal halda gj6f enalaprils afram med sama skammti.

Ef kalium er > 5,5 mmol/l a einhverjum tima skal gera hlé 4 medferd med enalaprili. Pegar
blodkaliumhaekkunin hefur gengio til baka, skal hefja medferd med enalaprili 4 ny med sama eda
minni skammti. Ef blodkaliumhakkun greinist a ny, skal endurtaka ofangreint og hefja medferdina a
ny med minni skammti. Ef kalium er endurtekiod haerra en 5,5 mmol/1 pratt fyrir margfalda
skammtaminnkun, skal heetta notkun enalaprils.

Ef skammtur af AQUMELDI gleymist, skal gefa naesta skammt eins og venjulega. Ekki a a0 tvofalda
skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad gefa.

Serstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi

Fylgja parf sérstokum varadarradstofunum hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3 og

4.4):

o Enalapril er frabending hja bornum med gaukulsiunarhrada (GFR) < 30 ml/min./1,73 m? (sja
kafla 4.3).

. GFR > 50 ml/min./1,73 m?: Ekki er porf & skammtaadlogun.

o GFR > 30-< 50 ml/min./1,73 m?: Hefjid gjof med 50% af staka skammtinum og gefid skammt &
12 klst. fresti.

o Fyrir skilun: Hefjid gjof med 25% af venjulega staka skammtinum og gefid skammt & 12 klst.
fresti.

Skammtinn & a0 auka i haesta mogulega polanlega skammt a grundvelli verkunar. Mla skal kreatinin-
og kaliumpéttni innan 2 vikna fra upphaf medferdar og sidan ad minnsta kosti einu sinni a ari, allt eftir
klinisku astandi sjuklingsins.

Skert lifrarstarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um medferd hja bornum med skerta lifrarstarfsemi. Skammtaadlogun er
ekki talin naudsynleg en pessi born mega eingéngu fa medferd med enalaprili undir strongu eftirliti.
Medferd barna yngri en 1 manadar me0 skerta lifrarstarfsemi er ekki radlogd (sja kafla 4.4).

Born yngri en 30 daga gomul

Ungborn < 30 daga gémul mega eingdngu fa medferd undir strongu eftirliti, b.m.t. med blodprystingi,
kaliumpéttni 1 sermi og nyrnastarfsemi.

Lyfjagjof
Eingongu @tlad til inntoku. Setjid tofluna 4 tunguna eda i munnholid og leyfid henni ad leysast upp.

AQUMELDI ma taka med eda an matar.



Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um gjof upphafsskammta < 0,25 mg og ef lyfio er gefid i gegnum
magaslongu.

4.3 Frabendingar

o Ofneemi fyrir virka efninu, einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda

einhverjum 60rum angiotensin breytiensim hemli (ACE-hemli).

Saga um ofnamisbjug i tengslum vid fyrri medferd med ACE-hemli.

Arfgengur eda sjalfvakinn ofnemisbjugur.

Annar og sidasti pridjungur medgongu (sja kafla 4.4 og 4.6).

Samhlida notkun AQUMELDI me0 lyfi sem inniheldur aliskiren er frabending hja sjuklingum

med sykursyki og skerta nyrnastarfsemi (GFR < 60 ml/min./1,73 m?) (sja kafla 4.5 og 5.1).

o Samhlida notkun med sakubitrili/valsartani (lyf sem inniheldur neprilysin hemil) vegna
aukinnar hattu 4 ofnemisbjug. Ekki ma gefa AQUMELDI innan 36 klst. fra pvi ad skipt var i
e0a ur medferd med sakubitrili/valsartani (sja kafla 4.4 og 4.5).

o Born med verulega skerta nyrnastarfsemi (GFR < 30 ml/min/1,73 m?) (sja kafla 4.2).

4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vio notkun

Laghrystingur med einkennum

Hja sjuklingum med hjartabilun, med eda an skertrar nyrnastarfsemi, hefur lagprystingur med
einkennum komid fyrir. Mestar likur eru 4 ad petta gerist hja sjuklingum sem hafa verulega hjartabilun
sem endurspeglast 1 notkun storra skammta af havirkni pvagraesilyfjum, blédnatriumlekkun og skertri
nyrnastarfsemi. Hja pessum sjuklingum skal hefja medferd undir eftirliti leeknis og hafa ndio eftirlit
med sjuklingum pegar skommtum af AQUMELDI og/eda pvagrasilyfjum er breytt. Pad sama gaeti att
vid pegar um sjuklinga med blodpurrd i hjarta eda adasjukdom i heila er ad raeeda, par sem verulegt
blodprystingsfall geeti leitt til hjartadreps eda heilabloofalls.

Hja sumum sjuklingum med hjartabilun sem eru med edlilegan eda lagan blodprysting, getur
AQUMELDI lekkad blodprystinginn enn meira. bessi ahrif eru pekkt og yfirleitt er ekki asteda til ad
haetta medferd. Ef lagprystingur fer ad valda einkennum, kann ad vera naudsynlegt ad minnka
skammta af pvagreesilyfjum og/eda AQUMELDI og/eda hetta medferd peirra.

Ef blooprystingur fellur skal leggja sjuklinginn a bakid og ef naudsyn krefur, gefa honum innrennsli
med natriumklorio 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn i blaeed. Skammvinnt blodprystingsfall er ekki
frabending fyrir aframhaldandi skammta, en pa ma yfirleitt gefa an vandkvaoa pegar
blodprystingurinn hefur hakkad ad nyju eftir vokvagjof.

Osadar- eda miturlokuprengsli/ofvaxtarhjartavodvakvilli

Eins og vid 4 um 61l @davikkandi lyf, skal gefa ACE-hemla med varad hja sjuklingum med prengsli i
hjartaloku i vinstri slegli og hindrun a utflaeoi og fordast skal notkun ef um hjartalost og verulega
hindrun 4 bl6ofl2di er ad reda.

Skert nyrnastarfsemi

Tilkynnt hefur verid um nyrnabilun i tengslum vid enalapril medferd, einkum hja sjuklingum med
verulega hjartabilun eda undirliggjandi nyrnasjukdom, p.4 m. prengsli i nyrnaslagedum. Sé nyrnabilun
i tengslum vid enalapril medferd greind fljott og medhdndlud & videigandi hatt, gengur hiun yfirleitt til
baka (sja kafla 4.8).

Hja sjuklingum med haprysting sem ekki hafa adur haft pekktan nyrnasjikdom, hafa heekkanir a
pvagefni og kreatinini i bl60i att sér stad i sumum tilvikum pegar enalapril var gefid samhlida
pvagreesilyfi. Hugsanlega parf ad minnka skammt enalaprils og/eda haetta medferd med pvagreesilyfinu



(sja kafla 4.2). betta astand geti bent til undirliggjandi prengsla i nyrnaslageedum (sja
nyrnazdahaprystingur hér fyrir nedan).

Nyrnagedahdprystingur

Aukin heetta er 4 lagprystingi og skerdingu & nyrnastarfsemi pegar ACE-hemlar eru gefnir sjuklingum
med prengsli i bAdum nyrnaslagedum eda i slagad eins starfandi nyra. Skerding 4 nyrnastarfsemi sem
synir adeins vagar breytingar 4 sermispéttni kreatinins getur komid fyrir. Hja pessum sjuklingum skal
hefja medferd undir nanu eftirliti leeknis med litlum skommtum sem auknir eru smadm saman og hafa
skal naid eftirlit med nyrnastarfsemi.

Nyrnaigraedsla

Engin reynsla er af gjof AQUMELDI hja sjuklingum sem nylega hafa gengist undir nyrnaigradslu.
Meodferd med AQUMELDI er pvi ekki radlogo.

Lifrarbilun

{ mjog sjaldgaefum tilvikum hafa ACE-hemlar verid tengdir vid heilkenni sem hefst med gallteppugulu
e0a lifrarbolgu og proast svo yfir i svaesio lifrardrep og (stundum) dauda. Verkunarhattur pessa
heilkennis er ekki pekktur. Ef gula kemur fram hja sjuklingi sem er 4 medferd med ACE-hemli eda ef
umtalsverdar haekkanir 4 lifrarensimum eiga sér stad, skal stodva medferd med ACE-hemli og gera
videigandi rannsoknir 4 sjiklingnum.

Daufkyrningafed/kyrningapurrd

Tilkynnt hefur verid um daufkyrningafaed/kyrningapurrd, blodflagnafaed og blodleysi hja sjuklingum
sem eru 4 medferd med ACE-hemlum. Daufkyrningafaed kemur mjog sjaldan fyrir hja sjuklingum med
edlilega nyrnastarfsemi og an annarra tengdra vandamala. Enalapril skal nota med itrustu varad hja
sjuklingum med bandvefssjuikdom i eedum, sem eru & medferd med onemisbalandi lyfjum, sem eru a
medferd med allopurinoli eda prokainamidi eda samsetningu af pessum pattum, einkum ef peir eru
einnig med skerta nyrnastarfsemi. Sumir pessara sjuklinga fengu alvarlegar sykingar sem i faum
tilvikum svorudu ekki 6flugri syklalyfjamedferd. Sé pessum sjuklingum gefid enalapril er radlagt ad
hafa reglulegt eftirlit med fj6lda hvitra blodkorna og benda sjuklingum 4 ad tilkynna um 611 hugsanleg
einkenni sykingar.

Ofnaemi/ofsabjigur

Tilkynnt hefur verid um ofsabjug i andliti, tlimum, vérum, tungu, raddfeerum og/eda barkakyli hja
sjuklingum & medferd med ACE-hemlum, p.m.t. enalaprili. betta getur att sér stad hvenar sem er
medan 4 medferd stendur. { slikum tilvikum parf tafarlaust ad heetta medferd med AQUMELDI og
hafa videigandi eftirlit med sjuklingnum til ad tryggja ad einkennin hafi gengid til baka ad fullu adur
en hann er utskrifadur. Jafnvel i peim tilvikum par sem proti hefur eingéngu verid i tungu og ekki er
um Ondunarerfidleika ad raeda, gaeti purft ad hafa langvarandi eftirlit med sjuklingum par sem ekki er
vist ad medferd med andhistaminum og barksterum virki naegilega vel.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um daudsfoll vegna ofnemisbjugs i tengslum vid bjiig i barkakyli eda
tungu. Ef bjagur er i tungu, raddfeerum eda barkakyli er liklegt ad hann valdi prengingu loftvega,
einkum hja sjuklingum sem farid hafa i skurdadgerd a 6ndunarvegi. begar bjugur er i tungu,
raddfeerum eda barkakyli og liklegt er ad hann valdi prengingu loftvega, skal tafarlaust veita
videigandi medferd sem getur m.a. falid i sér gjof adrenalinlausnar 1:1.000 undir htd og/eda
radstafanir til ad halda loftvegum opnum.

Ofnaemisbjigur i tengslum vid medferd med ACE-hemlum er algengari hja sjiklingum af svarta
kynpettinum samanborid vid adra kynpaetti.



