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Apstiprinats ZVA 14309-150609
ZALU APRAKSTS
ZALU NOSAUKUMS

Perindalon 8 mg tabletes

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Perindalon 8 mg tabletes:
Viena tablete satur 8 mg perindoprila tercbutilamina (fert-Butylamini perindoprilum), kas atbilst 6,676
mg perindoprila.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

ZALU FORMA
Tabletes.

Baltas, apalas abpusgji izliektas tabletes ar iespiedumu “8” viena puse.

KLINISKA INFORMACIJA
Terapeitiskas indikacijas

Hipertensija:
hipertensijas arst€Sana.

Stabila koronaro arteriju slimiba:
Kardiovaskularo notikumu riska samazinasanai pacietiem, ar miokarda infarktu un/vai
revaskularizaciju anamnéze.

Devas un lietoSanas veids

Perindoprila tercbutilaminu ieteicams ienemt vienu reizi diena no rita pirms brokastim, uzdzerot
pietickami daudz skidruma (piemé&ram, tidens).

Deva ir janosaka individuali — atkarigi no pacienta vajadzibam (skatit apakSpunktu 4.4) un
asinsspiediena atbildes reakcijas.

Hipertensija
Perindoprila tercbutilaminu var lietot monoterapija vai kombinacija ar citu grupu antihipertensiviem

lidzekliem.

Ieteicama sakumdeva ir 4 mg vienu reizi diena no rita.

Pacientiem ar spécigi aktivetu renina-angiotensina-aldosterona sist€ému (ipasi renovaskularu
hipertensiju, salu un/vai Skidruma deficitu, sirds dekompensaciju vai smagu hipertensiju) péc pirmas
devas ir iespéjams parak izteikts asinsspiediena kritums. Sadiem pacientiem ir ieteicama 2 mg liela
sakumdeva un arstéSana jasak mediciniskas uzraudzibas apstaklos.

P&c 1 menesi ilgas arstéSanas devu var palielinat Iidz 8 mg vienu reizi diena.



P&c perindoprila tercbutilamina lietosanas sakuma ir iesp&jama simptomatiska hipotensija. Ta vairak ir
iesp&jama pacientiem, kurus vienlaikus arste ar diurétiskajiem Iidzekliem.

Tade] ieteicams ieverot piesardzibu, jo Sadiem pacientiem ir iesp&jams tilpuma un/vai salu deficits.

Ja iesp&jams, 2 - 3 dienas pirms perindoprila tercbutilamina lietoSanas sakuma diurétiska lidzekla
lietosana ir japartrauc (skatit apakspunktu 4.4).

Pacientiem ar hipertensiju, kuriem nav iesp&jams partraukt diurétiska Iidzekla lietoSanu, arstésana ir
jasak ar 2 mg lielam perindoprila tercbutilamina devam. Jakontrolg nieru darbiba un kalija jonu
koncentracija seruma. Nakamas perindoprila tercbutilamina devas lielums ir japielago atbilstosi
asinsspiediena atbildes reakcijai. NepiecieSamibas gadijuma var atsakt arst€Sanu ar diurétisko lidzekli.
Gados vecakiem pacientiem arsté$ana ir jasak ar 2 mg lielu devu, ko péc 1 ménesa var pakapeniski
palielinat Iidz 4 mg, bet velak, ja tas ir nepiecieSams, Iidz 8§ mg atkariba no nieru darbibas (skatit
turpmako tabulu).

Stabila koronaro art€riju slimiba

Perindoprila tercbutilamina lieto$ana ir jasak, uz divam nedélam ordingjot pa 4 mg vienu reizi diena.
Velak atkarigi no nieru darbibas un ja pacients ir labi panesis 4 mg devu, to paliclina lidz 8 mg vienu
reizi diena.

Gados vecakiem pacientiem vienu nedg€lu ir jasanem pa 2 mg vienu reizi diena, péc tam nakamaja
ned€la pa 4 mg vienu reizi diena pirms devas paliclinasanas 1idz 8 mg (atkarigi no nieru darbibas,
skatit 1. tabulu “Devas pielagosana nieru darbibas traucgjumu gadijuma”). Palielinat devu ir atlauts
tikai tad, ja pacients ir labi panesis ieprieks lietoto mazako devu.

Devas pielagoSana nieru darbibas traucgjumu gadijuma
Pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem deva ir janosaka, ieverojot kreatinina klirensu, ka noradits
1. tabula (turpmak):

1. tabula: devas pielagoSana nieru darbibas traucgjumu gadijumos

kreatinina klirenss (ml/min) ieteicamd deva

Klgr > 60 4 mg diena

30 < Klggr <60 2 mg diena

15 <Klggr <30 katru otro dienu pa 2 mg
Hemodializ€jami pacienti*, 2 mg dializes diena
Klgr <15

* Dializes laika perindoprilata kltrenss ir 70 ml/min. Pacientiem, kuriem veic hemodializi, deva ir
jaienem péc dializes.

Devas pielagoSana aknu darbibas traucgjumu gadijuma
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem deva nav japielago (skatit apakSpunktus 4.4 un 5.2).

