Substance
and source
of text

SPC wording in
section 4.3

SPC wording in section
4.4

SPC wording in section 4.6

SPC wording in section 5.2

Lisinopril,
fosinopril,
trandopril,
moexipril,
perindopril

Spirapril,
delapril

Kontraindikation
Graviditet i andet og
tredje trimester (se
pkt. 4.4 og 4.6)

Graviditet
ACE-hemmerbehandling
bar ikke initieres under
graviditet. Medmindre
det anses for yderst
vigtigt at fortseette ACE-
hemmerbehandlingen,
skal patienter, der
planleegger graviditet,
skifte til alternativ
antihypertensiv
behandling med
dokumenteret
sikkerhedsprofil for
anvendelse under
graviditet. Ved pavisning
af graviditet bar
behandlingen med ACE-
hemmer omgéende
seponeres, 0g om
ngdvendigt bgr alternativ
behandling indledes (se
pkt. 4.3 og 4.6).

Graviditet

Anvendelse af ACE-he&mmere
frarades i graviditetens ferste
trimester (se pkt. 4.4).
Anvendelse af ACE-h&mmere
er kontraindiceret i
graviditetens andet og tredje
trimester (se pkt. 4.3 og 4.4).

Epidemiologiske undersggelser
af risikoen for teratogenicitet
efter eksponering af gravide
for ACE-h@mmere i farste
trimester har ikke veeret
entydige, men en lille forggelse
af risikoen kan ikke udelukkes.
Medmindre det anses for
absolut ngdvendigt at fortseette
ACE-hemmerbehandlingen,
skal patienter, der planlegger
graviditet, skifte til andre
antihypertensiva med en
sikkerhedsprofil, der gar dem
egnet til brug under graviditet.
Ved pavisning af graviditet bar
ACE-hemmerbehandlingen
omgaende indstilles, og om
ngdvendigt indledes en anden
behandling. Det er pavist, at
eksponering for ACE-
hemmere i andet og tredje
trimester kan medfgre human
fatotoksicitet (nedsat
nyrefunktion,
oligohydramnion, forsinket
ossifikation af kraniet) og
neonatal toksicitet (nyresvigt,
hypotension, hyperkalieemi) (se
pkt. 5.3). I tilfeelde af
eksponering for ACE-h&emmer
fra og med graviditetens andet
trimester anbefales en
ultralydsundersggelse af
nyrefunktion og kranium.
Spadbgrn, hvis mgdre har
taget ACE-h&mmere, bar
observeres ngje for
hypotension (se pkt. 4.3 og
4.4).

Lisinopril,
I gs-l QE' iIY
trandopril,
moexipril,
perindopril

Spirapril,
delapril

[Ingen
kontraindikation |
pkt. 4.3 for amning.]

Amning

Da der ikke findes tilgeengelige
oplysninger om brugen af
[produkt] under amning, bar
[produkt] ikke anvendes, og
anden behandling med en
bedre fastlagt sikkerhedsprofil
bar foretreekkes under amning,
iseer nar det drejer sig om et
nyfadt eller for tidligt fadt
barn.




Substance
and source

SPC wording in

SPC wording in section

SPC wording in section 4.6

SPC wording in section 5.2

of text section 4.3 44
Fosinopril [Ingen Amning:
kontraindikation i Da der ikke er tilgeengelig
pkt. 4.3 for amning.] information vedrgrende
anvendelse af [produkt] under
amning, anbefales brug af
[produkt] ikke. Andre
behandlinger med bedre
fastslaet sikkerhedsprofil under
amning foretraekkes, iseer ved
amning af et nyfadt eller for
tidligt fedt barn.
Ramipril Kontraindikation Graviditet Graviditet
Graviditetens andet ACE-hazmmere sdsom Ramipril/hydrochlorthiazid
og tredje trimester (se | ramipril eller Teva bar ikke anvendes under

pkt. 4.4 og 4.6).

Angiotension Il Receptor
Antagonister (AIIRA)
ber ikke pabegyndes
under graviditet.
Patienter, der planlegger
graviditet bar skiftes til
alternativ antihypertensiv
behandling, der besidder
en etablereret
sikkerhedsprofil for
gravide, medmindre
fortsat behandling med
ACE-he&mmere/AlIRA
betragtes som essentiel.
Ved pavisning af
graviditet skal
behandling med ACE-
hemmere og AIIRA
seponeres gjeblikkeligt,
og der bgr opstartes en
alternativ behandling (se
pkt. 4.3 0g 4.6).

graviditetens farste trimester
(se pkt. 4.4) og er
kontraindiceret under
graviditetens andet og tredje
trimester (se pkt. 4.3).
Epidemiologiske undersggelser
af risikoen for teratogenitet ved
behandling med ACE-
haemmere under graviditetens
farste trimester er
inkonklusive, men en lille
forgget risiko kan ikke
udelukkes. Ved planlegning af
graviditet bar patienten overga
til alternativ antihypertensiv
behandling med en kendt
sikkerhedsprofil vedrgrende
brug under graviditet,
medmindre fortsat behandling
med ACE-hemmere vurderes
at veere ngdvendig. Ved pévist
graviditet bgr behandling med
ACE-h&mmere seponeres
omgéaende, og alternativ
antihypertensiv behandling
eventuelt indledes.

ACE inhibitor/ Angiotensin 11
Det er kendt, at eksponering
for ACE-
ha@mmere/Angiotensin 11
Receptor Antagonister i
graviditetens andet og tredje
trimester fordrsager human
fatotoksicitet (nedsat
nyrefunktion,
oligohydramnion, forsinket
ossifikation af kraniet) og
neonatal toksicitet
(nyreinsufficiens, hypotension,
hyperkalizemi) (se ogsa pkt.
5.3). Ved eksponering for
ACE-hzmmere i andet eller
tredje trimester anbefales
ultralydsscanning af fosterets




Substance
and source
of text

SPC wording in
section 4.3

SPC wording in section
4.4

SPC wording in section 4.6

SPC wording in section 5.2

nyrefunktion og kranium.
Barn, hvis madre har taget
ACE-hemmere, bgr observeres
ngje for hypotension, oliguri
og hyperkalizzmi (se pkt. 4.3
0g 4.4).

Ramipril

[Ingen
kontraindikation i
pkt. 4.3 for amning.]

Amning:

Der findes utilstreekkelig
tilgengelig information
angaende brugen af ramipril
ved amning, og der anbefales
derfor alternativ behandling
med bedre etableret
sikkerhedsprofil under amning,
serligt ved amning af nyfadte
eller for tidligt fadte bgrn.

En oral enkeltdosis pa
ramipril producerede et ikke-
sporbart indhold i
modermelk. Virkningen af
flere doser er dog ikke kendt

Benazepril

Kontraindikation
Graviditetens
andet og tredje
trimester (se pkt.
4.4 0g 4.6)

Graviditet

Behandling med ACE-
heemmere bar ikke
pébegyndes under
graviditet. Ved
planleegning af graviditet
bgr patienten overga til
alternativ antihypertensiv
behandling med em kendt
sikkerhedsprofil
vedrgrende brug under
graviditet, med mindre
fortsat behandling med
ACE-hzmmere vurderes
at veere ngdvendig. Ved
pévist graviditet bar
behandlingen med ACE-
heemmere seponeres
omgéende, og alternativ
antihypertensiv
behandling eventuelt
indledes (se pkt. 4.3 og
4.6).

