I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTU FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU,
REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE SARASAS



Valstybé naré [Registravimo liudijimo |Sugalvotas pavadinimas Stiprumas |Vaisto forma Vartojimo
ES turétojas Pavadinimas budas
Austrija Roche Austria GmbH, |Inhibace "Roche" 0,5 mg- |0,5 mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Engelhorngasse 3, Filmtabletten tabletés burna
A - 1211 Vienna
Austrjia
Austrija Roche Austria GmbH, |Inhibace "Roche" 2,5 mg - (2,5 mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Engelhorngasse 3, Filmtabletten tabletés burng
A - 1211 Vienna
Austrjia
Austrija Roche Austria GmbH, |Inhibace "Roche" 5 mg - 5mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Engelhorngasse 3, Filmtabletten tabletés burna
A -1211 Vienna
Austrija
Belgija N.V. Roche S.A. Inhibace 0,5 mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Rue Dante 75 tabletés burng
1070 Bruxelles
Belgija
Belgija N.V. Roche S.A. Inhibace 5mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Rue Dante 75 tabletés burng
1070 Bruxelles
Belgija
Bulgarija Roche Bulgaria EOOD |Inhibace 1 mg Plévele dengtos | Vartoti per
16, Bvalo pole Str. tabletés burna
1618 / Sofia
Bulgarija
Bulgarija Roche Bulgaria EOOD |Inhibace 2,5 mg Plévele dengtos | Vartoti per
16, Bvalo pole Str. tabletés burna
1618 / Sofia
Bulgarija




Valstybé naré |Registravimo liudijimo [Sugalvotas pavadinimas Stiprumas |Vaisto forma Vartojimo
ES turétojas Pavadinimas budas
Bulgarija Roche Bulgaria EOOD |Inhibace 5mg Plévele dengtos  |Vartoti per
16, Bvalo pole Str. tabletés burna
1618 / Sofia
Bulgarija
Cekijos Roche s.r.0. Inhibace 2.5 mg 2,5 mg Plévele dengtos  |Vartoti per
respublika Dukelskych hrdinu tabletés burng
567/52
170 00 / Praha 7
Cekijos respublika
Cekijos Roche s.r.o. Inhibace 5 mg 5mg Plévele dengtos  |Vartoti per
respublika Dukelskych hrdinu tabletés burna
567/52
170 00 / Praha 7
Cekijos respublika
Pranciizija Chiesi SA Justor 0.5 mg 0,5 mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Immeuble le Doublon, tabletés burna
batiment B
11 avenue Dubonnet
92 400 Courbevoie
Pranciizija
Pranciizija Chiesi SA Justor 1 mg 1 mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Immeuble le Doublon, tabletés burng
batiment B
11 avenue Dubonnet
92 400 Courbevoie
Pranciizija
Pranciizija Chiesi SA Justor 2.5 mg 2,5 mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Immeuble le Doublon, tabletés burng

batiment B

11 avenue Dubonnet
92 400 Courbevoie
Pranciizija




Valstybé naré |Registravimo liudijimo [Sugalvotas pavadinimas Stiprumas |Vaisto forma Vartojimo
ES turétojas Pavadinimas budas
Vokietija Roche Pharma AG Dynorm 0,5 0,5 mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Emil-Barell-Strasse 1 tabletés burna
79639/Grenzach
Vokietija
Vokietija Roche Pharma AG Dynorm 1,0 1 mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Emil-Barell-Strasse 1 tabletés burng
79639/Grenzach
Vokietija
Vokietija Roche Pharma AG Dynorm 2,5 2,5 mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Emil-Barell-Strasse 1 tabletés burng
79639/Grenzach
Vokietija
Vokietija Roche Pharma AG Dynorm 5,0 5mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Emil-Barell-Strasse 1 tabletés burng
79639/Grenzach
Vokietija
Graikija Roche (Hellas) SA Vascace 0,5 mg Plévele dengtos | Vartoti per
4, Alamanas & Delfon tabletés burng
Str.
Maroussi 15125
Attiki
Graikija
Graikija Roche (Hellas) SA Vascace 1 mg Plévele dengtos  |Vartoti per
4, Alamanas & Delfon tabletés burng
Str.
Maroussi 15125
Attiki
Graikija




Valstybé naré

Registravimo liudijimo

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo

ES

turétojas

Pavadinimas

budas

Graikija

Roche (Hellas) SA

4, Alamanas & Delfon
Str.

Maroussi 15125

Attiki

Graikija

Vascace

2,5 mg

Plévele dengtos
tabletés

Vartoti per
burna

Graikija

Roche (Hellas) SA

4, Alamanas & Delfon
Str.

Maroussi 15125
Attiki

Graikija

Vascace

Plévele dengtos
tabletés

Vartoti per
burng

Vengrija

Roche Hungary Ltd
Edison ut 1

2040 / Budaors
Vengrija

Inhibace

1 mg

Plévele dengtos
tabletés

Vartoti per
burng

Vengrija

Roche Hungary Ltd
Edison ut 1

2040 / Budaors
Vengrija

Inhibace

2,5 mg

Plévele dengtos
tabletés

Vartoti per
burng

Vengrija

Roche Hungary Ltd
Edison ut 1

2040 / Budaors
Vengrija

Inhibace

Plévele dengtos
tabletés

Vartoti per
burng




Valstybé naré

Registravimo liudijimo

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo

ES

turétojas

Pavadinimas

budas

Airija

Roche Products Ltd

6 Falcon Way, Shire
Park

Welwyn Garden City /
AL7 1TW

Jungtiné Karalysté

Vascace

0,5 mg

Plévele dengtos
tabletés

Vartoti per
burna

Airija

Roche Products Ltd

6 Falcon Way, Shire
Park

Welwyn Garden City /
AL7 1TW

Jungtiné Karalysté

Vascace

1 mg

Plévele dengtos
tabletés

Vartoti per
burng

Airija

Roche Products Ltd

6 Falcon Way, Shire
Park

Welwyn Garden City /
AL7 1TW

Jungtiné Karalysté

Vascace

2,5 mg

Plévele dengtos
tabletés

Vartoti per
burng

Airija

Roche Products Ltd

6 Falcon Way, Shire
Park

Welwyn Garden City /
AL7 ITW

Jungtiné Karalysté

Vascace

Plévele dengtos
tabletes

Vartoti per
burng

Italija

Roche S.p.A

Via G.B Stucchi 110
20052/Monza

Italija

Inibace

1 mg

Plévele dengtos
tabletés

Vartoti per
burng

Italija

Roche S.p.A

Via G.B Stucchi 110
20052/Monza

Italija

Inibace

Plévele dengtos
tabletés

Vartoti per
burna




Valstybé naré |Registravimo liudijimo [Sugalvotas pavadinimas Stiprumas |Vaisto forma Vartojimo

ES turétojas Pavadinimas budas

Liuksemburgas [N.V. Roche S.A. Inhibace 0,5 mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Rue Dante 75 tabletés burna
1070 Bruxelles
Belgija

Liuksemburgas |N.V. Roche S.A. Inhibace 5mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Rue Dante 75 tabletés burng
1070 Bruxelles
Belgija

Nyderlandai Roche Nederland BV~ |Vascase 0,5 0,5 mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Beneluxlaan 2A tabletés burng
3446 GG Woerden
Nyderlandai

Nyderlandai Roche Nederland BV~ |Vascase 2,5 2,5 mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Beneluxlaan 2A tabletés burng
3446 GG Woerden
Nyderlandai

Nyderlandai Roche Nederland BV |Vascase 5 5mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Beneluxlaan 2A tabletés burng
3446 GG Woerden
Nyderlandai

Lenkija Roche Polska Sp.z.0.0. |Inhibace 0,5 mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Ul. Domaniewska 39B tabletés burng
02-672 / Warsaw
Lenkija

Lenkija Roche Polska Sp.z.0.0. |Inhibace 1 mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Ul. Domaniewska 39B tabletés burng
02-672 / Warsaw
Lenkija

Lenkija Roche Polska Sp.z.0.0. |Inhibace 2,5 mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Ul. Domaniewska 39B tabletés burng

02-672 / Warsaw
Lenkija




Valstybé naré |Registravimo liudijimo [Sugalvotas pavadinimas Stiprumas |Vaisto forma Vartojimo

ES turétojas Pavadinimas budas

Lenkija Roche Polska Sp.z.0.0. |Inhibace 5mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Ul. Domaniewska 39B tabletés burna
02-672 / Warsaw
Lenkija

Portugalija Roche Farmacéutica Inibace 1 mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Quimica, Lda. tabletés burna
Estrada Nacional 249-1
2720-413 / Amadora
Portugalija

Portugalija Roche Farmacéutica Inibace 2,5 mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Quimica, Lda. tabletés burng
Estrada Nacional 249-1
2720-413 / Amadora
Portugalija

Portugalija Roche Farmacéutica Inibace 5mg Plévele dengtos | Vartoti per
Quimica, Lda. tabletés burna
Estrada Nacional 249-1
2720-413 / Amadora
Portugalija

Ispanija Roche Farma S.A. Inhibace 1 mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Eucalipto n® 33 tabletés burng
28016 / Madrid
Ispanija

Ispanija Roche Farma S.A. Inhibace 2,5 mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Eucalipto n® 33 tabletés burng
28016 / Madrid
Ispanija

Ispanija Roche Farma S.A. Inhibace 5mg Plévele dengtos  |Vartoti per
Eucalipto n® 33 tabletés burna

28016 / Madrid
Ispanija




Valstybé naré

Registravimo liudijimo

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo

ES

turétojas

Pavadinimas

budas

Jungtiné
Karalysté

Roche Products Ltd

6 Falcon Way, Shire
Park

Welwyn Garden City /
AL7 1TW

Jungtiné Karalysté

Vascace

0,5 mg

Plévele dengtos
tabletés

Vartoti per
burna

Jungtiné
Karalysté

Roche Products Ltd

6 Falcon Way, Shire
Park

Welwyn Garden City /
AL7 1TW

Jungtiné Karalysté

Vascace

1 mg

Plévele dengtos
tabletés

Vartoti per
burng

Jungtiné
Karalysté

Roche Products Ltd

6 Falcon Way, Shire
Park

Welwyn Garden City /
AL7 1TW

Jungtiné Karalysté

Vascace

2,5 mg

Plévele dengtos
tabletés

Vartoti per
burng

Jungtiné
Karalysté

Roche Products Ltd

6 Falcon Way, Shire
Park

Welwyn Garden City /
AL7 ITW

Jungtiné Karalysté

Vascace

Plévele dengtos
tabletes

Vartoti per
burng




IT PRIEDAS
EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO

CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO
PAKEITIMO PAGRINDAS
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MOKSLINES ISVADOS

VASCASE IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU (ZR. 1 PRIEDA) MOKSLINIO
IVERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA

Veiklioji Vascace table¢iy medziaga yra cilazaprilas. Cilazaprilas priskiriamas prie angiotenzing
konvertuojanciy fermenty (AKF) inhibitoriy. AKF inhibitoriai blokuoja angiotenzina konvertuojancio
fermento veikima, taip slopindami stipraus vazokonstriktoriaus, peptido angiotenzino II gamyba.

