ACE-gatlok és angiotenzin II antagonistak: alkalmazas terhességben és
szoptatas alatt
A PhVWP altal 2008 oktoberben jovahagyott alkalmazasi eléiras és
betegtajékoztato szoveg

ACE-gatlok

Lisinopril, Fosinopril, Trandolapril, Moexipril, Perindopril

Alkalmazasi eloiras

4.3 Ellenjavallatok
A terhesség masodik és harmadik trimesztere (lasd 4.4 és 4.6 pont)
(Megjegyzés: szoptatasban nem ellenjavallt, lasd: 4.3 pont.)

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Terhesség: ACE-gatloval torténd kezelést terhesség alatt nem szabad elkezdeni. Hacsak az
ACE-gatloval torténd folyamatos kezelés nem elengedhetetlen, a terhességet tervezo betegeket
mas, olyan antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek biztonsdgossaga terhességben
alatamasztott. Az ACE-gatlo szedését azonnal abba kell hagyni, amennyiben terhességet
allapitottak meg. Sziikség esetén mas, megfeleld kezelésre kell atallni (1asd 4.3 és 4.6 pont).

4.6 Terhesség és szoptatas

ACE-gatl6 alkalmazasa a terhesség elso trimeszterében nem javasolt (lasd 4.4 pont).
ACE-gatl6 alkalmazésa ellenjavallt a masodik és harmadik trimeszterben (lasd 4.3 és 4.4
pont).

Az ACE-gatlok els6 trimeszterben torténd szedését kovetd teratogén kockézatra vonatkozo
epidemiologiai bizonyiték nem egyértelmd, a kockazat kis mértékii novekedése azonban nem
zarhato ki. Hacsak az ACE-géatloval torténd folyamatos kezelés nem elengedhetetlen, a
terhességet tervezo betegeket mas, olyan antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek
biztonsagossaga terhességben aldtamasztott. Az ACE-gatlo szedését azonnal abba kell hagyni,
amennyiben terhességet allapitottak meg. Sziikség esetén mas, megfeleld kezelésre kell atallni.
Ismert, hogy ACE-gatlok masodik és harmadik trimeszterben torténd szedése emberben
magzatkarosodast (csokkent vesemiikddés, oligohydramnion, a koponya csontosoddsanak
visszamaradasa) és ujsziilottkori toxicitast (veseelégtelenség, hipotdnia, hyperkalaemia)
okozhat (lasd 5.3 pont). Amennyiben az ACE-gatlo szedése a terhesség masodik illetve
harmadik trimeszterében tortént, javasolt a vesefunkcié és a koponya ultrahangos ellenérzése.
ACE-gatlot szed6 anyak csecsemdit fokozottan kell vizsgalni hipotonia esetleges kialakulasa
szempontjabol (lasd 4.3, 4.4 pontot).

Szoptatas:

Mivel nem all rendelkezésre adat (x hatdbanyag) szoptatasban torténd alkalmazasara
vonatkozdan, a készitmény nem javasolt adni szoptatas alatt, hanem szoptatas alatt ajanlott
atallni olyan készitményre, melynek biztonsagossagi profilja jobban alatdmasztott, kiilonosen
ujsziilottek és korasziilottek esetén.




Lisinopril, Fosinopril, Trandolapril, Moexipril, Perindopril

Betegtajékoztato

Tudnivaldk az X szedése elott
Ne szedje az X-et, amennyiben tobb mint 3 honapja terhes.
(Azonban a terhesség korai szakaszaban sem ajanlott szedni X-et.)

Az X fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhatd

Feltétleniil kozolje orvosaval, ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Az X szedése
a korai terhesség idészakdban nem ajanlott, és sulyos karokat okozhat a magzatnak, ha a
terhesség 3. honapjatol alkalmazza (1asd a ,,Terhesség és szoptatds™ cimii részt).

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Feltétleniil kozolje orvosaval, ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Altalaban az
orvos azt fogja tanacsolni Onnek, hogy az X helyett egy masik gyogyszert kezdjen el szedni,
mivel az X-et nem ajanlott a korai terhesség id6szakaban alkalmazni, és mert stulyos karokat
okozhat a magzatnak, ha a terhesség 3. honapjatol alkalmazza.

Szoptatas
Ko6zdlje orvosaval, amennyiben szoptat, vagy el szeretné kezdeni a szoptatast. X alkalmazasa

nem javasolt szoptatd anydknak. Amennyiben szoptatni szeretne, kezel6orvosa valdsziniileg
masik készitményt fog Onnek javasolni, kiilondsen abban az esetben, ha gyermeke 0jsziilott
vagy korasziilott.