Graviditet

Anvendelse af ACE-h&mmere
frarddes i graviditetens farste
trimester (se pkt. 4.4).
Anvendelse af ACE-ha@mmere
er kontraindiceret i
graviditetens andet og tredje
trimester (se pkt. 4.3 og 4.4).

Epidemiologiske undersggelser
af risikoen for teratogenitet ved
behandling med ACE-
haemmere under graviditetens
farste trimester er
inkonklusive, men en lille
forgget risiko kan ikke
udelukkes. Ved planlegning af
graviditet bar patienten overga
til alternativ antihypertensiv
behandling med en kendt
sikkerhedsprofil vedrgrende
brug under graviditet, med
mindre fortsat behandling med
ACE-hemmere vurderes at
veere ngdvendig. Ved pavist
graviditet bgr behandling med
ACE-hemmere seponeres
omgaende, og alternativ
antihypertensiv behandling
eventuelt indledes.

Det er kendt, at eksponering
for ACE-he@mmere i
graviditetens andet og tredje
trimester forarsager human
fatotoksicitet (nedsat
nyrefunktion,
oligohydramnion, forsinket
ossifikation af kraniet) og
neonatal toksicitet
(nyreinsufficiens, hypotension,
hyperkalizemi) (se pkt. 5.3).
Ved eksponering for ACE-
haemmere i andet og tredje
trimester anbefales




Substance
and source

SPC wording in

SPC wording in section

SPC wording in section 4.6

SPC wording in section 5.2

section 4.3 44
of text
ultralydsscanning af fosterets
nyrefunktion og kranium. Bgrn
hvis mgdre har taget ACE-
haemmere, bar observeres ngje
for hypotension (se punkt 4.3
og 4.4)
Benazepril | [Ingen Amning Amning
kontraindikation i Begraensede farmakokinetiske | Efter én oral, daglig dosis pa
pkt. 4.3 for amning.] data viser meget lave 20 mg benazepril i tre dage
koncentrationer i modermalk hos ni kvinder (tid efter
(se pkt. 5.2). postpartum blev ikke
Selvom disse koncentrationer angivet), var den maksimale
lader til at vaere uden klinisk koncentration af benazepril i
relevans, frardes anvendelse malk 0,9 pg/l 1 time efter
af [produkt] under amning af dosis og 2 g/l af dens aktive
for tidlig fadte speedbarn eller | metabolit benazeprilat 1,5
nyfadte i de farste uger efter time efter dosis. Det skannes
fadslen pé grund af den at et spadbarn der ammes vil
hypotetiske risiko for indtage en daglig dosis pé
kardiovaskulare og renale mindre end 0,14 % af
bivirkninger og pa grund af moderens vegttilpassede
utilstreekkelig klinisk erfaring. | benazepril dosis.
Hos aldre spaedbgrn, kan
anvendelsen af
[produkt]overvejes hos en
ammende mor, hvis
behandlingen er ngdvendig for
moderen, og barnet observeres
for bivirkninger.
Captopril Kontraindikation Graviditet: Graviditet:

Graviditetens
andet og tredje
trimester (se pkt.
4.4 0g 4.6)

Behandling med ACE-
haemmere bar ikke
pabegyndes under
graviditet. Ved
planlaegning af graviditet
ber patienten overga til
alternativ antihypertensiv
behandling med en kendt
sikkerhedsprofil
vedrgrende brug under
graviditet, medmindre
fortsat behandling med
ACE-ha&mmere vurderes
at veere ngdvendig. Ved
pavist graviditet bar
behandling med ACE-
hammere seponeres
omgaende, og alternativ
antihypertensiv
behandling eventuelt
indledes (se pkt. 4.3 og
4.6).

Anvendelse af ACE-ha@mmere
frarades i graviditetens ferste
trimester (se pkt. 4.4).
Anvendelse af ACE-ha@mmere
er kontraindiceret i
graviditetens andet og tredje
trimester (se pkt. 4.3 og 4.4).

Epidemiologiske undersggelser
af risikoen for teratogenitet ved
behandling med ACE-
haemmere under graviditetens
forste trimester er
inkonklusive, men en lille
forgget risiko kan ikke
udelukkes. Ved planlegning af
graviditet bgr patienten overga
til alternativ antihypertensiv
behandling med en kendt
sikkerhedsprofil vedrgrende
brug under graviditet,
medmindre fortsat behandling
med ACE-ha@mmere vurderes
at veere ngdvendig. Ved pavist
graviditet bgr behandling med
ACE-hemmere seponeres
omgaende, og alternativ
antihypertensiv behandling
eventuelt indledes.




Substance
and source
of text

SPC wording in
section 4.3

SPC wording in section
4.4

SPC wording in section 4.6

SPC wording in section 5.2

Det er kendt, at eksponering
for ACE-he@mmere i
graviditetens andet og tredje
trimester fordrsager human
fatotoksicitet (nedsat
nyrefunktion,
oligohydramnion, forsinket
ossifikation af kraniet) og
neonatal toksicitet
(nyreinsufficiens, hypotension,
hyperkalizzmi) (se ogsé pkt.
5.3). Ved eksponering for
ACE-hemmere i andet eller
tredje trimester anbefales
ultralydsscanning af fosterets
nyrefunktion og kranium.
Barn, hvis magdre har taget
ACE-hemmere, bgr observeres
ngje for hypotension (se pkt.
4.3 09 4.4).

Captopril

[Ingen
kontraindikation i
pkt. 4.3 for amning.]

Amning

Begransede farmakokinetiske
data har vist meget lave
koncentrationer i modermealk
(se pkt. 5.2). Selv om disse
koncentrationer forekommer
klinisk irrelevante, frarades
[produkt] under amning af for
tidligt fedte spaedbgrn og i de
farste par uger efter fadsel, da
der er en hypotetisk risiko for
kardiovaskulare og renale
bivirkninger, og der er ikke
tilstreekkelig Kklinisk erfaring.
Ved amning af &ldre spaedbgrn
kan brug af [produkt]
overvejes, hvis behandlingen
er ngdvendig for moderen og
barnet bliver observeret for
eventuelle bivirkninger.

Amning:

Data fra 12 kvinder, der fik
oral captopril 100 mg 3
gange dagligt, viste, at det
gennemsnitlige maksimale
malkeniveau var 4,7 ug/l og
indtraf 3,8 timer efter
indtagelse af dosis. Baseret
pa disse data er den
maksimale daglige dosis,
som et ammende spadbarn
vil f4, mindre end 0,002 % af
moderens daglige dosis.

Enalapril

Kontraindikation
Graviditetens
andet og tredje
trimester (se pkt.
4.4 09 4.6)

Graviditet:

Behandling med ACE-
haeemmere bgr ikke
pabegyndes under
graviditet. Ved
planleegning af graviditet
bar patienten overga til
alternativ antihypertensiv
behandling med en kendt
sikkerhedsprofil
vedrgrende brug under
graviditet, medmindre
fortsat behandling med
ACE-hemmere vurderes
at veere ngdvendig. Ved
pavist graviditet bar
behandling med ACE-
heemmere seponeres
omgaende, og alternativ

Graviditet:

Anvendelse af ACE-ha@mmere
frarddes i graviditetens farste
trimester (se pkt. 4.4).
Anvendelse af ACE-he&mmere
er kontraindiceret i
graviditetens andet og tredje
trimester (se pkt. 4.3 og 4.4).

