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Uzupetnienia odpowiednich punktéw Charakterystyki Produktu
Leczniczego i Ulotki dla pacjenta



Dla produktéw zawierajacych inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne (inhibitory ACE)
benazepryl, kaptopryl, cilazapryl, delapryl, enalapryl, fozynopryl, imidapryl, lizynopryl, moeksypryl,
peryndopryl, kwinapryl, ramipryl, spirapryl, trandolapryl i zofenopryl, obecne informacje

o produkcie powinny zosta¢ uzupetnione (wstawienie, zastgpienie lub usuniecie tekstu jesli
dotyczy), w celu wprowadzenia uzgodnionych sformutowan, jak przedstawiono ponizej.

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.1 Wskazania do stosowania

Dla wszystkich inhibitoréw ACE z okresleniem w punkcie 4.1 stwierdzajacym, ze moga by¢
stosowane w monoterapii lub w potaczeniu z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi, powinno by¢
dodane nastgpujace odniesienie: ,,(patrz punkty 4.3, 4.4, 4.5 5.1)”.

Punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dla wszystkich inhibitorow ACE z okresleniem w punkcie 4.2 stwierdzajgcym, ze mogg by¢
stosowane w monoterapii lub w potaczeniu z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi, powinno by¢
dodane nastepujace odniesienie: ,,(patrz punkty 4.3, 4.4, 4.5 5.1)".

Punkt 4.3 Przeciwwskazania
W tym punkcie powinno by¢ dodane nastepujgce przeciwwskazanie:

»Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego [Nazwa produktu] z produktami zawierajgcymi
aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzycg lub zaburzeniem czynnosci nerek
(wspdbiczynnik filtracji ktebuszkowej, GFR<60 ml/min/1,73 m?) (patrz punkty 4.5 i 5.1).”

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
W tym punkcie powinno by¢ wprowadzone nastepujace sformutowanie:

~Podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) (ang. Renin-Angiotensin-
Aldosterone-system, RAAS)

Istniejq dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitoréow konwertazy angiotensyny (ACE)

(ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEi), antagonistow receptora angiotensyny |1
(ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwieksza ryzyko niedocisnienia,
hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwigzku

z tym nie zaleca sie podwdjnego blokowania ukfadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie
inhibitoréw ACE, antagonistow receptora angiotensyny Il lub aliskirenu (patrz punkty 4.5 i 5.1).
Jesli zastosowanie podwdjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢
prowadzone wyfgcznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak:
czynnos$¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz cisnienie krwi powinny by¢ Scisle monitorowane.

U pacjentow z nefropatig cukrzycowa nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitorow ACE oraz
antagonistéw receptora angiotensyny I1.”

Punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
W tym punkcie powinno by¢ dodane nastepujace sformutowanie:

~Dane badania klinicznego wykazaty, ze podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron
(RAA) w wyniku jednoczesnego zastosowania inhibitoréw ACE, antagonistéw receptora
angiotensyny II lub aliskirenu jest zwigzana z wiekszg czestosciq wystepowania zdarzen
niepozgdanych, takich jak: niedocisnienie, hiperkaliemia oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym
ostra niewydolnos$¢ nerek) w poréwnaniu z zastosowaniem leku z grupy antagonistéw ukfadu RAA
w monoterapii (patrz punkty 4.3, 4.4i5.1).”

Punkt 5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

W tym punkcie powinno by¢ dodane nastepujace sformutowanie:

,~Dwa duze randomizowane, kontrolowane badania kliniczne ONTARGET (ang. ONgoing Telmistartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) i VA NEPHRON-D (ang. The Veterans

Affairs Nefropathy in Diabetes) badaty jednoczesne zastosowanie inhibitora ACE z antagonistami
receptora angiotensyny 11.



Badanie ONTARGET byto przeprowadzone z udziatem pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-
naczyniowego, chorobami naczyrn mézgowych w wywiadzie lub cukrzycg typu 2 z towarzyszacymi,
udowodnionymi uszkodzeniami narzadéw docelowych.

Badanie VA NEPHRON-D byfo przeprowadzone z udziatem pacjentéw z cukrzyca typu 2 oraz

z nefropatia cukrzycowa.

Badania te wykazaty brak istotnego korzystnego wptywu na parametry nerkowe i (lub) wyniki

w zakresie chorobowosci oraz Smiertelnosci sercowo-naczyniowej, podczas gdy zaobserwowano
zwiekszone ryzyko hiperkaliemii, ostrego uszkodzenia nerek i (lub) niedocisnienia, w poréwnaniu

z monoterapiq.

Ze wzgledu na podobieristwa w zakresie wtasciwosci farmakodynamicznych tych lekow ,
przytoczone wyniki réwniez majq znaczenie w przypadku innych inhibitoréw ACE oraz antagonistow
receptora angiotensyny II.

Dlatego tez u pacjentéw z nefropatiag cukrzycowg nie nalezy jednoczesnie stosowac inhibitoréw ACE
oraz antagonistow receptora angiotensyny 1.