Ramipril

Alkalmazasi eloiras

Terhesség:

4.3 Ellenjavallatok:
A terhesség masodik és harmadik trimesztere (lasd 4.4 és 4.6 pont)
(Megjegyzés: szoptatasban nem ellenjavallt, lasd: 4.3 pont.)

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Terhesség: ACE-gatloval torténd kezelést terhesség alatt nem szabad elkezdeni. Hacsak az
ACE-gatloval torténd folyamatos kezelés nem elengedhetetlen, a terhességet tervezo betegeket
mas, olyan antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek biztonsagossaga terhességben
alatamasztott. Az ACE-gatlo szedését azonnal abba kell hagyni, amennyiben terhességet
allapitottak meg. Sziikség esetén mas, megfeleld kezelésre kell atallni (1asd 4.3 és 4.6 pont).

4.6 Terhesség és szoptatas

ACE-gatl6 alkalmazasa a terhesség elso trimeszterében nem javasolt (lasd 4.4 pont).
ACE-gatl6 alkalmazésa ellenjavallt a masodik és harmadik trimeszterben (lasd 4.3 és 4.4
pont).




Az ACE-gatlok els6 trimeszterben torténd szedését kdvetd teratogén kockdzatra vonatkozo
epidemiologiai bizonyiték nem egyértelmd, a kockazat kis mértékii novekedése azonban nem
zarhato ki. Hacsak az ACE-géatloval torténd folyamatos kezelés nem elengedhetetlen, a
terhességet tervezo betegeket mas, olyan antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek
biztonsagossaga terhességben aldtamasztott. Az ACE-gatlo szedését azonnal abba kell hagyni,
amennyiben terhességet allapitottak meg. Sziikség esetén mas, megfeleld kezelésre kell atallni.
Ismert, hogy ACE-gatlok masodik és harmadik trimeszterben torténd szedése emberben
magzatkarosodast (csokkent vesemiikddés, oligohydramnion, a koponya csontosoddsanak
visszamaradasa) és ujsziilottkori toxicitast (veseelégtelenség, hipotdnia, hyperkalaemia)
okozhat (lasd 5.3 pont). Amennyiben az ACE-gatlo szedése a terhesség masodik illetve
harmadik trimeszterében tortént, javasolt a vesefunkcid és a koponya ultrahangos ellenérzése.
ACE-gatlot szed6 anyak csecsemdit fokozottan kell vizsgalni hipotonia esetleges kialakulasa
szempontjabol (lasd 4.3, 4.4 pontot).

Szoptatas:

Mivel nem all rendelkezésre elegendd adat a ramipril szoptatasban torténd alkalmazasara
vonatkozdan (lasd 5.2 fejezet), a készitményt nem javasolt adni szoptatas alatt, hanem ajanlott
atallni olyan készitményre, melynek biztonsagossaga jobban alatamasztott, kiilondsen
ujsziilottek és korasziilottek esetén.

5.2 Farmakokinetika

Szoptatas:

10 mg egyszeri oralis adasat kovetden az anyatejben nem lehetett hatdanyagot kimutatni.
Tobbszori adagolasrdl nem all rendelkezésre informacio.

Ramipril
Betegtajékoztato
Tudnivalok az X szedése elbtt

Ne szedje az X-et, amennyiben tobb mint 3 honapja terhes.
(A terhesség korai szakaszaban sem ajanlott szedni X-et.)

Az X fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhatd

Feltétleniil kozolje orvosaval, ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Az X szedése
a korai terhesség idészakdban nem ajanlott, és sulyos karokat okozhat a magzatnak, ha a
terhesség 3. honapjatdl alkalmazza (1asd a ,,Terhesség és szoptatds™ cimil részt).

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Feltétleniil kozolje orvosaval, ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Altalaban az
orvos azt fogja tanacsolni Onnek, hogy az X helyett egy masik gyogyszert kezdjen el szedni,
mivel az X-et nem ajanlott a korai terhesség id6szakaban alkalmazni, és mert stulyos karokat
okozhat a magzatnak, ha a terhesség 3. honapjat kdvetden alkalmazza.

Szoptatas
Ko6z0lje orvosaval, amennyiben szoptat, vagy el szeretné kezdeni a szoptatast. X alkalmazasa

nem javasolt szoptatd anydknak. Amennyiben szoptatni szeretne, lehet, hogy kezeldorvosa



masik készitményt fog Onnek javasolni, kiilondsen abban az esetben, ha gyermeke tijsziilott
vagy korasziilott.

