


1. ZALU NOSAUKUMS

Tekturna 150 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra apvalkota tablete satur 150 mg aliskiréna (aliskiren) (hemifumarata forma).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Apvalkotas tabletes

Gaisi roza, abpusgji izliekta, apala tablete, ar uzdrukatu ‘IL’ uz vienas puses un *.VR2 uz otras puses.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Esencialas hipertensijas arstéSana.
4.2 Devas un lietoSanas veids

Ieteicama Tekturna deva ir 150 mg vienu reizi d:Cha. (afientiem, kam neizdodas pietiekami kontrol&t
asinsspiedienu, devu var palielinat Iidz 300 mg ienu'reizi diena.

Nozimiga antihipertensiva iedarbiba pari d3eVivu nedélu laika (85-90%) péc terapijas uzsaksanas ar
150 mg devu vienu reizi diena.

Tekturna var lietot atseviski vai‘kgiiihinacija ar citiem antihipertensiviem lidzekliem (skatit apakSpunktus
4.4un5.1).

Tekturna ieteicams lietat vienu reizi diena kopa ar vieglu maltiti, v€lams viena un taja pasa laika katru
dienu. Greipfriitu sul 1s#Crikst lietot kopa ar Tekturna.

Nieru darbibas tixtice, umi
Pacientiginsas vinelas [idz smagas pakapes nieru darbibas traucgjumiem sakumdevas pielagosana nav
nepist leSema (Skatit apakSpunktus 4.4 un 5.2).

Aknu ¢ arkibas traucéjumi
Pacient.em ar vieglas Iidz smagas pakapes aknu darbibas trauc€jumiem sakumdevas pielagosana nav
nepiecieSama (skatit apakSpunktu 5.2).

Gados vecaki pacienti (vecaki par 65 gadiem)
Gados vecakiem pacientiem sakumdevas pielagoSana nav nepiecie$ama.

Bérni (Iidz 18 gadu vecumam)
Tekturna nav ieteicams lietoSanai be€rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo nav informacijas par
drosibu un efektivitati (skatit apakSpunktu 5.2).




4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.
Angioneirotiska tiiska pec aliskiréna lieto§anas anamnézge.
Griitniecibas otrais un tresais trimestris (skatit apakspunktu 4.6).

Aliskiréna vienlaiciga lietosana ar ciklosporinu, kurs ir spécigs P-glikoproteina inhibitors, un citiem
spécigiem P-gp inhibitoriem (hinidinu un verapamilu), ir kontrindicéta (skatit apakSpunktu 4.5).

4.4 TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pacientiem, kuri lieto citus Iidzeklus, kas iedarbojas uz rentna-angiotenzina sistemu (F/AS), vn/vai ar nieru
darbibas traucgjumiem un/vai cukura diab&tu, terapijas laika ar aliskirénu pastav paaug stiiass
hiperkalijémijas risks.

Aliskiréns jalieto piesardzigi pacientiem ar smagu sastréguma sirds mazsp&jy’(N=ioinas Sirds asociacijas
(NYHA) II-1V funkcionala klase).

Ja attistas smaga un neparejosa caureja, terapija ar Tekturna japartranc,

Angioneirotiska tuska

Tapat ka lietojot citas zales, kas iedarbojas uz renina-angiotenzinag,sist€ému, sanemti zinojumi par
angioneirotiskas tiiskas gadijumiem pacientiem, kuri tika aitéti ar aliskirénu. Ja attistas angioneirotiska
tiska, Tekturna lietoSanas nekavéjoties japartrauc unianod Sina atbilstoSa arst€Sana un uzraudziba lidz
pilnigai un ilgstosai simptomu izzusanai. Ja tiska skar/£nili, balss spraugu vai balseni, nepiecieSams
ievadit adrenalinu. Turklat javeic visi nepiecies$afinig pasitkumi, lai atbrivotu pacienta elpcelus.

Pacienti ar natrija un/vai Skidruma deficitu

Pacientiem ar izteiktu Skidruma un/vaisélesGcficitu (piemeéram, tiem, kas sanem lielas diurétiku devas) péc
Tekturna terapijas uzsakSanas var¢asti:s sitmptomatiska hipotensija. Pirms Tekturna lietoSanas $is
stavoklis jakorig€ vai terapiju jauzsamstingra mediciniska uzraudziba.

Nieru darbibas traucéjumi

Klmiskos petijumos Tekturiiwsiav pétits hipertensijas slimniekiem ar smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (kreatipi=a klirenss seruma > 150 pmol/l vai 1,70 mg/dl sievietém un > 177 pmol/l vai
2,00 mg/dl virieSiem z'V)i aprékinatais glomerularais filtracijas atrums (GFA) < 30 ml/min.), ar dializi
anamnéze, nefrofisk s sitidromu vai renovaskularu hipertensiju. Nemot véra informacijas triikumu par
Tekturna drostbu1ais vero piesardziba, lietojot hipertensijas slimniekiem ar smagiem nieru darbibas
traucgjuiu s

Tapat | a liewjot citas zales, kas ietekmé renina-angiotenzina sisteému, piesardziba jaievero lietojot

aliskir¢ nwfpacientiem ar nieru darbiba trauc€jumu predispon&josSiem riska faktoriem, tadiem ka
hipovoiemija (piemé&ram, asins zudums, smaga un ilgstoSa caureja, ilgsto$a vemsana utt.), sirds funkciju
trauc€jumi, aknu vai nieru funkciju traucgjumi. PEcregistracijas perioda sanemti zinojumi par akiitas nieru
mazspgejas, kas parasti bija atgriezeniska Iidz ar arst€Sanas partrauksanu, gadijjumiem riska grupas
pacientiem, kuri lietoja aliskirénu. Ja attistas jebkadi nieru mazspg&jas simptomi, aliskiréna lietoSana
nekavgjoties japartrauc.

Nieru art@rijas stenoze
Nav pieejami kltnisko p&tijumu dati par Tekturna lietoSanu pacientiem ar vienpus€ju vai abpus&ju nieru
arteriju stenozi vai vienigas nieres arterijas stenozi. Tomer, tapat ka lietojot citas zales, kas ietekme




renina-angiotenzina sistému, kad Sie pacienti ar nieru art€riju stenozi tiek arstéti ar aliskirénu, pastav
paaugstinats nieru darbibas traucgjumu, tai skaita akiitas nieru mazspgjas, risks. Tadel Siem pacientiem
jaievero piesardziba. Ja attistas nieru mazspgja, arsteSana nekavejoties japartrauc.

Vidgji spécigi P-gp inhibitori

300 mg aliskiréna vienlaiciga lietosana ar 200 mg ketokonazola par 76% palielinaja aliskiréna AUC, bet
paredzams, ka P-gp inhibitoru, pieméram, ketokonazola koncentracija audos palielinas vairak neka
koncentracija plazma. Tadel| jaievero piesardziba, aliskirénu lietojot kopa ar vidgji sp&cigiem P-gp
inhibitoriem, piem&ram, ketokonazolu (skatit apakSpunktu 4.5).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Tekturna nav zinamas kliniski nozimigas mijiedarbibas ar zalém, ko parasti lieto hipertenkizas vai | ukura
diabgta arstesanai.

Kliniskos farmakokingtikas p&tijumos tika ieklauti tadi medikamenti, ka acenokums rolspatCnolols,
celekoksibs, pioglitazons, alopurinols, izosorbida-5-mononitrats, ramiprils un hiaohigstiazids.
Mijiedarbiba ar Siem medikamentiem netika konstatéta.

Aliskiréna vienlaiciga lietoSana ar valsartanu (|28%), metforminu (| 225 yatalodiptnu (129%) vai
cimetidinu (119%) izraisija Tekturna C,,x vai AUC parmainas par 20—0%/ Jietojot kopa ar atorvastatinu,
Tekturna AUC un Cy,,y [1dzsvara stavokli palielinajas par 50%. Vitnliigiga lictosana ar Tekturna
neizraislja nozimigu ietekmi uz atorvastatina, valsartana, metfq' mii23/ai amlodipina farmakokin&tiku.
Tadel nav nepiecieSsama Tekturna vai $o vienlaikus lietoto zalu agvas pielagoSana.

Tekturna var nedaudz samazinat digoksina biopieejamibu.
Sakotngjie dati norada, ka irbesartans var samaz#iat Tolklorna AUC un Cpay.

Pettjumos ar dzivniekiem pieradits, ka P-gn ir Tekturna biopieejamibas galvena determinante. Tade| P-gp
induktori (asinszales preparati, rifampicis2var samazinat Tekturna biopieejamibu.

Mijiedarbiba ar CYP450

Aliskiréns neinhib& CYP450 iz¢enzimus (CYP1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 un 3A). Aliskiréns
neinducé CYP3A4. Tadel nav nai ~dzama aliskiréna ictekme uz substancu sist€émisko iedarbibu, kas Sos
enzimus inhib€ vai induc€, vai 5o tie metabolizeé. Aliskirénu minimali metabolizeé citohroma P450 enzimi.
Tadel nav sagaidama (YP450 izoenzimu inhibicijas vai indukcijas izraisita mijiedarbiba. Tomer
CYP3A4 inhibitori Elefifinijiedarbojas ar P-gp. Lietojot aliskirénu kopa ar CYP3A4 inhibitoriem, kuri ar1
inhibe P-gp, saggiazmardiiskiréna iedarbibas pastiprinasanas (skatit zemak ,,Mijiedarbiba ar P-
glikoproteInu).

Mijiatarb.ba a »P-glikoproteTnu

Préklni iska)os petijumos konstatets, ka MDR1/Mdrla/1b (P-gp) ir galvena sist€ma, kas atbild par

aliskir¢ nasuzstik§anos zarnu trakta un izdaliSanos ar zulti. Tadel P-gp induktori (asinszales preparati,
rifampicins) var samazinat Tekturna biopieejamibu. Lai gan nav pieradits p&tijumos ar aliskirénu, tomér
zinams, ka P-gp regul ar1 vairaku substratu nonaksanu audos un P-gp inhibitori var palielinat attiecibu
starp koncentraciju audos un koncentraciju plazma. Tad€] P-gp inhibitori koncentraciju audos var
palielinat vairak neka koncentraciju plazma. Zalu mijiedarbibas iesp&jamiba P-gp sistema ir tiesi atkariga
no $T transportmehanisma inhibicijas pakapes.

P-gp substrati vai vaji inhibitori
Nav noverota izteikta mijiedarbiba ar atenololu, digoksinu, amlodipinu vai cimetidinu. Lietojot kopa ar
atorvastatinu (80 mg), [idzsvara stavokli aliskiréna (300 mg) AUC un C,,,x palielingjas par 50%.




Vidéji spécigi P-gp inhibitori

Lietojot ketokonazolu (200 mg) kopa ar aliskirénu (300 mg), aliskiréna koncentracija plazma (AUC un
Chax) palielindjas par 80%. Prekliniskie p&tijumi liecina, ka vienlaiciga Tekturna un ketokonazola
lietosana uzlabo Tekturna uzstksanos kunga-zarnu trakta un mazina izdaliSanos ar zulti. Sagaidams, ka
aliskiréna koncentracijas izmainas plazma, lietojot to kopa ar ketokonazolu neparsniegs robezas, kas tiktu
sasniegtas, lietojot dubultu aliskiréna devu. Kontrol&tos kliniskos pétijumos pieradits, ka aliskiréna devam
lidz 600 mg vai devam, kas divas reizes parsniedz augstako ieteicamo terapeitisko devu, ir laba
panesamiba. Tomér sagaidams, kad P-gp inhibitoru koncentracija audos palielinasies vairak neka
koncentracija plazma. Tadg] jaieveéro piesardziba, aliskirénu lietojot kopa ar ketokonazolu vai citiem, vidgji
specigiem P-gp inhibitoriem (itrakonazolu, klaritromictnu, telitromicinu, eritromicinu, amiodaron(1)

Spécigi P-gp inhibitori

Vienas devas zalu mijiedarbibas p&tijuma ar veseliem individiem pieradits, ka ciklospdrans (200 un

600 mg) palielina aliskiréna 75 mg C,,.x aptuveni 2,5-reizes un AUC aptuveni 5-reizes, Iiethjot lielakas
aliskiréna devas, iesp&jams lielaks koncentracijas pieaugums. Tadel aliskiréna un sp 3cige T -gp inhibitoru
lietoSana vienlaicigi ir kontrindicéta (skatit apakSpunktu 4.3).