Vadovaujantis i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnio 2 dalimi, Vascace buvo
itrauktas | Zmonéms skirty vaisty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo
grupés (CMD(h) sudaryta preparaty, kuriy preparato charakteristiky santraukas reikia suderinti, sarasa.

Suderinti Sie skyriai:

4.1 skyrius. Terapinés indikacijos

= Hipertenzijos gydymas

Cilazaprilo veiksmingumas gydant hipertenzija buvo patvirtintas keliais bendrovés ,,Roche*

gydant jvairaus amzZiaus, lyties ir svorio pacientus, kuriems nustatyta lengva arba vidutinio sunkumo
pirminé hipertenzija. Be to, ilgalaikis cilazaprilo (vartojamo vieno arba kartu su kitais preparatais)
veiksmingumas pripaZintas daugumoje ES $aliy. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas
(CHMP) laikési nuomonés, kad nereikéty tiksliai nurodyti hipertenzijos (esencialiné arba pagal
atnaujinta apibrézti — pirminé hipertenzija) rusies ar laipsnio (lengva arba vidutinio sunkumo). Nors
vartojant AKF inhibitorius mazéja visy formy hipertenzija serganciyjy kraujo spaudimas, ju
veiksmingumas skiriasi, nes AKF inhibitoriai ne tokie veiksmingi gydant hipertenzija sergancius
pacientus, kuriy organizme sumazéjusi renino koncentracija.

CHMP laikési nuomonés, kad nereikéty nurodyti atskiros renovaskulinés hipertenzijos indikacijos, nes
rinkodaros teisés turétojas negali jos pagristi savo klinikiniy tyrimy duomenimis. Taciau tai nereiskia,
kad cilazaprilo automatiskai negalima vartoti visy rii$iy renovaskuline hipertenzija sergantiems
pacientams. [rodymais pagristos informacijos apie renovaskulinés hipertenzijos gydyma AKF
inhibitoriais (ypac cilazaprilu) yra palyginti nedaug, taciau negalima neatsizvelgti i tai, kad, daugelio
eksperty nuomone, AKF inhibitoriai yra veiksmingas vaistas §iai ligai gydyti. Speciali rekomendacija
dél preparato dozavimo gydant renovaskuling hipertenzija pateikiama pacientams, kuriy inksty
funkcija sutrikusi, skirtuose nurodymuose dél preparato dozavimo 4.2 skyriuje.

Taciau taip pat labai gerai Zinoma, kad AKF inhibitoriai gali sukelti sunky inksty funkcijos sutrikima,
ypac kai sumazeéjusi inksty perfuzija.

Atsizvelgiant | CHMP rekomendacija, pritarta $iai rinkodaros teisés turétojo pasitlytai formuluotei:
,, Vascace skiriamas gydant hipertenzijq. **

= Létinio Sirdies nepakankamumo gydymas

Duomeny apie pacienty, kurie gydyti cilazaprilu nuo létinio Sirdies nepakankamumo, bendraji
i8gyvenamuma, sergamuma Sirdies ir kraujagysliy ligomis ir hospitalizavimo dél Sirdies ir kraujagysliu
sistemos sutrikimy daZni nepateikta.

Rinkodaros teisés turétojo atsakyme pateikiama informacija apie rezultatus, kuriy pasiekta gydant
kitais AKF inhibitoriais, i§ kuriy matomas naudingas gydomasis poveikis l1étiniu Sirdies
nepakankamumu sergantiems pacientams. Nustatyta, kad dauguma AKF inhibitoriy (pvz., kaptoprilas,
cilazaprilas, enalaprilas, ramiprilas, perindoprilas, trandolaprilas, benazeprilas) turi teigiamos jtakos
Htvirtiesiems® (hard) ir ,tarpiniams* (intermediate) 1étiniu Sirdies nepakankamumu serganciy pacienty
gydymo rezultatams. Taigi Siuos rezultatus galima ekstrapoliuoti ir cilazaprilui, o naudingg AKF
inhibitoriu poveiki gydant 1étini Sirdies nepakankamuma galima laikyti Sios klasés medziagoms
budingu poveikiu.
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Atsizvelgdamas { igyvendinant Vascace kliniking kiirimo programa atlikty cilazaprilo tyrimy
duomenis, leidiniuose skelbiamus duomenis apie AKF inhibitoriy poveikj létiniam Sirdies
nepakankamumui ir Europos kardiology draugijos gaires, CHMP pritaré Siai rinkodaros teisés turétojo
pasiiilytai Sios indikacijos formuluotei:

,, Vascace skiriamas gydant létinj Sirdies nepakankamumaq. *

4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas

= Hipertenzijos gydymas

CHMP laikési nuomonés, kad reikéty paminéti, jog pacientams, kuriems taikoma AKF inhibitoriy
monoterapija, gali pasireiksti angiotenzino nuotékio reiskinys (angl. angiotensin escape pehnomenon —
aktyvinama renino ir angiotenzino sistema ir padidéja simpatinés nervy sistemos aktyvumas) ir kad
buvo nustatyta tokiy atvejy (Roige et al Eur. Heart J 2000: 21, 53—57). Tokiems pacientams
rekomenduojama skirti mazesne prading dozeg (0,5 mg), ir ju gydyma reikéty pradéti prizitirint
gydytojams.

Atsizvelgus i CHMP rekomendacija, pritarta §iai rinkodaros teisés turétojo pasitlytai formuluotei:

., Hipertenzija. Pirminé dozé yra 1 mg per parq. Reikéty jvertinti kraujo spaudimq ir individualiai
koreguoti preparato doze, atsizvelgiant j poveiki kraujo spaudimui. [prastiné Vascace dozé yra 2,5—
5,0 mg vienq kartq per parq.

Pacientams, kuriy renino, angiotenzino ir aldosterono sistema stipriai suaktyvinta (visy pirma,
nustatytas druskos koncentracijos ir (arba) kraujo kiekio sumazéjimas, Sirdies dekompensacija arba
sunki hipertenzija), po pirminés dozés gali itin smarkiai sumazéti kraujo spaudimas. Tokiems
pacientams rekomenduojama skirti mazesne pradine doze — 0,5 mg vienq kartq per parq — ir gydymaq

v —

Diuretikus vartojantys hipertenzija sergantys pacientai. Esant galimybei, gydymaq diuretikais reikéty
nutraukti, likus 2-3 dienoms iki gydymo Vascace pradzios, siekiant sumazinti simptominés
hipotenzijos tikimybe. Véliau prireikus gydymq diuretikais galima atnaujinti. Siems pacientams
rekomenduojama pradiné doze yra 0,5 mg vienq kartq per parq.

= Létinio Sirdies nepakankamumo gydymas

Rekomendacija dél preparato dozavimo pagrista simptomuy kontrolés (angl. dosing by symptomatic
relief) principu, o tai klinikinéje praktikoje Siuo metu netaikoma. Nepaisant to, kadangi néra gydymo
rezultaty tyrimy, kuriais remiantis biity galima nustatyti tikslia, daugumai pacienty naudinga dozg, ir
kadangi rinkodaros teis€s turétojas negaléjo pateikti geresnés, pvz., farmakokinetiniy ir (arba)
farmakodinaminiy tyrimy duomenimis pagristos rekomendacijos dél preparato dozavimo, CHMP
nusprendé, kad toliau nurodyta rinkodaros teisés turétojo pasitilyta formuluoté yra priimtina.

Dabartiniai duomenys apie AKF inhibitorius ir klinikinés rekomendacijos dél 1étinio Sirdies
nepakankamumo gydymo nepagrindzia papildomos digitalio ir diuretiky terapijos taikymo. Todél
CHMP laikési nuomoneés, kad paminéti digitali nebiitina, nes bendrojoje praktikoje (taikant pagrindini
gydyma) tuo paciu metu taikyti digitalio terapija Siuo metu nerekomenduojama.

CHMP pritaré Siai rinkodaros teisés turétojo pasiiilytai formuluotei:

,, Létinis Sirdies nepakankamumas. Gydymaq Vascace reikéty pradéti nuo rekomenduojamos pradinés
dozés — 0,5 mg vienq kartq per parq, atidziai stebint gydytojams. Siq preparato doze reikéty vartoti
mazdaug 1 savaite. Jeigu Si dozé gerai toleruojama, atsizvelgiant j paciento klinikine biikle, jq galima
didinti kas savaite iki 1,0 arba 2,5 mg. Siems pacientams skiriama didZiausia paros dozé yra 5,0 mg.
Rekomendacija dél cilazaprilo dozavimo gydant létinj Sirdies nepakankamumq grindziama preparato
poveikiu mazinant ligos simptomus, o ne duomenimis, kurie rodo, kad vartojant cilazaprilq mazéja
Sios grupés pacienty sergamumas ir mirtingumas (zr. 5.1 skyriy).

Vaistiniy preparaty vartojimo laikas ir valgis
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Nors Carlsen et al atliktame tyrime (Carisen JE, Buchmann M, Hoeglund C, Pellinen T, Honkanen T,
Soerensen OH, et al. 24-hour antihypertensive effect of oral cilazapril? A placebo-controlled study
evaluating 1, 2.5 and 5 mg once daily. Clin Drug Invest. 1995,10 (4):221-227) buvo iskeltas
klausimas, ar gydant hipertenzija viena dozé per para yra tinkamas skiriamo preparato dozavimo
tvarkarastis, rinkodaros teisés turétojas nepateiké iSsamesnio $io tyrimo rezultaty aptarimo, lyginant su
kitais atliktais cilazaprilo tyrimais. Kadangi tai yra vienintelis tyrimas, kurio rezultatai $iuo atzvilgiu
skiriasi, $iuo klausimu CHMP daugiau klausimy nebeuzdaveé.

CHMP nusprendé, kad rinkodaros teisés turétojo pasitilyta dozavimo tvarkarasti — viena karta per para,
preparata vartojant prie$ arba po valgio — galima patvirtinti.

Specialiosios pacienty grupés

Siekdamas pagristi hipertenzija sergantiems senyvo amziaus pacientams skiriamo preparato dozavimo
rezima, rinkodaros teisés turétojas aptaré vieno atviro nelyginamojo dozés koregavimo tyrimo,
kuriame dalyvavo esencialine hipertenzija be komplikacijy sergantys senyvo amziaus pacientai,
rezultatus.

CHMP pritar¢ §iai rinkodaros teisés turétojo pasiiilytai senyvo amziaus pacienty ir vaikuy
populiacijoms skirtai formuluotei:

., Hipertenzija sergantys senyvo amziaus pacientai. Gydymq Vascace reikéty pradéti nuo vienq kartq
per parq skiriamos 0,5—1,0 mg dozes. Veéliau skiriamq palaikomajq doze reikia koreguoti, atsizvelgiant
[ tai, ar pacientas toleruoja preparatq, jo reakcijq j gydymaq ir klinikine biikle.

