Il pielikums

Izmainas attiecigajas zalu apraksta un lietosanas instrukcijas sadalas



aizvietojot vai dzésot) apstiprinataja produkta informacija zalem, kuras satur angiotenzinu

konvertéjosa enzima inhibitorus (AKE inhibitorus) benazeprilu, kaptoprilu, cilazaprilu,

delaprilu, enalaprilu, fosinoprilu, imidaprilu, lizinoprilu, moeksiprilu, perindoprilu,
kvinaprilu, ramiprilu, spiraprilu, trandolaprilu un zofenoprilu.

I. Zalu apraksts
4.1. apakSpunkts - Terapeitiskas indikacijas

Visiem AKE inhibitoriem 4.1. apak3punkts japapildina ar tekstu, noradot, ka tos var lietot vienus pasus
vai kombinacija ar citiem antihipertensiviem lidzekliem, pievienojot Sadu savstarp&ju atsauci: ,(skatit
4.3.,4.4., 4.5. un 5.1. apakSpunktu)”.

4.2. apakSpunkts - Devas un lietoSanas veids

Visiem AKE inhibitoriem 4.2. apakSpunkts japapildina ar tekstu, noradot, ka tos var lietot vienus pasus
vai kombinacija ar citiem antihipertensiviem lidzekliem, pievienojot Sadu savstarpé&ju atsauci: ,(skatit

4.3.,4.4., 4.5. un 5.1. apakSpunktu)”.
4.3. apaksSpunkts - Kontrindikacijas
Saja apakspunkta japievieno $ada kontrindikacija:

LPacientiem ar cukura diabétu vai nieru darbibas trauc&jumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?) [Z&u
nosaukums] lietoSana kopa ar aliskirénu saturosam zalém ir kontrindicéta (skatit 4.5. un

5.1. apakSpunktu).”
4.4. apak$punkts - Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Saja apakspunkta japievieno $ada informacija:

~Renina-angiotenzina-aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade

Ir pieradijumi, ka vienlaiciga AKE inhibitoru, angiotenzina II receptoru blokatoru vai aliskiréna lietoSana
palielina hipotensijas, hiperkaliemijas un pavajinatas nieru funkcijas (ieskaitot akdtu nieru mazspéju)
risku. Tadé| RAAS dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, nav ieteicama (skatit 4.5. un 5.1. apakSpunktu).

Ja dubultu blokadi izraisosa arstésana ir absoliti nepieciesama, to drikst veikt vienigi veselibas apripes
specialista uzraudziba un bieZi un riapigi jakontrolé nieru funkcija, elektrolitu limenis asinis un
asinsspiediens.

AKE inhibitorus un angiotenzina II receptoru blokatorus nedrikst vienlaicigi lietot pacientiem ar

diabétisku nefropatiju.”

4.5. apakSpunkts - Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Saja apaksépunkta japievieno $ada informacija:



~Kliniskie dati liecina, ka renina-angiotenzina-aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar
palielinatu tadu nevélamo blakusparadibu ka hipotensija, hiperkaliemija un pavajinata nieru funkcija
(ieskaitot akdtu nieru mazspéju) risku, salidzinot ar vienu zaju, kas ietekmé& RAAS, lietoSanu (skatit
4.3., 4.4. un 5.1. apakSpunktu).”

5.1. apak3punkts - Farmakodinamiskas ipasibas
Saja apakspunkta japievieno $ada informacija:

~Divos lielos nejausinatos, kontrolétos kliniskajos pétijumos ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial - kliniskais pétijums par telmisartana
monoterapijas vai kombinacijas ar ramiprilu ietekmi uz vispar€jiem mérka kritérijiem) un VA
NEPHRON-D (The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes - kliniskais pétijums par nefropatiju gados
vecakiem pacientiem ar diabétu) tika pétita AKE inhibitoru lietosana kombinacija ar angiotenzina II
receptoru blokatoriem.

ONTARGET pétijuma piedalijds pacienti, kuriem anamnézeé ir sirds-asinsvadu sistémas vai
cerebrovaskulara slimiba, vai 2. tipa cukura diabéts ar pieradijumiem par mérkorgana bojajumu. VA
NEPHRON-D pétijuma piedalijas pacienti ar 2. tipa cukura diabétu un diabétisku nefropatiju.

Svajos pétijumos nenovéroja nozimigu un labvéligu ietekmi uz nieru un/vai sirds-asinsvadu sistémas
iznakumiem un mirstibu, savukart novéroja palielinatu hiperkaliémijas, akdtu nieru bojajumu un/vai
hipotensijas rasanas risku, salidzinot ar monoterapiju. Nemot véra so zalu lidzigas farmakodinamiskas
Ipasibas, Sie rezultati attiecinami ari uz citiem AKE inhibitoriem un angiotenzina II receptoru
blokatoriem.

