Priloha 11

Zmeny prislusnych casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatel’a



benazepril, kaptopril, cilazapril, delapril, enalapril. fosinopril, imidapril, lizinopril, moexipril,

perindopril, chinapril, ramipril, spirapril, trandolapril a zofenopril sa ma zmenit _existujica

zodpovedala schvalenému zneniu uvedenému nizsSie.

I. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.1 - Terapeutické indikacie

Pri vSetkych inhibitoroch ACE, ktoré maju v dasti 4.1 uvedené, ze mdzu byt pouzité samostatne alebo v
kombindcii s inymi antihypertenzivami, ma sa pridat nasledujuci odkaz: ,(pozri &asti 4.3, 4.4, 4.5 a
5.1)".

Cast 4.2 — Davkovanie a spbsob podavania

Pri véetkych inhibitoroch ACE, ktoré maju v ¢asti 4.2 uvedené, ze mbzu byt pouzité samostatne alebo v
kombinacii s inymi antihypertenzivami, ma sa pridat nasledujuci odkaz: ,(pozri &asti 4.3, 4.4, 4.5 a
5.1)“.

Cast 4.3 — Kontraindikacie
Do tejto ¢asti sa ma pridat nasledujtica kontraindikacia:

»Subezné pouzivanie [nazov lieku] s liekmi obsahujucimi aliskiren je kontraindikované u pacientov s

diabetes mellitus alebo poruchou funkcie obli¢iek (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (pozri &asti 4.5 a 5.1).“
Cast 4.4 — Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Do tejto ¢asti sa ma zahrnut nasledujlci text:

,Dudalna inhibicia systému renin-angiotenzin-aldosterén (RAAS)

Preukazalo sa, Ze subezné pouzitie inhibitorov ACE, blokatorov receptorov angiotenzinu Il alebo
aliskirenu zvysuje riziko hypotenzie, hyperkaliémie a znizenia funkcie obliCiek (vratane akutneho
zlyhania obli¢iek). Dualna inhibicia RAAS kombinovanym pouZzitim inhibitorov ACE, blokatorov
receptorov angiotenzinu Il alebo aliskirenu sa preto neodportca (pozri ¢asti 4.5 a 5.1).

Ak sa lie¢ba dudlnou inhibiciou povaZuje za absolitne nevyhnutni, ma sa podat iba pod dohladom
odbornika a u pacienta sa maju ¢asto a dbsledne kontrolovat funkcia obli¢iek, elektrolyty a krvny tlak.
Inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu II sa nemaju stibezZne pouZivat u pacientov s

diabetickou nefropatiou.*
Cast 4.5 — Liekové a iné interakcie
Do tejto ¢asti sa ma pridat nasledujici text:

,Udaje z klinickych skasani ukazali, Ze dualna inhibicia systému renin-angiotenzin-aldosterén (RAAS)
kombinovanym pouzitim inhibitorov ACE, blokatorov receptorov angiotenzinu Il alebo aliskirenu sa

spaja s vyssSou frekvenciou neziaducich udalosti, ako su hypotenzia, hyperkaliémia a znizena funkcia



oblic¢iek (vratane akutneho zlyhania oblic¢iek), v porovnani s pouzitim latky ovplyvnujicej RAAS v
monoterapii (pozri Casti 4.3, 4.4a 5.1)."

Cast 5.1 — Farmakodynamické vlastnosti
Do tejto ¢asti sa ma pridat nasledujuci text:

».Dve rozsiahle randomizované, kontrolované klinické skuSania (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) a VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes)) skimali pouzitie kombinacie inhibitora ACE a blokatora receptorov
angiotenzinu I1.

Skusanie ONTARGET sa vykonalo u pacientov s kardiovaskularnym alebo cerebrovaskularnym
ochorenim v anamnéze, alebo u pacientov s diabetes mellitus 2. typu, u ktorych sa preukazalo
poskodenie cielovych organov. Skasanie VA NEPHRON-D sa vykonalo u pacientov s diabetes mellitus 2.
typu a diabetickou nefropatiou.

Tieto skuSania neukazali vyznamny priaznivy ucinok na rendlne a/alebo kardiovaskularne ukazovatele
a mortalitu, zatial’¢o v porovnani s monoterapiou sa pozorovalo zvysené riziko hyperkaliémie,
akutneho poskodenia obliciek a/alebo hypotenzie. Vzhladom na podobné farmakodynamické vlastnosti
su tieto vysledky relevantné aj pre ostatné inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu II.
Inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu Il sa preto nemajud pouZivat sibezne u pacientov s
diabetickou nefropatiou.