Badanie ALTITUDE (ang. Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) byto zaprojektowane w celu zbadania korzysci z dodania aliskirenu do standardowego
leczenia inhibitorem ACE lub antagonista receptora angiotensyny II u pacjentéw z cukrzycg typu 2
i przewlektg chorobg nerek oraz/lub z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego. Badanie zostafo
przedwczesnie przerwane z powodu zwiekszonego ryzyka dziatarn niepozgdanych. Zgony sercowo-
naczyniowe i udary mdzgu wystepowaty czesciej w grupie otrzymujgcej aliskiren w odniesieniu

do grupy placebo. W grupie otrzymujgcej aliskiren odnotowano rowniez czestsze wystepowanie
zdarzen niepozgdanych, w tym ciezkich zdarzen niepozadanych (hiperkaliemia, niedocisnienie

i niewydolnos¢ nerek) wzgledem grupy placebo.”

I1. Ulotka dla pacjenta

W wyznaczonych punktach powinno by¢ wprowadzone nastepujace sformutowanie:
Punkt 2. Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> <leku> X
Kiedy nie <przyjmowac> <stosowaé> <leku> X<:>

e jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem
obnizajacym cisnienie krwi zawierajgcym aliskiren.”

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem <przyjmowania> <stosowania> X nalezy omowic to z lekarzem<,>
<lub> <farmaceuta> <lub pielegniarka>.

. .jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw, stosowanych w leczeniu
wysokiego cisnienia krwi:
- antagoniste receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) (znane
rowniez jako sartany — na przyktad walsartan, telmisartan, irbesartan), zwtaszcza jesli
pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca.
-aliskiren.”

.Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynnos¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitow
(np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

” o

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,Kiedy nie <przyjmowac> <stosowac> <leku> X<:>".
<Lek> X a inne leki

<Nalezy powiedzie¢ <lekarzowi> <lub> <farmaceucie> o wszystkich lekach
<przyjmowanych><stosowanych> przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje <przyjmowac><stosowac>.>

~Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne srodki
ostroznosci:

Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (ARB) lub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagtowkiem ,Kiedy nie <przyjmowac> <stosowac¢> <leku> X<:>" oraz
»,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).”



Dla produktow zawierajgcych inhibitory receptora angiotensyny ll: azylsartan, eprosartan,
irbesartan, losartan, olmesartan i telmisartan, obecne informacje o produkcie powinny zostac
uzupetnione (wstawienie, zastgpienie lub usuniecie tekstu jesli dotyczy), w celu wprowadzenia
uzgodnionych sformutowan, jak przedstawiono ponizej.

1. Charakterystyka Produktu Leczniczeqo

Punkt 4.1 Wskazania do stosowania

Dla antagonistow receptora angiotensyny II z okresleniem w punkcie 4.1 stwierdzajacym, ze mogg
by¢ stosowane w monoterapii lub w potgczeniu z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi, powinno
by¢ dodane nastepujace odniesienie: ,,(patrz punkty 4.3, 4.4, 4.5 5.1)".

Punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dla antagonistow receptora angiotensyny II z okresleniem w punkcie 4.2 stwierdzajacym, ze mogaq
by¢ stosowane w monoterapii lub w potgczeniu z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi, powinno
by¢ dodane nastepujace odniesienie: ,(patrz punkty 4.3, 4.4, 4.5 5.1)”.

Punkt 4.3 Przeciwwskazania
W tym punkcie powinno by¢ dodane nastepujgce przeciwwskazanie:

»Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego [Nazwa produktu] z produktami zawierajgcymi
aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek
(wspéiczynnik filtracji ktebuszkowej, GFR<60 mi/min/1,73 m?) (patrz punkty 4.5 i 5.1).”

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
W tym punkcie powinno by¢ wprowadzone nastepujace sformutowanie:

~Podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) (ang. Renin-Angiotensin-
Aldosterone-system, RAAS)

Istniejq dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitordw konwertazy angiotensyny (ACE)

(ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEi), antagonistow receptora angiotensyny |1
(ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) /ub aliskirenu zwieksza ryzyko niedocisnienia,
hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwigzku

z tym nie zaleca sie podwdjnego blokowania uktadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie
inhibitoréw ACE, antagonistoéw receptora angiotensyny Il lub aliskirenu (patrz punkty 4.5 5.1).
Jesli zastosowanie podwdjnej blokady ukfadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢
prowadzone wytacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak:
czynnosc¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz cisnienie krwi powinny by¢ scisle monitorowane.

U pacjentdéw z nefropatiag cukrzycowg nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitoréw ACE oraz
antagonistéw receptora angiotensyny I1.”

Punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
W tym punkcie powinno by¢ dodane nastepujace sformutowanie:

~Dane badania klinicznego wykazaty, ze podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron
(RAA) w wyniku jednoczesnego zastosowania inhibitoréw ACE, antagonistéw receptora
angiotensyny II lub aliskirenu jest zwigzana z wiekszg czestosciq wystepowania zdarzen
niepozadanych, takich jak: niedocisnienie, hiperkaliemia oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym
ostra niewydolno$¢ nerek) w poréwnaniu z zastosowaniem leku z grupy antagonistow uktadu RAA
w monoterapii (patrz punkty 4.3, 4.4 5.1).”