Epidemiologiske undersggelser
af risikoen for teratogenitet ved
behandling med ACE-
haemmere under graviditetens
farste trimester er
inkonklusive, men en lille
forgget risiko kan ikke
udelukkes. Ved planlegning af
graviditet bar patienten overga
til alternativ antihypertensiv
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antihypertensiv
behandling eventuelt
indledes (se pkt. 4.3 og
4.6).

behandling med en kendt
sikkerhedsprofil vedrgrende
brug under graviditet,
medmindre fortsat behandling
med ACE-hammere vurderes
at veere ngdvendig. Ved pavist
graviditet bgr behandling med
ACE-hemmere seponeres
omgaende, og alternativ
antihypertensiv behandling
eventuelt indledes.

Det er kendt, at eksponering
for ACE-he@mmere i
graviditetens andet og tredje
trimester forarsager human
fatotoksicitet (nedsat
nyrefunktion,
oligohydramnion, forsinket
ossifikation af kraniet) og
neonatal toksicitet
(nyreinsufficiens, hypotension,
hyperkalizemi) (se ogsa pkt.
5.3). Ved eksponering for
ACE-hemmere i andet eller
tredje trimester anbefales
ultralydsscanning af fosterets
nyrefunktion og kranium.
Barn, hvis mgdre har taget
ACE-ha&mmere, bar observeres
ngje for hypotension (se pkt.
4.3 09 4.4).

Enalapril

[Ingen
kontraindikation i
pkt. 4.3 for amning.]

Amning

Begreaensede farmakokinetiske
data viser, at enalapril udskilles
i modermalken i meget lave
koncentrationer (se pkt. 5.2).
Selvom disse koncentrationer
synes at veere uden klinisk
relevans, kan det ikke
anbefales at anvende [produkt]
hos mgdre, der ammer et
preematurt barn eller et nyfadt
barn i dets farste leveuger, da
der er en hypotetisk risiko for
kardiovaskulare og renale
effekter, og fordi den Kliniske
erfaring hermed ikke er
tilstreekkelig. Hvis der er tale
om et eldre barn, kan det
overvejes at behandle moderen
med [produkt], hvis
behandlingen er ngdvendig for
hende, og hvis barnet
overvages for bivirkninger

Amning

Hos fem post partum kvinder
blev den gennemsnitlige
maksimale
enalaprilkoncentration i
modermaelken opnéet 4-6
timer efter administration af
en enkelt dosis pa 20 mg og
var pa 1,7 pg/l (omrade 0,54
til 5,9 pg/l). Den
gennemsnitlige maksimale
enalaprilkoncentration var
1,7 ug/l (omrade 1,2 til 2,3
ng/l). De maksimale
koncentrationer blev opnéet
pé forskellige tidspunkter
over en 24 timers periode. P&
baggrund af de maksimale
koncentrationer i
modermelken bedgmmes
det, at et fuldt ammet barn
vil indtage ca. 0,16 % af den
maternelle, veegtjusterede
dosis.

Hos en kvinde, der havde
taget 10 mg peroral enalapril
i 11 méaneder, blev de
maksimale
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enalaprilkoncentrationer i
meelken opnéet 4 timer efter
indtagelsen af dosis og var
pa 2 pg/l, og de maksimale
enalaprilkoncentrationer var
pé 0,75 pg/l og blev opnaet 9
timer efter dosis. Den totale
mangde enalapril og
enalaprilmaleat, der blev
malt i mealken over en 24
timers periode, var
henholdsvis 1,44 pg/l meelk
og 0,63 ng/l meelk. 4 timer
efter administration af en
enkelt dosis enalapril 5 mg
hos en moder og 10 mg hos
to andre mgdre var
enalaprilkoncentrationen i
maelken ikke malbar (<0,2
ug/l). Enalaprilniveauerne
blev ikke bestemt.

Quinapril

Kontraindikation
Andet og tredje
trimester af
graviditeten (se punkt
4.4 09 4.6).

Graviditet:

Behandling med ACE-
haemmere bar ikke
pabegyndes under
graviditet. Ved
planlaegning af graviditet
ber patienten overga til
alternativ antihypertensiv
behandling med en kendt
sikkerhedsprofil
vedrgrende brug under
graviditet, medmindre
fortsat behandling med
ACE-h@mmere vurderes
at veere ngdvendig. Ved
pavist graviditet bar
behandling med ACE-
haemmere seponeres
omgaende, og alternativ
antihypertensiv
behandling eventuelt
indledes (se pkt. 4.3 og
4.6).

Graviditet:

Anvendelse af ACE-he&mmere
frarades i graviditetens ferste
trimester (se pkt. 4.4).
Anvendelse af ACE-h&mmere
er kontraindiceret i
graviditetens andet og tredje
trimester (se pkt. 4.3 og 4.4).

Epidemiologiske undersggelser
af risikoen for teratogenitet ved
behandling med ACE-
haemmere under graviditetens
farste trimester er
inkonklusive, men en lille
foraget risiko kan ikke
udelukkes. Ved planlegning af
graviditet ber patienten overga
til alternativ antihypertensiv
behandling med en kendt
sikkerhedsprofil vedrgrende
brug under graviditet,
medmindre fortsat behandling
med ACE-h@mmere vurderes
at veere ngdvendig. Ved pévist
graviditet bgr behandling med
ACE-hemmere seponeres
omgaende, og alternativ
antihypertensiv behandling
eventuelt indledes.

Det er kendt, at eksponering
for ACE-haemmere i
graviditetens andet og tredje
trimester forarsager human
fatotoksicitet (nedsat
nyrefunktion,
oligohydramnion, forsinket
ossifikation af kraniet) og
neonatal toksicitet
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(nyreinsufficiens, hypotension,
hyperkalizemi) (se ogsa pkt.
5.3). Ved eksponering for
ACE-hemmere i andet eller
tredje trimester anbefales
ultralydsscanning af fosterets
nyrefunktion og kranium.
Barn, hvis mgdre har taget
ACE-hemmere, bgr observeres
ngje for hypotension (se pkt.
4.3 09 4.4).

Quinapril

[Ingen
kontraindikation i
pkt. 4.3 for amning.]

Amning

Begransede farmakokinetiske
data viser meget lave
koncentrationer i
modermelken (se pkt. 5.2).
Selvom disse koncentrationer
lader til at veere Klinisk
irrelevante, frarades
anvendelsen af [produkt] under
amning af for tidligt fadte
spaedbgrn og i de farste par
uger efter fadslen, pa grund af
den hypotetiske risiko for
kardiovaskulere bivirkninger
og pavirkninger af
nyrefunktionen, og fordi der
ikke er tilstreekkelig klinisk
erfaring.

Ved et ldre spadbarn, kan
anvendelsen af [produkt] til en
ammende mor overvejes, hvis
denne behandling er ngdvendig
for moderen, og barnet bliver
observeret med hensyn til
bivirkninger.

Amning:

Efter en enkeltdosis pa 20
mg quinapril til seks
ammende kvinder var M/P
(fordelingsratio mellem
malk og plasma) for
quinapril 0,12. Fire timer
efter administration kunne
quinapril ikke pavises i
malken. Quinaprilat blev
ikke pavist (<5 ug/l) i
maelken pa noget tidspunkt.
Det skannes, at et barn, der
ammes, vil fa omtrent 1,6%
af moderens quinaprildosis,
justeret efter moderens
legemsveegten.

Angiotensi
nil
Receptor
Antagonists
(AlIRAS)

Kontraindikation
Andet og tredje
trimester af
graviditeten (se punkt
4.4 09 4.6).

