Anness |11

Emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u I-fuljett ta’ taghrif



captopril, cilazapril, delapril, enalapril, fosinopril, imidapril, lisinopril, moexipril, perindopril,

quinapril, ramipril, spirapril, trandolapril u zofenopril. |I-informazzjoni_ezistenti tal-prodott

tirrifletti I-kitba miftiehma kif deskritt hawn taht

I. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Sezzjoni 4.1 - Indikazzjonijiet terapewtici

Ghall-inibituri ta’ ACE kollha bil-kitba f'sezzjoni 4.1 li tghid li jistghu jintuzaw wahedhom jew flimkien
ma’ medicini ohrajn kontra I-pressjoni gholja, ghandha tizdied il-cross-reference li gejja: “(ara
sezzjonijiet 4.3, 4.4, 4.5u 5.1)".

Sezzjoni 4.2 - Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghall-inibituri ta’ ACE kollha bil-kitba f'sezzjoni 4.2 li tghid li jistghu jintuzaw wahedhom jew flimkien
ma’ medicini ohrajn kontra I-pressjoni gholja, ghandha tizdied il-cross-reference li gejja: “(ara
sezzjonijiet 4.3, 4.4, 4.5u 5.1)".

Sezzjoni 4.3 - Kontraindikazzjonijiet
ll-kontraindikazzjoni li gejja ghandha tizdied ma’ din is-sezzjoni:

“L-uzu fl-istess hin ta’ [Isem tal-prodott] ma’ prodotti li jkun fihom aliskiren hu kontraindikat f'pazjenti

b'dijabete mellitus jew indeboliment tal-kliewi (GFR < 60 ml/min/1.73 m?) (ara sezzjonijiet 4.5 u 5.1).”
Sezzjoni 4.4 - Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Il-kitba li gejja ghandha tigi inkorporata ma’ din is-sezzjoni:

“Imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone: (RAAS)

Hemm evidenza li I-uzu fl-istess hin ta’ inibituri ta’ ACE, imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II jew
aliskiren izid ir-riskju ta’ pressjoni baxxa, iperkalimja u tnaqqgis fil-funzjoni tal-kliewi (li jinkludi
insufficjenza akuta tal-kliewi). Imblokk doppju ta’ RAAS permezz tal-uzu kombinat ta’ inibituri ta’ ACE,
imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II jew aliskiren ghalhekk mhuwiex rakkomandat (ara
sezzjonijiet 4.5 u 5.1).

Jekk terapija b'imblokk doppju tkun ikkunsidrata Ii hi assolutament mehtiega, din ghandha ssir biss
taht is-supervizjoni ta’ specjalista u tkun suggetta ghal monitoragg frekwenti mill-qrib tal-funzjoni tal-
kliewi, elettroliti u pressjoni tad-demm.

Inibituri ta’ ACE u imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II m’‘ghandhomx jintuzaw fl-istess hin

f'pazjenti b’nefropatija dijabetika.”
Sezzjoni 4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

lI-kitba li gejja ghandha tizdied ma’ din is-sezzjoni:



"Dejta minn provi Klinici wriet li imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)
permezz tal-uzu kombinat ta’ inibituri ta’ ACE, imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II jew aliskiren,
hu assocjat ma’ frekwenza oghla ta’ avvenimenti avversi bhal pressjoni baxxa, iperkalimja u tnaqqis
fil-funzjoni tal-kliewi (li jinkludi insufficjenza akuta tal-kliewi) meta mgabbel mal-uzu ta’ sustanza

wahda li tagixxi fug RAAS (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.1).”

Sezzjoni 5.1 - Proprjetajiet farmakodinamici
Il-kitba li gejja ghandha tizdied ma’ din is-sezzjoni:

"Zewd provi kbar, ikkontrollati, li fihom il-partecéipanti ntghazlu b’'mod kazwali (ONTARGET (ONgoing
Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) u VA NEPHRON-D (The
Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes)) ezaminaw [-uzu tal kombinazzjoni ta’ inibitur ta’ ACE
flimkien ma’ imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin II.

ONTARGET kien studju li twettaq f'pazjenti bi storja medika ta’ mard kardjovaskulari jew
cerebrovaskulari, jew dijabete mellitus tip 2 akkumpanjat minn evidenza ta’ hsara fl-organu ahhari. VA
NEPHRON-D kien studju li twettaq f'pazjenti b’dijabete mellitus tip 2 u nefropatija dijabetika.

Dawn l-istudji ma wrew I|-ebda effett ta’ benefic¢ju sinifikanti fuq ir-rizultati renali u/jew
kardjovaskulari u |-mortalita, filwagt li giet osservata zieda fir-riskju ta’ iperkalimja, hsara akuta fil-
kliewi u/jew pressjoni baxxa meta mqgabbla ma’ monoterapija. Minhabba |-kwalitajiet farmakodinamici
simili taghhom, dawn ir-rizultati huma rilevanti wkoll ghal inibituri ta” ACE u imblokkaturi tar-ricetturi
ta’ angiotensin II ohrajn.

Ghalhekk, inibituri ta” ACE u imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II m’ghandhomx jintuzaw fl-istess
hin fpazjenti b'’nefropatija dijabetika.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints) kien
studju mahsub biex jittestja I-beneficcju li jizdied aliskiren ma’ terapija standard ta’ inibitur ta’ ACE jew
imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin II fpazjenti b’dijabete mellitus tip 2 u mard kroniku tal-kliewi,
mard kardjovaskulari, jew it-tnejn. L-istudju twaggaf kmieni minhabba zieda fir-riskju ta’ rizultati
avversi. Mewt kardjovaskulari u puplesija t-tnejn kienu numerikament iktar frekwenti fil-grupp ta’
aliskiren milli fil-grupp tal-placebo, u avvenimenti avversi u avvenimenti avversi serji ta’ interess
(iperkalimja, pressjoni baxxa u disfunzjoni tal-kliewi) gew irrappurtati b’'mod iktar frekwenti fil-grupp

ta’ aliskiren milli fil-grupp tal-placebo.

