Il priedas

Tam tikry preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyriy
pataisos



Esama vaistiniu preparatuy, kuriy sudétyje yra angiotenzina konvertuojancio fermento
inhibitoriu (AKF inhibitoriu), tokiu kaip benazeprilis. kaptoprilis, cilazaprilis, delaprilis,

enalaprilis, fosinoprilis, imidaprilis, lizinoprilis, moeksiprilis, perindoprilis, kvinaprilis,

I. Preparato charakteristiky santrauka (PCS)

4.1 skyrius , Terapinés indikacijos"

Visy AKF inhibitoriy PCS 4.1 skyriaus sakinys, teigiantis, kad jie gali bdti vartojami vieni arba kartu su
kitais vaistiniais preparatais nuo hipertenzijos, turi bati papildytas Sia kryzmine nuoroda: ,,(Zr. 4.3, 4.4,
4.5 ir 5.1 skyrius)“.

4.2 skyrius ,,Dozavimas ir vartojimo metodas*

Visy AKF inhibitoriy charakteristiky santraukos 4.2 skyriaus sakinys, teigiantis, kad jie gali bdti
vartojami vieni arba kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo hipertenzijos, turi biti papildytas Sia

kryzmine nuoroda: ,,(zr. 4.3, 4.4, 4.5 ir 5.1 skyrius)*“.
4.3 skyrius ,,Kontraindikacijos*
Siame skyriuje reikia papildomai jradyti toliau nurodyta kontraindikacija.

~Pacientams, kurie  serga cukriniu  diabetu  arba  kuriy inksty  funkcija  sutrikusi
(GFG < 60 ml/min/1,73 m?), [vaistinio preparato pavadinimas] negalima vartoti kartu su preparatais,

kuriy sudétyje yra aliskireno (Zr. 4.5 ir 5.1 skyrius)."
4.4 skyrius ,,Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés"
Siame skyriuje reikia papildomai jradyti toliau nurodytq teksta.

»,Dviguba renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) nuslopinimas

Turima jrodymy, kad kartu vartojant AKF inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireng
padidéja hipotenzijos, hiperkalemijos ir inksty funkcijos susilpnéjimo (jskaitant dminj inksty
nepakankamumg) rizika. Todél nerekomenduojama dvigubai nuslopinti RAAS, vartojant AKF inhibitoriy,
angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireno derinj (zZr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

Vis délto, jei dvigubas nuslopinimas laikomas absoliudiai batinu, sis gydymas turi biti atliekamas tik
prizidrint specialistams ir daznai bei atidzZiai tiriant inksty funkcija, elektrolity koncentracijg bei
kraujospudi.

Pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir angiotenzino II

receptoriy blokatoriy."
4.5 skyrius ,,Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika™

Siame skyriuje reikia papildomai jradyti toliau nurodytq teksta.



«Klinikiniy tyrimy duomenys parodé, kad, palyginti su vieno RAAS veikiancio preparato vartojimu,
dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) nuslopinimas, kai vartojamas AKF
inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireno derinys, siejamas su daZniau
pasitaikanciais nepageidaujamais reiskiniais, tokiais kaip hipotenzija, hiperkalemija ir inksty funkcijos

susilpnéjimas (jskaitant dminj inksty nepakankamumg).(Zr. 4.3, 4.4 ir 5.1 skyrius).*“

5.1 skyrius ,Farmakodinaminés savybés"
Siame skyriuje reikia papildomai jradyti toliau nurodytq teksta.

~Dviem dideliais atsitiktinés atrankos, kontroliuojamais tyrimais (ONTARGET (angl. , ONgoing
Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial*) ir VA NEPHRON-D (angl.
»The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes“)) buvo istirtas AKF inhibitoriaus ir angiotenzino Il
receptoriy blokatoriaus derinio vartojimas.

ONTARGET tyrime dalyvavo pacientai, kuriy anamnezéje buvo Sirdies ir kraujagysliy ar smegeny
kraujagysliy liga arba 2 tipo cukrinis diabetas ir susijusi akivaizdi organy-taikiniy paZaida. VA
NEPHRON-D tyrimas buvo atliekamas su pacientais, serganciais 2 tipo cukriniu diabetu ir diabetine
nefropatija.

Sie tyrimai neparodé reiksmingo teigiamo poveikio inksty ir (arba) Sirdies ir kraujagysliy ligy baigtims
ir mirStamumui, bet, palyginti su monoterapija, buvo pastebéta didesné hiperkalemijos, minio inksty
pazeidimo ir (arba) hipotenzijos rizika. AtsiZvelgiant | panasSias farmakodinamines savybes, Sie
rezultatai taip pat galioja kitiems AKF inhibitoriams ir angiotenzino II receptoriy blokatoriams.

Todél pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir
angiotenzino II receptoriy blokatoriy.