Bérni un pusaudzi
Berniem un pusaudziem lietot perindoprila tercbutilaminu nav ieteicams, jo triikst datu par lietoSanas
drosibu un efektivitati.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret perindoprilu, kadu no paligvielam vai jebkuru citu AKE inhibitoru.
Ar agraku AKE inhibitoru lietoSanu saistita angioneirotiska tiska anamné&ze.

Parmantota vai idiopatiska angioneirotiska ttiska.

2. un 3. gritniecibas trimestris (skatit apakSpunktus 4.4 un 4.6).



Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Stabila koronaro artériju slimiba

Ja pirma perindoprila lietoSanas ménesa laika pacientam ir nestabilas stenokardijas 1ekme (smaga vai
viegla), pirms turpmakas arst€Sanas ir riipigi jaizverte ieguvuma un riska attieciba.

Hipotensija

AKE inhibitoru lietoSana var izraisit asinsspiediena kritumu. Pacientiem ar hipertensiju bez
komplikacijam retos gadijumos ir noverota simptomatiska hipotensija, kas vairak ir iesp&jama
pacientiem ar, pieméram, diurétisko Iidzeklu liecto$anas, ditas ar ierobeZotu sals saturu, dializes,
caurejas vai vemsanas izraisitu cirkul&josa Skidruma deficitu, ka ar pacientiem ar smagu reninatkarigu
hipertensiju (skatit apakSpunktus 4.5 un 4.8). Simptomatiska hipotensija ir noverota pacientiem ar
simptomatisku sirds mazsp€ju (vienlaikus ar nieru mazsp&ju vai bez tas). Ta visvairak ir iespgjama
pacientiem ar smagaku sirds mazspgju, ko raksturo lielu cilpas diurétisko Iidzek]u devu lietoSana,
hiponatriémija vai funkcionali nieru darbibas traucgumi. Pacienti ar paaugstinatu simptomatiskas
hipotensijas risku arstéSanas sakuma un devas pielagosanas laika ir riipigi jakontrol€ (skatit
apakSpunktus 4.2 un 4.8). L1dzigi apsverumi attiecas ar1 uz pacientiem ar i$€misku sirds vai smadzenu
asinsvadu slimibu, kuriem parak izteikts asinsspiediena kritums var izraisit miokarda infarktu vai
smadzenu asinsrites traucgjumus.

Hipotensijas gadijuma pacients ir janogulda uz muguras un nepieciesamibas gadijuma vinam
intravenozi jaievada fiziologiskais $kidums. Parejosa hipotensija nav kontrindikacija nakamo devu
lietoSanai, kuras parasti bez griitibam ir iesp&jams lietot p&c tam, kad cirkul&josa skidruma tilpuma
palielinasanas rezultata ir paaugstinajies asinsspiediens.

Daziem pacientiem ar sastréguma sirds mazsp&ju un normalu vai zemu asinsspiedienu, lietojot
perindoprila tercbutilaminu, ir iespgjama turpmaka asinsspiediena pazemina$anas. S1 paradiba ir
paredzama un parasti nav iemesls partraukt arst€Sanos. Ja hipotensija kltst simptomatiska, var biit
jasamazina perindoprila tercbutilamina deva vai ta lietoSana japartrauc.

Aortala un mitrala varstula stenoze/hipertrofiska kardiomiopatija

Tapat ka citi AKE inhibitori, perindoprila tercbutilamins piesardzigi jalieto pacientiem ar mitrala
varstula stenozi un sirds kreisa kambara izpludes trakta obstrukciju, piemeéram, aortas stenozi vai
hipertrofisku kardiomiopatiju.

Nieru darbibas traucéjumi

Nieru darbibas traucgjumu gadijuma (kreatinina klirenss < 60 ml/min) perindoprila sakumdeva ir
japielago atbilstosi pacienta kreatinina kltrensam (skatit apakSpunktu 4.2) un p&c tam — atkarigi no
pacienta reakcijas uz arstéSanu. Attieciba uz $adiem pacientiem parastas medictniskas prakses dala ir
parasta kalija jonu un kreatinina koncentracijas kontrole (skatit apakspunktu 4.8).

Pacientiem ar simptomatisku sirds mazsp&ju hipotensija peéc AKE inhibitoru lietoSanas sakuma var
izraisit zinamu turpmaku nieru darbibas pasliktinasanos. Sados gadijumos ir aprakstita akiita nieru
mazspeja, kas parasti ir bijusi atgriezeniska.

Daziem ar AKE inhibitoriem arstgtiem pacientiem ar abpusgju nieru arteriju stenozi vai vienigas
funkciongjosas nieres arterijas stenozi ir noverota urinvielas koncentracijas palielinasanas asinis un
kreatinina koncentracijas palielinasanas seruma, kas p&c arst€Sanas partraukSanas parasti ir
atgriezeniska. Sada paradiba Tpasi iesp&jama pacientiem ar nieru mazspéju. Ja pacientam ir art
renovaskulara hipertensija, palielinas smagas hipotensijas un nieru mazspgjas risks. Sadu pacientu
arsteéSana ir jasak stingras mediciniskas uzraudzibas apstaklos, lietojot nelielas devas, kas riipigi
japielago. Ta ka iepriek$ mingtas paradibas var veicinat arst€Sana ar diurétiskajiem lidzekliem, to
lietoSana ir japartrauc un pirmo perindoprila tercbutilamina lietoSanas ned&lu laika jakontrolg nieru
darbiba.