11. Fuljett ta’ taghrif

Il-kitba li gejja ghandha tigi inkluza fis-sezzjonijiet specifikati:
Sezzjoni 2. X'ghandek tkun taf qabel ma <tiehu> <tuza> X
<Tihux> <Tuzax> X <:>

o "“jekk ghandek id-dijabete jew funzjoni tal-kliewi indebolita u ged tigi kkurat b’medicina li
thaxxi I-pressjoni tad-demm li fiha aliskiren”

Twissijiet u prekawzjonijiet



Kellem <lit-tabib> <jew=> <lI-ispizjar> <jew l-infermier> tieghek qabel <tiehu> <tuza> X

o “jekk ged tiehu xi wahda minn dawn il-medicini li gejjin li jintuzaw ghal kura ta’ pressjoni tad-
demm gholja:
- imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin II (ARBs) (maghrufa wkoll bhala sartans -
perezempju valsartan, telmisartan, irbesartan), b’mod partikulari jekk ghandek problemi tal-
kliewi relatati mad-dijabete.
- aliskiren”

It-tabib tieghek jista’ jiccekkja I-funzjoni tal-kliewi tieghek, il-pressjoni tad-demm, u l-ammont ta’
elettroliti (ez. potassium) fid-demm tieghek f’intervalli regolari.

Ara wkoll |-informazzjoni taht /-intestatura “Tihux> <Tuzax> X"

Medicini ohra u X

<Ghid <lit-tabib> <jew=> <lill-ispizjar> tieghek jekk gieghed <tiehu> <tuza>, <hadt>
<uzajt> dan l-ahhar jew tista’ <tiehu> <tuza> xi medic¢ina ohra.>

“lt-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jibdel id-doza tieghek u/jew jiehu prekawzjonijiet ohrajn:

Jekk ged tiehu imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin Il (ARB) jew aliskiren (ara wkoll I-informazzjoni
taht I-intestaturi “Tihux> <Tuzax> X” u “Twissijiet u prekawzjonijiet™)”



Ghal prodotti li fihom I-imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin 11 azilsartan, eprosartan,
irbesartan, losartan, olmesartan u telmisartan, I-informazzjoni ezistenti tal-prodott ghandha

tigi emendata (inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir tal-kitba kif xieraq) biex tirrifletti |I-kitba
miftiehma kif deskritt hawn taht

I. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Sezzjoni 4.1 - Indikazzjonijiet terapewtici

Ghall-imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin Il bil-kitba f'sezzjoni 4.1 |i tghid li jistghu jintuzaw
wahedhom jew flimkien ma’ medicini ohrajn kontra I-pressjoni gholja, ghandha tizdied il-cross-

reference li gejja: “(ara sezzjonijiet 4.3, 4.4, 4.5 u 5.1)".
Sezzjoni 4.2 - Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghall-imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II bil-kitba f'sezzjoni 4.2 li tghid li jistghu jintuzaw
wahedhom jew flimkien ma’ medic¢ini ohrajn kontra I-pressjoni gholja, ghandha tizdied il-cross-

reference li gejja: “(ara sezzjonijiet 4.3, 4.4, 4.5 u 5.1)".
Sezzjoni 4.3 - Kontraindikazzjonijiet
Il-kontraindikazzjoni li gejja ghandha tizdied ma’ din is-sezzjoni:

“L-uzu fl-istess hin ta’ [Isem tal-prodott] ma’ prodotti li jkun fihom aliskiren hu kontraindikat f'pazjenti

b’dijabete mellitus jew indeboliment tal-kliewi (GFR < 60 mI/min/1.73 m?) (ara sezzjonijiet 4.5 u 5.1).”
Sezzjoni 4.4 - Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
ll-kitba li gejja ghandha tigi inkorporata ma’ din is-sezzjoni:

“Imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone: (RAAS)

Hemm evidenza li I-uzu fl-istess hin ta’ inibituri ta’ ACE, imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II jew
aliskiren izid ir-riskju ta’ pressjoni baxxa, iperkalimja u tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi (li jinkludi
insufficjenza akuta tal-kliewi). Imblokk doppju ta’ RAAS permezz tal-uzu kombinat ta’ inibituri ta” ACE,
imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II jew aliskiren ghalhekk mhuwiex rakkomandat (ara
sezzjonijiet 4.5 u 5.1).

Jekk terapija b'imblokk doppju tkun ikkunsidrata li hi assolutament mehtiega, din ghandha ssir biss
taht is-supervizjoni ta’ specjalista u tkun suggetta ghal monitoragg frekwenti mill-qrib tal-funzjoni tal-
kliewi, elettroliti u pressjoni tad-demm.

Inibituri ta’ ACE u imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II m’ghandhomx jintuzaw fl-istess hin

f'pazjenti b’nefropatija dijabetika.”
Sezzjoni 4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
lI-kitba li gejja ghandha tizdied ma’ din is-sezzjoni:

“Dejta minn provi klini¢ci wriet li imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)

permezz tal-uzu kombinat ta’ inibituri ta’ ACE, imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II jew aliskiren,

10



hu assocjat ma’ frekwenza oghla ta’ avvenimenti avversi bhal pressjoni baxxa, iperkalimja u tnaqgis
fil-funzjoni tal-kliewi (li jinkludi insufficjenza akuta tal-kliewi) meta mgabbel mal-uzu ta’ sustanza
wahda li tagixxi fug RAAS (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.1).”