Tadé| AKE inhibitorus un angiotenzina II receptoru blokatorus nedrikst vienlaicigi lietot pacientiem ar
diabétisku nefropatiju.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints -
aliskiréna kliniskais pétijums pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu, lietojot sirds-asinsvadu un nieru
slimibas mérka kritérijus) bija pétijums, kura tika pétits ieguvums no aliskiréna pievienosanas papildus
standarta arstésanai ar AKE inhibitoru vai angiotenzina II receptoru blokatoru pacientiem ar 2. tipa
cukura diab&tu un hronisku nieru slimibu, sirds-asinsvadu sistémas slimibu vai abam Sim slimibam
kopa. Pétijums tika priekslaicigi partraukts palielinata nevélamu iznakumu riska de|. Aliskiréna grupa,
salidzinot ar placebo grupu, skaitliski bieZzak novéroja kardiovaskularas naves un insulta gadijumus, un
aliskiréna grupa, salidzinot ar placebo grupu, bieZak zinoja par nevé€lamam blakusparadibam un
intereséjosam nopietnam nevélamam blakusparadibam (hiperkaliemiju, hipotensiju un nieru darbibas

traucéjumiem).”

Il. LietoSanas instrukcija
Noraditajos apaksSpunktos japievieno Sada informacija:
2. punkts Kas Jums jazina pirms X lietoSanas

Nelietojiet X sados gadijumos<:>



e JaJums ir cukura diabéts vai nieru darbibas trauc€jumi un Jus tiekat arstéets ar aliskirénu
saturosam zalem, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arstésanai”

Bridindjumi un piesardziba lietosana

Pirms X lietoSanas konsultéjieties ar arstu <vai> <farmaceitu> <vai medmasu>

e ja Jus lietojat kadas no turpmak minétajam zalém, ko lieto paaugstindta asinsspiediena
arstésanai:
- angiotenzina II receptoru blokatoru (ARB) (ko sauc ari par sartaniem — pieméram, valsartans,
telmisartans, irbesartans), it ipasi, ja Jums ir ar diabétu saistiti nieru darbibas trauc&jumi.
- aliskirénu

Jdsu arsts var regulari parbaudit Jisu nieru funkcijas, asinsspiedienu un elektrolitu (pieméram, kalija)
limeni asinis.

Skatit ari informaciju apakspunkta ,Nelietojiet X sados gadijumos””

Citas zales un X

<Pastastiet <arstam> <vai> <farmaceitam> par visam zaleém, kuras lietojat pedé&ja laika,
esat lietojis vai varetu lietot.>

,Jasu arstam var bt nepieciesams mainit Jisu devu un/vai ievérot citus piesardzibas pasakumus:

Ja Jus lietojat angiotenzina II receptoru blokatoru (ARB) vai aliskirénu (skatit ari informaciju
apakspunkta ,Nelietojiet X $ados gadijumos” un ,,Bridindjumi un piesardziba lietosana”).”



aizvietojot vai dzésot) apstiprinataja produkta informacija zalem, kuras satur angiotenzina

1l _receptoru blokatorus azilsartanu, eprosartanu. irbesartanu, losartanu, olmesartanu un

telmisartanu.
I. Zalu apraksts
4.1. apakSpunkts - Terapeitiskas indikacijas

Visiem angiotenzina II receptoru blokatoriem 4.1. apakSpunkts japapildina ar tekstu, noradot, ka tos
var lietot vienus pasus vai kombinacija ar citiem antihipertensiviem lidzekliem, pievienojot Sadu

savstarp€ju atsauci: ,(skatit 4.3., 4.4., 4.5. un 5.1. apakSpunktu)”.
4.2. apakSpunkts - Devas un lietoSanas veids

Visiem angiotenzina II receptoru blokatoriem 4.2. apakSpunkts japapildina ar tekstu, noradot, ka tos
var lietot vienus pasus vai kombinacija ar citiem antihipertensiviem Ilidzekliem, pievienojot Sadu

savstarp€ju atsauci: ,(skatit 4.3., 4.4., 4.5. un 5.1. apakSpunktu)”.
4.3. apakSpunkts - Kontrindikacijas
Saja apaks$punkta japievieno $ada kontrindikacija:

,Pacientiem ar cukura diabétu vai nieru darbibas trauc&jumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?) [Z&|u
nosaukums] lietoSana kopa ar aliskirénu saturo$am zalém ir kontrindicéta (skatit 4.5. un

5.1. apakSpunktu).”
4.4. apak3punkts - Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Saja apaksépunkta japievieno $ada informacija:

~Renina-angiotenzina-aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade

Ir pieradijumi, ka vienlaiciga AKE inhibitoru, angiotenzina II receptoru blokatoru vai aliskiréna lietoSana
palielina hipotensijas, hiperkaliémijas un pavajinatas nieru funkcijas (ieskaitot akuatu nieru mazspéju)
risku. Tade] RAAS dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, nav ieteicama (skatit 4.5. un 5.1. apakSpunktu).

Ja dubultu blokadi izraisosa arstésana ir absoliti nepieciesama, to drikst veikt vienigi veselibas apripes
specialista uzraudziba un biezi un ridpigi jakontrolé nieru funkcija, elektrolitu limenis asinis un
asinsspiediens.