Furosemids

Lietojot aliskirénu vienlaikus ar furosemidu, ta AUC un C,,,x samazing'as par attiecigi 28% un 49%.
Tadel, uzsakot un pielagojot furosemida terapiju, ieteicams kontrolatiedarkit, lai izvairitos no
iesp&jamas nepietickamas devas lietoSanas kliniskas situacijas ar § <idnfma‘parslodzi.

Nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NPL)

Tapat ka lietojot citas zales, kas iedarbojas uz renina-angiotinzina sist€mu, NPL var samazinat aliskiréna
antihipertensivo iedarbibu. Daziem pacientiem ar noxidktu 1i.eru funkciju (pacientiem ar dehidrataciju vai
gados vecakiem pacientiem) aliskiréna lietoSana kopasr | ¥PL var izraisit talaku nieru funkciju
pasliktinasanos, tai skaita iesp&jamu akiitu nie{ mazspCju, kas parasti ir atgriezeniska. Tadgl, lietojot
aliskirénu kopa ar NPL, it Tpasi gados vecakiem pacientiem, jaievero piesardziba.

Kalija preparati un kaliju saudzg€josas divrlukils

Nemot véra pieredzi par citu vielu, kasietekme renina-angiotenzina sist€ému, lietoSanu, vienlaikus
lietosana ar kaliju aizturo$am dipeStikim, kalija preparatiem, kaliju saturoSiem sals aizstajéjiem vai citam
vielam, kas var paaugstinat kali;a/im oni seruma (piem&ram, heparinu), var paaugstinat kalija
koncentraciju seruma. Ja $adu'zale*vienlaikus lietoSana ir nepiecieSama, ieteicams ieverot piesardzibu.

Greipfriitu sula
Datu trukuma del nevii iz;legt iespgjamu mijiedarbibu starp greipfritu sulu un aliskirénu. Greipfratu sulu

nedrikst lietat k¢ pasan T ekturna.

Varfarins
Tekuiha 1efek/ne uz varfarina farmakokinétisku nav pétita.

Lieto$e o4 kopa ar uzturu
Lietojot Tekturna kopa ar uzturu, kura ir augsts tauku saturs, bitiski samazinas ta uzsiikSanas.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Nav datu par aliskiréna lietosanu griitnieceém. Tekturna nebija teratogéns zurkam vai trusiem (skatit
apakspunktu 5.3). Citas vielas, kas darbojas tiesi uz RAS, izraisija nopietnas augla kroplibas un
jaundzimuso navi. Tapat ka jebkuras zales, kas iedarbojas tiesi uz RAS, Tekturna nedrikst lietot
griitniecibas pirmaja trimestri un sievietém, kuras plano griitniecibu, ka arT ta lietoSana ir kontrindicéta



otraja un treSaja gritniecibas trimestrT (skatit apaksSpunktu 4.3). Veselibas apriipes specialistiem, kas
ording jebkadus Iidzeklus ar ietekmi uz RAS, jabridina sievietes fertilaja vecuma par iesp&jamo risku,
lietojot Sos lidzeklus griitniecibas laika. Ja terapijas laika tiek atklata gritnieciba, Tekturna lietoSana
attiecigi japartrauc.

Zidisana
Nav zinams, vai aliskiréns izdalas cilvéka mates piena. Tekturna izdalijas piena zurkam laktacijas laika.
Tadgl to nav ieteicams lietot sieviet€ém, kuras baro bérnu ar kriti.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti p&ttjumi, lai noteiktu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanigdiys.
Tomer, vadot transportlidzek]us un apkalpojot iekartas, jaatceras, ka jebkuru antihipertentivofi4zexiu
terapijas laika dazkart var rasties reibonis vai nespeks. Tekturna nedaudz ietekmé sp&ixt vadi!
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Tekturna drosiba tika noverteta vairak neka 7 800 pacientiem, to vidi vairak neka’2 300 pacientiem, kuri
arsteti ilgak par 6 meénesiem, un vairak neka 1 200 pacientiem, kuri arstZuiilgdk par 1 gadu. Netika
pieradita blakusparadibu biezuma saistiba ar dzimumu, vecumu, kermecaa ' «sas indeksu, rasi vai tautibu.
Terapija ar Tekturna, lietojot Iidz 300 mg devas, kopgjais blakusp{rasibu rasinas biezums bija lidzigs
placebo. Blakusparadibas parasti bija vieglas un parejosas, un £ dctefapija bija japartrauc tikai retos
gadijumos. Biezaka nevélama blakusparadiba bija caureja.

Klepus rasanas biezums placebo grupas (0,6%) un Tekturiwa. srupas (0,9%) pacientiem bija lidzigs.

Nevelamas blakusparadibas (1. tabula) ir sakarteéas pis£0 rasanas biezuma, sakot ar biezakajam,
izmantojot $adus apzZim&jumus: loti biezi (>1/10), biezi (21/100, <1/10), retak (=1/1 000, <1/100), reti
(=1/10 000, <1/1 000) un loti reti (<1/10 029), ieskaitot atseviskus gadijumus. Katra sastopamibas
biezuma grupa nevélamas blakusparadibis@arartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

1. tabula
Kunga-zarnu trakta trauce un
Biezi: o ureja
Adas un zemadas 22du bojajumi
Retak: izsitumi
Retiy, ( angioneirotiska tiiska

Terapijas /faik 5 aivTekturna konstateti angioneirotiskas ttiskas gadijumi. Kontrol&tos kliniskajos p&tijumos,
teragy) 1s laika ir Tekturna, angioneirotiska tiiska attistfjas retos gadijumos, un tas biezums bija Iidzigs ka
placeb) vaishidrohlortiazida grupa. Pécregistracijas perioda zinots ar par angioneirotiskas tiiskas
gadijunifm (biezums nav zinams). Gadijuma, ja attistas jebkadi simptomi, kas liecina par alergisku
reakciju (Ipasi japievers uzmaniba apgriitinatai elpoSanai vai apgritinatai riSanai, vai sejas, ekstremitasu,
acu, ltipu un/vai méeles tiiskai), pacientiem japartrauc arst€Sana un jasazinas ar savu arstu (skatit
apakSpunktu 4.4).

Laboratoriskas atrades

Kontrolgtos kliniskos p&tijumos Tekturna lietosana dazkart izraisija kliniski nozimigas standarta
laboratorisko raditaju parmainas. Kliniskos petijumos ar hipertensijas slimniekiem Tekturna nebija
klmiski nozimigas ietekmes uz kopgja holesteria, augsta blivuma lipoproteinu holesterina (ABL-H)
Itmeni, trigliceridu limeni tuksa diisa, glikozes Itmeni tuksa dusa vai urinskabes [tmeni.




Hemoglobins un hematokrits: tika noveérota neliela hemoglobina un hematokrita Iimena mazinasanas
(vidgja samazinasanas attiecigi par aptuveni 0,05 mmol/l un 0,16 tilp.%). Neviens pacients nepartrauca
terapiju anémijas dél. Sada ietekme novérojama arf lietojot citus lidzeklus, kas ietekmé renina-
angiotenzina sistému, pieméram, angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitorus (AKEI) un angiotenzina
receptoru blokatorus.

Kalija limenis seruma: kalija Itmena palielinasanas seruma bija neliela un attistijas retos gadijumos
pacientiem ar esencialu hipertensiju, kuri tika arsteti tikai ar Tekturna (0,9%, salidzinot ar 0,6% placebo
grupa). Tomér viena petijuma, kur Tekturna tika lietots kombinacija ar AKE inhibitoru cukura diab&ta
slimniekiem, kalija [imena palielinaSanas seruma noveroja biezak (5,5%). Tadel, Iidzigi ka citu uz RAS
sisteému darbojosos zalu gadijuma, pacientiem ar cukura diab&tu, nieru darbibas trauc€jumiem vai(sizs's
mazspeju nepieciesams veikt regularu elektrolitu Iimena un nieru darbibas kontroli.

P&cregistracijas perioda sanemti zinojumi par nieru funkcijas traucgjumiem un akiitas/ieru Jaazspéjas
gadijumiem riska grupas pacientiem (skatit apakSpunktu 4.4).

4.9 Pardozeésana

Dati par pardozesanu cilvékam ir ierobezoti. lesp&jamakas pardozesanas izpausmss varétu but hipotensija,
ko izraisa aliskiréna antihipertensiva darbiba. Ja rodas simptomatiskd n/posendija, jasak uzturosa terapija.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: renina inhibitori, ATK Kods: i C09XA02

Aliskiréns ir iekskigi lietojams, aktivs, nepeptic i spocigs un selektivs tiess cilvéka renina inhibitors.

Inhib&jot enzimu reninu, aliskiréns inhib: P£3S aktiveésanas bridi, blok&jot angiotenzinogéna parversanos
par angiotenzinu I un samazinot atgié enzia< [ un angiotenzina Il Iimenus. Citi lidzekli, kas inhib& RAS
(AKEI un angiotenzina II receptoru vlokutori (ARB)), izraisa kompensatoru renina aktivitates
palielinasanos plazma (PRA), bt foiapija ar aliskirénu mazina PRA hipertensijas slimniekiem par
aptuveni 50-80%. Lidziga mazin( $2aas tika atklata, kombingjot aliskirénu ar citiem antihipertensiviem
lidzekliem. Sobrid iedarbibawais PRA atkiribu kliniska nozime nav zinama.

Hipertensija
Hipertensijas sliginivkieri 150 mg un 300 mg Tekturna devu lietosana vienreiz diena nodro$inaja no devas

atkarigu gan Wstulisk’., gan diastoliska asinsspiediena mazinasanos, kas saglabajas visu 24 stundu ilgo
devas liefozapasistarplaiku (saglabajot terapeitisko ieguvumu agri no rita) ar vidgjas maksimalas pret
minjz alay dias oliskas atbildes reakcijas attiecibu Iidz 98% péc 300 mg devas lietoSanas. Péc 2 nedélam
novercia 85%50% no maksimalas asinsspiedienu mazinosas iedarbibas. Asinsspiedienu mazino$a
iedarbirasaglabajas ilgstosas terapijas laika un nebija atkariga no vecuma, dzimuma, kermena masas
indeksa un tautibas. Tekturna ir pétits 1 864 pacientiem vecakiem par 65 gadiem un 426 pacientiem
vecakiem par 75 gadiem.

Tekturna monoterapijas petijumos pieradits, ka asinsspiedienu mazinos$a iedarbiba ir Iidziga ka citam
antihipertensivo Iidzek]u grupas zalém, to vidi AKEI un ARB. Salidzinot ar diurétiku (hidrohlorotiazidu -
HCTZ), Tekturna 300 mg mazinaja sistolisko/diastolisko asinsspiedienu par 17,0/12,3 mmHg, salidzinot
ar 14,4/10,5 mmHg péc 12 terapijas ned€lam ar 25 mg HCTZ. Tekturna monoterapija bija drosa un
efektiva cukura diab&ta slimniekiem ar hipertensiju.



Dati no kombingtas terapijas pétijumiem pieejami par Tekturna lietoSanu kopa ar diurétiku
hidrohlortiazidu, AKEI ramiprilu, kalcija kanalu blokatoru amlodipinu, angiotenzina receptoru
antagonistu valsartanu un beta blokatoru atenololu. STm kombinacijam bija laba panesamiba. Lietojot
kopa ar hidrohlortiazidu un ramiprilu, Tekturna bija papildus asinsspiedienu pazeminosa iedarbiba.
Pacientiem, kuriem nebija adekvatas atbildes reakcijas uz 5 mg kalcija kanalu blokatoru amlodipinu,
Tekturna 150 mg pievienoSana samazinaja asinsspiedienu I1dzigi ka palielinot amlodipina devu Iidz

10 mg, bet retak izraisija tlisku (2,1%, lietojot 150 mg aliskiréna /5 mg amlodipina, salidzinot ar 11,2%
péc 10 mg amlodipina lietosanas). Speciala petijuma, kura tika pétita kombinaciju efektivitate terapija,
lietojot Tekturna kopa ar angiotenzina receptoru antagonistu valsartanu, tika panakta papildus
antihipertensiva iedarbiba.

Hipertensijas slimniekiem ar aptauko$anos bez adekvatas atbildes reakcijas uz 25 mg HCTZ, 268 mg
Tekturna pievienoSana nodrosSinaja papildus asinsspiediena samazinasanos, kas bija [1dziga papiidi 3
terapijai ar 300 mg irbesartana vai 10 mg amlodipina. Cukura diabéta slimniekiem ar Minertcasija
Tekturna nodrosinaja papildus asinsspiediena samazinasanos, kad to pievienoja ramipi lasiigbet Tekturna
un ramiprila kombinacija retak izraisija klepu (1,8%) neka ramiprils (4,7%).