ALTITUDE (angl. ,Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints") tyrimu buvo siekiama istirti, ar bty naudingas aliskireno jtraukimas | standartinj pacienty,
serganciy 2 tipo cukriniu diabetu ir létine inksty liga, sirdies ir kraujagysliy liga arba abiem ligomis,
gydyma AKF inhibitoriumi arba angiotenzino II receptoriy blokatoriumi. Tyrimas buvo nutrauktas pirma
laiko, nes padidéjo nepageidaujamy baigciy rizika. Miriy nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy ir insulto
sunkis nepageidaujami reiskiniai (hiperkalemija, hipotenzija ir inksty funkcijos sutrikimai) aliskireno

grupéje taip pat pasireiské dazZniau nei placebo grupéje."

11. Pakuotés lapelis

Nurodytuose skyriuose reikia papildomai jrasyti toliau pateiktg teksta.
2 skyrius. Kas Zinotina pries$ vartojant X

X vartoti negalima<:>

e jeigu Jds sergate cukriniu diabetu arba Jasy inksty veikla sutrikusi ir Jums skirtas kraujospudj
mazinantis vaistas, kurio sudétyje yra aliskireno"

Ispéjimai ir atsargumo priemonés



Pasitarkite su gydytoju <arba> <,> <vaistininku> <arba slaugytoja>, pries pradédami

vartoti X.

e jeigu vartojate kurj nors is siy vaisty padidéjusiam kraujospadziui gydyti:
- angiotenzino II receptoriy blokatoriy (ARB) (vadinamajj sartana, pavyzdZiui, valsartang,
telmisartana, irbesartang), ypac jei turite su diabetu susijusiy inksty sutrikimy.
- aliskireng"

Jasy gydytojas gali reguliariai istirti Jasy inksty funkcija, kraujospidj ir elektrolity kiekj (pvz., kalio)
kraujyje.

Taip pat Zidrékite informacija, pateikta poskyryje ,X vartoti negalima"."

Kiti vaistai ir X

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
<gydytojui> <arba> <vaistininkui>.

Jasy gydytojui gali tekti pakeisti vaisto doze ir (arba) imtis kity atsargumo priemoniy:

jeigu vartojate angiotenzino II receptoriy blokatoriy (ARB) arba aliskireng (taip pat Zitrékite
informacija, pateikta poskyriuose ,X vartoti negalima" ir ,Ispé&jimai ir atsargumo priemonés™)"



Esama vaistiniu preparatu, kuriy sudétyje yra angiotenzino II receptoriu blokatoriuy, tokiu
kaip azilsartanas., eprosartanas, irbesartanas., losartanas., olmesartanas ir_telmisartanas,

informacija reikia pataisyti (atitinkamai papildomai jrasyti, pakeisti ar pasalinti), kad

atspindéty suderinta teksta, nurodyta toliau.

1. Preparato charakteristiky santrauka (PCS)

4.1 skyrius ,Terapinés indikacijos"

Angiotenzino II receptoriy blokatoriy PCS 4.1 skyriaus sakinys, teigiantis, kad jie gali bati vartojami
vieni arba kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo hipertenzijos, turi bati papildytas Sia kryZmine
nuoroda: ,,(Zr. 4.3, 4.4, 4.5 ir 5.1 skyrius)“.

4.2 skyrius ,,Dozavimas ir vartojimo metodas*

Angiotenzino II receptoriy blokatoriy charakteristiky santraukos 4.2 skyriaus sakinys, teigiantis, kad jie
gali buti vartojami vieni arba kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo hipertenzijos, turi buti

papildytas Sia kryZzmine nuoroda: ,,(Zr. 4.3, 4.4, 4.5 ir 5.1 skyrius)“.
4.3 skyrius ,,Kontraindikacijos*
Siame skyriuje reikia papildomai jradyti toliau nurodyta kontraindikacija.

.Pacientams, kurie serga  cukriniu  diabetu  arba kuriy  inksty  funkcija  sutrikusi
(GFG < 60 ml/min/1,73 m?), [vaistinio preparato pavadinimas] negalima vartoti kartu su preparatais,

kuriy sudétyje yra aliskireno (Zr. 4.5 ir 5.1 skyrius)."
4.4 skyrius ,Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés™
Siame skyriuje reikia papildomai jrasyti toliau nurodytg teksta.

,Dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) slopinimas

Turima jrodymy, kad kartu vartojant AKF inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireng
padidéja hipotenzijos, hiperkalemijos ir inksty funkcijos susilpnéjimo (jskaitant aminj inksty
nepakankamumagq) rizika. Todél nerekomenduojama dvigubai nuslopinti RAAS, vartojant AKF inhibitoriy,
angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireno derinj (Zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

Vis délto, jei dvigubas nuslopinimas laikomas absoliuciai bdtinu, Sis gydymas turi bati atliekamas tik
prizigrint specialistams ir dazZnai bei atidzZiai tiriant inksty funkcija, elektrolity koncentracijas bei
kraujospudi.

Pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir angiotenzino II

receptoriy blokatoriy."
4.5 skyrius ,,Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika™

Siame skyriuje reikia papildomai jradyti §j teksta:
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«Klinikiniy tyrimy duomenys parodé, kad, palyginti su vieno RAAS veikiancio preparato vartojimu,
dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) nuslopinimas, kai vartojamas AKF
inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireno derinys, , siejamas su daZniau
pasitaikanciais nepageidaujamais reiskiniais, tokiais kaip hipotenzija, hiperkalemija ir inksty funkcijos

susilpnéjimas (jskaitant aminj inksty nepakankamumg).(Zr. 4.3, 4.4 ir 5.1 skyrius).*“

5.1 skyrius ,Farmakodinaminés savybés"

Siame skyriuje reikia papildomai jradyti toliau nurodytg tekstg (jei preparaty, kuriy sudeétyje yra
telmisartano, charakteristiky santraukos 5.1 skyriuje jau yra pateikta iSsami informacija apie

ONTARGET, $j tekstaq reikia pridéti prie esamo teksto, kurj reikia palikti).

