I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS
AQUMELDI 0,25 mg muté dispergéjamas tabletes

AQUMELDI 1 mg mutg disperggjamas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

AQUMELDI 0,25 mg muté dispergéjamas tabletes

Katra mut€ disperggjama tablete satur 0,25 mg enalaprila maleata (Enalapril maleate).

AQUMELDI 1 mg muté dispergejamas tabletes

Katra mut€ disperggjama tablete satur 1 mg enalaprila maleata (Enalapril maleate).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Muté dispergg&jama tablete

AQUMELDI 0,25 mg muté dispergéjamas tabletes

Baltas, apalas, abpusgji izliektas, muté dispergg€jamas tabletes, 2 mm diametra.

AQUMELDI 1 mg muté dispergejamas tabletes

Dzeltenigas 1idz dzeltenas, apalas, abpusgji izliektas, muté disperggjamas tabletes, 2 mm diametra.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

AQUMELDI ir indicéts sirds mazspéjas arst€Sanai bermiem no dzimsanas lidz 18 gadu vecumam
(neieskaitot).

4.2. Devas un lietoSanas veids
AQUMELDI lietoSana jauzsak arstam ar pieredzi pediatrisko pacientu ar sirds mazsp&ju arstésana.
Devas

Sakumdeva/testa deva

0,01-0,04 mg/kg (maks. 2 mg) ka vienreizgja sakumdeva.

. Pirms testa devas lieto3anas japarbauda asinsspiediens un nieru darbiba. Ja sistoliskais
asinsspiediens (SAS) ir zemaks par 5. procentili vai kreatinina vertiba parsniedz attiecigajam
vecumam noteikto normas robezu, enalaprilu lietot nedrikst.

. Pacientiem, kuru stavoklis ir mazak stabils, un zidainiem, kuri jaunaki par 30 dienam, testa
devai jabiit diapazona zemakaja dala.

. Asinsspiediens jakontrolg ik péc 1-2 stundam pé&c sakumdevas lietoSanas. Ja SAS ir zemaks par
5. procentili, enalaprila lietoSana japartrauc un janodroS$ina atbilstosa kliiska apriipe.



Merkdeva/uzturosa deva

0,15-0,3 mg/kg (maks. 20 mg) diena viena vai divas dalitas devas 8 stundas p&c testa devas.
Deva japielago individuali atkariba no asinsspiediena, kreatinina Ilimena seruma un kalija atbildes
reakcijas.

. Ja sistoliskais asinsspiediens (SAS) ir lielaks par vai vienads ar 5. procentili un kreatinina
Itmenis seruma ir ne vairak ka 1,5 X lielaks par sakotngjo, apsver enalaprilu devas titréSanu uz
augsu.

. Ja SAS ir zem 5. procentiles un kreatinina ITmenis seruma vairak neka 2 x parsniedz sakotngjo,
enalaprila lietoSana japartrauc.

. Ja sistoliskais asinsspiediens ir zemaks par 5. procentili un kreatinina ITmenis seruma 1,5 lidz
2 x parsniedz sakotngjo, enalaprila deva ir jatitré uz leju.

J Ja SAS ir lielaks par vai vienads ar 5. procentili un kreatinina limenis seruma vairak neka
2 x parsniedz sakotngjo, enalaprila deva ir jatitré uz leju.

o Ja SAS ir lielaks par vai vienads ar 5. procentili un kreatinina limenis seruma 1,5 lidz

2 x parsniedz sakotngjo, enalaprils jaturpina lietot tada pasa deva.

Jebkura posma, ja kalija limenis ir > 5,5 mmol/l, arstéSana ar enalaprilu uz laiku japartrauc. Kad
hiperkali€émija ir novérsta, atsak enalaprila lietoSanu ar to pasu vai zemaku devas limeni. Ja
hiperkaliémija rodas no jauna, jaatkarto iepriek§ min&tais un zalu lictosana jaatsak ar zemaku Iimeni.
Ja kalija Iimenis atkartoti parsniedz 5,5 mmol/l, neskatoties uz vairakkartgju devas samazinasanu,
enalaprila lietoSana japartrauc.

Ja AQUMELDI deva tiek izlaista, nakama deva jalieto ka parasti. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

I_DCIS‘/CIS pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Ipasi piesardzibas pasakumi jaievéro pacientiem ar nieru darbibas traucg&jumiem (skatit 4.3. un

4.4. apakSpunktu).

. Enalaprils ir kontrindicéts pediatriskajiem pacientiem ar glomerularas filtracijas atrumu (GFA)
< 30 ml/min/1,73 m? (skatit 4.3. apak$punktu).

. GFA > 50 ml/min/1,73 m?: devas nav japielago.

. GFA > 30- <50 ml/min/1,73 m% jasak ar 50 % no vienreiz&jas devas un ziles jalieto ar
12 stundu intervalu.

. Dializes gadijuma: jasak ar 25 % no parastas vienreizgjas devas un zales jalieto ar 12 stundu
intervalu.

Deva ir japalielina Iidz lielakajai iesp&jamajai panesamajai devai atkariba no iedarbibas. Atkariba no
pacienta kliniska stavokla 2 nedglu laika p&c arstéSanas sakuma un p&c tam vismaz vienu reizi gada
atkartoti japarbauda kreatinina un kalija koncentracija.

Aknu darbibas traucejumi

Nav pieejami dati par pediatrisko pacientu ar aknu darbibas trauc€jumiem arst€Sanu. Devas
pielagosana netiek uzskatita par nepiecieSamu, tomer $adus bérnus drikst arstét ar enalaprilu tikai
stingra uzraudziba. Nav ieteicams arstét bérnus Iidz 1 ménesa vecumam ar aknu darbibas
trauc&jumiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Beérni lidz 30 dienu vecumam
Zidaini Iidz 30 dienu vecumam jaarstg tikai stingra uzraudziba, ieskaitot asinsspiediena, kalija limena
seruma un nieru darbibas kontroli.



LietoSanas veids

Tikai iekskigai lietoSanai. Novietot uz méles vai aiz vaiga mutes dobuma un laut, lai iz8kist.
AQUMELDI var lietot &dienreizu laika vai neatkarigi no €dienreizeém.

Noradijumus par < 0,25 mg sakumdevu lietoSanu un zalu ievadisanu, ja tiek izmantota baroSanas
zonde, skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

. Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam vai

jebkuru citu angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitoru (AKEi).

Anamn@z€ angioed@ma, kas saistita ar iepriek$§&ju AKE inhibitoru terapiju.

ledzimta vai idiopatiska angioedéma.

Grutniecibas otrais un treSais trimestris (skatit 4.4. un 4.6. apakSpunktu).

AQUMELDI vienlaiciga lietoSana ar aliskirénu saturosam zalém ir kontrindicéta pacientiem ar

cukura diab&tu vai nieru darbibas traucg&jumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?) (skatit 4.5. un

5.1. apakSpunktu).

. Kombinacija ar sakubitrilu/valsartanu (zales, kas satur neprilizina inhibitoru), jo ir paaugstinats
angioed@mas risks. AQUMELDI nedrikst lietot 36 stundu laika p&c parejas no
sakubitrila/valsartana vai pirms parejas uz to (skatit 4.4. un 4.5. apakSpunktu).

o Bérni ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (GFA < 30 ml/min/1,73 m?) (skatit
4.2. apakSpunktu).

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Simptomatiska hipotensija

Pacientiem ar sirds mazspgju ar saistTtu nieru mazspgju vai bez tas noveérota simptomatiska
hipotensija. Ta visbiezak attistas pacientiem ar smagaku sirds mazspg&jas pakapi, uz ko norada cilpas
diurétisko lidzeklu lielas devas, hiponatrémija vai funkcionali nieru darbibas traucgjumi. Siem
pacientiem terapija jauzsak arsta uzraudziba, un pacienti riipigi janovero ikreiz, kad tiek pielagota
AQUMELDI un/vai diurétiska Iidzekla deva. Lidzigi apsveérumi var attiekties uz pacientiem ar
iSemisku sirds vai cerebrovaskularu slimibu, kuriem parmeriga asinsspiediena pazeminasanas var
izraistt miokarda infarktu vai cerebrovaskularu negadijumu.

Daziem pacientiem ar sirds mazsp&ju, kuriem ir normals vai zems asinsspiediens, lietojot
AQUMELDI, var novérot papildu sistémiska asinsspiediena pazeminasanos. ST ietekme ir sagaidama
un parasti nav iemesls arstéSanas partrauksanai. Ja hipotensija klust simptomatiska, var biit
nepiecieSams samazinat diurctiska Iidzekla un/vai AQUMELDI devu un/vai partraukt So zalu
lietoSanu.

Ja attistas hipotensija, pacients janovieto gulus stavokli un, ja nepiecieSams, vinam jasanem
intravenoza infuzija ar natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) $kidumu injekcijam. ParejoSa hipotensiva
reakcija nav kontrindikacija turpmakam devam, ko parasti var lietot bez grutibam, kad péc tilpuma
ekspansijas asinsspiediens ir palielinajies.

Aortas val mitrala varstula stenoze/hipertrofiska kardiomiopatija

Tapat ka visi vazodilatatori, arT AKE inhibitori piesardzigi jalieto pacientiem ar kreisa kambara
varstulu un izplades kanala obstrukciju, un no to lietoSanas jaizvairas kardiogéna Soka un
hemodinamiski nozimigas obstrukcijas gadijuma.



Nieru darbibas traucéjumi

Saistiba ar enalaprilu ir zinots par nieru mazspgju, un ta noverota galvenokart pacientiem ar smagu
sirds mazspgju vai pamata esosu nieru slimibu, taja skaita nieru arteriju stenozi. Ja nieru mazspgja tiek
nekav@joties atpazita un attiecigi arsteta, ar enalaprila terapiju saistita nieru mazspgja parasti ir
atgriezeniska (skatit 4.8. apakSpunktu).

Daziem hipertensiviem pacientiem, kuriem nav acimredzamas ieprieks esoSas nieru slimibas, ir radies
palielinats urinvielas un kreatinina daudzums asins, lietojot enalaprilu vienlaicigi ar diurétisko
lidzekli. Var bt jasamazina enalaprila deva un/vai japartrauc diurétiska Iidzekla lietoSana (skatit

4.2. apak$punktu). Sada gadijuma jaapsver pamata esosas nieru artérijas stenozes iespgjamiba (skatit
talak par renovaskularo hipertensiju).

Renovaskulara hipertensija

Pastav paaugstinats hipotensijas un nieru mazspgjas risks, ja pacienti ar abpusg€ju nieru artériju stenozi
vai ar vienas funkcion&josas nieres arterijas stenozi tiek arsteti ar AKE inhibitoriem. Nieru darbibas
zudums var attistities ar pavisam nelielam kreatinina limena seruma izmainam. Siem pacientiem
arst€Sana jauzsak ar nelielam devam ciesa arstniecibas personala uzraudziba, piesardzigi veicot
titréSanu, ka arT kontrolgjot nieru darbibu.

Nieres transplantacija

Nav pieredzes par AQUMELDI lietoSanu pacientiem, kuriem nesen veikta nieres transplantacija.
Tapec arstesana ar AQUMELDI nav ieteicama.

Aknu mazspgja

Retos gadijumos AKE inhibitori bija saistiti ar sindromu, kas sakas ar holestatisku dzelti vai hepatitu
un progresé lidz fulminantai aknu nekrozei un (dazreiz) navei. ST sindroma mehanisms nav izprasts.
Pacientiem, kuri lieto AKE inhibitorus un kuriem attistas dzelte vai izteikta aknu enzimu limena
paaugstinasanas, japartrauc AKE inhibitoru lietoSana un jasanem atbilsto$a mediciniska noveroSana.