Kontroletos kliskos pétijumos pacientiem nenoveroja pirmas devas izraisity’ninotosisiju un ietekmi uz
pulsa atrumu. Pacientiem ar nekomplicétu hipertensiju, kuri tika arsteti, tikai ai” [eturna, parm&rigu
hipotensiju noveroja retak (0,1%). Hipotensija bija retak (< 1%) arT peernombingtas terapijas ar citiem
antihipertensiviem lidzekliem. P&c terapijas partraukSanas asinsspiedies pznapeniski vairaku ned€lu laika
atgriezas sakumstavokli, neradot asinsspiediena vai PRA atsitiena/cfaitu.

3 ménesu petijuma, kura piedalijas 302 pacienti ar vieglas formadjstabilu sirds mazspg&ju, no kuriem visi
sanéma standarta stabilas sirds mazspg&jas arstésanu kopa ar 150 mg Tekturna, tika novérota laba
panesamiba. Tekturna grupa noveéroja B-tipa natrijurétiskava: ptida (BNP) Iimena pazeminasanos par 25%
salidzinot ar placebo grupu. Tomér §T samazinajumé kl7n'ska nozime nav zinama.

6 ménesu petijuma, kura piedalijas 599 pacientiar hipertensiju, 2. tipa diab&tu un nefropatiju, no kuriem
visi san€ma 100 mg losartana un uzlabotu antihipertensivu pamatterapiju, lietojot papildus Tekturna

300 mg tika sasniegts albuminu-kreatinalattCoibas urina (UACR - urinary albumin creatine ratio)
samazinajums par 20% (piem&ran®; né 58 mg mmol lidz 46 mg/mmol). Pacientu skaita attieciba, kuriem
UACR no sakotngja Itmena I1dz galatzsiadijumam samazinajas vismaz par 50%, bija attiecigi 24,7% un
12,5% Tekturna un placebo grubasia ka UACR Iimena samazinajums neietekmé asinsspiedienu, ta
kliniska nozime nav noskaidrcta.( Tekturna neietekmeé kreatinina koncentraciju seruma, tomér ta lietoSana
saistita palielinatu gadijumuskiitu (4,2% vs. 1,9% placebo) ar kalija koncentracijas paaugstinasanos
seruma >6,0 mmol/l, laé gan tas ir statistiski nenozimigi.

Paslaik nav zinaz(is Jar‘Tekturna pozitivo ietekmi uz mirstibu un kardiovaskularu saslimstibu, ka arT uz
meérkorganu taiatmi 2m.

Sirdgh lekeagriz wlogija
N¢jaug nata,Gubultakla, placebo un aktivi kontrol&ta petijuma, izmantojot standarta un Holtera
elektro razuiografiju, netika konstatetas izmainas QT intervala.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsuksanas

Pec iekskigas uzsiikSanas aliskiréna maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta pec 1-3 stundam.
Aliskiréna absoliita biopieejamiba ir aptuveni 2-3%. Uzturs ar augstu tauku saturu samazina C,,,x par 85%
un AUC par 70%. Koncentracija plazma Iidzsvara stavokli tiek sasniegta 5-7 dienas p&c lietoSanas vienu
reizi diena, un koncentracija lidzsvara stavoklt ir aptuveni 2 reizes lielaka neka p&c sakumdevas
lietoSanas.



Izkliede

P&c intravenozas lietoSanas vidgjais izkliedes tilpums lidzsvara stavokli ir aptuveni 135 litri, kas liecina
par aliskiréna plasSo izplatiSanos ekstravaskularaja telpa. Aliskiréns méreni (47-51%) un neatkarigi no
koncentracijas saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Metabolisms un eliminacija

Eliminacijas vid&jais pusperiods ir aptuveni 40 stundas (34-41 stundu robezas). Aliskiréns galvenokart
izdalas nesaistita veida ar izkarnijumiem (78%). Aptuveni 1,4% no kopgjas iekskigi lietotas devas tiek
metaboliz&ti. Par o metabolismu ir atbildigs enzims CYP3A4. P&c iekskigas lictoSanas aptuveni 0,6% no
devas atrodami urna. P&c intravenozas lietoSanas vid&jais plazmas klirenss ir aptuveni 9 1/h.

Lineara/nelineara kin&tika

Aliskiréna iedarbibas pieaugums ir lielaks neka proporcionala devas palielinasana. Pec vignreizija,"devas
75-600 mg robeZzas ievadiSanas, 2-kartiga devas palielinaSana izraisija attiecigi ~2,3 w2 6 nirtigu AUC
un C,, pieaugumu. Stabila stavokli nelineara kinétika var biit vél izteiktaka. Mehanisihss#kas atbildigs par
linearas kinétikas izmainam nav noskaidrots. lespg&jamais mehanisms ir mediataru p esacinijums
absorbcijas vieta vai aknu un zults celu klirensa piesatinajums.

Pacientu raksturojums
Aliskiréns ir efektiva, reizi diena lietojama antihipertensiva terapija piesugusiym pacientiem, neatkarigi no
dzimuma, vecuma, kermena masas indeksa un tautibas.

Gados vecakiem pacientiem (> 65 gadiem) AUC ir par 50% auv¢ sta:sricka gados jauniem pacientiem.
Dzimums, kermena masa un tautibai butiski kliniski neietekme aliskiréna farmakokingtiku.

Aliskiréna farmakokingtika tika verteta pacientiem ar.dazadss pakapes nieru mazsp&ju. Aliskiréna
relativais AUC un Cy,,x personam ar nieru darbibas {rayCliumiem bija robeZzas, kas 0,8 [1dz 2 reizes
parsniedz ITmeni veselam personam péc vienreizZjas ¢avas lietodanas un lidzsvara stavokli. STs novérotas
parmainas toméer nekorelgja ar nieru darbibas trczic€jumu smaguma pakapi. Pacientiem ar vieglas lidz
smagas pakapes nieru darbibas traucgjumjem Tekiurna sakumdevas pielagoSana nav nepiecieSama, tomer
pacientiem ar smagiem nieru darbibas tréusZ;smiem jaievero piesardziba.

Pacientiem ar vieglas [idz smagas pasapas aknu slimibu aliskiréna farmakoking&tika nebija nozimigi
izmainita. Tadgjadi pacientiem (ir ¥1yelds [1dz smagas pakapes aknu darbibas traucg€jumiem aliskiréna
sakumdevas pielagosana nav i eplciesama.

53 Prekliniskie dati par drosibu

Kancerogenitatedik-»vizeZrteta 2 gadus ilga petijjuma ar zurkam un 6 ménesus ilga p&tijuma ar transgénam
pelem. Kancoyog 1uit? ce netika konstateta. Viens konstatetais resnas zarnas adenomas un viens aklas
zarnas acerdkarginomas gadijums zurkam, lietojot devu 1 500 mg/kg diena, nebija statistiski ticami. Lai
gan 31 skii&far vir zinama kairinosa ietekme, kliniskos pétijumos ar veseliem brivpratigajiem noteiktas
drésiby s robezas cilvekiem, lietojot 300 mg devu, bija 9-11 reizes lielakas, pamatojoties uz koncentraciju
izkarni uplos, vai 6 reizes lielakas, pamatojoties uz koncentraciju glotada, neka kancerogenitates petijjuma
ar devu 250 mg/kg/diena.

Aliskirénam nenoveéroja mutagénu ietekmi in vitro un in vivo mutagenitates petijumos. Sis parbaudes
ietvera in vitro raudzes bakteriju un ziditaju $tinas un in vivo novert§jumus zurkam.

Reproduktivas toksicitates petijumi ar aliskirénu neatklaja ar embriju vai augli saistitu toksicitati vai
teratogenitati, Zurkam lietojot devas lidz 600 mg/kg diena vai truSiem 100 mg/kg diena. Zurkam, lietojot



devas lidz 250 mg/kg diend, augliba, prenatala un postnatala attistiba netika traucéta. Zurkam un trugiem
lietotas devas nodros$inaja sistémiskas koncentracijas, kas attiecigi par 1-4 un 5 reizém parsniedza
maksimalo ieteicamo devu cilvekam (300 mg).

Pétijumos iegiitie dati par farmakologisko drosibu neuzradija nekadas centralas nervu sist€émas, elposanas
sisteémas vai sirds-asinsvadu sistémas nevélamas blakusparadibas. Rezultati atkartotu devu toksicitates
pétjjumos ar dzivniekiem bija saistiti ar jau zinamo lokala kairinajuma iesp&jamibu vai paredzamo
aliskiréna farmakologisko iedarbibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Krospovidons

Magnija stearats

Mikrokristaliska celuloze

Povidons

Koloidals bezudens silicija dioksids
Hipromeloze

Makrogols

Talks

Melnais dzelzs oksids (E 172)

Sarkanais dzelzs oksids (E 172)

Titana dioksids (E 171)

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks

2 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas no.ac iwni
Uzglabat temperattra lidz 30°C. Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma.
6.5 Iepakojuria reid’s un saturs

PA/Alu/F Vit blisterl

legakc umi, s satur 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 vai 280 tabletes.
Iepako updi, kas satur 84 (3x28), 98 (2x49) vai 280 (20x14) tabletes ir vairaku kastisu iepakojumi.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilsto$i viet€§jam prasibam.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Tekturna 300 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra apvalkota tablete satur 300 mg aliskiréna (aliskiren) (hemifumarata forma).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Apvalkotas tabletes

Gaisi sarkana, abpusgji izliekta, ovalas formas tablete, ar uzdrukatu ‘IU’ uz vienuipudes un ‘NVR’ uz
otras puses.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Esencialas hipertensijas arst€Sana.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Ieteicama Tekturna deva ir 150 mg vienu reizi ¢ ena. Pacientiem, kam neizdodas pietiekami kontrol&t
asinsspiedienu, devu var palielinat [idz 300,mg vicnu reizi diena.

Nozimiga antihipertensiva iedarbiva P radZsddivu ned€lu laika (85-90%) péc terapijas uzsaksanas ar
150 mg devu vienu reizi diena.

Tekturna var lietot atseviski viii Kanroinacija ar citiem antihipertensiviem lidzekliem (skatit apakSpunktus
4.4 un5.1).

Tekturna ieteicams 1i2tsCjienu reizi diena kopa ar vieglu maltiti, v€lams viena un taja pasa laika katru
dienu. Greipfrutysuiu welrikst lietot kopa ar Tekturna.

Nieru dado7ies waucgjumi
Pacis( tieta fr Y teglas lidz smagas pakapes nieru darbibas traucgjumiem sakumdevas pielagosana nav
nepiec eSan&’(skatit apaksSpunktus 4.4 un 5.2).

Aknu aurbibas traucgjumi
Pacientiem ar vieglas lidz smagas pakapes aknu darbibas traucgjumiem sakumdevas piclagoSana nav
nepiecieSama (skatit apakSpunktu 5.2).

Gados vecaki pacienti (vecaki par 65 gadiem)
Gados vecakiem pacientiem sakumdevas pielagoSana nav nepiecieSama.
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Bérni (Iidz 18 gadu vecumam)
Tekturna nav ieteicams lietoSanai be&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo nav informacijas par
drosibu un efektivitati (skatit apakSpunktu 5.2).

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.
Angioneirotiska tiiska p&c aliskiréna lieto§anas anamnézg.
Gritniecibas otrais un tresais trimestris (skatit apakSpunktu 4.6).

Aliskiréna vienlaiciga lietoSana ar ciklosporinu, kurs ir specigs P-glikoproteina inhibitorsjun‘cifier
spécigiem P-gp inhibitoriem (hinidinu un verapamilu), ir kontrindicéta (skatit apaksSpinktungd.sj.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pacientiem, kuri lieto citus lidzeklus, kas iedarbojas uz rentna-angiotenzina s/stemu (R AS), un/vai ar nieru
darbibas traucgjumiem un/vai cukura diabgtu, terapijas laika ar aliskirénu phstay raaugstinats
hiperkalijémijas risks.

Aliskirens jalieto piesardzigi pacientiem ar smagu sastréguma sirds piagspai (Nujorkas Sirds asociacijas
(NYHA) III-IV funkcionala klase).

Ja attistas smaga un neparejosa caureja, terapija ar Tekturnz)japartrauc.