Benazepril

Alkalmazasi eloiras

Terhesség:

4.3 Ellenjavallatok:
A terhesség masodik és harmadik trimesztere (lasd 4.4 és 4.6 pont)
(Megjegyzés: szoptatasban nem ellenjavallt, lasd: 4.3 pont.)

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Terhesség:

ACE-gatloval torténd kezelést terhesség alatt nem szabad elkezdeni. Hacsak az ACE-géatloval
torténd folyamatos kezelés nem elengedhetetlen, a terhességet tervezd betegeket mas, olyan
antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek biztonsagossaga terhességben alatdmasztott.
Az ACE-gatlo szedését azonnal abba kell hagyni, amennyiben terhességet allapitottak meg.
Sziikség esetén mas, megfeleld kezelésre kell atallni (lasd 4.3 és 4.6 pont).

4.6 Terhesség és szoptatas

ACE-gatl6 alkalmazasa a terhesség elsO trimeszterében nem javasolt (lasd 4.4 pont).
ACE-gatl6 alkalmazésa ellenjavallt a masodik és harmadik trimeszterben (lasd 4.3 és 4.4
pont).

Az ACE-gatlok els6 trimeszterben torténd szedését kovetd teratogén kockézatra vonatkozo
epidemiologiai bizonyiték nem egyértelmi, a kockéazat kis mértékii novekedése azonban nem
zarhato ki. Hacsak az ACE-géatloval torténo folyamatos kezelés nem elengedhetetlen, a
terhességet tervezo betegeket mas, olyan antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek
biztonsagossaga terhességben aldtamasztott. Az ACE-gatlo szedését azonnal abba kell hagyni,
amennyiben terhességet allapitottak meg. Sziikség esetén mas, megfeleld kezelésre kell atallni.
Ismert, hogy ACE-gatlok méasodik és harmadik trimeszterben torténd szedése emberben
magzatkarosodast (csokkent vesemiikddés, oligohydramnion, a koponya csontosoddsanak
visszamaradasa) és ujsziilottkori toxicitast (veseelégtelenség, hipotonia, hyperkalaemia)
okozhat (lasd 5.3 pont). Amennyiben az ACE-gatlo szedése a terhesség masodik illetve
harmadik trimeszterében tortént, javasolt a vesefunkcid és a koponya ultrahangos ellenérzése.
ACE-gatlot szed6 anyak csecsemdit fokozottan kell vizsgalni hipotonia esetleges kialakulasa
szempontjabol (lasd 4.3, 4.4 pontot).

Szoptatas:

Korlatozott farmakokinetikai adatok alapjan a benazepril nagyon kis mértékben valasztodik ki
az anyatejbe (lasd 5.2 pont). Habar ez klinikailag nem relevans, a készitmény alkalmazasa
nem javasolt korasziilottek szoptatasakor, illetve a sziilést kdvetd elso par hét alatt
szoptataskor. Ennek oka, hogy fennall kardiovaszkularis és renalis hatdsok kialakuldsanak
elméleti kockazata, illetve mivel nincs elegend6 klinikai tapasztalat.

Iddsebb csecsemd esetén X szoptatd anyaknal torténd alkalmazdsa megfontolhato,
amennyiben az X-el torténd kezelés sziikséges az anya szamara, €s a gyermeknél figyelik az
esetlegesen kialakulé mellékhatasokat.




5.2 Farmakokinetikai tulajdonsadgok

Szoptatas:

Napi 20 mg benazepril 3 napon keresztiil torténd oralis adasat kovetden 9 nd esetében (sziilés
utan eltelt id6 nem ismert) az adagolast kdvetden egy oraval jelentkezett az anyatejben a
benazepril csucskoncentracidja (0.9 ug/L), €s az adagolast kdvetéen 1.5 oOraval az aktiv
metabolit (benazeprilat) csicskoncentracidja (2 pug/L). Becslések szerint az anyanak adott
(testtomegre szamitott) dozis kevesebb mint 0,14%-a jut at a szoptatott csecsemdébe naponta.

Benazepril

Betegtajékoztato

Tudnivaldk az X szedése elott
Ne szedje az X-et, amennyiben tobb mint 3 honapja terhes.
(Azonban a terhesség korai szakaszaban sem ajanlott szedni X-et.)

Az X fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhatd

Feltétleniil kozolje orvosaval, ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Az X szedése
a korai terhesség idészakdban nem ajanlott, és sulyos karokat okozhat a magzatnak, ha a
terhesség 3. honapjatdl alkalmazza (1asd a ,,Terhesség és szoptatds™ cimil részt).