Punkt 5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Nastepujgce sformutowanie powinno by¢ dodane w tym punkcie (dla produktow zawierajacych
telmisartan, ktére zawierajq juz obszerny opis badania ONTARGET w punkcie 5.1, do istniejacego
tekstu powinno by¢ dodane nastepujace sformutowanie):

~Dwa duze randomizowane, kontrolowane badania kliniczne ONTARGET (ang. ONgoing Telmistartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) i VA NEPHRON-D (ang. The Veterans
Affairs Nefropathy in Diabetes) badaty jednoczesne zastosowanie inhibitora ACE z antagonistami
receptora angiotensyny II.
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Badanie ONTARGET byto przeprowadzone z udziatem pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-
naczyniowego, chorobami naczyri mézgowych w wywiadzie lub cukrzyca typu 2 z towarzyszacymi,
udowodnionymi uszkodzeniami narzaddéw docelowych. Badanie VA NEPHRON-D by#fo
przeprowadzone z udziatem pacjentéw z cukrzycg typu 2 oraz z nefropatig cukrzycowa.

Badania te wykazaty brak istotnego korzystnego wptywu na parametry nerkowe i (lub) wyniki

w zakresie chorobowosci oraz Smiertelnosci sercowo-naczyniowej, podczas gdy zaobserwowano
zwiekszone ryzyko hiperkaliemii, ostrego uszkodzenia nerek i (lub) niedoci$nienia, w poréwnaniu
z monoterapia. Ze wzgledu na podobienistwa w zakresie wiasciwosci farmakodynamicznych tych
lekéw, przytoczone wyniki rdwniez majg znaczenie w przypadku innych inhibitoréw ACE oraz
antagonistow receptora angiotensyny IlI.

Dlatego tez u pacjentéw z nefropatiq cukrzycowq nie nalezy jednoczesnie stosowac inhibitoréw ACE
oraz antagonistow receptora angiotensyny 1.

Badanie ALTITUDE (ang. Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) byto zaprojektowane w celu zbadania korzysci z dodania aliskirenu do standardowego
leczenia inhibitorem ACE lub antagonista receptora angiotensyny II u pacjentéw z cukrzyca typu 2
i przewlektq chorobg nerek oraz/lub z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego. Badanie zostato
przedwczesnie przerwane z powodu zwiekszonego ryzyka dziatan niepozgadanych. Zgony sercowo-
naczyniowe i udary mézgu wystepowaty czesciej w grupie otrzymujgcej aliskiren w odniesieniu

do grupy placebo. W grupie otrzymujgcej aliskiren odnotowano réwniez czestsze wystepowanie
zdarzen niepozadanych, w tym ciezkich zdarzen niepozadanych (hiperkaliemia, niedocisnienie

i niewydolnos$¢ nerek) wzgledem grupy placebo.”

I1. Ulotka dla pacjenta

W wyznaczonych punktach powinno by¢ dodane nastepujace sformutowanie:

Punkt 2. Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> <leku> X
Kiedy nie <przyjmowac> <stosowaé> <leku> X<:>

e jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem
obnizajgcym cisnienie krwi zawierajacym aliskiren.”

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem <przyjmowania> <stosowania> X nalezy omowic to z lekarzem<,>
<lub> <farmaceuta> <lub pielegniarka>.

e jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw stosowanych w leczeniu
wysokiego cisnienia krwi:
- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors,
ACEl) (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w szczegélnosci jesli pacjent ma
zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca.
- aliskiren.”

.Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynnos¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitbw
(np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtdwkiem ,Kiedy nie <przyjmowac¢> <stosowac> <leku> X<:>".”
<Lek=> X a inne leki

<Nalezy powiedzie¢ <lekarzowi> <lub> <farmaceucie> o wszystkich lekach
<przyjmowanych><stosowanych> przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,

ktore pacjent planuje <przyjmowac><stosowac>.>

~Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne srodki
ostroznosci:

Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtéwkiem ,Kiedy
nie <przyjmowac> <stosowac> <leku> X<:>" oraz ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).”
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Dla produktéw zawierajgcych kandesartan, obecne informacje o produkcie powinny zostac
uzupetnione (wstawienie, zastapienie lub usuniecie tekstu jesli dotyczy), w celu wprowadzenia
uzgodnionych sformutowan, jak przedstawiono ponizej.

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.1 Wskazania do stosowania

Dla produktow zawierajacych kandesartan z okresleniem w punkcie 4.1 stwierdzajagcym, ze mogg
by¢ stosowane w monoterapii lub w potaczeniu z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi, powinno
by¢ dodane nastepujace odniesienie: ,(patrz punkty 4.3, 4.4, 4.5 5.1)”.

Dodatkowo, aktualne wskazanie leczenia niewydolnosci serca powinno zosta¢ zmienione
W nastepujacy sposob:

~Leczenie dorostych pacjentéw z niewydolnoscig serca i zaburzong czynnosciq skurczowg lewej
komory (frakcja wyrzutowa lewej komory <40%), gdy inhibitory ACE nie sg tolerowane lub jako lek
dodany do inhibitora ACE u pacjentéw z utrzymujgcymi sie objawami niewydolnosci serca, pomimo
optymalnej terapii, wowczas gdy antagonisci receptora mineralokortykoidowego nie sgq tolerowani
(patrz punkty 4.2, 4.4, 4.5i5.1).”

Punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Nastepujace odwotanie powinno by¢ dodane do punktu ,Dawkowanie w nadciénieniu”
»(patrz punkty 4.3, 4.4, 4.5i5.1)".

Nastepujace sformutowanie powinno by¢ wprowadzone w punkcie ,Dawkowanie w niewydolnosci
serca’:

~[Nazwa produktu] moze by¢ podawany jednoczesnie z innym lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolnosci serca, w tym z inhibitorami ACE, beta-adrenolitykami, lekami moczopednymi oraz
glikozydami naparstnicy lub ze skojarzeniem tych produktéw leczniczych. [Nazwa produktu] moze
by¢ podawany w skojarzeniu z inhibitorem ACE pacjentom z utrzymujgcymi sie objawami
niewydolnosci serca, pomimo zastosowania optymalnej, standardowej terapii niewydolnosci serca,
wowczas gdy antagonisci receptora mineralokortykoidowego nie sq tolerowani. Jednoczesne
stosowanie inhibitora ACE, leku moczopednego oszczedzajgcego potas oraz produktu leczniczego
[Nazwa produktu] nie jest zalecane i moze by¢ brane pod uwage jedynie po wnikliwej ocenie
korzysci i ryzyka (patrz punkty 4.4, 4.8 5.1).”

Punkt 4.3 Przeciwwskazania
W tym punkcie powinno by¢ dodane nastepujace przeciwwskazanie:

»Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego [Nazwa produktu] z produktami zawierajgcymi
aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzycg lub zaburzeniem czynnosci nerek
(wspdtczynnik filtracji ktebuszkowej, GFR <60 ml/min/1,73 m?) (patrz punkty 4.5 i 5.1).”

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
W tym punkcie powinno by¢ wprowadzone nastepujace sformutowanie:

~Podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) (ang. Renin-Angiotensin-
Aldosterone-system, RAAS)

Istniejq dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE),

(ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEi) antagonistow receptora angiotensyny Il
(ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwieksza ryzyko niedocisnienia,
hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwigzku
z tym nie zaleca sie podwdjnego blokowania ukfadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie
inhibitoréw ACE, antagonistow receptora angiotensyny Il lub aliskirenu (patrz punkty 4.5 i 5.1).
Jesli zastosowanie podwdjnej blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢
prowadzone wytgcznie pod nadzorem specjalisty, a parametry Zyciowe pacjenta, takie jak:
czynnos$¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz cisnienie krwi powinny by¢ Scisle monitorowane.

U pacjentow z nefropatig cukrzycowa nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitorow ACE oraz
antagonistéw receptora angiotensyny I1.”

W punkcie ,Niewydolno$¢ serca” powinno by¢ dodane nastepujace sformutowanie:
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LJednoczesne leczenie inhibitorem ACE w niewydolnosci serca

Ryzyko dziatar niepozadanych, zwfaszcza niedocisnienia, hiperkaliemii oraz pogorszenia czynnosci
nerek (w tym ostra niewydolno$¢ nerek) moze sie zwiekszy¢, gdy [Nazwa produktu] jest stosowany
jednoczesnie z inhibitorem ACE.

Tréjsktadnikowe potaczenie inhibitora ACE, antagonisty receptora mineralokortykoidowego i
kandesartanu réwniez nie jest zalecane. Stosowanie tych pofgczert powinno odbywac sie pod
nadzorem specjalisty, a czynno$¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz ci$nienie krwi pacjenta powinny
by¢ scisle monitorowane.

Nie nalezy jednoczesnie stosowac inhibitoréw ACE oraz antagonistow receptora angiotensyny II
u pacjentdéw z nefropatia cukrzycowaq.”

Punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
W tym punkcie powinno by¢ dodane nastepujgce sformutowanie:

~Dane badania klinicznego wykazaty, Zze podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron
(RAA) w wyniku jednoczesnego zastosowania inhibitoréw ACE, antagonistéw receptora
angiotensyny II lub aliskirenu jest zwigzana z wiekszg czestosciq wystepowania zdarzen
niepozgadanych, takich jak: niedocisnienie, hiperkaliemia oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym
ostra niewydolnos$¢ nerek) w porownaniu z zastosowaniem leku z grupy antagonistow uktadu RAA
w monoterapii (patrz punkty 4.3, 4.4 5.1).”

Punkt 5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
W tym punkcie powinno by¢ dodane nastepujace sformutowanie:

,Dwa duze randomizowane, kontrolowane badania kliniczne ONTARGET (ang. ONgoing Telmistartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) i VA NEPHRON-D (ang. The Veterans
Affairs Nefropathy in Diabetes) badaty jednoczesne zastosowanie inhibitora ACE z antagonistami
receptora angiotensyny IlI.

Badanie ONTARGET byto przeprowadzone z udziatem pacjentéow z chorobami ukfadu sercowo-
naczyniowego, chorobami naczyrn mézgowych w wywiadzie lub cukrzyca typu 2 z towarzyszgcymi,
udowodnionymi uszkodzeniami narzadéw docelowych. Badanie VA NEPHRON-D byfo
przeprowadzone z udziatem pacjentow z cukrzyca typu 2 oraz z nefropatia cukrzycows.