~Dviem dideliais atsitiktinés atrankos, kontroliuojamais tyrimais (ONTARGET (angl. ,ONgoing
Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial*) ir VA NEPHRON-D (angl.
.The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes”)) buvo istirtas AKF inhibitoriaus ir angiotenzino Il
receptoriy blokatoriaus derinio vartojimas.

ONTARGET tyrime dalyvavo pacientai, kuriy anamnezéje buvo Sirdies ir kraujagysliy ar smegeny
kraujagysliy liga arba 2 tipo cukrinis diabetas ir susijusi akivaizdi organy-taikiniy paZaida. VA
NEPHRON-D tyrimas buvo atliekamas su pacientais, serganciais 2 tipo cukriniu diabetu ir diabetine
nefropatija.

Sie tyrimai neparodé reiksmingo teigiamo poveikio inksty ir (arba) Sirdies ir kraujagysliy ligy baigtims
ir mirStamumui, bet, palyginti su monoterapija, buvo pastebéta didesné hiperkalemijos, dminio inksty
pazeidimo ir (arba) hipotenzijos rizika. Atsizvelgiant | panasias farmakodinamines savybes, Sie
rezultatai taip pat galioja kitiems AKF inhibitoriams ir angiotenzino II receptoriy blokatoriams.

Todél pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir
angiotenzino II receptoriy blokatoriy.

ALTITUDE (angl. ,Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints®) tyrimu buvo siekiama istirti, ar bdty naudingas aliskireno jtraukimas | standartinj pacienty,
serganciy 2 tipo cukriniu diabetu ir létine inksty liga, sirdies ir kraujagysliy liga arba abiem ligomis,
gydyma AKF inhibitoriumi arba angiotenzino II receptoriy blokatoriumi. Tyrimas buvo nutrauktas pirma
laiko, nes padidéjo nepageidaujamy baigciy rizika. Miriy nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy ir insulto
sunkds nepageidaujami reiskiniai (hiperkalemija, hipotenzija ir inksty funkcijos sutrikimai) aliskireno

grupéje taip pat pasireiské dazniau nei placebo grupéje.™

11. Pakuotés lapelis

Nurodytuose skyriuose reikia papildomai jrasyti toliau pateiktg tekstq:
PL 2 skyrius. Kas Zinotina pries$ vartojant X

X vartoti negalima<:>

e jeigu Jds sergate cukriniu diabetu arba Jisy inksty veikla sutrikusi ir Jums skirtas kraujospudj
mazinantis vaistas, kurio sudétyje yra aliskireno"
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju <arba> <,> <vaistininku> <arba slaugytoja>, pries pradédami

vartoti X.

e jeigu vartojate kurj nors is Siy vaisty padidéjusiam kraujospadziui gydyti:
- AKF inhibitoriy (pavyzdziui, enalaprilj, lizinoprilj, ramiprilj), ypac jei turite su diabetu susijusiy
inksty sutrikimy.
- aliskireng

Jasy gydytojas gali reguliariai istirti Jasy inksty funkcija, kraujospidj ir elektrolity (pvz., kalio) kiekj
kraujyje.

Taip pat Zidrékite informacija, pateikta poskyryje ,X vartoti negalima"."
Kiti vaistai ir X

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
<gydytojui> <arba> <vaistininkui>.

,Jasy gydytojui gali tekti pakeisti Jasy doze ir (arba) imtis kity atsargumo priemoniy:

Jeigu vartojate AKF inhibitoriy arba aliskireng (taip pat zidrékite informacija, pateiktg poskyriuose ,X
vartoti negalima" ir ,[spéjimai ir atsargumo priemonés")"
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Esama vaistiniy preparatuy, kuriy sudétyje yra kandesartano, informacija reikia pataisyti
(atitinkamai papildomai jrasyti, pakeisti ar pasalinti), kad atspindétuy suderinta teksta,

nurodyta toliau.

I. Preparato charakteristiky santrauka (PCS)
4.1 skyrius , Terapinés indikacijos"

Preparaty, kuriy sudétyje yra kandesartano, PCS 4.1 skyriaus sakinys, teigiantis, kad jie gali buti
vartojami vieni arba kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo hipertenzijos, turi bdti papildytas Sia

kryZmine nuoroda: ,,(Zr. 4.3, 4.4, 4.5 ir 5.1 skyrius)*“.
Be to, esama Sirdies nepakankamumo indikacija turi biiti pataisyta taip, kaip nurodyta toliau.