Angioneirotiska tiiska

Tapat ka lietojot citas zales, kas iedarbojas uz refiida-cagiotenzina sistému, sanemti zinojumi par
angioneirotiskas tiiskas gadijumiem pacientiem, kuri tika arstéti ar aliskirénu. Ja attistas angioneirotiska
tiska, Tekturna lietoSanas nekavgjoties jarartrauc un janodrosina atbilstoSa arstéSana un uzraudziba lidz
pilnigai un ilgstosai simptomu izzusanai. ls"tcska skar méli, balss spraugu vai balseni, nepiecieSams
ievadit adrenalinu. Turklat javeic ¢isi® epideicSamie pasakumi, lai atbrivotu pacienta elpcelus.

Pacienti ar natrija un/vai Skidru/na/anficitu

Pacientiem ar izteiktu Skidrunia ua/4fai sals deficitu (piem&ram, tiem, kas sanem lielas diurétiku devas) pec
Tekturna terapijas uzsakSanawyar rasties simptomatiska hipotensija. Pirms Tekturna lietoSanas $is
stavoklis jakorig€ vaitarapiju jauzsak stingra mediciniska uzraudziba.

Nieru darbibas trauc Ziviin

Kliniskos petiunds 7 ekturna nav pétits hipertensijas slimniekiem ar smagiem nieru darbibas
trauc@juilygin,(kizatinina klirenss seruma > 150 pmol/l vai 1,70 mg/dl sievietém un > 177 pmol/l vai
2,004 /i 7/ir1 Biem un/vai aprékinatais glomerularais filtracijas atrums (GFA) < 30 ml/min.), ar dializi
anamn $z8, nicirotisko sindromu vai renovaskularu hipertensiju. Nemot véra informacijas triikumu par
Tektur, adirosibu, jaieveéro piesardziba, lietojot hipertensijas slimniekiem ar smagiem nieru darbibas

traucgjumiem.

Tapat ka lietojot citas zales, kas ietekmé renina-angiotenzina sisteému, piesardziba jaievero lietojot
aliskirénu pacientiem ar nieru darbiba trauc€jumu predispongjosiem riska faktoriem, tadiem ka
hipovolémija (piem&ram, asins zudums, smaga un ilgstoSa caureja, ilgstoSa vemsana utt.), sirds funkciju
trauc&jumi, aknu vai nieru funkciju traucgjumi. PEcregistracijas perioda sanemti zinojumi par akitas nieru
mazspéjas, kas parasti bija atgriezeniska Iidz ar arsté€Sanas partrauksSanu, gadijumiem riska grupas
pacientiem, kuri lietoja aliskirénu. Ja attistas jebkadi nieru mazsp€jas simptomi, aliskiréna lictoSana
nekavgjoties japartrauc.
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Nieru artérijas stenoze

Nav pieejami kltnisko p&tijumu dati par Tekturna lietoSanu pacientiem ar vienpus&ju vai abpus&ju nieru
artériju stenozi vai vienigas nieres arterijas stenozi. Tomer, tapat ka lietojot citas zales, kas ietekme
renina-angiotenzina sistému, kad Sie pacienti ar nieru art€riju stenozi tiek arstéti ar aliskirénu, pastav
paaugstinats nieru darbibas traucgjumu, tai skaita akiitas nieru mazspgjas, risks. Tadel Siem pacientiem
jaievero piesardziba. Ja attistas nieru mazspgja, arsteSana nekavejoties japartrauc.

Vidgji spécigi P-gp inhibitori

300 mg aliskiréna vienlaiciga lictosana ar 200 mg ketokonazola par 76% palielinaja aliskiréna AUC, bet
paredzams, ka P-gp inhibitoru, pieméram, ketokonazola koncentracija audos palielinas vairak neka
koncentracija plazma. Tadel jaievero piesardziba, aliskirénu lietojot kopa ar vidgji specigiem P-gr
inhibitoriem, piem&ram, ketokonazolu (skatit apakSpunktu 4.5).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Tekturna nav zinamas kliniski nozimigas mijiedarbibas ar zalém, ko parasti lietp hig ertcassgas vai cukura
diabgta arstesanai.

Kliniskos farmakoking&tikas p&tijumos tika ieklauti tadi medikamenti, ka adgnokuriarols, atenolols,
celekoksibs, pioglitazons, alopurinols, izosorbida-5-mononitrats, ramipriiunthidrohlortiazids.
Mijiedarbiba ar Siem medikamentiem netika konstatéta.

Aliskiréna vienlaiciga lietoSana ar valsartanu (|28%), metformiu \\}2£%), amlodipinu (129%) vai
cimetidinu (119%) izraisTja Tekturna Cy,x vai AUC parmainas pag20-30%. Lietojot kopa ar atorvastatinu,
Tekturna AUC un Cy,,, [idzsvara stavokli palielinajas par 5\%. Vienlaiciga lietoSana ar Tekturna
neizraisija nozimigu ietekmi uz atorvastatina, valsartana, iee formina vai amlodipina farmakokin&tiku.
Tadel nav nepiecieSsama Tekturna vai $o vienlaikus [iefouy zalu devas pielagoSana.

Tekturna var nedaudz samazinat digoksina biop.zejainibu.
Sakotngjie dati norada, ka irbesartans val satitnzinat Tekturna AUC un Cpay.

Pettjumos ar dzivniekiem pieradits, kg, Figp ir Tekturna biopieejamibas galvena determinante. Tade| P-gp
induktori (asinszales preparati, {ifz.iicins) var samazinat Tekturna biopieejamibu.

Mijiedarbiba ar CYP450

Aliskiréns neinhib& C¥.P450 izoenzimus (CYP1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 un 3A). Aliskiréns
neinducé CYP3A4. T34 nav paredzama aliskiréna ietekme uz substancu sisteémisko iedarbibu, kas Sos
enzimus inhibé va1 dwet, vai ko tie metabolizeé. Aliskirénu minimali metabolizeé citohroma P450 enzimi.
Tade] nav sagriaiina/CYP450 izoenzimu inhibicijas vai indukcijas izraistta mijiedarbiba. Toméer

CYP3 A4/ abivgri biezi mijiedarbojas ar P-gp. Lietojot aliskirénu kopa ar CYP3 A4 inhibitoriem, kuri art
inhikZ P-gpssa saidama aliskiréna iedarbibas pastiprinasanas (skatit zemak ,,Mijiedarbiba ar P-

glikop otelnd”).

Mijiedasbiba ar P-glikoproteinu

Prekliniskajos p&tijumos konstatéts, ka MDR1/Mdrla/1b (P-gp) ir galvena sist€éma, kas atbild par
aliskiréna uzstuksanos zarnu trakta un izdaliSanos ar zulti. Tad€] P-gp induktori (asinszales preparati,
rifampicins) var samazinat Tekturna biopieejamibu. Lai gan nav pieradits p&tijumos ar aliskirénu, tomér
zinams, ka P-gp regulé ar1 vairaku substratu nonaksanu audos un P-gp inhibitori var palielinat attiecibu
starp koncentraciju audos un koncentraciju plazma. Tad&] P-gp inhibitori koncentraciju audos var
palielinat vairak neka koncentraciju plazma. Zalu mijiedarbibas iesp&jamiba P-gp sistema ir tiesi atkariga
no §1 transportmehanisma inhibicijas pakapes.
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P-gp substrati vai vaji inhibitori
Nav noverota izteikta mijiedarbiba ar atenololu, digoksinu, amlodipinu vai cimetidinu. Lietojot kopa ar
atorvastatinu (80 mg), [idzsvara stavokli aliskiréna (300 mg) AUC un C,,,x palielingjas par 50%.

Vidéji spécigi P-gp inhibitori

Lietojot ketokonazolu (200 mg) kopa ar aliskirénu (300 mg), aliskiréna koncentracija plazma (AUC un
Chax) palielindjas par 80%. Prekliniskie p&tijumi liecina, ka vienlaiciga Tekturna un ketokonazola
lietoSana uzlabo Tekturna uzsiik§anos kunga-zarnu trakta un mazina izdali$anos ar zulti. Sagaidams, ka
aliskiréna koncentracijas izmainas plazma, lietojot to kopa ar ketokonazolu neparsniegs robezas, kas tiktu
sasniegtas, lietojot dubultu aliskiréna devu. Kontrol&tos kliniskos petijumos pieradits, ka aliskiréna devam
lidz 600 mg vai devam, kas divas reizes parsniedz augstako ieteicamo terapeitisko devu, ir laba
panesamiba. Tomer sagaidams, kad P-gp inhibitoru koncentracija audos palielinasies vairak ngi¢
koncentracija plazma. Tadg] jaieveéro piesardziba, aliskirénu lietojot kopa ar ketokonazoltywar ¢'cie ii vidgji
spécigiem P-gp inhibitoriem (itrakonazolu, klaritromicinu, telitromicinu, eritromicinugamiodaronu).

Spécigi P-gp inhibitori

Vienas devas zalu mijiedarbibas p&tijuma ar veseliem individiem pieradits, ka cikipsparins (200 un

600 mg) palielina aliskiréna 75 mg C,,.x aptuveni 2,5-reizes un AUC aptuven’ S.mizcs. Lietojot lielakas
aliskiréna devas, iesp&jams lielaks koncentracijas pieaugums. Tadel aliskircna unspecigu P-gp inhibitoru
lietoSana vienlaicigi ir kontrindicéta (skatit apakSpunktu 4.3).

Furosemids

Lietojot aliskirénu vienlaikus ar furosemidu, ta AUC un C,,,x S¢ naziwi)as par attiecigi 28% un 49%.
Tadgel, uzsakot un pielagojot furosemida terapiju, ieteicams, kontrol@t iedarbibu, lai izvairitos no
iesp&jamas nepietickamas devas lietosanas kliniskas situacijas ar skidruma parslodzi.

Nesteroidie pretickaisuma lidzekli (NPL)

Tapat ka lietojot citas zales, kas iedarbojas uz r¢hing-angiotenzina sistému, NPL var samazinat aliskiréna
antihipertensivo iedarbibu. Daziem pacientiem ajnomaktu nieru funkciju (pacientiem ar dehidrataciju vai
gados vecakiem pacientiem) aliskiréna ligteSana kopa ar NPL var izraistt talaku nieru funkciju
pasliktinasanos, tai skaita iespgjamu alsiveriine u mazspgju, kas parasti ir atgriezeniska. Tadgl, lietojot
aliskirénu kopa ar NPL, it Tpasi gades “iecakiem pacientiem, jaievero piesardziba.

Kalija preparati un kaliju saudzijesa adiurétikas

Nemot vera pieredzi par citu vieltyias ietekme renTna-angiotenzina sisteému, lietosanu, vienlaikus
lietoSana ar kaliju aizturosami™¢ urétikam, kalija preparatiem, kaliju saturoSiem sals aizstajgjiem vai citam
vielam, kas var paaugstinat kalija ITmeni seruma (piem&ram, heparinu), var paaugstinat kalija
koncentraciju serumaséa $adu zalu vienlaikus lietoSana ir nepiecieSama, ieteicams ieverot piesardzibu.

Greipfriitu,suie
Datu trikpinadepnevar izslégt iespgjamu mijiedarbibu starp greipfritu sulu un aliskirénu. Greipfriitu sulu
nedrix it lietOt Jlopa ar Tekturna.

Varfari g
Tekturna ietekme uz varfarina farmakokingtisku nav pétita.

LietoSana kopa ar uzturu
Lietojot Tekturna kopa ar uzturu, kura ir augsts tauku saturs, butiski samazinas ta uzsiikSanas.
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4.6 Griitnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Nav datu par aliskiréna lietoSanu griitniec€m. Tekturna nebija teratog€ns zurkam vai trusiem (skattt
apakSpunktu 5.3). Citas vielas, kas darbojas tie$i uz RAS, izraisija nopietnas augla kroplibas un
jaundzimuSo navi. Tapat ka jebkuras zales, kas iedarbojas tiesi uz RAS, Tekturna nedrikst lietot
griitniecibas pirmaja trimestr1 un sievietém, kuras plano griitniecibu, ka arT ta lietoSana ir kontrindic&ta
otraja un treSaja gritniecibas trimestrt (skatit apaksSpunktu 4.3). Veselibas apriipes specialistiem, kas
ording jebkadus Iidzeklus ar ietekmi uz RAS, jabridina sievietes fertilaja vecuma par iesp&jamo risku,
lietojot Sos lidzeklus griitniecibas laika. Ja terapijas laika tiek atklata griitnieciba, Tekturna lietoSana
attiecigi japartrauc.