AKE inhibitorus un angiotenzina II receptoru blokatorus nedrikst vienlaicigi lietot pacientiem ar

diabétisku nefropatiju.”
4.5. apakSpunkts - Mijiedarbiba ar citam zaléeém un citi mijiedarbibas veidi
Saja apakspunkta japievieno $ada informacija:

~Kliniskie dati liecina, ka renina-angiotenzina-aldosterona sisteémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot

kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar
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palielinatu tadu nevélamo blakusparadibu k& hipotensija, hiperkaliemija un pavajinata nieru funkcija
(ieskaitot akdtu nieru mazspéju) risku, salidzinot ar vienu zalu, kas ietekmé RAAS, lietoSanu (skatit
4.3., 4.4. un 5.1. apakSpunktu).”

5.1. apak3punkts - Farmakodinamiskas ipasibas

Saja apak$punkta japievieno $ada informacija (telmisartanu saturo$am zalém, kuru zalu apraksta
5.1. apakspunkta jau ieklauta plasa informacija par ONTARGET, papildus jau apstiprinatajam tekstam,

to saglabajot, japievieno $ada informacija):

~Divos lielos nejausinatos, kontrolétos kliniskajos pétijumos ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial - kliniskais pétijums par telmisartana
monoterapijas vai kombin&cijas ar ramiprilu ietekmi uz vispar&jiem mérka kritérijiem) un VA
NEPHRON-D (The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes - kliniskais pétijums par nefropatiju gados
vecakiem pacientiem ar diabétu) tika pétita AKE inhibitoru lietoSana kombinacija ar angiotenzina II
receptoru blokatoriem.

ONTARGET pétijuma piedalijas pacienti, kuriem anamnézé ir sirds-asinsvadu sistémas vai
cerebrovaskulara slimiba, vai 2. tipa cukura diabéts ar pieradijumiem par mérkorgana bojajumu. VA
NEPHRON-D pétijuma piedalijas pacienti ar 2. tipa cukura diabétu un diabétisku nefropatiju.

Sajos pétijumos nenovéroja nozimigu un labvéligu ietekmi uz nieru un/vai sirds-asinsvadu sistémas
izngkumiem un mirstibu, savukart novéroja palielinatu hiperkali€mijas, akdtu nieru bojgjumu un/vai
hipotensijas rasanas risku, salidzinot ar monoterapiju. Nemot véra So zalu lidzigas farmakodinamiskas
Ipasibas, Sie rezultati attiecinami ari uz citiem AKE inhibitoriem un angiotenzina II receptoru
blokatoriem.

Tadé| AKE inhibitorus un angiotenzina II receptoru blokatorus nedrikst vienlaicigi lietot pacientiem ar
diabétisku nefropatiju.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints -
aliskiréna kliniskais pétijums pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu, lietojot sirds-asinsvadu un nieru
slimibas mérka kritérijus) bija pétijums, kura tika pétits ieguvums no aliskiréna pievienoSanas papildus
standarta arstésanai ar AKE inhibitoru vai angiotenzina II receptoru blokatoru pacientiem ar 2. tipa
cukura diabétu un hronisku nieru slimibu, sirds-asinsvadu sistémas slimibu vai abam Sim slimibam
kopa. Pétijums tika priekslaicigi partraukts palielinata nevélamu iznakumu riska dél. Aliskiréna grupa,
salidzinot ar placebo grupu, skaitliski bieZak novéroja kardiovaskularas naves un insulta gadijumus, un
aliskiréna grupa, salidzinot ar placebo grupu, biezak zinoja par nevélamam blakusparadibam un
interes€josam nopietnam nevélamam blakusparadibam (hiperkaliemiju, hipotensiju un nieru darbibas

traucéjumiem).”

I1. LietoSanas instrukcija

Noraditajos apakSpunktos japievieno sada informacija:
2. punkts Kas Jums jazina pirms X lietosanas

Nelietojiet X sados gadijumos<:>
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e JaJums ir cukura diabéts vai nieru darbibas trauc€jumi un Jus tiekat arstéets ar aliskirénu
saturosam zalem, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arstésanai”

Bridindjumi un piesardziba lietosana
Pirms X lietoSanas konsulté&jieties ar arstu <vai> <farmaceitu> <vai medmasu>

e ja Jus lietojat kadas no turpmak minétajam zalém, ko lieto paaugstindta asinsspiediena
arstésanai:
- AKE inhibitoru (pieméram, enalaprilu, lizinoprilu, ramiprilu), it ipasi, ja Jums ir ar diabétu
saistiti nieru darbibas traucéjumi.
- aliskirénu

Jasu arsts var regulari parbaudit Jisu nieru funkcijas, asinsspiedienu un elektrolitu (pieméram, kalija)
limeni asinis.

Skatit ari informaciju apakspunkta ,Nelietojiet X Sados gadijumos””

Citas zales un X

<Pastastiet <arstam> <vai> <farmaceitam> par visam zalém, kuras lietojat pedé&ja laika,
esat lietojis vai varétu lietot.>

LJasu arstam var bt nepieciesams mainit Jisu devu un/vai ievérot citus piesardzibas pasakumus:

Ja Jis lietojat AKE inhibitoru vai aliskirénu (skatit ari informaciju apakspunkta ,Nelietojiet X sados
gadijumos” un ,,Bridinajumi un piesardziba lietoSana”)”.
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I. Zalu apraksts

4.1. apakSpunkts - Terapeitiskas indikacijas

Visam kandesartanu saturosam zalém 4.1. apaksSpunkts japapildina ar tekstu, noradot, ka tos var lietot
vienus pasus vai kombinacija ar citiem antihipertensiviem lidzekliem, pievienojot sadu savstarpéju
atsauci: ,(skatit 4.3., 4.4., 4.5. un 5.1. apak3punktu)”.