»Suaugusiy pacienty, kurie serga Sirdies nepakankamumu ir kuriy kairiojo skilvelio sistoliné funkcija
sutrikusi (kairiojo skilvelio iSstimimo frakcija < 40 %), gydymas, kai netoleruojami AKF inhibitoriai,
arba pacienty, kurie serga simptominiu Sirdies nepakankamumu, gydymo AKF inhibitoriais papildymas,
nepaisant optimalaus gydymo, kai netoleruojami mineralokortikoidiniy receptoriy antagonistai (zr. 4.2,
4.4, 4.5 ir 5.1 skyrius)“.

4.2 skyrius ,,Dozavimas ir vartojimo metodas*

Skyriuje ,Dozavimas esant arterinei hipertenzijai® reikia papildomai jrasyti Sig kryZmine nuoroda:
»(Zr. 4.3, 4.4, 4.5 ir 5.1 skyrius)“.

Skyriuje ,Dozavimas esant Sirdies nepakankamumui* reikia papildomai jrasyti toliau nurodyta teksta.

»[Vaistinio preparato pavadinimas] galima vartoti su kitais Sirdies nepakankamumui gydyti skirtais
vaistiniais preparatais, jskaitant AKF inhibitorius, beta adrenoblokatorius, diuretikus ir rusmenes
(Digitalis) glikozidus, arba Siy vaistiniy preparaty deriniais. [Vaistinio preparato pavadinimas] gali bati
skiriamas kartu su AKF inhibitoriumi pacientams, sergantiems simptominiu Sirdies nepakankamumu,
nepaisant optimalaus standartinio Sirdies nepakankamumo gydymo, kai netoleruojami
mineralokortikoidiniy receptoriy antagonistai. AKF inhibitoriaus, kalj organizme sulaikancio diuretiko ir
[vaistinio preparato pavadinimas] derinio skirti nerekomenduojama, taciau, jei reikia, jis gali bati

skiriamas tik atidziai jvertinus galimgq naudgq ir rizikq (zr. 4.4, 4.8 ir 5.1 skyrius).*
4.3 skyrius ,,Kontraindikacijos*
Siame skyriuje reikia papildomai jradyti toliau nurodytg kontraindikacija.

~Pacientams, kurie  serga cukriniu  diabetu  arba  kuriy inksty  funkcija  sutrikusi
(GFG < 60 ml/min/1,73 m?), [vaistinio preparato pavadinimas] negalima vartoti kartu su preparatais,

kuriy sudétyje yra aliskireno (Zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).*
4.4 skyrius ,,Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés"

Siame skyriuje reikia papildomai jradyti toliau nurodytq teksta.
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,Dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) nuslopinimas

Turima jrodymy, kad kartu vartojant AKF inhibitorius, angiotenzino II receptoriy blokatorius ar
aliskireng padidéja hipotenzijos, hiperkalemijos ir inksty funkcijos susilpnéjimo (jskaitant dminj inksty
nepakankamumgq) rizika. Todél nerekomenduojama dvigubai nuslopinti RAAS, vartojant AKF inhibitoriy,
angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireno derinj (zZr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

Vis délto, jei dvigubas nuslopinimas laikomas absoliudiai batinu, sis gydymas turi biti atliekamas tik
prizidrint specialistams ir dazZnai bei atidzZiai tiriant inksty funkcija, elektrolity koncentracijg bei
kraujospudi.

Pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir angiotenzino II

receptoriy blokatoriy."
Poskyryje , Sirdies nepakankamumas" turi bati papildomai jrasytas toliau nurodytas tekstas.
»,vartojimas kartu su AKF inhibitoriumi esant Sirdies nepakankamumui

Nepageidaujamy reakcijy, ypac hipotenzijos, hiperkalemijos ir inksty funkcijos susilpnéjimo (jskaitant
aminj inksty nepakankamumg), rizika gali padidéti [vaistinio preparato pavadinimas] vartojant kartu
su AKF inhibitoriumi. Taip pat nerekomenduojama skirti trijy vaistiniy preparaty — AKF inhibitoriaus,
mineralokortikoidiniy receptoriy antagonisty ir kandesartano — derinj. Siuos derinius vartojancius
pacientus turi priziaréti specialistai, daznai bei atidziai tiriantys pacienty inksty funkcija, elektrolity

koncentracijq ir kraujospudi.

Pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir angiotenzino II

receptoriy blokatoriy."
4.5 skyrius ,,Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika™
Siame skyriuje reikia papildomai jrasyti toliau nurodytg teksta.

#Klinikiniy tyrimy duomenys parodé, kad, palyginti su vieno RAAS veikianCio preparato vartojimu,
dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) slopinimas, kai vartojamas AKF
inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireno derinys, siejamas su daZniau
pasitaikanciais nepageidaujamais reiskiniais, tokiais kaip hipotenzija, hiperkalemija ir inksty funkcijos

susilpneéjimas (jskaitant dminj inksty nepakankamumg) (Zr. 4.3, 4.4 ir 5.1 skyrius).*“

5.1 skyrius ,,Farmakodinaminés savybés"
Siame skyriuje reikia papildomai jradyti toliau nurodytq teksta.

~Dviem dideliais atsitiktinés atrankos, kontroliuojamais tyrimais (ONTARGET (angl. , ONgoing
Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial*) ir VA NEPHRON-D (angl.
.The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes”)) buvo istirtas AKF inhibitoriaus ir angiotenzino Il
receptoriy blokatoriaus derinio vartojimas.