Daziem pacientiem ar hipertensiju, kuriem nav jau ieprieks esosas nieru asinsvadu slimibas simptomu,
ir attistTjusies palielinata urinvielas koncentracija asinis un palielinata kreatinina koncentracija seruma.
Parasti §1s paradibas ir bijusas vieglas un parejosas un 1pasi biezi novérotas, perindoprila
tercbutilaminu lietojot vienlaikus ar diurétiskajiem lidzekliem. Tas vairak ir iesp&jamas pacientiem ar
jau ieprieks esoSiem nieru darbibas traucgjumiem. Diurétiska Iidzekla un/vai perindoprila
tercbutilamina deva var bt jasamazina un/vai lietoSana japartrauc.

Pacienti ar hemodializi

Pacientiem, kuriem vienlaikus ar AKE inhibitoru terapija ir veikta dialize ar augstas caurlaidibas
membranam, ir aprakstitas anafilaktoidas reakcijas. Attieciba uz §adiem pacientiem ir jaapsver iesp&ja
izmantot cita tipa dializes membranas vai lietot citas grupas antihipertensivos lidzeklus.

Nieru transplantacija
Pieredzes par perindoprila tercbutilamina lietoSanu pacientiem ar nesen transplant€tu nieri nav.

Paaugstinata jutiba/angioneirotiska tiiska

Retos gadijumos ar AKE inhibitoriem, tostarp ari perindoprila tercbutilaminu, arstétajiem pacientiem
ir aprakstita angioneirotiska sejas, ekstremitasu, liipu, glotadu, méles, uzbalsena un/vai balsenes tiiska
(skatit apak$punktu 4.8). Ta ir iesp&jama jebkura arsté$anas perioda. Sados gadijumos perindoprila
tercbutilamina lieto$ana ir nekav€joties japartrauc, ka ar1 jasak un jaturpina pieméeroti kontroles
pasakumi Iidz pilnigai radusos simptomu izzusanai. Gadijumos, kad tiiska ir skarusi tikai seju un
lupas, ta parasti ir izzudusi bez arsté$anas, tomer simptomu atviegloSanai ir bijis lietderigi lictot
prethistamina Iidzeklus.

Ar balsenes tuisku saistita angioneirotiska tiiska var biit letala. Ja tiiska ir skarusi méli, balss spraugu
vai balseni un var izraistt elpcelu nosprostojumu, nekavegjoties ir javeic pirmas palidzibas pasakumi.
Tie var ietvert adrenalina ievadi un/vai pacienta elpcelu caurlaidibas nodro§inasanu. Pacientam ir
janodrosina stingra mediciniska uzraudziba, 1idz pilnigi un stabili izztd visi radusies simptomi.
Melnadainiem pacientiem angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitori izraisa izteiktaku
angioneirotisku tisku neka citas adas krasas pacientiem.

Pacienti, kuru anamngzg ir angioneirotiska tiiska, kas nav saistita ar AKE inhibitoru lieto$anu, to
lietoSanas laika var biit paklauti lielakam angioneirotiskas tiiskas riskam (skatit apakSpunktu 4.3).

Anafilaktoidas reakcijas zema blivuma lipoproteinu (ZBL) aferézes laika

Retos gadijumos pacientiem, kuri lieto AKE inhibitorus, zema blivuma lipoproteinu (ZBL) afergzes
laika izmantojot dekstrana sulfatu, ir novérotas dzivibai bistamas anafilaktoidas reakcijas. No §Tm
reakcijam bija iesp&jams izvairities, pirms katras aferézes procediiras arstéSanu ar AKE inhibitoriem
uz laiku partraucot.

Anafilaktiskas reakcijas desensibilizacijas laika

Pacientiem, kuri AKE inhibitorus sanéma desensibiliz€josas (pieméram, pret plévsparnu indi)
arst€Sanas laika, ir bijuSas anafilaktoidas reakcijas. Tiem paSiem pacientiem no $im reakcijam bija
iesp&jams izvairities, arstéSanu ar AKE inhibitoriem uz laiku partraucot, tomer péc nejausas atkartotas
iedarbibas §Ts reakcijas atjaunojas.

Aknu mazspéja
Retos gadijumos AKE inhibitoru lietoSana ir bijusi saistita ar sindromu, kas sakas ar holestatisku dzelti

un progresé lidz zibensveida aknu nekrozei un (dazkart) navei. ST sindroma mehanisms nav izprasts.
Pacientiem, kuri sanem AKE inhibitorus un kuriem attistas dzelte vai izteikta aknu enzimu aktivitates
palielinasanas, AKE inhibitoru lietoSana ir japartrauc un vigiem ir nepiecieSama atbilstosa mediciniska
noverosana (skatit apakspunktu 4.8).