Neitropénija/agranulocitoze

Pacientiem, kuri san@ma AKE inhibitorus, zinots par neitrop€niju/agranulocitozi, trombocitopeniju un
an€miju. Pacientiem ar normalu nieru darbibu un bez citiem komplicgjosiem faktoriem neitropenija
attistas reti. Enalaprils jalieto loti piesardzigi pacientiem ar kolagéna vaskularo slimibu,
imiinsupresantu terapiju, arst€sanu ar allopurinolu vai prokainamidu vai So komplicgjoso faktoru
kombinaciju, jo 1pasi, ja ir ieprieks konstatgta nieru darbibas pasliktinasanas. Daziem no Siem
pacientiem attistijas smagas infekcijas, kas dazos gadijumos nereaggja uz intensivu antibiotiku
terapiju. Ja §adiem pacientiem lieto enalaprilu, ieteicams periodiski noteikt leikocttu skaitu, un
pacientiem japaskaidro, ka ir jazino par jebkadam infekcijas pazimém.

Paaugstinata jutiba/angioedéma

Ir zinots par sejas, ekstremitasu, lipu, meles, balss spraugas un/vai balsenes angioedému ar AKE
inhibitoriem, taja skaita enalaprilu, arstétiem pacientiem. Ta var attistities jebkura bridi arst€sanas
laika. Sados gadijumos nekavéjoties japartrauc AQUMELDI lieto$ana un jauzsak atbilsto3a
uzraudziba, lai nodroSinatu pilnigu simptomu izzu$anu pirms pacienta izrakstiSanas. Pat gadijumos,
kad ir tikai méeles pietukums bez elposanas traucgjumiem, pacientiem var biit nepiecieSama ilgstosa
noverosana, jo arst€Sana ar antihistaminiem un kortikosteroidiem var nebiit pietieckama.

Loti retos gadijumos ir zinots par naves gadijumiem angioedémas dél, kas saistita ar balsenes tisku vai
meéles ttsku. Pacientiem, kuriem ir skarta méle, balss sprauga vai balsene, var rasties elpcelu
obstrukcija, it Tpasi tiem, kuriem anamnéze ir elpcelu operacija. Ja ir skarta méle, balss sprauga vai



balsene, kas var izraisit elpcelu obstrukciju, nekavejoties javeic atbilstosa terapija, kas var ietvert
subkutani lietojamo epinefitna skidumu 1:1000 un/vai pasakumus elpcelu caurlaidibas nodrosinasanai.

Ir zinots, ka melnadainiem pacientiem, kuri sanem AKE inhibitorus, ir lielaka angioedémas
sastopamiba neka citas adas krasas pacientiem.

Pacientiem, kuriem anamné&zg ir angioed€ma, kas nav saistita ar AKE inhibitoru terapiju, var bt
paaugstinats angioedémas risks AKE inhibitora liectoSanas laika (skatit 4.3. apakSpunktu).

Pacientiem, kuri jau lieto AKE inhibitoru, ir jaievéro piesardziba, sakot lietot racekadotrilu, mTOR
inhibitorus (piemé&ram, sirolimu, everolimu, temsirolimu) vai vildagliptinu.

Pacientiem, kuri vienlaikus sanem AKE inhibitoru un neprilizina inhibitoru terapiju (pieméram,
sakubitrilu, racekadotrilu), var but paaugstinats angioedémas risks (skatit 4.5. apakSpunktu).
Enalaprila kombinacija ar sakubitrilu/valsartanu ir kontrindic&ta paaugstinata angioed@mas riska dé]
(skatit 4.3. apakSpunktu). Sakubitrilu/valsartanu nedrikst sakt lietot atrak ka 36 stundas p&c pedgjas
enalaprila terapijas devas. Ja arst€Sana ar sakubitrilu/valsartanu tiek partraukta, enalaprila terapiju
nedrikst sakt atrak ka 36 stundas peéc pedejas sakubitrila/valsartana devas (skatit 4.3. un

4.5. apakSpunktu).

Anafilaktoidas reakcijas plévsparnu desensibilizacijas laika

Retos gadijumos pacientiem, kuri sanem AKE inhibitorus desensibilizacijas laika ar plévsparnu indi
(hymenoptera venom), ir bijusas dzivibai bistamas anafilaktoidas reakcijas. No §Tm reakcijam
izvairijas, pirms katras desensibilizacijas reizes uz laiku partraucot AKE inhibitoru terapiju.

Anafilaktoidas reakcijas ZBL aferézes laika

Retos gadijumos pacientiem, kuri zema blivuma lipoproteinu (ZBL) aferézes laika sanéma AKE
inhibitorus ar dekstrana sulfatu, radas dzivibai bistamas anafilaktoidas reakcijas. No §Im reakcijam
izvairjas, uz laiku partraucot AKE inhibitoru terapiju pirms katras afergzes.

Hemodializes pacienti

Ir zinots par anafilaktoidam reakcijam pacientiem, kuriem veikta dialize ar augstas caurlaidsp&jas
membranam (piemé&ram, AN 69®) un kuri vienlaikus arst&ti ar AKE inhibitoru. Siem pacientiem
jaapsver iespgja izmantot cita veida dializes membranu vai citas grupas antihipertensivos lidzeklus.

Hipoglikémija
Diabgta pacientiem, kuri tiek arstéti ar iekskigi lietojamiem pretdiabéta lidzekliem vai insulmu, sakot
lietot AKE inhibitoru, janorada riipigi kontrol&t hipoglikémijas risku, jo 1pasi kombingtas lietosanas

pirmaja ménesi (skatit 4.5. apakSpunktu).

Klepus

Saistiba ar AKE inhibitoru lietoSanu zinots par klepu. Raksturigi, ka klepus ir neproduktivs, noturigs
un izzud p&c terapijas partrauksanas. AKE inhibitoru inducéts klepus ir jauzskata par klepus
diferencialdiagnozes sastavdalu.

Kirurgiska operacija/anestézija

Pacientiem, kuriem tiek veikta liela kirurgiska operacija vai anestézijas laika ar zalém, kuras izraisa
hipotensiju, enalaprils blok€ angiotensina I veidoSanos sekundari kompensatorai renina izdaliSanai. Ja
rodas hipotensija un tiek uzskatits, ka ta ir saistita ar $o mehanismu, to var koriget ar tilpuma
palielinasanu.



Hiperkali€mija

Daziem pacientiem, kuri arsteti ar AKE inhibitoriem, taja skaita enalaprilu, ir noveérota kalija Itmena
paaugstinasanas seruma. Hiperkali€mijas rasanas riska faktori ietver pacientus ar nieru mazspgju,
nieru darbibas pasliktinasanos, vecumu (> 70 gadi), cukura diab&tu, interkurentus notikumus, jo Tpasi
dehidrataciju, aktitu sirds dekompensaciju, metabolisko acidozi un kaliju aizturoSo diurétisko lidzeklu
(piem&ram, spironolaktona, eplerenona, triamteréna vai amilorida) vienlaicigu lietoSanu, kalija uztura
bagatinatajus vai kaliju saturosus sals aizstajjus; vai pacientus, kuri lieto citas zales, kas saistitas ar
kalija limena paaugstinasanos seruma (piemé&ram, heparinu, trimetoprimu saturo$as zales, piemeram,
kotrimoksazolu). Jaundzimusie ir paklauti paaugstinatam hiperkali€mijas attistibas riskam. Kaliju
saturosu uztura bagatinataju, kaliju aizturo$u diurétisku lidzek]u, kaliju saturoSu sals aizstaj&ju vai citu
zalu, kas var paaugstinat kalija Iimeni seruma, lietoSana, jo Tpasi pacientiem ar nieru darbibas
traucgjumiem, var ieveérojami palielinat kalija Itmeni seruma. Hiperkali€mija var izraisit nopietnu,
dazkart letalu aritmiju. Ja enalaprila un kada iepriek§ min&ta lidzekla vienlaicigu lietoSanu uzskata par
atbilstodu, tie jalieto piesardzigi un biezi japarbauda kalija limenis seruma (skatit 4.5. apakSpunktu).

Litijs
Litija un enalaprila kombinacija parasti nav ieteicama (skatit 4.5. apakSpunktu).

Renina-angiotensina-aldosterona sistémas (RAAS) blokade

Ir pieradijumi, ka AKE inhibitoru, angiotensina II receptoru blokatoru vai aliskiréna vienlaiciga
lietoSana paaugstina hipotensijas, hiperkali€émijas un pavajinatas nieru darbibas (taja skaita akdtas
nieru mazspgjas) risku. Tadel nav ieteicama RAAS blokade, kombingjot AKE inhibitorus,
angiotensina II receptoru blokatorus vai aliskirénu (skafit 4.5. un 5.1. apakSpunktu).

Ja dubulta blokades terapija tiek uzskatita par absoluiti nepieciesamu, tai janotiek tikai specialista
uzraudziba un biezi, ripigi jakontrol€ nieru darbiba, elektroliti un asinsspiediens.

AKE inhibitorus un angiotensina II receptoru blokatorus nedrikst lietot vienlaicigi pacientiem ar
diabetisko nefropatiju.

Gritnieciba

AKE inhibitoru lietoSanu nedrikst sakt gritniecibas laika. Ja vien nepartraukta AKE inhibitoru terapija
netiek uzskatita par bitiski nepiecieSamu, pacientem, kuras plano griitniecibu, ir japariet uz
alternativiem lidzekliem, kuriem ir visparatzits droSuma profils griitniecibas laika. Ja tick konstatéta
gritnieciba, arst€Sana ar AKE inhibitoriem nekav&joties japartrauc, un nepiecieSamibas gadijuma
jauzsak alternativa terapija (skatit 4.3. un 4.6. apakSpunktu).

Etniskas atSkiribas

Tapat ka citi AKE inhibitori, enalaprils acimredzami ir mazak efektivs asinsspiediena pazeminaSana
melnadainiem cilvékiem, iesp&jams, tadel, ka melnadaina hipertensijas pacientu populacija ir lielaka
pacientu ar zemu renina Itmeni izplatiba.

Pediatriska populacija

AQUMELDI lieto3ana bérniem nav ieteicama, ja pacientam ir citas indikacijas, nevis sirds mazspgja.
Ieteicams ieverot piesardzibu, lietojot $1s zales bérniem lidz 1 ménesa vecumam, jO vini var bat loti
jutigi pret §im zalém. Dati par AQUMELDI lietoSanu bérniem lidz 1 ménesa vecumam kliniskajos
pettjumos ir tricigi (n=4). Rupigi jakontrole visas nevélamo blakusparadibu pazimes un elektrolitu
Itmenis.



Aknu darbibas traucejumi
Nav pieejami dati par pediatrisko pacientu ar ieprieks diagnosticétiem aknu darbibas traucgjumiem
arstésanu. Tadg] pediatriskie pacienti, kuriem ir ieprieks diagnosticgti aknu darbibas traucgumi, ar

enalaprilu jaarste tikai stingra uzraudziba. Nav ieteicams arstét bérnus 1idz 1 ménesa vecumam,
kuriem ir aknu darbibas traucgjumi.

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) viena tabletg, biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pieauguso vai bérnu populacija nav veikti mijiedarbibas petijumi ar AQUMELDI. Mijiedarbibas
petijumi ar enalaprilu ir veikti tikai pieauguSajiem.