Graviditet

Behandling med
AlIRA'er bar ikke
pabegyndes under
graviditet. Medmindre
fortsat AIIRA-
behandling anses for at
veere absolut ngdvendig,
ber patienter, der
planleegger at blive
gravide, skifte til
alternativ antihypertensiv
behandling med fastlagt
sikkerhedsprofil ved brug
under graviditet. Nar
graviditet er konstateret,
bar behandling med
AlIRA'er straks
seponeres og anden
behandling iverksattes,
hvis det skannes
hensigtsmaessigt (se

pkt. 4.3 og 4.6).

Graviditet

Det frarades at bruge
angiotensin Il-antagonister
(AlIA) under farste trimester
af graviditeten (se pkt. 4.4).
Brug af AllA er
kontraindiceret under andet og
tredje trimester af graviditeten
(se pkt. 4.3 og 4.4).

Epidemiologisk data
vedrgrende risikoen for
teratogenicitet efter
eksponering for ACE-
haemmere under graviditetens
farste trimester er ikke
entydige. En let forhgjet risiko
kan dog ikke udelukkes. Der er
ingen kontrollerede
epidemiologiske data angaende
risikoen ved brug af AlIA, men
lignende risici kan eksistere for
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denne gruppe af leegemidler.
Medmindre fortsat behandling
med AIlIA vurderes at vaere
ngdvendig, ber patienter, som
planlegger at blive gravide,
skiftes til en alternativ
hypertensionsbehandling med
en dokumenteret
sikkerhedsprofil til brug ved
graviditet. Ved konstateret
graviditet skal behandlingen
med AlIA afbrydes med det
samme, og om ngdvendigt skal
en anden behandling
pabegyndes.

Eksponering for behandling
med AIIA under andet og
tredje trimester er kendt for at
medfgre human fgtotoksicitet
(nedsat nyrefunktion,
oligohydramnion, forsinket
kranieossifikation) og neonatal
toksicitet (nyresvigt,
hypotension, hyperkalemi), se
ogsa pkt. 5.3.

Det anbefales at udfare
ultralydsscanning for at tjekke
nyrefunktionen og kraniet, hvis
fosteret har veeret udsat for
AlIA fra andet trimester.
Spadbgrn, hvis mgdre har
taget AllA skal observeres taet
for hypotension (se pkt. 4.3 og
4.4).

Angiotensi
nil
Receptor
Antagonists
(AlIRAS)

[Kontraindikation for
amning skal slettes,
hvis relevant.]

Amning

Da der ikke foreligger
oplysninger om brug af
[produkt] under amning,
anbefales [produkt] ikke.
Andre behandlinger med bedre
fastlagte sikkerhedsprofiler
under amning anbefales, isaer
ved amning af nyfadte eller for
tidligt fedte barn.

Valsartan

In accordance with
SPC wording for
Angiotensin Il
Receptor Antagonists
(AlIRAS) as published
on CMD(h) website
in Dec 08.

In accordance with SPC
wording for Angiotensin
11 Receptor Antagonists
(AlIRAS) as published on
CMD(h) website in Dec
08.

In accordance with SPC
wording for Angiotensin |1
Receptor Antagonists (AIIRAS)
as published on CMD(h)
website in Dec 08.

HCTZ

[Ingen
kontraindikation i
pkt. 4.3 for
graviditet.]

Graviditet:

Der er begranset erfaring med
anvendelse af
hydrochlorthiazid til gravide,
specielt i farste trimester.
Dyrestudier er utilstreekkelige.
Hydrochlorthiazid passerer
placenta. P& grund af stoffets




Substance
and source
of text

SPC wording in
section 4.3

SPC wording in section
4.4

SPC wording in section 4.6

SPC wording in section 5.2

farmakologiske
virkningsmekanisme kan
anvendelse af
hydrochlorthiazid under andet
og tredje trimester nedseette
fatoplacental perfusion, hvilket
kan fare til virkninger pa den
fatale og/eller den postnatale
udvikling i form af ikterus,
forstyrrelser i
elektrolytbalancen og
trombocytopeni.
Hydrochlorthiazid ber ikke
anvendes mod gdemer eller
hypertension under
graviditeten eller preeeklampsi
pé grund af risikoen for nedsat
plasmavolumen og placental
hypoperfusion, uden at det har
en gunstig pavirkning af
sygdomsforlgbet.
Hydrochlorthiazid ma ikke
anvendes til behandling af
essentiel hypertension hos
gravide kvinder undtagen i
sjeldne situationer, hvor anden
behandling ikke kan gives.

HCTZ

Ingen
kontraindikation i
pkt. 4.3 for amning]

Amning

Hydrochlorthiazid udskilles i
sma mengder i modermalk.
Hgje doser thiazider forarsager
kraftig diurese og kan derved
he&mme meelkeproduktionen.
Brugen af [produkt navn] ved
amning anbefales ikke. Hvis
[produkt navn] anvendes ved
amning skal dosis holdes sé lav
som muligt.

HCTZ in
combinatio
n with
valsartan

Kontraindikation
Andet og tredje
trimester af
graviditeten (se punkt
4.4 0g 4.6).

Pregnancy wording is in
accordance with SPC
wording for Angiotensin
Il Receptor Antagonists
(AlIRAS) as published on
CMD(h) website in Dec
08.

Pregnancy wording is in
accordance with SPC wording
for Angiotensin Il Receptor
Antagonists (AlIIRAs) as
published on CMD(h) website
in Dec 08.In addition the
following text is included:

Hydrochlorthiazid
Erfaringerne med

hydrochlorthiazid under
graviditet, seerlig i farste
trimester, er begraensede.
Dyreforsgg er utilstreekkelige.
Hydrochlorthiazid krydser
placenta. Baseret pa
hydrochlorthiazids
farmakologiske
virkningsmekanisme kan
brugen i andet og tredje
trimester kompromittere den




Substance
and source

SPC wording in

SPC wording in section

SPC wording in section 4.6

SPC wording in section 5.2

of text section 4.3 44
fatoplacentale perfusion og
forarsage fatale og neonatale
effekter, sdsom icterus,
forstyrrelse i
elektrolytbalancen og
trombocytopeni
Amning
Der foreligger ikke tilgengelig
dokumentation vedrgrende
brug af valsartan under
amning.
Hydrochlorthiazid udskilles i
modermelken. Anvendelse af
[produkt] under amning
anbefales derfor ikke.
Alternativ behandling med en
bedre etableret
sikkerhedsprofil ber
foretraekkes i ammeperioden,
iseer ved amning af neonatale
eller spadbgrn fadt for termin.

HCTZin Kontraindikationer: Graviditet: Graviditet

combinatio | Andet og tredje ACE ha&mmere som ACE-hammer:

n with trimester i ramipril eller ACE-hemmere bgr ikke

lisinopril, graviditeten (se pkt. Angiotensin Il Receptor anvendes under graviditetens

trandopril, | 4.4 09 4.6). Antagonister (AlIRA’er) | farste trimester (se pkt. 4.4).

moexipril, ber ikke pabegyndes ACE-hemmere er

perindopril under graviditet. kontraindiceret under

, spirapril, Patienter der planleegger | graviditetens andet og tredje

delapril graviditet bar skiftes til trimester (se pkt. 4.3 og 4.4).

alternativ antihypertensiv
behandling, der besidder
en etableret
sikkerhedsprofil for
gravide, medmindre
fortsat behandling med
ACE-he&mmere betragtes
som essentiel. Ved
diagnosticering af
graviditet skal
behandling med ACE-
heemmere seponeres
gjeblikkeligt, og der bar
opstartes en alternativ
behandling (se pkt. 4.3
0g 4.6).