Neitropénija/Agranulocitoze/Trombocitopénija/Anémija

AKE inhibitorus sanémusiem pacientiem ir aprakstita neitrop€nija, agranulocitoze, trombocitop&nija
un anémija. Pacientiem ar normalu nieru darbibu, kuriem nav citu komplikacijas izraisosu faktoru,
neitropeniju novero reti. Pacientiem ar iedzimtu G6-FD deficitu ir aprakstiti sporadiski hemolitiskas
anémijas gadijumi. Perindoprils arkartigi piesardzigi jalieto pacientiem ar kolagenozi, pacientiem,
kurus arsté ar imiinas sistémas darbibu nomaco$am zalém vai allopurinolu/prokainamidu, ka ar1 $adu
komplikaciju izraiso$u faktoru kombinacijas gadijuma (ipasi ieprieks$ esosu nieru darbibas traucg€jumu
gadijuma). DaZiem no Siem pacientiem attistijas nopietnas infekcijas, kuras daZzos gadijumos nereaggja
uz intenstvu arst€Sanu ar antibiotiskajiem Iidzekliem. Ja perindoprilu lieto $adiem pacientiem,
ieteicams periodiski kontrol&t balto asins formelementu skaitu un pacientiem janorada zinot par visam
infekcijas pazimém.

Rase

Melnadainiem pacientiem AKE inhibitori angioneirotisku tlisku izraisa biezak neka citas adas krasas
pacientiem.

Tapat ka lietojot citus AKE inhibitorus, melnadainiem pacientiem perindoprils var biit mazak efektivs
asinsspiediena pazeminasanai neka citas adas krasas pacientiem. Iesp&jams, ka tas ir tadel, ka
melnadainiem pacientiem ar hipertensiju biezak novéro pazeminatu renina aktivitati.

Klepus
AKE inhibitoru licto$anas laika ir aprakstits klepus. Raksturigi, ka klepus ir neproduktivs, pastavigs

un péc arst€Sanas beigam izzud. Veicot klepus diferencialdiagnostiku, ir jaapsver AKE inhibitoru
lietosanas izraisits klepus.

Kirurgiskas operacijas/Anestézija

Pacientiem, kuriem veic plasas kirurgiskas operacijas, ka ari veicot anestéziju ar preparatiem, kuri
izraisa hipotensiju, perindoprila tercbutilamins péc kompensgjosas renina atbrivosanas var bloket
angiotensina II veidoSanos. Vienu dienu pirms operacijas arstéSana ir japartrauc. Ja attistas hipotensija
un tiek uzskatits, ka to ir izraisijis $is mehanisms, to ir iesp&jams korigét, palielinot cirkul&josa
Skidruma tilpumu.

Hiperkali€émija

Daziem ar AKE inhibitoriem, arT perindoprilu arstétajiem pacientiem ir noverota kalija jonu
koncentracijas palielinasanas seruma. Hiperkaliemijas riskam ir paklauti pacienti ar nieru
nepietickamibu vai nekontrolétu cukura diab&tu, ka ar1 pacienti, kuri vienlaikus lieto kaliju aizturo$os
diurgtiskos lidzeklus, kaliju saturoSus uztura bagatinatajus/sals aizvietotajus vai citas zales, kuras
palielina kalija jonu koncentraciju seruma (piem&ram, heparinu). Ja iepriek§ min&to preparatu
vienlaicigu lietoSanu uzskata par piemérotu, ieteicams regulari kontrol&t kalija jonu koncentraciju
seruma.

Diabéta slimnieki
Pacientiem ar diab&tu, kurus arste ar peroralajiem pretdiabéta Iidzekliem vai insulinu, pirma AKE
inhibitora liectoSanas ménesa laika ir riipigi jauzrauga glikémijas kontrole (skatit apakSpunktu 4.5).

Litija preparati
Litija preparatu un perindoprila kombinacija parasti nav ieteicama (skatit apakSpunktu 4.5)

Kaliju aizturosie diurétiskie lidzekli, kaliju saturo§ie uztura bagatinataji vai kaliju saturoSie sals
aizvietotaji:

Perindoprila un kaliju aizturoSo diurétisko lidzeklu, kaliju saturo$u uztura bagatinataju/sals
aizvietotaju kombinacija parasti nav ieteicama (skatit apakSpunktu 4.5).




4.5

Griitnieciba : griitniecibas laika nav ieteicams sakt AKE inhibitoru lietosanu. Pacientém, kas plano
gritniecibu, 11dzsingja AKE inhibitoru terapija jamaina pret alternativu antihipertensivu terapiju ar
visparatzitu droSuma raksturojumu lietoSanai griitniecibas laika, ja vien turpmaka AKE inhibitoru
lietosana netiek uzskatita par butisku.

Tiklidz ir diagnosticgta gritnieciba, AKE inhibitoru lieto§ana nekavgjoties japartrauc un, ja
nepiecieSams, jasak alternativa terapija (sk. 4.3. un 4.6. apakSpunktus).

Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Diurgtiskie Iidzekli

Pacientiem, kuri lieto diurétiskos Iidzeklus (ipasi pacientiem ar $kidruma un/vai salu deficitu) pec
AKE inhibitoru lietosanas sakuma ir iesp&jama parak izteikta asinsspiediena pazeminasanas.
Hipotensivas reakcijas iespgjamibu var samazinat, pirms arstéSanas ar nelielam, pakapeniski
palielinatam perindoprila devam partraucot diurétiska lidzekla lietoSanu vai palielinot skidruma/salu
uzpemsanu.