SkuSanie ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) bolo navrhnuté na otestovanie prinosu pridania aliskirenu k Standardnej lieCbe inhibitorom
ACE alebo blokatorom receptorov angiotenzinu Il u pacientov s diabetes mellitus 2. typu a chronickym
ochorenim obliCiek, kardiovaskularnym ochorenim, alebo oboma ochoreniami. Skusanie bolo predcasne
ukoncené pre zvysené riziko neZiaducich udalosti. V skupine aliskirenu bolo numericky viac amrti

z kardiovaskularnej priciny a cievnych mozgovych prihod ako v skupine placeba a v skupine aliskirenu
boli Castejsie hlasené sledované nezZiaduce udalosti a zavazné neZiaduce udalosti (hyperkaliémia,

hypotenzia a renalna dysfunkcia) ako v skupine placeba.

I1. Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Nasledujlci text sa mé zahrnuit do jednotlivych Easti:

Cast 2. €o potrebujete vediet predtym, ako <uzijete> <pouzijete> X
<Neuzivajte> <Nepouzivajte> X

e ,ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliiek a uZivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren*

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete <uzivat> <pouzivat> X, obratte sa na svojho lekara <alebo> <,>

<lekarnika> <alebo zdravotnu sestru=.



e ,ak uzivate niektory z nasledujlcich liekov, ktoré sa pouzivaju na lieCbu vysokého tlaku krvi:
- blokator receptorov angiotenzinu Il (ARB) (tieZ zname ako sartany - napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najméa ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou.

- aliskiren*

Lekar vam méZe pravidelne kontrolovat funkciu obliéiek, krvny tlak a mnoZstvo elektrolytov (naprikiad
draslika) v krvi.

Pozri tieZ informécie v Casti ,<NeuZivajte> <NepouzZivajte> X“*

Iné lieky a X

Ak teraz <uzivate> <pouzivate> alebo ste v poslednom case <uzivali> <pouzivali>, ¢i prave
budete <uzivat> <pouzivat> d'al$ie lieky, povedzte to svojmu <lekarovi> <alebo>
<lekarnikovi=.

,Lekdr vdm moZno bude musiet zmenit ddvku a/alebo urobit iné opatrenia:

Ak uzivate blokator receptorov angiotenzinu Il (ARB) alebo aliskiren (pozri tiez informécie v Castiach
~<Neuzivajte> <Nepouzivajte> X“ a ,Upozornenia a opatrenia“).“



Pri_liekoch obsahujucich blokatory receptorov angiotenzinu 11 azilsartan, eprosartan,
irbesartan, losartan, olmesartan a telmisartan sa ma zmenit existujuca informéacia o lieku

(pridanie, nahradenie alebo vymazanie textu podl'a potreby), aby zodpovedala schvalenému

zneniu uvedenému nizsie.

I. Sahrn charakteristickych viastnosti lieku
Cast 4.1 — Terapeutické indikacie

Pri blokatoroch receptorov angiotenzinu 11, ktoré maju v asti 4.1 uvedené, ze mézu byt pouzité
samostatne alebo v kombindacii s inymi antihypertenzivami, méa sa pridat nasledujuci odkaz: , (pozri
Casti 4.3, 4.4, 4.5a 5.1)".

Cast 4.2 - Davkovanie a spbsob podavania

Pri blokatoroch receptorov angiotenzinu II, ktoré maju v Casti 4.2 uvedené, ze mézu byt pouzité
samostatne alebo v kombindcii s inymi antihypertenzivami, ma sa pridat nasledujlci odkaz: ,(pozri
Casti 4.3, 4.4, 4.5 a 5.1)".

Cast 4.3 — Kontraindikacie
Do tejto ¢asti sa ma pridat nasledujica kontraindikacia:

»Subezné pouzivanie [nazov lieku] s liekmi obsahujucimi aliskiren je kontraindikované u pacientov s

diabetes mellitus alebo poruchou funkcie obli¢iek (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (pozri éasti 4.5a 5.1)."
Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Do tejto ¢asti sa ma zahrnut nasledujici text:

»,Dualna inhibicia systému renin-angiotenzin-aldosteréon (RAAS)

Preukazalo sa, Ze subezné pouzitie inhibitorov ACE, blokatorov receptorov angiotenzinu Il alebo
aliskirenu zvysuje riziko hypotenzie, hyperkaliémie a zniZenia funkcie obliiek (vratane akutneho
zlyhania obli¢iek). Dualna inhibicia RAAS kombinovanym pouZitim inhibitorov ACE, blokatorov
receptorov angiotenzinu II alebo aliskirenu sa preto neodporuca (pozri ¢asti 4.5 a 5.1).

Ak sa lie¢ba dudlnou inhibiciou povaZuje za absoldtne nevyhnutnd, ma sa podat iba pod dohladom
odbornika a u pacienta sa maju ¢asto a dbésledne kontrolovat funkcia obli¢iek, elektrolyty a krvny tlak.
Inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu Il sa nemaja stbeZne pouZivat u pacientov s

diabetickou nefropatiou.”
Cast 4.5 — Liekové a iné interakcie
Do tejto ¢asti sa ma pridat nasledujuci text:

»Udaje z klinickych skusani ukazali, Ze dualna inhibicia systému renin-angiotenzin-aldosteréon (RAAS)
kombinovanym pouzitim inhibitorov ACE, blokatorov receptorov angiotenzinu Il alebo aliskirenu sa

spaja s vyssSou frekvenciou neziaducich udalosti, ako su hypotenzia, hyperkaliémia a znizena funkcia
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obliciek (vratane akutneho zlyhania obliciek), v porovnani s pouzitim latky ovplyvnujicej RAAS v

monoterapii (pozri Casti 4.3, 4.4a 5.1)."

