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ZALU APRAKSTS

1.ZALU NOSAUKUMS

EnaHEXAL 20 mg tabletes

2. KVANTITATIVAIS UN KVALITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur 20 mg enalaprila maleata (Enalaprili maleas).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Tabletes.
OranZas, iegarenas tabletes ar dalfjuma Iiniju abas pusés un iespiedumu EN 20 viena pusg.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

- Hipertensijas arsteéSana

- Simptomatiskas sirds mazspéjas arst€Sana

- Simptomatiskas sirds maspgjas profilakse pacientiem ar asimptomatisku kreisa kambara
disfunkciju (izsviedes frakcija < 35%) (skatit apakspunktu 5.1)

4.2 Devas un lietoSanas veids

Uzturs neietekme enalaprila uzsiikSanos.
Deva janosaka individuali atbilstosi pacienta stavoklim (skatit apakSpunktu 4. 4) un
asinsspiediena atbildreakcijai.

Hipertensija

Sakumdeva ir 5 - 20 mg (maksimali) atkariba no hipertensijas pakapes un pacienta stavokla
(skatit zemak). EnaHEXAL lieto reizi diena. Vieglas hipertensijas gadijuma ieteicama
sakumdeva ir 5 — 10 mg. Pacientiem ar sp&cigi aktivétu renina-angiotenzina-aldosterona
sisttmu (piem&ram, ar renovaskularu hipertensiju, sals un/vai Skidruma deficitu, sirdsdarbibas
dekompensaciju vai smagu hipertensiju) var rasties parmériga asinsspiediena pazeminasanas
péc sakumdevas lietodanas. Sadiem pacientiem ieteicams lietot 5 mg vai mazaku sakumdevu,
un terapija jauzsak mediciniska uzraudziba.

leprieksgja terapija ar lielam diurétiku devam var izraisit Skidruma deficttu un hipotensijas
risku, sakot terapiju ar enalaprilu. Sadiem pacientiem ieteicams lietot 5 mg vai mazaku
sakumdevu. Ja iespgjams, diurétiku terapija japartrauc 2 — 3 dienas pirms arstéSanas saksanas
ar EnaHEXAL. Jakontrolg nieru darbiba un kalija koncentracija seruma.

Parasti uzturosa deva ir 20 mg diena. Maksimala uzturosa deva ir 40 mg diena.

Sirds mazspeja/asimptomatiska kreisa kambara disfunkcija
Simptomatiskas sirds mazspg&jas arstésana EnaHEXAL lieto papildus diurétikiem un, ja
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nepiecieSams, sirds glikozidiem vai beta blokatoriem. EnaHEXAL sakumdeva pacientiem ar
simptomatisku sirds mazspg€ju vai asimptomatisku kreisa kambara disfunkciju ir 2.5 mg, un ta
jalieto stingra medicTniska uzraudziba, lai noteiktu sakotngjo ietekmi uz asinsspiedienu. Ja
péc terapijas saksSanas ar EnaHEXAL sirds mazspg&jas gadijuma simptomatiskas hipertensijas
nav vai ta ir efektivi arstéta, deva pakapeniski japalielina Iidz parastai uzturosai devai 20 mg,
lietojot vienas vai divu dalitu devu veida, nemot véra, ka pacients zales panes. Devas titréSanu
ieteicams veikt 2 — 4 ned€lu laika. Maksimala deva ir 40 mg diena, lietojot divas dalitas
devas.

leteicama EnaHEXAL devas titrésana pacientiem ar sirds mazspéju/asimptomdtisku kreisa
kambara disfunkciju:

Nedeéla Deva
(mg diena)
1. nedela 1. - 3. diena: 2,5 mg diena * viena reizes deva

4. -7.diena: 5 mg diena, divas dalitas devas

2. nedela 10 mg diena, viena reizes deva vai divas dalitas devas

3. un 4. nedgla 20 mg diena, viena reizes deva vai divas dalitas devas

*IpaSa piesardziba jaievéro pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vai pacientiem, kuri
lieto diurctiskos Iidzeklus (skatit apak$punktu 4.4).

Asinsspiediens un nieru darbiba stingri jakontrol€ gan pirms, gan péc arst€Sanas sakSanas ar
EnaHEXAL (skatit apakSpunktu 4.4), jo zinots par hipotensiju un (retak) sekojoSu nieru
mazspgju. Ar diurétiskiem Iidzek]iem arstetiem pacientiem, ja iespg&jams, deva jasamazina
pirms arsteéSanas sakSanas ar EnaHEXAL. Hipotensijas rasSanas p&c sakumdevas nenozimé, ka
hipotensija radisies arT ilgstoSas terapijas laika ar EnaHEXAL, un tas nav Skerslis zalu
lietosanas turpinasanai. Jakontrol€ arT kalija I[Tmenis seruma un nieru darbiba.

Devas nieru mazspgjas gadijuma
Parasti japalielina starplaiks starp enalaprila lietoSanas reizém un/vai jasamazina deva.

Kreatinina klirenss (CrCL) Sakumdeva
ml/min (mg diena)
30 < CrCL < 80 ml/min. 5-10 mg
10 < CrCL < 30 ml/min. 2,5mg
CrCL < 10 ml/min. 2,5 mg dializes dienas*

*Skatit apakSpunktu 4.4 - Pacienti, kam veic hemodializi, enalaprilats ir dializéjams. Deva
dializes veikSanas dienas japielago atbilstosi asinsspiediena atbildreakcijai.

LietoSana gados vecakiem cilvékiem
Devai jabit atbilstoSai gados vecaka pacienta nieru darbibai (skatit apakSpunktu 4.4 - Nieru
darbibas traucgjumi).

LietoSana bérniem
Klinisko pé&tijumu pieredze par EnaHEXAL lietoSanu bérniem ar hipertensiju ir ierobezota
(skatit apakSpunktus 4.4, 5.1 un 5.2).
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Pacientiem, kuri var norit tabletes, deva janosaka individuali atbilsto$i pacienta stavoklim un
asinsspiediena atbildreakcijai. leteicama sakumdeva ir 2.5 mg pacientiem ar kermena masu 20
—50 kg un 5 mg pacientiem ar kermena masu > 50 kg. EnaHEXAL lieto reizi diena. Deva
japielago atbilstosi pacienta vajadzibam maksimali Iidz 20 mg diena pacientiem ar kermena
masu 20 — 50 kg un lidz 40 mg pacientiem ar kermena masu > 50 kg (skatit apak$punktu 4.4).