Kaliju aizturoS$ie diurétiskie Iidzekli, kaliju saturoSie uztura bagatinataji vai kaliju saturoSie sals
aizvietotaji

Lai gan kalija jonu koncentracija seruma parasti palick normas robezas, daziem ar perindoprilu
arstetiem pacientiem ir iespgjama hiperkali€mija. Kaliju aizturoSo diurtisko lidzek]u (pieméram,
spironolaktona, triamtaréna vai amilorida), kaliju saturo$o uztura bagatinataju vai kaliju saturoSo sals
aizvietotaju lietoSana var ieverojami palielinat kalija jonu koncentraciju seruma. Tade] perindoprila
kombinacija ar ieprieks mingtajiem preparatiem nav ieteicama (skatit apakSpunktu 4.4). Ja sakara ar
diagnosticetu hipokaliémiju indiceta vienlaiciga lietoSana, Sie preparati jalieto piesardzigi, biezi
kontrolgjot kalija jonu koncentraciju seruma.

Litija preparati
Vienlaicigas litija preparatu un AKE inhibitoru lietoSanas laika ir aprakstita atgriezeniska litija jonu

koncentracijas paaugstinasanas seruma un to toksicitates pastiprinasanas. Vienlaiciga tiazidu grupas
diurgtisko Iidzeklu lietoSana var palielinat litija toksicitates risku un vél vairak palielinat jau pastavoso
litija toksicitates risku AKE inhibitoru lietosanas laika. Perindoprila lietoSana kopa ar litija
preparatiem nav ieteicama, tomer ja ir pieradita kombinacijas nepiecieSamiba, riipigi jakontrolg litija
jonu koncentracija seruma (skatit apakSpunktu 4.4).

Nesteroidie pretickaisuma lidzekli (NPL), tostarp arT aspirins, ja dienas devair>3 g

Nesteroido pretieckaisuma lidzeklu lietoSana var vajinat AKE inhibitoru asinsspiedienu pazeminos$o
iedarbibu. Turklat NPL un AKE inhibitoriem ir raksturiga papildinosa iedarbiba uz kalija jonu
koncentracijas palielinasanos seruma un rezultata var pasliktinaties nieru darbiba. Parasti §1 iedarbiba
ir atgriezeniska. Retos gadijumos ir iesp&jama akiita nieru mazspgja, jo Tpasi pacientiem ar nieru
darbibas traucgjumiem, piem&ram, gados vecakiem vai dehidratétiem pacientiem.

Antihipertensivie Iidzekli un asinsvadus paplaSinoSie lidzekli

Vienlaiciga So Iidzeklu lietoSana var pastiprinat perindoprila asinsspiedienu pazemino$o iedarbibu.
Vienlaiciga nitroglicerina un citu nitratu vai asinsvadus paplasinoso Iidzeklu lietoSana var vel vairak
pazeminat asinsspiedienu.

Pretdiabgta lidzekli

Epidemiologisko p&tijumu rezultati liek uzskatit, ka vienlaiciga AKE inhibitoru un pretdiabéta zalu
(insulinu un peroralo hipoglikemizgjoso Iidzeklu) lietoSana var pastiprinat glikozes koncentraciju
pazemino3o iedarbibu un radit hipoglikémijas risku. ST paradiba vairak ir iespgjama pirmo kombingtas




4.6

4.7

terapijas ned€lu laika un pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem.

Acetilsalicilskabe, trombolitiskie lidzekli, beta blokatori un nitrati
Perindoprilu ir atlauts lietot vienlaikus ar acetilsalicilskabi (ja to lieto ka trombolitisku lidzekli),
trombolitiskajiem lidzekliem, beta blokatoriem un/vai nitratiem.

Tricikliskie antidepresanti /Antipsihotiskie lidzekli/Anestézijas lidzekli

Vienlaicigas AKE inhibitoru un noteiktu anestézijas Iidzeklu, triciklisko antidepresantu un
antipsihotisko Iidzeklu licto$anas rezultata ir iesp&jama turpmaka asinsspiediena pazeminasanas (skattt
apakSpunktu 4.4).

Simpatomimeétiskie lidzekli:
Simpatomimeétiskie lidzekli var vajinat AKE inhibitoru asinsspiedienu pazemino$o iedarbibu.

Antacidie lidzekli var samazinat perindoprila biopieejamibu.

Gritnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Griitniecibas 1. trimestra laika AKE inhibitoru lietoSana nav ieteicama (skatit apakSpunktu 4.4).
Griitniecibas 2. un 3. trimestra laika AKE inhibitoru lietoSana ir kontrindiceta (skatit apakSpunktus 4.3
un 4.4)

Epidemiologisko p&tijumu laika iegiitie pieradijumi par teratogenitates risku péc AKE inhibitoru
iedarbibas gritniecibas 1. trimestra laika nav parliecinosi, tomér izslégt nelielu riska palielinasanos
nav iesp&jams. Ja vien turpmaka arstéSana ar AKE inhibitoriem nav uzskatama par neaizstajamu,
pacientem, kuras plano griitniecibu, ir jaording alternativa hipertensijas terapija ar preparatiem,
attieciba uz kuriem ir pieradits, ka to lietoSana griitniecibas laika ir droSa. P&c tam, kad ir konstatgta
gritniecibas iestaSanas, arst€sana ar AKE inhibitoriem nekavgjoties japartrauc un jasak piemerota
alternativa terapija.