Létiniu Sirdies nepakankamumu sergantys senyvo amziaus pacientai. Biitina grieztai laikytis
rekomenduojamos pradinés 0,5 mg Vascace dozés.

Vaikai. Preparato saugumas ir veiksmingumas vaikams nenustatytas. Todél rekomendacijy dél
cilazaprilo skyrimo vaikams nepateikiama. *

Pateikusi pradinius dokumentus, bendrové ,,Roche* neatliko jokiy papildomy kepenu funkcijos
sutrikimy turinéiy pacienty tyrimy. Atlikus iSsamia paieska iki 2009 m. lapkri¢io mén. paskelbtuose
literattiros Saltiniuose, rastas tik vienas leidinyje paskelbtas straipsnis, kuriame aprasomas paciento,
sergancio diabetine nefropatija ir ciroziniu ascitu, atvejis. Kadangi ciroze sergantiems pacientams gali
i8sivystyti labai jvairiu klinikiniy biikliy, yra ligy, kuriomis sergant, Siems pacientams reikia taikyti
gydyma cilazaprilu ir atidziai ji stebéti. Taciau cilazaprila skirti ciroziniu ascitu sergantiems
pacientams nerekomenduojama.

CHMP pritaré §iai rinkodaros teisés turétojo pasiiilytai kepeny funkcijos sutrikimy turintiems
pacientams skirtai formuluotei:

., Kepeny cirozé. Dozuoti cilazaprilq kepeny ciroze (be ascito) sergantiems pacientams, kuriuos reikia
gydyti nuo hipertenzijos, reikéty labai atsargiai, nevirsijant 0,5 mg per parq dozés ir atidziai stebint
kraujo spaudimaq, nes gali pasireiksti ryski hipotenzija.

Rekomendacijos dél inksty funkcijos sutrikimy turintiems pacientams skiriamo preparato dozavimo
pagristos ,,Roche* atlikty tyrimy ir leidiniuose skelbiamy klinikiniy tyrimy duomenimis. Pacientams,
kuriy inksty funkcija sutrikusi, reikia skirti mazesnes preparato dozes, atsizvelgiant i ju kreatinino
klirensg.

CHMP nusprendé, kad pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, rinkodaros teisés turétojo
rekomenduojamas dozavimo tvarkarastis yra priimtinas:

., Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi. Inksty funkcijos sutrikimy turintiems pacientams reikia

skirti mazesnes preparato dozes, atsizvelgiant { jy kreatinino klirensq (Zr. 4.4 skyriy).
Rekomenduojami tokie dozavimo tvarkarasciai:
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1 lentelé. Inksty funkcijos sutrikimy turintiems pacientams rekomenduojamas preparato dozavimo

tvarkarastis.
Kreatinino klirensas Vascace pirminé dozé Vascace didziausia dozé
>40 ml/min 1 mg vienq kartq per parq | 5 mg vienq kartq per parq

1040 ml/min

0,5 mg vienq kartq per

2,5 mg vienq kartq per

parq parq
Nerekomenduojama

<10 ml/min

Jeigu pacientas serga ir renovaskuline hipertenzija, kyla didesné sunkios hipotenzijos ir inksty
nepakankamumo rizika. Siy pacienty gydymq reikéty pradéti nuo mazy doziy, atidziai stebint
gydytojams ir atsargiai titruojant preparato doze. Kadangi dél gydymo diuretikais Si rizika gali dar
labiau padidéti, pirmasias gydymo Vascace savaites reikéty nutraukti gydymaq diuretikais ir stebéti
inksty funkcijq.

Klinikiniy tyrimy rezultatai parodé, kad létiniu Sirdies nepakankamumu serganciy pacienty
cilazaprilato klirensas susijes su kreatinino klirensu. Todél létiniu Sirdies nepakankamumu
sergantiems pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, reikéty laikytis specialios rekomendacijos dél
preparato dozés.

4.3 skyrius. Kontraindikacijos
Atsizvelgiant | CHMP rekomendacija, pritarta Siai rinkodaros teisés turétojo pasitlytai formuluotei:

., Padidéjes jautrumas cilazaprilui ar kitai sudétinei preparato medziagai arba kitiems AKF
inhibitoriams.

Ankstesnés AKF inhibitoriy terapijos metu pacientui nustatyta angioedema.

Paveldéta arba idiopatiné angioedema.

Antrasis ir treciasis néStumo trimestrai (Zv. 4.4. ir 4.6 skyrius).

4.4 skyrius. Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Isskyrus kelias i§imtis, pasiiilytas 4.4 skyriaus tekstas moksli§kai grindziamas AKF inhibitoriy
sukeliamo nepageidaujamo poveikio apzvalgomis, kurios pateikiamos tarptautingje enciklopedijoje
Meyler's Side Effects of Drugs: The International Encyclopedia of Adverse Drug Reactions and
Interactions 2006 ir vaisty zinyne The Complete Drug Reference 36 (Martindale).

Atsizvelgdamas i CHMP rekomendacija, rinkodaros teisés turétojas 4.4 skyriaus poskyri ,,Inksty
funkcijos sutrikimas® papildé dar vienu ispé&jimu d¢l cilazaprilo vartojimo pacientams, kuriems
nustatyta auksto laipsnio inksty arterijos stenoz¢ ir inksty funkcijos sutrikimas. [sp&jimas dél
anafilaksijos AKF inhibitorius vartojantiems pacientams, kuriems atlickama dializé, aptariama
atskiroje 4.4 skyriaus paantrastinéje dalyje ,,Anafilaksija“.

Taip pat CHMP rekomendavo kepeny ciroze (be ascito) serganciy pacienty gydyma cilazaprilu pradéti
nuo mazesnés dozés, kadangi gali pasireiksti ryski hipotenzija, o pacientams, kuriems nustatytas
ascitas, cilazaprilo nerekomenduoti.

Dél néstumo, rinkodaros teisés turétojas pritaré CHMP farmakologinio budrumo darbo grupés
(PhVWP) rekomendacijoje dél Sio skyriaus pateikiamai suderintai formuluotei.

4.5 skyrius. Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

I suderinta etiketés teksta jtraukta informacija apie svarbiausiy rasiu galima saveika (farmakokineting,
farmakodinaming arba toksing), kadangi Sie vaistai daznai skiriami kartu su cilazaprilu arba kitais
AKF inhibitoriais, ir §i informacija yra moksliskai pagrista. CHMP prasymu, atsizvelgiant i kitus Siai
klasei priskiriamus vaistus, i suderinta preparato charakteristiky santrauka taip pat itraukta informacija
apie saveika su kitais vaistiniais preparatais (diuretikais, tricikliniais antidepresantais, poveikis
inkstams, vartojant nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo, simpatomimetiniais vaistais, vaistais nuo
diabeto ir aukso preparatais).
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4.6 skyrius. NéStumo ir Zindymo laikotarpis
Atsizvelgdamas | CHMP PhVWP rekomendacija, rinkodaros teisés turétojas pritaré $iai formuluotei:

., Vartoti AKF inhibitorius, kaip antai cilazaprilq, per pirmq néstumo trimestrq nerekomenduojama
(zr. 4.4 skyriy). Per antrq ir treciq néstumo trimestrus AKF inhibitoriy, kaip antai cilazaprilo, vartoti
negalima (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Epidemiologiniy tyrimy duomenys, susije su teratogeniskumo rizika, AKF inhibitorius vartojant per
pirmq néstumo trimestrq, néra issamis; taciau negalima atmesti galimybés, kad Si rizika gali nedaug
padideéti. Jeigu manoma, kad testiné AKF inhibitoriy terapija nebiitina, pastoti planuojancioms
pacientéms reikeéty skirti gydymaq kitomis priemonémis nuo hipertenzijos, kurios laikomos saugiomis
néstumo laikotarpiu. Nustacius néstumaq, reikéty nedelsiant nutraukti gydymaq AKF inhibitoriais ir
prireikus pradéti gydymaq kitomis priemonémis.

Zinoma, kad AKF inhibitoriy terapija per antrq ir treciq néstumo trimestrus lemia toksini poveikj
Zmogaus vaisiui (nusilpusi inksty funkcija, nepakankamas vaisiaus vandeny susidarymas, sulétéjusi
kaukolés osifikacija) ir naujagimiui (inksty nepakankamumas, hipotenzija, hiperkalemija). Jeigu AKF
inhibitoriai buvo vartojami per antrq néstumo trimestrq, rekomenduojama atlikti ultragarsinj inksty
funkcijos ir kaukolés tyrimq. Kidikius, kuriy motinos vartojo AKF inhibitorius, reikéty atidziai stebeti,
kad jiems neprasidéty hipotenzija (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Kadangi informacijos apie zindymo laikotarpiu vartojamo cilazaprilo saugumaq néra, Zindymo
laikotarpiu, ypac zindant naujagimi arba pirma laiko gimusj kiidikj, vartoti cilazaprilg
nerekomenduojama ir reikéty rinktis kitas gydymo priemonés, kuriy saugumo charakteristikos geriau
zinomos.

4.7 skyrius. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Atsizvelgiant { CHMP rekomendacija ir gairése dél preparato charakteristiky santraukos 4.7 skyriaus
pateikiamas rekomendacijas, pritarta rinkodaros teisés turétojo pasiilytai formuluotei.

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis
I §i skyriy itrauktos visos bendrovés saugumo informacijos dokumente — pagrindiniy duomeny lape
(angl. Core Data Sheet, CDS) — iSvardytos vaistu sukeliamos nepageidaujamos reakcijos. Papildomos,
vietos lygmeniu patvirtintose preparato charakteristiky santraukose i§vardytos, taciau pagrindiniy
duomeny lape nenurodytos nepageidaujamos reakcijos i §i skyriy buvo jtrauktos tik, jeigu buvo
nustatyti tinkami informacijos Saltiniai. Daugeliu atvejy informacija paimta iS Siy Saltiniy:

- Meyler’s Side Effects of Drugs: The International Encyclopedia of Adverse Drug Reactions

and Interactions 2006.
- Martindale: The Complete Drug Reference 36.

pateikimo rinkai surinktais duomenimis, susijusiais su cilazaprilu ir (arba) kitais AKF inhibitoriais.

Tam tikrais atvejais naudotasi MedDRA duomeny baze pagal organy sistemy klases ir nustatytais
terminais (angl. Preferred Terms).

4.9 skyrius. Perdozavimas
Atsizvelgiant | CHMP rekomendacija, pritarta $iai pasitlytai formuluotei:

,, Duomeny apie perdozavimo poveikj zmonéms yra nedaug. Perdozavus AKF inhibitoriy, gali
pasireiksti Sie simptomai: hipotenzija, Sokas, elektrolity apykaitos sutrikimai, inksty
nepakankamumas, hiperventiliacija, tachikardija, palpitacijos, bradikardija, galvos svaigimas,
nerimas ir kosulys.

Perdozavus preparato, rekomenduojama skirti intravenine 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalo
infuzijq. Pasireiskus hipotenzijai, pacientq reikéty paguldyti taip, kaip guldoma istikus Sokui. Esant
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galimybei, taip pat galima skirti gydymq angiotenzino Il infuzija ir (arba) intraveniniais
katecholaminais.