ONTARGET tyrime dalyvavo pacientai, kuriy anamnezéje buvo Sirdies ir kraujagysliy ar smegeny

kraujagysliy liga arba 2 tipo cukrinis diabetas ir susijusi akivaizdi organy-taikiniy paZaida. VA
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NEPHRON-D tyrimas buvo atliekamas su pacientais, serganciais 2 tipo cukriniu diabetu ir diabetine
nefropatija.

Sie tyrimai neparodé reik$mingo teigiamo poveikio inksty ir (arba) Sirdies ir kraujagysliy ligy baigtims
ir mirstamumui, bet, palyginti su monoterapija, buvo pastebéta didesné hiperkalemijos, Gminio inksty
pazeidimo ir (arba) hipotenzijos rizika. AtsiZvelgiant | panasSias farmakodinamines savybes, Sie
rezultatai taip pat galioja kitiems AKF inhibitoriams ir angiotenzino II receptoriy blokatoriams.

Todél pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir
angiotenzino II receptoriy blokatoriy.

ALTITUDE (angl. ,Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints") tyrimu buvo siekiama istirti, ar bty naudingas aliskireno jtraukimas | standartinj pacienty,
serganciy 2 tipo cukriniu diabetu ir létine inksty liga, sirdies ir kraujagysliy liga arba abiem ligomis,
gydyma AKF inhibitoriumi arba angiotenzino II receptoriy blokatoriumi. Tyrimas buvo nutrauktas pirma
laiko, nes padidéjo nepageidaujamy baigciy rizika. Miriy nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy ir insulto
sunkds nepageidaujami reiskiniai (hiperkalemija, hipotenzija ir inksty funkcijos sutrikimai) aliskireno

grupéje taip pat pasireiské dazniau nei placebo grupéje.™

11. Pakuotés lapelis
Nurodytuose skyriuose reikia papildomai jrasyti toliau pateiktg teksta.
1 skyrius. Kas yra X ir kam jis vartojamas

»X gali biiti vartojamas suaugusiy pacienty, kuriy Sirdies raumuo susilpnéjes, sirdies nepakankamumui
gydyti, kai angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriy vartoti negalima, arba kaip
papildomas vaistas gydant AKF inhibitoriais, kai simptomai iSlieka nepaisant gydymo ir negalima
vartoti mineralokortikoidiniy receptoriy antagonisty (MRA). (AKF inhibitoriai ir MRA yra vaistai,
vartojami Sirdies nepakankamumui gydyti).”

2 skyrius. Kas Zinotina pries$ vartojant X
X vartoti negalima<:>

e jeigu Jus sergate cukriniu diabetu arba Jasy inksty veikla sutrikusi ir Jums skirtas kraujospudj
mazinantis vaistas, kurio sudétyje yra aliskireno"

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju <arba> <,> <vaistininku> <arba slaugytoja>, pries pradédami

vartoti X.

e jeigu vartojate kurj nors is siy vaisty padidéjusiam kraujospadziui gydyti:
- AKF inhibitoriy (pavyzdziui, enalaprilj, lizinoprilj, ramiprilj), ypac jei turite su diabetu susijusiy
inksty sutrikimy;
- aliskireng

e jeigu vartojate AKF inhibitoriy kartu su vaistu, priklausanciu mineralokortikoidiniy receptoriy
antagonisty (MRA) grupei. Sie vaistai skirti Sirdies nepakankamumui gydyti (Zidrékite ,Kiti
vaistai ir X“).“

Jasy gydytojas gali reguliariai istirti Jasy inksty funkcija, kraujospadj ir elektrolity kiekj (pvz., kalio)
kraujyje.
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won

Taip pat Zidrékite informacija, pateiktga poskyryje ,X vartoti negalima".
Kiti vaistai ir X
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite

<gydytojui> <arba> <vaistininkui>.

Juasy gydytojui gali tekti pakeisti Jusy doze ir (arba) imtis kity atsargumo priemoniy:

- jeigu vartojate AKF inhibitoriy arba aliskireng (taip pat Zitrékite informacija, pateikta poskyryje ,,X
vartoti negalima" ir ,Isp€jimai ir atsargumo priemonés")

- jeigu vartojate AKF inhibitoriy kartu su tam tikrais kitais vaistais, skirtais sirdies nepakankamumui
gydyti ir priklausanciais mineralokortikoidiniy receptoriy antagonisty (MRA) grupei (pavyzdziui,
spironolaktonu, eplerenonu).*
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Esama vaistiniy preparatu, kuriy sudétyje yra valsartano, informacija reikia pataisvti
(atitinkamai papildomai jrasyti, pakeisti ar pasalinti), kad atspindéty suderintg teksta,

nurodyta toliau.

I. Preparato charakteristiky santrauka (PCS)
4.1 skyrius , Terapinés indikacijos"

Preparatu, kuriy sudétyje yra valsartano, PCS 4.1 skyriaus sakinys, teigiantis, kad jie gali buti
vartojami vieni arba kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo hipertenzijos, turi biti papildytas Sia

kryZmine nuoroda: ,,(Zr. 4.3, 4.4, 4.5 ir 5.1 skyrius)*“.