EnaHEXAL nav ieteicams lietot jaundzimusajiem un bérniem ar glomerularas filtracijas
atrumu < 30 ml/min/1,73 m?, jo nav pieejami dati.

4.3.Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret enalaprilu, jebkuru no $o zalu paligvielam vai citu AKE
inhibitoru.

- Zinama angioneirotiska tiiska anamng&ze, ko izraisTjusi ieprieksgja terapija ar AKE
inhibitoru.

- ledzimta vai idiopatiska angioneirotiska tiiska.

- Otrais un tresais griitniecibas trimestris (skatit apakSpunktus 4.4 un 4.6).

4.4.Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Simptomatiska hipotensija

Hipertensijas slimniekiem bez komplikacijam simptomatisku hipotensiju novero reti.
Hipertensijas slimniekiem, kuri sanem EnaHEXAL, simptomatiska hipotensija biezak rodas,
ja pacientam ir $kidruma deficits, ko izraisijusi, pieméram, terapija ar diurétiskiem Iidzekliem,
sals ierobeZojums uztura, dialize, caureja vai vemsana (skatit apakSpunktus 4.5 un 4.8).
Pacientiem ar sirds mazspg&ju un pavadosu nieru mazspgju vai bez tas noveérota simptomatiska
hipotensija. Ta vairak raksturiga pacientiem, kuriem ir smagakas pakapes sirds mazspgja, par
ko liecina lielu cilpas diurétiku devu lietoSana, hiponatriémija vai funkcionali nieru darbibas
traucéjumi. Siem pacientiem terapija jasak mediciniska uzraudziba, un kad tiek mainita
EnaHEXAL un/vai diurétiku deva, pacienti riipigi janovéro. Lidzigi apsveérumi var biit
attiecinami uz pacientiem ar i§€misku sirds vai cerebrovaskularu slimibu, kam parmeriga
asinsspiediena pazeminasanas var izraisit miokarda infarktu vai akiitus cerebrovaskularus
traucgjumus.

Ja rodas hipotensija, pacients janogulda, un, ja nepiecieSams, intravenozi infuzijas veida
jaievada fiziologiskais $kidums. Islaiciga hipotensiva reakcija nav kontrindikacija turpmaku
devu lietosanai. Kad péc tilpuma palielinasanas asinsspiediens ir paaugstingjies, tas parasti
var lietot bez gratibam.

Daziem pacientiem ar sirds mazspgju, kuriem ir normals vai zems asinsspiediens, lietojot
EnaHEXAL, sistémiskais asinsspiediens var pazeminaties papildus. ST ietekme ir paredzama
un parasti nav iemesls terapijas partrauksanai. Ja hipotensija rada simptomus, var biit
jasamazina diuretiska lidzekla un/vai EnaHEXAL deva un/vai japartrauc ta lietoSana.

Aortala vai mitrala varstula stenoze/hipertrofiska kardiomiopatija

Tapat ka citus vazodilatatorus, AKE inhibitori uzmanigi jalieto pacientiem ar kreisa kambara
varstulu vai izpliides trakta obstrukciju un jaizvairas lietot kardiogéniska Soka un
hemodinamiski nozimigas obstrukcijas gadijuma.

Nieru darbibas traucgjumi

Nieru darbibas trauc€jumu gadijuma (kreatinina klirenss < 80 ml/min) enalaprila sakumdeva
japielago atbilstosi pacienta kreatintna klirensam (skatit apakSpunktu 4.2), bet velak — nemot
veéra pacienta atbildreakciju pret arstéSanu. Siem pacientiem rutinas veida kalija un kreatinina
kontrole ir parastas mediciniskas prakses sastavdala.
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Saistiba ar enalaprila licto$anu zinots par nieru mazsp&ju. Ta novérota galvenokart pacientiem
ar smagu sirds mazspgju vai nieru pamatslimibu, tostarp nieru artériju stenozi. Ja ta tiek
nekavéjoties atpazita un atbilstosi arsteta, ar enalaprila terapiju saistita nieru mazspé&ja parasti
ir atgriezeniska.

Daziem hipertensijas slimniekiem bez redzamas nieru slimibas, lietojot enalaprilu vienlaikus
ar diurétisku lidzekli, palielinajas urinvielas un kreatinina Iimenis seruma. Var biit
nepiecieSama enalaprila devas samazinaSana un/vai diurétiska Iidzekla lietoSanas
partrauk3ana. ST situacija liek domat par nieru artérijas stenozes iespgjamibu (skatit
apakspunktu 4.4 — Renovaskulara hipertensija).

Renovaskulara hipertensija

ArstEjot pacientus ar abpus&ju nieru artériju stenozi vai vienigas funkciongjosas nieres
arterijas stenozi ar AKE inhibitoriem, ir palielinats hipotensijas un nieru mazspgjas risks.
Nieru funkcijas zudums iesp&jams tikai ar nelielam kreatinina limena parmainam seruma.
Siem pacientiem terapija jasak stingra mediciniska uzraudziba ar mazam devam, veicot
uzmanigu titréSanu un nieru darbibas kontroli.

Nieru transplantacija
Nav pieredzes par EnaHEXAL lietoSanu pacientiem, kuriem nesen veikta nieru
transplantacija. Tadé| arstéSana ar EnaHEXAL nav ieteicama.

Aknu mazspgja
Reti AKE inhibitoru lietoSana saistita ar sindromu, kas sakas ar holestatisku dzelti vai

hepatitu un progrese par zibensveida aknu nekrozi un (daZreiz) izraisa navi. ST sindroma
mehanisms nav zinams. Pacientiem, kuri sanem AKE inhibitorus un kuriem rodas dzelte vai
nozimiga aknu enzimu limena palielinaSanas, japartrauc AKE inhibitora lietoSana un javeic
atbilstoSa mediciniska novérosana.