Sjuklingar sem hafa s6gu um ofnamisbjig an tengsla vid notkun ACE-hemla geta verid i aukinni
haettu 4 ad fa ofnemisbjug vid medferd med ACE-hemli (sja kafla 4.3).

Geeta skal varudar vid upphaf medferdar med rasekadotrili, mTOR-hemlum (t.d. sirélimus,
everolimus, temsir6limus) og vildagliptini hja sjuklingum sem eru pegar & medferd med ACE-hemli.

Sjuklingar sem eru a4 samhlida medferd med ACE-hemli og neprilysinhemli (t.d. sakubitrili,
rasekadotrili) geta verid 1 aukinni heettu 4 ad f4 ofnaemisbjug (sja kafla 4.5). Samhlida notkun
enalaprils og sakubitrils/valsartans er frabending vegna aukinnar hettu 4 ofnemisbjug (sja kafla 4.3).
Ekki m4 hefja medferd med sakubitrili/valsartani fyrr en 36 klst. eftir toku sidasta skammtsins af
enalaprili. Ef medferd med sakubitrili/valsartani hefur verid stoovud, ma ekki hefja medferd med
enalaprili fyrr en 36 klst. eftir toku sidasta skammtsins af sakubitrili/valsartani (sja kafla 4.3 og 4.5).

Ofnaemislik viobrogd vid afhaemingu gegn &0vaengjudum skordyrum

[ mjog sjaldgaefum tilvikum fengu sjaklingar sem notudu ACE-hemla samtimis afnamingu fyrir eitri
&dvangja, lifshaettuleg ofnaemislik vidbrogd. Komist var hja pessum vidbrogdum med pvi ad gera
timabundio hlé 4 medferd med ACE-hemli fyrir hverja atheemingu.

Ofnaemislik viobrogd i tengslum vid LDL-blodfrumuskiljun

[ mjog sjaldgaefum tilvikum fengu sjiklingar sem notudu ACE-hemla samtimis lagpéttni lipoprotein
(LDL)-blodfrumuskiljun med dextransulfati lifsheettuleg ofneemislik viobrogd. Komist var hja pessum
vidbrogdum med pvi ad gera timabundid hlé 4 medferd med ACE-hemli fyrir hverja blodfrumuskiljun.

Sjuklingar i bloédskilun

Tilkynnt hefur verid um ofnemislik vidbrogd hja sjoklingum i bl6dskilun med hafleedishimnum (t.d.
AN 69%) sem voru samtimis & medferd med ACE-hemli. Thuga skal notkun 4 annarri tegund af
blodskilunarhimnu eda blodprystingslaekkandi lyfi i 60rum flokki hja pessum sjiklingum.

Bloosvkurslekkun

Raodleggja 4 sjuklingum med sykursyki, sem eru & medferd med sykursykislyfjum til inntoku eda
insulini og byrja ad nota ACE-hemil, ad fylgjast ndid med blodsykurslaekkun, einkum 4 fyrsta manudi
samhlioa notkunar (sja kafla 4.5).

Hosti
Tilkynnt hefur verid um hosta vid notkun ACE-hemla. Einkennandi er ad hostinn er an uppgangs,
vidvarandi og hverfur pegar medferd er hatt. Vid greiningu 4 hosta skal hafa hosta af voldum ACE-

hemils i huga.

Skurdadgerd/svafing

Hja sjuklingum sem gangast undir meirihattar skurdadgerdir eda svaefingu med lyfjum sem valda
lagprystingi, hamlar enalapril myndun angiotensins II i kjolfar uppbotarlosunar renins. Ef
blodprystingur fellur og talid er ad pad sé af pessum orsékum, ma haekka blodprystinginn med
vokvagjof.

Blookaliumhaekkun

Heekkun kaliums 1 sermi hefur komid fram hja sumum sjiklingum sem eru & medferd med ACE-
hemlum, par med talid enalaprili. Ahzttupettir fyrir haekkun kaliums i bl6di sjuklinga eru medal
annars vanstarfsemi nyrna, versnandi nyrnastarfsemi, aldur (> 70 ara), sykursyki, vidbotartilvik,
einkum vessapurrd, brad hjartabilun, blodsyring og samhlida notkun kaliumsparandi pvagrasilyfja
(t.d. spirénolaktons, eplerenons, triamterens eda amilorids), kaliumuppbaetur eda saltliki sem



inniheldur kalium eda taka annarra lyfja sem tengjast haekkun kaliums i sermi (t.d. heparins, lyfja sem
innihalda trimetoprim eins og kétrimoxazols). Nyburar eru i aukinni haettu 4 ad fa blédkaliumhaekkun.
Notkun kaliumuppbota, kaliumsparandi pvagrasilyfja, saltlikis sem inniheldur kalium eda annarra
lyfja sem geta valdid hekkun kaliums i sermi, einkum hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi,
getur valdid marktaekri heekkun kaliums i sermi. Blodkaliumhaekkun getur valdid alvarlegum
hjartslattartruflunum sem geta verid banvanar. Ef samhlida notkun enalaprils og einhverra
ofangreindra lyfja er talin videigandi, skal nota pau med varud og med tidu eftirliti med kalium i sermi
(sjé kafla 4.5).

Litium
Samhlida medferd med litium og enalapril er almennt ekki rad16gd (sja kafla 4.5).

Homlun 4 renin-angiotensin-alddsteron-kerfinu (RAAS)

Visbendingar eru um ad samhlida notkun ACE-hemla, angiotensin II vidtakablokka eda aliskirens auki
haettuna & blodprystingslekkun, blodkaliumhakkun og skertri nyrnastarfsemi (p.m.t. bradri
nyrnabilun). Homlun & RAAS-kerfinu med samsettri medferd med ACE-hemlum, angidtensin 11
vidtakablokkum eda aliskireni er pvi ekki radlogo (sja kafla 4.5 og 5.1).

Ef medferd sem tvofaldar homlun er talin bradnaudsynleg skal hiin einungis fara fram undir eftirliti
sérfraedings og med tidu eftirliti med nyrnastarfsemi, blodsdltum og blodprystingi.

Ekki skal nota ACE-hemla og angittensin II vidtakablokka samhlida hja sjuklingum med nyrnakvilla
af voldum sykursyki.

Medganga

Ekki skal hefja medferd med ACE-hemlum 4 medgdngu. Sjuklingar sem radgera pungun eiga ad
skipta yfir i adra medferd par sem 6rugg notkun 4 medgdngu hefur verid stadfest, nema aframhaldandi
medferd med ACE-hemli sé talin naudsynleg. begar pungun hefur verid stadfest skal tafarlaust heetta
medferd med ACE-hemlum og, ef vid 4, hefja adra medferd (sja kafla 4.3 og 4.6).

Munur 4 milli pjoderna

Eins og vid 4 um adra ACE-hemla er blooprystingslackkandi verkun enalaprils hja einstaklingum af
svarta kynstofninum minni en hja 60rum kynstofnum, hugsanlega vegna pess ad lagt reninastand er
algengara hja einstaklingum med haprysting sem eru af svarta kynstofninum.

Born

AQUMELDI er ekki atlad bornum vid 66rum abendingum en hjartabilun.

Gzeta skal varudar hja bornum yngri en 1 manadar par sem pau geta verid mjog viokvem fyrir lyfinu.
Upplysingar um notkun AQUMELDI hja bornum yngri en 1 manadar i kliniskum rannséknum eru af
skornum skammti (n=4). Hafa skal naid eftirlit med 6llum teiknum um aukaverkanir sem og
blodsoltum.

Skert lifrarstarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um medferd hja bérnum sem pegar eru med lifrarsjikdéma. bvi mega

born sem pegar eru med lifrarsjikdoma eingdngu fa medferd med enalaprili undir strongu eftirliti.
Meoferd barna yngri en 1 manadar med skerta lifrarstarfsemi er ekki radlogo.

Natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.c.a.s. er sem naest natriumlaust.



4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum vid AQUMELDI hja fullordnum eda
bérnum. Rannsoknir & milliverkunum vid enalapril hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

Homlun a renin-angiotensin-aldosteroén-kerfinu (RAAS)

GoOgn ur kliniskri rannsékn hafa synt ad tvofold hdmlun 4 renin-angidtensin-aldosterdn kerfinu
(RAAS) vio samsetta medferd med ACE-hemlum, angiotensin II vidtakablokkum eda aliskireni
tengist heerri tioni aukaverkana eins og lagprystingi, blookaliumhaekkun og skertri nyrnastarfsemi
(p.m.t. bradri nyrnabilun) samanborid vid notkun & einu lyfi sem verkar 8 RAAS-kerfid (sja kafla 4.3,
4.4 0g5.1).

Kaliumsparandi pvagrasilyf, kaliumuppbatur eda onnur lyf sem geta valdid haekkun kaliums i sermi

ACE-hemlar draga ur kaliumtapi af v6ldum pvagraesilyfja. Kaliumsparandi pvagreesilyf (t.d.
spironolakton, eplerendn, triamteren eda amilorid), kaliumuppbeetur, saltliki sem inniheldur kalium
eda onnur lyf sem geta valdid haekkun kaliums 1 sermi (t.d. heparin, lyf sem innihalda trimetoprim eins
og kotrimoxazol) geta valdid marktaekri haekkun kaliums i sermi. Ef samhlida notkun enalaprils og
einhverra ofangreindra lyfja er talin videigandi, skal nota pau med varud og med tidu eftirliti med
kalium i sermi (sja kafla 4.4).

bvagrasilyf (tiazio eda havirkni pvagraesilyf)

Fyrri medferd med haskammta pvagresilyfjum getur valdid skerdingu 4 blo6orammali og haettu a
lagprystingi pegar medferd med enalaprili er hafin (sja kafla 4.4). Draga méa tr blodprystingslekkandi
ahrifum med pvi a0 stoova gjof pvagrasilyfsins, auka inntdku vokva eda salta eda hefja enalapril
medferd med lagum skdmmtum.

Bl60brystingslekkandi lyf

Samhlida notkun pessara lyfja getur aukid blodprystingsleekkandi verkun enalaprils. Samhlida notkun
med nitroglyserini og 6drum nitrétum, eda 60rum edavikkandi lyfjum, getur leekkad blodprysting enn
frekar.

Litium

Tilkynnt hefur verid um afturkreefar heekkanir a littumpéttni i sermi og eiturverkanir vid samhlida gjof
littums og ACE-hemla. Samhlida notkun piasid pvagresilyfja og ACE-hemla getur aukid magn
littums 1 bl60i enn frekar og aukid heattuna 4 eiturverkun af voldum litiums. Notkun enalaprils
samhlida litium er ekki radl6gd, en ef hiin reynist naudsynleg skal hafa nakvaemt eftirlit med magni
litiums 1 sermi (sja kafla 4.4).