Cast 5.1 — Farmakodynamické vlastnosti

Do tejto ¢asti sa ma pridat nasledujuci text (u liekov obsahujlcich telmisartan, pri ktorych uZ je v ¢asti
5.1 zahrnuta podrobna informacia o skiSani ONTARGET, ma sa k existujucemu textu, ktory sa ma

zachovat, pridat nasledujtice):

.Dve rozsiahle randomizované, kontrolované klinické skiSania (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) a VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes)) skimali pouzitie kombinacie inhibitora ACE a blokatora receptorov
angiotenzinu I1.

SkuSanie ONTARGET sa vykonalo u pacientov s kardiovaskularnym alebo cerebrovaskularnym
ochorenim v anamnéze, alebo u pacientov s diabetes mellitus 2. typu, u ktorych sa preukazalo
poskodenie cielovych organov. Skiasanie VA NEPHRON-D sa vykonalo u pacientov s diabetes mellitus 2.
typu a diabetickou nefropatiou.

Tieto skuSania neukazali vyznamny priaznivy Gcinok na renalne a/alebo kardiovaskularne ukazovatele
a mortalitu, zatial’o v porovnani s monoterapiou sa pozorovalo zvysené riziko hyperkaliémie,
akutneho poskodenia obliciek a/alebo hypotenzie. Vzhladom na podobné farmakodynamické viastnosti
su tieto vysledky relevantné aj pre ostatné inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu II.
Inhibitory ACE a blokéatory receptorov angiotenzinu 1l sa preto nemaju pouZivat subezne u pacientov s
diabetickou nefropatiou.

Skusanie ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) bolo navrhnuté na otestovanie prinosu pridania aliskirenu k Standardnej liecbe inhibitorom
ACE alebo blokatorom receptorov angiotenzinu Il u pacientov s diabetes mellitus 2. typu a chronickym
ochorenim obliCiek, kardiovaskularnym ochorenim, alebo oboma ochoreniami. Skusanie bolo predcasne
ukoncené pre zvysené riziko neZiaducich udalosti. V skupine aliskirenu bolo viac amrti

z kardiovaskularnej pri¢iny a cievnych mozgovych prihod ako v skupine placeba a v skupine aliskirenu
boli ¢astejsie hlasené sledované neZiaduce udalosti a zavazné neZiaduce udalosti (hyperkaliémia,

hypotenzia a renalna dysfunkcia) ako v skupine placeba.

II. Pisomna informacia pre pouzivatela

Nasledujuci text sa ma zahrn(t do jednotlivych dasti:

Cast 2. €Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> X
<Neuzivajte> <Nepouzivajte=> X

e ,ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren*

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako zaénete <uzivat> <pouzivat> X, obratte sa na svojho lekara <alebo> <,>

<lekarnika> <alebo zdravotnu sestru=.

e ,ak uZivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouZivaju na lieCbu vysokého tlaku krvi:
- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak mate problémy s oblickami
suvisiace s cukrovkou.

- aliskiren*

Lekdr vdm médZe pravidelne kontrolovat funkciu oblitiek, krvny tlak a mnoZstvo elektrolytov (napriklad
draslika) v krvi.

Pozri tiez informdcie v Casti ,<NeuZzivajte> <NepouZivajte> X““

Iné lieky a X

Ak teraz <uzivate> <pouzivate> alebo ste v poslednom case <uzivali> <pouzivali>, ¢i prave
budete <uzivat> <pouzivat> d'alSie lieky, povedzte to svojmu <lekarovi> <alebo>
<lekarnikovi=>.

,Lekar vam moZno bude musiet zmenit davku a/alebo urobit iné opatrenia:

Ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskiren (pozri tieZ informdcie v Castiach "<Neuzivajte>
<Nepouzivajte> X*“ a ,Upozornenia a opatrenia®).“

12



nahradenie alebo vymazanie textu podl'a potreby), aby zodpovedala schvalenému zneniu

uvedenému nizSie.
I. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.1 - Terapeutické indikacie

Pri liekoch obsahujucich kandesartan, ktoré maja v ¢asti 4.1 uvedené, ze mdzu byt pouzité samostatne
alebo v kombinécii s inymi antihypertenzivami, mé sa pridat nasledujlci odkaz: ,(pozri éasti 4.3, 4.4,
4.5 a5.1)“.