Sezzjoni 5.1 - Proprjetajiet farmakodinamici

Il-kitba li gejja ghandha tizdied ma’ din is-sezzjoni (ghal prodotti li fihom telmisartan li diga ghandhom
kitba estensiva dwar ONTARGET f'sezzjoni 5.1; il-kitba li gejja ghandha tizdied flimkien mal-kitba

ezistenti, li ghandha tinzamm):

"Zewg provi kbar, ikkontrollati, li fihom il-partecipanti ntghazlu b’'mod kazwali (ONTARGET (ONgoing
Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) u VA NEPHRON-D (The
Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes)) ezaminaw [-uzu tal-kombinazzjoni ta’ inibitur ta’ ACE
flimkien ma’ imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin II.

ONTARGET kien studju li twettaq f'pazjenti bi storja medika ta’ mard kardjovaskulari jew
cerebrovaskulari, jew dijabete mellitus tip 2 akkumpanjat minn evidenza ta’ hsara fl-organu ahhari. VA
NEPHRON-D kien studju li twettaq f'pazjenti b’dijabete mellitus tip 2 u nefropatija dijabetika.

Dawn I-istudji ma wrew I|-ebda effett ta’ benefic¢ju sinifikanti fuq ir-rizultati renali u/jew
kardjovaskulari u |-mortalita, filwagt li giet osservata zieda fir-riskju ta’ iperkalimja, hsara akuta fil-
kliewi u/jew pressjoni baxxa meta mgabbla ma’ monoterapija. Minhabba I|-kwalitajiet farmakodinamici
simili taghhom, dawn ir-rizultati huma rilevanti wkoll ghal inibituri ta’ ACE u imblokkaturi tar-ricetturi
ta’ angiotensin II ohrajn.

Ghalhekk, inibituri ta’ ACE u imblokkaturi tar-ricetturi ta” angiotensin II m‘ghandhomx jintuzaw fl-istess
hin fpazjenti b’nefropatija dijabetika.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints) kien
studju mahsub biex jittestja I-beneficcju li jizdied aliskiren ma’ terapija standard ta’ inibitur ta’ ACE jew
imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin II fpazjenti b’dijabete mellitus tip 2 u mard kroniku tal-kliewi,
mard kardjovaskulari, jew it-tnejn. L-istudju twagqgaf kmieni minhabba zieda fir-riskju ta’ rizultati
avversi. Mewt kardjovaskulari u puplesija t-tnejn kienu numerikament iktar frekwenti fil-grupp ta’
aliskiren milli fil-grupp tal-placebo, u avvenimenti avversi u avvenimenti avversi serji ta’ interess
(iperkalimja, pressjoni baxxa u disfunzjoni tal-kliewi) gew irrappurtati b’mod iktar frekwenti fil-grupp

ta’ aliskiren milli fil-grupp tal-placebo.”

1. Fuljett ta’ taghrif

ll-kitba li gejja ghandha tigi inkluza fis-sezzjonijiet specifikati:

PL sezzjoni 2: X’ghandek tkun taf qabel ma <tiehu> <tuza> X
<Tihux> <Tuzax> X <:>

o "“jekk ghandek id-dijabete jew funzjoni tal-kliewi indebolita u ged tigi kkurat b’medic¢ina li
tbaxxi I-pressjoni tad-demm li fiha aliskiren”

Twissijiet u prekawzjonijiet
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Kellem <lit-tabib> <jew=> <lI-ispizjar> <jew l-infermier> tieghek qabel <tiehu> <tuza> X

e jekk ged tiehu xi wahda minn dawn il-medicini li gejjin li jintuzaw ghal kura ta’ pressjoni tad-
demm gholja:
- inibitur ta’ ACE (perezempju enalapril, lisinopril, ramipril), b’mod partikulari jekk ghandek
problemi tal-kliewi relatati mad-dijabete.
- aliskiren

It-tabib tieghek jista’ jiccekkja I-funzjoni tal-kliewi tieghek, il-pressjoni tad-demm, u l-ammont ta’
elettroliti (ez. potassium) fid-demm tieghek f'intervalli regolari.

Ara wkoll I-informazzjoni taht |-intestatura “Tihux> <Tuzax> X"

Medicini ohra u X

<Ghid <lit-tabib> <jew=> <lill-ispizjar> tieghek jekk gieghed <tiehu> <tuza>, <hadt>
<uzajt> dan l-ahhar jew tista’ <tiehu> <tuza> xi medic¢ina ohra.>

“It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jibdel id-doza tieghek u/jew jiehu prekawzjonijiet ohrajn:

Jekk qed tiehu inibitur ta’ ACE jew aliskiren (ara wkoll I-informazzjoni taht I-intestaturi “Tihux>
<Tuzax> X" u “Twissijiet u prekawzjonijiet”)”
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Ghal prodotti li fihom candesartan, l-informazzjoni ezistenti tal-prodott ghandha tigi
emendata (inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir tal-kitba kif xieraq) biex tirrifletti I-kitba

miftiehma kif deskritt hawn taht
I. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Sezzjoni 4.1 - Indikazzjonijiet terapewtici

Ghal prodotti li fihom candesartan bil-kitba f'sezzjoni 4.1 |i tghid li jistghu jintuzaw wahedhom jew
flimkien ma’ medicini ohrajn kontra |-pressjoni gholja, ghandha tizdied il-cross-reference li gejja: “(ara
sezzjonijiet 4.3, 4.4, 4.5u 5.1)".