Nustacius gydymui atspariq bradikardijq, skiriamas gydymas Sirdies stimuliatoriumi. Reikéty nuolat
stebéti pagrindinius organizmo butklés rodiklius, elektrolity ir kreatinino koncentracijq kraujo serume.

Esant indikacijoms, aktyviq cilazaprilo formq cilazaprilatq is bendrosios apykaitos galima pasalinti
taikant hemodialize (Zr. 4.4 skyriy).

5.1 skyrius. Farmakodinaminés savybés

CHMP laikési nuomonés, kad vaista skirian¢ius gydytojus reikéty informuoti apie tai, kad atlikus
cilazaprilo poveikio Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams klinikinius tyrimus, buvo jrodyta
preparato nauda tik siekiant palengvinti simptomus ir kad sergamumo ir mirtingumo duomeny néra,
kadangi létinio Sirdies nepakankamumo gydymo cilazaprilu rezultaty tyrimy nebuvo atlikta.

Atsizvelgdamas i turimg informacija ir CHMP rekomendacija, rinkodaros teisés turétojas pritaré toliau
nurodytam Sio skyriaus paantrastingje dalyje ,,Létinis Sirdies nepakankamumas‘ pateikiamam
teiginiui:

,, Cilazaprilo poveikj sergamumui Sirdies nepakankamumu ir mirtingumui nuo Sios ligos jrodanciy
klinikiniy tyrimy neatlikta. **

5.3 skyrius. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Atsizvelgdamas { CHMP rekomendacija, rinkodaros teisés turétojas pritare Siai formuluotei:

. Iprasty bendrosios farmakologijos, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir galimo
kancegoriskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Nustatyta, kad angiotenzing konvertuojanciy fermenty inhibitoriy klasei priskiriamos medziagos
sukelia nepageidaujamq poveiki vélyvajai vaisiaus raidai, kuris lemia vaisiaus ziitj ir apsigimimus,
visy pirmq pazeisdamas kaukole. Taip pat gauta pranesimy apie toksini poveikj vaisiui, sulétéjusio
augimo gimdoje ir atviro arterinio latako atvejus. Manoma, kad siy raidos anomalijy atsiranda is
dalies dél tiesioginio AKF inhibitoriy poveikio vaisiaus renino ir angiotenzino sistemai ir dél iSemijos,
kuriq lemia motinoms pasireiskianti hipotenzija ir sumazéjes kraujo pratekéjimas per placentq bei
vaisiaus gaunamy, deguonies ir maistingyjy medziagy kiekis. *
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES
LAPELIO PAKEITIMO PAGRINDAS

Kadangi

- kreipimosi procediira buvo siekiama suderinti preparato charakteristiky santrauka, Zenklinima ir
pakuoteés lapelj;

- rinkodaros teisés turétojy pasiiilyti preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés
lapelis jvertinti, remiantis pateiktais dokumentais ir komitete jvykusia moksline diskusija;

CHMP rekomendavo i§ dalies pakeisti Vascase ir susijusiy pavadinimy vaisty (Zr. [ prieda), kuriy

preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis pateikiami III priede, rinkodaros
teises.
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III PRIEDAS
PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
Pastaba. Si PCS, Zenklinimo ir pakuotés lapelio versija galioja iki Europos Komisijos Sprendimo
priémimo.
Po Europos Komisijos sprendimo $alies narés kompetentinga institucija, kartu su referencine

Salimi, atnaujins informacija apie vaistinj preparata, kaip bus reikalaujama. Dél to Sis
PCS, Zenklinimas ir pakuotés lapelis nebitinai atitinka galiojancius Siuo metu.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vascace pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 0,5 mg plévele dengtos tabletés
Vascace pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 1 mg plévele dengtos tabletés
Vascace pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 2,5 mg plévele dengtos tabletés
Vascace pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 5 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (uzpildoma savo 3alyje)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.
[Uzpildoma savo $alyje]

3.  FARMACINE FORMA

[Uzpildoma savo salyje]

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Arterinés hipertenzijos gydymas.

Létinio Sirdies nepakankamumo gydymas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vascace reikia vartoti vieng karta per para. Kadangi maistas reikSmingos itakos vaistinio preprato
absorbcijai neturi, Vascace gali buti vartojamas pries arba po valgio. Visada reikia dozg suvartoti tuo
paciu paros metu.

Arteriné hipertenzija. Pradiné dozé yra 1 mg per para. Reikia pastoviai vertinti kraujospidi ir
atsizvelgiant i jo pokyti individualiai koreguoti dozavima. [prastos Vascace dozés yra nuo 2,5 mg iki
5,0 mg viena karta per para.

Pacientams, kuriy renino, angiotenzino ir aldosterono sistema yra labai suaktyvéjusi (ypa¢ esant
druskos ir (arba) kraujo tiirio stokai, Sirdies nepakankamumui arba sunkiai hipertenzijai), po pradinés
dozés kraujospiidis gali sumazéti per daug. Tokiems pacientams rekomenduojama mazesné 0,5 mg

v —

Arterine hipertenzija sergantys ir diuretikus vartojantys pacientai. Norint sumazinti simptomingés
hipotenzijos tikimybe, jeigu imanoma, diuretiky vartojima reikia nutraukti likus 2-3 dienoms iki
gydymo Vascace pradzios. Jei biitina, ju vartojima véliau galima atnaujinti. Tokiems pacientams
rekomenduojama pradiné doze yra 0,5 mg viena kartg per para.

ove—

rekomenduojama pradiné dozé yra 0,5 mg vieng karta per para. Tokia dozg reikia palaikyti mazdaug 1
savaitg. Jeigu pacientas tokia doze gerai toleruoja, tai atsizvelgiant i kliniking biikle ja galima didinti
kas savaite iki 1,0 mg ar 2,5 mg. Tokiems pacientams didziausia doz¢ gali biiti 5,0 mg per para.
Cilazaprilio dozavimo rekomendacijos létiniu Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams yra
paremtos jo poveikiais lengvinant simptomus, o ne duomenimis, kad cilazaprilis Sioje pacienty grupéje
mazinty sergamuma ar mirtinguma (zr. 5.1 skyriu).
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Pacientai, kuriy inksty veikla sutrikusi. Pacientus, kuriy inksty veikla sutrikusi, priklausomai nuo ju
kreatinino klirenso (zr. 4.4 skyriu), reikia gydyti mazesnémis dozémis. Rekomenduojamas dozavimas

pateiktas lenteléje Zemiau.

1 lentelé. Rekomenduojamas dozavimas pacientams, kuriy inksty

veikla sutrikusi

Keatinino klirensas

Pradiné Vascace dozé

DidzZiausia Vascace dozé

> 40 ml/min

1 mg vieng karta per parg

5 mg vieng kartg per para

10 - 40 ml/min

0,5 mg vieng kartg per para

2,5 mg vieng karta per para

< 10 ml/min

Nerekomenduojama

Jeigu kartu yra ir renovaskuliné hipertenzija, tuomet sunkios hipotenzijos ir inksty nepakankamumo
pavojus yra padidéjes. Tokius pacientus pradéti gydyti mazomis dozémis galima tik gydytojui atidziai
prizitrint, o dozg kruopsciai priderinant. Kadangi gydymas diuretikais gali biiti papildomas rizikos
veiksnys, juos reikia nutraukti, o pirmosiomis gydymo Vascace savaitémis stebéti inksty veikla.

Klinikiniy tyrimy rezultatai parod¢, kad 1étiniu Sirdies nepakankamumu serganciy pacienty organizme
cilazaprilio klirensas buvo tarpusavyje susietas su kreatinino klirensu. D¢l to vaista skiriant Iétiniu
Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi, reikia laikytis specialiy
dozavimo rekomendacijy.

Kepeny cirozé. Kepeny ciroze (be ascito) sergantiems pacientams, kuriems reikia gydyti artering
hipertenzija, cilazaprilj reikia skirti labai atsargiai, nevirsijant 0,5 mg per para dozés, ir nuolat matuoti
kraujospudi, nes gali pasireiksti zymi hipotenzija.

Arterine hipertenzija sergantys senyvi pacientai. Gydyma Vascace reikia pradéti doze nuo 0,5 mg iki
1,0 mg viena karta per para. Véliau palaikomaja dozg reikia pritaikyti atsizvelgiant i individualy
toleravima, atsaka ir kliniking bikle.

Létiniu Sirdies nepakankamumu sergantys senyvi pacientai. Butina skirti tik rekomenduojama prading
0,5 mg Vascace doze.

Vaikai. Cilazaprilio nerekomenduojama vartoti vaikams, nes duomeny apie sauguma ir veiksminguma
néra.

4.3 Kontraindikacijos

Padid¢jes jautrumas cilazapriliui, bet kuriai pagalbinei vaisto medziagai arba bet kuriam kitam AKF
inhibitoriui.
Buvusi angioneuroziné edema, susijusi su ankstesniu AKF inhibitoriy vartojimu.

Paveldima ar idiopatiné angioneuroziné edema.

Antrasis ir treCiasis néStumo trimestrai (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Néstumas

Pradéti gydyti AKF inhibitoriais néStumo metu negalima. Tais atvejais, kai reikia testi gydyma AKF
inhibitoriais, pastoti planuojanc¢ioms moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais

preparatais, kuriy vartojimo saugumas né$tumo metu istirtas. Nustacius néstuma, AKF inhibitoriy
vartojima biitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitoki tinkama gydyma (Zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).
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Hipotenzija

AKF inhibitoriai gali sukelti sunkia hipotenzija, ypa¢ gydymo pradzioje. Pirmosios dozés sukelta
hipotenzija yra labiausiai tikétina pacientams, kuriy renino, angiotenzino ir aldosterono sistema yra
aktyvuota, pavyzdziui, esant renovaskulinei hipertenzijai ar dél kity prieZasc¢iy sumazéjus inksty
perfuzijai, natrio ar skysc¢iy netekusiems pacientams, anksciau kraujagysles plecianciais vaistais
gydytiems pacientams. Sios biiklés gali biti sergantiems $irdies nepakankamumu, ypa& sunkiu.

Hipotenzija reikia gydyti paguldant pacienta ir didinant kraujo turi. Gydyma cilazapriliu galima
pratesti tik padidinus skysciy tiri, ta¢iau mazesnémis dozémis, o jei hipotenzija islieka, gydyma reikia
nutraukti.

eve—

o doze kruopsciai priderinant. Jei galima, diuretiky vartojima reikia laikinai nutraukti.

Panasiy atsargumo priemoniy reikia gydant kriitinés angina ar smegeny kraujagysliy liga sergancius
pacientus, kuriems hipotenzija gali salygoti miokardo ar smegeny ischemija.

Inksty veiklos sutrikimas

Pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi, cilazaprilio dozavima reikia koreguoti pagal kreatinino
klirensa (zr. 4.2 skyriy). Kalio ir kreatinino kiekio iprasta stebésena yra tokiy pacienty dalis
medicininés prieziliros.