Epidemiologiske undersggelser
af risikoen for teratogenicitet
ved behandling med ACE-
haemmere under graviditetens
farste trimester er
inkonklusive, men en lille
forgget risiko kan ikke
udelukkes. Ved planlegning af
graviditet bar patienten overga
til alternativ antihypertensiv
behandling med en kendt
sikkerhedsprofil vedrgrende
brug under graviditet, med
mindre fortsat behandling med
ACE-hemmere vurderes at
veere ngdvendig. Ved pavist
graviditet bgr behandling med
ACE-hemmere seponeres
omgaende, og alternativ
antihypertensiv behandling
eventuelt indledes.
Eksponering for ACE-
hae@mmere i graviditetens andet
og tredje trimester er kendt for
at forarsage human
fatotoksicitet (nedsat
nyrefunktion,
oligohydramnion, forsinket




Substance
and source
of text

SPC wording in
section 4.3

SPC wording in section
4.4

SPC wording in section 4.6

SPC wording in section 5.2

ossifikation af kraniet) og
neonatal toksicitet
(nyreinsufficiens, hypotension,
hyperkalizemi) (se pkt. 5.3).
Ved eksponering for ACE-
hemmere i andet eller tredje
trimester anbefales
ultralydsscanning af fosterets
nyrefunktion og kranium.
Barn, hvis madre har taget
ACE-hemmere, bgr observeres
ngje for hypotension (se pkt.
4.3 09 4.4).

Hydrochlorthiazid:

Der er begrenset erfaring med
anvendelse af
hydrochlorthiazid til gravide,
specielt i farste trimester.
Dyrestudier er utilstraekkelige.
Hydrochlorthiazid passerer
placenta. P& grund af stoffets
farmakologiske
virkningsmekanisme kan
anvendelse af
hydrochlorthiazid under andet
og tredje trimester nedseette
fatoplacental perfusion, hvilket
kan fare til virkninger pa den
fatale og/eller den postnatale
udvikling i form af ikterus,
forstyrrelser i
elektrolytbalancen og
trombocytopeni.
Hydrochlorthiazid bgr ikke
anvendes mod gdemer eller
hypertension under
graviditeten eller preeeklampsi
pa grund af risikoen for nedsat
plasmavolumen og placental
hypoperfusion, uden at det har
en gunstig pavirkning af
sygdomsforlgbet.
Hydrochlorthiazid méa ikke
anvendes til behandling af
essentiel hypertension hos
gravide kvinder undtagen i
sjeeldne situationer, hvor anden
behandling ikke kan gives.

HCTZi
kombi-
nation med
lisinoprril,
trandopril,
moexipril,
perindopril

Ingen
kontraindikation i
pkt. 4.3 for amning]

Amning:

ACE-hemmer:

Der foreligger ingen
oplysninger om anvendelse af
lisinopril/hydrochlorthiazid til
kvinder, der ammer, og
kombinationen frarades. |
stedet bar der ordineres andre
leegemidler med en kendt
sikkerhedsprofil, der gar dem
egnet til brug under amning —




Substance
and source
of text

SPC wording in
section 4.3

SPC wording in section
4.4

SPC wording in section 4.6

SPC wording in section 5.2

iseer nar der er tale om et
nyfadt eller for tidligt fadt
barn.

Hydrochlorthiazid:
Hydrochlorthiazid udskilles i
sma mengder i modermalk.
Hgje doser thiazider forarsager
kraftig diurese og kan derved
he&mme meelkeproduktionen.
Brugen af [produkt navn] ved
amning anbefales ikke. Hvis
[produkt navn] anvendes ved
amning skal dosis holdes sa lav
som muligt.

HCTZi
kombi-
nation med
fosinopril

Kontraindikationer:

Andet og tredje
trimester i

graviditeten (se pkt.

4.4 0g 4.6).

Graviditet:

ACE hammere som
ramipril eller
Angiotensin Il Receptor
Antagonister (AIIRA’er)
ber ikke pabegyndes
under graviditet.
Patienter der planlegger
graviditet bar skiftes til
alternativ antihypertensiv
behandling, der besidder
en etableret
sikkerhedsprofil for
gravide, medmindre
fortsat behandling med
ACE-ha&mmere betragtes
som essentiel. Ved
diagnosticering af
graviditet skal
behandling med ACE-
ha@mmere seponeres
gjeblikkeligt, og der bar
opstartes en alternativ
behandling (se pkt. 4.3
0g 4.6).

Graviditet

ACE-hemmere bar ikke
anvendes under graviditetens
farste trimester (se pkt. 4.4).
ACE-hemmere er
kontraindicerede under
graviditetens andet og tredje
trimester (se pkt. 4.3 og 4.4).

Epidemiologiske undersggelser
af risikoen for teratogenitet ved
behandling med ACE-
haemmere under graviditetens
farste trimester er
inkonklusive, men en lille
forgget risiko kan ikke
udelukkes. Ved planlegning af
graviditet bar patienten overga
til alternativ antihypertensiv
behandling med en kendt
sikkerhedsprofil vedrgrende
brug under graviditet, med
mindre fortsat behandling med
ACE-hemmere vurderes at
veere ngdvendig. Ved pavist
graviditet bgr behandling med
ACE-hemmere seponeres
omgaende, og alternativ
antihypertensiv behandling
eventuelt indledes.

Det er kendt, at eksponering
for ACE-h@mmere i
graviditetens andet og tredje
trimester forarsager human
fatotoksicitet (nedsat
nyrefunktion,
oligohydramnion, forsinket
ossifikation af kraniet) og
neonatal toksicitet
(nyreinsufficiens, hypotension,
hyperkalizemi) (se pkt. 5.3).
Ved eksponering for ACE-
hemmere i andet eller tredje
trimester anbefales
ultralydsscanning af fosterets




Substance
and source
of text

SPC wording in
section 4.3

SPC wording in section
4.4

SPC wording in section 4.6

SPC wording in section 5.2

nyrefunktion og kranium.
Spadbgrn, hvis mgdre har
taget ACE-hemmere, bar
observeres ngje for
hypotension (se ogsa pkt. 4.3
0g 4.4).

Hydrochlorthiazid:

Der er begranset erfaring med
hydrochlorthiazid under
graviditet, iser under 1.
trimester. Dyreforsgg er
utilstreekkelige.
Hydrochlorthiazid passerer
placenta. P& baggrund af
hydrochlorthiazids
farmakologiske
virkningsmekanisme kan brug
under 2. og 3. trimester
forstyrre fatoplacentar
perfusion og kan medfare
fatale og neonatale
bivirkninger som icterus,
forstyrrelser i
elektrolytbalancen og
thrombocytopeni.
Hydrochlorthiazid ber ikke
anvendes mod
svangerskabsgdem, forhgjet
blodtryk under graviditet og
svangerskabsforgiftning pa
grund af risikoen for nedsat
plasmavolumen og placentar
hypoperfusion, med mindre det
har en fordelagtig virkning pa
sygdomsforlgbet.
Hydrochlorthiazid ber ikke
anvendes mod essentiel
hypertension hos gravide
kvinder, undtagen i sjeeldne
tilfeelde hvor ingen anden
behandling kan anvendes.

HCTZi
kombi-
nation med
fosinopril

Ingen
kontraindikation i
pkt. 4.3 for amning]

Amning

Fosinopril:

Da der ikke er tilstreekkelige
information angaende brugen
af ramipril ved amning (se pkt.
5.2) rekommanderes [produkt
navn] ikke og der anbefales
derfor alternativ behandling
med bedre etableret
sikkerhedsprofil under amning,
seerligt ved amning af nyfadte
eller for tidligt fadte barn.