Flimkien ma’ dan, I-indikazzjoni ta’ insufficjenza tal-qalb ezistenti ghandha tigi riveduta kif gej:

“ll-kura ta’ pazjenti adulti b’insufficjenza tal-qalb u funzjoni sistolika tal-ventriklu tax-xellug indebolita
(porzjon ta’ tfigh il barra mill-ventriklu tax-xellug ta’ < 40%) meta inibituri ta’ ACE ma jkunux
ittollerati jew bhala terapija addizzjonali ma’ inibituri ta’ ACE f'pazjenti b’insufficjenza tal-galb
sintomatika, minkejja |-ghoti tal-ahjar terapija, meta antagonisti tar-ricetturi mineralokortikojdi ma

jkunux ittollerati (ara sezzjonijiet 4.2, 4.4, 4.5 u 5.1)".
Sezzjoni 4.2 - Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

"W

ll-cross-reference |i gejja ghandha tizdied fis-sezzjoni “Pozologija fi Pressjoni Gholja”: “(ara sezzjonijiet
4.3,4.4,45u5.1)”

Il-kitba li gejja ghandha tizdied fis-sezzjoni “Pozologija fInsufficjenza tal-Qalb”:

“[Isem tal-prodott] jista’ jinghata flimkien ma’ kura ohra kontra I-insuffi¢jenza tal-qalb, li tinkludi
inibituri ta’ ACE, imblokkaturi tar-ricetturi beta, dijureti¢i u digitalis jew kombinazzjoni ta’ dawn il-
prodotti medicinali. [Isem tal-prodott] jista’ jinghata flimkien ma’ inibitur ta’ ACE fpazjenti
insufficjenza tal-qalb sintomatika minkejja I-ghoti tal-ahjar terapija standard kontra I-insuffi¢jenza tal-
galb meta antagonisti tar-ricetturi mineralokortikojdi ma jkunux ittollerati. Il-kombinazzjoni ta’ inibitur
ta’ ACE, dijuretici li ma jipproducux tnixxija tal-potassium fl-awrina u [Isem tal-prodott] mbhijiex
rakkomandata u ghandha tigi kkunsidrata biss wara evalwazzjoni bir-reqqa tal-beneficcji u r-riskji

potenzjali (ara sezzjonijiet 4.4, 4.8 u 5.1).”
Sezzjoni 4.3 - Kontraindikazzjonijiet
lI-kontraindikazzjoni li gejja ghandha tizdied ma’ din is-sezzjoni:

“L-uzu fl-istess hin ta’ [Isem tal-prodott] ma’ prodotti li jkun fihom aliskiren hu kontraindikat f'pazjenti

b'dijabete mellitus jew indeboliment tal-kliewi (GFR < 60 ml/min/1.73 m?) (ara sezzjonijiet 4.5 u 5.1).”
Sezzjoni 4.4 - Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Il-kitba li gejja ghandha tigi inkorporata ma’ din is-sezzjoni:

“Imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone: (RAAS)
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Hemm evidenza li I-uzu fl-istess hin ta’ inibituri ta’ ACE, imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II jew
aliskiren izid ir-riskju ta’ pressjoni baxxa, iperkalimja u tnaqgis fil-funzjoni tal-kliewi (li jinkludi
insufficjenza akuta tal-kliewi). Imblokk doppju ta’ RAAS permezz tal-uzu kombinat ta’ inibituri ta’” ACE,
imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II jew aliskiren ghalhekk mhuwiex rakkomandat (ara
sezzjonijiet 4.5 u 5.1).

Jekk terapija b'imblokk doppju tkun ikkunsidrata Ii hi assolutament mehtiega, din ghandha ssir biss
taht is-supervizjoni ta’ specjalista u tkun suggetta ghal monitoragg frekwenti mill-grib tal-funzjoni tal-
kliewi, elettroliti u pressjoni tad-demm.

Inibituri ta’ ACE u imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II m’‘ghandhomx jintuzaw fl-istess hin

f'pazjenti b’nefropatija dijabetika.”
ll-kitba li gejja ghandha tigi inkorporata fis-sezzjoni “Insufficjenza tal-qalb”:
“Terapija fl-istess hin b’inibitur ta’ ACE finsufficjenza tal-qalb

Ir-riskju ta’ reazzjonijiet avversi, specjalment pressjoni baxxa, iperkalimja u tnaqqis fil-funzjoni tal-
kliewi (li jinkludi insufficjenza akuta tal-kliewi), jista’ jizdied meta [Isem tal-prodott] jintuza flimkien

ma’ inibitur ta’ ACE. Il-kombinazzjoni tripla ta’ inibitur ta’ ACE, antagonist tar-ricetturi
mineralokortikojdi u candesartan ukoll mhijiex rakkomandata. L-uzu ta’ dawn il-kombinazzjonijiet
ghandha tkun taht is-supervizjoni ta’ specjalista u tkun suggetta ghal monitoragg frekwenti mill-qrib

tal-funzjoni tal-kliewi, elettroliti u pressjoni tad-demm.

Inibituri ta’ ACE u imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II m’‘ghandhomx jintuzaw fl-istess hin

f'pazjenti b’nefropatija dijabetika.”
Sezzjoni 4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Il-kitba li gejja ghandha tizdied ma’ din is-sezzjoni:

"Dejta minn provi klinici wriet li imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)
permezz tal-uzu kombinat ta’ inibituri ta’ ACE, imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II jew aliskiren,
hu assocjat ma’ frekwenza oghla ta’ avvenimenti avversi bhal pressjoni baxxa, iperkalimja u tnaqqis
fil-funzjoni tal-kliewi (li jinkludi insufficjenza akuta tal-kliewi) meta mgabbel mal-uzu ta’ sustanza

wahda li tagixxi fuq RAAS (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.1).”

Sezzjoni 5.1 - Proprjetajiet farmakodinamici
ll-kitba li gejja ghandha tizdied ma’ din is-sezzjoni:

"Zewg provi kbar, ikkontrollati, li fihom il-partecipanti ntghazlu b’'mod kazwali (ONTARGET (ONgoing
Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) u VA NEPHRON-D (The
Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes)) eZaminaw |-uzu tal-kombinazzjoni ta’ inibitur ta’ ACE
flimkien ma’ imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin II.

