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Agqumeldi (enalaprilis)
Aqumeldi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Agumeldi ir kam jis vartojamas?

Aqgumeldi skiriamas vaikams ir paaugliams nuo gimimo iki 17 mety Sirdies nepakankamumui gydyti
(kai 3irdis nepajégia iSvarinéti pakankamai kraujo po visg organizma).

Aqumeldi sudétyje yra veikliosios medziagos enalaprilio ir tai yra hibridinis vaistas. Tai reiSkia, kad jis
panasus | registruota referencinj vaistg, kurio sudetyje yra ta pati veiklioji medZiaga, nors yra tam tikry
skirtumy. Agumeldi tiekiamas mazZesne doze, nei referencinis vaistas Renitec, ir kitokia vaikams
tinkama forma.

Kaip vartoti Aumeldi?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis Sirdies
nepakankamumu serganciy, vaiky gydymo patirties.

Agqumeldi vartojama kasdien. Jis tiekiamas burnoje tirpstanciomis tabletémis (burnoje
disperguojamomis tabletemis).

Daugiau informacijos apie Aqumeldi vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Aqumeldi?

Aqumeldi priskiriamas prie vaisty, vadinamy, angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriais.
Jis neleidzia AKF suformuoti hormono angiotenzino 11, kuris didina kraujosptdj. Slopindamas
angiotenzino Il susidarymg, Agumeldi padeda sumazinti kraujospudj ir pagerina Sirdies aprupinima
krauju ir deguonimi.

Kokia Aqumeldi nauda nustatyta tyrimy metu?

Bendrové pateiké trijy tyrimy, kuriuose buvo tiriama, kaip skirtingomis dozémis vartojamas Aqumeldi
veikia organizme, rezultatus. Vienas tyrimas atliktas su sveikais suaugusiaisiais. Du tyrimai atlikti su
vaikais nuo gimimo iki 17 mety, serganciais Sirdies nepakankamumu, kurj sukélé dilataciné
kardiomiopatija arba jgimta Sirdies liga, t. y. dviejy rasiy Sirdies sutrikimai.
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Sie tyrimai parodé, kad taikant gydyma Aqumeldi vaiky kraujyje susidaro panasi enalaprilio
koncentracija kaip ir suaugusiuju, kuriems taikytas gydymas uzregistruotu enalapriliu, kraujyje. Todél
manoma, kad Aqumeldi taip pat veiksmingai gydo vaiky ir suaugusiyjy Sirdies nepakankamuma.

Bendrové taip pat pateiké informacijq i$ paskelbtos literatiros apie enalaprilio nauda ir keliama rizika,
kai jis skiriamas ne pagal patvirtintas indikacijas Sirdies nepakankamumu sergantiems vaikams.

Kokia rizika susijusi su Aqumeldi vartojimu?

ISsamy visy Aqumeldi 3alutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

DaZzniausias Aqumeldi Salutinis poveikis (galintis pasireik3ti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10) yra
kosulys, vémimas, mikroalbuminurija (sumazéjes baltymo albumino kiekis Slapime), hiperkalemija
(padidéjes kalio kiekis kraujyje), hipotenzija (sumazéjes kraujospidis) ir posturalinis svaigulys
(svaigulys stojantis).

Aqgumeldi negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) enalapriliui, kitiems AKF
inhibitoriams arba kitoms Aqumeldi sudedamosioms dalims (nurodytoms pakuotés lapelyje). Jo taip
pat negalima vartoti Zmonéms, kuriems pasireiSké angioneuroziné edema (staigus tinimas po oda),
siejama su ankstesne AKF inhibitoriy terapija, ir pacientams, sergantiems paveldima arba idiopatine
angioneuroziné edema (kai priezastis neZinoma). Aqumeldi negalima vartoti antrajj ir treciajj néstumo
trimestrus.

Cukriniu diabetu arba inksty veiklos sutrikimais sergantys pacientai negali vartoti Aumeldi kartu su
vaistais, kuriy sudétyje yra aliskireno (vartojamais pirminei hipertenzijai gydyti [dél nezinomos
priezasties padidéjes kraujospudis]).

Dél padidéjusios angioneurozinés edemos rizikos Aqumeldi taip pat negalima vartoti kartu su vaistais,
kuriy sudétyje yra sakubitrilo ir valsartano (kitais vaistais nuo Sirdies nepakankamumo). Aqumeldi
negalima vartoti 36 valandas nuo arba iki peréjimo prie Siy vaisty.

Galiausiai Agumeldi negalima vartoti sunkiy inksty, veiklos sutrikimy turintiems Zmonéms.
Kodél Aqumeldi buvo registruotas ES?

Enalaprilis registruotas suaugusiesiems Sirdies nepakankamumui gydyti ir manoma, kad jo poveikis
suaugusiesiems ir vaikams yra vienodas. Remiantis su sveikais suaugusiaisiais ir vaikais, serganciais
Sirdies nepakankamumu, atliktais tyrimais, taip pat publikuotuose moksliniuose straipsniuose
pateiktais duomenimis apie enalaprilio vartojimg ne pagal patvirtintas indikacijas Sirdies
nepakankamumu sergantiems vaikams, manoma, kad Aqumeldi veiksmingai gydo Sirdies
nepakankamumg nuo gimimo iki 17 mety amziaus. Kalbant apie sauguma, nustatyta, kad Aqumeldi
gerai toleruojamas, nors duomeny apie $io vaisto sauguma jaunesniems nei vieno ménesio kudikiams
buvo nedaug.

Europos vaisty agentura nusprendeé, kad Aqumeldi nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Aqumeldi vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Aqumeldi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Agumeldi vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Aqumeldi Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy, pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Aumeldi

Daugiau informacijos apie Aqumeldi rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aqumeldi.
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