Standartteksts angiotensina Il receptoru antagonistu (AIIRA)
zalu aprakstam (4.3; 4.4; 4.6) un lietoSanas instrukcijai

Angiotensina II receptoru antagonistu (AIIRA) zalu apraksts

4.3. Kontrindikacijas
Otrais un tresais griitniecibas trimestris (sk. 4.4. un 4.6. apaks$punktus).
[jadzés kontrindikdcija zidisanas laikd, ja lidz Sim ta bijusi ieklauta Sai apakspunkta]

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Griitnieciba: grutniecibas laika nav ieteicams sakt AIIRA lietoSanu. Pacient€m, kas plano griitniecibu,
lidzsingja AIIRA terapija jamaina pret alternativu antihipertensivu terapiju ar visparatzitu droSuma
raksturojumu lietoSanai gritniecibas laika, ja vien turpmaka AIIRA lietoSana netick uzskatita par
butisku. Tiklidz ir diagnosticEta griitnieciba, AIIRA lietoSana nekav&joties japartrauc un, ja
nepiecieSams, jasak alternativa terapija (sk. 4.3. un 4.6. apakSpunktus).

4.6. Grutnieciba un zidiSana

Grutnieciba:

Pirmaja grutniecibas trimestr AIIRA lietoSana nav ieteicama (sk. 4.4. apakSpunktu). AIIRA lietoSana
ir kontrindic€ta otraja un tre$aja griitniecibas trimestrT (sk. 4.3. un 4.4. apakSpunktus).

Nav parliecinoSu epidemiologisku pieradijumu par angiotensina konvertgjosa enzima (AKE)
inhibitoru lieto§anas teratogéniskuma risku griitniecibas pirmaja trimestri, tom&r nedaudz paaugstinatu
risku nevar izslégt. Lai gan par angiotensina II receptoru antagonistu (AIIRA) teratogéniskuma risku
nav pieejami kontroléti epidemiologiski dati, $ai zalu grupai varétu bat lidzigs risks. Pacientém, kas
plano griitniecibu, IidzSingja AIIRA terapija jamaina pret alternativu antihipertensivu terapiju ar
visparatzitu droSuma raksturojumu lietoSanai griitniecibas laika, ja vien turpmaka AIIRA lietoSana
netiek uzskatita par biutisku. Tiklidz ir diagnosticéta griitnieciba, AIIRA lietoSana nekavéjoties
japartrauc un, ja nepiecieSams, jasak alternativa terapija.

Ir zinams, ka arstéSana ar AIIRA otra un tres$a griitniecibas trimestra laika izraisa fetotoksiskumu
(pavajinatas nieru funkcijas, oligohidramniju, galvaskausa parkaulo$anas kav&Sanu) un neonatalu
toksiskumu (nieru mazsp&ju, hipotensiju, hiperkaliemiju) (sk. apakSpunktu 5.3.).

Ja, sakot ar otro griitniecibas trimestri, paciente lietojusi AIIRA, ieteicams veikt augla nieru funkciju
un galvaskausa ultraskanas izmeklIgjumus.

Zidaini, kuru mates lietojusas AIIRA, rapigi jauzrauga hipotensijas riska dél (sk. 4.3. un 4.4.
apakSpunkts).

Zidisana:

Ta ka informacija par [zalu nosaukums] lietoSanu zidiSanas laika nav pieejama, [zalu nosaukums]
lietoSana Saja laika nav ieteicama. Pacient€m ir jaording alternativa terapija ar labaku visparatzitu
droSuma raksturojumu zidiSanas laika, Tpasi, barojot ar kriiti jaundzimus$o vai prieks§laicigi dzimusu
zidaini.




Angiotensina II receptoru antagonistu (AIIRA) lietoSanas instrukcija
Pirms [zalu nosaukums | lietoSanas

Nelietojiet [zalu nosaukums]

ja esat griitniece vairak neka 3 ménesus. (Labdk izvairities no [zalu nosaukums] lietoSanas ari
gritniecibas sakuma — sk. sadalu par griitniecibu).

[Jadzes kontrindikacija zidiSanas laka, ja tada lidz Sim bijusi ieklauta]

Ipasa piesardziba, lietojot [zales]

Jums obligati japastasta savam arstam, ja domdjat, ka Jums iestajusies (vai varétu iestdties)
gritnieciba. [zalu nosaukums] lietosSana nav ieteicama gritniecibas sakuma, bet [zalu nosaukums]
nedrikst lietot péc 3. gritniecibas ménesa, jo to lietoSana Saja laika var nodarit bitisku kaitéjumu
Jitsu bérnam (sk. sadalu par griitniecibu).

Griitnieciba un zZidiSana

Gritnieciba

Jums obligati japastasta savam arstam, ja domajat, ka Jums iestdjusies (vai_ varétu iestaties)
gritnieciba. Parasti arsts Jums ieteiks partraukt [zalu nosaukums] lietoSanu pirms gritniecibas
iestasands vai tiklidz Jus uzzinat, ka Jums ir iestdjusies gritnieciba, ka ari ieteiks [zalu nosaukums]
vieta lietot kadas citas zales. [Zalu nosaukums] lietoSana nav ieteicama griitniecibas sakumd, bet tas
nedrikst lietot péc 3. gratniecibas ménesa, jo [zalu nosaukums] lietoSana péc gritniecibas 3. ménesa
var nodarit butisku kaitejumu Jitsu bérnam.

ZudiSana

Pastastiet savam arstam, ja barojat bérnu ar kriti vai gatavojaties to darit. [Zaju nosaukums]
lietoSana nav ieteicama matem, kas baro bérnu ar kruti. Ja velaties barot bérnu ar kriiti, arsts var
Jums ordinét citas zales, ipasi, ja Jiusu bérns ir tikko piedzimis (jaundzimusais) vai dzimis
priekslaicigi. .