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Feltétleniil kozolje orvosaval, ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Altalaban az
orvos azt fogja tanacsolni Onnek, hogy az X helyett egy mésik gyogyszert kezdjen el szedni,
mivel az X-et nem ajanlott a korai terhesség id6szakéaban alkalmazni, és mert sulyos karokat
okozhat a magzatnak, ha a terhesség 3. honapjatol alkalmazza.

Szoptatas
Kozdlje orvosaval, amennyiben szoptat, vagy el szeretné kezdeni a szoptatast. X szedése alatt

ujszilottek - kiillondsen korasziilottek - szoptatasa (a sziiletést koveto elsé hetekben) nem
javasolt.

Iddsebb csecsemd esetén kezeldorvosa tajékoztatni fogja a készitmény szoptatas alatti
alkalmazasanak elonyeirdl és kockazatairdl, mas kezelésekhez képest.

Captopril

Alkalmazasi eloiras

Terhesség:

4.3 Ellenjavallatok:
A terhesség masodik és harmadik trimesztere (lasd 4.4 és 4.6 pont)
(Megjegyzés: szoptatasban nem ellenjavallt, lasd: 4.3 pont.)

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Terhesség:




ACE-gatloval torténd kezelést terhesség alatt nem szabad elkezdeni. Hacsak az ACE-géatloval
torténd folyamatos kezelés nem elengedhetetlen, a terhességet tervezd betegeket mas, olyan
antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek biztonsagossaga terhességben alatdmasztott.
Az ACE-gatlo szedését azonnal abba kell hagyni, amennyiben terhességet allapitottak meg.
Sziikség esetén mas, megfeleld kezelésre kell atallni (lasd 4.3 és 4.6 pont).

4.6 Terhesség és szoptatas

ACE-gatl6 alkalmazésa a terhesség elso trimeszterében nem javasolt (lasd 4.4 pont).
ACE-gatl6 alkalmazasa ellenjavallt a masodik és harmadik trimeszterben (lasd 4.3 és 4.4
pont).

Az ACE-gatlok els6 trimeszterben torténd szedését kovetd teratogén kockézatra vonatkozo
epidemiologiai bizonyiték nem egyértelmii, a kockézat kis mértékii novekedése azonban nem
zarhato ki. Hacsak az ACE-géatloval torténd folyamatos kezelés nem elengedhetetlen, a
terhességet tervezo betegeket mas, olyan antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek
biztonsadgossaga terhességben aldtamasztott. Az ACE-gatlo szedését azonnal abba kell hagyni,
amennyiben terhességet allapitottak meg. Sziikség esetén mas, megfeleld kezelésre kell atallni.
Ismert, hogy ACE-gatlok méasodik és harmadik trimeszterben torténd szedése emberben
magzatkarosodast (csokkent vesemiikddés, oligohydramnion, a koponya csontosoddsanak
visszamaradasa) és ujsziilottkori toxicitast (veseelégtelenség, hipotdnia, hyperkalaemia)
okozhat (lasd 5.3 pont). Amennyiben az ACE-gatlo szedése a terhesség masodik illetve
harmadik trimeszterében tortént, javasolt a vesefunkcié és a koponya ultrahangos ellenérzése.
ACE-gatlot szed6 anyak csecsemdit fokozottan kell vizsgalni hipotonia esetleges kialakulasa
szempontjabol (lasd 4.3, 4.4 pontot).

Szoptatas:

Korlatozott farmakokinetikai adatok szerint a captopril nagyon kis mértékben valasztodik ki
az anyatejbe (lasd 5.2 pont). Habar ez klinikailag nem relevans, a készitmény alkalmazasa
nem javasolt korasziilottek szoptatasakor, illetve a sziilést kdvetd elso par hét alatt
szoptataskor. Ennek oka, hogy fennall kardiovaszkularis és rendlis hatasok kialakulasanak
elméleti kockazata, illetve mivel nincs elegendd klinikai tapasztalat.

Iddsebb csecsemd esetén X szoptatd anyaknal torténd alkalmazdsa megfontolhato,
amennyiben az X-el kezelés sziikséges az anya szdmadra, és a gyermeknél figyelik az
esetlegesen kialakulé mellékhatasokat.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Szoptatas:

100 mg captopril napi 3-szor torténd oralis adasat kovetden 12 nd esetében az adagolast
kovetden 3,8 oraval jelentkezett az anyatejben a captopril csicskoncentracidja (4,7 pg/L).
Ezen adatok alapjan az anydnak adott napi dozis legfeljebb kevesebb mint 0,002%-a jut at a
szoptatott csecsemdbe naponta.

Captopril

Betegtajékoztato

Tudnivaldk az X szedése elott
Ne szedje az X-et, amennyiben tobb mint 3 honapja terhes.




(Azonban a terhesség korai szakaszaban sem ajanlott szedni X-et.)

