Standartteksts kvinaprila zalu aprakstam (4.3; 4.4; 4.6; 5.2) un
lietoSanas instrukcijai latvieSu valoda

Kvinaprila zalu apraksts

4.3 Kontrindikacijas

Otrais un tresais griitniecibas trimestris (sk. 4.4. un 4.6. apaksSpunktus).
[komentars: 4.3. sadala nav jaieklauj kontrindikdcijas zidiSanas laika]

4.4 Tpasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana

Gritnieciba: gritniecibas laika nav ieteicams sakt AKE inhibitoru lietoSanu. Pacient€m, kas plano
gritniecibu, lidzsingja 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 diagnosticéta gritnieciba, AKE inhibitoru lietoSana
nekavgjoties japartrauc un, ja nepiecieSams, jasak alternativa terapija (sk. 4.3. un 4.6. apakSpunktus).

4.6 Griutnieciba un zidiSana

Griitnieciba:

Pirmaja gritniecibas trimestr1 AKE inhibitoru lietoSana nav ieteicama (sk. 4.4. apakSpunktu). AKE
inhibitoru lietoSana ir kontrindicEta otraja un treSaja gritniecibas trimestri (sk. 4.3. un 4.4.
apaks$punktus).

Nav parliecinoSu epidemiologisku pieradijumu par angiotensina konvertgjosa enzima (AKE)
inhibitoru lieto§anas teratogéniskuma risku pirmaja gritniecibas trimestri, tom&r nedaudz paaugstinatu
risku nevar izslégt. Pacienteém, kas plano gritniecibu, [idz$ingja AKE inhibitoru terapija jamaina pret
alternativu antihipertensivu terapiju ar visparatzitu droSuma raksturojumu lietoSanai griitniecibas
laika, ja vien turpmaka AKE inhibitoru lietoSana netiek uzskatita par biitisku. Tiklidz ir diagnosticéta
gritnieciba, AKE inhibitoru lietoSana nekavgjoties japartrauc un, ja nepiecieSams, jasak alternativa
terapija.

Ir zinams, ka arsteSana ar AKE inhibitoriem otra un tre$a gritniecibas trimestra laika izraisa
fetotoksiskumu (pavajinatas nieru funkcijas, oligohidramniju, galvaskausa parkaulosanas kaveSanu)
un neonatalu toksiskumu (nieru mazspé&ju, hipotensiju, hiperkali€miju) (sk. 5.3. apakSpunktu).

Ja, sakot ar otro griitniecibas trimestri, paciente lictojusi AKE inhibitoru, ieteicams veikt augla nieru
funkciju un galvaskausa ultraskanas izmeklgjumus.

Zidaini, kuru mates lietojuSas AKE inhibitorus, riipigi jauzrauga hipotensijas riska dé€] (sk. 4.3. un 4.4.
apakspunkts).

Zidisana:

Nedaudzie farmakokinétiskie dati liecina par nelielu [zalu nosaukums] koncentraciju mates piena (sk.
5.2. apakSpunktu). Lai gan $ada koncentracija neskiet klmiski nozimiga, [zalu nosaukums] nav
ieteicams lietot, barojot ar kriiti priekslaicigi dzimusus zidainus un visus zidainus dazu pirmo nedelu
laika pec dzemdibam, jo pastav hipotgtisks risks, ka zales var ietekmét sirds un asinsvadu sistému un
nieru darbibu, ka arT tap&c, ka nav pietickamas pieredzes par zalu lietoSanu klniskaja prakse.

Barojot ar kriiti vecakus zidainus, [zalu nosaukums] lietoSana var tika apsverta, ja §ads terapijas veids
ir nepiecieSams matei un ja b&rnu ripigi novero, sekojot, vai nerodas blakusparadibas.




5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

Zidisana:

Sesam ar kriiti barojosam sieviettm p&c 20 mg kvinaprila vienreiz€jas devas ienemsanas zalu
koncentracijas attieciba piena un asins plazma (P/P) bija 0, 12. Kvinaprils netika konstatéts mates
piena 4 stundas p&c devas sanemsanas. Kvinaprilata Itmenis mates piena nebija nosakams (< 5 pg/L)
neviena no laikposmiem. Aprekinats, ka zidainis sanemtu aptuveni 1,6% no mates svara atkarigas
kvinaprila devas.

Kvinaprila lietoSanas instrukcija
Pirms [zalu nosaukums | lietoSanas

Nelietojiet [zalu nosaukums]

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

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

Ipasa piesardziba, lietojot [zdles]

Jums obligati japastdasta 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. gritniectbas meénesa, jo to lietoSana Saja laikd var nodarit bitisku kaitéjumu
Jitsu bérnam (sk. sadalu par griitniecibu).

Griitnieciba un zidiSana

Gritnieciba

Jums obligati japastasta savam arstam, ja domdjat, ka Jums iestajusies (vai varétu iestdties)
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 bitisku kaitejumu Jisu bérnam.

Zidisana

Pastastiet savam arstam, ja barojat bérnu ar kriti vai gatavojieties to darit. Tikko dzimusa zidaina
(dazas pirmds nedélas péc dzemdibam) un ipasi priekslaicigi dzimusa zidaina barosana ar kriiti nav
ieteicama, ja lietojat [zalu nosaukums].

Gadijuma, ja barojat ar kriiti vecaku zidaini, arsts Jums dos padomu, kadi ir guvumi un riski, lietojot
[zalu nosaukums] zidisanas laika, salidzinot ar citiem arstesanas veidiem.