Zidisana
Nav zinams, vai aliskiréns izdalas cilvéka mates piena. Tekturna izdalijas piena zurkari lakidciias laika.
Tadel to nav ieteicams lietot sievieteém, kuras baro bérnu ar kriiti.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti p&ttjumi, lai noteiktu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus wa apka!pot mehanismus.
Tomeér, vadot transportlidzeklus un apkalpojot iekartas, jaatceras, ka jebinosu aatihipertensivo lidzeklu
terapijas laika dazkart var rasties reibonis vai nespeks. Tekturna nedaui'z ie'czmé sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Tekturna drosiba tika noverteta vairak neka 7 800 pacieniien ), to vida vairak neka 2 300 pacientiem, kuri
arsteti ilgak par 6 meénesiem, un vairak neka 1 200 pacicitiem, kuri arsteti ilgak par 1 gadu. Netika
pieradita blakusparadibu biezuma saistiba ar dzisfiiamt 2/ecumu, kermena masas indeksu, rasi vai tautibu.
Terapija ar Tekturna, lietojot Iidz 300 mg devas,kopdjais blakusparadibu rasanas biezums bija lidzigs
placebo. Blakusparadibas parasti bija vieglas un parejosas, un to del terapija bija japartrauc tikai retos
gadijumos. Biezaka nevélama blakuspari disGibija caureja.

Klepus rasanas biezums placebo grupas\9,6%) un Tekturna grupas (0,9%) pacientiem bija lidzigs.

Nevelamas blakusparadibas (i) ta mla) ir sakartotas péc to rasanas biezuma, sakot ar biezakajam,
izmantojot $adus apzZim&junies loti biezi (>1/10), biezi (=1/100, <1/10), retak (=1/1 000, <1/100), reti
(=1/10 000, <1/1 000)n loti reti (<1/10 000), ieskaitot atseviskus gadijumus. Katra sastopamibas
biezuma grupa nevélasdas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

1. tabula
Kviy a-zal'n). trakta traucejumi
Biezi: caureja
Adas| y{zemadas audu bojajumi
Retak: izsitumi
Reti: angioneirotiska tiiska

Terapijas laika ar Tekturna konstateti angioneirotiskas ttiskas gadijumi. Kontrol&tos kliniskajos p&tijumos,
terapijas laika ar Tekturna, angioneirotiska tiiska attistijas retos gadijumos, un tas biezums bija lidzigs ka
placebo vai hidrohlortiazida grupa. Pécregistracijas perioda zinots ar par angioneirotiskas tiiskas
gadijumiem (biezums nav zinams). Gadfjuma, ja attistas jebkadi simptomi, kas liecina par alergisku
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reakciju (Tpasi japievers uzmaniba apgriitinatai elposanai vai apgriitinatai riSanai, vai sejas, ekstremitasu,
acu, lupu un/vai méles tiiskai), pacientiem japartrauc arsté$ana un jasazinas ar savu arstu (skattt
apakspunktu 4.4).

Laboratoriskas atrades

Kontrolgtos kliniskos p&tijumos Tekturna lietosana dazkart izraisija kliniski nozimigas standarta
laboratorisko raditaju parmainas. Klmiskos petijumos ar hipertensijas slimniekiem Tekturna nebija
kliiski nozimigas ietekmes uz kopg&ja holesterina, augsta blivuma lipoproteinu holesterina (ABL-H)
Itmeni, trigliceridu Itmeni tuksa dasa, glikozes Iimeni tuksa diisa vai urinskabes [imeni.

Hemoglobins un hematokrits: tika noverota neliela hemoglobina un hematokrita [imena mazinasar as
(vidgja samazinasanas attiecigi par aptuveni 0,05 mmol/l un 0,16 tilp.%). Neviens pacients neptiiranss
terapiju anémijas dél. Sada ietekme novérojama arf lietojot citus Iidzeklus, kas ietekmé relina-
angiotenzina sistému, piemeram, angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitorus (AKEY; uin ahgioienzina
receptoru blokatorus.

Kalija limenis seruma: kalija Itmena palielinasanas seruma bija neliela un attistfjaz revas gadijumos
pacientiem ar esencialu hipertensiju, kuri tika arstéti tikai ar Tekturna (0,9%,6afidz150t ar 0,6% placebo
grupa). Tomér viena pétijuma, kur Tekturna tika lietots kombinacija ar, AKSS 1nhib.toru cukura diabéta
slimniekiem, kalija [imena palielinaSanas seruma noveroja biezak (5,574, Taczl, lidzigi ka citu uz RAS
sist€ému darbojosos zalu gadijuma, pacientiem ar cukura diab&tu, nieru'larb das traucgjumiem vai sirds
mazspeju nepieciesams veikt regularu elektrolitu Iimena un nieru fiar’thas ks'ntroli.

P&cregistracijas perioda sanemti zinojumi par nieru funkcijas travc€jumiem un akiitas nieru mazspgjas
gadijumiem riska grupas pacientiem (skatit apakSpunktu 4.)).

4.9 Pardozesana

Dati par pardozesanu cilvékam ir ierobezoti. lesp&jarnakas pardozesanas izpausmes varétu but hipotensija,
ko izraisa aliskiréna antihipertensiva darbiha. Ja rcdas simptomatiska hipotensija, jasak uzturosa terapija.

5. FARMAKOLOGISKAS TPA SIRAS

5.1 Farmakodinamiskas 1pa$ bss

Farmakoterapeitiska gzpa: renina inhibitori, ATK kods: C09XA02

Aliskiréns ir iek#ag? liethjams, aktivs, nepeptidu, specigs un selektivs tiess cilvéka renina inhibitors.

Inhibgjo#esmimuyreninu, aliskiréns inhib& RAS aktivésanas bridi, blokgjot angiotenzinogéna parversanos
par a7 rioterzil & [ un samazinot angiotenzina I un angiotenzina II Iimenus. Citi lidzekli, kas inhibé RAS
(AEl un aigiotenzina Il receptoru blokatori (ARB)), izraisa kompensatoru renina aktivitates

palielil agfnos plazma (PRA), bet terapija ar aliskirénu mazina PRA hipertensijas slimniekiem par
aptuveiir 50-80%. Lidziga mazinasanas tika atklata, kombingjot aliskirénu ar citiem antihipertensiviem
lidzekliem. Sobrid iedarbibas uz PRA atskiribu kliniska nozime nav zinama.

Hipertensija
Hipertensijas slimniekiem 150 mg un 300 mg Tekturna devu lietosana vienreiz diena nodro$inaja no devas

atkarigu gan sistoliska, gan diastoliska asinsspiediena mazinasanos, kas saglabajas visu 24 stundu ilgo
devas lietoSanas starplaiku (saglabajot terapeitisko ieguvumu agri no rita) ar vidgjas maksimalas pret
minimalas diastoliskas atbildes reakcijas attiecibu [idz 98% péc 300 mg devas lietoSanas. Péc 2 nedélam
noveroja 85-90% no maksimalas asinsspiedienu mazinosas iedarbibas. Asinsspiedienu mazinosa
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iedarbiba saglabajas ilgstosas terapijas laika un nebija atkariga no vecuma, dzimuma, kermena masas
indeksa un tautibas. Tekturna ir pétits 1 864 pacientiem vecakiem par 65 gadiem un 426 pacientiem
vecakiem par 75 gadiem.

Tekturna monoterapijas petijumos pieradits, ka asinsspiedienu mazinosa iedarbiba ir lidziga ka citam
antihipertensivo lidzek]u grupas zalém, to vidi AKEI un ARB. Salidzinot ar diurétiku (hidrohlorotiazidu -
HCTZ), Tekturna 300 mg mazinaja sistolisko/diastolisko asinsspiedienu par 17,0/12,3 mmHg, salidzinot
ar 14,4/10,5 mmHg p&c 12 terapijas nedelam ar 25 mg HCTZ. Tekturna monoterapija bija droSa un
efektiva cukura diabé&ta slimniekiem ar hipertensiju.

Dati no kombingtas terapijas p&tijumiem pieejami par Tekturna lietoSanu kopa ar diurétiku
hidrohlortiazidu, AKEI ramiprilu, kalcija kanalu blokatoru amlodipinu, angiotenzina receptory
antagonistu valsartanu un beta blokatoru atenololu. STm kombinacijam bija laba panesamiba. 'Liétc jot
kopa ar hidrohlortiazidu un ramiprilu, Tekturna bija papildus asinsspiedienu pazemingba ieayrbiva.
Pacientiem, kuriem nebija adekvatas atbildes reakcijas uz 5 mg kalcija kanalu blokator'1 sinlodipinu,
Tekturna 150 mg pievienoSana samazinaja asinsspiedienu I1dzigi ka palielinot amle¢ ipiiesdevu Iidz

10 mg, bet retak izraisija tlisku (2,1%, lietojot 150 mg aliskiréna /5 mg amlodipt.y, sa'idzinot ar 11,2%
péc 10 mg amlodipina lietosanas). Speciala petijuma, kura tika pé&tita kombindciin elktivitate terapija,
lietojot Tekturna kopa ar angiotenzina receptoru antagonistu valsartanu, tika panal.ta papildus
antihipertensiva iedarbiba.

Hipertensijas slimniekiem ar aptaukoSanos bez adekvatas atbildes(teaieijagyz 25 mg HCTZ, 300 mg
Tekturna pievienoSana nodroSinaja papildus asinsspiediena saniaziia&2nos, kas bija lidziga papildus
terapijai ar 300 mg irbesartana vai 10 mg amlodipina. Cukura diaheta slimniekiem ar hipertensiju
Tekturna nodrosinaja papildus asinsspiediena samazinasancs, kad to pievienoja ramiprilam, bet Tekturna
un ramiprila kombinacija retak izraisija klepu (1,8%) nekaws miprils (4,7%).

Kontrolétos klmiskos pétijumos pacientiem nengViro,x1rmas devas izraisitu hipotensiju un ietekmi uz
pulsa atrumu. Pacientiem ar nekomplic&tu hiperiensiju, kuri tika arsteti tikai ar Tekturna, parmerigu
hipotensiju novéroja retak (0,1%). Hipotensija bija'retak (< 1%) ar1 p&c kombingtas terapijas ar citiem
antihipertensiviem lidzekliem. P&c terani agspirtraukSanas asinsspiediens pakapeniski vairaku ned€lu laika
atgriezas sakumstavokli, neradot @siné ‘viedicna vai PRA atsitiena efektu.

3 meénesu petijuma, kura piedalfias 592 pacienti ar vieglas formas stabilu sirds mazsp&ju, no kuriem visi
sanéma standarta stabilas sirdi\m{ zgp&jas arstesanu kopa ar 150 mg Tekturna, tika novérota laba
panesamiba. Tekturna grupawagveroja B-tipa natrijurétiska peptida (BNP) limena pazeminasanos par 25%
salidzinot ar placebo gzupu. Tomér §T samazinajuma kliniska nozime nav zinama.

6 ménesu petijupia, rursiedalijas 599 pacienti ar hipertensiju, 2. tipa diab&tu un nefropatiju, no kuriem
visi san€ma 11900 g Jsartana un uzlabotu antihipertensivu pamatterapiju, lietojot papildus Tekturna

300 mg tixsewasiiiegts albuminu-kreatina attiecibas urina (UACR - urinary albumin creatine ratio)

sama£ najaris | ar 20% (piemeram, no 58 mg/mmol lidz 46 mg/mmol). Pacientu skaita attieciba, kuriem
U#CK no saotngja Itmena I1dz gala uzstadijumam samazinajas vismaz par 50%, bija attiecigi 24,7% un
12,5% l'eliturna un placebo grupa. Ta ka UACR limena samazinajums neietekmé asinsspiedienu, ta
kliniske nozime nav noskaidrota. Tekturna neietekmeé kreatinina koncentraciju seruma, tomér ta lietoSana
saistita palielinatu gadijumu skaitu (4,2% vs. 1,9% placebo) ar kalija koncentracijas paaugstinasanos
seruma >6,0 mmol/l, lai gan tas ir statistiski nenozimigi.

Paslaik nav zinams par Tekturna pozitivo ietekmi uz mirstibu un kardiovaskularu saslimstibu, ka arT uz
mérkorganu bojajumiem.
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Sirds elektrofiziologija
Nejausinata, dubultakla, placebo un aktivi kontroléta petijuma, izmantojot standarta un Holtera
elektrokardiografiju, netika konstatétas izmainas QT intervala.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

Pec iekskigas uzsiik$anas aliskiréna maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta péc 1-3 stundam.
Aliskiréna absoliita biopieejamiba ir aptuveni 2-3%. Uzturs ar augstu tauku saturu samazina Cy.x par 85%
un AUC par 70%. Koncentracija plazma Iidzsvara stavokli tiek sasniegta 5-7 dienas péc lietoSanal viemu
reizi diena, un koncentracija lidzsvara stavoklt ir aptuveni 2 reizes lielaka neka p&c sakumdevs6
lietosanas.