Okrem toho sa ma nasledovne upravit existujlica indikacia srdcového zlyhavania:

.LieCba dospelych pacientov so srdcovym zlyhdvanim a poruchou systolickej funkcie lavej komory
(ejekcna frakcia lavej komory < 40 %), ak nezndsaju lieCbu inhibitormi ACE, alebo ako pridavna liecba
k inhibitorom ACE u pacientov so symptomatickym zlyhavanim srdca aj napriek optimainej liecbe, ak

neznasaju lieCbu antagonistami mineralokortikoidovych receptorov (pozri Casti 4.2, 4.4, 4.5 a 5.1)".
Cast 4.2 - Davkovanie a sp6sob podavania

Do dasti ,Davkovanie pri hypertenzii* sa ma pridat nasledujlci odkaz: ,pozri asti 4.3, 4.4, 4.5 a 5.1)".
Do dasti ,Davkovanie pri srdcovom zlyhavani“ sa ma pridat nasledujlci text:

JINdzov lieku] sa méZe podévat s inou lie¢bou srdcového zlyhdvania, vratane inhibitorov ACE,
betablokéatorov, diuretik a digitalisu, alebo s kombindciou tychto liekov. [Nazov lieku] sa mbze podavat
stbezne s inhibitorom ACE u pacientov so symptomatickym srdcovym zlyhavanim aj napriek
optimalnej standardnej liecbe srdcového zlyhavania, ak neznasaju liecbu antagonistami
mineralokortikoidovych receptorov. Kombinéacia inhibitora ACE, diuretika Setriaceho draslik a [Nazov
lieku] sa neodportda a ma sa zvazovat iba po starostlivom vyhodnoteni mozZnych prinosov a rizik (pozri
Casti4.4,4.8a 5.1).“

Cast 4.3 — Kontraindikacie
Do tejto ¢asti sa ma pridat nasledujiuca kontraindikacia:

»Subezné pouzivanie [nazov lieku] s liekmi obsahujucimi aliskiren je kontraindikované u pacientov s

diabetes mellitus alebo poruchou funkcie obli¢iek (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (pozri &asti 4.5 a 5.1)."
Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Do tejto ¢asti sa ma zahrnut nasledujlci text:

,Dudalna inhibicia systému renin-angiotenzin-aldosterén (RAAS)
Preukazalo sa, Ze subezné pouzitie inhibitorov ACE, blokatorov receptorov angiotenzinu Il alebo

aliskirenu zvysuje riziko hypotenzie, hyperkaliémie a znizenia funkcie obli¢iek (vratane akutneho
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zlyhania obliciek). Dualna inhibicia RAAS kombinovanym pouZitim inhibitorov ACE, blokatorov
receptorov angiotenzinu II alebo aliskirenu sa preto neodporuca (pozri Casti 4.5 a 5.1).

Ak sa lie¢ba dudlnou inhibiciou povaZuje za absolutne nevyhnutnl, ma sa podat iba pod dohladom
odbornika a u pacienta sa maju ¢asto a désledne kontrolovat funkcia obli¢iek, elektrolyty a krvny tlak.
Inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu Il sa nemaju subeZne pouZivat u pacientov s

diabetickou nefropatiou.*
Nasledujuci text sa mé zahrn(t do &asti ,,Srdcové zlyhavanie®:
~Subezna liecba inhibitorom ACE pri srdcovom zlyhavani

Riziko neziaducich reakcii, najma hypotenzie, hyperkaliémie a zniZzenej funkcie obli¢iek (vratane
akutneho zlyhania obli¢iek), sa mézZe zvysit pri pouZiti [Nazov lieku] v kombinécii s inhibitorom ACE.
Trojkombinacia inhibitora ACE, antagonistu mineralokortikoidovych receptorov a kandesartanu sa tiez
neodportca. Tieto kombindcie sa maju pouZit pod dohladom odbornika a u pacienta sa maju dasto a
désledne kontrolovat funkcia obli¢iek, elektrolyty a krvny tlak.

Inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu II sa nemaju stubezZne pouZivat u pacientov

s diabetickou nefropatiou.“
Cast 4.5 — Liekové a iné interakcie
Do tejto ¢asti sa ma pridat nasledujici text:

,Udaje z klinickych skasani ukazali, Ze dualna inhibicia systému renin-angiotenzin-aldosterén (RAAS)
kombinovanym pouzitim inhibitorov ACE, blokatorov receptorov angiotenzinu Il alebo aliskirenu sa
spaja s vyssou frekvenciou neziaducich udalosti, ako su hypotenzia, hyperkaliémia a znizena funkcia
obliciek (vratane akutneho zlyhania oblic¢iek), v porovnani s pouzitim latky ovplyvnujiucej RAAS v
monoterapii (pozri Casti 4.3, 4.4 a 5.1)."

Cast 5.1 — Farmakodynamické vlastnosti
Do tejto ¢asti sa ma pridat nasledujuci text:

».Dve rozsiahle randomizované, kontrolované klinické skiSania (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) a VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes)) skimali pouzitie kombinacie inhibitora ACE a blokatora receptorov
angiotenzinu I1.