Prihringlaga punglyndislyf/gedrofslyf/svaefingalyf/fiknilyf

Notkun tiltekinna svaefingalyfja, prihringlaga punglyndislyfja og gedrofslyfja samhlida ACE-hemlum
getur valdid laekkun a blodprystingi (sja kafla 4.4).

Bolgueyoandi gigtarlyf (NSAID-1lyf), par 4 medal sértakir sykléoxygenasa-2 (COX-2) hemlar

Bolgueydandi gigtarlyf (NSAID-lyf), par 4 medal sértekir syklooxygenasa-2 (COX-2) hemlar geta
dregio ur ahrifum pvagresilyfja og annarra blodprystingslekkandi lyfja. bvi geta NSAID-lyf, p.m.t.
COX-2 hemlar, dregid ur blodprystingslekkandi ahrifum angiotensin Il vidtakablokka eda ACE-
hemla.

Gjof NSAID-lyfja (p.m.t. COX-2 hemla) samhlida angiotensin II vidtakablokka eda ACE-hemla hefur
samlegOarahrif 4 aukningu kaliums i sermi og getur valdid versnandi nyrnastarfsemi. Pessi ahrif ganga



yfirleitt til baka. f mjog sjaldgaefum tilvikum getur ordid brad nyrnabilun, einkum hja sjuklingum med
skerta nyrnastarfsemi (t.d. hja 6ldrudum eda sjuklingum med vessapurrd, p.m.t. peim sem eru &
pvagrasandi medferd). Pvi skal gaeta varudar pegar pessi samsetning er gefin sjuklingum me0 skerta
nyrnastarfsemi. Gefa parf sjuklingum neegan vokva og thuga skal eftirlit med nyrnastarfsemi eftir ad
samhlida medferd er hafin og reglulega eftir pad.

Gull
Mjog sjaldan hefur verid tilkynnt um nitrit6id vidbrogd (einkenni eru m.a. rodi i andliti, 6gledi,
uppkost og lagprystingur) hja sjuklingum sem f4 medferd med gulli til inndelingar (natrium

arépiomaleati) og samhlida medferd med ACE-hemli, p.4 m. enalaprili.

mTOR-hemlar (mammalian target of rapamycin)

Sjuklingar sem eru a samhlida medferd med mTOR-hemli (t.d. temsir6limus, sir6limus, everélimus)
geta verid 1 aukinni haettu 4 ad fa ofnemisbjug (sja kafla 4.4).

Neprilysin hemlar

Sjuklingar sem eru 4 samhlida medferd med ACE-hemli og neprilysinhemli (t.d. sakubitrili,
rasekadotrili) geta verid i aukinni heettu 4 ad fa ofneemisbjug (sja kafla 4.4). Ekki ma nota enalapril
samhlida sakubitrili/valsartani, par sem samhlida hdmlun & neprilysini og ACE getur aukid hattuna a4
ofnamisbjug. Ekki ma hefja medferd med sakubitrili/valsartani fyrr en 36 klst. eftir toku sidasta
skammtsins af enalaprili. Ekki ma hefja medferd med enalaprili fyrr en 36 klst. eftir toku sidasta
skammtsins af sakubitrili/valsartani (sja kafla 4.3 og 4.4).

Adrenvirk Iyf

Adrenvirk lyf geta dregid Gr blooprystingslekkandi dhrifum ACE-hemla.

Sykursykislyf

Faraldsfredilegar rannsoknir benda til pess ad samhlida gjof ACE-hemla og sykursykislyfja (insulins,
blodsykurslaekkandi lyfja til inntdku) geti valdid auknum blodsykurslekkandi ahrifum med heettu 4
blodsykursskorti. Liklegra er ad petta eigi sér stad a fyrstu vikum samhlida medferdar og hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4 og 4.8). Sjuklingar sem eru 4 samhlida medferd
med vildagliptini geta verid i aukinni heettu 4 a0 fa ofneemisbjug (sja kafla 4.4).

Alkohol
Afengi eykur blédprystingslakkandi ahrif ACE-hemla.

Asetylsalisylsyra, segasundrandi lyf og B-blokkar

Enalapril ma gefa 4 6ruggan hatt samhlida asetylsalisylsyru (i hjartaskdmmtum), segasundrandi lyfjum
og B-blokkum.

Siklésporin

Blookaliumhaekkun getur komid fyrir vid samhlida notkun ACE-hemla og siklosporins. Radlagt er ad
hafa eftirlit med kalium i sermi.

Heparin

Blookaliumhaekkun getur komid fyrir vid samhlida notkun ACE-hemla og heparins. Radlagt er a0 hafa
eftirlit med kalium 1 sermi.



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Samkvamt reynslu af notkun lyfsins hja monnum valda ACE-hemlar, par med talid enalapril,
medfaeddri vanskdpun (skertri nyrnastarfsemi, legvatnsbresti, seinkadri beinmyndun 1 héfudkapu,
herpingu utlima, aflogun héfudkupu- og andlitsbeina og vefjavanproska i lungum) og eiturverkunum a
nybura (nyrnabilun, lagprystingi, blodkaliumhakkun) ef pad er notad & medgongu.

Ekki ma nota AQUMELDI & 60rum og sidasta pridjungi medgongu og pad er ekki etlad til notkunar a
fyrsta pridjungi medgongu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Konur & barneignaraldri verda ad nota dérugga getnadarvérn medan a medferdinni stendur og i allt ad
1 viku eftir ad medfero lykur.

Legvatnsbrestur hja modur, sem liklega bendir til skertrar nyrnastarfsemi hja fostri, hefur komid fyrir
og getur valdid herpingu utlima, afldgun hofudkupu- og andlitsbeina og vefjavanproska i lungum. Hafi
utsetning fyrir ACE-hemlum att sér stad fra 6drum pridjungi medgongu er 6mskodun a nyrnastarfsemi
og hofudkupu radlogd. Hafa skal naid eftirlit med ungbdrnum maedra sem tekid hafa ACE-hemla med
tilliti til lagprystings (sja kafla 4.3 og 4.4).

Brjostagjof

AQUMELDI og umbrotsefni pess skiljast ut i brjostamjolk i peim meeli ad gera ma rad fyrir dhrifum a
born sem eru 4 brjosti (sja kafla 5.2).

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a
grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd med
AQUMELDI.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif enalaprils a frjosemi manna. Enalapril hafoi engin ahrif &
mokun eda frjosemi hja rottum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

AQUMELDI hefur litil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Svimi eda preyta geta komid fyrir,
sem geta haft ahrif 4 einbeitingu og samhaefingu. betta getur breytt haefni til ad sinna verkefnum sem
krefjast akvedinnar faerni eins og akstri, hjolreidum og notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Orygei

Algengustu lyfjatengdu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um hja bérnum voru hosti (5,7%), uppkost
(3,1%), mikréalbaminmiga (3,1%), blodkaliumhakkun (2,9%), lagprystingur (1,4%) og réttstodusundl
(1,2%).

Tafla yfir aukaverkanir

Born
Tioni aukaverkana sem talin er upp i t6flu 1 er fengin Gr kliniskum rannséknum hja bérnum sem fengu

AQUMELDI vegna hjartabilunar. Alls fengu 86 born i pessum rannséknum enalapril i allt ad 1 ar, ad
pvi leyti eru upplysingarnar takmarkadar.
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Aukaverkanirnar eru taldar upp hér fyrir nedan eftir liffeeraflokki (SOC) og tidni, algengustu

aukaverkanirnar fyrst, samkvemt eftirfarandi viomidun: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til
< 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma drsjaldan
fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tidni Ut fra fyrirliggjandi gognum). Innan hvers

tidniflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir minnkandi alvarleika.

Tafla 1. Listi yfir aukaverkanir hja bornum meo hjartabilun.
Aukaverkanir Tioni
Taugakerfi
Réttstoousundl Algengar
Adar
Lagprystingur Algengar
Ondunarfzri, brjésthol og midmseti
Hosti Algengar
Meltingarfeeri
Uppkdst Algengar
Rannséknarnidurstédur
Bléokaliumhakkun Algengar
Mikroalbuminmiga Algengar

Fullordnir

Enalapril toflur hafa verid metnar med tilliti til 6ryggis hja meira en 10.000 fulloronum sjuklingum og
i kliniskum samanburdarrannsoknum sem toku til 2.314 sjuklinga med haprysting og 363 sjuklinga

med hjartabilun. Aukaverkanir og tidni hja fullordnum er teknar saman i t6flu 2.

Tafla 2. Listi yfir aukaverkanir hja fullordnum
Aukaverkanir Tioni
Bl60 og eitlar
Vanmyndunarbldodleysi Sjaldgeefar
Raudalosblédleysi Sjaldgeefar
Blodleysi Sjaldgeefar
Beinmergsbeling Mjobg sjaldgeefar
Daufkyrningafaed Mjobg sjaldgeefar
Kyrningapurrd Mjog sjaldgeefar
Bléofrumnafaed Mjog sjaldgeefar
Blooflagnafaed Mjog sjaldgeefar
Eitlakvilli Mjog sjaldgaefar
Lakkun a blodrauda Mjog sjaldgaefar
Laekkun & blodkornahlutfalli Mjog sjaldgeefar
Onzemiskerfi
Ofsabjugur Algengar
Sjalfsofnamissjukddémar Mjbg sjaldgeefar
Innkirtlar
Heilkenni 6edlilegrar seytingar pvagstemmuvaka (SIADH) Ti0ni ekki pekkt
Efnaskipti og nzering
Blodsykurslekkun Sjaldgeefar
Gedrzn vandamal
bunglyndi Algengar
Ringlun Sjaldgeefar
Taugadstyrkur Sjaldgeefar
Svefnleysi Sjaldgaefar
Afbrigdilegir draumar Mjog sjaldgeaefar
Svefntruflanir Mjog sjaldgeefar
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Aukaverkanir Tioni
Taugakerfi

Sundl Mjog algengar
Hofudverkur Algengar
Yfirlid Algengar
Breyting & bragdskyni Algengar
Naladofi Sjaldgaefar
Svefndrungi Sjaldgaefar
Svimi Sjaldgeefar
Augu

bokusyn Mjog algengar
Eyru og volundarhis

Eyrnasud Sjaldgaefar
Hjarta

Brjostverkur Algengar
Takttruflanir Algengar
Hjartadng Algengar
Hradtaktur Algengar
Hjartadrep Sjaldgeefar
Heilabléofall Sjaldgeefar
Hjartslattarénot Sjaldgaefar
Adar

Lagprystingur Algengar
Réttstodulagprystingur Sjaldgeefar

Rodi Sjaldgaefar
Raynauds-fyrirbeeri Mjog sjaldgaefar
Ondunarfzri, brjésthol og midmzeti

Hosti Mjog algengar
Ma0i Algengar

Astmi Sjaldgeefar
Berkjukrampi Sjaldgeefar
Halssaerindi Sjaldgeefar
Nefrennsli Sjaldgeefar
Haesi Sjaldgeefar