Neitropénija/agranulocitoze

Pacientiem, kuri sanem AKE inhibitorus, zinots par neitrop&niju/agranulocitozi,
trombocitopéniju un an€miju. Pacientiem ar normalu nieru darbibu un bez citiem
komplicgjosiem faktoriem neitropenija rodas reti. Enalaprils ar pasu piesardzibu jalieto
pacientiem ar kolagéna asinsvadu slimibu, kuriem tiek veikta imunitati nomacosa terapija,
arstéSana ar allopurinolu vai prokainamidu, vai kam §ie veicinosie faktori kombingjas, Tpasi
tad, ja pacientam jau ir nieru darbibas traucgumi. Daziem no Siem pacientiem radas nopietnas
infekcijas, kas dazos gadijumos nepadevas intensivai antibakterialai terapijai. Ja $adiem
pacientiem lieto enalaprilu, ieteicama periodiska leikocitu skaita kontrole, un pacientiem
janorada zinot par infekcijas pazimém.

Paaugstinata jutiba/angioneirotiska tiiska

Ar angiotenzinu konvertgjos$a enzima inhibitoriem, tai skaita ar EnaHEXAL arst&tiem
pacientiem zinots par angioneirotisku sejas, ekstremitasu, liipu, méles, uzbalsena un/vai
balsenes tiisku. Ta var rasties jebkura bridi arste$anas laika. Sados gadfjumos EnaHEXAL
lietoSana nekavgjoties japartrauc un jasak atbilstoSa noverosana, lai nodrosSinatu pilnigu
simptomu izzuSanu pirms pacienta izrakstiSanas no slimnicas. Pat gadijumos, kad pietikums
skaris tikai méli un nav traucéta elpoSana, pacientu nepieciesams ilgstosi novérot, jo arstésana
ar prethistamina lidzekliem un kortikosteroidiem var but nepietickama.

Loti retos gadijumos ir aprakstiti ar balsenes vai méles tiisku saistitas angioneirotiskas tiiskas
izraisitas naves gadijumi. Pacientiem, kuriem tiiska ir skarusi méli, uzbalseni vai balseni, ir
iesp&jams elpcelu nosprostojums, Ipasi pacientiem, kuru anamnézg ir kirurgiskas elpcelu
operacijas. Gadijumos, kad taska ir skarusi méli, uzbalseni vai balseni un var izraisit elpcelu
nosprostojumu, nekavgjoties ir jaordin€ piemerota terapija, kurai var izmantot subkutanu
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epinefrina $kiduma ievadi 1:1000 (0.3 — 0.5 ml) un/vai pasakumus elpcelu caurlaidibas
nodro$inasanai.

Zinots, ka melnadainiem pacientiem, kuri sanem AKE inhibitorus, ir lielaka angioneirotiskas
tiiskas sastopamiba salidzinajuma ar citas rases parstavjiem.

Pacientiem, kuriem anamné&z€ ir ar AKE inhibitoru terapiju nesaistita angioneirotiska tuiska,
var biit palielinats angioneirotiskas tliskas risks AKE inhibitora lietosanas laika.

Anafilaktoidas reakcijas desensitizacijas laika ar plévsparnu indi

Pacientiem, kuri sanem AKE inhibitorus desensitizacijas terapijas laika ar plévsparnu indi,
reti radas dzivibai bistamas anafilaktoidas reakcijas. No §im reakcijam vargja izvairities, uz
laiku partraucot AKE inhibitora lietoSanu pirms katras desensitizacijas.

Anafilaktoldas reakcijas ZBL afer&zes laika

Pacientiem, kuri sapem AKE inhibitorus zema blivuma lipoproteinu ZBL afergzes laika ar
dekstrana sulfatu, reti radas dzivibai bistamas anafilaktoidas reakcijas. No §im reakcijam
vargja izvairities, uz laiku partraucot AKE inhibitora lietoSanu pirms katras aferézes.

Pacienti, kuriem veic hemodializi

Pacientiem, kuriem veikta dialize ar augsti caurlaidigdm membranam (pieméram, AN69®) un
kuri vienlaikus arstéti ar AKE inhibitoru, zinots par anafilaktoidam reakcijam. Siem
pacientiem jaapsver cita veida dializes membranu vai citas grupas antihipertensivo lidzeklu
lietoSana.

Hipoglikémija

Diabgta slimniekiem, kurus arst€ ar peroralajiem pretdiabéta lidzekliem vai insultnhu un kuri
sak terapiju ar AKE inhibitoriem, ir jaiesaka riipigi kontrol&t hipoglikémiju. Min&tais Tpasi
attiecas uz pirmo kombing&tas lietoSanas ménesi (skatit apak$punktu 4.5).

Klepus
Lietojot AKE inhibitorus, zinots par klepu. Parasti klepus ir sauss, ilgsto$s un izzid péc

terapijas partrauksanas. Veicot klepus diferencialdiagnostiku, jaapsver AKE inhibitoru
izraisits klepus.

Operacija/anestézija

Pacientiem, kuriem veic lielu operaciju, vai narkozes laika izmanto lidzeklus, kas izraisa
hipotensiju, enalaprils bloké angiotenzina II veido$anos sekundari kompensatoriskai renina
atbrivosanai. Ja rodas hipotensija un to uzskata par §T mehanisma izraisttu, to var noverst ar
Skidruma ievadisanu.

Hiperkali€émija

Daziem ar AKE inhibitoriem, tostarp ar enalaprilu, arstétiem pacientiem novérota kalija
Itmena palielinasanas seruma. Hiperkali€mijas attistibas riska faktori ir pacienta nieru
nepietickamiba, nieru darbibas pasliktinasanas, vecums (> 70 gadiem), cukura diabgts,
vienlaicigas patologijas, jo Tpasi dehidratacija, akata sirds dekompensacija, metabola acidoze,
vienlaiciga kaliju aizturoSo diur€tisko lidzeklu (pieméram, spironolaktona, eplerenona,
triamtaréna vai amilorida), kaliju saturo$u uztura bagatinataju vai kaliju saturoSu sals
aizstajeju lietoSana, ka arT citu zalu (pieméram, heparina) lietoSana, kuras ir saistitas ar kalija
jonu koncentracijas palielinaSanos seruma. Kaliju saturo$u uztura bagatinataju, kaliju
aizturoSo diurétisko lidzeklu vai kaliju saturoSu sals aizstajéju lietoSana, ipasi pacientiem ar
nieru darbibas trauc€jumiem, var izraisit ievérojamu kalija jonu koncentracijas palielinasanos
seruma. Hiperkali€mija var izraisit nopietnas, dazkart art letalas sirds aritmijas. Ja vienlaicigu
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enalaprila un kadu iepriek§ min&to preparatu lietoSanu uzskata par piemérotu, tie ir jalieto
piesardzigi, biezi kontrol&jot kalija jonu koncentraciju seruma (skatit apakSpunktu 4.5).