Renina-angiotensina-aldosterona sistémas (RAAS) blokade

Klinisko p&tijumu dati pieradija, ka renina-angiotensina-aldosterona sistémas (RAAS) dubulta
blokade, lietojot kombinacija ar AKE inhibitoriem, angiotensina II receptoru blokatoriem vai
aliskirénu, ir saistita ar biezakam nev€lamam blakusparadibam, piem&ram, hipotensiju, hiperkaliemiju
un pavajinatu nieru darbibu (taja skaita aktitu nieru mazspgju), salidzinajuma ar viena RAAS
ietekmgjosa lidzekla lietosanu (skatit 4.3., 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Kaliju aizturoSie diurétiskie Iidzekli, kaliju saturoSie uztura bagatinataji vai citas zales, kas var
paaugstinat kalija Iimeni seruma

AKE inhibitori samazina diurétisko lidzeklu izraisTtu kalija zudumu. Kaliju aizturosie diuretiskie
lidzekli (piemeram, spironolaktons, eplerenons, triamteréns vai amilorids), kaliju saturosie uztura
bagatinataji, kaliju saturosie sals aizstaj&ji vai citas zales, kas var paaugstinat kalija [Tmeni seruma
(piem&ram, heparins, trimetoprimu saturosas zales, piemeram, kotrimoksazols), var ievérojami
paaugstinat kalija Itmeni seruma. Ja enalaprila un jebkura ieprieks min&ta lidzekla vienlaicigu
lietoSanu uzskata par atbilstodu, tie jalieto piesardzigi un biezi jakontrol€ kalija Iimenis seruma (skatit
4.4. apakSpunktu).

Diurétiskie lidzekli (tiazids vai cilpas diurétiskie lidzekli)

leprieksgja arstéSana ar diurétiskajiem lidzekliem lielas devas var izraisTt tilpuma samazinasanos un
hipotensijas risku, uzsakot terapiju ar enalaprilu (skatit 4.4. apakSpunktu). Hipotensivo iedarbibu var
samazinat, partraucot lietot diurétisko Iidzekli, palielinot Skidruma vai sals uznemsanu vai sakot
terapiju ar enalaprilu neliela deva.

Antihipertensivie lidzekli

Vienlaiciga So zalu lietoSana var palielinat enalaprila hipotensivo iedarbibu. Vienlaiciga lietoSana ar
nitroglicerinu un citiem nitratiem vai citiem vazodilatatoriem var vel vairak samazinat asinsspiedienu.

Litijs

Lietojot litiju vienlaicigi ar AKE inhibitoriem, zinots par litija koncentracijas atgriezenisku
paaugstinasanos seruma un toksicitati. Tiazidu grupas diur€tisko Iidzeklu lietoSana vienlaicigi ar AKE
inhibitoriem var vl vairak paaugstinat litija [imeni un paaugstinat litija toksicitates risku. Enalaprila
liectoSana kopa ar litiju nav ieteicama, bet, ja $ada kombinacija tiek uzskatita par nepiecieSamu, rapigi
jakontrolg litija Ilimenis seruma (skatit 4.4. apakSpunktu).



Tricikliskie antidepresanti/antipsihotiskie lidzekli/anestézijas lidzekli/narkotiskie Iidzekli

Noteiktu anestézijas lidzeklu, triciklisko antidepresantu un antipsihotisko lidzeklu lietoSana vienlaicigi
ar AKE inhibitoriem var izraisit asinsspiediena pazeminasanos (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nesteroidie pretickaisuma lidzekli (NPL), taja skaita selektivie ciklooksigenazes-2 (COX-2) inhibitori

Nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NPL), taja skaita selektivie ciklooksigenazes-2 inhibitori (COX-2
inhibitori), var samazinat diur€tisko [idzeklu un citu antihipertensivo lidzeklu iedarbibu. Tapéc
angiotensina II receptoru antagonistu vai AKE inhibitoru antihipertensivo iedarbibu var pavajinat
NPL, taja skaita selektivie COX-2 inhibitori.

NPL (taja skaita COX-2 inhibitoru) un angiotensina II receptoru antagonistu vai AKE inhibitoru
vienlaiciga lietoSana pastiprina kalija [imena paaugstinasanos seruma un var izraisit nieru darbibas
pasliktina$anos. ST iedarbiba parasti ir atgriezeniska. Retos gadfjumos var rasties akiita nieru mazspéja,
jo Tpasi pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem (pieméram, gados vecakiem pacientiem vai
pacientiem ar $kidruma deficttu, taja skaita pacientiem, kuri lieto diurétisku terapiju). Tadel
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem §1 kombinacija jalieto piesardzigi. Pacientiem janodroSina
pietickama hidratacija un jaapsver nieru darbibas kontrole p&c vienlaicigas terapijas uzsak$anas un
periodiski p&c tam.

Zelta preparati
Par nitritoidu reakcijam (simptomi ir sejas pietvikums, slikta diiSa, vemsana un hipotensija) reti ir
zinots pacientiem, kuri sanem ar terapiju ar injicgjamu zelta preparatu (natrija aurotiomalatu) un

vienlaicigi AKE inhibitoru terapiju, taja skaita enalaprilu.

Rapamicina mérka receptora ziditajiem (mTOR) inhibitori

Pacientiem, kuri lieto vienlaicigi mTOR inhibitoru (piemé&ram, temsirolima, sirolima, everolima)
terapiju, var biit paaugstinats angioedémas risks (skatit 4.4. apakSpunktu).

Neprilizina inhibitori

Pacientiem, kuri vienlaicigi sanem AKE inhibitoru un neprilizina inhibitoru terapiju (pieméram,
sakubitrilu, racekadotrilu), var biit paaugstinats angioedémas risks (skatit 4.4. apakSpunktu).
Enalaprila un sakubitrila/valsartana vienlaiciga lietoSana ir kontrindic@ta, jo neprilizina un AKE
vienlaiciga inhib&Sana var paaugstinat angioedeémas risku. Sakubitrilu/valsartanu nedrikst sakt lietot
atrak ka 36 stundas pec pedgjas enalaprila terapijas devas. Enalaprila terapiju nedrikst sakt lietot atrak
ka 36 stundas péc pedgjas sakubitrila/valsartana devas (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

Simpatomimétiskie lidzekli

Simpatomimeétiskie Iidzekli var samazinat AKE inhibitoru antihipertensivo iedarbibu.

Pretdiabéta lidzekli

Epidemiologiskie p&tijumi liecina, ka AKE inhibitoru un pretdiabéta lidzeklu (insulinu, iekskigi
lietojamu glikozes limeni pazeminoSo Iidzeklu) vienlaiciga lietoSana var pastiprinat glikozes limeni
asinis pazemino3o iedarbibu, radot hipoglikémijas risku. Domajams, ka lielaka §Ts paradibas
iespgjamiba ir kombingtas terapijas pirmajas nedelas un pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem
(skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu). Pacientiem, kuri lieto vienlaicigu vildagliptina terapiju, var biit
paaugstinats angioedémas risks (skatit 4.4. apakSpunktu).

Alkohols

Alkohols pastiprina AKE inhibiotru hipotensivo iedarbibu.



Acetilsalicilskabe, trombolitiskie Iidzekli un B-blokatori

Enalaprilu var droSi lietot vienlaicigi ar acetilsalicilskabi (kardiologiskas devas), trombolitiskiem
lidzekliem un B-blokatoriem.

Ciklosporins

Lietojot vienlaicigi AKE inhibitorus un ciklosporinu, var attistities hiperkaliémija. leteicams kontrol&t
kalija Itmeni seruma.

Heparins

Lietojot vienlaicigi AKE inhibitorus un heparinu, var attistities hiperkali€mija. leteicams kontrolét
kalija [imeni seruma.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Pamatojoties uz pieredzi ar cilvékiem, AKE inhibitori, taja skaita enalaprils, izraisa iedzimtas
anomalijas (pavajinatu nieru darbibu, oligohidramniju, galvaskausa parkaulosanas aizkavésanos,
ekstremitasu kontraktiras, galvaskausa un sejas deformacijas un hipoplastisku plausu attistibu) un
neonatalu toksicitati (nieru mazsp&ju, hipotensiju, hiperkaliémiju), ja tos lieto griitniecibas laika.

AQUMELDI ir kontrindic@ts griitniecibas otraja un treSaja trimestrT un nav ieteicams pirmaja trimestri
(skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

Terapijas laika un l1dz pat 1 nedglai p&c terapijas sievietem reproduktiva vecuma ir jalieto efektiva
kontracepcija.

Ir noverots mates oligohidramnijs, kas, domajams, norada uz samazinatu augla nieru funkciju, ka
rezultata var rasties ekstremitasu kontraktiiras, galvaskausa un sejas deformacijas un hipoplastisku
plaudu attistiba. Ja AKE inhibitoru iedarbiba ir bijusi sakot no gritniecibas otra trimestra, ieteicams
veikt nieru darbibas un galvaskausa izmekl&jumus ar ultraskanas metodi. Zidaini, kuru mates ir
lictojusas AKE inhibitorus, riipigi janovéro, vai neattistas hipotensija (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

BaroSana ar kruti

AQUMELDI un ta metaboliti izdalas cilvéka piena tada méra, ka nevar izslegt ietekmi uz
jaundzimusajiem/zidainiem, kuri baroti ar krati (skatit 5.2. apakSpunktu).

Leémums partraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt terapiju/atturéties no terapijas ar AQUMELDI
japienem, izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Dati par enalaprila ietekmi uz cilveka fertilitati nav pieejami. Zurkam enalaprila lieto$ana neietekméja
parosanos vai fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
AQUMELDI nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Var rasties
reibonis vai nogurums, kas var ietekmet koncentréSanas spgjas un koordinaciju. Tas var mainit

sniegumu tadas darbibas, kuras prasa noteiktas prasmes, ka transportlidzekla vadisana, braukS$ana ar
velosipedu vai mehanismu apkalposana.
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4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Bérniem visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija klepus (5,7 %), vem3ana (3,1 %),
mikroalbuminiirija (3,1 %), hiperkaliemija (2,9 %), hipotensija (1,4 %) un posturals reibonis (1,2 %).

Zalu nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Beérni

Nevelamo blakusparadibu biezums, kas noradits 1. tabula, ir noteikts kliniskajos p&tijjumos b&rniem,
kuri sanema AQUMELDI sirds mazspgjas arstésanai. Kopuma 86 berni $ajos petijumos sanéma
enalaprilu I1dz 1 gada garuma, tapec dati ir ierobezoti.

Nevelamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi OSK (organu sistému klasifikacijai) un p&c
biezuma, sakot ar visbiezak sastopamajam blakusparadibam, ieverojot $adas vadlinijas: loti biezi
(=1/10), biezi (=1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 [idz <1/1000), loti reti
(<1/10 000), nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa
blakusparadibas ir noraditas to smaguma pakapes samazinajuma seciba.

1. tabula. Nevélamo blakusparadibu saraksts bérniem ar sirds mazspéju

Nevélamas blakusparadibas Biezums
Nervu sistemas trauceéjumi

Posturals reibonis BieZi
Asinsvadu sistemas trauceéjumi

Hipotensija BieZi
ElposSanas sistemas traucejumi, kra$u kurvja un videnes

slimibas

Klepus BieZi
Kunga un zarnu trakta traucéjumi

Vem3$ana BieZi
Izmekléjumi

Hiperkaliémija BieZi
Mikroalbuminiirija BieZi

Pieaugusie

Enalaprila tableSu droSums ir veértéts vairak neka 10 000 picaugusiem pacientiem un kontrol&tos
kliniskajos p&tijumos, kuros piedalijas 2314 pacienti ar hipertensiju un 363 pacienti ar sastréguma
sirds mazspg€ju. Nevelamas blakusparadibas un to biezums pieauguso populacija ir noradits 2. tabula.