Nustatyta, kad AKF inhibitoriai pasizymi inkstus apsauganciais poveikiais, bet gali salygoti griztamaji
inksty veiklos pablogéjima dél sumazéjusios inksty perfuzijos ar dél bilateralinés inksty arterijy
stenozés, sunkaus stazinio Sirdies nepakankamumo, kraujo ttirio sumazéjimo, hiponatremijos, dideliy
diuretiky doziy ir NVNU vartojimo. Profilaktikos priemonés yra visiskas ar laikinas diuretiky
vartojimo nutraukimas, gydymo pradéjimas labai mazomis AKF inhibitoriy dozémis ir kruopstus
dozés parinkimas.

Pacientams, kuriems yra inksty arterijos stenoz¢, renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos
aktyvavimas padeda palaikyti inksty perfuzija, nes sukelia eferentinés arteriolés susitraukima. Taigi,
uzkertant kelig angiotenzino Il susidarymui ir galimai taip pat padidinant bradikinino susidaryma,
i8sipleCia eferentinés arteriolés, ir dél to glomerulose sumazéja filtracijos slégis. Hipotenzija prisideda
prie tolimesnio inksty perfuzijos sumazéjimo (zr. 4.4 skyriuje ,,Hipotenzija“). Kaip ir vartojant kitus
renino ir angiotenzino sistema veikiancius vaistus, inksty arteriju stenoze sergantiems pacientams
gydantis cilazapriliu padidéja inksty veiklos nepakankamumo pavojus, iskaitant fiminj inksty
nepakankamuma. Dél to Siems pacientams vaistg skirti reikia atsargiai. Jei pasireiskia inksty
nepakankamumas, gydyma reikia nutraukti.

Padidéjes jautrumas/angioedema

Su AKF inhibitoriy vartojimu susijusi angioedema pastebéta 0,1 — 0,5 % pacienty. Angioedema deél
AKEF inhibitoriy gali pasireiksti griztamais veido patinimo epizodais, kurie praeina nutraukus vaisto
vartojima, arba timine gerklés ir ryklés edema ir kvépavimo taky obstrukcija, kuriuos reikia skubiai
gydyti ir kurie gali biiti pavojingi gyvybei. Kita angioedemos forma yra Zarny angioedema, kuri
linkusi pasireiksti per pirmasias 24 - 48 gydymo valandas. Atrodo, kad angioedemos pavojus yra
didesnis juodaodziams pacientams, lyginant su baltaodziais. Pacientams, kuriems jau yra buvusi su
AKEF inhibitoriais nesusijusi angioedema, taip pat gali biti didesnis pavojus.

Anafilaksija

Hemodializé. AKF inhibitorius vartojantiems ir didelio srauto membranomis (pvz., AN 69)
dializuojamiems pacientams gali pasireiksti anafilaksija. Reikia apsvarstyti, ar nevertéty Siems
pacientams naudoti kito tipo dializés membrana, arba paskirti kitos grupés antihipertenzinj vaistini

preparata.
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Mazo tankio lipoproteiny (MTL) aferezé. AKF inhibitorius vartojantiems pacientams atlieckant MTL
aferez¢ su absorbcija dekstrano sulfatu pasireiské gyvybei pavojinga anafilaksija. To galima i§vengti
laikinai pries$ kiekvieng aferezés procediira nutraukiant gydyma AKF inhibitoriais.

Desensibilizacija. AKF inhibitorius vartojantiems pacientams atliekant desensibilizacija vapsvy arba
biciy nuodais gali pasireiksti anafilaksinés reakcijos. Prie§ pradedant desensibilizacija gydyma
cilazapriliu reikia nutraukti ir gydymu beta blokatoriais nepakeisti.

Kepenuy veiklos sutrikimai

Buvo pastebéti pavieniai kepeny veiklos sutrikimy, tokiy kaip padidéje kepeny veiklos tyrimy
rodmenys (transaminaziy, bilirubino, Sarminés fosfatazés, gama GT) ir cholestazinio hepatito su arba
be nekrozés atvejai. Cilazaprilj vartoje pacientai, kuriems pasireiske gelta ar zymus kepeny fermenty
aktyvumo padidéjimas, turi liautis vartoje¢ cilazaprili ir gauti tinkama medicinos pagalba. Kepenuy
ciroze (be ascito) sergancius pacientus, kuriems reikia gydyti artering hipertenzija, pradéti gydyti
reikia mazesnémis cilazaprilio dozémis bei labai atsargiai, nes gali pasireiksti zymi hipotenzija (zr. 4.2
skyriy). Pacientams, kuriems yra ascitas, cilazaprilio skirti nerekomenduojama.

Neutropenija

Pastebéti reti atvejai, kai AKF inhibitoriai sukélé neutropenija ir agranulocitozg, ypac¢ pacientams,
kuriy inksty funkcija sutrikusi, sergantiems kraujagysliy kolagenoze, dél kurios jiems taikytas
imusupresinis gydymas. Siems pacientams rekomenduojama periodiskai stebéti leukocity skaiciy.

Kalio kiekis serume

AKEF inhibitoriy vartojimas gali sukelti hiperkalemija, nes slopina aldosterono iSsiskyrima.
Pacientams, kuriy inksty veikla yra normali, §is poveikis paprastai néra reikSmingas. Vis délto
pacientams, kuriy inksty veikla yra pablogéjusi, ir (arba) pacientams, kurie vartoja kalio turincius
maisto papildus (tarp ju ir druskos pakaitalus) ar kalj tausojancius diuretikus, ypac aldosterono
antagonistus, gali pasireiksti hiperkalemija. AKF inhibitorius vartojantiems pacientams kali
tausojancius diuretikus reikia skirti atsargiai ir biitinai stebéti kalio kieki serume ir inksty veikla.

Diabetas

AKF inhibitoriy vartojimas diabetu sergantiems pacientams gali sustiprinti gliukozés kiekj kraujyje
mazinantj geriamyjy hipoglikeminiu vaistiniy preparaty arba insulino poveikj, ypa¢ pacientams, kuriy
inksty veikla yra sutrikusi. Tokiems pacientams pradedant gydyma AKF inhibitoriais reikia atidziai
stebéti gliukozés kieki kraujyje.

Chirurgija/anestezija

Kraujospiidi mazinanciu poveikiu pasizymintys anestetikai AKF inhibitorius vartojantiems pacientams
gali sukelti hipotenzija. Siuo atveju hipotenzija galima koreguoti didinant skys¢iy tiirj.

Aortos stenozé/hipertrofiné kardiomiopatija

Pacientams, kuriems yra obstrukciniai Sirdies sutrikimai (pvz., mitraliné stenozé, aortos stenozg,
hipertrofiné kardiomiopatija), AKF inhibitorius reikia skirti atsargiai, nes Sirdies susitraukimo jéga
negali tiek padidéti, kad kompensuoty sisteming vazodilatacija, ir todél kyla sunkios hipotenzijos
pavojus.

Laktozés netoleravimas

Kadangi Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés monohidrato, jo negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés stygius arba
gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.
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Rasé
AKF inhibitoriai maziau veiksmingai mazina kraujospiidi juodaodziams pacientams. Be to, jiems yra
didesnis angioedemos pavojus.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Licio preparatai
Vartojant li¢io preparatus kartu su AKF inhibitoriais buvo pastebétas griZztamasis li¢io koncentracijos

serume padidéjimas ir toksinis poveikis. Kartu vartojami tiazidiniai diuretikai gali padidinti licio
toksinio poveikio pavojy bei sustiprinti kartu vartojamu AKF inhibitoriy padidinta li¢io toksinio
poveikio pavoju.

Cilazaprilj skirti kartu su licio preparatais nerekomenduojama, bet jei manoma, kad Siuo deriniu gydyti
yra biitina, reikia atidziai stebéti li¢io koncentracija serume.

Kiti vaistiniai preparatai nuo hipertenzijos
Cilazaprilj skiriant kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo hipertenzijos galimas papildomas
poveikis.

Kali tausojantys diuretikai, kalio turintys maisto papildai ar kalio turintys druskos pakaitalai

Nors kalio kiekis serume paprastai iSlieka normalus, ta¢iau kai kuriems cilazapriliu gydomiems
pacientams gali pasireiksti hiperkalemija. Kalj tausojantys diuretikai (pvz., spironolaktonas,
triamterenas ar amiloridas), kalio turintys maisto papildai ar kalio turintys valgomosios druskos
pakaitalai gali sudaryti salygas reikSmingam kalio koncentracijos serume padidéjimui. Dél to kartu su
Siais preparatais skirti cilazaprili nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriu). Jei dél nustatytos hipokalemijos
toks derinys yra reikalingas, ji skirti reikai atsargiai bei daznai stebéti kalio koncentracija serume.

Diuretikai (tiazidiniai ar kilpiniai diuretikai)

Gydymo cilazapriliu pradzioje dideliy diuretiky doziy vartojimas gali salygoti skysciy tiirio
sumazg¢jima ir hipotenzijos pavojy (Zr. 4.4 skyriy). Hipotenzinis poveikis gali biiti sumaZintas
nutraukus gydyma diuretikais, padidinus kraujo tiiri, padidinus druskos suvartojima arba gydyma
pradedant maza cilazaprilio doze.

Tricikliai antidepresantai/antipsichotikai/anestetikai/narkotikai
Kartu su AKF inhibitoriais vartojant kai kuriuos anestetikus, triciklius antidepresantus ar
antipsichotikus kraujospiidis gali labiau sumazéti (Zr. 4.4 skyriy).

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU), iskaitant aspirino > 3 g per para doze

AKEF inhibitorius vartojant kartu su nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (pvz., prieSuzdegiminémis
acetilsalicilo riigSties dozémis, COX-2 inhibitoriais ar neselektyviais NVNU), gali susilpnéti
kraujospiidi mazinantis poveikis. AFK inhibitoriy ir NVNU vartojimas kartu gali padidinti inksty
veiklos pablogéjimo pavojuy, iskaitant galima Giminj inksty veiklos nepakankamuma, bei gali padidinti
kalio koncentracija serume, ypa¢ pacientams, kuriy inksty veikla jau yra bloga. Sj derinj reikia skirti
atsargiai, ypa¢ senyviems pacientams. Pacientas turi gauti pakankamai skysciy, o taip pat reikia
apsvarstyti, ar sudétinio gydymo pradzioje ir periodiskai po to nevertéty stebéti inksty veiklos.

Simpatomimetikai
Simpatomimetikai gali sumazinti AKF inhibitoriy antihipertenzini poveiki.

Vaistai nuo diabeto

Epidemiologiniai tyrimai rodo, kad kartu vartojant AKF inhibitorius ir vaistus nuo diabeto (insulinus,
geriamuosius hipoglikeminius vaistus) gali padidéti gliukozés kieki kraujyje mazinantis poveikis ir
atsirasti hipoglikemijos pavojus. Atrodo, kad Sio reiskinio tikimybé didesné pirmosiomis sudétinio
gydymo savaitémis ir pacientams, kuriy inksty veikla pablogéjusi.
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Aukso preparatai

Pacientams, gydytiems Svirk§¢iamaisiais aukso preparatais (natrio aurotiomalatu) kartu su AKF
inhibitoriais, retai buvo pastebéta nitritoidiné reakcija (jos simptomai buvo kar$c¢io pylimas veide,
pykinimas, vémimas ir hipotenzija).