Iferd i lungum Mjog sjaldgeefar
Ofnzmislungnablodrubdlga Mjog sjaldgeefar
Raudkyrningalungnabolga Mjog sjaldgeefar
Nefkvef Mjobg sjaldgeefar
Meltingarfeeri

Ogledi Mjog algengar
Nidurgangur Algengar
Kvidverkir Algengar
Uppkdst Algengar
Garnastifla Sjaldgeefar
Brisbolga Sjaldgeefar
Magasar Sjaldgeefar
Haegdatregda Sjaldgeefar
Lystarleysi Sjaldgeefar
Erting i maga Sjaldgeefar
Meltingartruflun Sjaldgeefar
Munnpurrkur Sjaldgeefar
Munnbolga M;jog sjaldgeefar
Munnangur Mjog sjaldgeefar
Tungubolga Mjog sjaldgeefar

Ofnzemisbjigur 1 pormum

Koma orsjaldan fyrir
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Aukaverkanir Tioni

Lifur og gall

Lifrarbilun Mjog sjaldgeaefar
Gallteppa Mjog sjaldgeefar
Lifrarbolga Mjobg sjaldgeefar
Huo og undirhud

Utbrot Algengar

KI4di Sjaldgaefar
Svitamyndun Sjaldgeefar
Harmissir Sjaldgaefar
Regnbogarodi Mjog sjaldgeefar
Stevens-Johnson heilkenni Mjog sjaldgeaefar
Flagningshudbolga Mjog sjaldgeefar
Hudpekjudrepslos Mjog sjaldgeefar
B160rusott Mjog sjaldgaefar
Rodaht1d Mjog sjaldgeefar
Alvarleg htidviobrogo* Tioni ekki pekkt
Ofnaemisviobrogd Ti0ni ekki pekkt
Stodkerfi og bandvefur

Sinadrattur Sjaldgeefar
Nyru og pvagfeeri

Nyrnabilun Sjaldgaefar
Vanstarfsemi nyrna Sjaldgeefar
Protinmiga Sjaldgeefar
bvagpurrd Mjog sjaldgeefar
ZExlunarfeeri og brjost

Getuleysi Sjaldgeefar
Kvenbrjostun Mjog sjaldgaefar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

brottleysi Mjog algengar
breyta Algengar

Hiti Sjaldgeefar
Lasleiki Sjaldgeefar
Ranns6knarnidurstédur

Blookaliumhakkun Algengar
Mikroalbuminmiga Algengar
Hakkun kreatinins i sermi Algengar
Haekkun pvagefnis i blodi Sjaldgeefar
Blodnatriumlaekkun Sjaldgeefar
Haekkun lifrarensima Mjog sjaldgeefar
Haekkun gallrauda i sermi Mjog sjaldgeefar

* Tilkynnt hefur verid um einkennaheild sem getur falid i sér sum eda 6l af eftirfarandi einkennum: hita, halhjapsbolgu,
®0abolgu, vodvaverki/vodvabolgu, lidaverki/lidagigt, jakvaett ANA, haekkad ESR, edsinfiklager og hvitfrumnafjolgun.

Utbrot, [josnzemi eda énnur einkenni fra hud geta komid fyrir.
Bormn

Blodprystingur og hjartslattartioni

Eftir fyrstu inntdku AQUMELDI var ekki tilkynnt um breytingar a blodprystingi eda hjartslattartioni
hja bornum med hjartabilun sem héfou aldrei fengid eda hofou adur fengid medferd med ACE-hemli a
8 klukkustunda eftirlitstimabilinu. A fyrstu 8 vikum medferdar breyttust medalgildi blodprystings ekki
med timanum. Sama préun kom fram fyrir hjartslattartioni. Medalslagaedaprystingur (MAP), byggdur
a slagbils- og panbilsprystingi, jokst i 6llum aldurshopum medan a 10 ménada rannsékninni stod,
nema hja bérnum 4 aldrinum 6-12 manada par sem fram kom minnihattar laekkun.

13




Orvegisbreytur fyrir mru

A 12 manada rannsoknartimabilinu reyndust gildi fyrir kreatinin i sermi, pvagefni i blodi (BUN),
gaukulsiunarhrada og kalium almennt vera innan edlilegra marka og stédug hja bornum med
hjartabilun. Eina undantekningin var hja bérnum fra feedingu til 3 méanada aldurs, par sem gildi fyrir
pvagefni 1 blodi voru markteekt herri i lok rannséknar samanborid vid 1 upphafi, medaltal

(+ stadalfravik) 4,4 (+1,8) a moti 2,8 (£1,4), p=0,0001). Hja bornum med hjartabilun barust stédugt
tilkynningar um mikréalbuminmigu hja adeins einum sjuklingi med ofpensluhjartavodvakvilla fra
fyrstu rannsoknarheimsdkn. Par sem pessi sjuklingur hatti of snemma i rannsokninni og fannst ekki
vid eftirfylgni, eru adeins takmorkud gdgn tilteek. Tilkynnt var um tilfallandi mikroéalbuminmigu 1
premur 68rum tilfellum, en i 6drum heimsdéknum var mikréalbimin innan edlilegra marka. Hja hinum
sjuklingunum voru gildin svipud i 6llum aldurshopum fram ad lokum rannsdknarinnar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um ofskommtun enalaprils hja fullordnum og engin sérteek gogn
eru til stadar vardandi born. Mest aberandi einkenni ofskdmmtunar sem tilkynnt hefur verid um fram
a0 pessu er veruleg blodprystingslekkun, sem kemur fram u.p.b. sex klukkustundum eftir inntéku
lyfsins d4samt homlun 4 renin-angiétensin kerfinu og halfdvala. Einkenni tengd ofskémmtun ACE-
hemla geta m.a. verid lost, truflanir & blodséltum, nyrnabilun, oféndun, hradtaktur, hjartslattaronot,
haegtaktur, sundl, kvidi og hosti. Tilkynnt hefur verid um péttni enalaprilats i sermi sem var 100- og
200-falt heerri en venjulega sést eftir gjof medferdarskammta eftir inntoku 4 300 mg og 440 mg af
enalaprili, talid upp i somu ro0.

R4016gd medferd vid ofskdmmtun er innrennsli natriumklorids 9 mg/ml (0,9%) stungulyfs, lausnar i
blazo. Ef lagprystingur greinist skal leggja sjuklinginn i stellingu fyrir sjuklinga i losti. Einnig getur
medferd med angiotensin II innrennsli og/eda katekodlamini 1 blazed komid til greina ef pessi lyf eru til
stadar. Ef skammur timi er lidinn frd inntdku skal leitast vio a0 fjarleegja enalapril maleat (t.d. med
framkdllun uppkasta, magaskolun, gjof lyfjakola og natriumsulfats). Enalaprilat ma fjarlegja ur
blodrasinni med bloédskilun (sja kafla 4.4). Notkun gangrads getur verid naudsynleg vio haegtakti sem
ekki svarar medferd. Hafa skal stoougt eftirlit med lifsmorkum, bl6dsdltum og péttni kreatinins.

5. LYFJAFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf med verkun 4 renin-angiotensinkerfid, ACE-hemlar, einir sér, ATC-flokkur:
C09AAO02.

Enalapril maleat er maleatsalt af enalaprili, sem er afleida tveggja amindsyra, L-alanins og L-proélins.
Verkunarhattur

Homlun a renin-angiotensin-aldosteron-kerfinu (RAAS)

Eftir innt6ku hja fullordnum er enalapril vatnsrofid i virka umbrotsefnid enalaprilat fyrir tilstilli CES-1
i lifur, sem virkar sem ACE-hemill. ACE er peptidyl dipeptidasi sem hvetur umbreytingu

angiotensins I 1 &daprengjandi efnid angiotensin II og pess vegna leidir homlun & ACE til leekkunar &
angiotensini II i plasma. Petta leidir einnig til aukinnar reninvirkni i plasma (vegna sto0vunar
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neikveedrar afturverkunar a losun renins) og minnkadrar seytingar aldosterons. Verkunarhattur
enalaprils er pvi fyrst og fremst baeling 4 RAAS-kerfinu. Hins vegar er ACE samberilegur vid
kininasa II og pvi getur enalapril einnig haft ahrif med pvi ad hindra nidurbrot bradykinins, sem er
oflugt eedavikkandi peptid. Enn er spurningum 6svarad vardandi mismunandi ahrif ACE-homlunar &
RAA-asinn eftir pvi & hvada aldursbili born eru.

Lyfhrif

Konnun a lythrifum fyrir natriumraesihormon i heila (Nt-proBNP), styttingarhlutfall og RAAS 1
tengslum vid enalapril munndreifitdflur hja bornum med hjartabilun var gerd i tveimur kliniskum
rannsoknum hja 32 boérnum 4 aldrinum 1 manadar til < 12 ara med hjartabilun vegna
ofpensluhjartavédvakvilla (DCM) (WP08) og 70 bérnum fra faedingu til 6 ara aldurs med hjartabilun
vegna medfadds hjartasjikdoms (CHD) (WP09). Medalaldur var 555 dagar, medalpyngd 8,92 kg og
had 74,01 cm, 46% voru stilkur og 54% voru drengir. Gognin eru synd hér fyrir nedan.

Hja bérnum med hjartabilun vegna ofpensluhjartavédvakvilla (DCM) vard engin breyting a4 midgildi
(bil) fyrir Nt-proBNP sem var 32 (5 til 1.777) pmol/l 1 upphafi rannsoknar og 35 (3 til 1.302) pmol/l
(p=ns) i lok rannsoknar. Adeins 10% sjuklinga 1 pessum hopi hofdu aldrei fengid ACE-hemla. Hja
bornum med hjartabilun vegna medfaedds hjartasjikdoms (CHD) var gildi Nt-proBNP laegra i lok
rannsoknar samanborid vid 1 upphafi rannsoknar. Midgildi fyrir Nt-proBNP i upphafi rannsdknar var
171 (1 til 2.789) pmél/l og 73 (5 til 2.165) pmol/l (p=ns) i lok rannsoknar. I pessum hopi hofou 44%
sjuklinga ekki fengio medferd med ACE-hemlum adur.

Hja sjuklingum med hjartabilun vegna ofpensluhjartavoovakvilla (DCM) jokst medalgildi
(£stadalfravik) styttingarbrots litillega samkvamt hjartadmskodun, en jokst marktaekt hja 6llum
sjuklingum tr 22,3% (stadalfravik 7,3) 1 25,1% (stadalfravik 7,8) (p < 0,05, t-préf) sem endurspeglar
framfor hvad vardar hjartasjikdoma hja sjuklingum i 61lum aldurshépum. Hja sjuklingum med
hjartabilun vegna medfadds hjartasjukdoéms (CHD) hélst styttingarhlutfallid nanast 6breytt a
rannsoknartimabilinu. Medalgildi (£stadalfravik) vid skimun og vid lok rannsoknarheimsdkna voru
38,7% (stadalfravik 8,6) og 38,5% (stadalfravik 6,2), talid upp 1 sému r0.