2. tabula. Nevelamo blakusparadibu saraksts pieauguso populacija

Nevélamo blakusparadibas Biezums
Asins un limfatiskas sistemas traucejumi

Aplastiska anémija Retak
Hemolitiska anémija Retak
Anémija Retak
Kaulu smadzenu nomakums Reti
Neitropenija Reti
Agranulocitoze Reti
Pancitopénija Reti
Trombocitopénija Reti
Limfadenopatija Reti
Pazeminats hemoglobina [imenis Reti
Pazeminats hematokrita ITmenis Reti
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Nevelamo blakusparadibas

Biezums

Imiinas sistémas traucejumi

Angioedéma BieZi
Autoimiinas slimibas Reti
Endokrinas sistemas traucéjumi

Antidiurétiska hormona (ADH) neatbilstoSas sekrécijas Nav zinams
sindroms

Vielmainas un uztures traucéjumi

Hipoglikémija Retak
Psihiskie traucéjumi

Depresija BieZi
Apjukums Retak
Nervozitate Retak
Bezmiegs Retak
Patologiski sapni Reti
Miega traucgjumi Reti

Nervu sistemas trauceéjumi

Reibonis Loti biezi
Galvassapes BieZi
Sinkope BieZi
Garsas izmainas BieZi
Parestézija Retak
Miegainiba Retak
Vertigo Retak

Acu bojajumi

Redzes miglosanas

Loti biezi

Ausu un labirinta bojajumi

Tinnits Retak
Sirds funkcijas traucejumi

Sapes kritis BieZi
Ritma traucgjumi BieZi
Stenokardija BieZi
Tahikardija BieZi
Miokarda infarkts Retak
Cerebrovaskulari traucgjumi Retak
Sirdsklauves Retak
Asinsvadu sistemas trauceéjumi

Hipotensija BieZi
Ortostatiska hipotensija Retak
Pietvikums Retak
Reino sindroms Reti

ElposSanas sistemas traucéjumi, kra$u kurvja un videnes
slimibas

Klepus Loti biezi
Aizdusa BieZi
Astma Retak
Bronhospazmas Retak
Kakla sapes Retak
Rinoreja Retak
Aizsmakums Retak
Plausu infiltrati Reti
Alergisks alveolits Reti
Eozinofila pneimonija Reti
Rinits Reti

Kunga un zarnu trakta traucéjumi
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Nevelamo blakusparadibas

Biezums

Slikta dusa Loti biezi
Caureja BieZi
Veédersapes BieZi
Vemsana BieZi
lleuss Retak
Pankreatits Retak
Peptiska ciila Retak
Aizcietgjums Retak
Anoreksija Retak
Kunga kairingjums Retak
Dispepsija Retak
Sausa mute Retak
Stomatits Reti
Aftozas culas Reti
Glosits Reti
Zarnu angioedéma Loti reta
Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucejumi

Aknu mazspgja Reti
Holestaze Reti
Hepatits Reti
Adas un zemadas audu bojajumi

Izsitumi BieZi
Prurits Retak
Diaforgze Retak
Alopécija Retak
Daudzformu eriteéma Reti
Stivensa—DZonsona sindroms Reti
Eksfoliativs dermatits Reti
Toksiska epidermas nekrolize Reti
Pemfiguss Reti
Eritrodermija Reti
Smagas adas reakcijas* Nav zinams
Paaugstinatas jutibas reakcijas Nav zinams
Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Muskulu krampyji Retak
Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi

Nieru mazspgja Retak
Nieru darbibas traucgjumi Retak
Proteiniirija Retak
Oligiirija Reti
Reproduktivas sistémas traucéjumi un kriits slimibas

Impotence Retak
Ginekomastija Reti

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Asteénija

Loti biezi

Nogurums BieZi
Drudzis Retak
Nespeks Retak
Izmekléjumi

Hiperkaliémija BieZi
Mikroalbuminiirija BieZi
Paaugstinats kreatinina Itimenis seruma BieZi
Paaugstinats urinvielas Itmenis asinis Retak
Hiponatrémija Retak
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Nevélamo blakusparadibas Biezums
Paaugstinats aknu enzimu ltmenis Reti
Paaugstinats bilirubina Iimenis seruma Reti
* Ir zinots par simptomu kompleksu, kas var ietvert dazas vai visas no §Im pazimém: drudzis, serozits, vaskulits,

mialgija/miozits, artralgija/artrits, pozitivas ANA, paaugstinats EGA, eozinofilija un leikocitoze. Var paradities izsitumi,
fotosensitivitate vai citas dermatologiskas izpausmes.

Pediatriska populacija

Asinsspiediens un sirdsdarbibas atrums

P&c pirmas AQUMELDI lieto3anas reizes 8 stundu novérosanas perioda netika zinots par
asinsspiediena vai sirdsdarbibas atruma izmainam ieprieks$ nearst€tiem pacientiem vai ar AKE
inhibitoriem ieprieks arstétiem pediatriskajiem pacientiem ar sirds mazsp&ju. Pirmo 8 arstéSanas
nedglu laika asinsspiediena vidgjas vertibas laika gaitd nemainijas. Tada pati tendence tika noverota art
sirdsdarbibas atruma gadijuma. Vidg&jais arterialais spiediens (Mean arterial pressure; MAP),
pamatojoties uz sistolisko un diastolisko asinsspiedienu, palielinajas katra vecuma grupa nakama 10
ménesu pétijuma perioda laika, iznemot bérnus vecuma no 6 lidz 12 ménesiem, kuriem novéroja
nelielu samazinaSanos.

Nieru drosSuma raditdji

Pediatriskajiem pacientiem ar sirds mazsp&ju 12 ménesu p&tijuma perioda kreatinina l[imenis seruma,
urinvielas slapekla (BUN) Iimenis asinis, GFA un kalija Iimenis parasti bija normas robezas un
nemainigs. Vieniga atskiriba bija be&miem vecuma no dzims$anas 1idz 3 ménesiem, kur BUN Itmenis
pétijuma beigas bija ievérojami augstaks neka sakuma, vidgja vertiba (+ standartnovirze (SN)) 4,4

(% 1,8) salidzinajuma ar 2,8 (£1,4), p=0,0001). Pediatriskajiem pacientiem ar sirds mazspgju, sakot no
pirmas pétijuma vizites, tikai vienam pacientam ar dilatacijas kardiomiopatiju konsekventi zinots par
mikroalbuminiiriju. Ta ka Sis pacients priekslaicigi partrauca dalibu p&tijuma un nebija pieejams
noverosanai, ir pieejami tikai ierobeZoti dati. Par mikroalbuminiiriju tika zinots nejausi trijos citos
gadijumos, bet citas viziteés mikroalbumina raditaji bija normas robezas. Pargjiem pacientiem visas
vecuma grupas vertibas visa petijuma laika bija lidzigas.

ZinoS§ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Ir pieejami ierobezoti dati par enalaprila pardozeSanu pieaugusajiem, un nav specifisku datu par
berniem. Nozimigakas pardoze&Sanas pazimes, par kuram zinots [1idz $im, ir izteikta hipotensija, kas
sakas aptuveni seSas stundas p&c tablesu lietoSanas, ar vienlaicigu renina-angiotensina sist€émas
blokadi un stuporu. Simptomi, kas saistiti ar AKE inhibitoru pardozésanu, var bt cirkulators Soks,
elektrolitu lidzsvara traucgjumi, nieru mazspgja, hiperventilacija, tahikardija, sirdsklauves,
bradikardija, reibonis, trauksme un klepus. P&c 300 mg un 440 mg enalaprila lietoSanas ir zinots par
100 un 200 reizes augstaku enalaprilata [imeni seruma neka parasti pec terapeitisko devu lietoSanas.

Ieteicama pardozeSanas arstésana ir 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida $kiduma injekcijam intravenoza
infuzija. Ja rodas hipotensija, pacients janovieto Soka poza. Ja iesp&ams, var apsvert ar arsteSanu ar
angiotensina II infuziju un/vai intravenozi ievadamiem kateholaminiem. Ja zales iedzertas pirms
neilga laika, javeic pasakumi, kuru mérkis ir izvadit enalaprila maleatu (pieméram, vemsana, kunga
skalo3ana, absorbentu un natrija sulfata ievadiSana). Enalaprilu var izvadit no vispar€jas asinsrites ar
hemodializi (skatit 4.4. apakSpunktu). Elektrokardiostimulatora terapija ir indicéta pret terapiju
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rezistentas bradikardijas gadijuma. Nepartraukti jakontrole organisma stavokla galvenie raditaji,
elektrolitu limenis seruma un kreatinina koncentracija.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: renina-angiotensina sistému ietekméjosie lidzekli, AKE inhibitori,
monopreparati, ATK kods: CO9AA02.

Enalaprila maleats ir enalaprila maleata sals, divu aminoskabju, L-alanina un L-prolina atvasinajums.

Darbibas mehanisms

Renina-angiotensina-aldosterona sistemas (RAAS) blokade

Pec iekskigas lietoSanas pieaugusajiem enalaprilu ar aknu CES1 hidrolizg Iidz aktivajam metabolitam
enalaprilatam, kas darbojas ka AKE inhibitors. AKE ir peptidildipeptidaze, kas kataliz€ angiotenSina |
parveidoSanos par vazokonstriktoru vielu angiotensinu 1, un lidz ar to AKE inhib&Sana izraisa
samazinatu angiotensina Il koncentraciju plazma. Tas arT palielina plazmas renina aktivitati (saistiba ar
renina izdaliSanas negativas atgriezeniskas saites likvideéSanu) un samazina aldosterona sekréciju.
Tade] enalaprila darbibas mehanisms galvenokart ir saistits ar RAAS nomaksanu. Tomér AKE ir
identisks kininazei Il, tapec enalaprils var arT iedarboties, blok&jot bradikinina, kas ir specigs
vazodepresors peptids, noardiSanos. Saglabajas jautajumi par AKE inhibicijas atskirigo iedarbibu uz
RAA asi atkariba no attieciga pediatriska vecuma diapazona.

Farmakodinamiska iedarbiba

Galvas smadzenu natriurgtisko peptidu (Nt-proBNP) pé&tnieciska farmakodinamika, saisinot frakciju
un RAAS, kas saistita ar enalaprila muté disperg&jamam tabletém bérniem ar sirds mazspgju, tika
petita divos kliniskos petijumos: 32 be&miem vecuma no 1 ménesa Iidz < 12 gadiem ar sirds mazspg&ju
saistiba ar dialatacijas kardiomiopatiju (DKM) (WPO08) un 70 berniem no dzims$anas lidz 6 gadu
vecumam ar sirds mazspgju iedzimtas sirds slimibas (ISS) del (WP09). Vidgjais vecums bija

555 dienas, vidgjais svars bija 8,92 kg, un augums bija 74,01 cm. 46 % p&tamo personu bija sievieSu
dzimuma, bet 54 % bija viriesu dzimuma. Dati ir izklasttti talak.

Bérniem ar DKM Nt-proBNP mediana (diapazons) nemainijas: ta bija no 32 (no 5 lidz 1777) pmol/l
petijuma sakuma Iidz 35 (no 3 1idz 1302) pmol/l (p=ns) p&tijuma beigas. Tikai 10 % pacientu Saja
kohorta iepriek$ nebija sanémusi arstéSanu ar AKE inhibitoriem. Bérniem ar 1SS p&tijuma beigas Nt-
proBNP Iimenis bija zemaks neka pétijuma sakuma. P&tjjuma sakuma Nt-proBNP mediana bija 171
(no 1 lidz 2789) pmol/l, bet pétijuma beigas ta bija 73 (no 5 lidz 2165) pmol/l (p=ns). Saja kohorta
44 % pacientu ieprieks nebija sanémusi arstéSanu ar AKE inhibitoriem.