Kiti vaistai
Kartu su cilazapriliu vartojus digoksino, nitraty, kumarino grupés antikoagulianty ir H, receptoriy
blokatoriy kliniskai reik§mingos saveikos nepastebéta.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Pirmojo néstumo trimestro metu AKF inhibitoriy, tokiy kaip cilazaprilis, vartoti nerekomenduojama
(zr. 4.4 skyriy). Antrojo ir treciojo néStumo trimestry metu AKF inhibitoriy, tokiy kaip cilazaprilis,
vartoti negalima (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Epidemiologiniy tyrimy duomenys apie tai, ar AKF inhibitoriy vartojimas pirmojo néStumo trimestro
metu sukelia teratogeninj poveiki, yra dar negalutiniai, taiau nezymaus rizikos padidéjimo atmesti
negalima. ISskyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AKF inhibitoriais yra biitinas, pastoti planuojan¢ioms
moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo
néStumo metu saugumas yra istirtas. Nustacius néStuma, AKF inhibitoriy vartojima biitina nedelsiant
nutraukti ir, jei reikia, pradéti kitoki tinkama gydyma.

Zinoma, kad antruoju arba tre¢iuoju néstumo trimestrais vartojami AKF inhibitoriai sukelia toksini
poveiki zmogaus vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjima, oligohidramniona, kaukolés kauléjimo
sulétéjima) ir naujagimiui (inksty veiklos nepakankamuma, hipotenzija, hiperkaliemija). Jeigu moteris
nuo antro néstumo trimestro vartojo AKF inhibitoriy, reikomenduojama ultragarsu stebéti vaisiaus
inksty veikla ir kaukolg. Reikia atidziai stebéti, ar naujagimiams, kuriy motinos vartojo AKF
inhibitoriy, nepasireiskia hipotenzija (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Kadangi informacijos apie cilazaprilio sauguma zindymo metu néra ir todél jo vartoti
nerekomenduojama, reikia pasirinkti alternatyvy gydyma kitu vaistu, kurio vartojimo saugumas
zindymo metu yra geriau iStirtas, ypa¢ zindant naujagimi ar prie$ laika gimusj kaidikj.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Vairuojant ar valdant mechanizmus reikia atsiminti, kad netikétai gali pasireiksti svaigulys ar
nuovargis, ypa¢ gydymo pradzioje (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

4.8 Nepageidaujamas poveikis
(a) Saugumo pobudZio santrauka

Dazniausi su vaisto vartojimu susij¢ nepageidaujami reiskiniai, pastebéti AKF inhibitoriy vartojusiems
pacientams, yra kosulys, odos iSbérimas ir inksty veiklos sutrikimas. Kosulys dazniau pasireiskia
moterims ir neriikantiems pacientams. Jei pacientas gali pakesti kosulj, tai gydyma tikslinga testi. Kai
kada padeda dozés sumazinimas.

Su gydymu susije nepageidaujami reiskiniai, dél kuriy reikéjo gydyma nutraukti, pasireiSké maziau
kaip 5 % AKEF inhibitorius vartojusiy pacienty.

(b) Nepageidaujamy reakcijy sqrasas lenteléje

Zemiau pateiktas nepageidaujamu reakcijy sarasas yra sudarytas remiantis cilazaprilio ir (arba) kity
AKEF inhibitoriy klinikiniy tyrimy ir vaisty stebésenos jiems esant rinkoje duomenimis. Apskaiciuotas
daznis yra pacienty, kuriems cilazaprilio klinikiniy tyrimy metu buvo pastebéta tam tikra
nepageidaujama reakcija, dalis bendrojoje sudétinéje populiacijoje, kurioje buvo i$ viso 7171
pacientas. Nepageidaujamos reakcijos, kurios nebuvo pastebétos cilazaprilio klinikiniuose tyrimuose,
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taciau pastebétos vartojusiems kitus AKF inhibitorius ar gautos kaip spontaniniai pranesimai, yra
priskirtos daznio grupei ,,retos®.

Daznio grupés:

Labai daznos >1/10

Daznos >1/100 and < 1/10
Nedaznos > 1/1000 and < 1/100
Retos < 1/1000

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Reti

Neutropenija, agranuliocitozé, trombocitopenija, anemija.

Imuninés sistemos sutrikimai

Nedazni

Angioedema, galinti apimti veida, liipas, liezuvi, gerklas ar virSkinimo trakta (zr. 4.4 skyriu).
Reti

Anafilaksija (Zr. 4.4 skyriy).

I vilklige panaSus sindromas (simptomai gali buti vaskulitas, raumeny skausmas, artralgija/artritas,
teigiamas antinukleariniy antiktiny tyrimas, padidéjes eritrocity nusédimo greitis, eozinofilija ir
leukocitozé).

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni

Galvos skausmas.

Nedazni

Disgeuzija.

Reti

Smegeny ischemija, praeinanti ischeminé ataka, ischeminis insultas. Periferiné neuropatija.
Sirdies sutrikimai

Nedazni

Miokardo ischemija, kriitinés angina, tachikardija, palpitacijos.

Reti

Miokardo infarktas, aritmijos.

Kraujagysliy sutrikimai

Dazni
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Svaigulys.
Nedazni

Hipotenzija, priklausanti nuo kiino padéties hipotenzija (zr. 4.4 skyriy). Hipotenzijos simptomai gali
biti alpimas, silpnumas, svaigulys ir matymo sutrikimai.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai
Dazni

Kosulys.

Nedazni

Dusulys, bronchospazmas, rinitas.

Reti

Intersticiné plauciy liga, bronchitas, sinusitas.

Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni

Pykinimas

Nedazni

Sausumas burnoje, aftinis stomatitas, sumazgjes apetitas, viduriavimas, vémimas.
Reti

Liezuvio uzdegimas, pankreatitas.

Kepeny, tulZies pislés ir lataky sutrikimai

Reti

Nenormaliis kepeny veiklos tyrimy rezultatai (tarp jy transaminazés, bilirubinas, Sarminé fosfataze,
gama GT). Cholestazinis hepatitas su arba be nekrozés.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni

ISbérimas, makulopapulinis iSbérimas.
Reti

I Zvyneling panasus dermatitas, Zvyneliné (patiméjimas), plokscioji kerpligé, eksfoliacinis dermatitas,
dilgéling, daugiaformé eritema, Stevens-Johnson sindromas, toksiné epidermio nekroliz¢, piislinis
pemfigoidas, piisling, Karposi sarkoma, vaskulitas/purpura, jautrumo Sviesai reakcijos, nuplikimas,
onicholizé.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
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Nedazni

Méslungis, raumeny skausmas, sanariy skausmas.
Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Reti

Inksty veiklos sutrikimas, Giminis inksty nepakankamumas (Zr. 4.4 skyriy), padidéjes kreatinino kiekis
kraujyje, padidéjes Slapalo kiekis kraujyje.

Hiperkalemija, hiponatremija, proteinurija, nefrozinis sindromas, nefritas.
Lytinés sistemos ir krities sutrikimai

Nedazni

Impotencija.

Reti

Ginekomastija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Dazni

Nuovargis

Nedazni

Padidéjgs prakaitavimas, kraujo pripludimas i kakla ir veida, bendras silpnumas, miego sutrikimas.
(c) Kai kuriy nepageidaujamy reiSkiniy apraSymas

Hipotenzija ir priklausanti nuo kiino padéties hipotenzija gali pasireiksti pradedant gydyma ar didinant
dozg, ypac rizikos faktoriy turintiems pacientams (zr. 4.4 skyriy).

Inksty veiklos pablogéjimas ar tminis inksty nepakankamumas labiau tikétinas pacientams, kuriems
yra sunkus Sirdies nepakankamumas, inksty arterijy stenozé, jau esantys inksty sutrikimai arba skysc¢iy
trukumas (Zr. 4.4 skyriy).

Hiperkalemija labiausiai tikétina pacientams su pablogéjusia inksty veikla, kurie dél to vartoja kali
tausojancius diuretikus ar kalio turin¢ius maisto papildus.

Smegeny ischemijos reiskiniai, praeinanti ischemijos ataka ar ischeminis insultas, susijgs su AKF
inhibitoriy vartojimu, buvo pastebétas retai ir yra sietinas su hipotenzija, pasireiSkusia smegenuy
kraujagysliy liga sergantiems pacientams. Panasiai ir miokardo ischemija gali biiti susijusi su
hipotenzija, pasireiskusia koronarine §irdies liga sergantiems pacientams.

Dazniausiai pastebétas nepageidaujamas reiskinys buvo galvos skausmas, nors jis buvo daznesnis
placeba gavusiyju grupéje, nei AKF inbitoriais gydyty pacienty grupéje.
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4.9 Perdozavimas

Duomeny apie perdozavima zmonéms yra nedaug. AKF inhibitoriy predozavimo simptomai yra
hipotenzija, kraujotakos Sokas, elektrolity balanso sutrikimai, inksty nepakankamumas,
hiperventiliacija, tachikardija, palpitacijos, bradikardija, svaigulys, nerimas ir kosulys.

Rekomenduojamas perdozavimo gydymas yra intravening natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) tirpalo
infuzija. Jei pasireiskia hipotenzija, pacienta reikia paguldyti aukstielninka su Siek tiek pakeltomis
kojomis. Jeigu imanoma, reikia taip pat apsvarstyti gydymo angiotenzino Il infuzija ir (arba)
intraveniniais katecholaminais galimybes.

Vaistams atsparios bradikardijos gydymui taikytinas Sirdies stimuliatorius. Reikia nuolat stebéti
pagrindinius gyvybinius organizmo rodiklius, elektrolity kieki serume ir kreatinino koncentracija.

Jei reikia, cilazaprilata, veikliaja cilazaprilio forma, i§ kraujotakos galima paSalinti taikant hemodializg
(zr. 4.4 skyriy).

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — AKF inhibitorius, ATC kodas — CO9AA08

Veikimo mechanizmas

Vascace yra specifinis, ilgai veikiantis angiotenzina konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius,
kuris slopina renino, angiotenzino, aldosterono sistema uzkirsdamas kelia neveikliam angiotenzinui I
virsti angiotenzinu II, kuris yra stiprus vazokonstriktorius. Vartojant rekomenduojamomis dozémis,
Vascace poveikis arterine hipertenzija ar 1étiniu Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams
iSlicka iki 24 valandy.