Ahrif 4 RAAS-kerfid, renin, reninvirkni i plasma og angiotensin I hfou aukist i lok rannsoknanna
tveggja samanborid vid gildi fyrir skommtun. béttni aldosterons hafoi leekkad 4 klst. eftir gjof
enalapril munndreifitafla sem og i lok rannsoknar. Oliklegt var ad breytingarnar sem fram komu vaeru
afleiding af nattarulegu sjukdomsferli eda proskahadum breytingum 4 RAAS-kerfinu. Sambzerileg
proun fyrir 4 breytur RAAS-kerfisins sast hja hopum sjiklinga sem hofou aldrei fengid ACE-hemla og
hépum sjuklinga sem hofou adur fengid ACE-hemla, par sem meginmunurinn kom fram a
upphafsgildum fyrir skommtun. Breytingarnar sem fram komu a merkjum RAAS-kerfisins medan a
medferd meod enalapril munndreifitéflum st6d voru innan pess mynsturs sem buast matti vid fyrir
ACE-hémlun.

Upplysingar um notkun AQUMELDI hja bornum yngri en 1 manadar i kliniskum rannséknum eru af
skornum skammti (n=4).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Enalapril til inntoku frasogast hratt og hamarkspéttni enalaprils 1 sermi neest innan einnar klst. Umfang
frasogs enalaprils ur enalapril toflu til inntéku um pad bil 60%, byggt 4 endurheimt pvags. Enalapril
breytist hratt og a0 miklu leyti med vatnsrofi i enalaprilat sem er 6flugur hemill & angiotensin

breytiensim.

Ekki er buist vid ad matur hafi ahrif a frasog AQUMELDI munndreifitafla.
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Dreifing

Eins og lyst hefur verid fyrir fullordna, fer binding enalaprils vid plasmaprotein hja monnum ekki yfir
60% 4 pvi bili sem péttnin er leekningalega mikilveeg. Hja fullordnum var dreifingarrammal (V/F)
enalaprils fra AQUMELDI 93,15 1 (stadalfravik 33,23 1).

Umbrot
Fyrir utan umbreytingu yfir i enalaprilat eru engin merki um 6nnur umbrot enalaprils sem mali skipta.
Brotthvarf

Utskilnadur enalaprilat er fyrst og fremst med pvagi. Hja fullordnum fundust 18% af gefnum skammti
i pvagi og 6% 1 heegdum sem Obreytt enalapril samanborid vid 43% af enalaprilati 1 pvagi og 27% i
haegdum eftir stakan skammt af enalaprili til inntéku (10 mg). Brotthvarf enalaprilats er tvifasa, med
upphafsfasa sem endurspeglar nyrnasiun (helmingunartimi brotthvarfs 2 til 6 klst.) og lengri fasa i
kjolfarid (lokahelmingunartimi brotthvarfs 36 klst.) sem er talid takna lyfjajafnveegi fra bindisetum
ACE-ensims.

Jafnveegi 1 péttni enalaprilats naest eftir 3 eda 4 skammta af enalaprili. Meginpeettirnir i pvaginu eru
enalaprilat, sem er u.p.b. 40% af skammtinum og 6umbrotid enalapril (u.p.b. 20%). Helmingunartimi
brotthvarfs fyrir enalapril ir AQUMELDI hja fullordnum var 0,77 klst. (stadalfravik 0,11 klst.) og
uthreinsun eftir inntoku (CL/F) 87,54 1/klst. (stadalfravik 33,45 I/klst.).

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi er utsetning fyrir enalaprili og enalaprilati aukin. Hja
sjuklingum med vagt eda midlungsmikio skerta nyrnastarfsemi (athreinsun kreatinins 40-60 ml/min.)
var flatarmal enalaprilats undir ferli (AUC) vid jafnvaegi u.p.b. tvofalt steerra en hja sjuklingum med
edlilega nyrnastarfsemi eftir gjof 4 5 mg einu sinni 4 dag. Vid verulega skerta nyrnastarfsemi
(Gthreinsun kreatinins < 30 ml/min.) jokst AUC um pad bil 8-falt. Virkur helmingunartimi enalaprilats
eftir endurtekna skammta af enalapril maleati lengist vid svo mikla vanstarfsemi nyrna og lengri tima
tekur ad na jafnvaegi (sjé kafla 4.2). Haegt er ad fjarlaeegja enalaprilat Gr blodrasinni meod blodskilun.
Uthreinsun vid skilun er 62 ml/min.

Brjostagjof

Eftir ad fimm konur téku inn staka 20 mg skammta eftir barnsburd var hamarksgildi enalaprils i mjolk
a0 medaltali 1,7 pg/l (4 bilinu 0,54 til 5,9 pg/l) 4 til 6 kist. eftir inntoku. Hamarksgildi enalaprilats var
ad medaltali 1,7 pg/l (4 bilinu 1,2 til 2,3 pg/l), hamarkid kom fram & breytilegum tima yfir
solarhringinn. Sé studst vid gogn um hamarksgildi 1 mjolk er aztlad ad ungbarn sem er eingéngu 4
brjosti fai ad hamarki u.p.b. 0,16% af skammti modur, leiorétt fyrir likamspyngd.

Hja konu sem tekid hafoi inn 10 mg af enalaprili daglega 1 11 manudi var hamarksgildi enalaprils 1
mjolk 2 ug/l 4 klist. eftir inntoku og hamarkspéttni enalaprilats var 0,75 ug/l u.p.b. 9 klst. eftir inntdku.
Heildarmagn enalaprils og enalaprilats sem meeldist i mjolk 4 24 klst. timabili var 1,44 pg/l og

0,63 pg/l, talid upp i somu rod.

Gildi enalaprilats i mjolk voru ekki greinanleg (< 0,2 pg/l) 4 klist. eftir stakan 5 mg skammt af
enalaprili hja einni modur og 10 mg hja tveimur maedrum, gildi enalaprils voru ekki 4kvordud.

Born

Hja bérnum med hjartabilun vegna ofpensluhjartavodvakvilla (DCM) var hamarksplasmapéttni (Crax),
leiorétt fyrir skammt og pyngd, 203 ng/ml/mg x kg fyrir enalapril og 155 ng/ml/mg x kg fyrir
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enalaprilat, med haum breytistudlum sem namu 73% fyrir enalapril og 61% fyrir enalaprilat.
Hémarksplasmapéttni (Tmax) var 1,7 klst. fyrir enalapril og 4,6 klst. fyrir enalaprilat eftir gjof a
enalapril munndreifitoflum. Hja bornum me0 hjartabilun vegna medfadds hjartasjukdéms (CHD) var
hamarksplasmapéttni (Cmax), leiorétt fyrir skammt og pyngd, 274 ng/ml/mg x kg fyrir enalapril og
178 ng/ml/mg x kg fyrir enalaprilat, med hdum breytistudlum sem namu 58% fyrir enalapril og 82%
fyrir enalaprilat. Hdmarksplasmapéttni (Tmax) var 1,8 klst. fyrir enalapril og 6,3 klst. fyrir enalaprilat
eftir gjof 4 enalapril munndreifitéflum.

Gogn ur kliniskum rannséknum hja bornum med hjartabilun sem fengu AQUMELDI gera kleift ad
bera saman lyfjahvarfabreytur hja bornum med DCM og CHD 4 aldrinum 1 manadar til yngri en 6 ara
(sja toflu hér fyrir nedan). I pessum aldurshopi syndu sjuklingar med DCM 50% minni Gtsetningu
(AUCQC) fyrir enalaprili samanborid vid sjuklinga med CHD. Umbrot virka umbrotsefnisins enalaprilats
voru hins vegar pau sdmu fyrir bada hopana. Timinn par til hamarkspéttni Trax enalaprils var nad var
svipadur.

Enalapril | Enalaprilat | Enalapril | Enalaprilat | Enalapril | Enalaprilat
n AUCqa, Ss, norm Cmax, ss, norm t-max eda tmax, ss
(ng/ml-klst./mg-kg) (ng/ml/mg-kg) (h)
DCM 20 428,3 1040,1 136,4 120,4 1,99 5,37
1 manadar (235,5— (44— (0-516,3) (0,93— (0-12,02)
til < 6 ara 1338,2) | (0—4468,2) 760,8) 4,17)
CHD 60 785,1 1166,3 261,0 142,1 1,98 6,0
1 manadar
til <6 ara
p DCM 0,0025 0,4517 0,051 0,9543 0,7632 0,0095
samanborid
vid CHD

Helmingunartimi brotthvarfs Ty, fyrir enalapril ir AQUMELDI hja bérnum var 1,67 klst. og
21,66 klst. fyrir enalaprilat.

bratt fyrir ad engar birtar nidurstddur liggi fyrir sem lysa lyfjahvorfum enalaprils hja bérnum med
skerta nyrnastarfsemi par sem lyfid og virkt umbrotsefni pess skiljast ad mestu Gt um nyru, er buist vid
a0 skert nyrnastarfsemi leidi til haekkadra gilda enalaprils og enalaprilats. bvi skal adlaga skammtinn
af enalaprili i samraemi vio pad og hafa eftirlit med nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafradilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfoaefni og krabbameinsvaldandi dhrifum. Rannsoknir a eiturverkunum & &xlun benda til pess ad
enalapril hafi engin ahrif 4 frjésemi og @xlunargetu hja rottum og sé ekki vanskopunarvaldandi. {
rannsokn par sem kvenkyns rottur fengu skammta fyrir porun og Gt medgoéngu jokst ungadaudi vid
mjolkurgjof. Synt hefur verid fram 4 ad efnasambandio berst yfir fylgju og skilst at i mjolk. Synt hefur
verid fram & ad hemlar & angiotensin breytiensim, sem lyfjaflokkur, hefur eiturverkanir a fostur (valda
skada a fostri og/eda dauda fosturs) pegar peir eru gefnir 4 6drum eda sidasta pridjungi medgongu.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mannitol (E421)
Krospovidon
Poly(vinylasetat)
Povidon
Natriumlarilsulfat
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Natriumsteryl fimarat

Vatnsfri kisilkvoda — adeins 0,25 mg tafla
Gult jarnoxid (E172) — adeins 1 mg tafla
6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

AQUMELDI 0,25 mg munndreifitdflur

2 ar.
Eftir a0 pakkning lyfsins hefur verid rofin skal nota lyfid innan 100 daga.

AQUMELDI 1 mg munndreifitoflur

2 ar.
Eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin skal nota lyfid innan 100 daga.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid vid legri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
6.5 Gerd ilats og innihald og sérstakur biinadur til notkunar lyfsins

Glas ur hapéttni polyetyleni med loki tr polyetyleni (med barnheldu 6ryggisinnsigli og innbyggdu
kisilpurrkefni) og einni skeid til ad na téflunum ur glasinu.

AQUMELDI 0,25 mg og AQUMELDI 1 mg fést i gldsum sem hvert inniheldur 50, 100 eda
200 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Rjufa parf innsiglio pegar glasio er opnad i fyrsta skipti:

o Haldio pétt i glasid med annarri hendi.

o Med hinni hendinni: prystid pétt nidur & medan lokinu er sn1id rangseelis.
o Haldid afram ad snua pangad til innsiglid hefur rofnad.