Badania te wykazaty brak istotnego korzystnego wptywu na parametry nerkowe i (lub) wyniki

w zakresie chorobowosci oraz $miertelnosci sercowo-naczyniowej, podczas gdy zaobserwowano
zwiekszone ryzyko hiperkaliemii, ostrego uszkodzenia nerek i (lub) niedocisnienia, w poréwnaniu

z monoterapia. Ze wzgledu na podobienistwa w zakresie wfasciwosci farmakodynamicznych tych
lekéw, przytoczone wyniki rowniez majg znaczenie w przypadku innych inhibitoréw ACE oraz
antagonistow receptora angiotensyny I1.

Dlatego tez u pacjentow z nefropatia cukrzycowa nie nalezy jednoczesnie stosowac inhibitoréw ACE
oraz antagonistow receptora angiotensyny II.

Badanie ALTITUDE (ang. Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) byto zaprojektowane w celu zbadania korzysci z dodania aliskirenu do standardowego
leczenia inhibitorem ACE lub antagonistg receptora angiotensyny II u pacjentow z cukrzycg typu 2
i przewlekta chorobg nerek oraz/lub z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego. Badanie zostato
przedwczesnie przerwane z powodu zwiekszonego ryzyka dziatan niepozgdanych. Zgony sercowo-
naczyniowe i udary mozgu wystepowaty czesciej w grupie otrzymujacej aliskiren w odniesieniu

do grupy placebo. W grupie otrzymujgcej aliskiren odnotowano réwniez czestsze wystepowanie
zdarzen niepozadanych, w tym ciezkich zdarzen niepozadanych (hiperkaliemia, niedocisnienie

i niewydolnos¢ nerek) wzgledem grupy placebo.”

11. Ulotka dla pacjenta
W wyznaczonych punktach powinno by¢ dodane nastepujace sformutowanie:
Punkt 1. Co to jest <lek> X i w jakim celu sie go stosuje

~X moze by¢ stosowany u dorostych pacjentéw w leczeniu niewydolnosci serca ze zmniejszong
czynnoscig miesnia sercowego, gdy inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin
Converting Enzyme Inhibitors, ACEI) nie moggq by¢ stosowane lub jako uzupetnienie terapii
inhibitorami ACE, gdy objawy niewydolnosci serca utrzymuja sie pomimo leczenia, a nie mozna
zastosowac lekow z grupy antagonistow receptora mineralokortykoidowego (ang. Mineralocorticoid
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Receptor Antagonist, MRA). (Inhibitory ACE oraz MRA sg lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolnosci serca).”

Punkt 2. Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> <leku> X
Kiedy nie <przyjmowac> <stosowaé> <leku> X<:>

o jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem
obnizajacym cisnienie krwi zawierajgcym aliskiren.”

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem <przyjmowania> <stosowania> X nalezy omowic¢ to z lekarzem<,>
<lub> <farmaceuta> <lub pielegniarka>.

e jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekéw stosowanych w leczeniu
wysokiego cisnienia krwi:
- inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwtaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca.
- aliskiren.

o jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE jednoczesnie z lekiem nalezacym do grupy lekéw
znanych jako antagonisci receptoréow mineralokortykoidowych (MRA). Te leki sg stosowane
w leczeniu niewydolnosci serca (patrz ,<Lek> X a inne leki”).”

.Lekarz prowadzgcy moze monitorowac czynnos$¢ nerek, ciSnienie krwi oraz stezenie elektrolitow
(np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtdwkiem ,Kiedy nie <przyjmowac> <stosowac> <leku> X<:>".”
<Lek> X a inne leki

<Nalezy powiedzie¢ <lekarzowi> <lub> <farmaceucie> o wszystkich lekach
<przyjmowanych><stosowanych> przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,

ktore pacjent planuje <przyjmowac><stosowac>.>

,Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmienié¢ dawke i (lub) zastosowac inne Srodki
ostroznosci:

- Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtowkiem
»Kiedy nie <przyjmowac¢> <stosowac> <leku> X<:>" oraz ,Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci”).

- Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE jednoczesnie z pewnymi lekami stosowanymi w leczeniu

niewydolnosci serca, znanymi jako antagonisci receptorow mineralokortykoidowych (MRA)
(na przyktad spironolakton, eplerenon).”
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Dla produktéw zawierajgcych walsartan, obecne informacje o produkcie powinny zostaé
uzupetnione (wstawienie, zastgpienie lub usuniecie tekstu jesli dotyczy), w celu wprowadzenia
uzgodnionych sformutowan, jak przedstawiono ponizej.

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.1 Wskazania do stosowania

Dla produktow zawierajacych walsartan z okresleniem w punkcie 4.1 stwierdzajacym, ze moga by¢
stosowane w monoterapii lub w potaczeniu z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi, powinno by¢
dodane nastgpujace odniesienie: ,(patrz punkty 4.3, 4.4, 4.5i 5.1)".