Litijs
Litija preparatu un enalaprila kombinacijas lietoSana parasti nav ieteicama (skatit apakSpunkta
4.5).

Laktoze
EnaHEXAL satur laktozi. STs zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

LietoSana bérniem

Pieredze par EnaHEXAL efektivitati un lietosanas drosibu bérniem ar hipertensiju > 6 gadu
vecuma ir ierobezota, bet attieciba uz citam indikacijam pieredzes nav. Par bérniem, kuri
vecaki par 2 ménesiem, pieejamo farmakokin&tisko datu apjoms ir ierobezots (skatit
apakspunktus 4.2, 5.1 un 5.2). Berniem EnaHEXAL nav ieteicams citu indikaciju, iznemot
hipertensiju, gadijuma.

Sakara ar to, ka nav pieejami atbilsto$i dati, EnaHEXAL nav ieteicams jaundzimuSajiem un
berniem, kuriem glomerularas filtracijas atrums ir < 30 ml/min./1.73 m 2 (skatit apakSpunktu
4.2).

Etniskas atskiribas

Tapat ka citi angiotenzina konvertgjosa enzima inhibitori, enalaprils melnadainiem cilvékiem
ir actmredzami mazak efektivs asinsspiediena pazeminasanas Iidzeklis neka citu rasu
parstavjiem, iesp&jams tade], ka melnadainajiem pacientiem ar hipertensiju biezak novero
zema renina prevaléSanu organisma.

Griitnieciba

Griitniecibas laika sakt AKE inhibitoru terapiju nav atlauts. Ja vien turpmaku AKE inhibitoru
lietoSanu neuzskata par neaizstajamu, pacientem, kuras plano griitniecibu, ir japariet uz
alternativiem lidzek]iem pret hipertensiju, kuru lietoSanas dros$iba griitniecibas laika ir
pieradita. Konstat&jot griitniecibas iestasanos, terapija ar AKE inhibitoriem ir nekavéjoties
japartrauc un, ja tas ir piemeroti, jasak alternativa terapija (skatit apakSpunktus 4.3 un 4.6).

ZidiSanas perioda laika lietot enalaprilu nav ieteicams (skatit apak$punktus 4.6 un 5.2).
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Kaliju aizturoSie diurétiskie lidzekli vai kaliju saturo$ie uztura bagatinataji

Kaliju aizturosie diurétiskie Iidzekli (pieméram, spironolaktons, eplerenons, triamtaréns vai
amilorids), kaliju saturoSie uztura bagatinataji vai sals aizvietotaji var izraisit nozimigu kalija
limena palielinaSanos seruma. Ja indic&ta vienlaikus lietosana diagnosticétas hipokaliémijas
del, tie jalieto uzmanigi un biezi kontrolgjot kalija jonu koncentracija seruma (skatit
apakspunktu 4.4).

Diurétiskie Iidzekli (tiazidi vai cilpas diurétiki)

Ieprieksg€ja terapija ar lielam diurétiku devam var izraisit Skidruma deficitu un hipotensijas
risku, sakot terapiju ar enalaprilu (skatit apakspunktu 4.4). Hipotensivo ietekmi var samazinat,
partraucot diurétiska lidzekla lietosanu, palielinot $kidruma vai sals uznemsanu vai sakot
terapiju ar mazu enalaprila devu.

Citi antihipertensivie lidzekli
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Lietosana vienlaikus ar Siem Iidzekliem var pastiprinat enalaprila hipotensivo ietekmi.
Vienlaikus lietosana ar nitroglicerinu un citiem nitratiem vai citiem vazodilatatoriem var vél
vairak pazeminat asinsspiedienu.

Lietojot vienlaikus litiju un AKE inhibitorus, zinots par parejosu litija koncentracijas
palielinasanos seruma un toksicitati. Tiazidu diurétiku vienlaikus lietoSana var vél vairak
palielinat litija Iimeni un litija toksicitates risku, lietojot kopa ar AKE inhibitoriem. Enalaprila
lietosana vienlaikus ar litiju nav ieteicama, bet, ja Sada kombinacija ir nepiecieSama, ripigi
jakontrolg litija koncentracija seruma.

Tricikliskie antidepresanti/antipsihotiskie lidzekli/anestézijas lidzekli/narkotiskie lidzekli
AKE inhibitoru vienlaikus lietosana ar noteiktiem anestézijas lidzekliem, tricikliskiem
antidepresantiem un antipsihotiskiem lidzekliem var izraisit izteiktaku asinsspiediena
pazeminasanos (skatit apakSpunktu 4.4).

Nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NPL)

ligstoSa NPL lietoSana var mazinat AKE inhibitora antihipertensivo ietekmi.

NPL (tostarp ari COX-2 inhibitoriem) un AKE inhibitoriem piemit papildinosa ietekme uz
kalija limena palielina$anos seruma un tie var izraisit nieru darbibas pasliktinasanos. S1
ietekme parasti ir atgriezeniska. Reti var rasties akiita nieru mazspéja (ipasi pacientiem ar
nieru darbibas traucgjumiem, pieméram, gados vecakiem vai pacientiem ar cirkulgjosa
tilpuma deficTtu, tostarp arT pacientiem, kurus arste ar diurétiskajiem Iidzekliem). Pacientiem
janodroSina pietickama organisma hidratacija, ka ar1 jaapsver nepiecieSamiba p&c vienlaicigas
terapijas sakuma un periodiski art vélak kontrol&t nieru darbibu.

Zelta preparati

Pacientiem, kuri sanem vienlaicigu terapiju ar injic€jamajiem zelta preparatiem (natrija
aurotiomalatu) un AKE inhibitoriem, tostarp ar1 enalaprilu, retos gadijumos ir aprakstitas
reakcijas, kuras ir I1dzigas nitritu izraisitajam reakcijam (to simptomu izpausmes ir sejas
pietvikums, slikta diiSa, vemSana un hipotensija).