Az X fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhatd

Feltétleniil kozolje orvosaval, ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Az X szedése
a korai terhesség idészakédban nem ajanlott, és sulyos karokat okozhat a magzatnak, ha a
terhesség 3. honapjatdl alkalmazza (1asd a ,,Terhesség és szoptatds™ cimil részt).

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Feltétleniil kozolje orvosaval, ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Altalaban az
orvos azt fogja tanacsolni Onnek, hogy az X helyett egy mésik gyogyszert kezdjen el szedni,
mivel az X-et nem ajanlott a korai terhesség id6szakaban alkalmazni, és mert stulyos karokat
okozhat a magzatnak, ha a terhesség 3. honapjatol alkalmazza.

Szoptatas
Kozdlje orvosaval, amennyiben szoptat, vagy el szeretné kezdeni a szoptatast. X szedése alatt

ujszilottek - kiillondsen korasziilottek - szoptatasa (a sziiletést kovetd elsé hetekben) nem
javasolt.

Iddsebb csecsemd esetén kezelborvosa tajékoztatni fogja a készitmény szoptatas alatti
alkalmazasanak elonyeirdl és kockazatairdl, mas kezelésekhez képest.

Enalapril

Alkalmazasi eloiras

Terhesség:

4.3 Ellenjavallatok:
A terhesség masodik és harmadik trimesztere (14sd 4.4 és 4.6 pont)
(Megjegyzés: szoptatasban nem ellenjavallt, lasd: 4.3 pont.)

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Terhesség:

ACE-gatloval torténd kezelést terhesség alatt nem szabad elkezdeni. Hacsak az ACE-géatloval
torténd folyamatos kezelés nem elengedhetetlen, a terhességet tervezd betegeket mas, olyan
antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek biztonsagossaga terhességben alatdmasztott.
Az ACE-gatlo szedését azonnal abba kell hagyni, amennyiben terhességet allapitottak meg.
Sziikség esetén mas, megfeleld kezelésre kell atallni (lasd 4.3 és 4.6 pont).

4.6 Terhesség és szoptatas

ACE-gatl6 alkalmazasa a terhesség elsO trimeszterében nem javasolt (lasd 4.4 pont).
ACE-gatl6 alkalmazésa ellenjavallt a masodik és harmadik trimeszterben (lasd 4.3 és 4.4
pont).

Az ACE-gatlok els6 trimeszterben torténd szedését kovetd teratogén kockdzatra vonatkozo
epidemiologiai bizonyiték nem egyértelmil, a kockazat kis mértékti novekedése azonban nem
zarhato ki. Hacsak az ACE-géatloval torténd folyamatos kezelés nem elengedhetetlen, a
terhességet tervezo betegeket mas, olyan antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek




biztonsagossaga terhességben aldtamasztott. Az ACE-gatlo szedését azonnal abba kell hagyni,
amennyiben terhességet allapitottak meg. Sziikség esetén mas, megfeleld kezelésre kell atallni.
Ismert, hogy ACE-gatlok méasodik és harmadik trimeszterben torténd szedése emberben
magzatkarosodast (csokkent vesemiikddés, oligohydramnion, a koponya csontosodasanak
visszamaradasa) és ujsziilottkori toxicitast (veseelégtelenség, hipotdnia, hyperkalaemia)
okozhat (lasd 5.3 pont). Amennyiben az ACE-gatlo szedése a terhesség masodik illetve
harmadik trimeszterében tortént, javasolt a vesefunkcid és a koponya ultrahangos ellendrzése.
ACE-gatlot szed6 anyak csecsemdit fokozottan kell vizsgalni hipotonia esetleges kialakulasa
szempontjabol (lasd 4.3, 4.4 pontot).

Szoptatas:

Korlatozott farmakokinetikai adatok szerint x hatéanyag nagyon kis koncentracioban
valasztodik ki az anyatejbe (lasd 5.2 pont). Habar ez a koncentracié klinikailag nem relevans,
a készitmény alkalmazasa nem javasolt korasziilottek szoptatasakor, illetve a sziilést kovetd
elsO par hét alatti szoptataskor. Ennek oka, hogy kardiovaszkularis és renalis hatasok elméleti
kockazata fennall, illetve mivel nincs elegend6 klinikai tapasztalat.