SkusSanie ONTARGET sa vykonalo u pacientov s kardiovaskularnym alebo cerebrovaskularnym
ochorenim v anamnéze, alebo u pacientov s diabetes mellitus 2. typu, u ktorych sa preukazalo
poskodenie cielovych organov. Skisanie VA NEPHRON-D sa vykonalo u pacientov s diabetes mellitus 2.
typu a diabetickou nefropatiou.

Tieto skuSania neukazali vyznamny priaznivy ucinok na renalne a/alebo kardiovaskularne ukazovatele
a mortalitu, zatial’ o v porovnani s monoterapiou sa pozorovalo zvysené riziko hyperkaliémie,
akutneho poskodenia obliciek a/alebo hypotenzie. VVzhladom na podobné farmakodynamické vlastnosti

su tieto vysledky relevantné aj pre ostatné inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu I1.
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Inhibitory ACE a blokéatory receptorov angiotenzinu 1l sa preto nemaju pouZivat subezne u pacientov s
diabetickou nefropatiou.

Skusanie ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) bolo navrhnuté na otestovanie prinosu pridania aliskirenu k standardnej liecbe inhibitorom
ACE alebo blokatorom receptorov angiotenzinu Il u pacientov s diabetes mellitus 2. typu a chronickym
ochorenim obliciek, kardiovaskularnym ochorenim, alebo oboma ochoreniami. Skusanie bolo predcasne
ukoncené pre zvysené riziko neziaducich udalosti. V skupine aliskirenu bolo viac umrti

z kardiovaskularnej pri¢iny a cievnych mozgovych prihod ako v skupine placeba a v skupine aliskirenu
boli Castejsie hlasené sledované nezZiaduce udalosti a zavazné neZiaduce udalosti (hyperkaliémia,

hypotenzia a renalna dysfunkcia) ako v skupine placeba.

II. Pisomna informacia pre pouzivatela
Nasledujuci text sa ma zahrn(t do jednotlivych dasti:
Cast 1. €Co je X a na ¢o sa pouziva

,X sa mdZe pouZit na lie€bu srdcového zlyhdvania u dospelych pacientov so znizenou funkciou
srdcového svalu, ak sa nemézu pouZzit inhibitory enzymu konvertujliceho angiotenzin (ACE), alebo ako
pridavna lie¢ba k inhibitorom ACE, ak priznaky pretrvavaju napriek lie¢be a nembzu sa pouZit
antagonisty mineralokortikoidovych receptorov (MRA). (Inhibitory ACE a MRA su lieky, ktoré sa
pouZzivaju na lieCbu srdcového zlyhavania)."

Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uzijete> <pouzijete> X
<Neuzivajte> <Nepouzivajte> X

e ,ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren*

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete <uzivat> <pouzivat> X, obratte sa na svojho lekara <alebo> <,>

<lekarnika> <alebo zdravotnu sestru=>.

e ,ak uZivate niektory z nasledujlcich liekov, ktoré sa pouZivaju na lieCbu vysokého tlaku krvi:
- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak mate problémy s oblickami
suvisiace s cukrovkou.

- aliskiren*

e ak uzivate inhibitor ACE spolu s liekom, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych antagonisty

mineralokortikoidovych receptorov (MRA). Tieto lieky sa pouzivaju na lieCbu srdcového
zlyhavania (pozri ,,Iné lieky a X*).“

Lekar vam méze pravidelne kontrolovat funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnoZstvo elektrolytov (napriklad
draslika) v krvi.

Pozri tiez informdcie v Casti ,<Neuzivajte> <NepouzZivajte> X*“

Iné lieky a X
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Ak teraz <uzivate> <pouzivate> alebo ste v poslednom case <uzivali> <pouzivali>, i prave
budete <uZivat> <pouzivat> d'al$ie lieky, povedzte to svojmu <lekarovi> <alebo>
<lekarnikovi=.

LLekdr vdm moZno bude musiet zmenit ddvku a/alebo urobit iné opatrenia:

- ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskiren (pozri tieZ informdcie v Castiach ,<NeuZivajte>
<Nepouzivajte> X“ a ,,Upozornenia a opatrenia®“).“

- ak uZivate inhibitor ACE spolu s niektorymi dalSimi liekmi na lieCbu srdcového zlyhavania, ktoré su
zname ako antagonisty mineralokortikoidovych receptorov (MRA) (napriklad spironolaktén,
eplerendn).”
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nahradenie alebo vymazanie textu podl'a potreby), aby zodpovedala schvalenému zneniu

uvedenému nizSie.
I. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.1 - Terapeutické indikacie

Pri liekoch obsahujlcich valsartan, ktoré maju v dasti 4.1 uvedené, ze mdzu byt pouzité samostatne
alebo v kombinécii s inymi antihypertenzivami, méa sa pridat nasledujlci odkaz: ,(pozri asti 4.3, 4.4,
4.5 a5.1)".