Hydrochlorthiazid:
Hydrochlorthiazid udskilles i
sma meangder i modermalk.
Hagije doser thiazider forarsager
kraftig diurese og kan derved




Substance
and source

SPC wording in

SPC wording in section

SPC wording in section 4.6

SPC wording in section 5.2

section 4.3 44

of text
he&mme meelkeproduktionen.
Brugen af [produkt navn] ved
amning anbefales ikke. Hvis
[produkt navn] anvendes ved
amning skal dosis holdes sé lav
som muligt.

HCTZi Kontraindikationer: Graviditet: Graviditet

kombi- Andet og tredje ACE ha&mmere som ACE-hemmere bgr ikke

nation med | trimester i ramipril eller anvendes under graviditetens

ramipril graviditeten (se pkt. Angiotensin Il Receptor | farste trimester (se pkt. 4.4).

4.4 0g 4.6).

Antagonister (AIIRA’er)
ber ikke pabegyndes
under graviditet.
Patienter der planlegger
graviditet bar skiftes til
alternativ antihypertensiv
behandling, der besidder
en etableret
sikkerhedsprofil for
gravide, medmindre
fortsat behandling med
ACE-ha&mmere betragtes
som essentiel. Ved
diagnosticering af
graviditet skal
behandling med ACE-
heemmere seponeres
gjeblikkeligt, og der bar
opstartes en alternativ
behandling (se pkt. 4.3
0g 4.6).

ACE-hammere er
kontraindicerede under
graviditetens andet og tredje
trimester (se pkt. 4.3 og 4.4).

Epidemiologiske undersggelser
af risikoen for teratogenitet ved
behandling med ACE-
haemmere under graviditetens
farste trimester er
inkonklusive, men en lille
foraget risiko kan ikke
udelukkes. Ved planlegning af
graviditet bar patienten overga
til alternativ antihypertensiv
behandling med en kendt
sikkerhedsprofil vedrgrende
brug under graviditet, med
mindre fortsat behandling med
ACE-hemmere vurderes at
veere ngdvendig. Ved pavist
graviditet bgr behandling med
ACE-hzmmere seponeres
omgéaende, og alternativ
antihypertensiv behandling
eventuelt indledes.

Det er kendt, at eksponering
for ACE-he@mmere i
graviditetens andet og tredje
trimester forarsager human
fatotoksicitet (nedsat
nyrefunktion,
oligohydramnion, forsinket
ossifikation af kraniet) og
neonatal toksicitet
(nyreinsufficiens, hypotension,
hyperkalizemi) (se pkt. 5.3).
Ved eksponering for ACE-
haemmere i andet eller tredje
trimester anbefales
ultralydsscanning af fosterets
nyrefunktion og kranium.
Spadbgrn, hvis mgdre har
taget ACE-hemmere, bar
observeres ngje for
hypotension oliguri og
hyperkalizzmi (se ogsa pkt. 4.3
og 4.4).

Hydrochlorthiazid kan, i




Substance
and source
of text

SPC wording in
section 4.3

SPC wording in section
4.4

SPC wording in section 4.6

SPC wording in section 5.2

tilfeelde af leengere eksponering
under tredje trimester,
forérsage fotoplacental iskaemi
og risiko for vaekstheemning.
Desuden er der rapporteret om
sjeldne tilfeelde af
hypoglykami og
thrombocytopeni hos nyfadte
ved eksponering tzet pa termin.
Hydrochlorthiazid kan
reducere plasmavolumen savel
som uteroplacental blood flow.

HCTZi
kombi-
nation med
ramipril

Kontraindikation
Amning (se pkt. 4.6).

Amning:
[Produkt navn] er
kontraindiceret under amning.

Ramipril og hydrochlorthiazid
udskilles i modermalk i en
sadan grad, at effekt pa det
ammende barn er
sandsynliggjort, hvis der
administreres terapeutiske
doser af ramipril og
hydrochlorthiazid til den
ammende kvinde. Da der ikke
er tilstreekkelige information
angaende brugen af ramipril
ved amning (se pkt. 5.2)
rekommanderes [produkt navn]
ikke og der anbefales derfor
alternativ behandling med
bedre etableret
sikkerhedsprofil under amning,
serligt ved amning af nyfadte
eller for tidligt fadte bern.
Hydrochlorthiazid udskilles i
modermelk. Thiazider gennem
modermelk er blevet forbundet
med en nedgang eller endda
udeblivelse af amning. Der kan
opsta hypokalizemi og nuklear
icteus ved overfglsomhed over
for sulfonamidderivater.
Grundet risikoen for alvorlige
reaktioner over for de to aktive
stoffer hos ammede nyfadte,
bgr der tages en beslutning om
hvorvidt amning eller
behandling ber ophgre, med
hensyntagen til vigtigheden af
denne behandling for moderen.

HCTZin
combinatio
n with
benazepril

Kontraindikationer:
Andet og tredje
trimester i
graviditeten (se pkt.
4.4 0g 4.6).

Graviditet:

Behandling med ACE-
haeemmere bgr ikke
pabegyndes under
graviditet. Ved
planleegning af graviditet
bar patienten overga til
alternativ antihypertensiv

Graviditet:

ACE-ha@mmere:
ACE-hemmere bgr ikke
anvendes i graviditetens farste
trimester (se pkt. 4.4). ACE-
haemmere er kontraindiceret i
graviditetens andet og tredje
trimester (se pkt. 4.3 og 4.4).




Substance
and source
of text

SPC wording in
section 4.3

SPC wording in section
4.4

SPC wording in section 4.6

SPC wording in section 5.2

behandling med en kendt
sikkerhedsprofil
vedrgrende brug under
graviditet, med mindre
fortsat behandling med
ACE-h&mmere vurderes
at veere ngdvendig. Ved
pavist graviditet bar
ACE-hemmerbehandling
seponeres omgaende, og
alternativ antihypertensiv
behandling eventuelt
indledes (se pkt. 4.3 og
4.6).

Epidemiologisk dokumentation
af risikoen for teratogenicitet
ved behandling med ACE-
haemmere i graviditetens forste
trimester er inkonklusive, men
en lille forgget risiko kan ikke
udelukkes. Ved planlegning af
graviditet bar patienten overga
til alternativ antihypertensiv
behandling med en kendt
sikkerhedsprofil vedrgrende
brug under graviditet,
medmindre fortsat behandling
med ACE-hemmere vurderes
at veere ngdvendig. Ved pavist
graviditet bgr behandling med
ACE-h@mmere omgaende
seponeres, og alternativ
antihypertensiv behandling
eventuelt indledes.

Det er kendt, at eksponering
for ACE-he@mmere i
graviditetens andet og tredje
trimester forarsager human
fatotoksicitet (nedsat
nyrefunktion,
oligohydramnion, forsinket
ossifikation af kraniet) og
neonatal toksicitet
(nyreinsufficiens, hypotension,
hyperkalizemi) (se pkt. 5.3).
Ved eksponering for ACE-
hemmere fra graviditetens
andet trimester anbefales
ultralydsscanning af
nyrefunktion og kranium.
Spadbgrn, hvis mgdre har
taget ACE-h&mmere, bar
observeres ngje for
hypotension (se pkt. 4.3 og
4.4).