ONTARGET kien studju li twettaq f'pazjenti bi storja medika ta’ mard kardjovaskulari jew
Cerebrovaskulari, jew dijabete mellitus tip 2 akkumpanjat minn evidenza ta’ hsara fl-organu ahhari. VA

NEPHRON-D kien studju li twettaq f'pazjenti b’dijabete mellitus tip 2 u nefropatija dijabetika.
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Dawn l-istudji ma wrew I|-ebda effett ta’ benefic¢ju sinifikanti fuq ir-rizultati renali u/jew
kardjovaskulari u |-mortalita, filwagt li giet osservata zieda fir-riskju ta’ iperkalimja, hsara akuta fil-
kliewi u/jew pressjoni baxxa meta mqgabbla ma’ monoterapija. Minhabba I-kwalitajiet farmakodinamici
simili taghhom, dawn ir-rizultati huma rilevanti wkoll ghal inibituri ta’ ACE u imblokkaturi tar-ricetturi
ta’ angiotensin II ohrajn.

Ghalhekk, inibituri ta’ ACE u imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II m’ghandhomx jintuzaw fl-istess
hin fpazjenti b’nefropatija dijabetika.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints) kien
studju mahsub biex jittestja I-benefic¢ju li jizdied aliskiren ma’ terapija standard ta’ inibitur ta’ ACE jew
imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin II fpazjenti b'dijabete mellitus tip 2 u mard kroniku tal-kliewi,
mard kardjovaskulari, jew it-tnejn. L-istudju twaqgaf kmieni minhabba zZieda fir-riskju ta’ rizultati
avversi. Mewt kardjovaskulari u puplesija t-tnejn kienu numerikament iktar frekwenti fil-grupp ta’
aliskiren milli fil-grupp tal-placebo, u avvenimenti avversi u avvenimenti avversi serji ta’ interess
(iperkalimja, pressjoni baxxa u disfunzjoni tal-kliewi) gew irrappurtati b’mod iktar frekwenti fil-grupp

ta’ aliskiren milli fil-grupp tal-placebo.”

1. Fuljett ta’ taghrif
lI-kitba li gejja ghandha tigi inkluza fis-sezzjonijiet specifikati:
Sezzjoni 1. X'inhu X u ghalxiex jintuza

"X jista’ jintuza ghal kura ta’ pazjenti adulti b’insufficjenza tal-galb b’funzjoni mnaqgsa tal-muskoli tal-
galb meta inibituri tal-Enzima Li Tibdel Angiotensin (ACE) ma jkunux jistghu jintuzaw, jew flimkien ma’
inibituri ta’ ACE meta s-sintomi jippersistu minkejja I-kura, u antagonisti tar-ricetturi mineralokortikojdi
(MRA) ma jkunux jistghu jintuzaw. (Inibituri ta’ ACE u MRAs huma medicini li jintuzaw ghal kura ta’
insufficjenza tal-qalb).”

Sezzjoni 2. X'ghandek tkun taf qabel ma <tiehu> <tuza> X
<Tihux> <Tuzax> X <:>

e "jekk ghandek id-dijabete jew funzjoni tal-kliewi indebolita u ged tigi kkurat b’medicina Ii
tbaxxi I-pressjoni tad-demm li fiha aliskiren”

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem <lit-tabib> <jew=> <I-ispizjar> <jew l-infermier> tieghek qabel <tiehu> <tuza> X

e “Jekk ged tiehu xi wahda minn dawn il-medicini li gejjin li jintuzaw ghal kura ta’ pressjoni tad-
demm gholja:
- inibitur ta’ ACE (perezempju enalapril, lisinopril, ramipril), b’mod partikulari jekk ghandek
problemi tal-kliewi relatati mad-dijabete.
- aliskiren

e jekk qed tiehu inibitur ta’ ACE flimkien ma’ medicina li tappartjeni ghall-klassi ta’ medicini
maghrufa bhala antagonisti tar-ricetturi mineralokortikojdi (MRA). Dawn il-medicini huma
ghall-kura ta’ insufficjenza tal-galb (ara "Medicini ohra u X”).”

It-tabib tieghek jista’ jiccekkja I-funzjoni tal-kliewi tieghek, il-pressjoni tad-demm, u I-ammont ta’
elettroliti (ez. potassium) fid-demm tieghek f'intervalli regolari.

Ara wkoll I-informazzjoni taht I-intestatura “Tihux> <Tuzax> X"
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Medicini ohra u X

<Ghid <lit-tabib> <jew=> <lill-ispizjar> tieghek jekk gieghed <tiehu> <tuza>, <hadt>
<uzajt> dan l-ahhar jew tista’ <tiehu> <tuza> xi medicina ohra.>

“It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jibdel id-doza tieghek u/jew jiehu prekawzjonijiet ohrajn:

- Jekk ged tiehu inibitur ta’ ACE jew aliskiren (ara wkoll I-informazzjoni taht |-intestaturi “Tihux>
<Tuzax> X" u “Twissijiet u prekawzjonijiet”)

- Jekk ged tigi kkurat b'inibitur ta’ ACE flimkien ma’ certi medicini ohrajn biex jikkuraw I-insuffi¢jenza
tal-galb tieghek, Ii huma maghrufa bhala antagonisti tar-ricetturi mineralokortikojdi (MRA)
(perezempju spironolactone, eplerenone)”
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(inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir tal-kitba kif xieraq) biex tirrifletti I-kitba miftiehma kif

deskritt hawn taht
I. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Sezzjoni 4.1 - Indikazzjonijiet terapewtici

Ghal prodotti |i fihom valsartan bil-kitba f'sezzjoni 4.1 li tghid li jistghu jintuzaw wahedhom jew
flimkien ma’ medicini ohrajn kontra |-pressjoni gholja, ghandha tizdied il-cross-reference li gejja: “(ara
sezzjonijiet 4.3, 4.4, 4.5 u 5.1)".