Be to, \vaistiniy preparaty, kuriais leista gydyti Sirdies nepakankamumg, esama Sirdies

nepakankamumo indikacija turi bati pataisyta taip, kaip nurodyta toliau.

,Sirdies nepakankamumas

Suaugusiy pacienty, kurie serga simptominiu Sirdies nepakankamumu, gydymas, kai netoleruojami
AKF inhibitoriai, arba pacienty, kurie netoleruoja beta adrenoblokatoriy, gydymo AKF inhibitoriais
papildymas, kai negalima vartoti mineralokortikoidiniy receptoriy antagonisty (Zr. 4.2, 4.4, 4.5 ir 5.1

skyrius).“
4.2 skyrius ,,Dozavimas ir vartojimo metodas*

Preparaty, kuriy sudetyje yra valsartano, charakteristiky santraukos 4.2 skyriaus sakinys, teigiantis,
kad jie gali biti vartojami vieni arba kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo hipertenzijos, turi bati

papildytas Sia kryzmine nuoroda: ,,(Zr. 4.3, 4.4, 4.5 ir 5.1 skyrius)“.

Be to, vaistiniy preparaty, kuriais leista gydyti Sirdies nepakankamuma, charakteristiky santraukos

skyriuje ,Sirdies nepakankamumas" reikia papildomai jrasyti $j teksta:

Valsartanas gali biiti skiriamas su kitais Sirdies nepakankamumui gydyti skirtais vaistiniais preparatais.
Vis délto nerekomenduojama skirti trijy vaistiniy preparaty — AKF inhibitoriaus, valsartano ir beta
adrenoblokatoriaus arba kalj organizme sulaikancio diuretiko — derinio (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius). Vertinant

Sirdies nepakankamumu serganciy pacienty bikle, visada reikia jvertinti ir inksty funkcijg."
4.3 skyrius ,,Kontraindikacijos*
Siame skyriuje reikia papildomai jradyti toliau nurodyta kontraindikacija.

»Pacientams, kurie serga  cukriniu diabetu arba kuriy  inksty  funkcija  sutrikusi
(GFG < 60 ml/min/1,73 m?), [vaistinio preparato pavadinimas] negalima vartoti kartu su preparatais,

kuriy sudétyje yra aliskireno (Zr. 4.5 ir 5.1 skyrius)."
4.4 skyrius ,,Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés"
Siame skyriuje reikia papildomai jradyti toliau nurodytg teksta.

,Dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) nuslopinimas

17



Turima jrodymy, kad kartu vartojant AKF inhibitorius, angiotenzino II receptoriy blokatorius ar
aliskireng padidéja hipotenzijos, hiperkalemijos ir inksty funkcijos susilpnéjimo (jskaitant dminj inksty
nepakankamumagq) rizika. Todél nerekomenduojama dvigubai nuslopinti RAAS, vartojant AKF inhibitoriy,
angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireno derinj (Zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

Vis délto, jei dvigubas nuslopinimas laikomas absoliuliai batinu, sis gydymas turi biti atliekamas tik
kraujospudi.

Pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir angiotenzino II

receptoriy blokatoriy."

Be to, vaistiniy preparaty, kuriems suteikta teisé gydyti $irdies nepakankamuma, poskyryje ,Sirdies

nepakankamumas" turi biti papildomai jrasytas toliau nurodytas tekstas.

,Sirdies nepakankamumas

Vartojant [vaistinio preparato pavadinimas] ir AKF inhibitoriy derinj, gali padidéti nepageidaujamy
reakcijy, ypac¢ hipotenzijos, hiperkalemijos ir inksty funkcijos susilpnéjimo (jskaitant Gminj inksty
nepakankamumgq) rizika. Pacientams, kurie serga Sirdies nepakankamumu, skiriant trijy vaistiniy
preparaty — AKF inhibitoriaus, beta adrenoblokatoriaus ir [vaistinio preparato pavadinimas] — derinj,
klinikinés naudos nebuvo (Zr. 5.1 skyriy). Skiriant Sj derinj akivaizdziai padidéja nepageidaujamy
reiskiniy rizika, todél jo skirti nerekomenduojama. Taip pat nerekomenduojama skirti trijy vaistiniy
preparaty — AKF inhibitoriaus, mineralokortikoidiniy receptoriy antagonisty ir valsartano — derinio.
Siuos derinius vartojancius pacientus turi priZidréti specialistai, daZnai bei atidZiai tiriantys pacienty

inksty funkcijg, elektrolity koncentracijas ir kraujospuadi.

Pradedant gydyti pacientus, sergancius Sirdies nepakankamumu, reikia bati atsargiems. Vertinant
Sirdies nepakankamumu serganciy pacienty buakle, visada reikia jvertinti ir inksty funkcija (Zr.
4.2 skyriy).

Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams vartojant [vaistinio preparato pavadinimas],
dazniausiai Siek tiek sumazéja kraujospidis, taliau, jei laikomasi dozavimo nurodymy, nutraukti

gydyma dél besitesiancios simptominés hipotenzijos paprastai nebdtina (Zr. 4.2 skyriy).