Hydrochlorthiazid:

Der er begrenset erfaring med
anvendelse af
hydrochlorthiazid til gravide,
specielt i fgrste trimester.
Dyrestudier er utilstreekkelige.
Hydrochlorthiazid passerer
placenta. P4 grund af stoffets
farmakologiske
virkningsmekanisme kan
anvendelse af
hydrochlorthiazid under andet
og tredje trimester nedseette
fgtoplacental perfusion, hvilket
kan fare til virkninger pa den
fatale og/eller den postnatale
udvikling i form af ikterus,
forstyrrelser i




Substance
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of text

SPC wording in
section 4.3

SPC wording in section
4.4

SPC wording in section 4.6

SPC wording in section 5.2

elektrolytbalancen og
trombocytopeni.
Hydrochlorthiazid ber ikke
anvendes mod gdemer eller
hypertension under
graviditeten eller preeeklampsi
pé grund af risikoen for nedsat
plasmavolumen og placental
hypoperfusion, uden at det har
en gunstig pavirkning af
sygdomsforlgbet.
Hydrochlorthiazid méa ikke
anvendes til behandling af
essentiel hypertension hos
gravide kvinder undtagen i
sjeeldne situationer, hvor anden
behandling ikke kan gives.

HCTZi
kombi-
nation med
benazepril

[Ingen
kontraindikation i
pkt. 4.3 for amning]

Amning:

Benazepril:

Begransede farmakokinetiske
data viser meget lave
koncentrationer i modermalk
(se pkt. 5.2).

Selvom disse koncentrationer
lader til at veere uden Klinisk
relevans, frarades anvendelse
af [produkt navn] under
amning af for tidlig fedte
spaedbgrn eller nyfadte i de
farste uger efter fadslen pa
grund af den hypotetiske risiko
for kardiovaskulere og renale
bivirkninger og pa grund af
utilstreekkelig klinisk erfaring.
Hos aldre spaedbgrn, kan
anvendelsen af [produkt navn]
overvejes hos en ammende
mor, hvis behandlingen er
ngdvendig for moderen, og
barnet observeres for
bivirkninger.

Hydrochlorthiazid:
Hydrochlorthiazid udskilles i
sma maengder i modermalk.
Hgje doser thiazider forarsager
kraftig diurese og kan derved
he@mme meelkeproduktionen.
Brugen af [produkt navn] ved
amning anbefales ikke. Hvis
[produkt navn] anvendes ved
amning skal dosis holdes sa lav
som muligt.

Amning:

Efter én oral, daglig dosis pa
20 mg benazepril i tre dage
hos ni kvinder (tid efter
postpartum blev ikke
angivet), var den maksimale
koncentration af benazepril i
meelk 0,9 pg/l 1 time efter
dosis og 2 g/l af dens aktive
metabolit benazeprilat 1,5
time efter dosis. Det skannes
at et spaedbarn der ammes vil
indtage en daglig dosis pa
mindre end 0,14 % af
moderens vegttilpassede
benazepril dosis.

HCTZi
kombi-
nation med
captopril

Kontraindikationer:
Andet og tredje
trimester i
graviditeten (se pkt.
4.4 0g 4.6).

Graviditet:
ACE-ha&mmere bar ikke

initieres under graviditet.

Med mindre fortsat
behandling med ACE-
haemmere vurderes at

Graviditet:
ACE-hazmmere:

Det frarades at bruge ACE-
heemmere i farste trimester af
graviditeten (se pkt. 4.4).
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veere essentiel, bar
patienter, der planlaegger
graviditet, skifte til
alternativ antihypertensiv
behandling med en
velkendt sikkerhedsprofil
for anvendelse under
graviditet. Nar graviditet
er diagnosticeret, skal
behandling med ACE-
haemmere straks ophare,
og hvis det er
hensigtsmaessigt, bar
alternativ behandling
pabegyndes (se pkt. 4.3
0g 4.6).

Brug af ACE-hemmere er
kontraindiceret i andet og
tredje trimester af graviditeten
(se pkt. 4.3 0g 4.4).

Epidemiologiske undersggelser
af risikoen for teratogenitet ved
behandling med ACE-
heemmere under graviditetens
farste trimester er
inkonklusive, men en lille
foraget risiko kan ikke
udelukkes. Ved planlegning af
graviditet ber patienten overga
til alternativ antihypertensiv
behandling med en kendt
sikkerhedsprofil vedrgrende
brug under graviditet, med
mindre fortsat behandling med
ACE-hzmmere vurderes at
veere ngdvendig. Ved pavist
graviditet bgr behandling med
ACE-hemmere seponeres
omgaende, og alternativ
antihypertensiv behandling
eventuelt indledes.

Det er kendt, at eksponering
for ACE-he@mmere i
graviditetens andet og tredje
trimester forarsager human
fatotoksicitet (nedsat
nyrefunktion,
oligohydramnion, forsinket
ossifikation af kraniet) og
neonatal toksicitet (nyresvigt,
hypotension, hyperkalizmi) (se
ogsa punkt 5.3). Ved
eksponering for ACE-
hemmere i andet eller tredje
trimester anbefales
ultralydsscanning af fosterets
nyrefunktion og kranium.
Spedbgrn, hvis mgdre har
taget ACE-hemmere, bar
observeres ngje for
hypotension (se punkt 4.3 og
4.4).

Hydrochlorthiazid:

Der er begranset erfaring med
anvendelse af
hydrochlorthiazid til gravide,
specielt i forste trimester.
Dyreforsgg er utilstraekkelige.
Hydrochlorthiazid passerer
placenta. P& grund af stoffets
farmakologiske
virkningsmekanisme kan
anvendelse af
hydrochlorthiazid under andet
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og tredje trimester nedseette
fatoplacental perfusion, hvilket
kan fare til virkninger pa den
fatale og den postnatale
udvikling i form af ikterus,
forstyrrelser i
elektrolytbalancen og
trombocytopeni.
Hydrochlorthiazid bgr ikke
anvendes mod gdemer eller
hypertension under
graviditeten eller mod
preeeklampsi pa grund af
risikoen for nedsat
plasmavolumen og placental
hypoperfusion, uden at det har
en gunstig pavirkning af
sygdomsforlgbet.
Hydrochlorthiazid ber ikke
anvendes til essentiel
hypertension hos gravide
kvinder undtagen i sjeldne
situationer, hvor anden
behandling ikke kan gives.

HCTZi
kombi-
nation med
captopril

[Ingen
kontraindikation i
pkt. 4.3 for amning]

Amning:

Captopril:

De begransede
farmakokinetiske data viser
meget lave koncentrationer i
brystmalk (se pkt. 5.2). Selv
om disse koncentrationer
forekommer uden klinisk
relevans, bgr [produkt navn]
ikke anvendes under amning af
for tidligt fedte bern eller
nyfadte i de farste uger efter
fadslen pa grund af en
hypotetisk risiko for
kardiovaskular og renal
pavirkning, og fordi der savnes
klinisk erfaring.

Hvis barnet er &ldre, kan det
overvejes at anvende [produkt
navn] til mgdre, der ammer,
hvis behandlingen anses for
ngdvendig for moderen, og
barnet observeres for
bivirkninger.

Hydrochlorthiazid:
Hydrochlorthiazid udskilles i
sma maengder i modermalk.
Hgje doser thiazider forarsager
kraftig diurese og kan derved
heemme melkeproduktionen.
Brugen af [produkt navn] ved
amning anbefales ikke. Hvis
[produkt navn] anvendes ved
amning skal dosis holdes sa lav
som muligt.