Simpatomimetiskie lidzekli
Simpatomimétiskie lidzekli var vajinat AKE inhibitoru antihipertensivo ietekmi.

Pretdiabgéta Iidzekli

Epidemiologiskie p&tijumi liecina, ka vienlaikus AKE inhibitoru un pretdiab&ta lidzeklu
(insulinu, peroralo hipoglikémisko lidzeklu) lieto§ana var pastiprinati ietekmét glikozes
limena samazinasanos asinis un radit hipoglikémijas risku. Sis fenomens vairak raksturigs
pirmajas kombingtas terapijas nedélas un pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem (skattt
apakSpunktus 4.4 un 4.8).

Alkohols
Alkohols pastiprina AKE inhibitoru hipotensivo ietekmi.

Acetilsalicilskabe, trombolitiskie Iidzekli un beta blokatori
Enalaprilu var drosi lietot vienlaikus ar acetilsalicilskabi (kardiovaskularai profilaksei
piemérotas devas), trombolitiskiem Iidzekliem un beta blokatoriem.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un zidisanas periods

Gritnieciba
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Pirmaja griitniecibas trimestri AKE inhibitoru lietoSana nav ieteicama (skatit
apakSpunktu 4.4). AKE inhibitoru lietoSana ir kontrindicéta otraja un treSaja
griitniecibas trimestri (skatit apakS§punktus 4.3 un 4.4).

Epidemiologisko pétijumu laika iegfita pieredze attieciba uz teratogenitates risku péc AKE
inhibitoru iedarbibas pirma gritniecibas trimestra laika nav parliecinos$a, tomér nelielu riska
palielinasanos izslégt nav iesp&jams. Ja vien turpmaku AKE inhibitoru lietoSanu neuzskata
par neaizstajamu, pacientém, kuras plano griitniecibu, ir japariet uz alternativiem lidzekliem
pret hipertensiju, kuru lietoSanas drosiba griitniecibas laika ir pieradita. Konstatgjot
gritniecibas iestasanos, terapija ar AKE inhibitoriem ir nekavgjoties japartrauc un, ja tas ir
piemeroti, ir jasak alternativa terapija.

Ir zinams, ka AKE inhibitoru iedarbiba griitniecibas otra un tresa trimestra laika ir toksiska
cilveka auglim (pavajinas nieru darbiba, attistas oligohidramnijs un tiek kaveta galvaskausa
parkaulo$anas) un jaundzimusajam (attistas nieru mazspéja, hipotensija un hiperkaliémija)
(skatit apakSpunktu 5.3). Ja auglis griitniecibas otra trimestra laika ir bijis paklauts AKE
inhibitoru iedarbibai, ieteicams ultrasonografiski parbaudit nieru darbibu un galvaskausa
stavokli. Zidaini, kuru mates ir lietojusas AKE inhibitorus, ir ripigi janoveéro sakara ar
hipotensijas risku (skatit apakSpunktus 4.3 un 4.4).

Zidisanas periods

Nedaudzie farmakokingtiskie dati liecina par nelielu koncentraciju mates piena (sk. 5.2.
apakSpunktu). Lai gan §ada koncentracija neskiet kltniski nozimiga, EnaHEXAL nav
ieteicams lietot, barojot ar kriiti priekslaicigi dzimusus zidainus un visus zidainus dazu pirmo
ned€lu laika péc dzemdibam, jo pastav hipotétisks risks, ka zales var ietekmét sirds un
asinsvadu sist€ému un nieru darbibu, ka arT tap&c, ka nav pietickamas pieredzes par zalu
lietosanu kliniskaja praks€. Barojot ar kriiti vecakus zidainus, EnaHEXAL lieto3ana var tika
apsverta, ja $ads terapijas veids ir nepiecieSams matei un ja bérnu riipigi novero, sekojot, vai
nerodas blakusparadibas.

4.7 Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Enalaprilam ir neliela ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibas sakartotas sekojosas sastopamibas biezuma grupas:

loti biezi: (>1/10);

biezi: (>1/100, < 1/10);

retak: (=1/1 000, < 1/100);

reti: (=1/10 000, < 1/1 000);

loti reti: ( < 1/10 000);

nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi

Retak: anémija (tostarp aplastiska un hemolitiska)

Reti: neitropénija, hemoglobina koncentracijas samazinasanas, hematokrita samazinaSanas,
trombocitopénija, agranulocitoze, kaulu smadzenu nomakums, pancitopénija,
limfadenopatija, autoimiinas slimibas

Endokiinas sist€mas trauc&jumi
Nav zinami: nepietiekamas antidiurétiska hormona sekrécijas sindroms

Vielmainas un uztures traucéjumi
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Retak: hipoglikémija (skatit apak$punktu 4.4)

Nervu sistémas traucgjumi

Biezi: galvassapes, depresija

Retak: apjukums, miegainiba, bezmiegs, nervozitate, parestézija, vertigo
Reti: patologiski sapni, miega traucgjumi

Acu bojajumi
Loti biezi: neskaidra redze

Sirds funkcijas un asinsvadu sistémas trauc&jumi

Loti bieZi: reibonis

Biezi: hipotensija (tostarp ortostatiska hipotensija), sinkope, sapes kriitls, ritma traucgjumi,
stenokardija, tahikardija

Retak: ortostatiska hipotensija, sirdsklauves, miokarda infarkts vai akits cerebrovaskulars
traucgjums *, iesp&jams péc parliekas hipotensijas augstam riskam paklautiem pacientiem
(skattt apakSpunktu 4.4)

Reti: Reino fenomens

Elposanas sist€mas traucgjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas

Loti bieZi: klepus

Biezi: elpas triikums

Retak: rinoreja, rikles iekaisums un balss aizsmakums, bronhu spazmas/astma
Reti: infiltrati plau$as, rinits, alergisks alveolits/eozinofiliska pneimonija

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Loti biezi: slikta diisa

Biezi: caureja, sapes védera, garsas sajlitas parmainas

Retak: ileuss, pankreatits, vemSana, dispepsija, aizcietjums, anoreksija, kunga kairinajums,
sausa mute, peptiska ciila