Izkliede

P&c intravenozas lietoSanas vidgjais izkliedes tilpums lidzsvara stavokl1 ir aptuveniq 355, kas liecina
par aliskiréna plaso izplatiSanos ekstravaskularaja telpa. Aliskiréns méreni (47-51%) on neatkarigi no
koncentracijas saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Metabolisms un eliminacija

Eliminacijas vidgjais pusperiods ir aptuveni 40 stundas (34-41 stundu 13bezay). Aliskiréns galvenokart
izdalas nesaistita veida ar izkarnijjumiem (78%). Aptuveni 1,4% nf kepzjas ickskigi lietotas devas tiek
metabolizeti. Par o metabolismu ir atbildigs enzims CYP3A4(’eC elikigas lictosanas aptuveni 0,6% no
devas atrodami urtna. P&c intravenozas lietosanas vid&jais plazmas klirenss ir aptuveni 9 1/h.

Lineara/nelineara kingtika

Aliskirgna iedarbibas pieaugums ir lielaks neka proj orfionala devas palielinasana. Pec vienreizgjas devas
75-600 mg robezas ievadiSanas, 2-kartiga devasgaliel nasana izraistja attiecigi ~2,3 un 2,6 kartigu AUC
un C,, picaugumu. Stabila stavokli nelineara kipnétiku var biit vel izteiktaka. Mehanisms, kas atbildigs par
linearas kinétikas izmainam nav noskaidrots. lespcjamais mehanisms ir mediatoru piesatinajums
absorbcijas vieta vai aknu un zults celu kK !irzsiiva piesatinajums.

Pacientu raksturojums
Aliskirens ir efektiva, reizi dient licoiama antihipertensiva terapija pieaugusiem pacientiem, neatkarigi no
dzimuma, vecuma, kermena rijasé s iideksa un tautibas.

Gados vecakiem pacientiem (> 65 gadiem) AUC ir par 50% augstaks neka gados jauniem pacientiem.
Dzimums, kermena 1{22¢4%n tautibai butiski klmniski neietekmeé aliskiréna farmakokinetiku.

Aliskiréna fasma’0kinetika tika verteta pacientiem ar dazadas pakapes nieru mazspé&ju. Aliskiréna
relativaig” ACC U Cax personam ar nieru darbibas traucg€jumiem bija robeZzas, kas 0,8 [1dz 2 reizes
parspiidz 1The ¥ veselam personam péc vienreiz&jas devas lietodanas un lidzsvara stavokli. Ss novérotas
pafmal qas toriier nekorelgja ar nieru darbibas trauc€jumu smaguma pakapi. Pacientiem ar vieglas lidz
smaga psapes nieru darbibas trauc€jumiem Tekturna sakumdevas pielagosana nav nepiecieSama, tomér
pacient.em ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem jaievero piesardziba.

Pacientiem ar vieglas [idz smagas pakapes aknu slimibu aliskiréna farmakoking&tika nebija nozimigi

izmainita. Tadgjadi pacientiem ar vieglas lidz smagas pakapes aknu darbibas traucgjumiem aliskiréna
sakumdevas pielagoSana nav nepiecieSama.
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5.3 Prekliniskie dati par dro$ibu

Kancerogenitate tika izverteta 2 gadus ilga petijuma ar zurkam un 6 meénesus ilga petijuma ar transgénam
pelém. Kancerogenitate netika konstatéta. Viens konstatétais resnas zarnas adenomas un viens aklas
zarnas adenokarcinomas gadijums zurkam, lietojot devu 1 500 mg/kg diena, nebija statistiski ticami. Lai
gan aliskirénam ir zinama kairino$a ietekme, kliniskos p&tjjumos ar veseliem brivpratigajiem noteiktas
drosibas robezas cilvekiem, lietojot 300 mg devu, bija 9-11 reizes lielakas, pamatojoties uz koncentraciju
izkarnijumos, vai 6 reizes lielakas, pamatojoties uz koncentraciju glotada, neka kancerogenitates p&tijuma
ar devu 250 mg/kg/diena.

Aliskirénam nenoveroja mutageénu ietekmi in vitro un in vivo mutagenitates petijjumos. Sis parbau'tes
ietvera in vitro raudzes bakt€riju un ziditaju §tinas un in vivo novertejumus zurkam.

Reproduktivas toksicitates petijumi ar aliskirénu neatklaja ar embriju vai augli saistitusoksicitaiivai
teratogenitati, zurkam lietojot devas lidz 600 mg/kg diena vai trugiem 100 mg/kg dieni. Zarkam, lietojot
devas lidz 250 mg/kg diena, augliba, prenatala un postnatala attistiba netika traycéts. Zus'am un truiem
lietotas devas nodros$inaja sisteémiskas koncentracijas, kas attiecigi par 1-4 un 5 1<iz€iy parsniedza
maksimalo ieteicamo devu cilvekam (300 mg).

Pé&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu neuzradija nekadaS eeitzalds nervu sist€mas, elposanas
sist€mas vai sirds-asinsvadu sist€émas nevélamas blakusparadibas. Rezu !tati askartotu devu toksicitates
petijumos ar dzivniekiem bija saistiti ar jau zinamo lokala kairinajam iespgimibu vai paredzamo
aliskiréna farmakologisko iedarbibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Krospovidons

Magnija stearats

Mikrokristaliska celuloze

Povidons

Koloidals beztudens silicija diol/sids
Hipromeloze

Makrogols

Talks

Melnais dzelzs oksid:£2,72)
Sarkanais dzelzs©Okide{c 172)
Titana dioksi's ((017.)

6.2 # Necacer.ba

Nayv pi ‘mZrojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

2 gadi.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma.
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6.5 Iepakojuma veids un saturs

PA/Alu/PVH blisteri

Iepakojumi, kas satur 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 vai 280 tabletes.

Iepakojumi, kas satur 84 (3x28), 90 (3x30), 98 (2x49) vai 280 (20x14) tabletes ir vairaku kastisu
iepakojumi.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilsto$i viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5SAB

Lielbritanija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/07/408/011-020

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACISAS DATUMS

22.08.2007

10. TEKSTA PEDEJAS FAFSHATISANAS DATUMS
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A. RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
1-80058 Torre Annunziata/NA
Italija

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

o NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETCGSAN, YAS
UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKAM

Recepsu zales.

. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UNEFLKTIVU SO ZALU
LIETOSANU

Nav piemérojama.
. CITI NOSACIJUMI

Farmakovigilances sistema

Registracijas apliecibas Tpasniekam japarliecinas, ka fssmandvigilances sistéma, kas apstiprinata
registracijas apliecibas pieteikuma modula 1.8.1. velsifa ir.2 (datéta ar 2006. gada 5. juliju), ir ieviesta un
darbojas, pirms produkts tiek laists tirgll un turpinada.>Oties tik ilgi, kamér produkts atrodas tirga.

Riska vadibas plans

Registracijas apliecibas TpaSnieks uznemasve kt pétijumus un papildus farmakovigilances pasakumus, kas
sikak noraditi registracijas apliecivas | eteifama modula 1.8.2. 2007. gada 30. maija apstiprinataja riska
vadibas plana (Risk Managent Plzn -2MP), un veikt atbilstoSus RMP papildinajumus, saskanojot tos ar
CHMP.

Saskana ar CHMP vadlinijaiiesior cilvékiem paredzeto zalu riska vadibas sistému, papildinats Riska

X

vadibas plans jaiesnied= kopa ar nakamo Periodiski atjaunojamo drosibas zinojumu (PADZ).

Bez tam papildirfats Vi jaiesniedz sekojosos gadijumos:

o ja saneinta awia informacija, kas var ietekmét pasreiz€jo drosibas specifikaciju, Farmakovigilances
pland ai tiska mazinaSanas pasakumus;

o 50 difny 1aika péc svariga (farmakovigilances vai riska mazinaSanas) raditaja sasniegsanas;

o 'ec EMEA pieprasijuma.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE VIENAM IEPAKOJUMAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Tekturna 150 mg apvalkotas tabletes
Aliskiren

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) X

Katra apvalkota tablete satur 150 mg aliskiréna (hemifumarata forma).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS |

| 4. ZALU FORMA UN SATURS | |

7 apvalkotas tabletes

14 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
50 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
90 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS METODEUISIEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietosaiias instrukeiju.

6. TPASLBEIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uz£ial at besniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMLI, JA NEPIECIESAMS |

| 8.  DERIGUMA TERMINS |

Der. I1dz
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9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE, [/

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RHI12 5AB
Lielbritanija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/07/408/001 7 apvalkotas tabletes

EU/1/07/408/002 14 apvalkotas tabletes
EU/1/07/408/003 28 apvalkotas tabletes
EU/1/07/408/004 30 apvalkotas tabletes
EU/1/07/408/005 50 apvalkotas tabletes
EU/1/07/408/006 56 apvalkotas tahletes
EU/1/07/408/008 90 apvalkotas (ab!Zi2s

13. SERIJAS NUMURS ([

Ser.

14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zile’

[ 15. [ J{ORADIJUMI PAR LIETOSANU |

|16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA |

Tekturna 150 mg
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERS
BLISTERS (KALENDARS)

1.  ZALU NOSAUKUMS

Tekturna 150 mg apvalkotas tabletes
Aliskiren

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS ~ N\

Novartis Europharm Limited

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA

Pirmdiena
Otrdiena
TreSdiena
Ceturtdiena
Piektdiena
Sestdiena
Svétdiena
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Tekturna 150 mg apvalkotas tabletes
Aliskiren

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) X

Katra apvalkota tablete satur 150 mg aliskiréna (hemifumarata forma).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS ’ |

(4. ZALU FORMA UN SATURS .0’ |

14 apvalkotas tabletes

Iepakojums, kas satur 20 iepakojumus pa 14 tabletem.
28 apvalkotas tabletes

Iepakojums, kas satur 3 iepakojumus pa 28 tableten..
49 apvalkotas tabletes

Iepakojums, kas satur 2 iepakojumus pa 49 tablc:Zm.

5. LIETOSANAS METODE UNTEV ADISANAS VEIDS

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoScnas*instrukciju.

6.  TPASI BRIRINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZ A% VIETA

Uzglahat Heram nepieejama un neredzama vieta.

[ 7. CATITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

| 8. DERIGUMA TERMINS |

Der. I1dz
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9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE, [/

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RHI12 5AB
Lielbritanija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/07/408/007 84 apvalkotas tabletes (3x28)
EU/1/07/408/009 98 apvalkotas tabletes (2x49)
EU/1/07/408/010 280 apvalkotas tabletes (20)x'4>

13. SERIJAS NUMURS

Ser.

14.  IZSNIEGSANAS K/ R:IB3A

Recepsu zales.

15. NORADWUYMI PAR LIETOSANU |

[16. | INFORMACIJA BRAILA RAKSTA |

Tekturna 150 mg
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Tekturna 150 mg apvalkotas tabletes
Aliskiren

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) X

Katra apvalkota tablete satur 150 mg aliskiréna (hemifumarata forma).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS |

| 4. ZALU FORMA UN SATURS | |

84 apvalkotas tabletes

Iepakojums, kas satur 3 iepakojumus pa 28 tabletem.
98 apvalkotas tabletes.

Iepakojums, kas satur 2 iepakojumus pa 49 tableten:
280 apvalkotas tabletes

Iepakojums, kas satur 20 iepakojumus pa 14 tab.2tem

5. LIETOSANAS METODE UNTEV ADISANAS VEIDS

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoScnas*instrukciju.

6.  TPASI BRIRINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZ A% VIETA

Uzglahat Heram nepieejama un neredzama vieta.

[ 7. CATITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

| 8. DERIGUMA TERMINS |

Der. I1dz
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9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE, [/

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RHI12 5AB
Lielbritanija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/07/408/007 84 apvalkotas tabletes (3x28)
EU/1/07/408/009 98 apvalkotas tabletes (2x49)
EU/1/07/408/010 280 apvalkotas tabletes (20..14)

13. SERIJAS NUMURS

Ser.

14.  IZSNIEGSANAS K/ R:IB3A

Recepsu zales.