Pacienty, kuriy inksty funkcija gali priklausyti nuo renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos
aktyvumo (pvz., pacienty, serganciy sunkiu staziniu Sirdies nepakankamumu), gydymas AKF
inhibitoriais buvo susijes su oligurija ir (arba) progresuojancia azotemija ir, retais atvejais, su dminiu
inksty nepakankamumu ir (arba) mirtimi. Kadangi valsartanas yra angiotenzino II receptoriy
blokatorius, negalima atmesti, kad [vaistinio preparato pavadinimas] vartojimas gali bdti susijes su

inksty funkcijos sutrikimu.

Pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir angiotenzino II

receptoriy blokatoriy."
4.5 skyrius ,,Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika™

Siame skyriuje reikia papildomai jradyti toliau nurodytg teksta.
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«Klinikiniy tyrimy duomenys parodé, kad, palyginti su vieno RAAS veikiancio preparato vartojimu,
dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) slopinimas, kai vartojamas AKF
inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireno derinys, siejamas su daZniau
pasitaikanciais nepageidaujamais reiskiniais, tokiais kaip hipotenzija, hiperkalemija ir inksty funkcijos

susilpnéjimas (jskaitant aminj inksty nepakankamumg) (Zr. 4.3, 4.4 ir 5.1 skyrius).“

5.1 skyrius ,Farmakodinaminés savybés"
Siame skyriuje reikia papildomai jradyti toliau nurodytq teksta.

~Dviem dideliais atsitiktinés atrankos, kontroliuojamais tyrimais (ONTARGET (angl. , ONgoing
Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial*) ir VA NEPHRON-D (angl.
»The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes“)) buvo istirtas AKF inhibitoriaus ir angiotenzino Il
receptoriy blokatoriaus derinio vartojimas.

ONTARGET tyrime dalyvavo pacientai, kuriy anamnezéje buvo Sirdies ir kraujagysliy ar smegeny
kraujagysliy liga arba 2 tipo cukrinis diabetas ir susijusi akivaizdi organy-taikiniy paZaida. VA
NEPHRON-D tyrimas buvo atliekamas su pacientais, serganciais 2 tipo cukriniu diabetu ir diabetine
nefropatija.

Sie tyrimai neparodé reiksmingo teigiamo poveikio inksty ir (arba) Sirdies ir kraujagysliy ligy baigtims
ir mirStamumui, bet, palyginti su monoterapija, buvo pastebéta didesné hiperkalemijos, aminio inksty
pazeidimo ir (arba) hipotenzijos rizika. AtsiZvelgiant | panasSias farmakodinamines savybes, sSie
rezultatai taip pat galioja kitiems AKF inhibitoriams ir angiotenzino II receptoriy blokatoriams.

Todél pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir
angiotenzino II receptoriy blokatoriy.

ALTITUDE (angl. ,Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints") tyrimu buvo siekiama istirti, ar bty naudingas aliskireno jtraukimas | standartinj pacienty,
serganciy 2 tipo cukriniu diabetu ir létine inksty liga, sirdies ir kraujagysliy liga arba abiem ligomis,
gydyma AKF inhibitoriumi arba angiotenzino II receptoriy blokatoriumi. Tyrimas buvo nutrauktas pirma
laiko, nes padidéjo nepageidaujamy baigciy rizika. Miriy nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy ir insulto
sunkis nepageidaujami reiskiniai (hiperkalemija, hipotenzija ir inksty funkcijos sutrikimai) aliskireno

grupéje taip pat pasireiské dazZniau nei placebo grupéje."

11. Pakuotés lapelis
Nurodytuose skyriuose reikia atitinkamai papildomai jrasyti toliau pateiktg teksta.
1 skyrius. Kas yra X ir kam jis vartojamas

~X gali bdti vartojamas suaugusiy pacienty simptominiam Sirdies nepakankamumui gydyti. X
vartojamas, kai angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriy (vaisty, skirty Sirdies
nepakankamumui gydyti) vartoti negalima, arba jis gali bdti vartojamas kaip papildomas vaistas

gydant AKF inhibitoriais, kai kity vaisty, skirty sirdies nepakankamumui gydyti, vartoti negalima."

2 skyrius. Kas Zinotina pries vartojant X
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X vartoti negalima<:>

e jeigu Jus sergate cukriniu diabetu arba Jasy inksty veikla sutrikusi ir Jums skirtas kraujospiudj

mazinantis vaistas, kurio sudétyje yra aliskireno"

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju <arba> <,> <vaistininku> <arba slaugytoja>, pries pradédami
vartoti X.

e jeigu vartojate kurj nors is siy vaisty padidéjusiam kraujospadziui gydyti:
- AKF inhibitoriy (pavyzdziui, enalaprilj, lizinoprilj, ramiprilj), ypac jei turite su diabetu susijusiy
inksty sutrikimy;
- aliskireng

e - jeigu vartojate AKF inhibitoriy kartu su tam tikrais kitais vaistais, skirtais Sirdies
nepakankamumui gydyti ir vadinamais mineralokortikoidiniy receptoriy antagonistais (MRA) (

pavyzdZiui, spironolaktonu, eplerenonu) arba beta adrenoblokatoriais ( pavyzdZiui,
metoprololiu).