Okrem toho sa ma pri liekoch schvalenych na lie¢bu srdcového zlyhavania nasledovne upravit

existujuca indikacia srdcového zlyhavania:
»Srdcové zlyhavanie

LieCba dospelych pacientov so symptomatickym srdcovym zlyhavanim, ak neznasaju inhibitory ACE,
alebo ako pridavna liecCba k inhibitorom ACE u pacientov, ktori nezna3aju betablokatory, ak sa nemézu

pouZit antagonisty mineralokortikoidovych receptorov (pozri éasti 4.2, 4.4, 4.5 a 5.1)".
Cast 4.2 - Davkovanie a sp6sob podavania

Pri liekoch obsahujucich valsartan, ktoré maja v ¢asti 4.2 uvedené, ze mozu byt pouzité samostatne
alebo v kombinécii s inymi antihypertenzivami, méa sa pridat nasledujlci odkaz: ,(pozri éasti 4.3, 4.4,
4.5 a5.1)“.

Okrem toho sa ma pri liekoch schvalenych na lieCbu srdcového zlyhavania do casti ,Srdcové

zlyhavanie“ pridat nasledujlci text:

Valsartan sa mézZe podavat s inou lie¢bou srdcového zlyhdvania. Trojkombindacia inhibitora ACE,
valsartanu a betablokatora alebo diuretika Setriaceho draslik sa vSak neodporuca (pozri Casti 4.4 a
5.1). Hodnotenie stavu pacientov so srdcovym zlyhdvanim ma vZdy zahfriat vySetrenie funkcie

obliciek."
Cast 4.3 — Kontraindikacie
Do tejto ¢asti sa ma pridat nasledujlica kontraindikacia:

»Subezné pouzivanie [nazov lieku] s liekmi obsahujucimi aliskiren je kontraindikované u pacientov s

diabetes mellitus alebo poruchou funkcie obli¢iek (GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (pozri &asti 4.5 a 5.1)."
Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Do tejto ¢asti sa ma zahrnut nasledujlci text:

,Dualna inhibicia systému renin-angiotenzin-aldosterén (RAAS)
Preukazalo sa, Ze subezné pouzitie inhibitorov ACE, blokatorov receptorov angiotenzinu Il alebo

aliskirenu zvysuje riziko hypotenzie, hyperkaliémie a znizenia funkcie obliCiek (vratane akutneho
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zlyhania obliciek). Dualna inhibicia RAAS kombinovanym pouZitim inhibitorov ACE, blokatorov
receptorov angiotenzinu II alebo aliskirenu sa preto neodporuca (pozri Casti 4.5 a 5.1).

Ak sa lie¢ba dudlnou inhibiciou povaZuje za absolitne nevyhnutni, ma sa podat iba pod dohladom
odbornika a u pacienta sa maju ¢asto a désledne kontrolovat funkcia obli¢iek, elektrolyty a krvny tlak.
Inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu II sa nemaji subezZne pouZivat u pacientov s

diabetickou nefropatiou.*

Okrem toho sa ma pri liekoch schvalenych na lieCbu srdcového zlyhavania do ¢asti ,Srdcové

zlyhavanie“ zahrn(t nasledujuci text:

»Srdcové zlyhavanie

Riziko neziaducich reakcii, najmé hypotenzie, hyperkaliémie a zniZenej funkcie obliCiek (vratane
akutneho zlyhania obli¢iek) sa méze zvysit, ked’ sa [Nazov lieku] pouziva v kombinécii s inhibitorom
ACE. Trojkombinacia inhibitora ACE, betablokatora a [Nazov lieku] neukazala u pacientov so srdcovym
zlyhdvanim Ziadny klinicky prinos (pozri éast 5.1). Tato kombindcia zjavne zvys$uje riziko neZiaducich
udalosti a preto sa neodporuca. Trojkombindacia inhibitora ACE, antagonistu receptorov
mineralokortikoidov a valsartanu sa tieZ neodportca. Tieto kombindcie sa maju pouZit pod dohladom

odbornika a u pacienta sa maju ¢asto a désledne kontrolovat funkcia obli¢iek, elektrolyty a krvny tlak.

Pri zacati lie¢by pacientov so srdcovym zlyhdvanim je potrebna opatrnost, Hodnotenie stavu pacientov

so srdcovym zlyhdvanim ma vZdy zahfriat vySetrenie funkcie obli¢iek (pozri éast 4.2).

Pouzitie [Nazov lieku] u pacientov so srdcovym zlyhavanim mé casto za nasledok urcity pokles krvného
tlaku, ale ukoncenie lieCby pre pretrvavajlicu symptomaticku hypotenziu zvycajne nie je potrebné, ak

sa dodrzZiavaju pokyny pre ddvkovanie (pozri éast 4.2).