Pacientiem ar DKM ehokardiografijas (saisinatas frakcijas) vidgjas veértibas (+SN) nedaudz, bet
butiski palielinajas visiem pacientiem: no 22,3 % (SN 7,3) Iidz 25,1 % (SN 7,8) (p < 0,05, t tests),
atspogulojot sirds stavokla uzlabosanos pacientiem visas vecuma grupas. Pacientiem ar ISS pétijuma
perioda saisinata frakcija saglabajas gandriz nemainiga. Skrininga un pétijuma beigu vizite€ vid&jas
vértibas (£SD) bija attiecigi 38,7 % (SN 8,6) un 38,5 % (SN 6,2).

Vertgjot ietekmi uz RAAS, reninu, plazmas renina aktivitati un angiotensinu I, abu p&tijumu beigas Sie
raditaji palielinajas salidzinajuma ar vértibam pirms zalu lietosanas. Aldosterona koncentracija bija
zemaka 4 stundas p&c enalaprila muté disperggjamo tablesu lietoSanas, ka ar p&tijuma beigas. Maz
ticams, ka novérotas izmainas bija rezultats dabiskai slimibas gaitai vai no organisma nobrieSanas
atkarigam izmainam RAAS sisteéma. Lidzigas RAAS sist€mas Cetru raditaju tendences tika noveérotas
ar AKE inhibitoriem ieprieks nearstétu un ar AKE inhibitoriem ieprieks arstétu pacientu kohortas, kur
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galvena atskiriba bija sakotngjas vertibas pirms zalu lietoSanas. Noverotas RAAS markieru izmainas
enalaprila muté disperggjamo tablesu lietoSanas laika atbilst sagaidamajam AKE inhibicijas modelim.

Datu par AQUMELDI lietosanu bérniem lidz 1 ménesa vecumam kliniskajos p&tijumos ir maz (n=4).
5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

Iekskigi lietots enalaprils atri uzsticas, un maksimala enalaprila koncentracija seruma tiek sasniegta
vienas stundas laika. Pamatojoties uz atgiiSanu urina, enalaprila uzsuikSanas pakape no peroralas
enalaprila tabletes ir aptuveni 60 %. Enalaprils atri un plasi hidrolizgjas lidz enalaprilatam, kas ir
specigs angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitors.

Nav sagaidams, ka uzturs ietekmés AQUMELDI muté disperggjamo tablesu uzsiik$anos.

Izkliede

Ka aprakstits pieauguSo populacija, terapeitiski nozimigu koncentraciju diapazona enalaprilata
saistiSanas ar cilveéka plazmas olbaltumvielam neparsniedz 60 %. PicauguSajiem enalaprila Skietamais

izkliedes tilpums (V/F) AQUMELDI lietosanas gadijuma bija 93,15 | (SN 33,23 I).

Biotransformacija

Iznemot parveidoSanos par enalaprilatu, nav pieradijumu par nozimigu enalaprila metabolismu.
Eliminacija

Enalaprilata ekskrécija galvenokart notiek caur nierém. Pieaugusajiem pec vienreizgjas peroralas
enalaprila (10 mg) devas 18 % no lietotas devas atklaja urina un 6 % fec€s neizmainita enalaprila
veida, salidzinot ar 43 % enalaprilata urina un 27 % fecgs. Enalaprilata eliminacijas kin&tika notiek
divas fazgs ar sakotngjo fazi, kas atspogulo nieru filtraciju (eliminacijas pusperiods 2—6 stundas), un
tai sekojoSu ilgsto3o fazi (terminalais eliminacijas pusperiods 36 stundas), ko uzskata par zalu
lidzsvarosanos no AKE enzima saistiSanas vietam.

Enalaprilata lidzsvara koncentracija tiek sasniegta péc 3-4 enalaprila devam. Galvenas sastavdalas
urina ir enalaprilats, kas veido aptuveni 40 % no devas, un neizmainits enalaprils (aptuveni 20 %).
Enalaprila eliminacijas pusperiods no AQUMELDI pieaugusajiem bija 0,77 h (SN 0,11 h), un
peroralais klirenss (CL/F) bija 87,54 I/h (SN 33,45 I/h).

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Enalaprila un enalaprilata iedarbiba palielinas pacientiem ar nieru mazsp&ju. Péc 5 mg devas
lietoSanas vienu reizi diena pacientiem ar viegliem lidz vid&ji smagiem nieru darbibas traucgumiem
(kreatinna klirenss 40—-60 ml/min) enalaprilata AUC Iidzsvara koncentracija bija aptuveni divas reizes
lielaks neka pacientiem ar normalu nieru darbibu. Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem
(kreatinna klirenss < 30 ml/min) AUC bija aptuveni 8 reizes lielaks. P&c vairakam enalaprila maleata
devam enalaprilata efektivais eliminacijas pusperiods sadas pakapes nieru darbibas traucg€jumu
gadijuma ir pagarinats, un laiks Iidz Iidzsvara koncentracijas sasniegSanai ir ilgaks (skatit

4.2, apakSpunktu). Enalaprilatu var izvadit no vispargjas asinsrites ar hemodializi. Dializes klirenss ir
62 ml/min.
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Laktacija

P&c vienas peroralas 20 mg devas lietoSanas piecam sievietem pecdzemdibu perioda maksimalais
enalaprila [imenis piena bija vidgji 1,7 pg/l (diapazona no 0,54 lidz 5,9 pg/l) 4 — 6 stundas pec devas
lietoSanas. Augstakais enalaprilata limenis bija vid&ji 1,7 pg/l (diapazons no 1,2 lidz 2,3 pg/l), un tas
paradijas dazados laikos 24 stundu laika. Izmantojot datus par maksimalo Iimeni piena, apléstais
maksimalais daudzums, ko uznem tikai ar krtiti baroti zidaini, btitu aptuveni 0,16 % no matei lietotas
devas, koriggjot atbilstosi kermena masai.

Sievietei, kura iekskigi lietoja enalaprilu 10 mg diena 11 mé&neSus, maksimalais enalaprila ITmenis
piena bija 2 pg/l 4 stundas péc zalu devas lietoSanas un maksimalais enalaprilata Ilimenis bija 0,75 pg/I
aptuveni 9 stundas péc zalu devas lietoSanas. Kopgjais enalaprila un enalaprilata daudzums, kas
noteikts piena 24 stundu laika, bija attiecigi 1,44 pg/l un 0,63 pg/l piena.

Enalaprilata Iimenis piena nebija nosakams (< 0,2 ug/l) 4 stundas p&c vienreizgjas 5 mg enalaprila
devas lietoSanas vienai matei un p&c vienreizgjas 10 mg enalaprila devas lietoSanas divam matém;

enalaprila Iimenis netika noteikts.

Pediatriska populacija

Bérniem ar DKM atbilstoSi devai un kermena masai standartiz&ta maksimala koncentracija plazma
(Cmax) bija 203 ng/ml/mg x kg enalaprilam un 155 ng/ml/mg x kg enalaprilatam ar augstu variacijas
koeficientu — 73 % enalaprilam un 61 % enalaprilatam. Maksimala koncentracija plazma (Tmax) bija
1,7 stundas enalaprilam un 4,6 stundas enalaprilatam p&c mut€ disperg€jamas enalaprila tabletes
lietoSanas. Bérniem ar ISS atbilstoSi devai un kermena masai standartizéta maksimala koncentracija
plazma (Cmax) bija 274 ng/ml/mg x kg enalaprilam un 178 ng/ml/mg x kg enalaprilatam ar augstu
variacijas koeficientu — 58 % enalaprilam un 82 % enalaprilatam. Maksimala koncentracija plazma
(Tmax) bija 1,8 stundas enalaprilam un 6,3 stundas enalaprilatam péc muté disperg€jamas enalaprila
tabletes lietoSanas.

Klmisko pétijumu dati par be€miem ar sirds mazspgju, kuri sanema AQUMELDI, lauj salidzinat
farmakokingtiskos raditajus bérniem ar DKM un ISS pacientiem vecuma no 1 ménesa Iidz 6 gadiem
(skatit tabulu talak). Saja vecuma grupa DKM pacientiem konstatgja par 50 % mazaku enalaprila
iedarbibu (AUC), salidzinot ar pacientiem ar koronaro sirds slimibu. Tomer akttva metabolita
enalaprilata metabolisms abas grupas bija vienads. Laiks, kas nepiecieSams, lai sasniegtu maksimalo
enalaprila koncentraciju Tmax, bija [1dzigs.

Enalaprils | Enalaprilats | Enalaprils | Enalaprilats | Enalaprils | Enalaprilats
n AUCqy, SS, norm Cmax, ss, norms t-max vai tmax, ss
(ng/ml-h/mg-kg) (ng/ml/mg-kg) h)
DKM 20 428,3 1040,1 136,4 120,4 1,99 5,37
no 1 ménesa (235,5- (44— (0-516,3) (0,93- (0-12,02)
lidz 1338,2) | (0-4468,2) 760,8) 4,17)
< 6 gadiem
CHF 60 785,1 1166,3 261,0 142,1 1,98 6,0
no 1 ménesa
lidz
< 6 gadiem
p DKM 0,0025 0,4517 0,051 0,9543 0,7632 0,0095
salidzinajuma
ar ISS

Enalaprila eliminacijas pusperiods (T%2) no AQUMELDI b&miem bija 1,67 h, bet enalaprilatam —
21,66 h.

Lai gan nav pieejami publicéti rezultati, kas raksturotu enalaprila farmakokin&tiku b&miem ar nieru
darbibas trauc€jumiem, nemot v&ra to, ka zales un to aktivais metabolits galvenokart izdalas caur
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nierém, sagaidams, ka nieru darbibas trauc€jumi izraisis paaugstinatu enalaprila un enalaprilata Iimeni.
Tadgjadi enalaprila deva ir attiecigi japielago un jakontrol€ nieru darbiba (skatit 4.2. apakSpunktu).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un iespgjamu kancerogenitati neliecina par Tpasu risku cilvékam. Reproduktivas
toksicitates petijumi liecina, ka enalaprils neietekmé zurku fertilitati un reproduktivo funkciju, un tas
nav teratogéns. Petljuma, kura zurku matites sanéma $1s zales pirms paroSanas Un visa griisnibas laika,
bija palielinata mazulu naves gadijumu sastopamiba laktacijas laika. Ir pieradits, ka savienojums
Skerso placentu un izdalas piena. Ir pieradits, ka angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitori ka zalu
klase ir fetotoksiski (kas izraisa augla bojajumus un/vai bojaeju), ja tos lieto otraja vai tre$aja trimestri.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Mannits (E421)

Krospovidons

Polivinilacetats

Povidons

Natrija laurilsulfats

Natrija stearilfumarats

Koloidalais beziidens silicija dioksids, tikai 0,25 mg tabletes
Dzeltenais dzelzs oksids (E172), tikai 1 mg tabletes

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojams.
6.3. Uzglabasanas laiks

AQUMELDI 0,25 mg muté dispergéjamas tabletes

2 gadi.
P&c pirmas atversanas izlietot 100 dienu laika.

AQUMELDI 1 mg muté dispergejamas tabletes

18 ménesi.