Jasy gydytojas gali reguliariai istirti Jasy inksty funkcijg, kraujospadj ir elektrolity (pvz., kalio) kiekj
kraujyje.

Taip pat Zitrékite informacija, pateikta poskyryje ,X vartoti negalima™"

Kiti vaistai ir X

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
<gydytojui> <arba> <vaistininkui>.

Jasy gydytojui gali tekti pakeisti Jisy doze ir (arba) imtis kity atsargumo priemoniy:

Jjeigu vartojate AKF inhibitoriy arba aliskireng (taip pat Zidrékite informacija, pateikta
poskyriuose ,, X vartoti negalima" ir ,Ispéjimai ir atsargumo priemonés")

jeigu vartojate AKF inhibitoriy kartu su tam tikrais kitais vaistais, skirtais Sirdies
nepakankamumui gydyti ir vadinamais mineralokortikoidiniy receptoriy antagonistais (MRA)

(pavyzdziui, spironolaktonu, eplerenonu) arba beta adrenoblokatoriais (pavyzdziui,
metoprololiu).“
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Esama vaistiniy preparatuy, kuriy sudétyje yra aliskireno, informacija reikia pataisyti
(atitinkamai papildomai jrasyti, pakeisti ar pasalinti), kad atspindéty suderintg teksta,

nurodyta toliau.

I. Preparato charakteristiky santrauka
4.3 skyrius ,,Kontraindikacijos*
Siame skyriuje reikia papildomai jradyti toliau nurodyta kontraindikacija.

~Pacientams, kurie  serga cukriniu  diabetu  arba  kuriy inksty  funkcija  sutrikusi
(GFG < 60 ml/min/1,73 m?), [vaistinio preparato pavadinimas] negalima vartoti kartu su AKF

inhibitoriais arba angiotenzino II receptoriy blokatoriais (Zr. 4.4, 4.5 ir 5.1 skyrius)."
4.4 skyrius ,,Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés"
Siame skyriuje reikia papildomai jrasyti toliau nurodytg teksta.

,Dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) nuslopinimas

Gauta pranesimy apie rizikos veiksniy turintiems pacientams pasireiSkusius hipotenzijos, sinkopés,
insulto, hiperkalemijos ir inksty funkcijos susilpnéjimo (jskaitant dminj inksty nepakankamumg)
atvejus, ypac vartojant sig sistema veikianCiy vaistiniy preparaty derinius (Zr. 5.1 skyriy). Todél
nerekomenduojama dvigubai nuslopinti RAAS, vartojant aliskireno ir AKF inhibitoriy arba angiotenzino
IT receptoriy blokatoriy derinj. Vis délto, jei dvigubas slopinimas laikomas absoliuciai bdtinu, Sis

iy —

elektrolity koncentracijas ir kraujospidj.”

4.5 skyrius ,,Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika“
Siame skyriuje reikia papildomai jradyti toliau nurodytg teksta.

«Klinikiniy tyrimy duomenys parodé, kad, palyginti su vieno RAAS veikiancio preparato vartojimu,
dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) slopinimas, kai vartojamas AKF
inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireno derinys, siejamas su daZniau
pasitaikanciais nepageidaujamais reiskiniais, tokiais kaip hipotenzija, insultas, hiperkalemija ir inksty
funkcijos susilpnéjimas (jskaitant dminj inksty nepakankamumg) (Zr. 4.3, 4.4 ir 5.1 skyrius).*

11. Pakuotés lapelis

Nurodytuose skyriuose reikia papildomai jrasyti toliau pateiktg teksta.
2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant X

X vartoti negalima<:>

e jeigu Jis sergate cukriniu diabetu arba Jidsy inksty veikla sutrikusi ir Jums skirtas vienos is siy
grupiy vaistas, skirtas padidéjusiam kraujospudZziui gydyti:
- AKF inhibitorius, toks kaip enalaprilis, lizinoprilis, ramiprilis
arba
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- angiotenzino II receptoriy blokatorius, toks kaip valsartanas, telmisartanas, irbesartanas.*
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju <arba> <,> <vaistininku> <arba slaugytoja>, pries pradédami

vartoti X.

e jeigu vartojate kurj nors is Sioms grupés priskirty vaisty padidéjusiam kraujospddZziui gydyti:
- AKF inhibitoriy, tokj kaip enalaprilis, lizinoprilis, ramiprilis
arba
- angiotenzino II receptoriy blokatoriy, toj kaip valsartanas, telmisartanas, irbesartanas.
Jasy gydytojas gali reguliariai istirti Jasy inksty funkcijg, kraujospadj ir elektrolity (pvz., kalio) kiekj
kraujyje.

won

Taip pat Zidrékite informacija, pateiktg poskyryje ,X vartoti negalima".
Kiti vaistai ir X

Jeigu vartojate angiotenzino II receptoriy blokatoriy (ARB) arba AKF inhibitoriy (taip pat Zidrékite
informacijg, pateiktg poskyriuose ,X vartoti negalima" ir ,Ispéjimai ir atsargumo priemonés")"
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