Flimkien ma’ dan, ghal prodotti awtorizzati fil-kura ta’ insufficjenza tal-qalb, I-indikazzjoni ta’

insufficjenza tal-galb ezistenti ghandha tigi riveduta kif gej:
“Insuffi¢jenza tal-Qalb

ll-kura ta’ pazjenti adulti b’insuffi¢jenza tal-qalb sintomatika meta inibituri ta’ ACE ma jkunux ittollerati
jew f'pazjent li ma jittollerawx imblokkaturi tar-ricetturi beta bhala terapija addizzjonali ma’ inibituri ta’
ACE meta antagonisti tar-ricetturi mineralokortikojdi ma jkunux jistghu jintuzaw (ara sezzjonijiet 4.2,
4.4,45ub5.1).”

Sezzjoni 4.2 - Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal prodotti li fihom valsartan bil-kitba f'sezzjoni 4.2 li tghid li jistghu jintuzaw wahedhom jew
flimkien ma’ medicini ohrajn kontra I-pressjoni gholja, ghandha tizdied il-cross-reference li gejja: “(ara
sezzjonijiet 4.3, 4.4, 4.5u 5.1)".

Flimkien ma’ dan, ghal prodotti awtorizzati fil-kura ta’ insuffi¢cjenza tal-qalb, il-kitba li gejja ghandha

tizdied fis-sezzjoni “Insufficjenza tal-qalb”:

Valsartan jista’ jinghata ma’ terapiji ohrajn kontra I-insuffi¢cjenza tal-galb. Madankollu, il-kombinazzjoni
tripla ta’ inibitur ta’ ACE, valsartan u imblokkatur tar-ricetturi beta jew dijuretiku li ma jipproducix
potassium mhijiex rakkomandata (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1). L-evalwazzjoni ta’ pazjenti b’insufficjenza

tal-galb ghandha dejjem tinkludi evalwazzjoni tal-funzjoni tal-kliewi.”
Sezzjoni 4.3 - Kontraindikazzjonijiet
Il-kontraindikazzjoni li gejja ghandha tizdied ma’ din is-sezzjoni:

“L-uzu fl-istess hin ta’ [Isem tal-prodott] ma’ prodotti li jkun fihom aliskiren hu kontraindikat f'pazjenti

b'dijabete mellitus jew indeboliment tal-kliewi (GFR < 60 ml/min/1.73 m?) (ara sezzjonijiet 4.5 u 5.1).”
Sezzjoni 4.4 - Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
ll-kitba li gejja ghandha tigi inkorporata ma’ din is-sezzjoni:

“Imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone: (RAAS)
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Hemm evidenza li I-uzu fl-istess hin ta’ inibituri ta’ ACE, imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II jew
aliskiren izid ir-riskju ta’ pressjoni baxxa, iperkalimja u tnaqgis fil-funzjoni tal-kliewi (li jinkludi
insufficjenza akuta tal-kliewi). Imblokk doppju ta’ RAAS permezz tal-uzu kombinat ta’ inibituri ta’” ACE,
imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II jew aliskiren ghalhekk mhuwiex rakkomandat (ara
sezzjonijiet 4.5 u 5.1).

Jekk terapija b'imblokk doppju tkun ikkunsidrata Ii hi assolutament mehtiega, din ghandha ssir biss
taht is-supervizjoni ta’ specjalista u tkun suggetta ghal monitoragg frekwenti mill-qrib tal-funzjoni tal-
kliewi, elettroliti u pressjoni tad-demm.

Inibituri ta’ ACE u imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II m’‘ghandhomx jintuzaw fl-istess hin

f'pazjenti b’nefropatija dijabetika.”

Flimkien ma’ dan, ghal prodotti awtorizzati fil-kura ta’ insuffi¢cjenza tal-qalb, il-kitba li gejja ghandha

tigi inkorporata fis-sezzjoni “Insufficjenza tal-qalb”:

“Insufficjenza tal-galb

Ir-riskju ta’ reazzjonijiet avversi, specjalment pressjoni baxxa, iperkalemija u tnaqgqis tal-funzjoni tal-
kliewi (li jinkludi insufficjenza akuta tal-kliewi), jista’ jizdied meta [Isem tal-prodott] jintuza flimkien
ma’ inibitur ta’ ACE. F'pazjenti b’insufficjenza tal-qalb, il-kombinazzjoni tripla ta’ inibitur ta’ ACE,
inibitur tar-ricetturi beta u [Isem tal-prodott] ma wriet |-ebda benefi¢cju kliniku (ara sezzjoni 5.1). Din

il-kombinazzjoni apparentement izzid ir-riskju ta’ avvenimenti avversi u ghalhekk mhijiex
rakkomandata. Il-kombinazzjoni tripla ta’ inibitur ta’ ACE, antagonist tar-ricetturi mineralokortikojdi u
valsartan ukoll mhijiex rakkomandata. L-uzu ta’ dawn il-kombinazzjonijiet ghandu jsir taht is-
supervizjoni ta’ specjalista u jkun suggett ghal monitoragg frekwenti mill-grib tal-funzjoni tal-kliewi,

elettroliti u I-pressjoni tad-demm.

Ghandu jkun hemm kawtela meta tinbeda t-terapija f'pazjenti b’'insufficjenza tal-qalb. L-evalwazzjoni
ta’ pazjenti b’insuffi¢cjenza tal-gqalb ghandha dejjem tinkludi evalwazzjoni tal-funzjoni tal-kliewi (ara

sezzjoni 4.2).

L-uzu ta’ [Isem tal-prodott] fpazjenti b’insufficjenza tal-galb jirrizulta b’mod komuni f’xi tnaqgis fil-
pressjoni tad-demm, izda t-twaqqif tat-terapija minhabba t-tkomplija ta’ pressjoni baxxa sintomatika

normalment ma jkunx mehtieg, jekk l-istruzzjonijiet dwar id-dozagg jigu segwiti (ara sezzjoni 4.2).