15. NORADWUYMI PAR LIETOSANU |

[16. | INFORMACIJA BRAILA RAKSTA |

Tekturna 150 mg
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE VIENAM IEPAKOJUMAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Tekturna 300 mg apvalkotas tabletes
Aliskiren

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) X

Katra apvalkota tablete satur 300 mg aliskiréna (hemifumarata forma).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS |

| 4. ZALU FORMA UN SATURS | |

7 apvalkotas tabletes

14 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
50 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS METODE UNTEV ADISANAS VEIDS

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoScnas*instrukciju.

6.  TPASI BRIRINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZ A% VIETA

Uzglahat Heram nepieejama un neredzama vieta.

[ 7. CATITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

| 8. DERIGUMA TERMINS |

Der. I1dz
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9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE, [/

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RHI12 5AB
Lielbritanija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/07/408/011 7 apvalkotas tabletes

EU/1/07/408/012 14 apvalkotas tabletes
EU/1/07/408/013 28 apvalkotas tabletes
EU/1/07/408/014 30 apvalkotas tabletes
EU/1/07/408/015 50 apvalkotas tabletes
EU/1/07/408/016 56 apvalkotas tahletes

13. SERIJAS NUMURS

Sér.

14.  1ZSNIEGSANAY KARTIBA

Recepsu ziles:

[ 15. | NORADIJUMI PAR LIETOSANU |

| 16.  INFORMACIJA BRAILA RAKSTA |

Tekturna 300 mg

34



MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERS
BLISTERS (KALENDARS)

1.  ZALU NOSAUKUMS

Tekturna 300 mg apvalkotas tabletes
Aliskiren

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS ~ N\

Novartis Europharm Limited

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA

Pirmdiena
Otrdiena
TreSdiena
Ceturtdiena
Piektdiena
Sestdiena
Svétdiena
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Tekturna 300 mg apvalkotas tabletes
Aliskiren

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) X

Katra apvalkota tablete satur 300 mg aliskiréna (hemifumarata forma).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS |

| 4. ZALU FORMA UN SATURS | |

14 apvalkotas tabletes

Iepakojums, kas satur 20 iepakojumus pa 14 tabletem.
28 apvalkotas tabletes

Iepakojums, kas satur 3 iepakojumus pa 28 tableten..
30 apvalkotas tabletes

Iepakojums, kas satur 3 iepakojumus pa 30 tablc:Zm.
49 apvalkotas tabletes

Iepakojums, kas satur 2 iepakojumus p2 "' . let€m.

5. LIETOSANAS METOI'E/ON IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlagict lietosanas instrukciju.

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

Uzglat at hZrniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

| 8.  DERIGUMA TERMINS |

Der. Iidz
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9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE, [/

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RHI12 5AB
Lielbritanija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/07/408/017 84 apvalkotas tabletes (3x28)
EU/1/07/408/018 90 apvalkotas tabletes (3x30)
EU/1/07/408/019 98 apvalkotas tabletes (2x49)
EU/1/07/408/020 280 apvalkotas tabletes \J0x 4;

13. SERIJAS NUMURS

Seér.

14. IZSNIEGSANAS K 2TIBA

Recepsu zales.

15. o NOEZIDIJUMI PAR LIETOSANU |

[16.  iINFORMACIJA BRAILA RAKSTA |

Tekturna 300 mg
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Tekturna 300 mg apvalkotas tabletes
Aliskiren

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) X

Katra apvalkota tablete satur 300 mg aliskiréna (hemifumarata forma).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS ’ |

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

84 apvalkotas tabletes

Iepakojums, kas satur 3 iepakojumus pa 28 tabletem.
90 apvalkotas tabletes

Iepakojums, kas satur 3 iepakojumus pa 30 tableten..
98 apvalkotas tabletes.

Iepakojums, kas satur 2 iepakojumus pa 49 tablc:Zm
280 apvalkotas tabletes

Iepakojums, kas satur 20 iepakojumus »e .+ 1. bletem

5. LIETOSANAS METOI'E/ON IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlagict lietosanas instrukciju.

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

Uzglat at hZrniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

| 8.  DERIGUMA TERMINS |

Der. Iidz
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9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE, [/

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RHI12 5AB
Lielbritanija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/07/408/017 84 apvalkotas tabletes (3x28)
EU/1/07/408/018 90 apvalkotas tabletes (3x30)
EU/1/07/408/019 98 apvalkotas tabletes (2xt9?
EU/1/07/408/020 280 apvalkotas tabletes(20: 14)

13. SERIJAS NUMURS

Seér.

14. IZSNIEGSANAS K 2TIBA

Recepsu zales.

15. o NOEZIDIJUMI PAR LIETOSANU |

[16.  iINFORMACIJA BRAILA RAKSTA |

Tekturna 300 mg
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Tekturna 150 mg apvalkotas tabletes
Aliskiren

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sts zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilveékiem ir l1dzigi simptomi.

- Ja Jiis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no mir3taiim
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, ltidzu izstastiet to savam arstam vai farmaceitans

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Tekturna un kadam nolukam to lieto
Pirms Tekturna lietoSanas

Ka lietot Tekturna

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Tekturna

Sikaka informacija

O U B W

1. KAS IR TEKTURNA UN KADAM NOLUKAM 7O LIETO

Tekturna pieder jaunai zalu grupai, ko sauc par rentl a /apibitoriem. Tekturna palidz pazeminat augstu
asinsspiedienu. Renina inhibitori samazina orgaridma izdalita angiotenzina II daudzumu. Angiotenzins II
izraisa asinsvadu saSaurinasanos, kas paaugstincjasinsspiedienu. Angiotenzina Il daudzuma samazinasana
lauj asinsvadiem atslabt, tad€jadi pazeminat asinsspiedienu.

Augsts asinsspiediens palielina siids @ art@=ju slodzi. Ja tas turpinas ilgaku laiku, var tikt bojati
smadzenu, sirds un nieru asinsvadi ugatdstities insults, sirds mazsp€ja, miokarda infarkts vai nieru
mazspeja. Asinsspiediena sama/.in/.iana [1dz normalam ITmenim mazina So traucgumu attistibas risku.

2. PIRMS TEKTLRNA LIETOSANAS

Nelietojiet Tektsiria §ZGos gadijumos

- ja Jumyirylerd.ja (paaugstinata jutiba) pret aliskirénu vai kadu citu Tekturna sastavdalu. Ja Jus
detpajut, na Jums varctu bt alergija, vaicajiet padomu savam arstam;

- la Junis | eu kadreiz bijusi angioneirotiska tliska (apgritinata elposana vai riSana, sejas, roku un kaju,

cu, L[apu un/vai méeles pietukums) pec aliskiréna lietoSanas;

- 1 €dZjos 6 grutniecibas ménesos vai ja zidat bernu skatiet ,,Gritnieciba un zidisanas periods”;

- ju lietojat ciklosporinu (zales, ko lieto transplantologija, lai novérstu organa atgrii$anu vai citu
slimibu, pieméram, reimatoida artrita vai atopiska dermatita arsté$ana) vai verapamilu (zales, ko
lieto, lai samazinatu asinspiedienu, uzlabotu sirdsdarbibas ritmu vai arstétu stenokardiju), vai
hinidinu (zales, ko lieto, lai uzlabotu sirdsdarbibas ritmu).

Ipasa piesardziba, lietojot Tekturna, nepiecieSama §ados gadijumos

- ja Jus lietojat diur€tikas (zales, ko sauc arT par urindzeno$am tableteém, kas Jums palielina izdalita
urina daudzumu);

- ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi;
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- ja Jums attistas angioneirotiska tiiska (apgriitinata elpoSana vai riSana, sejas, roku un kaju, acu, lipu
un/vai méles pietikums).

Ja kaut kas no iepriekSmingta attiecas uz Jums, pastastiet par to arstam pirms Tekturna lietoSanas.

Tekturna lietoSana bérniem un pusaudziem nav ieteicama.
Pacientiem vecakiem par 65 gadiem nav 1pasu ieteikumu par devam.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Jasu arstam var biit nepiecieSams mainit Jisu devu un/vai ieverot citus piesardzibas pasaliyunus(jairietojat

kadu no §Tm zalem:

- zales, kas paaugstina kalija [imeni Jiisu asints (piem&ram, kaliju aizturosas diurg ikasgkaliju
saturoSus preparatus);

- furosemidu — zales, kas pieder diur€tiku grupai jeb t.s. urindzenosiem Ilidzcisliens, ko Jums lieto
urina daudzuma palielinasanai;

- ketokonazolu — zales, ko lieto senisu infekciju arstésanai.

- noteikta tipa zales, ko sauc par nesteroidajiem pretiekaisuma liazenjieniy(NPL).

Tekturna lietoSana kopa ar uzturu
Tekturna ieteicams lietot vienu reizi diena kopa ar vieglu maltit, vilanis viena un taja pasa laika katru
dienu. Jiis nedrikstat lietot Tekturna kopa ar greipfriitu sulu.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Nelietojiet Tekturna, ja esat griitniece. Ja Jis domaj(t,/\apJums var bt iestajusies griitnieciba vai planojat
griitniecibu, svarigi nekavejoties pastastit par toZital /i ekturna lietoSanas laika nedrikst zidit bérnu.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un iaeki niszna apkalpoSana

Jums var bt reibonis, kas var ietekniit kencentréSanas sp&jas. Pirms transportlidzekla vadisanas,
mehanismu apkalposanas vai cifu £asbivu, kam nepiecieSama uzmaniba, veikSanas, Jums japarliecinas par
savu atbildes reakciju uz Tektarn( isdarbibu.

3. KA LIETOT(TERTURNA

Vienmer lietciiew ek urna tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceifar

Ciivek , kanir augsts asinsspiediens, biezi nepamana nekadas pazimes. Daudzi var justies pietiekami labi.
Tade] 1 lst1 svarigi, lai Jus lietotu savas zales tiesi ta, ka Jums to noradijis arsts, lai giitu labakos rezultatus
un samuzinatu blakusparadibu risku. Apmeklgjiet planotas arsta vizites ari tad, ja jutaties labi.

Parasta sakumdeva ir viena 150 mg tablete vienu reizi diena.

Atkariba no ta, kada ir Jisu atbildes reakcija uz terapiju, Jusu arsts var nozimét Jums augstaku devu —

vienu 300 mg tableti vienu reizi diena. Jiisu arsts var nozimét Tekturna kopa ar citam zalém, ko lieto
augsta asinsspiediena arst€Sanai.
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IevadiSanas veids
Tabletes ieteicams lietot, uzdzerot nedaudz tidens. Jums jalieto Tekturna vienu reizi diena kopa ar vieglu
malttti, v€lams viena un taja pasa laika katru dienu. Jiis nedrikstat lietot Tekturna kopa ar greipfriitu sulu.

Ja esat lietojis Tekturna vairak neka noteikts
Ja esat nejausi lietojis parak daudz Tekturna tableSu, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu. Jums var bt
nepiecieSama mediciniska palidziba.

Ja esat aizmirsis lietot Tekturna

Ja esat aizmirsis lietot Tekturna, izdariet to, tiklidz atceraties, un tad nakamo devu lietojiet paredzgtaja
laika. Tacu, ja tuvojas nakamas devas lietoSanas laiks, vienkarsi lietojiet nakamo devu paredzetaja lai'ss.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Tekturna var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas‘.zoauzas.

Biezi (novéro mazak neka 1 no 10 pacientiem): caureja.

Retak (novero mazak neka 1 no 100 pacientiem): adas izsitumi.

Reti (novéro mazak neka 1 no 1 000 pacientiem): angioneirotiska tliska\(ap;,wiitinata elpoSana vai riSana,
vai sejas, roku un kaju, acu, lipu un/vai méles pietikums).

Nav zinami (blakusparadibu biezumu nevar noteikt péc pieejan'ajic m.catiem): nieru darbibas traucgjumi.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija i\av minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam past: stit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT TEKTURNA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredz{ maieta.

Nelietot Tekturna p&c deriguma termit 2 besgim, kas noradits uz kastites un blistera. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa p&dejo aipnu

Uzglabat temperatiira lidz 30°C

Uzglabat originala iepakojumy, Sirgdt no mitruma.

6. SIKAKA INFOIIACIJA

Ko Tekturnaysa dr

- Aliva viela ir 150 mg aliskiréna (hemifumarata forma).

- C.tas sstavdalas ir krospovidons, hipromeloze, magnija stearats, makrogols, mikrokristaliska
celuidze, povidons, koloidals beziidens silicija dioksids, talks, titana dioksids (E 171), melnais
dsielzs oksids (E 172), sarkanais dzelzs oksids (E 172).