Dodatkowo, dla produktow zalecanych w leczeniu niewydolnosci serca, istniejace wskazanie
leczenia niewydolnosci serca powinno zosta¢ zmienione w nastepujacy sposoéb:

Niewydolnos$¢ serca

Leczenie dorostych pacjentéw z objawowa niewydolnosciq serca, gdy inhibitory ACE nie sq
tolerowane, lub u pacjentéw nietolerujgcych beta-adrenolitykéw jako terapia wspomagajaca
leczenie inhibitorami ACE wéwczas, gdy nie mozna zastosowad antagonistow receptora
mineralokortykoidowego (patrz punkty 4.2, 4.4, 4.5 5.1)”

Punkt 4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dla produktow zawierajacych walsartan z okresleniem w punkcie 4.2 stwierdzajacym, ze moga by¢
stosowane w monoterapii lub w potaczeniu z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi, powinno by¢
dodane nastepujace odniesienie: ,(patrz punkty 4.3, 4.4, 4.515.1)".

Dodatkowo, dla produktéw zalecanych w leczeniu niewydolnosci serca, nastepujace sformutowanie
powinno by¢ dodane w punkcie ,Niewydolnos¢ serca”:

,Walsartan moze by¢ stosowany jednoczesnie z innym leczeniem niewydolnosci serca. Jednakze,
tréjsktadnikowe potgczenie inhibitora ACE, walsartanu z beta-adrenolitykiem lub lekiem
moczopednym oszczedzajgcym potas nie jest zalecane (patrz punkty 4.4 i 5.1).

Ocena pacjentow z niewydolnosScig serca powinna zawsze uwzglednia¢ ocene czynnosci nerek.”

Punkt 4.3 Przeciwwskazania
W tym punkcie powinno by¢ dodane nastepujace przeciwwskazanie:

»Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego [Nazwa produktu] z produktami zawierajgcymi
aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentow z cukrzycg lub zaburzeniem czynnosci nerek
(wspétczynnik filtracji ktebuszkowej, GFR<60 mi/min/1,73 m?) (patrz punkty 4.5 i 5.1).”

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
W tym punkcie powinno by¢ wprowadzone nastepujace sformutowanie:

~Podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) (ang. Renin-Angiotensin-
Aldosterone-system, RAAS)

Istniejq dowody, iz jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE, antagonistéw receptora
angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwieksza ryzyko
niedocisnienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym ostrej niewydolnosci nerek).
W zwigzku z tym nie zaleca sie podwdjnego blokowania ukftadu RAA poprzez jednoczesne
zastosowanie inhibitorow ACE, antagonistow receptora angiotensyny Il lub aliskirenu (patrz punkty
4.5i5.1).

Jesli zastosowanie podwdjnej blokady ukfadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢
prowadzone wytgcznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak:
czynnos$¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz cisnienie krwi powinny by¢ Scisle monitorowane.

U pacjentdow z nefropatig cukrzycowa nie nalezy stosowac jednoczesnie inhibitorow ACE oraz
antagonistéw receptora angiotensyny I1.”

Dodatkowo, dla produktéw zalecanych w leczeniu niewydolnosci serca, nastepujace sformutowanie
powinno by¢ dodane w punkcie ,Niewydolnos¢ serca”:

..Niewydolno$¢ serca
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Ryzyko dziatari niepozadanych, zwtaszcza niedocisnienia, hiperkaliemii oraz pogorszenia czynnosci
nerek (w tym ostra niewydolno$¢ nerek) moze sie zwiekszy¢, gdy produkt leczniczy [Nazwa
produktu] jest stosowany jednoczesnie z inhibitorem ACE. U pacjentéw z niewydolnoscig serca,
zastosowanie trojsktadnikowego pofgczenia inhibitora ACE, leku beta-adrenolitycznego oraz
produktu leczniczego [Nazwa produktu] nie wykazato zadnych korzysci klinicznych (patrz punkt
5.1). Takie potaczenie znacznie zwieksza ryzyko wystapienia dziatarh niepozadanych, dlatego nie
jest zalecane. Trojsktadnikowe potfaczenie inhibitora ACE, antagonisty receptora
mineralokortykoidowego i walsartanu takze nie jest zalecane. Stosowanie tych potaczern powinno
odbywac sie pod nadzorem specjalisty, a czynnos¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz cisnienie krwi
pacjenta powinny by¢ scisle monitorowane.

Nalezy zachowad ostroznos¢ podczas rozpoczynania leczenia u pacjentéw z niewydolnoscig serca.
Ocena pacjentéw z niewydolnosciq serca powinna zawsze uwzglednia¢ ocene czynnosci nerek
(patrz punkt 4.2).

Stosowanie produktu leczniczego [Nazwa produktu] u pacjentéow z niewydolnoscig serca zwykle
skutkuje obnizeniem cisnienia tetniczego krwi, a przerwanie leczenia z powodu utrzymujgcego sie
objawowego niedocisnienia zwykle nie jest konieczne, jesli przestrzegane sq instrukcje odnosnie
dawkowania (patrz punkt 4.2).