Vegna smadar munndreifitaflanna 4 ad nota skeidina sem fylgir pakkningunni til ad na téflunum ar
glasinu. Fordist eins og haegt er ad snerta toflurnar med hondunum.

Gjo6f skammta < 0.25 mg

Ef upphafsskammturinn er minni en 0,25 mg ma na fram minni skammti med pvi ad setja eina

0,25 mg toflu 1 10 ml munngjafarsprautu, baeta vid kranavatni upp ad 10 ml strikinu, velta sprautunni i
3 minttur til ad leysa tofluna upp ad fullu og gefa sjuklingnum naudsynlegt magn (1 ml inniheldur
0,025 mg af enalaprili og 4 ml innihalda 0,1 mg af enalaprili). Nota skal saft vatn handa bérnum yngri
en 6 manada. Pegar munndreifitaflan hefur verid leyst upp ad fullu i munngjafarsprautunni 4 tafarlaust
ad nota naudsynlegt magn.

Gjo6f i gegnum magaslongu

Sumir sjuklingar gaetu purft ad fa lyfio i gegnum magaslongu. AQUMELDI leysist hratt upp i
kranavatni og gefa ma lyfid pegar pad hefur verid leyst upp. Nota skal seft vatn handa bérnum yngri
en 6 manada. AQUMELDI ma adeins leysa upp 1 vatni med pvi ad velta eda blanda pvi i sprautu i
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3 minatur. Leysa ma ad hamarki fjoérar munndreifitéflur upp i 1 ml. Ef barninu er gefid 1yfio i gegnum
magaslongu, parf ad skola slonguna med a.m.k. 3 ml af vatni eftir ad lyfid hefur verio gefid.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

frland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

AQUMELDI 0,25 mg munndreifitoflur
EU/1/23/1717/001
EU/1/23/1717/002
EU/1/23/1717/003

AQUMELDI 1 mg munndreifitoflur
EU/1/23/1717/004
EU/1/23/1717/005
EU/1/23/1717/006

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15. november 2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Pharbil Waltrop GmbH
Im Wirrigen 25

45731 Waltrop
byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i azetlun um ahettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um aheettustjornun:
e A0 beioni Lyfjastofnunar Evropu.
o begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR

23



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Aqumeldi 0,25 mg munndreifitoflur
enalapril maleat
Fyrir born fra feedingu ad 18 ara aldri

2. VIRK(T) EFNI

Hver munndreifitafla inniheldur 0,25 mg af enalapril maleati.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munndreifitoflur

Eitt glas inniheldur 50 munndreifitoflur
Eitt glas inniheldur 100 munndreifitéflur
Eitt glas inniheldur 200 munndreifitoflur
Ein skeio

S. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntdku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notist innan 100 daga eftir fyrstu opnun.
Opnunardagsetning:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

AQUMELDI 0,25 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

GLAS

1. HEITI LYFS

Aqumeldi 0,25 mg munndreifitoflur
enalapril maleat
Fyrir born fra feedingu ad 18 ara aldri

2. VIRK(T) EFNI

Hver munndreifitafla inniheldur 0,25 mg af enalapril maleati.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munndreifitoflur

50 munndreifitoflur
100 munndreifitoflur
200 munndreifitoflur

S. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntdku.

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notist innan 100 daga eftir fyrstu opnun.
Opnunardagsetning:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Aqumeldi 1 mg munndreifitéflur
enalapril maleat
Fyrir born fra feedingu ad 18 ara aldri

2. VIRK(T) EFNI

Hver munndreifitafla inniheldur 1 mg af enalapril maleati.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munndreifitoflur

Eitt glas inniheldur 50 munndreifitoflur
Eitt glas inniheldur 100 munndreifitéflur
Eitt glas inniheldur 200 munndreifitoflur
Ein skeio

S. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntdku.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notist innan 100 daga eftir fyrstu opnun.
Opnunardagsetning:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

AQUMELDI 1 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

GLAS

1. HEITI LYFS

Aqumeldi 1 mg munndreifitéflur
enalapril maleat
Fyrir born fra feedingu ad 18 ara aldri

2. VIRK(T) EFNI

Hver munndreifitafla inniheldur 1 mg af enalapril maleati.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munndreifitoflur

50 munndreifitoflur
100 munndreifitoflur
200 munndreifitoflur

S. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntdku.

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notist innan 100 daga eftir fyrstu opnun.
Opnunardagsetning:
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Aqumeldi 0,25 mg munndreifitoflur
Aqumeldi 1 mg munndreifitoflur
enalapril maleat

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en pii eda barnid byrjar ad nota lyfid. [ honum eru

mikilvaegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda laknis barnsins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota fyrir pig eda barnio. Ekki mé gefa pad 6drum.
bao getur valdid peim skada, jafnvel pott um somu sjikdomseinkenni sé ad raeda og hja pér eda
barninu.

- Latio leekninn eda leekni barnsins eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Aqumeldi og vid hverju pad er notad
Adur en pui eda barnid byrjar ad nota Aqumeldi
Hvernig nota & Aqumeldi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Aqumeldi

Pakkningar og adrar upplysingar

ALY e

1. Upplysingar um Aqumeldi og vid hverju pad er notad
Aqumeldi inniheldur virka efnid enalapril maleat.

bad er notad hja bérnum og unglingum fra faedingu til 17 ara aldurs til medferdar vid hjartabilun
(pegar hjartad getur ekki deelt negu blodi um likamann).

Enalapril maleat tilheyrir flokki lyfja sem kallast angiotensinbreytandi ensimhemlar (ACE-hemlar),
sem pydir ad pad hindrar ensim (protein) i likamanum fr4 pvi ad mynda hormoénid angidtensin II.
Angiotensin II getur valdid haum blodprystingi med pvi ad prengja &dar, sem neydir hjartad til ad
erfida meira vid ad dela bl6di um likamann. Angiotensin II losar einnig hormoén, eins og alddsteron,
sem hakka blodprysting med pvi ad valda vokvasdfnun.

Med pvi ad hindra myndun angidtensin II, gerir Aqumeldi breytingar & hormonakerfi sem hefur ahrif a
blodprysting og vokvajafnvaegi 1 likamanum. betta hjalpar til vid ad lekka blodprysting og eykur
frambod blods og strefnis til hjartans. Lyfid byrjar venjulega ad virka innan klukkustundar, en
nokkurra vikna medferd geeti verid naudsynleg adur en hjartabilunin fer ad lagast.

2. Adur en pu eda barnid byrjar ad nota Aqumeldi

Ekki ma gefa Aqumeldi ef pui eda barnio

. er med ofnaemi fyrir enalapril maleati, einhverju 68ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)
e0a 60rum ACE-hemlum (eins og captopril, lisindpril eda ramipril). ACE-hemlar eru notadir til
ad meodhondla haan blodprysting eda hjartabilun).

. hefur fengid vidbrogd sem kallast ofsabjigur (hr6d bolgumyndun undir hid 4 svedum eins og
andliti, halsi, handleggjum og fotleggjum, sem getur verid lifshaettuleg ef bolga i halsi lokar
ondunarveginum) vid notkun 4 6drum ACE-hemli eda pegar orsokin fyrir ofsabjug er 6pekkt
eda hann er arfgengur.

. er pungud og komin meira en 3 manudi a leid. Einnig er best ad fordast notkun Aqumeldi
snemma a4 medgongu — (sja kafla 2 ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi‘).
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er med sykursyki eda skerta nyrnastarfsemi og er 4 medferd med blodprystingslaekkandi lyfi
sem inniheldur aliskiren (sja kafla 2 ,,Notkun annarra lyfja samhlida Aqumeldi*).

hefur tekio eda tekur sakubitril/valsartan, lyf sem notad er til medferdar 4 einni tegund
langvinnrar (vidvarandi) hjartabilunar, par sem hattan 4 ofnaemisbjug er aukin. Bida skal i ad
minnsta kosti 36 klst. eftir a0 sidasti skammtur af sakubitril/valsartan var tekinn adur en
Aqumeldi er tekid.

er med alvarlegan nyrnasjukdom.

Ef pu ert ekki viss, skaltu leita rdda hja lekninum eda leekni barnsins eda lyfjafreedingi adur en
Aqumeldi er gefio.

Varnadarord og varidarreglur
Leitiod rada hja lekninum adur en Aqumeldi er gefid ef pu eda barnio:

er med hjartakvilla sem kallast veldur prengslum 1 hjartaloku i vinstri slegli og hindrun & utflaedi
eda hjartalost.

er med sjukdom tengdan @&dum i heilanum (t.d. prengsli, segamyndun, blodrek, bledingu).

er med bandvefsadasjukdom (sjukddémar sem valda langvarandi bolgu i bandvef sem er vefur
sem heldur beinum, vodvum og lidbondum saman).

er 4 medferd sem balir onemiskerfid (notud til ad draga ur 6nemissvorun likamans), notar lyf
eins og allopurinol (notad til ad draga ur magni pvagsyru) eda prokainamid (notad til ad
medhondla hjartslattartruflanir). [ pessum tilvikum getur enalapril aukid haettuna 4 faekkun
daufkyrninga (kyrningapurrd) sem er tegund hvitra blodkorna sem berjast gegn sykingu, mjog
mikilli faekkun tegundar hvitra blodkorna sem kallast daufkyrningar (kyrningahrap) sem eru
mikilvegir til ad verjast sykingum, faekkun bléoflagna (blodflagnafaed) sem getur leitt til
bledinga og marbletta og faekkun raudra blodkorna (blodleysi) sem getur valdid preytu og folva
i huo (sja kafla 2 ,,Notkun annarra lyfja samhlida Aqumeldi‘).

hefur einhvern timann fengid ofneemisvidbrogd vio ACE-hemlum med prota i andliti, vorum,
tungu eda halsi asamt erfidleikum med ad kyngja eda anda (ofsabjiigur). Ofsabjugur getur komid
fram hvenar sem er medan 4 medferd med Aqumeldi stendur. Ef einkenni koma fram skal
stodva gjof Aqumeldi og leita medferdar tafarlaust. Hafa skal i huga a0 sjuklingar af svarta
kynstofninum eru i aukinni haettu 4 ad fa pessa gerd aukaverkunar af véldum ACE-hemla (lyfja
sem virka 4 sama hatt og Aqumeldi). Heettan 4 ofsabjug getur verid aukin hja sjuklingum sem
taka onnur lyf (sja kafla 2 ,,Notkun annarra lyfja samhlida Aqumeldi®).