Reti: stomatits/aftozas Cilas, glosits

Loti reti: zarnu angioneirotiska tiiska

Aknu un/vai zults izvades sistémas trauc&jumi
Reti: aknu mazspgja, hepatits — hepatocelulars vai holestatisks, hepatits ar nekrozi, holestaze
(ar dzelti)

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi: izsitumi, paaugstinata jutiba/angioneirotiska tiiska: zinots par sejas, ekstremitasu, lipu,
méles, uzbalsena un/vai balsenes angioneirotisku ttisku (skatit apaksSpunktu 4.4)

Retak: pastiprinata svisana, nieze, natrene, alop&cija

Reti: Erythema multiforme, Stivensa-Dzonsona sindroms, eksfoliativs dermatits, toksiska
epidermas nekrolize, pemfigus, eritrodermija

Zinots par simptomu kompleksu, kas var ietvert dazas vai visas no $adam blakusparadibam:
drudzis, serozits, vaskulits, mialgija/miozits, artralgija/artrits, pozitivs ANA titrs, palielinats
EGA, eozinofilija un leikocitoze. Var rasties izsitumi, fotosensitivitate vai citas
dermatologiskas izpausmes.

Nieru un urinizvades sist€émas traucéjumi
Retak: nieru darbibas traucgjumi, nieru mazspgja, proteindirija
Reti: oligtirija

Reproduktivas sistémas traucéjumi un kruts slimibas
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Retak: impotence
Reti: ginekomastija

Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vietas

Loti biezi: asténija

Biezi: nespeks

Retak: muskulu krampji, pietvikums, troksnis ausis, slikta passajita, drudzis

Izmekl&jumi

Biezi: hiperkaliemija, palielinats kretinina Iimenis seruma

Retak: urinvielas ITmena palielinasanas asinis, hiponatri€mija

Reti: aknu enzimu koncentracijas palielina$anas, bilirubina koncentracijas palielinasanas
seruma.

* Klinisko petijumu laika placebo un aktivas kontroles grupas biezums bija Iidzigs.
4.9 Pardozesana

Datu apjoms par enalaprila pardoz&Sanu cilvékam apjoms ir ierobezots. Visnozimigakas
pardozgsanas izpausmes ir izteikta hipotensija, kas sakas aptuveni 6 stundas pec tableSu
ienemsSanas, vienlaiciga renina-angiotenzina sist€émas blokade un stupors. Ar pardozesanu
saistiti simptomi ir cirkulators Soks, elektrolitu lidzsvara trauc&jumi, nieru mazspgja,
hiperventilacija, tahikardija, sirdsklauves, bradikardija, reiboni, nemiers un klepus.

P&c 300 un 440 mg enalaprilata ienems$anas enalaprilata koncentracija attiecigi 100 un 200
reizes parsniedz koncentraciju, kas ir novérojama péc terapeitisko preparata devu ienemsanas.

Ieteicamais pardozeéSanas terapijas veids ir intravenoza fiziologiska Skiduma infuzija. Ja ir
pieejamiba, var apsvert arT iesp&ju veikt terapiju, infuzijas veida ievadot angiotenzimu I1
un/vai intravenozi injicgjot kateholaminus. Ja preparats ir ienemts nesen, ir javeic pasakumi,
kuru mérkis ir enalaprila maleata eliminacija (pieméram, var izraisit vems$anu un skalot kungi,
ka arT ievadit absorbentus un natrija sulfatu). Enalaprilatu no asinsrites ir iesp&jams izvadit ar
hemodializes palidzibu (skatit apakSpunkta 4.4). Pret terapiju rezistentas bradikardijas
gadijuma ir indic€tam terapija ar elektrokardiostimulatoru. Ir nepartraukti jakontrole
organisma stavokla galvenie parametri, ka arT elektrolitu un kreatinina koncentracija seruma.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: Angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitori,
ATK kods: CO9A A02

Enalaprila maleats ir enalaprila maleata sals, divu aminoskabju — L-alanina un L-prolina
atvasinajums. Angiotenzinu konvertgjosais enzims (AKE) ir peptidildipeptidaze, kas katalize
angiotenzina I parvérSanos par presorisku vielu angiotenzinu II. P&c uzsiik§anas enalaprils
tiek hidrolizets par enalaprilatu, kas nomac AKE. AKE inhibicijas d€] samazinas angiotenzina
II Imenis plazma, kas izraisa plazmas renina aktivitates palielinaSanos (renina atbrivosanas
negativas atpakalsaistes likvideéSanas dél) un samazina aldosterona sekréciju.

AKE ir identisks kininazei II. Tadgjadi enalaprilatu var blok&t arT bradikinina, spéciga
vazodepresoriska peptida, sadaliSanos. Tomér nozime, kada tam ir enalaprila maleata
terapeitisko ietekmi, v&l janoskaidro.
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Lai gan uzskata, ka mehanisms, ar kadu enalaprils pazemina asinsspiedienu, ir galvenokart
renina-angiotenzina-aldosterona sist€mas nomakums, enalaprils ir antihipertensivs lidzeklis
pat pacientiem ar zema renina ITmena hipertensiju.

Enalaprila lietoSana pacientiem ar hipertensiju izraisa asinsspiediena pazeminasanos gan
gulus, gan stavus, butiski nepalielinot sirdsdarbibas atrumu.

Simptomatiska ortostatiska hipotensija rodas reti. Daziem pacientiem optimalas
asinsspiediena pazeminasanas sasniegSanai var bt nepiecieSamas vairakas terapijas nedglas.
Peksna enalaprila lietoSanas partraukSana nav saistita ar atru asinsspiediena palielinasanos.

Efektiva AKE aktivitates inhibicija parasti tiek sasniegta 2 — 4 stundu laika p&c enalaprila
devas peroralas lictoSanas. Antihipertensivas darbibas sakSanos parasti novéroja péc vienas
stundas, maksimalais asinsspiediena pazeminajums tika sasniegts 4 — 6 stundas péc lietoSanas.
Iedarbibas ilgums ir atkarigs no devas. Tomer pieradits, ka lietojot ieteiktas devas,
antihipertensiva un hemodinamiska ietekme saglabajas vismaz 24 stundas.