U pacjentdw, ktdrych czynnosé nerek moze zalezel od aktywnosci ukfadu renina-angiotensyna-
aldosteron (np. pacjenci z ciezkg zastoinowg niewydolnosciag serca), leczenie inhibitorami ACE byto
zwigzane z oligurig i (lub) postepujacq azotemiq oraz w rzadkich przypadkach z ostrg
niewydolnoscig nerek i (lub) zgonem. Nie mozna wykluczyé, ze zastosowanie produktu leczniczego
[Nazwa produktu] moze by¢ zwigzane z zaburzeniem czynnosSci nerek, poniewaz walsartan jest
antagonistg receptora angiotensyny II.

Inhibitory ACE oraz antagonisci receptora angiotensyny II nie powinni by¢ jednoczesnie stosowani
u pacjentdéw z nefropatiq cukrzycowq.”

Punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
W tym punkcie powinno by¢ dodane nastepujgce sformutowanie:

,Dane badania klinicznego wykazaty, ze podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron
(RAA) w wyniku jednoczesnego zastosowania inhibitoréw ACE, antagonistéw receptora
angiotensyny II lub aliskirenu jest zwigzana z wiekszg czestosciq wystepowania zdarzen
niepozadanych, takich jak: niedoci$nienie, hiperkaliemia oraz zaburzenia czynnosci nerek (w tym
ostra niewydolnos¢ nerek) w poréwnaniu z zastosowaniem leku z grupy antagonistow ukfadu RAA
w monoterapii (patrz punkty 4.3, 4.4 5.1).”

Punkt 5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
W tym punkcie powinno by¢ dodane nastepujgce sformutowanie:

,~Dwa duze randomizowane, kontrolowane badania kliniczne ONTARGET (ang. ONgoing Telmistartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) i VA NEPHRON-D (ang. The Veterans
Affairs Nefropathy in Diabetes) badaty jednoczesne zastosowanie inhibitora ACE z antagonistami
receptora angiotensyny I1I.

Badanie ONTARGET byto przeprowadzone z udziatem pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-
naczyniowego, chorobami naczyn mézgowych w wywiadzie lub cukrzycg typu 2 z towarzyszgcymi,
udowodnionymi uszkodzeniami narzadéw docelowych. Badanie VA NEPHRON-D byfo
przeprowadzone z udziatem pacjentow z cukrzycg typu 2 oraz z nefropatig cukrzycowa.

Badania te wykazaty brak istotnego korzystnego wptywu na parametry nerkowe i (lub) wyniki

w zakresie chorobowosci oraz $miertelnosci sercowo-naczyniowej, podczas gdy zaobserwowano
zwiekszone ryzyko hiperkaliemii, ostrego uszkodzenia nerek i (lub) niedoci$nienia, w poréwnaniu

z monoterapig. Ze wzgledu na podobienstwa w zakresie wfasciwosci farmakodynamicznych tych
lekéw, przytoczone wyniki réwniez majg znaczenie w przypadku innych inhibitoréw ACE oraz
antagonistéw receptora angiotensyny I1.

Dlatego tez u pacjentéw z nefropatia cukrzycowg nie nalezy jednoczesnie stosowac inhibitoréw ACE
oraz antagonistoéw receptora angiotensyny II.

Badanie ALTITUDE (ang. Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) byto zaprojektowane w celu zbadania korzysci z dodania aliskirenu do standardowego
leczenia inhibitorem ACE lub antagonistg receptora angiotensyny II u pacjentéw z cukrzycq typu 2
i przewlektg chorobgq nerek oraz/lub z chorobgq uktadu sercowo-naczyniowego. Badanie zostato
przedwczesnie przerwane z powodu zwiekszonego ryzyka dziatan niepozgdanych. Zgony sercowo-
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naczyniowe i udary mozgu wystepowaty czesciej w grupie otrzymujacej aliskiren w odniesieniu
do grupy placebo. W grupie otrzymujgcej aliskiren odnotowano réwniez czestsze wystepowanie
zdarzen niepozadanych, w tym ciezkich zdarzen niepozadanych (hiperkaliemia, niedocisnienie

i niewydolnos¢ nerek) wzgledem grupy placebo.”

11. Ulotka dla pacjenta
Jesli dotyczy w wyznaczonych punktach powinno by¢ dodane nastepujace sformutowanie:
Punkt 1. Co to jest <lek> X i w jakim celu sie go stosuje

X moze by¢ stosowany u dorostych pacjentéw w leczeniu objawowej niewydolnosci serca. X jest
stosowany, gdy grupa lekéw okreslanych jako inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE)

(ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEI) (leki stosowane w leczeniu niewydolnosci
serca) nie mogg by¢ zastosowane lub X moze by¢ stosowany jednoczesnie z inhibitorami ACE,
wowczas gdy nie mozna zastosowac innych lekow stosowanych w leczeniu niewydolnosci serca.”

Punkt 2. Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> <leku> X
Kiedy nie <przyjmowac> <stosowaé> <leku> X<:>

e jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem
obnizajgcym ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.”