Iddsebb csecsemd esetén X szoptatd anyaknal torténd alkalmazdsa megfontolhato,
amennyiben az X-el torténd kezelés sziikséges az anya szamara, ¢és a gyermeknél figyelik az
esetlegesen kialakulé mellékhatasokat.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Szoptatas:

20 mg enalapril egyszeri oralis adasat kovetéen 5 postpartum nd esetében az adagolast
kovetden 4-6 oraval jelentkezett az anyatejben a csticskoncentracio (atlag: 1,7 pg/L; 0,54-5,9
ng/L). Az enalaprilat atlagos csucskoncentracidja 1,7 pg/L (1,2 — 2,3 pug/L) volt; a csucsok
kiilonboz6 idépontokban alakultak ki a 24 6réds iddintervallum alatt. A csticskoncentraciok
alapjan a vart bevitel egy kizardlag anyatejjel taplalt csecsemd esetén az anyanak adott
(testtomegre szamitott) dozis kb. 0,16%-a. Egyetlen né esetében, aki 11 hdénapon &t napi
10mg enalaprilt kapott ordlisan, az adagolast kovetden 4 oOraval jelentkezett a tejben a
csticskoncentracio (2 pg/L), illetve az adagolast kovetden 9 oraval jelentkezett az enalaprilat
tejbeli csucskoncentracidja (0,75 pg/L). Az enalapril és enalaprilat 24 o6ras intervallum alatt
mért tejbeli Osszkoncentracidja 1.44pg/L és 0.63 pg/L. volt. Az enalaprilat tejbeli
koncentracidjat nem lehetett meghatdrozni (<0.2pg/L) egy anya esetében 5Smg enalapril
egyszeri oralis adasat kdvetden 4 oréaval, illetve két anya esetében 10mg enalapril egyszeri

crer

meg.

Enalapril

Betegtajékoztato

Tudnivaldk az X szedése elott
Ne szedje az X-et, amennyiben tobb mint 3 honapja terhes.
(Azonban a terhesség korai szakaszaban sem ajanlott szedni X-et.)

Az X fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhatd

Feltétleniil kozolje orvosaval, ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Az X szedése
a korai terhesség idészakédban nem ajanlott, és sulyos karokat okozhat a magzatnak, ha a
terhesség 3. honapjatdl alkalmazza (1asd a ,,Terhesség és szoptatds™ cimil részt).




Terhesség és szoptatas

Terhesség

Feltétleniil kozolje orvosaval, ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Altalaban az
orvos azt fogja tanacsolni Onnek, hogy az X helyett egy mésik gyogyszert kezdjen el szedni,
mivel az X-et nem ajanlott a korai terhesség id6szakéaban alkalmazni, és mert sulyos karokat
okozhat a magzatnak, ha a terhesség 3. honapjatol alkalmazza.

Szoptatas
Ko6zdlje orvosaval, amennyiben szoptat, vagy el szeretné kezdeni a szoptatast. X szedése alatt

ujsziilottek - kiillondsen korasziilottek - szoptatasa (a sziiletést koveto elsé hetekben) nem
javasolt.

Id6sebb csecsemd esetén kezelborvosa tajékoztatni fogja a készitmény szoptatas alatti
alkalmazasanak elonyeirdl és kockazatairdl, mas kezelésekhez képest.

Quinapril

Alkalmazasi eloiras

Terhesség:

4.3 Ellenjavallatok:
A terhesség masodik és harmadik trimesztere (lasd 4.4 és 4.6 pont)
(Megjegyzés: szoptatasban nem ellenjavallt, lasd: 4.3 pont.)

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Terhesség:

ACE-gatloval torténd kezelést terhesség alatt nem szabad elkezdeni. Hacsak az ACE-géatloval
torténd folyamatos kezelés nem elengedhetetlen, a terhességet tervezd betegeket mas, olyan
antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek biztonsagossaga terhességben alatdmasztott.
Az ACE-gatlo szedését azonnal abba kell hagyni, amennyiben terhességet allapitottak meg.
Sziikség esetén mas, megfeleld kezelésre kell atallni (lasd 4.3 és 4.6 pont).

4.6 Terhesség és szoptatas

ACE-gatl6 alkalmazésa a terhesség elso trimeszterében nem javasolt (lasd 4.4 pont).
ACE-gatl6 alkalmazésa ellenjavallt a masodik és harmadik trimeszterben (lasd 4.3 és 4.4
pont).