er med nyrnakvilla (p.m.t. igraett nyra), sykursyki, vessapurrd, skyndilega versnun hjartabilunar,
uppsofnun syru i likamanum eda notar pvagrasilyf (vatnstéflur) sem viohalda magni kaliums i
blodi (svo sem spirondlakton, eplerenodn, triamteren eda amilorid) eda uppbotarlyf sem innihalda
kalium eda lyf sem vitad er ad auka kalium i blodi (svo sem heparin, trimetéprim eda
cotrimoxazdl). bessar adstaedur geta leitt til harra kaliumgilda i blodinu (blodkaliumhakkun)
sem getur valdid preytu, vodvaslappleika, 6gledi og hjartslattartruflunum. Lacknirinn eda laeknir
barnsins geti purft ad breyta skammti Aqumeldi eda fylgjast reglulega med magni kaliums i
blodinu (sja kafla 2 ,,Notkun annarra lyfja samhlida Aqumeldi®).

er me0 kvilla 1 nyrnaslageedum, par sem pad getur aukid heettuna a lagum blodprystingi eda
vanstarfsemi nyrna.

hefur verid med mikil uppkost eda fengid sleman nidurgang nylega.

er me0 sykursyki. Mela parf blodido med tilliti til lagra blodsykursgilda, einkum & fyrsta manudi
medferdar. Gildi kaliums 1 bl6dinu getur einnig verid harra.

er i skilunarme0ferd, par sem hugsanlegt er ad breyta purfi skammti Aqumeldi.

er med lagan blooprysting (petta geeti komid fram sem yfirlidstilfinning eda sundl, einkum
pegar stadio er).

tekur eitthvert af eftirtdldum lyfjum sem notud eru til ad medhondla haan blodprysting: -
angiotensin Il vidtakablokka (ARB) (einnig pekkt sem sartan-lyf - t.d. valsartan, telmisartan,
irbesartan), par sem pau geta aukid heettuna 4 lagum blodprystingi, auknu magni kaliums 1 blodi
og nyrnakvillum (sja kafla 2 ,,Notkun annarra lyfja samhlida Aqumeldi®).

er yngri en 1 manadar og er med lifrarkvilla eda gulu (gulnun hadar og augnhvitu).

er yngri en 1 manadar, par sem mjog ung born eru 1 aukinni heettu 4 kvillum er tengjast lagum
blodprystingi, nyrnakvillum og auknu magni kaliums i blodi.
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Laeknirinn geeti purft ad gera reglulegar meelingar a nyrnastarfsemi, blodprystingi og gildum blodsalta
(t.d. kaliums) hja pér eda barninu.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af framangreindu eigi vid um pig eda barnio, skaltu leita rada hja
leekninum eda lyfjafraedingi adur en pt gefur Aqumeldi.

Ef pu eda barniod parf a0 fara i adgerd

Lattu leekninn vita ad pu eda barnid noti Aqumeldi ef pu eda barnid parf ad fara i einhverja af

eftirtéldum adgerdum:

. hvers kyns skurdadgerd eda lyfjagjof til ad deyfa skynjun (deyfingar/svafingarlyf) (jafnvel hja
tannlakni).

. afnemingarmedferd til medferdar vid ofnaemi, til demis fyrir eitri byflugna eda geitunga (eitri
xedvangja).

. medferd til ad fjarlegja kolesterdl ur bl6dinu sem kallast LDL-blodfrumuskiljun.

Ef eitthvad af framangreindu 4 vid skaltu leita rada hja lekninum eda leekni barnsins eda tannlaekni
fyrir adgerdina.

Notkun annarra lyfja samhlida Aqumeldi

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem pii eda barnid notar, hefur nylega notad eda
kann ad nota, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils. Petta & einnig vid um nattarulyf. Leeknirinn geeti
purft ad breyta skammti pinum eda barnsins og/eda gera adrar varudarradstafanir.

Taka Aqumeldi med nedangreindum lyfjum getur haft ahrif & verkun Aqumeldi eda vidokomandi lyfja
eda aukid hattuna & aukaverkunum:
o blooprystingsleekkandi lyf, 1yf til ad leekka blodprysting (mismunandi gerdir eru taldar upp hér
fyrir nedan):
o angidtensin II vidtakablokkar (ARB), stundum kallad sartan-lyf, (t.d. losartan, valsartan);
o) aliskiren;
o betablokkar (t.d. atenolol, propranolol);
o pvagrasilyf (lyf sem auka pvagframleidslu) (t.d. furésemio, klorétiazio);
o adavikkandi lyf (lyftil ad opna (vikka) &dar) (t.d. nitroglyserin, isésorbid moénonitrat);
o neprilysin hemlar (t.d. sakubitril, rasekadotril).
Heettan 4 ofnemisbjig (prota i andliti, vérum, tungu eda halsi asamt kyngingar- eda
ondunarerfidleikum) getur aukist vid notkun pessara lyfja (sja i kafla 2 ,,Ekki ma gefa Aqumeldi ef pt
eda barnid®).
. kaliumsparandi lyf, lyf til ad auka kalium i blodinu geta valdid of mikilli haekkun kaliums)
(mismunandi gerdir eru taldar upp hér fyrir nedan):
o kaliumuppbaetur og saltliki;
o kaliumsparandi pvagreesilyf (lyf sem auka pvagframleidslu) (t.d. spironolakton, amilorid);
o syklalyf, notud til ad medhdndla bakteriusykingar (t.d. trimetoprim og kotrimoxazol);
o heparin, notad til ad pynna blodid og fyrirbyggja blédtappa.
litium, lyf til ad medhondla punglyndi.
prihringlaga punglyndislyf, notud til a0 medhondla punglyndi (t.d. amitriptylin).
georofslyf, lyf til ad medhondla gedreen vandamal.
lyf vio hosta og kvefi og lyf sem valda pyngdartapi (t.d. syndarefedrin, amfetamin).
gull, notad til ad medhondla verki eda lidagigt.
sykursykislyf, p.m.t. instlin og vildagliptin, notud til ad leekka blodsykur.
bolgueyoandi gigtarlyf (NSAID), lyf til ad minnka bolgu og draga r verkjum (mismunandi
gerdir eru taldar upp hér fyrir nedan):
o sértaekir syklooxygenasa-2 hemlar (COX-2 hemlar, til deemis ibuprofen);
o asetylsalisylsyra (aspirin).
o lyf gegn liffeerahofnun, notud til ad fyrirbyggja hofnun igraedds liffeeris (t.d. syklosporin,
temsirélimus, sir6limus, everdlimus).
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Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af framangreindu eigi vid um pig eda barnid, skaltu leita rada hja
leekninum eda lyfjafraedingi adur en pt gefur Aqumeldi.

Notkun Aqumeldi meé mat, drykk eda afengi

bt eda barnid mé ekki drekka afengi 4 medan pu eda barnid tekur Aqumeldi. Afengi getur valdid pvi
ad blooprystingurinn laeekki of mikid og pu eda barnid gati fundid fyrir sundli, svima eda
yfirlidskennd.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

bu parft a0 lata laekninn vita ef grunur leikur & ad pu eda barnid sé (eda gati ordid) pungad. Oftast naer
radleggur leknirinn ad toku Aqumeldi sé hatt adur en pungun verdur eda um leid og pungun hefur
ordid og mun radleggja toku annars lyfs i stad Aqumeldi.

Aqumeldi er ekki atlad til notkunar snemma a medgongu og pad ma ekki taka eftir 3 manada
medgongu, par sem pad getur valdid barninu alvarlegum skada sé pad notad eftir pridja manud
medgongu (sja kafla 2 ,,Ekki ma gefa Aqumeldi ef pt1 eda barnid®).

Ef pt ert kona sem getur ordid pungud verdur pu ad nota érugga getnadarvorn medan & medferd
stendur og i allt ad 1 viku eftir ad medferd lykur.

Brjostagjof
Lattu leekninn vita ef pu ert med barn 4 brjosti eda hyggst hefja brjostagjof og reeddu vid hann um
hvort haetta eigi brjostagjof eda haetta medferd med Aqumeldi.

Akstur og notkun véla

Aqumeldi getur valdid syfju hja pér eda barninu eda haft 4hrif 4 einbeitingu og samhafingu. betta
getur haft ahrif haefni til ad sinna verkefnum sem krefjast akvedinnar fzerni eins og akstri, hjolreidum
og notkun véla.

Aqumeldi inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Aqumeldi

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda laeknir barnsins eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er
1jost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafradingi.

Lacknirinn eda laeknir barnsins mun akvarda skammtinn ut fra pyngd pinni eda barnsins eda og svorun
vid medferd.

o Radlagdur upphafsskammtur er allt ad 2 mg, gefinn sem stakur skammtur.
o Raolagour vidhaldsskammtur er 1 mg til 20 mg einu sinni 4 dag.

Laeknir barnsins mun radleggja pér hvenaer haekka skuli skammtinn ut fra blodprystingi barnsins,
gildum kaliums i bl6dinu og nyrnastarfsemi.

NOTKUNARLEIDPBEININGAR
Lesio vandlega 4d0ur en munndreifitaflan/-té6flurnar eru notadar.

Aqumeldi & eingéngu ad taka um munn. Lyfid er munndreifitafla, sem pydir ad hun leysist upp i
munninum eda i vatni. Tofluna ma taka med eda 4n matar.

1. Vegna smaedar taflanna 4 ad nota skeidina sem fylgir pakkningunni til ad na naudsynlegum
fjolda munndreifitafla ar glasinu. Fordist eins og hagt er ad snerta toflurnar med hondunum.
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2. Setjid munndreifitofluna/-téflurnar 4 tunguna eda i bilid a milli gémsins og kinnarinnar
(munnholid) og leyfid henni ad leysast upp.
3. Ekki méa mylja munndreifitoflurnar.

Ef skammturinn sem laknirinn avisar er minni en 0,25 mg er hagt a0 nd honum fram sem hér segir:

—_—

Setjio eina 0,25 mg munndreifitoflu sem atlunin er ad leysa upp i 10 ml munngjafarsprautu.
Dragid 10 ml af fersku kranavatni upp i sprautuna (upp ad 10 ml strikinu). Nota skal szft vatn
handa bornum yngri en 6 ménada.

Veltid sprautunni varlega i 3 minutur pangad til munndreifitaflan hefur leyst upp ad fullu.
betta gefur péttnina 0,025 mg/ml af enalapril maleati.

1 ml af tilbtinni lausn inniheldur 0,025 mg af enalaprili og 4 ml innihalda 0,1 mg af enalaprili.
Gefid sjuklingnum sidan tafarlaust naudsynlegt magn af dreifunni, ekki ma geyma dreifuna i
munngjafarsprautunni.

™

SAINAIE e

Ef bér eda barninu er gefid 1yfid i geenum magaslongu skal nota eftirfarandi adferd:

1. Fjarleegio stimpilinn Ur sprautunni sem notud er med magaslongunni (sprauta fylgir ekki meo)
og setjio tilskilinn fjolda af munndreifit6flum ofan i bol sprautunnar.

Athugid: a0 hamarki ma leysa fjorar munndreifitoflur upp i 1 ml, hugsanlega parf ad endurtaka
eftirfarandi adfero til a0 fa fram radlagdan skammt.