Hemodinamikas p&tijjumos pacientiem ar esencialu hipertensiju asinsspiediena pazeminasanos
noveroja vienlaikus ar periferiskas arterialas pretestibas samazinasanos un sirds izsviedes
palielinasanos ar nelielam sirdsdarbibas atruma parmainam vai bez tam. Péc EnaHEXAL
lietoSanas palielinajas asins pliisma nier€s, bet glomerularas filtracijas atrums nemainijas.
Nebija pieradijumu par natrija vai tidens uzkrasanos. Tomér pacientiem ar mazu glomerularas
filtracijas atrumu pirms arst€Sanas §is atrums parasti palielinajas.

Islaicigos kliniskos pétijumos cukura diab&ta slimniekiem un pacientiem bez cukura diab&ta
ar nieru slimibu p&c enalaprila lietoSanas noveroja albumintirijas, IgG un kopg&jo olbaltuma
izdali8anas ar urinu samazinasanos.

Lietojot kopa ar tiazidu grupas diurétiskiem lidzekliem, enalaprila asinsspiedienu pazeminosa
ietekme ir vismaz papildino3a. Enalaprils var samazinat vai noverst tiazidu izraisitas
hipokalieémijas rasanos.

Pacientiem ar sirds mazspéju, kuri sanem arst€Sanu ar sirds glikozidiem un diurétiskiem
lidzekliem, arst€Sana ar enalaprilu perorali vai injekciju veida bija saistita ar periferiskas
pretestibas un asinsspiediena pazeminasanos. Sirds izsviede palielinajas, bet sirdsdarbibas
atrums (pacientiem ar sirds mazsp&ju parasti ir palielinats) samazinajas. Plausu kapilaras
gultnes spiediens arT samazinajas. Slodzes panesamiba un sirds mazsp&jas smaguma pakape,
vertgjot pec Nujorkas sirds slimibu asociacijas kriterijiem, uzlabojas. ST ietekme saglabajas arT
ilgstosas terapijas laika.

Pacientiem ar vieglu vai vidgji smagu sirds mazsp&ju enalaprils aizkave&ja progresivu sirds
paplasinasanos/palielinasanos un mazspgju, par ko liecina samazinats kreisa kambara beigu
diastoliskais un sistoliskais tilpums un palielinata izsviedes frakcija.

Daudzcentru, randomizeta, dubultmasketa, placebo kontroléta petijuma (SOLVD profilakses
pétijuma) pétija populaciju ar asimptomatisku kreisa kambara disfunkciju (KKIF < 35%).
4228 pacientus randomizgja arsté$anai ar placebo (n = 2117) vai enalaprilu (n = 2111).
Placebo grupa 818 pacientiem bija sirds mazspgja vai iestajas nave (38,6%), salidzinot ar 630
pacientiem enalaprila grupa (29,8%) (riska samazinasanas: 29%; 95% TI: 21 - 36%; p <
0,001). 518 pacienti placebo grupa (24,5%) un 434 enalaprila grupa (20,6%) nomira vai tika
hospitalizeti pirmreizgjas sirds mazspgjas vai tas pasliktinasanas de] (riska samazinasanas:
20%; 95% T1: 9 - 30%; p < 0,001).

Daudzcentru, randomizeta, dubultmaskéta, placebo kontroléta petijuma (SOLVD terapijas
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pEtijuma) pétija populaciju ar simptomatisku sastréguma sirds mazspgju sistoliskas
disfunkcijas dg] (izsviedies frakcija < 35%). 2569 pacienti, kas sanéma standarta terapiju sirds
mazspejas arst€sanai, tika randomizeti placebo (n = 1284) vai enalaprila (n = 1285) lietoSanai.
Placebo grupa konstat€ja 510 naves gadijumu (39,7%), salidzinot ar 452 naves gadijumiem
enalaprila grupa (35,2%) (riska samazinasanas: 16%; 95% TI: 5 - 26%; p = 0,0036).
Konstatgja 461 kardiovaskularas naves gadijumu placebo grupa, salidzinot ar 399 gadijumiem
enalaprila grupa (riska samazinasanas: 18%; 95% TI: 6 - 28%; p < 0,002), galvenokart naves
samazina$anas d€| sakara ar progres€josu sirds mazspeju (251 gadijums placebo grupa pret
209 gadijumiem enalaprila grupa, riska samazinasanas: 22%; 95% TI: 6 - 35%). Mazak
pacientu nomira vai tika hospitalizeti sirds mazspgjas pasliktinasanas d&] (736 placebo grupa
un 613 enalaprila grupa (riska samazinasanas: 26%; 95% T1: 18 - 34%; p < 0,0001). Kopuma
SOLVD pétijuma pacientiem ar kreisa kambara disfunkciju enalaprils samazinaja miokarda
infarkta risku par 23% (95% TI: 11 - 34%; p < 0,001) un hospitalizacijas risku nestabilas
stenokardijas dé] par 20% (95% TI: 9 - 29%); p < 0,001).

LietoSanas pieredze > 6 g.v. berniem ar hipertensiju ir ierobezota. Klmiska p&tijuma ar 110
hipertensijas slimniekiem vecuma no 6 lidz 16 gadiem ar kermena masu > 20 kg un
glomerularas filtracijas atrumu > 30 ml/min/1,73 m2, pacienti, kas svéera < 50 kg, sanéma
0,625, 2,5 vai 20 mg enalaprila diena, un pacienti, kas svéra > 50 kg, sanéma 1,25, 5 vai 40
mg enalaprila diena. Enalaprila lietoSana reizi diena samazinaja minimalo asinsspiedienu no
devas atkariga veida. No devas atkariga enalaprila antihipertensiva efektivitate bija vienada
visas apaksgrupas (pieméram, vecums, Tannera skala, dzimums, rase). Tacu mazakas pétitas
devas — 0,625 mg un 1,25 mg -, kas atbilst vidgji 0,02 mg/kg reizi diena, nesniedza nozimigu
antihipertenstvu efektivitati. Maksimala pétita deva bija 0,58 mg/kg (I1dz 40 mg) reizi diena.
Blakusparadibu spektrs berniem neatskiras no picaugusajiem noverota.