Zinams, ka AKE inhibitoru iedarbiba griitniecibas 2. un 3. trimestra laika cilvékam ir fetotoksiska (ta
izraisa nieru darbibas pasliktinasanos, oligohidramniju un kavetu galvaskausa parkaulosanos), ka ar1
toksiski ietekme jaundzimuso (ta izraisa nieru mazspgju, hipotensiju un hiperkalieémiju) (skatit ari
apakSpunktu 5.3). Ja auglis, sakot ar griitniecibas 2. trimestri, ir bijis paklauts AKE inhibitoru
iedarbibai, ieteicams veikt ultrasonografiskus nieru darbibas un galvaskausa stavokla izmekl&jumus.
Zidaini, kuru mates ir lietojusas AKE inhibitorus, ir riipigi janovero attieciba uz hipotensiju (skatit ar1
apakSpunktus 4.3 un 4.4).

ZidiSana

Ta ka informacija par perindoprila tercbutilamina lietoSanu zidiSanas laika nav pieejama, perindoprila
tercbutilamins nav ieteicams un ir vélams lietot alternativus preparatus ar labak noskaidrotu lietoSanas
drosibu zidiSanas laika (ipasi tad, ja ar kriiti tiek barots jaundzimusais vai priekslaikus dzimis
zidainis).

Ietekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Pétijumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav veikti.

Tomér vadot transportlidzeklus un apkalpot mehanismus ir jaievéro, ka dazkart ir iesp&jams reibonis
un noguruma sajiita.



Nevelamas blakusparadibas

Turpmak min&to nevélamo blakusparadibu biezums ir defin&ts, izmantojot $adus apzimejumus:
loti biezi (= 1/10); biezi (= 1/100 Iidz < 1/10); retak (= 1/1000 Iidz <1/100); reti (= 1/10000 Iidz
<1/1000); loti reti (<1/10000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

biezi retak loti reti
o depresija vai
Psihiskie presy
traucgjumi micga
Hatceumml traucgjumi
alvassapes
Nervu gavassapes,
P reibonis,
sistémas )
traucgjumi vertigo,
qaucejumi parestezijas
._. . | redzes
Acu bojajumi .
traucejumi
Ausu un
labirinta troksnis ausTs
bojajumi
aritmija,
stenokardija,
miokarda infarkts
Sirds — . . un insults,
- hipotensija un - -
asinsvadu . . iesp&jams, pec
. ar hipotensiju o
sistémas oo parak izteiktas
.. saistitas . ..
funkcijas aradibas hipotensijas
traucgjumi p augstam riskam
paklautiem
pacientiem (skatit
apakspunktu 4.4).
Elposanas
sisteémas eozinofiliska
traucgjumi, klepus, elpas bronhu pneimonija,
kriiSu kurvja trukums spazmas deguna glotadas
un videnes iekaisums
slimibas
slikta dasa,
vemsSana,
Kunga-zarnu sapes vedera, SAUSUMS
trakta disgeizija, Ut pankreatits
traucgjumi dispepsija,
caureja,
aizciet&jums
Aknu un/vai citolitisks vai
zults izvades holestatisks
sisteémas hepatits (skatit
traucgjumi apak$punktu 4.4)
Adas un S angioneirotis | erythema
_ 1zsitumi, nieze . .
zemadas audu ka sejas, multiforme




bojajumi ekstremitasu,
lapu,
glotadu,
méles,
uzbalsena
un/vai
balsenes
tuska,
natrene
(skatit
apak$punktu)
Skeleta-
muskulu un
— muskulu
s?ustaudu krampj’i
sistémas
bojajumi
Nieru un
urinizvades nieru akiita nieru
sistémas mazspéja mazspéja
trauc&jumi
Reproduktivas
sist€émas .
. 1mpotence
trauc€jumi un
kriits slimibas
ﬂpal_r.e_u . asténija sviSana
traucejumi
Hemoglobina
koncentracijas un
hematokrita
samazinasanas,
trombocitopénija,
leikopénija/neitro
Asins un pénija,
limfatiskas agranulocitoze vai
sistémas pancitopénija.
traucgjumi Pacientiem ar
iedzimtu G-6FDH
deficitu ir
aprakstita
hemolitiska
anémija (skattt
apak§punktu 4.4).
Izmekl&jumi

Ir iespgjama pec terapijas partraukSanas atgriezeniska paaugstinata urinvielas koncentracija asinis,
paaugstinata kreatinina koncentracija plazma un hiperkaliémija (1pasi nieru nepietickamibas, smagas
sirds mazsp€jas un renovaskularas hipertensijas gadijuma).

Retos gadijumos ir aprakstita paaugstinata aknu enzimu aktivitate un bilirubina koncentracija seruma.

Kliniskie péetijumi
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5.1

EUROPA péetijuma randomizacijas perioda tika apkopota informacija tikai par nopietnam nevélamam
blakusparadibam. DaZiem pacientiem bija nopietnas nevélamas blakusparadibas: 16 (0,3%) pacientiem
no 6122 perindoprila grupas pacientiem un 12 (0,2 %) no 6107 placebo grupas pacientiem. Ar
perindoprilu arstétajiem pacientiem hipotensiju novéroja 6 pacientiem, angioneirotisku tisku — 3
pacientiem, bet peksnu sirds apstasanos — 1 pacientam. Sakara ar klepu, hipotensiju vai citam ar
nepanesibu saistitam paradibam no perindoprila grupas tika izslégti vairak pacientu neka no placebo
grupas — attiecigi 6,0 % (n = 366) salidzinajuma ar 2,1 % (n = 129).