Klinikiniai veiksmingumo tyrimai

Arteriné hipertenzija

Vascace sumazina sistolinj ir diastolini kraujospiidj ir pacientui gulint, ir stovint, dazniausiai be
ortostatinio komponento. Jis yra veiksmingas bet kurio laipsnio pirminés arterinés hipertenzijos bei
inksty kilmés hipertenzijos gydymui. Antihipertenzinis Vascace poveikis paprastai pasireiskia
pirmosiomis valandomis po vaisto pavartojimo, o didziausias poveikis stebimas tarp 3 ir 7 valandos po
dozés. Dazniausiai Sirdies susitraukimy daznis iSlieka nepakites. Refleksiné tachikardija
nesuzadinama, ta¢iau gali pasireiksti mazi, kliniSkai nereik§mingi Sirdies susitraukimy daznio
pakitimai. Kai kuriems pacientams kraujospiidzio sumazéjimas dozavimo intervalo pabaigoje gali
susilpnéti.

Antihipertenzinis Vascace poveikis ilgalaikio gydymo metu islieka. Greito kraujospiidzio padidéjimo
nutraukus gydyma Vascace nepastebéta.

Arterine hipertenzija sergantiems pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inksty veiklos
sutrikimas, glomeruly filtracijos greitis ir inksty kraujotaka vartojant Vascace dazniausiai islicka
nepakitusi, nepaisant kliniskai reikSmingo kraujosptidzio sumazejimo.

Kaip ir vartojant kitus AKF inhibitorius, kraujospiidi mazinantis Vascace poveikis juodosios rasés
pacientams gali biiti mazesnis, lyginant su ne juodosios rasés pacientais. Vis délto rasiniai skirtumai
néra akivaizdiis, jeigu Vascace vartojamas kartu su hidrochlorotiazidu.

Létinis Sirdies nepakankamumas

Klinikiniy tyrimy, kurie irodyty cilazaprilio poveiki Sirdies nepakankamumu serganciy pacienty
sergamumui ar mirtingumui, néra atlikta.
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Létiniu Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams renino, angiotenzino ir aldosterono sistema ir
simpatiné nervy sistema dazniausiai yra aktyvuotos, dél ko padidéja sisteminé vazokonstrikcija bei
prasideda natrio ir vandens susilaikymas. Slopindamas renino, angiotenzino, aldosterono sistema,
Vascace pagerina silpstancios Sirdies biikle kriivio metu, nes diuretikus ir (arba) rusmenés preparatus
vartojantiems pacientams sumazina sistemini kraujagysliy pasipriesinima (pokrtivi) ir plauciy
kapiliary pleistinj spaudima (prieskriivi). Dar daugiau, tokiy pacienty fizinio kriivio toleravimas

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Cilazaprilis gerai absorbuojamas ir greitai paver¢iamas aktyvia forma - cilazaprilatu. Pavalgymas prie$
pat Vascace vartojima pavélina ir Siek tiek sumazina absorbcija, taciau tai gydymui néra svarbu.
Remiantis i$skyrimo su §lapimu duomenimis, cilazaprilato biologinis prieinamumas nuo iSgerto
cilazaprilio sudaro mazdaug 60 %. DidZiausia koncentracija plazmoje pasieckiama per 2 valandas po
pavartojimo ir tiesiogiai priklauso nuo dozés.

Eliminacija
Vascace vartojant vieng karta per para, cilazaprilatas pasalinamas per inkstus nepakites, jo
veiksmingas pusinés eliminacijos periodas yra 9 valandos.

Ypatingy pacienty grupiy farmakokinetika

Inksty veiklos sutrikimas. Pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi, buvo stebétos didesnés
cilazaprilato koncentracijos plazmoje, lyginant su pacientais, kuriy inksty veikla nesutrikusi, nes vaisto
klirensas sumazéja, kai kreatinino klirensas yra mazesnis. Pacientams, kuriems yra terminalinis inksty
nepakankamumas, eliminacija nevyksta, bet hemodializé tam tikru laipsniu sumazina tiek cilazaprilio,
tiek cilazaprilato koncentracijas.

Senyvi pacientai. Senyvu pacienty, kuriy inksty veikla pagal ju amziy yra normali, kraujo plazmoje
cilazaprilato koncentracija gali buti iki 40 % didesné, o klirensas 20 % mazesnis, lyginant su
jaunesniais pacientais.

Kepeny veiklos sutrikimas. Pastebéta, kad kepeny ciroze sergantiems pacientams padidéja
koncentracija plazmoje bei sumazéja plazmos ir inksty klirensas, ir tai didesni poveiki turi
cilazapriliui, lyginant su jo veikliu metabolitu cilazaprilatu.

Létinis sirdies nepakankamumas. Létiniu Sirdies nepakankamumu serganciy pacienty organizme
cilazaprilato klirensas koreliuoja su kreatinino klirensu. Taigi, dozés koreguoti nereikia, iSskyrus
atvejus,kai taikytinos dozavimo rekomendacijos pacientams, kuriy inksty veikla yra pablogéjusi (Zr.
4.2 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

Irodyta, kad angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriai, kaip vaisty klasé, daro
nepageidaujama poveiki vélyvajam vaisiaus vystymuisi, kuris nulemia vaisiaus zitj ar apsigimimus,
ypac kaukolés. Taip pat buvo pastebétas toksinis poveikis vaisiui, vaisiaus augimo gimdoje
sulétéjimas ir atviras arterinis latakas. Manoma, kad Sios vystymosi anomalijos i§ dalies gali atsirasti
del tiesioginio AKF inhibitoriy poveikio vaisiaus renino, angiotenzino sistemai ir i§ dalies dél
ischemijos, atsirandancios dél nésciosios hipotenzijos, dél to sumazéjusios vaisiaus-placentos
kraujotakos ir sumazéjusio vaisiaus apriipinimo deguonimi bei maisto medziagomis.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
[Uzpildoma savo Salyje]

6.2 Nesuderinamumas

[Uzpildoma savo Salyje]

6.3 Tinkamumo laikas

[Uzpildoma savo salyje]

6.4 Specialios laikymo salygos
[Uzpildoma savo Salyje]

6.5 Pakuoté ir jos turinys
[Uzpildoma savo Salyje]

6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[UzZpildoma savo $alyje]

[Zr. I prieda (uZpildoma savo Salyje)]
{Pavadinimas ir adresas}

{Tel.:}

{Faksas:}

{el. pastas}

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Uzpildoma savo Salyje]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Uzpildoma savo $alyje]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Uzpildoma savo Salyje]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vascace pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zZr. I prieda) 0,5 mg plévele dengtos tabletés
Vascace pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 1 mg plévele dengtos tabletés
Vascace pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 2,5 mg plévele dengtos tabletés
Vascace pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 5 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (uzpildoma savo 3alyje)]

cilazaprilis

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

[UzZpildoma savo $alyje]

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

[UzZpildoma savo $alyje]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[UzZpildoma savo $alyje]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

[Uzpildoma savo salyje]

Tinka iki {MMMM/mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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[Uzpildoma savo Salyje]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (uzpildoma savo 3alyje]

{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.:}

{Faksas:}

{el. pastas}

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Uzpildoma savo Salyje]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Uzpildoma savo salyje]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Uzpildoma savo salyje]

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Uzpildoma savo Salyje]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

{POBUDIS/TIPAS}

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vascace pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 0,5 mg plévele dengtos tabletés

Vascace pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 1 mg plévele dengtos tabletés

Vascace pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zZr. I prieda) 2,5 mg plévele dengtos tabletés

Vascace pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 5 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. 1 prieda (uzpildoma savo Zalyje)]

Cilazaprilis

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (uzpildoma savo Salyje)]
{Pavadinimas}

3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Vascace pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 0,5 mg plévele dengtos tabletés
Vascace pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zZr. I prieda) 1 mg plévele dengtos tabletés
Vascace pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 2,5 mg plévele dengtos tabletés
Vascace pavadinimas ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 5 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (uzpildoma savo Salyje)]

Cilazaprilis

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Vascace ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Vascace
Kaip vartoti Vascace

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Vascace

Kita informacija

AN S

1. KAS YRA VASCACE IR KAM JIS VARTOJAMAS

Vascace sudétyje yra vaistinés medziagos, vadinamos cilazapriliu. Jis priklauso vaisty grupei, kuri
vadinama ,,AKF inhibitoriai* (angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriai).

Vascace skirtas gydyti:
- Dideliam kraujosptidziui (arterinei hipertenzijai);
- Létiniam (ilgai trunkanciam) Sirdies nepakankamumui.

Jis veikia taip, kad atpalaiduoja ir iSplecia kraujagysles. Tai padeda sumazinti Jusy kraujospidi. Be to,
jeigu Jus sergate létiniu Sirdies nepakankamumu, $irdziai pasidaro lengviau varinéti krauja po Jusy
kiina.

Norédamas pagydyti Jusy ligas, gydytojas gali Jums kartu su Vascace paskirti ir kity vaisty.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT VASCACE

Vascace vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) cilazapriliui arba bet kuriai pagalbinei Vascace
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje ,,Kita informacija“);

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) kitam AKF inhibitoriy grupés vaistui. Tokie vaistai yra
kaptoprilis, enalaprilis, lizinoprilis ir ramiprilis;

- jeigu Jums po kity AKF inhibitoriy pavartojimo ar dél nezinomos priezasties yra anksc¢iau buves
sunkus nepageidaujamas poveikis, vadinamas angioedema, ar Jums yra jgimta angioedema. Jos
pozymis yra veido, lipy, burnos arba liezuvio patinimas;

- jeigu Jis esate ilgiau kaip 3 ménesius néscia (néStumo pradzioje geriau venkite Vascace -
ziurékite poskyrius ,,Néstumas® ir ,,Zindymas“).
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Jei bent viena auks¢iau paminéta salyga Jums tinka, nevartokite Vascace. Jei kuo nors abejojate, pries
pradédami vartoti Vascace pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

Pries pradédami vartoti Vascace, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku:

- jeigu Jisy Sirdies veikla sutrikusi. Vascace negalima vartoti kai kuriomis Sirdies ligomis
sergantiems Zzmonéms;

- jeigu Jis esate sirges insultu arba jeigu Jiisy smegeny kraujotaka yra sutrikusi;

- jeigu sergate sunkia kepeny liga arba gelta;

- jeigu Jusy inksty veikla sutrikusi arba jeigu dél ligos, vadinamos inksty arterijy stenoze,
inkstuose sumazéja kraujo apytaka;

- jeigu Jums atlieckama dializé;

- jeigu neseniai véméte arba viduriavote;

- jeigu Jis ribojate druskos (natrio) kieki maiste;

- jeigu ketinate gauti gydyma, kuris sumazins Jums alergija biciy ar vapsvy igélimams
(desensibilizacija);

- jeigu ketinate operuotis (iskaitant ir danty chirurgija). Tai svarbu, nes kai kurie anestetikai gali
Jums sumazinti kraujospudyi, ir jis taps pernelyg Zemas;

- jeigu Jums pilve kaupiasi skystis (ascitas);

- jeigu sergate cukriniu diabetu;

- jeigu sergate kraujagysliy kolagenine liga;

- jeigu Jums MTL aferezés yra atlickamos dekstrano sulfatu.