Turklat apstiprinata sirds mazspéjas indikacija japarskata sadi:

»Pieaugusu pacientu ar sirds mazspéju un kreisa kambara sistolisku disfunkciju (kreisd kambara
izsviedes frakcija < 40%) arstéSanai, kad AKE inhibitori nav panesami, vai ka papildus terapija AKE
inhibitoriem pacientiem ar simptomatisku sirds mazspéju, neskatoties uz optimalu arstésanu, kad

mineralokortikoidu receptoru antagonisti nav panesami (skatit 4.2., 4.4., 4.5. un 5.1. apakSpunktu)”.
4.2. apakSpunkts - Devas un lietoSanas veids

Sada savstarpéja atsauce japievieno apak$punkta ,Devas hipertensijas arstésanai’: ,(skatit 4.3., 4.4.,

4.5. un 5.1. apakSpunktu)”.
ApaksSpunkta ,Devas sirds mazspéjas arstésanai” japievieno sada informacija:

~[Zalu nosaukums] var lietot kopa ar citu sirds mazspéjas terapiju, ieskaitot AKE inhibitoriem, beta
blokatoriem, diurétiskajiem lidzekliem un uzpirkstites preparatiem, vai So zalu kombinaciju. [Zalu
nosaukums] var lietot kopa ar AKE inhibitoru pacientiem ar simptomatisku sirds mazspéju, neskatoties
uz optimalu standarta sirds mazspéjas arstéSanu, kad mineralokortikoidu receptoru antagonisti nav
panesami. AKE inhibitora, kaliju aizturoSa diurétiska lidzekla un [Zalu nosaukums] kombinacija nav
ieteicama un vajadzéetu apsvert tikai péc ripigas iespéjama riska un ieguvumu izvertésanas ,(skatit

4.4.,4.8. un 5.1. apakSpunktu).”
4.3. apaksSpunkts - Kontrindikacijas
Saja apak$punkta japievieno $ada kontrindikacija:

LPacientiem ar cukura diabétu vai nieru darbibas trauc&jumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?) [Z&ju
nosaukums] lietoSana kopa ar aliskirénu saturosam zalém ir kontrindicéta (skatit 4.5. un

5.1. apak3punktu).”
4.4. apak3punkts - Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Saja apakspunkta japievieno $ada informacija:

~Renina-angiotenzina-aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade
Ir pieradijumi, ka vienlaiciga AKE inhibitoru, angiotenzina II receptoru blokatoru vai aliskiréna lietoSana

palielina hipotensijas, hiperkaliemijas un pavajinatas nieru funkcijas (ieskaitot akdtu nieru mazspéju)
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risku. Tadé| RAAS dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, nav ieteicama (skatit 4.5. un 5.1. apakSpunktu).

Ja dubultu blokadi izraisosa arstésana ir absoliti nepieciesama, to drikst veikt vienigi veselibas apripes
specialista uzraudzibd un bieZi un riapigi jakontrolé nieru funkcija, elektrolitu limenis asinis un
asinsspiediens.

AKE inhibitorus un angiotenzina II receptoru blokatorus nedrikst vienlaicigi lietot pacientiem ar
diabétisku nefropatiju.”

Sada informacija japievieno apak$punkta ,Sirds mazspéja”:
»Sirds mazspéjas vienlaiciga terapija ar AKE inhibitoru

Lietojot [Zalu nosaukums] kombinacija ar AKE inhibitoru var palielinaties nevélamo blakusparadibu, it
Ipasi hipotensijas, hiperkaliemijas un pavajinatas nieru funkcijas (ieskaitot akdtas nieru mazspéjas)
risks. Nav ieteicama ari triskarsa kombinacija ar AKE inhibitoru, mineralokortikoidu receptoru
antagonistu un kandesartanu. So kombinaciju lietoSanu drikst veikt vienigi veselibas apripes
specialista uzraudzibd un bieZi un riapigi jakontrolé nieru funkcija, elektrolitu limenis asinis un

asinsspiediens.

AKE inhibitorus un angiotenzina II receptoru blokatorus nedrikst vienlaicigi lietot pacientiem ar
diabétisku nefropatiju.”

4.5. apakSpunkts - Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Saja apak$punkta japievieno $ada informacija:

~Kliniskie dati liecina, ka renina-angiotenzina-aldosterona sisteémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar
palielinatu tadu nevélamo blakusparadibu, ka hipotensija, hiperkalieémija un pavajinata nieru funkcija
(ieskaitot akdtu nieru mazspéju), risku, salidzinot ar vienu zaJu, kas ietekmé RAAS, lietoSanu (skatit
4.3., 4.4. un 5.1. apakSpunktu).”