Pardozesana
Dati par preparata pardozesanu cilvékam ir ierobezoti.

Ar AKE inhibitoru pardozeésanu saistitie simptomi var ietvert hipotensiju, cirkulatoru Soku, elektrolitu
lidzsvara traucgjumus, nieru mazspé&ju, hiperventilaciju, tahikardiju, sirdsklauves, bradikardiju,
reiboni, nemieru un klepu.

Pardozésanas terapijai ir ieteicamas intravenozas fiziologiska §kiduma infuzijas. Hipotensijas
gadijuma pacients ir janovieto Soka pozicija. Var apsvert ar1 terapiju ar angiotensina Il infuzijam
un/vai intravenozi ievadamiem kateholamtniem (ja Sie preparati ir pieejami).

Perindoprilu un perindoprildtu no asinsrites var izvadit ar hemodializes palidzibu (skatit apakSpunktu
4.4 ,Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana”, ”Pacienti ar hemodializi”). Pret terapiju rezistentas
bradikardijas arstéSanai ir indiceta elektrokardiostimulatora lietoSana. Nepartraukti jakontrole galvenie
organisma stavokli raksturojosie parametri, ka ar7 elektrolitu un kreatinina koncentracija seruma.

FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakodinamiskas ipasSibas
Farmakoterapeitiska grupa: CO9AA - AKE inhibitori, monopreparati; ATK kods: CO9A A04,
perindoprils

Perindoprils ir enzima, kas angiotensinu I parvers par angiotensinu II (angiotensinu konvertgjosa
enzima jeb AKE) inhibitors. Sis konvert&josais enzims jeb kinaze ir eksopeptidaze, kas atlauj
angiotensina I parvertibu par asinsvadus sasaurinoso angiotensinu II, kas izraisa arT asinsvadus
paplaSinosa bradikinina noardiSanos par neaktivu heptapeptidu. AKE aktivitates nomakuma rezultata
samazinas angiotensina II koncentracija plazma, kas paaugstina renina aktivitati plazma (nomacot
negativo renina atbrivosanas atgriezenisko saiti) un samazina aldosterona sekréciju. Ta ka AKE
inaktiveé bradikininu, AKE aktivitates nomakuma rezultata ar1 palielinas cirkul&josas un lokalas
kalikreinkinina sist€mas aktivitate (tad&jadi tiek aktiveta art prostaglandinu sistema). lesp€&jams, ka Sis
mehanisms veicina AKE inhibitoru asinsspiedienu pazeminoSo iedarbibu un ir dalgji saistits ar
noteiktam to izraisitajam blakusparadibam (piemé&ram, klepu).

Perindoprils iedarbojas ar ta akttva metabolita perindoprilata starpniecibu. Citi metaboliti AKE
aktivitati in vitro nenomac.

Hipertensija

Perindoprils ir aktivs visu smaguma pakapju — vieglas, vid€ji smagas un smagas — hipertensijas
gadijuma. Ir noveérota sistoliska un diastoliska asinsspiediena pazeminasanas gan gulot uz muguras,
gan stavot.

Perindoprils samazina periféro asinsvadu pretestibu, izraisot asinsspiediena pazeminasanos. Rezultata
pastiprinas periféra asins pliisma, bet ietekmi uz sirdsdarbibas atrumu nenovéro.

Niergs vienmér pastiprinas asins pliisma, bet glomerularas filtracijas atrums (GFA) parasti nemainas.



5.2

P&c vienreizgjas devas antihipertensivas iedarbibas maksimumu novéro laika starp 4. un 6. stundu un
ta saglabajas vismaz 24 stundas: vidgja efektivitate atbilst 87 — 100 % maksimalas efektivitates.
Asinsspiediens pazeminas strauji. Pacientiem, kuri reag€ uz arstéSanu, normalizacija tiek sasniegta
ménesa laika un saglabajas, neattistoties tahifilaksijai.

ArsteSanas partraukSana atsitiena efektu neizraisa.

Perindoprila lietoSana samazina sirds kreisa kambara hipertrofiju.

Pieradits, ka cilveka organisma perindoprils paplasina asinsvadus. Tas uzlabo lielo art€riju elastibu un
samazina mazo artériju medijas/limena attiecibu.

Papildterapija ar tiazidu grupas diurétiskajiem lidzekliem izraisa papildino$u sinergismu. AKE
inhibitora un tiazidu grupas vielu kombinacijas lieto§ana samazina arT hipokaliémijas risku, ko rada
arstéSana ar diurétiskajiem Iidzekliem.

Pacienti ar stabilu koronaro artériju slimibu

Klmiskais pétijums EUROPA bija 4 gadus ilgs starptautisks daudzcentru randomizgts dubultmask&ts
ar placebo kontrol&ts p&tijums.

Divpadsmit tiiksto$i divi simti astonppadsmit (12 218) pacienti vecuma no 18 gadiem tika randomizgti
iedaliti 8 mg lielu perindoprila devu (n = 6110) vai placebo (n = 6108) lietoSanai.