5.2 Farmakokinétiskas 1ipasibas

Absorbcija
Perorali lietots enalaprils atri uzsticas, enalaprila maksimala koncentracija seruma tiek

sasniegta stundas laika. Nemot véra izdaliSanos ar urinu, enalaprila uzstik§anas apjoms no
perorali lietotas enalaprila tabletes ir aptuveni 60%. Perorali lietota enalaprila uzstikSanos
partika neietekmé.

P&c uzsiiksanas perorali lietots enalaprils atri un plasi hidroliz€jas par enalaprilatu — specigu
angiotenzinu konvertgjosa enzima inhibitoru. Enalaprilata maksimala koncentracija seruma
tiek sasniegta aptuveni 4 stundas p&c enalaprila tablesu peroralas lietoSanas. Enalaprilata
uzkraSanas efektivais pusperiods péc vairaku enalaprila devu peroralas lietosanas ir 11
stundas. Pacientiem ar normalu nieru darbibu enalaprilata lidzsvara koncentracija seruma tika
sasniegta péc 4 arstésanas dienam.

IzplatiSanas
Terapeitiski nozimigu koncentraciju diapazona enalaprilata saistiSanas ar cilvéka plazmas
olbaltumiem neparsniedz 60%.

Biotransformacija
Iznemot parversanos par enalaprilatu, nav noradijumu par nozimigu enalaprila metabolismu.

Eliminacija
Enalaprilata izvadiSana notiek galvenokart caur nierém. Galvenie savienojumi urind ir
enalaprilats, kas veido aptuveni 40% devas, un neskarts enalaprils (aptuveni 20%).

Nieru darbibas traucéjumi
Enalaprila un enalaprilata iedarbiba pacientiem ar nieru mazspéju ir palielinata. Pacientiem ar
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vieglu vai vid&ji smagu nieru mazsp€ju (kreatinina klirenss 40 — 60 ml/min) enalaprilata
lidzsvara AUC (apvidus zem izliekuma) bija aptuveni divas reizes lielaks neka pacientiem ar
normalu nieru darbibu p&c 5 mg lietoSanas reizi diena. Smagu nieru darbibas traucgjumu
gadijuma (kreatinina klirenss < 30 ml/min) AUC palielinajas aptuveni 8 reizes. Enalaprilata
efektivais pusperiods péc vairaku enalaprila devu licto$anas $ai nieru mazspgjas stadija
palielinas un laiks 11dz lidzsvara koncentracijas sasniegSanai paildzinas (skatit apakSpunktu
4.2).

Enalaprilatu var izvadit no vispargjas asinsrites ar hemodializes palidzibu. Dializes klirenss ir
62 ml/min.

Beérni un pusaudzi

Vairaku devu farmakokinétikas petijumu veica 40 z&niem un meiten&m ar hipertensiju
vecuma no 2 ménesiem Iidz 16 gadiem péc enalaprila peroralas lietoSanas katru dienu pa 0,07
- 0,14 mg/kg. Enalaprilata farmakoking&tika b&rniem, salidzinot ar anamnestiskiem datiem
pieaugusajiem, butiski neatskiras. Dati liecina par AUC (normalizéts devai uz kermena masu)
palielinasanos Iidz ar vecumu; tacu AUC palielinaSanos nenovero, ja dati tiek normaliz&ti p&c
kermena virsmas laukuma. Lidzsvara stavokli enalaprilata vidgjais efektivais uzkrasanas
pusperiods bija 14 stundas.

Zidisanas periods

Dati par piecam tikko dzemdgjusam sieviete€m, kas iekskigi bija sanémusas vienreizgju
enalaprila devu 20 mg, liecina, ka péc 4 — 6 stundam vidéja maksimala enalaprila
koncentracija kriits piena bija 1,7 pg/l (no 0,54 11dz 5,9ug/l). Vidgja maksimala enalaprilata
koncentracija bija 1,7pg/l (no 1,2 1idz 2,3pg/1), un ta tika konstateta dazados periodos 24
stundu laika. Pamatojoties uz Siem datiem, aprékinats, ka maksimala deva, ko sanemtu tikai ar
kriiti barots zidainis, biitu aptuveni 0,16% no mates svara atkarigas enalaprila devas. Dati
liecina, ka sievietei, kas 11 ménesus iekskigi lietoja enalaprilu pa 10 mg diena, 4 stundas péc
kartgjas zalu devas ienem$anas maksimala enalaprila koncentracija kriits piena bija 2 pg/l, bet
apméram péc 9 stundam maksimala enalaprilata koncentracija bija 0,75 pg/l. Kopgjais
enalaprila un enalaprilata daudzums, kas noteikts piena 24 stundu ilga laika perioda, bija
attiecigi 1,44pug/1 un 0,63pug/1. Vienai matei 4 stundas péc 5 mg enalaprila vienreizgjas devas
ienemsanas, ka arT divam citam matém pec 10 mg enalaprila vienreizgjas devas ienemsanas,
enalaprilata koncentracija piena nebija nosakama (<0,2 pg/l); enalaprila koncentracija netika
noteikta.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Prekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu
toksicitati, genotoksicitati un iespg&jamu kancerogenitati neliecina par 1pasu risku cilvekam.
Reproduktivas toksicitates petijumi liecina, ka enalaprilam nepiemit ietekme uz auglibu un tas
nav teratogeénisks. P&tjuma, kura zurku matitem deva enalaprilu pirms paro$anas un visu
griisnibas laiku, zidisanas laika konstat&ja palielinatu Zurku mazulu mirstibu. Pieradits, ka
savienojums $k&rso placentu un izdalas piena. Pieradits, ka angiotenzinu konvertgjosa enzima
inhibitori ka grupa ir fetotoksiski Iidzekli (izraisa kait€jumu un/vai navi auglim), lietojot
otraja vai tresaja trimestr..

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Laktozes monohidrats

Magnija stearats
Kukuriizas ciete
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Natrija hidrogénkarbonats
Talks

Sarkanais dzelzs oksids
Dzeltenais dzelzs oksids

Padoms cukura diabgta slimniekiem
Tablete ir 0,01 oglhidratu apmainas vieniba

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30° C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Aliminija/aluminija blisteri originalos iepakojumos pa 30, 60, 100 vai 120 tabletém.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Hexal AG

Industrienstralle 25

D-83607 Holzkirchen

Vacija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

00-0452

9. REGISTRACIJAS DATUMS

2005.gada 13.maijs

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2010