P&c pirmas atversanas izlietot 100 dienu laika.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperattra, kas neparsniedz 25 °C, originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs, ka ari ipasais aprikojums lietoSanai

Augsta blivuma polietiléna pudele ar polipropiléna vacinu (aprikota ar be&rniem neatveramu,
aizzimogotu aizvakojuma sistému un integrétu silicija dioksida desikantu) un vienu karotiti tableSu
iznemsanai no pudeles.

AQUMELDI 0,25 mg un AQUMELDI 1 mg ir pieejamas pudel€s pa 50, 100 vai 200 tabletem katra.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidesanai un citi noradijumi par riko$anos

Pirmo reizi atverot pudeli, ir janonem plomba:
o Ciesi turiet pudeli ar vienu roku.

. Ar otru roku: stingri spiediet uz leju, vienlaikus pagriezot vacinu pretgji pulkstena raditaja
virzienam.
. Turpiniet griezt, [idz plomba ir nonemta.

Muté disperggjamo tableSu maza izméra dé| tableSu iznemsanai izmantojiet iepakojuma eso$o karotiti.
Cik vien iespgjams, nepieskarieties tablet€m ar rokam.

< 0,25 mqg devu lietoSana

Ja sakumdeva ir mazaka par 0,25 mg, mazaku devu var iegiit, ievietojot vienu 0,25 mg tableti 10 ml
peroralaja §lircg, pievienojot dzeramo tdeni lidz 10 ml iedalai, trTs miniites virpinot $lirci, lai pilniba
disperggtu tableti, un ievadot pacientam vajadzigo tilpumu (1 ml saturés 0,025 mg enalaprila, 4 ml
saturés 0,1 mg enalaprila). Bérniem, Kuri jaunaki par 6 ménesiem, jalieto sterils idens. P&c muté
disperggjamas tabletes pilnigas iz8kiSanas peroralaja §lirc€ nepiecieSamais tilpums jaizlieto
nekavéjoties .

Ievadi$ana caur enteralo zondi

Daziem pacientiem var biit nepiecieSama zalu ievadiSana caur enteralo barosanas zondi. AQUMELDI
atri disperggjas dzeramaja tGident, un to var ievadit, tiklidz tas ir disperggjies. Bérniem, kuri jaunaki par
6 ménesiem, jalieto sterils tdens. AQUMELDI drikst dispergét tdent, tikai virpinot vai samaisot §lircé
3 mindtes. Viena reizé 1 ml var dispergét ne vairak ka ¢etras muté disperg€jamas tabletes. Ja zales
bérnam dod caur barosanas zondi, p&c zalu ievadiSanas izskalojiet zondi ar vismaz 3 ml tGidens.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Proveca Pharma Limited
2 Dublina Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

AQUMELDI 0,25 mg muté dispergéjamas tabletes
EU/1/23/1717/001
EU/1/23/1717/002
EU/1/23/1717/003

AQUMELDI 1 mg muté dispergéjamas tabletes
EU/1/23/1717/004
EU/1/23/1717/005
EU/1/23/1717/006

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2023. gada 15. novembris
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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11 PIELIKUMS

RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Pharbil Waltrop GmbH
IM Wirrigen 25

45731 Waltrop

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit | pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkits).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekméet ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aqumeldi 0,25 mg muté disperggjamas tabletes
enalapril maleate
Bérniem no dzimsanas lidz 18 gadiem (neieskaitot)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra mutg disperggjama tablete satur 0,25 mg enalaprila maleata.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Muté dispergg€jamas tabletes

Viena pudele, kas satur 50 muté dispergéjamas tabletes
Viena pudele, kas satur 100 muté disperg€jamas tabletes
Viena pudele, kas satur 200 muté disperg€jamas tabletes
Viena karotite

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

P&c pirmas atversanas izlietot 100 dienu laika.
Atversanas datums:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25 °C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Proveca Pharma Limited
2 Dublina Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

AQUMELDI 0,25 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura iek]auts unikals identifikators

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PUDELE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aqumeldi 0,25 mg muté disperggjamas tabletes
enalapril maleate
Bérniem no dzimsanas lidz 18 gadiem (neieskaitot)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra mutg disperggjama tablete satur 0,25 mg enalaprila maleata.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Muté dispergg€jamas tabletes

50 mut€ disperggjamas tabletes
100 muté disperg€jamas tabletes
200 muté dispergéjamas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

P&c pirmas atversanas izlietot 100 dienu laika.
Atversanas datums:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25 °C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Proveca Pharma Limited
2 Dublina Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aqumeldi 1 mg mute disperggjamas tabletes
enalapril maleate
B@rniem no dzimsanas lidz 18 gadiem (neieskaitot)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra mut€ disperggjama tablete satur 1 mg enalaprila maleata.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Muté dispergg€jamas tabletes

Viena pudele, kas satur 50 muté dispergéjamas tabletes
Viena pudele, kas satur 100 muté disperg€jamas tabletes
Viena pudele, kas satur 200 muté disperg€jamas tabletes
Viena karotite

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

P&c pirmas atversanas izlietot 100 dienu laika.
Atversanas datums:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatara lidz 25 °C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Proveca Pharma Limited
2 Dublina Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

AQUMELDI 1 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PUDELE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Aqumeldi 1 mg mute disperggjamas tabletes
enalapril maleate
B@rniem no dzimsanas lidz 18 gadiem (neieskaitot)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katra mut€ disperggjama tablete satur 1 mg enalaprila maleata.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Muté dispergg€jamas tabletes

50 mutg disperggjamas tabletes
100 muté disperg€jamas tabletes
200 muté dispergéjamas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

P&c pirmas atversanas izlietot 100 dienu laika.
Atversanas datums:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25 °C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Proveca Pharma Limited
2 Dublina Landings
North Wall Quay
Dublin 1

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Agumeldi 0,25 mg muté dispergéjamas tabletes
Agumeldi 1 mg muté dispergéjamas tabletes
enalapril maleate

Pirms Jis vai Jasu bérns uzsak zalu lietoSanu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur

Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam vai sava b&rmna arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums vai Jasu bernam. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu
pat tad, ja Siem cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes ka Jums vai Jisu b&mam.

- Ja Jums vai Jusu bermam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Aqumeldi un kadam noliikam tas lieto

Kas Jums jazina pirms Jis vai Jusu bérns lietojat Aqumeldi
Ka lietot Aqumeldi

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Aqumeldi

Iepakojuma saturs un cita informacija

ocouokrwpE

1. Kas ir Aqumeldi un kadam noliikam tas lieto
Aqumeldi satur aktivo vielu enalaprila maleatu.

Tas lieto berniem un pusaudziem no dzimsanas lidz 17 gadu vecumam, lai arstetu sirds mazsp&ju
(sirds nespgju stkneét pietiekamu asins daudzumu organisma).

Enalaprila maleats pieder zalu grupai, ko sauc par angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitoriem
(AKE inhibitori), kas nozimg, ka tas organisma bloké enzimu (olbaltumvielu), nelaujot veidoties
hormonam angiotensinam Il. SaSaurinot asinsvadus, angiotensins II var izraisit augstu asinsspiedienu,
kas liek sirdij smagak stradat, lai stiknétu asinis organisma. Angiotensins II arT atbrivo hormonus,
pieméram, aldosteronu, kas paaugstina asinsspiedienu, izraisot Skidruma aizturi.

Blokgjot angiotensina II veidoSanos, Aqumeldi modificé hormonu sistému, kas ietekme asinsspiedienu
un Skidruma lidzsvaru organisma. Tas palidz pazeminat asinsspiedienu un palielina asins un skabekla
piegadi sirdij. Sis zales parasti sak darboties vienas stundas laika, bet pirms stavokla uzlaboganas var
biit nepiecieSamas vairakas arst€Sanas nedélas.

2. Kas Jums jazina, pirms Jus vai Jusu bérns lietojat Aqumeldi

Nelietojiet Aqumeldi, ja Jums vai Jiisu bérnam:

e ir alergija pret enalaprila maleatu, kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu vai citiem AKE
inhibitoriem (piem&ram, kaptoprilu, lizinoprilu vai ramiprilu). AKE inhibitorus licto paaugstinata
asinsspiediena vai sirds mazspgjas arst€sanai;

e ir bijusi reakcija, ko sauc par angioedému (strauj$ zemadas pietikums tados apvidos ka seja, riklg,
rokas un kajas, kas var biit dzivibai bistama, ja rikles pietikums blokg elpcelus), lietojot citu AKE
inhibitoru vai kad angioedémas c€lonis nav zinams vai tas ir iedzimts;
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ir griitnieciba 3 ménesus vai ilgaka. Labak ir izvairities no Aqumeldi lietoSanas arT agrinas
gritniecibas laika (skatit 2. punktu “Griitnieciba, barosana ar krtiti un fertilitate”);

ir diab@ts vai pavajinata nieru darbiba un tiek lietotas asinsspiedienu pazeminosas zales, kas satur
aliskirénu (skatit 2. punktu “Citas zales un Aqumeldi”);

ir lietojis vai paslaik lieto sakubitrilu/valsartanu — zales, ko lieto ilgstosas (hroniskas) sirds
mazspejas arst€Sanai, jo paaugstinas angioedémas risks. Pirms Aqumeldi lietoSanas nogaidiet
vismaz 36 stundas pec pedgjas sakubitrila/valsartana devas lietosanas.

ir smaga nieru slimiba.

Ja neesat parliecinats, pirms Aqumeldi lieto$anas konsult&jieties ar Jisu vai Jiisu bérna arstu vai
farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Aqumeldi lietosanas konsultgjieties ar arstu, ja Jums vai Jiisu bernam:

ir sirds slimiba, ko sauc par kreisa kambara varstulu obstrukciju vai izejas trakta obstrukciju, vai
kardiogeno Soku,

ir slimiba, kuras gadijuma iesaistiti smadzenu asinsvadi (pieméram, stenoze, tromboze, embolija,
asino$ana);

ir kolagéna vaskulara slimiba (stavokli, kas izraisa ilgsto$u ickaisumu saistaudos — audos, kas
satur kopa Jusu kaulus, muskulus un saites);

lieto imtinsupresantu terapiju (ko izmanto, lai samazinatu organisma imano atbildes reakciju),
arst€Sanu ar allopurinolu (ko izmanto urinskabes limena pazeminaSanai) vai prokainamidu (ko
izmanto sirds ritma traucgjumu arste$anai). Sados gadijumos enalaprils var paaugstinat §adu
stavoklu risku: mazs neitrofilo leikocitu skaits (neitropénija) — baltas asins $tinas, kuras cinas pret
infekciju; loti mazs balto asins stnu skaits, kuras sauc par granulocitiem (agranulocitoze), kas ir
svarigas cina pret infekcijam; mazs trombocTttu skaits asinis (trombocitopénija), kas var izraisit
asino$anu un zilumu veido$anos; un mazs sarkano asins $tinu skaits (anémija), kas var izraisit
nogurumu un balu adu (skatit 2. punktu “Citas zales un Aqumeldi”);

kadreiz ir bijusi alergiska reakcija pret AKE inhibitoriem ar sejas, lipu, méles vai rikles
pietikumu un apgriitinatu riSanu vai elpoSanu (angioedéma). Angioedéma var rasties jebkura bridi
arst€Sanas laika ar Aqumeldi. Ja paradas simptomi, japartrauc Aqumeldi lietoSana un nekavéjoties
jamekle mediciniska palidziba. Jums jazina, ka melnadainiem pacientiem ir paaugstinats $ada
veida reakciju risks, lietojot AKE inhibitorus (zales, kas darbojas lidzigi Aqumeldi). Angioedémas
risks var paaugstinaties pacientiem, kuri lieto citas zales (skatit 2. punktu “Citas zales un
Agumeldi™);