Az ACE-gatlok els6 trimeszterben torténd szedését kovetd teratogén kockdzatra vonatkozo
epidemiologiai bizonyiték nem egyértelmii, a kockézat kis mértékii novekedése azonban nem
zarhato ki. Hacsak az ACE-géatloval torténd folyamatos kezelés nem elengedhetetlen, a
terhességet tervezo betegeket mas, olyan antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek
biztonsagossaga terhességben aldtamasztott. Az ACE-gatlo szedését azonnal abba kell hagyni,
amennyiben terhességet allapitottak meg. Sziikség esetén mas, megfeleld kezelésre kell atallni.
Ismert, hogy ACE-gatlok méasodik és harmadik trimeszterben torténd szedése emberben
magzatkarosodast (csokkent vesemiikddés, oligohydramnion, a koponya csontosoddsanak
visszamaradasa) és ujsziilottkori toxicitast (veseelégtelenség, hipotdnia, hyperkalaemia)




okozhat (lasd 5.3 pont). Amennyiben az ACE-gatlo szedése a terhesség masodik illetve
harmadik trimeszterében tortént, javasolt a vesefunkcié és a koponya ultrahangos ellenérzése.
ACE-gatlot szed6 anyak csecsemdit fokozottan kell vizsgalni hipotonia esetleges kialakulasa
szempontjabol (lasd 4.3, 4.4 pontot).

Szoptatas:

Korlatozott farmakokinetikai adatok szerint x hatéanyag nagyon kis mértékben valasztodik ki
az anyatejbe (lasd 5.2 pont). Habar ez klinikailag nem relevans, a készitmény alkalmazasa
nem javasolt korasziilottek szoptatasakor, illetve a sziilést koveto elsé par hét alatt
szoptataskor. Ennek oka, hogy fennall kardiovaszkularis és renalis hatasok kialakuldsanak
elméleti kockazata, illetve mivel nincs elegendd klinikai tapasztalat.

Iddsebb csecsemd esetén X szoptatd anyaknal torténd alkalmazdsa megfontolhato,
amennyiben az X-el torténd kezelés sziikséges az anya szamadra, €s a gyermeknél figyelik az
esetlegesen kialakulé mellékhatasokat.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

20mg quinapril egyszeri oralis adasat kdvetden 6 szoptatd nd esetében a plazmabdl tejbe
atjutas aranya 0,12 volt. A quinaprilt nem lehetett kimutatni a tejben 4 6réval az adagolast
kovetéen. A quinaprilatot egyetlen idopontban sem lehetett kimutatni a tejben (<5 pg/L).
Becslések szerint az anyanak adott (testtomegre szamitott) dozis kb. 1,6%-a jut at a szoptatott
csecsemdbe.

Quinapril
Betegtajékoztato

Tudnivaldk az X szedése elott
Ne szedje az X-et, amennyiben tobb mint 3 honapja terhes.
(Azonban a terhesség korai szakaszaban sem ajanlott szedni X-et.)

Az X fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhatd

Feltétleniil kozolje orvosaval, ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Az X szedése
a korai terhesség idészakdban nem ajanlott, és sulyos karokat okozhat a magzatnak, ha a
terhesség 3. honapjatdl alkalmazza (1asd a ,,Terhesség és szoptatds™ cimil részt).

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Feltétleniil kozolje orvosaval, ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Altalaban az
orvos azt fogja tanacsolni Onnek, hogy az X helyett egy masik gyogyszert kezdjen el szedni,
mivel az X-et nem ajanlott a korai terhesség id6szakaban alkalmazni, és mert sulyos karokat
okozhat a magzatnak, ha a terhesség 3. honapjatol alkalmazza.

Szoptatas
Ko6zdlje orvosaval, amennyiben szoptat, vagy el szeretné kezdeni a szoptatast. X szedése alatt

ujsziilottek - kiillondsen korasziilottek - szoptatasa (a sziiletést kovetd elsé hetekben) nem
javasolt.

Iddsebb csecsemd esetén kezeldorvosa tajékoztatni fogja a készitmény szoptatas alatti
alkalmazasanak elonyeirdl és kockazatairdl, mas kezelésekhez képest.
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Angiotenzin TII receptor antagonistak

Alkalmazasi eloiras

4.3 Ellenjavallatok:

A terhesség masodik és harmadik trimesztere ( lasd 4.4, 4.6 fejezeteket)

(A szoptatas alatti ellenjavallat torlése sziikséges, amennyiben ez eddig szerepelt az
alkalmazasi eléirdasban. )

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vatossagi intézkedések
Terhesség:

ATII receptor antagonistaval torténd kezelést terhesség alatt nem szabad elkezdeni. Hacsak az
ATII receptor antagonistaval torténd folyamatos kezelés nem elengedhetetlen, a terhességet
tervezo betegeknek mas, olyan antihipertenziv kezelésre kell atallniuk, melynek
biztonsagossaga terhességben aldtamasztott. Az ATII receptor antagonista szedését azonnal
abba kell hagyni, amennyiben terhességet allapitottak meg. Sziikség esetén mas, megfeleld
kezelésre kell atallni (lasd 4.3, 4.6 fejezeteket).