U pacientov, ktorych funkcia obli¢iek méze zavisiet od aktivity systému renin-angiotenzin-aldosterén
(napr. u pacientov so zavaznym kongestivnym srdcovym zlyhdvanim), sa lieCba inhibitormi ACE
spajala s oliguriou a/alebo progresivnou azotémiou a v zriedkavych pripadoch s akatnym zlyhanim
obli¢iek a/alebo smrtou. KedZe valsartan je blokdtorom receptorov angiotenzinu II, nemozno vyluéit,

Ze pouZitie [Nazov lieku] mbZe byt spojené s poruchou funkcie obliciek.

Inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu II sa nemaju stibeZne pouZivat u pacientov

s diabetickou nefropatiou.“
Cast 4.5 — Liekové a iné interakcie
Do tejto ¢asti sa ma pridat nasledujlci text:

,Udaje z klinickych skasani ukazali, Ze dualna inhibicia systému renin-angiotenzin-aldosterén (RAAS)
kombinovanym pouzitim inhibitorov ACE, blokatorov receptorov angiotenzinu Il alebo aliskirenu sa
spaja s vyssou frekvenciou neziaducich udalosti, ako su hypotenzia, hyperkaliémia a znizena funkcia
obli¢iek (vratane akutneho zlyhania obliiek), v porovnani s pouZitim latky ovplyvriujucej RAAS v
monoterapii (pozri Casti 4.3, 4.4 a 5.1).“
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Cast 5.1 — Farmakodynamické vlastnosti
Do tejto ¢asti sa ma pridat nasledujuci text:

».Dve rozsiahle randomizované, kontrolované klinické skuSania (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone
and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) a VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes)) skimali pouzitie kombinacie inhibitora ACE a blokatora receptorov
angiotenzinu I1.

SkusSanie ONTARGET sa vykonalo u pacientov s kardiovaskularnym alebo cerebrovaskularnym
ochorenim v anamnéze, alebo u pacientov s diabetes mellitus 2. typu, u ktorych sa preukazalo
poskodenie cielovych organov. Skiasanie VA NEPHRON-D sa vykonalo u pacientov s diabetes mellitus 2.
typu a diabetickou nefropatiou.

Tieto skuSania neukazali vyznamny priaznivy ucinok na renélne a/alebo kardiovaskularne ukazovatele
a mortalitu, zatial’o v porovnani s monoterapiou sa pozorovalo zvysené riziko hyperkaliémie,
akutneho poskodenia oblic¢iek a/alebo hypotenzie. Vzhladom na podobné farmakodynamické viastnosti
su tieto vysledky relevantné aj pre ostatné inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu II.
Inhibitory ACE a blokatory receptorov angiotenzinu Il sa preto nemaji pouZivat subeZzne u pacientov s
diabetickou nefropatiou.

SkuSanie ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) bolo navrhnuté na otestovanie prinosu pridania aliskirenu k Standardnej lieCbe inhibitorom
ACE alebo blokatorom receptorov angiotenzinu Il u pacientov s diabetes mellitus 2. typu a chronickym
ochorenim obli¢iek, kardiovaskularnym ochorenim, alebo oboma ochoreniami. Skusanie bolo predcasne
ukoncené pre zvysené riziko neZiaducich udalosti. V skupine aliskirenu bolo viac amrti

z kardiovaskularnej priciny a cievnych mozgovych prihod ako v skupine placeba a v skupine aliskirenu
boli Castejsie hlasené sledované nezZiaduce udalosti a zavazné neZiaduce udalosti (hyperkaliémia,

hypotenzia a renalna dysfunkcia) ako v skupine placeba.

II. Pisomna informacia pre pouzivatela

Nasledujlci text sa mé podla potreby zahrnit do jednotlivych &asti:
Cast 1. €o je X a na ¢o sa pouziva

~X sa mdZe pouZit na lie¢bu symptomatického srdcového zlyhdvania u dospelych pacientov. X sa
pouZiva vtedy, ak sa nemézu pouZit lieky zo skupiny nazyvanej inhibitory enzymu konvertujiceho
angiotenzin (ACE) (lieky na lie¢bu srdcového zlyhdvania), alebo sa méZe pouZit ako pridavna lie¢ba

k inhibitorom ACE, ak sa nemdéZu pouZit iné lieky na lie€bu srdcového zlyhdvania."
Cast 2. €Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> X
<Neuzivajte> <Nepouzivajte=> X

o ,ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren®

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako zaénete <uzivat> <pouzivat> X, obratte sa na svojho lekara <alebo> <,>

<lekarnika> <alebo zdravotnu sestru=>.

e ,ak uZivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouZivaju na lieCbu vysokého tlaku krvi:
- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak mate problémy s oblickami
suvisiace s cukrovkou
- aliskiren

e - ak uzivate inhibitor ACE spolu s niektorymi dalsimi liekmi na lieCbu srdcového zlyhavania,
ktoré su zname ako antagonisty mineralokortikoidovych receptorov (MRA) (napriklad
spironolaktén, eplerenén), alebo betablokatory (napriklad metoprolol).