F'pazjenti li I-funzjoni tal-kliewi taghhom tista’ tiddependi fuq I-attivita tas-sistema renin-angiotensin-
aldosterone (ez. pazjenti b’insufficjenza kongestiva severa tal-qalb), il-kura b’inibituri ta’ ACE giet
assocjata ma’ oligurija u/jew azotaemija progressiva, u f’kazijiet rari, ma’ insufficjenza akuta tal-kliewi
u/jew mewt. Billi valsartan hu imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin II, ma jistax jigi eskluz li I-uzu

ta’ [Isem tal-prodott] jista’jigi asso¢jat ma’ indeboliment tal-funzjoni tal-kliewi.

Inibituri ta’ ACE u imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II m’‘ghandhomx jintuzaw fl-istess hin

f'pazjenti b’nefropatija dijabetika.”
Sezzjoni 4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Il-kitba li gejja ghandha tizdied ma’ din is-sezzjoni:
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"Dejta minn provi Klini¢ci wriet li imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)
permezz tal-uzu kombinat ta’ inibituri ta’ ACE, imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II jew aliskiren,
hu assocjat ma’ frekwenza oghla ta’ avvenimenti avversi bhal pressjoni baxxa, iperkalimja u tnaqqis
fil-funzjoni tal-kliewi (li jinkludi insufficjenza akuta tal-kliewi) meta mgabbel mal-uzu ta’ sustanza

wahda li tagixxi fug RAAS (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.1).”

Sezzjoni 5.1 - Proprjetajiet farmakodinamici
Il-kitba li gejja ghandha tizdied ma’ din is-sezzjoni:

"Zewg provi kbar, ikkontrollati, li fihom il-parteéipanti ntghazlu b’'mod kazwali (ONTARGET (ONgoing
Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) u VA NEPHRON-D (The
Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes)) ezaminaw [-uzu tal-kombinazzjoni ta’ inibitur ta’ ACE
flimkien ma’ imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin II.

ONTARGET kien studju li twettaq f'pazjenti bi storja medika ta’ mard kardjovaskulari jew
cerebrovaskulari, jew dijabete mellitus tip 2 akkumpanjat minn evidenza ta’ hsara fl-organu ahhari. VA
NEPHRON-D kien studju li twettaq f'pazjenti b’dijabete mellitus tip 2 u nefropatija dijabetika.

Dawn l-istudji ma wrew I|-ebda effett ta’ benefic¢ju sinifikanti fuq ir-rizultati renali u/jew
kardjovaskulari u |-mortalita, filwagt li giet osservata zieda fir-riskju ta’ iperkalimja, hsara akuta fil-
kliewi u/jew pressjoni baxxa meta mgabbla ma’” monoterapija. Minhabba I|-kwalitajiet farmakodinamici
simili taghhom, dawn ir-rizultati huma rilevanti wkoll ghal inibituri ta” ACE u imblokkaturi tar-ricetturi
ta’ angiotensin II ohrajn.

Ghalhekk, inibituri ta” ACE u imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II m’ghandhomx jintuzaw fl-istess
hin fpazjenti b’nefropatija dijabetika.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints) kien
studju mahsub biex jittestja I-beneficcju li jizdied aliskiren ma’ terapija standard ta’ inibitur ta’ ACE jew
imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin II fpazjenti b’dijabete mellitus tip 2 u mard kroniku tal-kliewi,
mard kardjovaskulari, jew it-tnejn. L-istudju twagqgaf kmieni minhabba zieda fir-riskju ta’ rizultati
avversi. Mewt kardjovaskulari u puplesija t-tnejn kienu numerikament iktar frekwenti fil-grupp ta’
aliskiren milli fil-grupp tal-placebo, u avvenimenti avversi u avvenimenti avversi serji ta’ interess
(iperkalimja, pressjoni baxxa u disfunzjoni tal-kliewi) gew irrappurtati b’mod iktar frekwenti fil-grupp

ta’ aliskiren milli fil-grupp tal-placebo.

1. Fuljett ta’ taghrif
Il-kitba li gejja ghandha tigi inkluza kif applikabbli fis-sezzjonijiet specifikati:
Sezzjoni 1. X'inhu X u ghalxiex jintuza

"X jista’ jintuza ghal kura ta’ insuffi¢jenza tal-qgalb sintomatika fpazjenti adulti. X jintuza meta grupp
ta’ medic¢ini msejha inibituri tal-Enzima Li Tibdel Angiotensin (ACE) (medicina ghal kura ta’
insufficjenza tal-qalb) ma jkunux jistghu jintuzaw jew jista’ jintuza flimkien ma’ inibituri ta’ ACE meta

medicini ohrajn ghal kura ta’ insufficjenza tal-qalb ma jkunux jistghu jintuzaw.”

Sezzjoni 2. X'ghandek tkun taf qabel ma <tiehu> <tuza> X
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<Tihux> <Tuzax> X <:>

e “jekk ghandek id-dijabete jew funzjoni tal-kliewi indebolita u ged tigi kkurat b’medicina li
tbaxxi I-pressjoni tad-demm li fiha aliskiren”

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem <lit-tabib> <jew=> <lI-ispizjar> <jew l-infermier> tieghek qabel <tiehu> <tuza> X

e “jekk ged tiehu xi wahda minn dawn il-medicini li gejjin li jintuzaw ghal kura ta’ pressjoni tad-
demm gholja:
- inibitur ta’ ACE (perezempju enalapril, lisinopril, ramipril), b’mod partikulari jekk ghandek
problemi tal-kliewi relatati mad-dijabete.
- aliskiren

e - jekk qged tigi kkurat b’inibitur ta’ ACE flimkien ma’ certi medicini ohrajn biex jikkuraw I-
insuffi¢jenza tal-qalb tieghek, li huma maghrufa bhala antagonisti tar-ricetturi
mineralokortikojdi (MRA) (perezempju spironolactone, eplerenone) jew imblokkaturi tar-
ricetturi beta (perezempju metoprolol).