4.6 Terhesség és szoptatas
Terhesség:

Az ATII receptor antagonista alkalmazésa a terhesség elsd trimeszterében nem javasolt (lasd
4.4 fejezetet).

Az ATII receptor antagonista hasznalata ellenjavallt a hasznalata a masodik és harmadik
trimeszterben (lasd 4.3 fejezetet).

Az ACE-gatlok els6 trimeszterben torténd szedését kovetd teratogén kockézatra vonatkozo
epidemiologiai adatok nem egyértelmiiek, a kockazat kis mértékli ndvekedése azonban nem
zarhato ki. Bar az ATII antagonistak teratogén kockazatara vonatkozdéan nem allnak
rendelkezésre kontrollalt epidemiolégiai adatok, azonban feltételezhetd, hogy a kockazat erre a
gyogyszercsoportra vonatkozdan is hasonl6. Hacsak az ATII receptor antagonistaval torténd
folyamatos kezelés nem elengedhetetlen, a terhességet tervezo betegeknek mas, olyan
antihipertenziv kezelésre kell atallniuk, melynek biztonsagossaga terhességben alatdmasztott.
Az ATII receptor antagonista szedését azonnal abba kell hagyni, amennyiben terhességet
allapitottak meg. Sziikség esetén mds, megfeleld kezelésre kell atallni.

Ismert, hogy ATII receptor antagonista masodik és harmadik trimeszterben torténd szedése
emberen magzatkarosodast (csokkent vesemiikddés, oligohydramnion, koponya
csontosodasanak visszamaraddsa) és neonatalis toxicitast (veseelégtelenség, hipotdnia,
hiperkalémia) okozhat (14sd 5.3 fejezetet). Amennyiben az ATII receptor antagonista szedése a
terhesség masodik illetve harmadik trimeszterében tortént, javasolt a vesefunkcid és a koponya
ultrahangos ellendrzése. ATII receptor antagonistat szedé anyak csecsemdit fokozottan kell
vizsgalni hipotenzid esetleges kialakuldsa szempontjabol (lasd 4.3, 4.4 fejezeteket).

Szoptatas:

Mivel nem all rendelkezésre adat X szoptatas alatti alkalmazasarol, szedése nem javasolt
szoptatas alatt. Ilyen esetben - kiilondsen ujsziilott vagy korasziilott szoptatasa esetén - X
helyett olyan kezelés alkalmazasa javasolt, amelynek biztonsdgossaga jobban alatdmasztott.
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Betegtajékoztato

2. Tudnivalok a gybgyszer szedése elott

2.1. Mikor ne alkalmazza a készitményt?

Amennyiben tobb mint 3 hdénapos terhes, ne szedje X készitményt. (A terhesség korai
szakaszaban sem ajanlott X szedése.) (lasd a 2.4 fejezetet).

(A szoptatas alatti ellenjavallat torlése sziikséges, amennyiben ez eddig szerepelt a
betegtajékoztatoban. )

2.3. Figyelmeztetések

Feltétleniil kozolje orvosaval, ha tigy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. X készitmény
szedése a terhesség elsO szakaszaban nem ajanlott, és sulyos karokat okozhat a magzatnak, ha
a terhesség 3. honapjatol alkalmazza (lasd a 2.4 fejezetet).

2.4. Terhesség és szoptatas

Terhesség:

Feltétleniil kozolje orvosaval, ha ugy gondolja, hogy terhes, vagy teherbe eshet. Az orvosa
ajanlani fog Onnek egy masik gyogyszert, amit X készitmény helyett szedhet, mivel X
készitményt nem ajanlott alkalmazni a terhesség elsé szakaszaban, és sulyos karokat okozhat
a magzatnak, ha a terhesség 3. honapjatol alkalmazza. Altalaban mar a terhesség el6tt 4t kell
allni X készitményrdl egy masik magasvérnyomas-ellenes gyogyszer szedésére.

A terhesség masodik és harmadik trimeszterében X készitményt nem szabad alkalmazni.

Az orvosa valdsziniileg javasolni fogja Onnek, hogy hagyja abba X készitmény szedését,
mihelyt megtudja, hogy terhes.

Amennyiben X készitménnyel torténd kezelés alatt esne teherbe, haladéktalanul keresse fel
kezel6orvosat.

Szoptatas:

Ko6zdlje orvosaval, amennyiben szoptat, vagy el szeretné kezdeni a szoptatast. Szoptatas alatt
X szedése nem javasolt. Orvosa valosziniileg mas kezelést fog javasolni Onnek amennyiben
szoptatni szeretne — kiilondsen, ha gyermeke 0jsziilott vagy korasziilott.
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