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem <przyjmowania> <stosowania> X nalezy omowi¢ to z lekarzem<,>
<lub> <farmaceuta> <lub pielegniarka>.

e jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw stosowanych w leczeniu
wysokiego cisnienia krwi:
- inhibitor ACE (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwfaszcza jesli pacjent ma
zaburzenia czynnosSci nerek zwigzane z cukrzyca.
-aliskiren.

e jesli pacjent jest leczony inhibitorem ACE w pofgczeniu z innymi lekami stosowanymi
w leczeniu niewydolnosci serca, znanymi jako antagonisci receptoréow
mineralokortykoidowych (ang. Mineralocorticoid Receptor Antagonist, MRA) (na przyktad
spironolakton, eplerenon) lub beta-adrenolityki (na przyktad metoprolol).”

.Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitow
(np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtdwkiem ,Kiedy nie <przyjmowac> <stosowacé> <leku> X<:>".”
<Lek> X a inne leki

<Nalezy powiedzie¢ <lekarzowi> <lub> <farmaceucie> o wszystkich lekach
<przyjmowanych><stosowanych> przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje <przyjmowac><stosowac>.>

,Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmienié¢ dawke i (lub) zastosowac inne Srodki

ostroznosci:

Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtdwkiem ,Kiedy
nie <przyjmowac> <stosowacé> <leku> X<:>" oraz ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE razem z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci
serca, znanymi jako antagonisci receptoréw mineralokortykoidowych (na przyktad spironolakton,
eplerenon) lub beta adrenolityki (na przyktad metoprolol).”
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Dla produktow zawierajgcych aliskiren, obecne informacje o produkcie powinny zostaé uzupetnione
(wstawienie, zastgpienie lub usuniecie tekstu jesli dotyczy), w celu wprowadzenia uzgodnionych
sformutowan, jak przedstawiono ponizej.

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.3 Przeciwwskazania
W tym punkcie powinno by¢ dodane nastepujace przeciwwskazanie:

»Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego [Nazwa produktu] z produktami zawierajgcymi
aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentéw z cukrzyca lub zaburzeniem czynnosci nerek
(wspéiczynnik filtracji ktebuszkowej, GFR <60 ml/min/1,73 m?) (patrz punkty 4.5 i 5.1).”

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
W tym punkcie powinno by¢ wprowadzone nastepujace sformutowanie:

~Podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) (ang. Renin-Angiotensin-
Aldosterone-System, RAAS)

Niedocisnienie, omdlenie, udar mézgu, hiperkaliemia oraz pogorszenie czynnosci nerek (w tym
ostra niewydolnos$¢ nerek) byty zgtaszane, zwtaszcza w wyniku potgczenia produktow leczniczych
wptywajgcych na ten uktad u pacjentéw predysponowanych (patrz punkt 5.1). Dlatego nie zaleca
sie podwdjnego blokowania uktadu RAA poprzez potgczenie aliskirenu z inhibitorem konwertazy
angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEi) /lub antagonistg
receptora angiotensyny Il (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB). Jesli zastosowanie podwdjnej
blokady uktadu RAA jest absolutnie konieczne, powinno by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem
specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynnos$¢ nerek, stezenie elektrolitow oraz
cisnienie krwi powinny by¢ scisle monitorowane.”

Punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
W tym punkcie powinno by¢ dodane nastepujace sformutowanie:

~Dane badania klinicznego wykazaty, ze podwdjna blokada uktadu renina-angiotensyna-aldosteron
(RAA) w wyniku jednoczesnego zastosowania inhibitoréw ACE, antagonistéw receptora
angiotensyny II lub aliskirenu jest zwigzana z wiekszg czestosciq wystepowania zdarzen
niepozadanych, takich jak: niedocisnienie, udar mézgu, hiperkaliemia oraz zaburzenia czynnosci
nerek (w tym ostra niewydolnos¢ nerek) w poréwnaniu z zastosowaniem leku z grupy antagonistow
uktadu RAA w monoterapii (patrz punkty 4.3, 4.4 5.1).”

11. Ulotka dla pacjenta

W wyznaczonych punktach powinno by¢ dodane nastepujace sformutowanie:

Punkt 2. Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> <leku> X

Kiedy nie <przyjmowac> <stosowaé> <leku> X<:>

e jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem z jednej

z ponizszych grup lekéw obnizajacych cisnienie krwi:
- inhibitory ACE, jak: enalapryl, lizynopryl, ramipryl.
lub
- antagoni$ci receptora angiotensyny 11, jak: walsartan, telmisartan, irbesartan.”

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem <przyjmowania> <stosowania> X nalezy omowi¢ to z lekarzem<,>
<lub> <farmaceuta> <lub pielegniarka>.

e jesli pacjent przyjmuje jeden z ponizszych lekéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
cisnienia krwi:
- inhibitor ACE: jak enalapryl, lizynopryl, ramipryl.
lub
- antagonista receptora angiotensyny Il, jak: walsartan, telmisartan, irbesartan.”
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.Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynnosc nerek, cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitow
(np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtdwkiem ,Kiedy nie <przyjmowac> <stosowaé> <leku> X<:>".”
<Lek=> X a inne leki
Jesli pacjent przyjmuje antagoniste receptora angiotensyny II (ARB) lub inhibitor ACE (patrz takze

informacje pod nagtéwkiem ,Kiedy nie <przyjmowac> <stosowac> X” oraz ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci™).”
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