ir nieru darbibas traucgjumi (taja skaita nieru transplantacija), diab&ts, dehidratacija, peksna sirds
mazspéejas pasliktinasanas, skabes uzkrasanas organisma vai diurétisko Iidzeklu (tidens tableSu)
lietoSana, kas uztur kalija daudzumu asints (pieméram, spironolaktons, eplerenons, triamteréns vai
amilorids), vai aizstajgji, kas satur kaliju vai zales, par kuram zinams, ka tas asinis palielina kalija
daudzumu (piemé&ram, heparins, trimethoprims vai kotrimoksazols). Sadas situdcijas var izraisit
augstu kalija Itmeni asinis (hiperkalémija), kas var izraisit nogurumu, muskulu vajumu, sliktu diisa
un sirds ritma trauc€jumus. Jiisu vai Jasu bérna arstam var biit nepiecie$ams pielagot Aqumeldi
devu vai regulari parbaudit kalija daudzumu asinis (skatit 2. punktu “Citas zales un Aqumeldi”);

ir nieru artériju slimiba, jo tas var paaugstinat zema asinsspiediena vai nieru darbibas traucgéjumu
risku;

ir bijusi slikta dtiSa (parmériga vemsana) vai pédeja laika bijusi spéciga caureja;

ir diab&ts. Japarbauda, vai asinis ir zems glikozes ITmenis, jo Tpasi arstéSanas pirmaja ménesi. Arl
kalija daudzums asints var biit lielaks;

veic dializi, jo var biit nepiecieSama Aqumeldi devas maina;

ir zems asinsspiediens (var novérot nespéku vai reiboni, 1pasi pieceloties);

augsta asinsspiediena arstésanai lieto kadas no §Tm zalém: angiotensina II receptoru blokators
(ARB) (ko sauc ari par sartaniem, pieméram, valsartanu, telmisartanu, irbesartanu), jo tas var
paaugstinat zema asinsspiediena, augsta kalija ITmena asinis un nieru darbibas traucgjumu risku
(skatit 2. punktu “Citas zales un Aqumeldi”);
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e  kur$ ir jaunaks par 1 mé&nesi un kuram ir aknu darbibas trauc&jumi vai dzelte (adas un acu baltumu
dzeltena nokrasa);

e ir jaunaks par 1 menesi, jo loti maziem b&rniem ir augstaks ar zemu asinsspiedienu, nieru darbibas
traucgjumiem un augstu kalija [imeni asins saistitu traucg€jumu risks.

Arsts var regulari parbaudit Jlisu vai Jiisu bérna nieru darbibu, asinsspiedienu un elektrolitu
(piem&ram, kalija) l[imeni asinis.

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums vai Jisu bérnu, pirms Aqumeldi
lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jums vai Jiisu bérnam tiks veikta mediciniska procediira

Pastastiet arstam, ka Jus vai Jisu bérns lieto Aqumeldi, ja JUs vai Jiisu berns plano sanemt kadu no $STm
procediiram:

e jebkuru operaciju vai atsapinosus medikamentus (anestéziju) (pat pie zobarsta).

e desensibilizaciju ka alergijas arsté€$anu, piem&ram, ar biSu vai lapsenu indi (hymenoptera venom).
e arste€Sanu, lai izvaditu holesterinu no asinim, ko sauc par ZBL-afergzi.

Ja jebkads no iepriek$ minétajiem gadijumiem attiecas uz Jums vai Jiisu bérnu, pirms procediiras
uzsakSanas konsult&jieties ar Jiisu vai Jusu bérna arstu vai zobarstu.

Citas zales un Aqumeldi

Ludzu, pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jiis vai Jiisu b&rns lietojat, nesen lietojat vai var€tu lietot
citas zales, taja skaita zales, kas sanemtas bez receptes. Tas ietver arT homeopatiskas zales. Arstam var
biit jamaina Jusu vai Jusu bé&ma deva un/vai javeic citi piesardzibas pasakumi.

Aqumeldi lietoSana kopa ar §adam zalém var ietekm&t Aqumeldi vai min&to zalu iedarbibu vai
paaugstinat blakusparadibu risku:
. antihipertensivie [idzekli, zales asinsspiediena pazeminasanai (dazadie veidi ir uzskaititi
zemak):
o] angiotensina II receptoru blokatori (ARB), ko dazkart sauc par sartaniem (piemé&ram,
losartans, valsartans);

o aliskirens;

o] béta blokatori (piem&ram, atenolols, propranolols);

o diurétiskie lidzekli (zales, kas palielina urina veidosanos) (pieméram, furosemids,
hlortiazids);

o] vazodilatatori (zales, kas paplaSina (dilat¢) asinsvadus) (piem&ram, nitroglicerins,
izosorbida mononitrats);

(o} neprilizina inhibitori (piem&ram, sakubitrils, racekadotrils).

Lietojot $1s zales, var paaugstinaties angioedémas (sejas, liipu, méles vai rikles pietiikuma ar
apgriitinatu riSanu vai elpoSanu) risks (skatit 2. punktu “Nedodiet Aqumeldi, ja Jums vai Jisu
bérnam”).

o kaliju saglabajosas zaleskalija limena paaugstinasanai asinis var izraisit parak augstu kalija
Itmeni) ($aja instrukcija uzskaititi dazadi veidi):
(o} kalija uztura bagatinataji un sals aizstaj&ji;
(o} kaliju aizturosi diurétiskie Iidzekli (zales, kas palielina urina veidoSanos) (pieméram,

spironolaktons, amilorids);

o] antibiotikas, ko lieto bakterialu infekciju arsté$anai (pieméram, trimetoprims un
kotrimoksazols);
o] heparins, ko izmanto, lai skidrinatu asinis un noveérstu receklus.

litijs, zales depresijas arstéSanai;

tricikliskie antidepresanti, ko lieto depresijas arsté$anai (piem&ram, amitriptilins);
antipsihotiskie lidzekli, zales garigas veselibas traucgjumu arst€sanai;

klepus un saaukstéSanas zales, ka arT svara samazinaSanas zales (pieméram, pseidoefedrins,
amfetamins);
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. zelta preparati, ko lieto sapju vai artrita arst€Sanai;

. pretdiabétiskie Iidzekli, taja skaita insulins un vildagliptins, ko izmanto cukura Itmena
pazeminasanai asinis;
. nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NPL), zales iekaisuma un sapju mazinasanai (dazadie

veidi ir uzskaititi turpmak):
o selektivi ciklooksigenazes-2 inhibitori (COX-2 inhibitori, piemé&ram, ibuprofens);
o acetilsalicilskabe (aspirins).

J transplantata atgriiSanas zales, ko lieto, lai noverstu transplant&to organu atgrisanu
(pieméram, ciklosporins, temsirolims, sirolims un everolims).

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums vai Jisu bermnu, pirms Aqumeldi
lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Aqumeldi kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu

Jus vai Jusu be&ms Aqumeldi lietoSanas laika nedrikst lietot alkoholu. Alkohols var izraistt
asinsspiediena parmerigu pazeminasanos, un Jums vai Jisu beérmam var rasties reibonis, neskaidra
sajuita galva vai gibonis.

Griitnieciba, baroSana ar kriti un fertilitate

Jums japastasta savam arstam, ja domajat, ka Jums vai Jiisu bérnam ir (vai var€tu biit) iestajusies
griitnieciba. Arsts parasti iesaka partraukt Aqumeldi lietoSanu pirms griitniecibas vai tiklidz ir zinams
par griitniecibu, un iesaka Aqumeldi vieta lietot citas zales.

Aqumeldi nav ieteicams lietot griitniecibas sakuma, un to nedrikst lietot, ja gritnieciba vairak neka
3 ménesus, jo, lietojot §is zales pec tresa griitniecibas meénesa, tas var nopietni kaiteét beérnam (skatit
2. punktu “Nedodiet Aqumeldi, ja Jums vai Jiisu bérnam”).

Ja esat sieviete reproduktiva vecuma, Jums ir jalieto efektiva kontracepcija arsteésanas laika un lidz 1
nedg€lai p&c arstéSanas.

BaroSana ar kriti
Pastastiet savam arstam, ja barojat b&rnu ar kriiti vai planojat sakt barosanu ar kriiti, un apspriediet, vai
partraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt arst€Sanu ar Aqumeldi.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Aqumeldi var izraistt Jums vai Jisu b&rmam miegainibu vai ietekm@t koncentréSanas sp&ju un
koordinaciju. Tas var pasliktinat spgju veikt tadas darbibas, kas prasa noteiktas prasmes, ka
transportlidzek]u vadiSanu, braukSana ar velosipedu vai mehanismu apkalposanu.

Aqumeldi satur natriju
S1s zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — btiba tas ir “natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Aqumeldi

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka Jasu vai Jisu bérna arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Devu Jums ieteiks Jiisu vai Jusu bérna arsts, un ta bis atkariga no Jiisu vai Jisu bé&ma kermena masas
un atbildes reakcijas uz arst€sanu.

. leteicama sakumdeva ir I1dz 2 mg vienreizgjas devas veida.

o Ieteicama uzturo$a deva ir no 1 mg Iidz 20 mg vienu reizi diena.

Jusu bérna arsts Jums ieteiks, kad palielinat devu, pamatojoties uz Jiisu bérna asinsspiedienu, kalija
lItmeni asinis un nieru darbibu.
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LIETOSANAS NORADIJUMI
Ludzu, rupigi izlasiet pirms muté dispergéjamo tableSu lietoSanas.

Aqumeldi jalieto tikai iek8kigi. Ta ir muté disperg€jama tablete, kas nozime to, ka ta iz8kist mute vai
tdent. Tabletes var lietot neatkarigi no edienreizém.

1. Muté dispergg€jamo tablesu maza izméra d€| tableSu iznemsanai no pudeles izmantojiet
iepakojuma esoSo karoti. Cik vien iespgjams, nepieskarieties tabletem ar rokam.

2. Novietojiet muté disperggjamo tableti(-tes) uz méles vai aiz vaiga (mutes dobuma) un laujiet tai
1z8kist.

3. Nesasmalciniet muté dispergéjamas tabletes.

Ja arsta izrakstita deva ir mazaka par 0,25 mg, to var sasniegt §adi:

1. levietojiet vienu 0,25 mg mute dispergg&jamo tableti 10 ml peroralaja $lircg.

Ievelciet $lirce 10 ml svaiga dzerama tGdens (Iidz 10 ml iedalas atzimei). Bérniem Iidz 6 ménesu
vecumam jalieto sterils tidens.

Uzmanigi virpiniet $lirci 3 mindtes, 1idz mut€ disperggjama tablete ir pilniba izskidusi.

Ta rezultata tiek sasniegta 0,025 mg/ml enalaprila maleata koncentracija.

1 ml ieguta Skiduma satur 0,025 mg enalaprila, 4 ml skiduma satur 0,1 mg enalaprila.

P&c tam nepiecieSamais dispersijas tilpums pacientam jaievada nekavgjoties; dispersiju
neuzglabajiet iekskigi lietojama §lirce.

N

oukw

Ja Jums vai Jisu beérnam zales tiek ievaditas caur baroSanas zondi, ir jaievéro $ada procediira:

1. Iznemiet virzuli no §lirces, kuru izmantojat kopa ar barosanas zondi ($lirce nav ieklauta), un
ievietojiet nepiecieSamo muté dispergg&jamo tablesu skaitu $lirces cilindra.