Jei bent viena auks¢iau paminéta salyga Jums tinka arba jei kuo nors abejojate, pries pradédami vartoti
Vascace pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jiis privalote pasakyti savo gydytojui, jeigu manote, kad esate (ar galbiit esate) nésS¢ia. Néstumo
pradzioje vartoti Vascace nerekomenduojama, o nuo tre¢iojo néStumo ménesio ji vartoti draudziama,

,Néstumas* ir ,,Zindymas*).
Vascace vartoti vaikams nerekomenduojama.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto arba augalinius vaistus,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai svarbu, nes Vascace gali pakeisti kity vaisty veikima. Be
to, kiti vartojami vaistai gali pakeisti Vascace veikima.

Bitinai pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate bet kurj 1§ $iy vaisty:

- diuretikus (,,$lapima varancias tabletes®) — zitrékite poskyri ,,AukStas kraujospiidis
(hipertenzija)“ 3 skyriuje ,,Kaip vartoti Vascace®;

- bet koki vaista, mazinanti padidéjusi kraujospudi;

- vaista, vadinama ,,nesteroidiniu vaistu nuo uzdegimo* (NVNU). Tai gali buti aspirinas,
indometacinas ar ibuprofenas;

- insuling ar kitus vaistus diabetui gydyti;

- li¢io preparatus (vartojami depresijai gydyti);

- steroidus (tokius kaip hidrokortizonas, prednizolonas ar deksametazonas) ar kitus vaistus,
slopinancius imuning sistema;

- kalio turin¢ius maisto papildus (tarp ju ir valgomosios druskos pakaitalus) ar kalj tausojancius
diuretikus;

- aldosterono antagonistus;

- simpatomimetikus;

- anestetikus, narkotikus;

- triciklius antidepresantus, antipsichotikus;

- aukso preparatus (jie vartojami reumatoidiniam artritui gydyti).
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Vascace vartojimas su maistu ir gérimais
Jei vartojate kalio turin¢ius maisto papildus, pasakykite gydytojui ar vaistininkui.

Néstumas

Jei esate néscia arba galite buiti néscia, pasakykite savo gydytojui. Jis greiiausiai patars Jums liautis
vartojus Vascace prie$ pastojant ar i$ karto suzinojus, kad esate néscia, bei vietoje Vascace paskirs kita
vaista. Néstumo pradzioje Vascace vartoti nerekomenduojama, o nuo tre¢iojo néStumo ménesio ji

meénesio.

Zindymo laikotarpis

Jei ketinate zindyti ar jau maitinate kriitimi, pasakykite savo gydytojui. Vascace zindyvéms vartoti
nerekomenduojama, todél, jei norésite ir toliau zindyti, gydytojas paskirs Jums kitoki gydyma, ypac jei
zindysite naujagimj ar pries laika gimusj kudikj.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant Vascace Jums gali svaigti galva. Tai labiau tikétina pirma karta pradéjus gydyma. Jei
jauciate galvos svaigima, nevairuokite ir nevaldykite jokiy mechanizmy.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Vascace medZiagas
Vascace sudétyje yra tam tikro cukraus - laktozés. Jeigu Jus netoleruojate laktozés, pries pradédami
vartoti §j vaista pasakykite savo gydytojui.

[Uzpildoma savo Salyje]

3. KAIP VARTOTI VASCACE

Vascace visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Sio vaisto vartojimas

- kiekviena diena iSgerkite po viena Vascace tablete;

- kiekviena tablete nurykite uzgerdami kokiu nors gérimu ar tyru vandeniu;

- Vascace galite vartoti bet kuriuo paros metu, tac¢iau kasdien tablete gerkite mazdaug tuo paciu
metu;

- Vascace galima vartoti prie§ valgi arba pavalgius.

AukStas kraujospiidis (hipertenzija)

- iprasta pradiné doz¢ suaugusiesiems yra 1 mg per para;

- gydytojas didins dozg tol, kol Jusy kraujospiidis bus tinkamai kontroliuojamas — jprasta
palaikomoji doz¢ yra tarp 2,5 mg ir 5 mg per para;

- jeigu Jusy inksty veikla yra sutrikusi arba jeigu esate senyvo amziaus, gydytojas gali Jums
paskirti mazesne dozg;

- jeigu jau vartojate diuretikus (,,Slapima varancias tabletes*), Jiisy gydytojas gali pareikalauti
liautis juos vartojus likus mazdaug 3 dienoms iki gydymo Vascace pradzios. Tokiu atveju
iprasta pradiné Vascace dozé yra 0,5 mg per para. Po to gydytojas didins dozg tol, kol Jusu
kraujosptidis bus tinkamai kontroliuojamas.

Létinis Sirdies nepakankamumas

- iprasta pradiné dozé yra 0,5 mg per para.

- po to Jiisy gydytojas didins doze — jprasta palaikomoji dozé yra tarp 1 mg ir 2,5 mg per para.

- jeigu Jusy inksty veikla yra sutrikusi ar esate senyvo amziaus, gydytojas gali Jums paskirti
mazesne doze.

- jeigu sergate kepeny ciroze be ascito, gydytojas neskirs Jums didesnés nei 0,5 mg per para
dozés bei atidziai stebés Jusu kraujospudi.
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Pavartojus per didel¢ Vascace doz¢

Jeigu Jus iSgeréte daugiau Vascace, negu paskirta, arba kitas Zzmogus i§gére Jums paskirtas Vascace
tabletes, nedelsdami kreipkités { gydytoja arba vykite { ligoning. Pasiimkite kartu vaisto pakuote. Gali
pasireiksti tokie poveikiai: svaigimo ar lengvabiidiSkumo jausmas, pavirSutiniSkas kvépavimas, Salta ir
drégna oda, negaléjimas judéti ar kalbéti bei retas Sirdies plakimas.

PamirSus pavartoti Vascace
- Jeigu pamirSote leiku iSgerti vaisto doze, praleiskite ja. Kita dozg gerkite jprastu metu.
- Negalima vartoti dvigubos dozés (dvieju doziy vienu kartu) norint kompensuoti praleista dozg.

Jeigu turite daugiau klausimy apie Sio vaisto vartojima, klauskite savo gydytojo arba vaistininko.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Vascace, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Sunkios reakcijos

Jaigu Jums pasireiskia sunki reakcija, vadinama angioedema, Vascace nebevartokite ir nedelsdami

kreipkités i gydytoja.

- Sios reakcijos pozymiai gali biti netikétas veido, gerklés, lipy ar burnos patinimas. Tai gali
pasunkinti kvépavima ar rijima.

Kraujo sutrikimai, pastebéti vartojant AKF inhibitorius:

- mazas raudonyju kraujo kiineliy skai¢ius (anemija). Jos pozymiai gali biiti nuovargis,
pablyskusi oda, daznas ar netolygus Sirdies plakimas (palpitacijos), dusulys;

- mazas visy riisiy baltyjy kraujo kiineliy skaicius. Jo pozymiai gali biiti padidéjes infekciju
skaicius, pavyzdziui, Jisy burnoje, dantenose, gerkléje ar plauciuose;

- mazas trombocity skai¢ius kraujyje. Jo poZymiai gali biiti lengvai atsirandancios kraujosruvos
ar kraujavimas i§ nosies.

Kiti galimi Salutiniai poveikiai
Dazni (pasireiskia maziau kaip 1 i§ 10 Zzmoniy)

- galvos svaigimo pojiitis;
- koséjimas;

- pykinimas;

- nuovargis;

- galvos skausmas.

Nedazni (pasireiSkia maziau kaip 1 i§ 100 zmoniy)

- mazas kraujospiidis. D¢l Sios priezasties galite jausti nuovargj, svaigimo ar lengvabiidiSkumo
jausma, gali sutrikti matymas arba galite nualpti. Perdaug sumazinus kraujospiidi kai kuriems
pacientams gali padidéti Sirdies priepuolio ar insulto pavojus;

- pagreitéjes Sirdies plakimas;

- silpnumo jausmas;

- skausmai kriitinéje;

- kvépavimo sutrikimai, tarp jy dusulys ir verzimo jausmas krttinéje;

- nosies varvéjimas ar uzgulimas, ¢iaudulys (rinitas);

- burnos sausumas ar patinimas;

- apetito sumazéjimas;

- skonio jutimo pakitimas;

- viduriavimas ar vémimas;

- odos isbérimas (kuris gali buti sunkus);

- raumeny spazmai arba raumeny ar sanariy skausmas;
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- impotencija;

- padidéjes prakaitavimas;
- karscio pylimas;

- miego sutrikimai.

Reti (pasireiskia maziau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy)

- kraujo tyrimas, rodantis sumazéjusi raudonyju kraujo kiineliu, baltujy kraujo kiineliy ar
trombocity skaiciu (anemija, neutropenija, agranuliocitozé ar trombocitopenija);

- tam tikra sunki alerginé reakcija (anafilaksija);

- smegeny ischemija, praeinanti ischeminé ataka, ischeminis insultas (tai gali pasireiksti per daug
sumazeéjus kraujospuidziui);

- miokardo infarktas (gali pasireiksti per daug sumazéjus kraujosptidziui);

- nereguliarus Sirdies plakimas;

- intersticiné plauciy liga;

- 1 sisteming raudonaja vilklige panaSus sutrikimas;

- dilg€iojimo, badymo adatélémis ar tirpimo jutimas rankose ar kojose;

- Svokstimas;

- pilnumo jausmas ar pulsuojantis skausmas uz nosies, skruosty ir akiy (sinusitas);

- liezuvio skausmas;

- pankreatitas (kasos uzdegimas). Jo pozymiai gali biti stiprus, i nugara plintantis pilvo
skausmas;

- kepeny ar inksty veiklos pakitimai, kuriuos parodo kraujo ar $lapimo tyrimai;

- kepeny veiklos sutrikimai, tokie kaip hepatitas (kepeny uzdegimas) ar kepeny pazeidimas;

- sunkios odos reakcijos, tarp ptslés odoje ar odos lupimasis;

- padidéjes jautrumas Sviesai;

- plauky slinkimas, kuris gali biiti laikinas;

- nagy praradimas ar atsilupimas nuo nago guolio;

- kriity padidéjimas vyrams.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI VASCACE

[Uzpildoma savo Salyje]

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés po Tinka iki nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Vascace vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima i$pilti { kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Vascace sudétis yra

- Veiklioji Vascace medziaga yra cilazaprilis.

- Pagalbiné (-és) medziaga (-0s) yra...

[Uzpildoma savo salyje]

Vascace iSvaizda ir kiekis pakuotéje
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[Uzpildoma savo Salyje]
Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Zr. I prieda (uZpildoma savo Salyje)]

{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.:}

{Faksas:}

{el. pastas}

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais

Austrija: Inhibace ,,Roche*

Belgija, Bulgarija, Cekijos respublika, Vengrija, Liuksemburgas, Lenkija, Ispanija: Inhibace
Pranciizija: Justor

Vokietija: Dynorm

Graikija, Airija, Jungtiné Karalysté: Vascace

Italija, Portugalija: Inibace

Nyderlandai: Vascase

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}.

[Uzpildoma savo Salyje]
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