AN

2

N\

2. Setjid stimpilinn aftur & sprautuna og dragid upp 1 ml af fersku kranavatni. Nota skal saft vatn
handa bérnum yngri en 6 manada.

4. Fjarleegio lokid og gefid skammtinn i gegnum magaslonguna.

N\

5. Skolid magaslonguna med ad minnsta kosti 3 ml af vatni eftir a0 lyfid hefur verid gefid.

Gefa skal pér eda barninu lausnina tafarlaust. M4 ekki geyma.
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Hefobundnar naeringarslongur (polyuretan, polyvinylklorid og silikon) hafa reynst hentugar til
notkunar med lyfinu.

Ef pu eda barnid tekur stzerri skammt af Aqumeldi en mzelt er fyrir um

Ekki mé gefa meira magn af lyfinu en leeknirinn eda leeknir barnsins hefur sagt til um. Ef pt eda
barnid hefur gleypt fleiri toflur en leeknirinn avisadi, skaltu tafarlaust hafa samband vid nastu
slysadeild eda laekni. Taktu lyfjapakkninguna med pér.

Algengustu teikn og einkenni ofskémmtunar eru bl6dprystingsfall (einkenni geta m.a. verid sundl eda
svimi) og nanast algjort medvitundarleysi (halfdvali). Onnur einkenni geta m.a. verid kréftugur og
hradur hjartslattur, hradur puls, kvidi, hosti, nyrnabilun og hr6d éndun.

Ef pu eda barniod gleymir ad taka Aqumeldi

Ef bt eda barnid gleymir ad taka Aqumeldi 4 ad sleppa skammtinum sem gleymdist.
Takid neesta skammt eins og venjulega.

Ekki & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

Ef bt eda barnid heettir ad taka Aqumeldi
Ekki heetta a0 gefa Aqumeldi nema laknirinn eda laeknir barnsins hafi gefid fyrirmaeli um pad.

Leitio til leeknisins, leeknis barnsins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedings ef porf er a frekari
upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Tilkynnt hefur verio um eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir hja fulloronum sjiuklingum. Ef pu
eda barnid fzer eitthvad af pessum aukaverkunum, skaltu haetta ad nota lyfio og leita tafarlaust
laeknishjalpar:

. Proti i vérum, augum, munni eda halsi sem getur valdio erfidleikum vid 6ndun eda kyngingu
(ofsabjugur) — algengar

. Bléoraskanir, p.m.t. breytingar a bl6dgildum eins og faekkun hvitra og raudra blodkorna, laekkun
a blodrauda, faekkun blodflagna — sjaldgaefar

. Hjartaafall (hugsanlega vegna mjog lags blodprystings hja tilteknum sjaklingum i ahaettuhopi,
p.m.t. hja peim sem eru med vandamal tengt blodflaoi til hjarta eda heila) - sjaldgaefar

. Heilabloofall (hugsanlega vegna mjog lags blodprystings hja sjuklingum i ahaettuhopi) —
sjaldgaefar

. Bloodraskanir (beinmergsbeeling), p.m.t. breytingar & blodgildum eins og feekkun hvitra
blookorna (dautkyrningafzd), feekkun blodflagna (blooflagnafed), leekkun & blodrauda, lekkun
a blodkornahlutfalli, blodfrumnafaed, kyrningapurrd — mjog sjaldgaefar

. Alvarleg hudviobrogd med roda og flognun 1 had, blodrumyndun eda opnum sarum (Stevens-
Johnson heilkenni, hidpekjudrepslos) — mjog sjaldgaefar

. Skyndileg, 6veent ttbrot eda svidi, raud eda flagnandi hud — mjog sjaldgaefar

. Beinmergur hettir ad framleida nyjar blodfrumur sem veldur preytu, minni getu til ad berjast
gegn sykingum og ovidrddanlegum blaedingum (vanmyndunarblddleysi) — mjog sjaldgefar
. Boélga i lifur, lifrarsjikdomur, hackkun lifrarensima eda gallrauda (mzlt med profum), gula

(gulnun htadar og/eda augna) — mjog sjaldgaefar
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Aukaverkanir sem komid hafa fram hja bérnum sem taka Aqumeldi vegna hjartabilunar:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Sundl, lagur blodprystingur (réttstodusundl)

. Hosti

. Ogledi (uppkost)

. Haekkud gildi kaliums i bl6di (blodkaliumheaekkun), meelt 1 blodi

. Litilshattar aukning & proteininu albumini i pvagi (mikréalbiminmiga)

bu eda barnid gaeti fundid fyrir sundli pegar pad byrja ad taka Aqumeldi. betta stafar af laekkun
blodprystingsins. Ef petta gerist, getur hjalpad ad leggjast nidur. Leitadu til leeknisins eda laeknis

barnsins.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir sem komio hafa fram hja fulloronum vid toku enalaprils eru
m.a.:

Mjog algengar (geta komio fyrir hjd fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Sundl
. Mattleysi (prottleysi)
. Ogledi
. Pokusyn
. Hosti

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Nidurgangur
. Kvioverkur
. Uppkost
. Utbrot
. Hofudverkur

. Yfirlio (adsvif)

. Lagur bl6dprystingur

. Breytingar 4 hjartslattartakti

. Hradur hjartslattur

. Hjartadng

. Brjostverkur

o breyta (mattstol)

. bunglyndi

. Haekkuo gildi kaliums (blédkaliumhaekkun), maelt med blodprufu

. Haekkuo gildi kreatinins (kreatinhaekkun i sermi), melt med blodprufu
. Oedlilegt tap 4 albimini i pvagi (mikréalbuminmiga), melt med pvagprufu
. Breyting 4 bragdskyni

. Andnaud (ma0i)

Sjaldgwfar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Meltingartregda

. Haegdatregda

. Minnkud matarlyst

. Heeg tilfaersla faedu 1 gegnum parmana

. Bolga i brisi

. Erting i maga

. Munnpurrkur

. Sar

. Skert nyrnastarfsemi
. Nyrnabilun

. Nefrennsli

. Heesi

. Halsbolga
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. Hradur eda oreglulegur hjartslattur (hjartslattaronot)
. Ohoflegt nidurbrot raudra blodkorna sem veldur preytu og folva 1 hud (raudalosblddleysi)

. Ringlun

. Svefnerfidleikar

*  Syfja

. Taugadstyrkur

. Stingir eda dofi 1 hud

. Snuningstilfinning (svimi)
. Sud i eyrum (eyrnasud)

. Astmi

. byngsli fyrir brjosti tengd astma (berkjukrampi)
. Aukin svitamyndun

. Klaodi

. Ofsakladi

. Harlos

. Vodvakrampar

. Andlitsrodi

. Lagur blooprystingur pegar stadid er (réttstooulagprystingur)
. Almenn vanlidan (lasleiki)

. Hiti

. Ristruflun (getuleysi)

. Ha gildi proteins 1 pvagi (meelt med profi)

. Lag gildi bl6dsykurs

. Lag gildi natriums (bloonatriumlaekkun), meelt i bl6di

. Ha gildi pvagefnis i bl6oi, meelt i blodi

Mjog sjaldgceefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
. Litlar vokvafylltar bloorur 4 hiidinni (bl6drusott)

. Lifrarbilun

. Gallteppa (vandamal med gallfla0i)

. Haekkuo lifrarensim

. Raynauds-fyrirbeeri, par sem hendur og faetur geta ordid mjog kaldar og folar vegna litils
blodfledis

. Sjalfsofnaemissjukdomar

. Undarlegir draumar

. Svefnvandamal

. Uppsofnun vokva eda annarra efna i lungum (sést & rontgenmyndum)

. Bolga 1 nefi

. Boélga i lungum vegna uppsofnunar blédkorna sem leidir til ondunarerfioleika
(raudkyrningalungnabdlga)

. Boélga i munni

. Bolga i tungu

. Sar i munni (munnangur)

. Minnkud pvagframleidsla

. Hudréskun vegna ofnaemisvidbragda eda sykingar (regnbogarodi)

. Staekkud brjost hja korlum
. Bolgnir kirtlar i halsi, handarkrika eda nara
. Proti i hondum, fotum eda 6kklum

Koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
. Proti { pormum (ofnaemisbjugur i pérmum)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad dcetla tioni ut frd fyrirliggjandi gognum)

. Offramleidsla a pvagstemmuhormoni, hormoni sem hjalpar nyrunum ad hafa stjorn a
vatnsmagninu sem likaminn tapar med pvagi, sem veldur vokvaséfnun sem leidir til slappleika,
preytu eda ringlunar (STADH).
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. Alvarleg hudvidbrogd. Tilkynnt hefur verid um einkennaheild sem getur falio i sér sum eda 611
af eftirfarandi einkennum: hita, bélgu 1 @0um (halhjapsbolgu/edabdlgu), verki i vodvum
(vodvaverki/vodvabolgu), verki i lidum (lidaverki/lidagigt). Utbrot, naemi fyrir solarljosi og
utfjolublarri geislun eda dnnur einkenni fra hud geta komid fyrir.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda leekni barnsins, lyfjafreding eda hjukrunarfreeding vita um allar aukaverkanir. Petta
gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0
pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Aqumeldi
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og glasinu a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Aqumeldi inniheldur

- Virka innihaldsefnid er enalapril maleat.

- Onnur hjalparefni eru: mannitol (E421), krospovidén, poly(vinylasetat), povidon,
natriumlarylsalfat (sja kafla 2 ,,Aqumeldi inniheldur natrium®), natriumsterylfamarat, vatnsfri
kisilkvooa — (adeins 0,25 mg munndreifitafla), gult jarnoxio (E172) — (adeins 1 mg
munndreifitafla).

Lysing a utliti Aqumeldi og pakkningasteeroir

Aqumeldi 0,25 mg munndreifitoflur eru hvitar, kringlottar, tvikaptar toflur sem eru 2 mm i pvermal.
Aqumeldi 1 mg munndreifitéflur eru gulleitar eda gular, kringlottar, tvikaptar toflur sem eru 2 mm i
pvermal.

Béoar tegundir eru afgreiddar i plastglasi med barnheldu 6ryggisloki Ur plasti innan 1 pappadskju.
Hver askja inniheldur eitt glas og eina blaa skeid.

Féanlegar pakkningar med 0,25 mg eda 1 mg innihalda 50, 100 eda 200 munndreifitdflur 1 hverju
glasi.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Rjufa parf innsiglid pegar glasid er opnad i fyrsta skipti:

o Haldid pétt 1 glasido med annarri hendi.

o Med hinni hendinni: prystid pétt nidur 4 medan lokinu er sntid rangseelis.
o Haldid afram ad snta pangad til innsiglid hefur rofnad.
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Markaosleyfishafi
Proveca Pharma Limited
2 Dublin Landings
North Wall Quay
Dublin 1

frland

Framleidoandi

Pharbil Waltrop GmbH

Im Wirrigen 25

45731 Waltrop

byskaland

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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