Piezime: viena reiz€ 1 ml var dispergét ne vairak ka Cetras muté disperggjamas tabletes, un, lai
sasniegtu ieteicamo devu, T procediira var bt jaatkarto.

AN

R,

2. Nomainiet virzuli un iepildiet 1 ml svaiga dzerama tidens. B&rniem lidz 6 m&nesu vecumam
jalieto sterils Gidens.

3. Uzlieciet $lircei vacinu un uzmanigi virpiniet vai sajauciet 3 mindtes, lai muté dispergg&jamas
tabletes dispergétos.
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4, Nonemiet vacinu un ievadiet devu caur barosanas cauruliti.

N\

5. P&c zalu ievadisanas izskalojiet baroSanas zondi ar vismaz 3 ml Gdens.
Skidums Jums vai Jasu bérnam jaievada nekavéjoties. Neuzglabat.

Standarta baroSanas zondes (poliuretans, polivinilhlorids un silikons) ir atzitas par piem&rotam
lietoSanai kopa ar §Tm zalem.

Ja Jus vai Jusu beérns ir lietojis Aqumeldi vairak, neka noteikts

Nelietojiet vairak zalu, ka Jiisu vai Jusu bérna arsts ir noteicis. Ja Jiis vai Jusu b&rns ir norijis vairak
tableSu, neka arsts nozimgjis, nekavgjoties sazinieties ar tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas
nodalu vai arstu. Panemiet I1dzi zalu iepakojumu.

Visbiezakas pardozeSanas pazimes un simptomi ir asinsspiediena pazeminaSanas (pazimes var biit
reibonis vai neskaidra sajiita galva) un gandriz pilnigs samanas zudums (stupors). Citi simptomi var
biit speciga un atra sirdsdarbiba, atrs pulss, trauksme, klepus, nieru mazspgja un atra elposana.

Ja Jus vai Jusu bérns aizmirst lietot Aqumeldi

Ja Jus vai Juisu bérns ir aizmirsis lietot Aqumeldi, izlaidiet aizmirsto devu.
Lietojiet nakamo devu ka parasti.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jiis vai Jiisu berns partrauc lietot Aqumeldi
Nepartrauciet Aqumeldi lietoSanu, ja vien to nav noradijis Jiisu vai Jiisu bérna arsts.

Ja Jums ir jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam vai sava bérna arstam, farmaceitam vai
medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Pieaugusiem pacientiem zinots par talak noraditajam nopietnajam blakusparadibam. Ja Jums
vai Jusu bérnam rodas kada no §im blakusparadibam, partrauciet zalu lietoSanu un
nekavéjoties versieties péc mediciniskas palidzibas:

e |Gpu, acu, mutes vai rikles pietikums, kas var apgritinat elpoSanu vai noriSanu (angioedéma) —
biezi;

e izmainas asinTs, taja skaita asins raditaju izmainas, pieméram, mazaks balto un sarkano asins $tinu
skaits, zemaks hemoglobina limenis, mazaks trombocitu skaits asinis — reti;

o sirdslekme (iesp&jams, Joti zema asinsspiediena d€l daziem augsta riska pacientiem, taja skaita
pacientiem ar sirds vai smadzenu asins pliismas traucéjumiem) — reti;

e insults (iesp&ams loti zema asinsspiediena d€] augsta riska pacientiem) — reti;

e izmainas asinis (kaulu smadzenu nomakums), taja skaita asins raditaju izmainas, piemeram,
mazaks balto asins Stnu skaits (neitrop&nija), mazaks trombocitu skaits (trombocitopénija),
zemaks hemoglobina ITmenis, zemaks hematokrita Iimenis, pancitopénija, agranulocitoze — reti;

e smagas adas reakcijas ar adas apsartumu un zvinoSanos, puslisu veidosanos vai jelam ¢ilam
(Stivensa-Dzonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize) — reti;
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e peksni, negaiditi izsitumi vai dedzinasana, sarkana ada vai adas lobisanas — reti;

e kaulu smadzenes partrauc razot jaunas asins $tinas, kas izraisa nogurumu, mazaku sp&ju cinities
pret infekciju un nekontrolétu asinosanu (aplastisko anémiju) — reti;

e aknu iekaisums, aknu slimiba, paaugstinats aknu enzimu Itmenis vai bilirubina limenis (noteikts
testos), dzelte (adas un/vai acu iekraso$anas dzeltena krasa) — reti.

Blakusparadibas, kas novérotas bérniem, kuri lietoja Aqumeldi sirds mazspéjas arsteSanai:

BieZi (var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem):

* reibona sajiita, zems asinsspiediens (posturals reibonis),

* Kklepus;

» slikta dasa (vem3ana);

* augsts kalija limenis (hiperkalieémija), ko méra asins;

» neliels olbaltumvielas albumina palielinasanas urina (mikroalbumindrija).

Uzsakot lietot Aqumeldi, Jums vai Jiisu be&rnam var bt reibonis. To izraisa asinsspiediena
pazeminasanas. Ja ta notiek, palidzes atgulSanas. Liidzu, konsultgjieties ar Jisu vai Jisu bérna arstu.

Citas iespejamas blakusparadibas, kas novérotas pieaugusajiem, kuri lieto enalaprilu, ir §adas:

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
* reibonis;

* Vvajuma sajlta (asténija);

* slikta diisa (nelabums);

* redzes migloSanas;

e Kklepus.

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem):

e caureja;

*  VE&dersapes;
* vemsSana;

e jizsitumi;

*  (galvassapes;

»  gibonis (sinkope);

. pazeminats asinsspiediens;

*  sirds ritma izmainas;

e  atra sirdsdarbiba;

e stenokardija;

*  sapes kritis;

° nogurums,

e depresija;

*  paaugstinats kalija Itmenis (hiperkali€mija), noteikts asins analizgs;

*  paaugstinats kreatinina ITmenis (palielinats seruma kreatins), noteikts asins analizes;
*  neparasti liels albumina zudums urina (mikroalbumintrija), noteikts urina analizes;
e (garsas sajltas izmainas;

e elpas trikums (aizdusa).

Retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvekiem):

. gremosanas traucgjumi,

. aizcietgjums;

. &stgribas zudums (anoreksija);

. Iéna uztura kustiba caur zarnam;

. aizkunga dziedzera ickaisums;

. kairinats kungis (kunga kairinajums);
N sausa mute;
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J ¢ula;

. pasliktinata nieru darbiba;

. nieru mazspgja,

. iesnas;

. aizsmakums;

. sapes kakla;

. atri vai nevienmerigi sirdspuksti (sirdsklauves);

. parmeériga sarkano asins $tinu noardisanas, kas izraisa nogurumu un balu adu (hemolitiska
anémija);

. apjukums;

. apgritinata gulésana;

. miegainiba,

. nervozitate;

. durstiSanas vai nejutiguma sajiita ada;

. grieSanas sajlita (vertigo);

. ZvaniSana ausTs (troksnis ausis);

. astma;

. ar astmu saistita spiedosa sajiita kraskurvi (bronhospazmas);

. pastiprinata sviSana;

. nieze;

o natrene;

. matu izkriSana;

. muskulu krampji;

. pietvikums;

. zems asinsspiediens stavot (posturala hipotensija);

. slikta vispargja passajita (vargums);

. drudzis;

. erektila disfunkcija (impotence);

. augsts olbaltumvielu limenis urina (noteikts urina analizgs);

. Zems cukura ITmenis asinis;

. zems natrija [Tmenis (hiponatriémija), noteikts asins;

. paaugstinats urinvielas [imenis asinis, noteikts asinis.

Reti (var rasties ltdz 1 no 1000 cilvékiem):

. nelieli ar Skidrumu pilditi saciet€jumi uz adas (pemfiguss);

. aknu mazspgja,

. holestaze (zults plismas traucgjumi);

. paaugstinats aknu enzimu limenis;

. Reino sindroms, kad rokas un kajas var kliit loti aukstas un balas vajas asins pliismas dél;

. autoimunas slimibas;

. divaini sapni;

. miega traucgjumi;

. Skidruma vai citu vielu uzkrasanas plausas (redzama rentgenogramma);

. deguna iekaisums;

. plausu iekaisums, ko izraisa asins $inu uzkrasanas, kas izraisa apgratinatu elpoSanu (eozinofila
pneimonija);

. Mmutes dobuma iekaisums (stomatits);

. meles iekaisums (glosits);

. ¢ulas mutg (aftozas ¢las);

. samazinats sarazota urina daudzums;

. adas bojajumi, ko izraisa alergiska reakcija vai infekcija (daudzformu eritéma);

. palielinati krats dziedzeri virieSiem,;

. piettkusi limfmezgli kakla, padusg vai cirksnf,

. plaukstu, pedu vai potiSu pietikums.
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Loti reti (var rasties ltdz pat 1 no 10 000 cilvekiem):
. zarnu pietikums (zarnu angioedéma).

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

. antidiurétiska hormona parmériga izdaliSanas — hormona, kas palidz nier€m kontrolet @idens
daudzumu, ko organisms zaudg ar urinu; tas izraisa Skidruma aizturi, ka rezultata rodas vajums,
nogurums vai apjukums;

. smagas adas reakcijas. Ir zinots par simptomu kompleksu, kas var ietvert dazas vai visas $1s
pazimes: drudzis, asinsvadu iekaisums (serozits/vaskulits), muskulu sapes (mialgija/miozits),
locitavu sapes (artralgija/artrits). Var rasties izsitumi, paaugstinata jutiba pret saules gaismu un
UV starojumu vai citas adas izpausmes.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums vai Jusu bermam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar savu vai bérna arstu,
farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minetas $aja
instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat
daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Aqumeldi
Uzglabat §ts zales be&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles p&c “Derigs 11dz”.
Deriguma termins$ attiecas uz noraditd menesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperattra lidz 25 °C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, ko vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Agumeldi satur

- Aktiva viela ir enalaprila maleats.

Citas paligvielas ir: mannits (E421), krospovidons, polivinilacetats, povidons, natrija laurilsulfats
(skatit 2. apakSpunktu “Aqumeldi satur natriju”), natrija stearilfumarats, koloidalais beztudens silicija
dioksids — (tikai 0,25 mg tabletes), dzeltenais dzelzs oksids (E172), tikai 1 mg tabletes

Aqumeldi arejais izskats un iepakojums

Aqumeldi 0,25 mg muté disperggjamas tabletes ir baltas, apalas, abpusgji izliektas, tabletes ar 2 mm
diametru.

Aqumeldi 1 mg mute disperggjamas tabletes ir dzeltenigas 1idz dzeltenas, apalas, abpusgji izliektas,
tabletes ar 2 mm diametru.

Tas abas tiek piegadatas plastmasas pudel@ ar berniem drosu, pret viltojumiem aizzimogojamu vacinu
kartona kastite€. Katra kastite ir viena pudele un viena zila karofite.

Pieejami 0,25 mg vai 1 mg iepakojumi, kas satur 50, 100 vai 200 mut€ disperg€jamas tabletes katra

pudelg.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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Pirmo reizi atverot pudeli, ir janonem plomba:
o Ciesi turiet pudeli ar vienu roku.

. Ar otru roku: stingri spiediet uz leju, vienlaikus pagriezot vacinu pretgji pulkstena raditaja
virzienam.
. Turpiniet griezt, 11dz plomba ir nonemta.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Proveca Pharma Limited

2 Dublina Landings

North Wall Quay

Dublin 1

Irija

Razotajs

Pharbil Waltrop GmbH
IM Wirrigen 25

45731 Waltrop

Vacija

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla

vietné:https://www.ema.europa.eu.
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