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Tekst til preparatomtale

4.3 Kontraindikasjoner:
Andre og tredje trimester av svangerskapet (se punkt 4.4 og 4.6)

4.4 Advarser og forsiktighetsregler:

Graviditet: Behandling med ACE hemmere ber ikke startes under graviditet. Med mindre
videre bruk av ACE hemmere ansees som helt ngdvendig, bar pasienter som planlegger
graviditet, bytte til alternativ anti-hypertensiv behandling med en etablert sikkerhetsprofil for
bruk under graviditet. Hvis graviditet blir pavist, bar behandling med ACE hemmere stanses
umiddelbart, og hvis hensiktsmessig, aternativ behandling startes (se punkt 4.3 og 4.6).

4.6. Graviditet og anming

Behandling med ACE hemmere er ikke anbefalt i farste trimester av svangerskapet (se punkt
4.4). 1 andre og tredje trimester av svangerskapet er behandling med ACE hemmere
kontraindisert (se punkt 4.3 og 4.4).

Det er ikke tilstrekkelig epidemiologisk grunnlag for & konkludere med at eksponering for
ACE hemmerei farste trimester farer til gkt risko for teratogenese, men en liten risiko kan
ikke utelukkes. Med mindre videre bruk av ACE hemmere ansees som helt nadvendig, ber
pasienter som planlegger graviditet, bytte til alternativ anti- hypertensiv behandling med en
etablert sikkerhetsprofil for bruk under graviditet.Hvis graviditet blir pavist, ber behandling
med ACE hemmere stanses umiddelbart, og hvis hensiktsmessig, alternativ behandling
startes.

Det er kjent at eksponering for ACE hemmere i andre og tredje trimester kan medfere
fatotoksisitet (nedsatt nyrefunksjon, oligohydramnion og forsinket bendannelse i skallen) og
neonatal toksisitet (nyresvikt, hypotension og hyperkalemi) hos mennesker, (se punkt 5.3).
Ultralydundersgkelse for & undersgke nyrefunksjon og kranium anbefales hvis fosteret har
blitt eksponert for ACE hemmere i andre eller tredje trimester av svangerskapet.

Spedbarn bar observeres ngye for hypotengon hvis moren har brukt ACE hemmere under
svangerskapet (se punkt 4.3 og 4.4).

Amming:

Ettersom det ikke finnes informasjon vedrerende bruk av [produktnavn] ved amming, er
[produktnavn] ikke anbefalt, og det er anskelig a benytte behandlingsalternativ med bedre
etablert sikkerhetsprofil ved amming, spesielt ved anming av nyfadte eller for tidlig fadte
spedbarn.



Tekst til pakningsvedlegg
HVA DU MA TA HENSYN TIL FZR DU BRUKER [PRODUKTNAVN]
Bruk ikke [produktnavn]

Hvis du er mer enn 3 maneder gravid. (Det er ogsa best & unnga [produktnavn] tidlig i
svangerskapet — se avsnitt om graviditet).

Visforsiktighet ved bruk av [produktnavn]

Du ma informere din lege dersom du tror du er gravid (eller om dutror dukan kommetil abli
gravid). [Produktnavn] er ikke anbefalt tidlig i svangerskapet, og ma ikke benyttes nér du er
mer enn 3 maneder gravid, ettersom det kan fare til alvorlige skader pa barnet dersom det blir
brukt pa dette stadiet av svangerskapet (se avsnitt om graviditet).

GRAVIDITET OG AMMING
Graviditet

Du ma informere din lege dersom du tror du er gravid (eller om dutror dukan komme til a bli
gravid). Din lege vil vanligvis réde deg til & slutte med [produktnavn] fer du blir gravid, eller
sd snart du vet du er gravid, og anbefale deg & bruke et annet legemidde! istedenfor
[produktnavn].

[Produktnavn] er ikke anbefdlt tidlig i svangerskapet, og ma ikke benyttes nar du er mer enn 3
maneder gravid, ettersom det kan fere til alvorlige skader pa barnet dersom det blir brukt etter
graviditetens tredje maned.

Amming:

Informer legen din dersom du ammer €eller skal begynne & amme. [Produktnavn] er ikke
anbefalt for medre som ammer, og din lege vil kanskje velge en annen behandling for deg,
dersom du gnsker 8 amme, spesielt hvis barnet er nyfadt eller ble fedt for tidlig.