5.1. apak3punkts - Farmakodinamiskas ipasibas
Saja apaksépunkta japievieno $ada informacija:

~Divos lielos nejausinatos, kontrolétos kliniskajos pétijumos ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial - kliniskais pétijums par telmisartana
monoterapijas vai kombinacijas ar ramiprilu ietekmi uz vispar€jiem meérka kritérijiem) un VA
NEPHRON-D (The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes - kliniskais pétijums par nefropatiju gados
vecakiem pacientiem ar diabétu) tika pétita AKE inhibitoru lietoSana kombinacija ar angiotenzina II
receptoru blokatoriem.

ONTARGET peétijuma piedalijds pacienti, kuriem anamnézeé ir sirds-asinsvadu sistémas vai
cerebrovaskulara slimiba, vai 2. tipa cukura diabéts ar pieradijumiem par meérkorgdna bojgjumu. VA
NEPHRON-D pétijuma piedalijas pacienti ar 2. tipa cukura diabétu un diabétisku nefropatiju.
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Sajos pétijumos nenovéroja nozimigu un labvéligu ietekmi uz nieru un/vai sirds-asinsvadu sistémas
iznakumiem un mirstibu, savukart novéroja palielinatu hiperkaliémijas, akdtu nieru bojajumu un/vai
hipotensijas rasanas risku, salidzinot ar monoterapiju. Nemot véra so zalu lidzigas farmakodinamiskas
Ipasibas, Sie rezultati attiecinami ari uz citiem AKE inhibitoriem un angiotenzina II receptoru
blokatoriem.

Tadé| AKE inhibitorus un angiotenzina II receptoru blokatorus nedrikst vienlaicigi lietot pacientiem ar
diabétisku nefropatiju.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints -
aliskiréna kliniskais pétijums pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu, lietojot sirds-asinsvadu un nieru
slimibas mérka kritérijus) bija pétijums, kura tika pétits ieguvums no aliskiréna pievienosanas papildus
standarta arstésanai ar AKE inhibitoru vai angiotenzina II receptoru blokatoru pacientiem ar 2. tipa
cukura diab&étu un hronisku nieru slimibu, sirds-asinsvadu sistémas slimibu vai abam Sim slimibam
kopa. Pétijums tika priekslaicigi partraukts palielinata nevélamu iznakumu riska de|. Aliskiréna grupa,
salidzinot ar placebo grupu, skaitliski biezak novéroja kardiovaskularas naves un insulta gadijumus, un
aliskiréna grupa, salidzinot ar placebo grupu, bieZak zinoja par nevé€lamam blakusparadibam un
intereséjosam nopietnam nevélamam blakusparadibam (hiperkaliemiju, hipotensiju un nieru darbibas

traucéjumiem).”

I1. LietoSanas instrukcija
Noraditajos apaksSpunktos japievieno Sada informacija:
1. punkts Kas ir X un kadam nolukam tas/to lieto

~X var lietot pieaugusu pacientu ar sirds mazspé&ju un samazinatu sirds muskula funkciju arstésanai,
kuriem nav pielietojami angiotenzina konvertéjosa enzima (AKE) inhibitori, vai ka papildus terapiju AKE
inhibitoriem, kad simptomi saglabajas, neskatoties uz arstésanu, un nevar lietot mineralokortikoidu
receptoru antagonistus (MRA). (AKE inhibitori un MRA ir zales, ko lieto sirds mazspéjas arstésanai).”

2. punkts Kas Jums jazina pirms X lietoSanas
Nelietojiet X sados gadijumos<:>

e JaJums ir cukura diabéts vai nieru darbibas traucéjumi un JUs tiekat arstéts ar aliskirénu
saturosam zalém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arstésanai”

Bridinajumi un piesardziba lietosana
Pirms X lietoSsanas konsultéjieties ar arstu <vai> <farmaceitu> <vai medmasu>

e ja Jus lietojat kadas no turpmak minétajam zalém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena
arstésanai:
- AKE inhibitoru (pieméram, enalaprilu, lizinoprilu, ramiprilu), it ipasi, ja Jums ir ar diab&tu
saistiti nieru darbibas traucé&jumi.
- aliskirénu

e Jja Jus lietojat AKE inhibitoru kopa ar zalém, kas pieder pie zaJu grupas, ko sauc par
mineralokortikoidu receptoru antagonistiem (MRA). Sis zales lieto sirds mazspéjas arstésanai
(skatit ,Citas zales un X).”

Jasu arsts var regulari parbaudit Jisu nieru funkcijas, asinsspiedienu un elektrolitu (pieméram, kalija)
limeni asinis.
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Skatit ari informaciju apakspunkta ,Nelietojiet X $ados gadijumos””

Citas zales un X

<Pastastiet <arstam> <vai> <farmaceitam> par visam zaleém, kuras lietojat pedé&ja laika,
esat lietojis vai varetu lietot.>

LJasu arstam var biit nepiecieSams mainit Jdsu devu un/vai ieverot citus piesardzibas pasakumus:

- Ja Jus lietojat AKE inhibitoru vai aliskirénu (skatit ari informaciju apakspunkta ,Nelietojiet X sados
gadijumos” un ,,Bridinajumi un piesardziba lietosana”)

- Ja Jus tiekat arstéets ar AKE inhibitoru kopa ar citdm noteiktam zalém, ko lieto sirds mazspé€jas
arstésana, un ko sauc par mineralokortikoidu receptoru antagonistiem (MRA) (pieméram,
spironolaktons, eplerenons).”
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I. Zalu apraksts

4.1. apakSpunkts - Terapeitiskas indikacijas

Visam valsartanu saturosam zalém 4.1. apaksSpunkts japapildina ar tekstu, noradot, ka tos var lietot
vienus pasus vai kombinacija ar citiem antihipertensiviem lidzekliem, pievienojot 3adu savstarpéju
atsauci: ,(skatit 4.3., 4.4., 4.5. un 5.1. apak3punktu)”.