Tekturna aré€jais izskats un iepakojums
Tekturna 150 mg apvalkota tabletes ir gaiSi roza, abpusgji izliektas, apalas tabletes, ar uzdrukatu ‘IL’ uz
vienas puses un ‘NVR’ uz otras puses.

Tekturna pieejams iepakojumos, kas satur 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 vai 280 tabletes. lepakojumi,

kas satur 84 (3x28), 98 (2x49) vai 280 (20x14) tabletes ir vairaku kastiSu iepakojumi. Visi iepakojuma
lielumi Jusu valsti var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas Tpa$nieks
Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Lielbritanija

Razotajs

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
1-80058 Torre Annunziata/NA
Italija

Lai iegitu papildus informaciju par §Tm zalém, lidzam kontakt&ties ar Registracijas apiiecibas 1vasnicka
viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma GmbH,
Tél/Tel: +32 2246 16 11 Tél/Tel: +49 911 2734
Bovarapus Magyarorszag

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Hun'zana K1t _7harma
Tem.: +359 2 489 98 28 Tel.: +36 145,600

Ceska republika Malta

Novartis s.r.o. Novari, Pharma Services Inc.
Tel: +420 225 775 111 T6190£356 2298 3217
Danmark Wederland

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma B.V.

TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +312637 82 111
Deutschland Norge

Novartis Pharma GmbH Novartis Norge AS

Tel: +49 911273 0 TIf: +47 23 05 20 00

Eesti Osterreich

Novartis Pharma Ser{iagsinc. Novartis Pharma GmbH

Tel: +372 60 62 £0u Tel: +43 1 86 6570

E)M\ada Polska

Novaf's (Usilay) A.E.B.E. Novartis Poland Sp. z o.0.
Trfv: +0 219281 17 12 Tel.: +48 22 550 8888
Espaiia Portugal

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Farma - Produtos Farmacé&uticos, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel: +351 21 000 8600
France Roménia

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Pharma Services Inc.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +40 21 31299 01
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Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog
Anuntpradng kot [omaéAinvog Atd
TnA: +357 22 690 690

Latvija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +371 7 887 070

Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5269 16 50

Si lietosanas instrukcija akceptéta

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 77

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 9 61 3322 11

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom

Novartis Pharmaceutiéals LK. Ltd.
Tel: +44 1276 6985/
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Tekturna 300 mg apvalkotas tabletes
Aliskiren

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sts zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodart launumu pat tad, ja §iem
cilveékiem ir lidzigi simptomi.

- Ja Jiis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min3taiZm
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, ltidzu izstastiet to savam arstam vai farmaceitans

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Tekturna un kadam nolukam to lieto
Pirms Tekturna lietoSanas

Ka lietot Tekturna

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Tekturna

Sikaka informacija

O U B W

1. KAS IR TEKTURNA UN KADAM NOLUKAM 7O LIETO

Tekturna pieder jaunai zalu grupai, ko sauc par rentl a /apibitoriem. Tekturna palidz pazeminat augstu
asinsspiedienu. Renina inhibitori samazina orgaridma izdalita angiotenzina II daudzumu. Angiotenzins II
izraisa asinsvadu saSaurinasanos, kas paaugstincjasinsspiedienu. Angiotenzina Il daudzuma samazinasana
lauj asinsvadiem atslabt, tad€jadi pazeminat asinsspiedienu.

Augsts asinsspiediens palielina siids @ art@=ju slodzi. Ja tas turpinas ilgaku laiku, var tikt bojati
smadzenu, sirds un nieru asinsvadi ugatdstities insults, sirds mazspg€ja, miokarda infarkts vai nieru
mazspeja. Asinsspiediena sama/.ini.iana [1dz normalam ITmenim mazina So traucgumu attistibas risku.

2. PIRMS TEKTLRNA LIETOSANAS

Nelietojiet Tektsiria §ZGos gadijumos

- ja Jumyirylerd.ja (paaugstinata jutiba) pret aliskirénu vai kadu citu Tekturna sastavdalu. Ja Jus
detpajut, na Jums varctu bt alergija, vaicajiet padomu savam arstam;

- la Junis | eu kadreiz bijusi angioneirotiska tliska (apgritinata elposana vai riSana, sejas, roku un kaju,

cu, L[apu un/vai méeles pietukums) pec aliskiréna lietoSanas;

- 1 €dZjos 6 grutniecibas ménesos vai ja zidat bernu skatiet ,,Gritnieciba un zidisanas periods”;

- ju lietojat ciklosporinu (zales, ko lieto transplantologija, lai novérstu organa atgrii$anu vai citu
slimibu, pieméram, reimatoida artrita vai atopiska dermatita arsté$ana) vai verapamilu (zales, ko
lieto, lai samazinatu asinspiedienu, uzlabotu sirdsdarbibas ritmu vai arstétu stenokardiju), vai
hinidinu (zales, ko lieto, lai uzlabotu sirdsdarbibas ritmu).

Ipasa piesardziba, lietojot Tekturna, nepiecieSama §ados gadijumos

- ja Jus lietojat diur€tikas (zales, ko sauc arT par urindzeno$am tableteém, kas Jums palielina izdalita
urina daudzumu);

- ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi;
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- ja Jums attistas angioneirotiska tiiska (apgriitinata elpoSana vai riSana, sejas, roku un kaju, acu, lipu
un/vai méles pietikums).

Ja kaut kas no iepriekSmingta attiecas uz Jums, pastastiet par to arstam pirms Tekturna lietoSanas.

Tekturna lietoSana bérniem un pusaudziem nav ieteicama.
Pacientiem vecakiem par 65 gadiem nav 1pasu ieteikumu par devam.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Jasu arstam var biit nepiecieSams mainit Jisu devu un/vai ieverot citus piesardzibas pasaliyunus(jairietojat

kadu no §Tm zalem:

- zales, kas paaugstina kalija [imeni Jiisu asints (piem&ram, kaliju aizturosas diurg ikasgkaliju
saturoSus preparatus);

- furosemidu — zales, kas pieder diur€tiku grupai jeb t.s. urindzenosiem Ilidzcisliens, ko Jums lieto
urina daudzuma palielinasanai;

- ketokonazolu — zales, ko lieto senisu infekciju arstésanai.

- noteikta tipa zales, ko sauc par nesteroidajiem pretiekaisuma liazenjieniy(NPL).

Tekturna lietoSana kopa ar uzturu
Tekturna ieteicams lietot vienu reizi diena kopa ar vieglu maltit, vilanis viena un taja pasa laika katru
dienu. Jiis nedrikstat lietot Tekturna kopa ar greipfriitu sulu.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Nelietojiet Tekturna, ja esat griitniece. Ja Jis domaj(t,/\apJums var bt iestajusies griitnieciba vai planojat
griitniecibu, svarigi nekavejoties pastastit par toZital /i ekturna lietoSanas laika nedrikst zidit bérnu.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un iaeki niszna apkalpoSana

Jums var bt reibonis, kas var ietekniit kencentréSanas sp&jas. Pirms transportlidzekla vadisanas,
mehanismu apkalposanas vai cifu £asbivu, kam nepiecieSama uzmaniba, veikSanas, Jums japarliecinas par
savu atbildes reakciju uz Tektarn( isdarbibu.

3. KA LIETOT(TERTURNA

Vienmer lietciiew ek urna tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceifar

Ciivek , kanwir augsts asinsspiediens, biezi nepamana nekadas pazimes. Daudzi var justies pietiekami labi.
Tade] 1 lst1 svarigi, lai Jus lietotu savas zales tiesi ta, ka Jums to noradijis arsts, lai giitu labakos rezultatus
un samuzinatu blakusparadibu risku. Apmeklgjiet planotas arsta vizites ari tad, ja jutaties labi.

Parasta sakumdeva ir viena 150 mg tablete vienu reizi diena.

Atkariba no ta, kada ir Jisu atbildes reakcija uz terapiju, Jusu arsts var nozimét Jums augstaku devu —

vienu 300 mg tableti vienu reizi diena. Jiisu arsts var nozimét Tekturna kopa ar citam zalém, ko lieto
augsta asinsspiediena arst€Sanai.
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IevadiSanas veids
Tabletes ieteicams lietot, uzdzerot nedaudz tidens. Jums jalieto Tekturna vienu reizi diena kopa ar vieglu
malttti, v€lams viena un taja pasa laika katru dienu. Jiis nedrikstat lietot Tekturna kopa ar greipfriitu sulu.

Ja esat lietojis Tekturna vairak neka noteikts
Ja esat nejausi lietojis parak daudz Tekturna tableSu, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu. Jums var bt
nepiecieSama mediciniska palidziba.

Ja esat aizmirsis lietot Tekturna

Ja esat aizmirsis lietot Tekturna, izdariet to, tiklidz atceraties, un tad nakamo devu lietojiet paredzgtaja
laika. Tacu, ja tuvojas nakamas devas lietoSanas laiks, vienkarsi lietojiet nakamo devu paredzetaja lai'ss.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Tekturna var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas‘.zoauzas.

Biezi (novéro mazak neka 1 no 10 pacientiem): caureja.

Retak (novero mazak neka 1 no 100 pacientiem): adas izsitumi.

Reti (novéro mazak neka 1 no 1 000 pacientiem): angioneirotiska tliska\(ap;,wiitinata elpoSana vai riSana,
vai sejas, roku un kaju, acu, lipu un/vai méles pietikums).

Nav zinami (blakusparadibu biezumu nevar noteikt péc pieejan'ajic m.catiem): nieru darbibas traucgjumi.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija i\av minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam past: stit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT TEKTURNA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredz{ maieta.

Nelietot Tekturna p&c deriguma termit 2 besgim, kas noradits uz kastites un blistera. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa p&dejo aipnu

Uzglabat temperatiira lidz 30°C

Uzglabat originala iepakojumy, Sirgdt no mitruma.

6. SIKAKA INFOIIACIJA

Ko Tekturnaysa dr

- Aliva viela ir 300 mg aliskiréna (hemifumarata forma).

- C.tas sstavdalas ir krospovidons, hipromeloze, magnija stearats, makrogols, mikrokristaliska
celuidze, povidons, koloidals beziidens silicija dioksids, talks, titana dioksids (E 171), melnais
dsielzs oksids (E 172), sarkanais dzelzs oksids (E 172).

Tekturna aré€jais izskats un iepakojums
Tekturna 300 mg apvalkota tabletes ir gaisi sarkanas, abpusgji izliektas, ovalas formas tabletes, ar
uzdrukatu ‘IU’ uz vienas puses un ‘NVR’ uz otras puses.

Tekturna pieejams iepakojumos, kas satur 7, 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98 vai 280 tabletes. lepakojumi,

kas satur 84 (3x28), 90 (3x30), 98 (2x49) vai 280 (20x14) tabletes ir vairaku kastiSu iepakojumi. Visi
iepakojuma lielumi Jusu valst var nebit pieejami.
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Registracijas apliecibas Tpa$nieks
Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 SAB
Lielbritanija

Razotajs

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
1-80058 Torre Annunziata/NA
Italija

Lai iegitu papildus informaciju par §Tm zalém, lidzam kontakt&ties ar Registracijas apiiecibas 1vasnicka
viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma GmbH,
Tél/Tel: +32 2246 16 11 Tél/Tel: +49 911 2734
Bovarapus Magyarorszag

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Hun'zana K1t _7harma
Tem.: +359 2 489 98 28 Tel.: +36 145,600

Ceska republika Malta

Novartis s.r.o. Novari, Pharma Services Inc.
Tel: +420 225 775 111 T6190£356 2298 3217
Danmark Wederland

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma B.V.

TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +312637 82 111
Deutschland Norge

Novartis Pharma GmbH Novartis Norge AS

Tel: +49 911273 0 TIf: +47 23 05 20 00

Eesti Osterreich

Novartis Pharma Ser{iagsinc. Novartis Pharma GmbH

Tel: +372 60 62 £0u Tel: +43 1 86 6570

E)M\ada Polska

Novaf's (Usilay) A.E.B.E. Novartis Poland Sp. z o.0.
Trfv: +0 219281 17 12 Tel.: +48 22 550 8888
Espaiia Portugal

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Farma - Produtos Farmacé&uticos, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel: +351 21 000 8600
France Roménia

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Pharma Services Inc.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +40 21 31299 01
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Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog
Anuntpradng kot [omaéAinvog Atd
TnA: +357 22 690 690

Latvija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +371 7 887 070

Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5269 16 50

Si lietosanas instrukcija akceptéta

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 77

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 9 61 3322 11

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom

Novartis Pharmaceutiéals LK. Ltd.
Tel: +44 1276 6985/
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