Pettjuma populacija bija koronaro artériju slimibas simptomi, bet nebija kliisku sirds mazspgjas
simptomu. Kopuma 90 % pacientu bija péc miokarda infarkta un/vai koronaro asinsvadu
revaskularizacijas. Lielaka dala pacientu zales sanéma vienlaikus ar konvencionalu terapiju, kas
ietvéra trombocitu agregacijas inhibitorus, lipidu koncentraciju pazemino§os preparatus un beta
blokatorus.

Galvenie efektivitates kriterijs bija salikts un ietvéra kardiovaskularo mirstibu, miokarda infarktu bez
letala iznakuma un/vai sirds apstaSanos ar sekmigu reanimaciju. ArstéSana ar 8 mg lielam perindoprila
devam vienu reizi diena nozimigi (par 1,9 %) samazinaja primara rezultata absoliito vertibu (relativa
riska samazinasanas par 20 %, 95 % TI [9,4; 28,6] — p<0,001).

Pacientiem, kuru anamn&ze bija miokarda infarkts un/vai revaskularizacija salidzinajuma ar placebo
noverotais absollitais primara rezultata vertibas samazinajums bija 2,2 %, kas atbilst 22,4 % RRS

(95 % TI[12,0; 31,6]—p <0, 001).

Farmakokinétiskas ipasibas

P&c peroralas lietoSanas perindoprila absorbcija ir atra un augstaka koncentracija tiek sasniegta
stundas laika. Biopieejamiba ir 65 - 70 %.

Aptuveni 20 % absorbéta perindoprila tiek parversti par aktivo metabolitu perindoprilatu. Papildus
aktivajam metabolitam no perindoprila veidojas 5 metaboliti, kuri visi ir neaktivi. Perindoprila
plazmas pusperiods ilgst 1 stundu. Perindoprilata augstaka koncentracija plazma tiek sasniegta 3 - 4
stundu laika.

ESana samazina perindoprilata veido$anos un tadéjadi ari preparata biopieejamibu. Perindoprila
tercbutilamins ir jalieto perorali vienreiz€jas devas veida, kas ir jaienem no rita pirms brokastim.
Nesaistita perindoprilata izkliedes tilpums ir aptuveni 0,2 I/kg. Saistiba ar proteTniem ir neliela (ar
angiotensinu konvertgjo$o enzimu saistas mazak neka 30 % perindoprilata), tomer ta ir atkariga no
koncentracijas.

Perindoprilats eliming&jas kopa ar urinu un nesaistitas frakcijas eliminacijas pusperiods ilgst aptuveni 3
- 5 stundas. Ar angiotensinu konvertgjoso enzimu saistita perindoprilata disociacija rada 25 stundas
ilgu ,,efektivo” eliminacijas pusperiodu, ka rezultata stabila koncentracija tiek sasniegta 4 dienu laika.
P&c atkartotas lietoSanas perindoprila uzkrasanos organisma nenovero.

Gados vecakiem pacientiem, ka arT pacientiem ar sirds vai nieru mazspg&ju perindoprilata eliminacija ir
lenaka.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Nieru nepietiekamibas gadijumos devas korekcijas ieteicams veikt atbilstosi nieru darbibas traucgjumu
smaguma pakapei (kreatinina klirensam).

Dializes laika perindoprilata klirenss ir 70 ml/min.

Perindoprila kingtika mainas pacientiem ar aknu cirozi: cilmjvielas klirenss caur aknam samazinas 2
reizes, tomer sintezeéta perindoprilata daudzums nesamazinas un tadgjadi devas korekcija nav
nepiecieSama (skatit arT apakSpunktu 4.2 un 4.4).

Prekliniskie dati par dro$ibu

Ar zurkam un pertikiem veikto hroniskas peroralas toksicitates petijumu laika mérka organs ir nieres,
kur notiek atgriezeniski audu bojajumi.

In vitro un in vivo veikto petijumu laika mutagenitate nav novérota.

Ar zurka, peleém, trusiem un pertikiem veikto reproduktivas toksicitates p&tfjumu laika
embriotoksicitates vai teratogenitates pazimes nav noverotas. Tomer ir pieradits, ka angiotenstu
konvertgjosa enzima inhibitori ka zalu grupa izraisa uz vélino augla attistibu attiecigas nevélamas
blakusparadibas, kas grauzgjiem un trusiem izraisa augla bojaeju un iedzimtus defektus — ir noveroti
nieru bojajumi un palielinats peri- un postnatalas bojaejas gadijumu biezums.

Ilgstosu, ar Zurkam un pelém veiktu petijumu laika kancerogenitate nav noverota.

FARMACEITISKA INFORMACIJA
Paligvielu saraksts
Mikrokristaliska celuloze

Siliceta mikrokristaliska celuloze
Kalija polakrilins

Silicija dioksids

Koloidals bezudens silicija dioksids
Magnija stearats
Hidroksipropilbetadekss
Nesaderiba

Nav piemérojama.

UzglabaSanas laiks

2 gadi.

Ipasi uzglabasanas nosacljumi

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

Iepakojuma veids un saturs
Aluminija/aluminija blisteri.

Iepakojuma lielumi: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 112, 120 vai 500 tabletes



6.6

10.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Ipasi noradijumi atkritumu likvide$anai un noradijumi par sagatavosanu lieto§anai
Ipasu prasibu nav.
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