Turklat zalém, kuras redistrétas sirds mazspé&jas arstéSanai, apstiprinata sirds mazspé&jas indikacija

japarskata sadi:
»Sirds mazspéja

Pieaugusu pacientu ar simptomatisku sirds mazspéju arstésanai, kad AKE inhibitori nav panesami, vai
ka papildus terapija AKE inhibitoriem pacientiem, kuriem beta blokatori nav panesami un nevar lietot

mineralokortikoidu receptoru antagonistus (skatit 4.2., 4.4., 4.5. un 5.1. apakSpunktu)”.
4.2. apakSpunkts - Devas un lietoSanas veids

Visam valsartanu saturosam zalém 4.2. apaksSpunkts japapildina ar tekstu, noradot, ka tos var lietot
vienus pasus vai kombinacija ar citiem antihipertensiviem lidzekliem, pievienojot Sadu savstarpé&ju
atsauci: ,(skatit 4.3., 4.4., 4.5. un 5.1. apakSpunktu)”.

Turklat zalem, kuras redistrétas sirds mazspé&jas arstésanai, apakspunkta ,Sirds mazspé&ja” japievieno

sada informacija:

Valsartanu var lietot kopa ar citu sirds mazspéjas arsté€Sanas zalu terapiju. Tomér, nav ieteicama
triskarsa kombinacija ar AKE inhibitoru, valsartanu un beta blokatoru vai Kaliju aizturosu diurétiki
(skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu). Sirds mazsp€jas pacientiem vienmeér janovérté nieru funkcija.”

4.3. apakSpunkts - Kontrindikacijas
Saja apakspunkta japievieno $ada kontrindikacija:

.Pacientiem ar cukura diabétu vai nieru darbibas trauc&jumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?) [Z&[u
nosaukums] lietoSana kopa ar aliskirénu saturosam zalém ir kontrindicéta (skatit 4.5. un

5.1. apakSpunktu).”
4.4. apak$punkts - Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Saja apakspunkta japievieno $ada informacija:

~Renina-angiotenzina-aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade
Ir pieradijumi, ka vienlaiciga AKE inhibitoru, angiotenzina II receptoru blokatoru vai aliskiréna lietosana

palielina hipotensijas, hiperkaliemijas un pavajinatas nieru funkcijas (ieskaitot akdtu nieru mazspé&ju)
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risku. Tadé| RAAS dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, nav ieteicama (skatit 4.5. un 5.1. apakSpunktu).

Ja dubultu blokadi izraisosa arstésana ir absoliti nepieciesama, to drikst veikt vienigi veselibas apripes
specialista uzraudzibd un bieZi un riapigi jakontrolé nieru funkcija, elektrolitu limenis asinis un
asinsspiediens.

AKE inhibitorus un angiotenzina II receptoru blokatorus nedrikst vienlaicigi lietot pacientiem ar

diabétisku nefropatiju.”

Turklat zalém, kuras redistrétas sirds mazspéjas arstésanai, $ada informacija japievieno apaksSpunkta

,Sirds mazspé€ja”:

»Sirds mazspéja

Lietojot [ZaJu nosaukums] kombinacija ar AKE inhibitoru var palielinaties nevélamo blakusparadibu, it
Ipasi hipotensijas, hiperkaliemijas un pavajinatas nieru funkcijas (ieskaitot akdtas nieru mazspéjas)
risks. Pacientiem ar sirds mazspéju triskarsas zalu kombinacijas: AKE inhibitors, beta blokators un
[ZaJu nosaukums] ordiné$ana nav pieradijusi klinisku ieguvumu (skatit 5.1. apak$punktu). Sada
kombinacija acimredzami palielina nevélamo blakusparadibu risku un tadéjadi nav ieteicama. Nav
ieteicama ari triskarsa kombinacija ar AKE inhibitoru, mineralokortikoidu receptoru antagonistu un
valsartanu. So kombinaciju lietosanu drikst veikt vienigi veselibas apripes specialista uzraudzibd un

bieZi un ripigi jakontrolé nieru funkcija, elektrolitu limenis asinis un asinsspiediens.

Jaievéro piesardziba, uzsakot arstésanu sirds mazspé€jas pacientiem. Pacientiem ar sirds mazspéju

vienmeér janoveérte nieru funkcija (skatit 4.2. apakSpunktu).

[ZaJlu nosaukums] lietoSana pacientiem ar sirds mazsp&ju parasti izraisa asinsspiediena
pazeminasanos, tacu arstésanas partrauksana sakara ar pastavigu simptomatisku hipotensiju parasti

nav nepieciesama, ievérojot dozésanas noradijumus (skatit 4.2. apak3punktu).