It-tabib tieghek jista’ jiccekkja I-funzjoni tal-kliewi tieghek, il-pressjoni tad-demm, u l-ammont ta’
elettroliti (ez. potassium) fid-demm tieghek f'intervalli regolari.

Ara wkoll I-informazzjoni taht |-intestatura “Tihux> <Tuzax> X

Medicini ohra u X

<Ghid <lit-tabib> <jew=> <lill-ispizjar> tieghek jekk qieghed <tiehu> <tuza>, <hadt>
<uzajt> dan l-ahhar jew tista’ <tiehu> <tuza> xi medic¢ina ohra.>

“It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jibdel id-doza tieghek u/jew jiehu prekawzjonijiet ohrajn:

Jekk qged tiehu inibitur ta’ ACE jew aliskiren (ara wkoll I-informazzjoni taht I-intestaturi “Tihux>
<Tuzax> X" u “Twissijiet u prekawzjonijiet”)”

Jekk ged tigi kkurat b'inibitur ta’ ACE flimkien ma’ ¢erti medicini ohrajn biex jikkuraw I-insufficjenza
tal-galb tieghek, Ii huma maghrufa bhala antagonisti tar-ricetturi mineralokortikojdi (MRA)
(perezempju spironolactone, eplerenone) jew imblokkaturi tar-ricetturi beta (perezempju metoprolol).”
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(inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir tal-kitba kif xieraq) biex tirrifletti I-kitba miftiehma kif

deskritt hawn taht

I. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Sezzjoni 4.3 - Kontraindikazzjonijiet

Il-kontraindikazzjoni li gejja ghandha tigi riflessa f'din is-sezzjoni:

“L-uzu fl-istess hin ta’ [Isem tal-prodott] ma’ inibitur ta’ ACE jew imblokkatur tar-ricetturi ta’
angiotensin Il hu kontraindikat f'pazjenti b’dijabete mellitus jew indeboliment tal-kliewi (GFR

ta’ < 60 ml/min/1.73m?) (ara sezzjonijiet 4.4, 4.5 u 5.1).”
Sezzjoni 4.4 - Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Il-kitba li gejja ghandha tigi riflessa f'din is-sezzjoni:

“Imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone: (RAAS)

Pressjoni baxxa, sinkope, puplesija, iperkalimja u tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi (li jinkludi insuffi¢jenza
akuta tal-kliewi) gew irrappurtati findividwi suxxettibbli, specjalment jekk tkun gqed tintuza
kombinazzjoni ta’ prodotti medicinali li jaffettwaw lil din is-sistema (ara sezzjoni 5.1). Imblokk doppju
ta’ RAAS billi tikkombina aliskiren ma’ inibitur ta’ ACE jew imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin
ghalhekk mhuwiex rakkomandat. Jekk terapija b'imblokk doppju tkun ikkunsidrata li hi assolutament
mehtiega, din ghandha ssir biss taht is-supervizjoni ta’ specjalista u tkun suggetta ghal monitoragg

frekwenti mill-grib tal-funzjoni tal-kliewi, elettroliti u pressjoni tad-demm.

Sezzjoni 4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Il-kitba li gejja ghandha tizdied ma’ din is-sezzjoni:

"Dejta minn provi klinici wriet li imblokk doppju tas-sistema renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)
permezz tal-uzu kombinat ta’ inibituri ta’ ACE, imblokkaturi tar-ricetturi ta’ angiotensin II jew aliskiren,
hu assoc¢jat ma’ frekwenza oghla ta’ avvenimenti avversi bhal pressjoni baxxa, puplesija, iperkalimja u

tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi (li jinkludi insufficjenza akuta tal-kliewi) meta mgabbel mal-uzu ta

sustanza wahda li tagixxi fug RAAS (ara sezzjonijiet 4.3, 4.4 u 5.1).”

11. Fuljett ta’ taghrif

Il-kitba li gejja ghandha tigi inkluza fis-sezzjonijiet specifikati:
Sezzjoni 2. X'ghandek tkun taf qabel ma <tiehu> <tuza> X
<Tihux> <Tuzax> X <:>

e ‘“jekk ghandek id-dijabete mellitus jew funzjoni indebolita tal-kliewi u ged tigi kkurat b’xi wahda
minn dawn iz-zewq klassijiet ta’ medicini li gejjin li jintuzaw ghal kura ta’ pressjoni tad-demm
gholja:

- inibitur ta’ ACE bhal enalapril, lisinopril, ramipril.
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jew
- imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin II bhal valsartan, telmisartan, irbesartan.”

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem <lit-tabib> <jew=> <lI-ispizjar> <jew l-infermier> tieghek qabel <tiehu> <tuza> X

7

e “jekk ged tiehu xi wahda minn dawn il-klassijiet ta’ medicini li gejjin li jintuzaw ghal kura ta
pressjoni tad-demm gholja:
- inibitur ta’ ACE bhal enalapril, lisinopril, ramipril.
jew
- imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin II bhal valsartan, telmisartan, irbesartan.”
It-tabib tieghek jista’ jiccekkja I-funzjoni tal-kliewi tieghek, il-pressjoni tad-demm, u l-ammont ta’
elettroliti (ez. potassium) fid-demm tieghek f'intervalli regolari.

Ara wkoll I-informazzjoni taht I-intestatura “Tihux> <Tuzax> X ™
Medicini ohra u X

“Jekk qed tiehu imblokkatur tar-ricetturi ta’ angiotensin II (ARB) jew inibitur ta’ ACE (ara wkoll I-

informazzjoni taht I-intestaturi “Tihux> <Tuzax> X” u “Twissijiet u prekawzjonijiet)”
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