Lekar vam moéze pravidelne kontrolovat funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnoZstvo elektrolytov (napriklad
draslik) v krvi.

Pozri tieZ informacie v Casti ,<NeuzZivajte> <Nepouzivajte> X“*

Iné lieky a X

Ak teraz <uzivate> <pouzivate> alebo ste v poslednom case <uzivali> <pouzivali>, Ci prave
budete <uZivat> <pouzivat> d'alSie lieky, povedzte to svojmu <lekarovi> <alebo>
<lekarnikovi=>.

LLekdr vdm moZno bude musiet zmenit ddvku a/alebo urobit iné opatrenia:

Ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskiren (pozri tiez informdcie v Castiach ,.<NeuZzivajte>
<Nepouzivajte> X*“ a ,,Upozornenia a opatrenia®“).“

Ak uzivate inhibitor ACE spolu s niektorymi dalsimi liekmi na liecbu srdcového zlyhavania, ktoré su
zname ako antagonisty mineralokortikoidovych receptorov (MRA) (napriklad spironolaktén, eplerendn),
alebo betablokatory (napriklad metoprolol).*
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nahradenie alebo vymazanie textu podl'a potreby), aby zodpovedala schvalenému zneniu

uvedenému nizSie.

I. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.3 — Kontraindikacie

V tejto Casti sa ma odzrkadlit nasledujlca kontraindikacia:

»Subezné pouzivanie [Nazov lieku] a inhibitora ACE alebo blokatora receptorov angiotenzinu Il je
kontraindikované u pacientov s diabetes mellitus alebo s poruchou funkcie obliiek
(GFR < 60 ml/min/1,73 m?) (pozri &asti 4.4, 4.5 a 5.1)."

Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
V tejto Casti sa ma odzrkadlit nasledujuci text:

,Dudalna inhibicia systému renin-angiotenzin-aldosterén (RAAS)

Hypotenzia, synkopa, cievna mozgova prihoda, hyperkaliémia a zniZena funkcia obliCiek (vratane
akutneho zlyhania obliciek) boli hlasené u citlivych os6b, najma pri kombinovani liekov, ktoré
ovplyvriuju tento systém (pozri ¢ast 5.1). Dudlna inhibicia RAAS kombinovanim aliskirenu s inhibitorom
ACE alebo blokatorom receptorov angiotenzinu II sa preto neodportca. Ak sa liecba dualnou inhibiciou
povaZuje za absolutne nevyhnutni, ma sa podat iba pod dohladom odbornika a u pacienta sa maju

Casto a ddbsledne kontrolovat funkcia obli¢iek, elektrolyty a krvny tlak.

Cast 4.5 — Liekové a iné interakcie
Do tejto ¢asti sa ma pridat nasledujlci text:

,Udaje z klinickych skasani ukazali, 7e dualna inhibicia systému renin-angiotenzin-aldosterén (RAAS)
kombinovanym pouzitim inhibitorov ACE, blokatorov receptorov angiotenzinu Il alebo aliskirenu sa
spaja s vyssSou frekvenciou neziaducich udalosti, ako su hypotenzia, cievha mozgova prihoda,
hyperkaliémia a znizena funkcia obliCiek (vratane akutneho zlyhania obliiek), v porovnani s pouzitim

latky ovplyvriujucej RAAS v monoterapii (pozri Casti 4.3, 4.4 a 5.1)."

I1. Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Nasledujlci text sa ma zahrndt do jednotlivych ¢asti:

Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> X
<Neuzivajte> <Nepouzivajte> X

e ,ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate niektory z nasledujtcich skupin
liekov, ktoré sa pouZivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:
- inhibitor ACE, napriklad enalapril, lizinopril, ramipril
alebo
- blokator receptorov angiotenzinu 11, napriklad valsartan, telmisartan, irbesartan.”
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete <uzivat> <pouzivat> X, obratte sa na svojho lekara <alebo> <,>

<lekarnika> <alebo zdravotnu sestru=>.

e ,ak uzivate niektory z nasledujucich skupin liekov, ktoré sa pouZzivaju na lieCbu vysokého tlaku
Krvi:
- inhibitor ACE, napriklad enalapril, lizinopril, ramipril
alebo
- blokator receptorov angiotenzinu 11, napriklad valsartan, telmisartan, irbesartan.

Lekar vam moéze pravidelne kontrolovat funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnoZstvo elektrolytov (napriklad
draslika) v krvi.

Pozri tiez informdcie v Casti ,<Neuzivajte> <Nepouzivajte=> X“

Iné lieky a X

»Ak uZivate blokator receptorov angiotenzinu Il (ARB) alebo inhibitor ACE, (pozri tiez informacie v

Castiach ,<Neuzivajte> <nepouzivajte> X“ a ,,Upozornenia a opatrenia*)*
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