Pacientiem, kuriem nieru funkcija var bat atkariga no renina-angiotenzina-aldosterona sistémas
aktivitates (t.i., pacientiem ar smagu sastréguma sirds mazspéju), arstésana ar AKE inhibitoriem ir
saistita ar oligdriju un/vai progreséjosu azotémiju un, retos gadijumos, ar akatu nieru mazspéju un/vai
navi. Ta ka valsartans ir angiotenzina II antagonists, nevar izslégt, ka [ZaJu nosaukums] lietoSana var

bit saistita ar nieru darbibas traucé€jumiem.

AKE inhibitorus un angiotenzina II receptoru blokatorus nedrikst vienlaicigi lietot pacientiem ar

diabétisku nefropatiju.”
4.5. apakSpunkts - Mijiedarbiba ar citam zaleém un citi mijiedarbibas veidi
Saja apaksépunkta japievieno $ada informacija:

~Kliniskie dati liecina, ka renina-angiotenzina-aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar
palielinatu tadu nevélamo blakusparadibu, ka hipotensija, hiperkalieémija un pavajinata nieru funkcija
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(ieskaitot akdtu nieru mazspéju), risku, salidzinot ar vienu zalu, kas ietekmé RAAS, lietosanu (skatit
4.3., 4.4. un 5.1. apakSpunktu).”

5.1. apak3punkts - Farmakodinamiskas ipasibas
Saja apaksépunkta japievieno $ada informacija:

~Divos lielos nejausinatos, kontrolétos kliniskajos pétijumos ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial - kliniskais pétijums par telmisartana
monoterapijas vai kombinacijas ar ramiprilu ietekmi uz vispar€jiem meérka kritérijiem) un VA
NEPHRON-D (The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes - kliniskais pétijums par nefropatiju gados
vecakiem pacientiem ar diabétu) tika pétita AKE inhibitoru lietosana kombinacija ar angiotenzina II
receptoru blokatoriem.

ONTARGET pétijuma piedalijas pacienti, kuriem anamnézé ir sirds-asinsvadu sistémas vai
cerebrovaskulara slimiba, vai 2. tipa cukura diabéts ar pieradijumiem par mérkorgana bojdjumu. VA
NEPHRON-D pétijuma piedalijas pacienti ar 2. tipa cukura diabétu un diabétisku nefropatiju.

Sv‘ajos pétijumos nenovéroja nozimigu un labvéligu ietekmi uz nieru un/vai sirds-asinsvadu sistémas
iznakumiem un mirstibu, savukart novéroja palielinatu hiperkaliémijas, akdtu nieru bojajumu un/vai
hipotensijas rasanas risku, salidzinot ar monoterapiju. Nemot véra so zalu lidzigas farmakodinamiskas
Ipasibas, Sie rezultati attiecinami ari uz citiem AKE inhibitoriem un angiotenzina II receptoru
blokatoriem.

Tadé| AKE inhibitorus un angiotenzina II receptoru blokatorus nedrikst vienlaicigi lietot pacientiem ar
diabétisku nefropatiju.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints -
aliskiréna kliniskais pétijums pacientiem ar 2. tipa cukura diabétu, lietojot sirds-asinsvadu un nieru
slimibas mérka kritérijus) bija pétijums, kura tika pétits ieguvums no aliskiréna pievienosanas papildus
standarta arstéSanai ar AKE inhibitoru vai angiotenzina II receptoru blokatoru pacientiem ar 2. tipa
cukura diabétu un hronisku nieru slimibu, sirds-asinsvadu sistémas slimibu vai abam Sim slimibam
kopa. Pétijums tika priekslaicigi partraukts palielinata nevélamu iznakumu riska de|. Aliskiréna grupa,
salidzinot ar placebo grupu, skaitliski biezak novéroja kardiovaskularas naves un insulta gadijumus, un
aliskiréna grupa, salidzinot ar placebo grupu, bieZzak zinoja par nevélamam blakusparadibam un
intereséjosam nopietnam nevélamam blakusparadibam (hiperkaliemiju, hipotensiju un nieru darbibas

traucéjumiem).”

Il1. LietoSanas instrukcija
Ja piemérojams, noraditajos apakSpunktos japievieno $ada informacija:
1. punkts Kas ir X un kadam nolukam tas/to lieto

~X var lietot simptomatiskas sirds mazspéjas arstésanai pieaugusiem pacientiem. X lieto tad, kad nevar
tikt lietota z3/u grupa — angiotenzinu konvert€josa enzima (AKE) inhibitori (zales sirds mazspéjas
arstésanai) vai to var lietot papildus AKE inhibitoriem, kad nevar lietot citas zales sirds mazspé&jas

arstésanai.”
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2. punkts Kas Jums jazina pirms X lietosanas
Nelietojiet X sados gadijumos<:>

e JaJums ir cukura diabéts vai nieru darbibas traucé€jumi un Jus tiekat arstéts ar aliskirénu
saturosam zalem, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arstésanai”

Bridindajumi un piesardziba lietoSana
Pirms X lietosanas konsultéjieties ar arstu <vai> <farmaceitu> <vai medmasu>

e ja Jus lietojat kadas no turpmak minétajam zalém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena
arstésanai:
- AKE inhibitoru (pieméram, enalaprilu, lizinoprilu, ramiprilu), it ipasi, ja Jums ir ar diabétu
saistiti nieru darbibas traucé&jumi.
- aliskirénu

e - Ja Jus tiekat arstéts ar AKE inhibitoru kopa ar citam noteiktam zalém, ko lieto sirds
mazspéjas arstésana, un ko sauc par mineralokortikoidu receptoru antagonistiem (MRA)
(pieméram, spironolaktons, eplerenons) vai beta blokatoriem (pieméram, metoprololu).

Jasu arsts var regulari parbaudit Jisu nieru funkcijas, asinsspiedienu un elektrolitu (pieméram, kalija)
limeni asinis.

Skatit ari informaciju apakspunkta ,Nelietojiet X sados gadijumos””

Citas zales un X

<Pastastiet <arstam> <vai> <farmaceitam> par visam zalém, kuras lietojat pedéeja laika,
esat lietojis vai varetu lietot.>

,Jasu arstam var bit nepieciesams mainit Jisu devu un/vai ievérot citus piesardzibas pasakumus:

Ja Jas lietojat AKE inhibitoru vai aliskirénu (skatit ari informaciju apakspunkta ,Nelietojiet X sados
gadijumos” un ,,Bridinajumi un piesardziba lietoSana”)

Ja Jus tiekat arstéts ar AKE inhibitoru kopa ar citam noteiktam zalém, ko lieto sirds mazspéjas
arstésana, un ko sauc par mineralokortikoidu receptoru antagonistiem (MRA) (pieméram,
spironolaktons, eplerenons) vai beta blokatoriem (pieméram, metoprololu).”
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I. Zalu apraksts

4.3. apakSpunkts - Kontrindikacijas
Saja apaksépunkta japarada $ada kontrindikacija:

.Pacientiem ar cukura diabétu vai nieru darbibas trauc&jumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?) [Z&u
nosaukums] lietoSana kopa ar AKE inhibitoru vai angiotenzina II receptoru blokatoru ir kontrindicéta
(skatit 4.4., 4.5. un 5.1. apakSpunktu).”

4.4. apak$punkts - Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Saja apakspunkta japarada $ada informacija:

~Renina-angiotenzina-aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade

Pacientiem ar paaugstinatu jutibu zipots par hipotensijas, sinkopes, insulta, hiperkali€mijas
gadijumiem un izmaipnam nieru funkcija (ieskaitot akdtu nieru mazspéju), it ipasi lietojot kombinacija
zales, kas ietekmé So sistému (skatit 5.1. apakspunkta). RAAS dubulta blokade, lietojot aliskirénu kopa
ar AKE inhibitoru vai angiotenzina II receptoru blokatoru, nav ieteicama. Ja dubultu blokadi izraisosa
arstésana ir absoliti nepieciesama, to drikst veikt vienigi veselibas apripes specialista uzraudziba un

biezi un ripigi jakontrolé nieru funkcija, elektrolitu limenis asinis un asinsspiediens.”

4.5. apakSpunkts - Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Saja apakspunkta japievieno $ada informacija:

~Kliniskie dati liecina, ka renina-angiotenzina-aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar
palielinatu tadu nevélamo blakusparadibu, k& hipotensija, insults, hiperkali€mija un pavajinata nieru
funkcija (ieskaitot akdtu nieru mazspéju), risku, salidzinot ar vienu zalu, kas ietekmé RAAS, lietosanu
(skatit 4.3., 4.4. un 5.1. apakSpunktu).”

I1. LietoSanas instrukcija

Noraditajos apaksSpunktos japievieno $ada informacija:
2. punkts Kas Jums jazina pirms X lietoSanas
Nelietojiet X sados gadijumos<:>

e jaJums ir cukura diabéts vai nieru darbibas traucé&jumi un Jis tiekat arstéts ar kadam no So
grupu zalem, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arstésanai:
- AKE inhibitoru, pieméram, enalaprilu, lizinoprilu, ramiprilu
vai
- angiotenzina II receptoru blokatoriem, pieméram, valsartanu, telmisartanu, irbesartanu.”

Bridinajumi un piesardziba lietosana
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Pirms X lietosanas konsultéjieties ar arstu <vai> <farmaceitu> <vai medmasu>

e ja Jus lietojat kadas no so grupu zaleém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arstésanai:
- AKE inhibitoru, pieméram, enalaprilu, lizinoprilu, ramiprilu
vai
- angiotenzina II receptoru blokatoru, pieméram, valsartanu, telmisartanu, irbesartanu.

Jasu arsts var regulari parbaudit Jisu nieru funkcijas, asinsspiedienu un elektrolitu (pieméram, kalija)
limeni asinis.
Skatit ari informaciju apakspunkta ,Nelietojiet X Sados gadijumos””

Citas zales un X

~Ja Jus lietojat angiotenzina II receptoru blokatoru (ARB) vai AKE inhibitoru (skatit ari inform&ciju

apakspunkta " Nelietojiet X sados gadijumos” un “ Bridindjumi un piesardziba lietoSana”)”
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