Amning:

I en rapport om 12 kvinder,
der fik captopril 100 mg 3
gange dagligt, var den
gennemsnitlige maksimale
koncentration i mealken 4,7
pg/l, og den indtraf 3,8 timer
efter indgift. P4 grundlag af
disse data vil den maksimale
degndosis, som et brystbarn
kan fa, vaere mindre end
0,002 % af moderens
dggndosis.
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of text section 4.3 44

HCTZi Kontraindikationer: Graviditet: Graviditet

kombi- Andet og tredje ACE-haemmere bar ikke | ACE-ha@mmere:

nation med | trimester i initieres under graviditet. | Det frarades at bruge ACE-
enalapril graviditeten (se pkt. Med mindre fortsat hemmere i fgrste trimester af

4.4 0g9 4.6).

behandling med ACE-
haemmere vurderes at
veere essentiel, bar
patienter, der planlagger
graviditet, skifte til
alternativ antihypertensiv
behandling med en
velkendt sikkerhedsprofil
for anvendelse under
graviditet. Nar graviditet
er diagnosticeret, skal
behandling med ACE-
haemmere straks ophgre,
og hvis det er
hensigtsmaessigt, bar
alternativ behandling
pabegyndes (se pkt. 4.3
0g 4.6).

graviditeten (se pkt. 4.4).
Brug af ACE-he&mmere er
kontraindiceret i andet og
tredje trimester af graviditeten
(se pkt. 4.3 0g 4.4).

Epidemiologiske undersggelser
af risikoen for teratogenitet ved
behandling med ACE-
heemmere under graviditetens
forste trimester er
inkonklusive, men en lille
forgget risiko kan ikke
udelukkes. Ved planlegning af
graviditet bgr patienten overga
til alternativ antihypertensiv
behandling med en kendt
sikkerhedsprofil vedrgrende
brug under graviditet, med
mindre fortsat behandling med
ACE-hemmere vurderes at
veere ngdvendig. Ved pavist
graviditet bgr behandling med
ACE-hemmere seponeres
omgaende, og alternativ
antihypertensiv behandling
eventuelt indledes.

Det er kendt, at eksponering
for ACE-he@mmere i
graviditetens andet og tredje
trimester forarsager human
fatotoksicitet (nedsat
nyrefunktion,
oligohydramnion, forsinket
ossifikation af kraniet) og
neonatal toksicitet (nyresvigt,
hypotension, hyperkalizzmi) (se
ogsa punkt 5.3). Ved
eksponering for ACE-
hemmere i andet eller tredje
trimester anbefales
ultralydsscanning af fosterets
nyrefunktion og kranium.
Speedbgrn, hvis mgdre har
taget ACE-h&mmere, bar
observeres ngje for
hypotension (se punkt 4.3 og
4.4).

Hydrochlorthiazid:

Der er begrenset erfaring med
anvendelse af
hydrochlorothiazid under
graviditet iseer i graviditetens
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farste trimester. Dyrestudier er
insufficiente.
Hydrochlorothiazid passerer
placenta. Baseret pa
hydrochlorothiazids
farmakologiske
virkningsmekanisme kan
anvendelse i graviditetens
andet og tredje trimester
kompromittere fato-placental
perfusion, hvilket kan medfare
fatale og neonatale virkninger
sasom icterus,
elektrolytforstyrrelser og
trombocytopeni.

Hydrochlorotiazid bgr ikke
anvendes til patienter med
gdemer/hypertension under
graviditeten eller praeeklampsi,
da det indebeerer en risiko for
nedsat plasmavolumen og
placental hypoperfusion uden
gavnlig effekt pa sygdommens
forlgb.

Hydrochlorotiazid ber ikke
anvendes mod essentiel
hypertension til gravide
kvinder undtaget i sjeeldne
situationer, hvor anden
behandling ikke kan anvendes.

HCTZi
kombi-
nation med
enalapril

[Ingen
kontraindikation i
pkt. 4.3 for amning]

Amning

Enalapril:

Begransede farmakokinetiske
data viser meget lave
koncentrationer i modermaelk
(se pkt. 5.2). Selv om disse
koncentrationer synes at veere
klinisk irrelevante, anbefales
brugen af [produkt] ikke under
amning af preeterm spadbgrn
og i de farste uger efter fadslen
generelt, pa grund af den
hypotetiske risiko for
kardiovaskulare og renale
virkninger og fordi der er
begranset klinisk erfaring. Ved
ldre spaedbgrn kan
anvendelse af [produki] til
ammende mgdre overvejes,
hvis behandlingen er
ngdvendig for moderen og hvis
barnet observeres for ugnskede
virkninger.

Hydrochlorthiazid:
Hydrochlorthiazid udskilles i
smé maengder i modermaelk.
Hagje doser thiazider forarsager

Amning:

Efter en enkelt oral dosis pa
20 mg hos fem kvinder efter
fadslen, var det
gennemsnitlige maksimale
niveau af enalapril i maelken
1,7 pg/l (interval 0,54 til 5,9
pg/l) 4 til 6 timer efter dosen.
Det gennemsnitlige
maksimale niveau af
enalaprilat var 1,7 pg/I
(interval 1,2 til 2,3 pg/l);
toppene forekom pa
forskellige tidspunkter i
tidsrummet pa 24 timer. Ved
anvendelse af dataene for
maksimalt niveau i melken
ville den estimerede
maksimale indtagelse hos et
barn, der udelukkende blev
ammet, veere ca. 0,16 % af
den maternelle vagtjusterede
dosis. En kvinde, som har
taget oral enalapril 10 mg
dagligt i 11 méneder havde
maksimale enalaprilniveauer
i maelken pa 2 pg/l 4 timer
efter en dosis og maksimale
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kraftig diurese og kan derved
he&mme meelkeproduktionen.
Brugen af [produkt navn] ved
amning anbefales ikke. Hvis
[produkt navn] anvendes ved
amning skal dosis holdes sa lav
som muligt.

enalaprilatniveauer pa 0,75
pg/l ca. 9 timer efter dosen.
Den samlede mangde
enalapril og enalaprilat malt i
meelken i tidsrummet pa 24
timer var henholdsvis 1,44
pa/l og 0,63 pg/l melk.
Enalaprilatniveauerne i
malken kunne ikke males
(<0,2 ug/l) 4 timer efter en
enkelt dosis enalapril 5 mg
hos én moder og 10 mg hos
to madre;
enalaprilniveauerne blev ikke
bestemt.

HCTZi
kombi-
nation med
quinapril

Kontraindikationer:

Andet og tredje
trimester i

graviditeten (se pkt.

4.4 0g 4.6).

Graviditet:
ACE-hemmere bar ikke
initieres under graviditet.
Med mindre fortsat
behandling med ACE-
haemmere vurderes at
veere essentiel, bar
patienter, der planlaegger
graviditet, skifte til
alternativ antihypertensiv
behandling med en
velkendt sikkerhedsprofil
for anvendelse under
graviditet. Nar graviditet
er diagnosticeret, skal
behandling med ACE-
haeemmere straks ophgare,
og hvis det er
hensigtsmeessigt, bar
alternativ behandling
pabegyndes (se pkt. 4.3
0g 4.6).

Graviditet

ACE-hemmere bar ikke
anvendes under graviditetens
farste trimester (se pkt. 4.4).
ACE-hemmere er
kontraindicerede under
graviditetens andet og tredje
trimester (se pkt. 4.3 og 4.4).

Epidemiologiske undersggelser
af risikoen for teratogenitet ved
behandling med ACE-
haemmere under graviditetens
farste trimester er
inkonklusive, men en lille
forgget risiko kan ikke
udelukkes. Ved planlegning af
graviditet bar patienten overga
til alternativ antihypertensiv
behandling med en kendt
sikkerhedsprofil vedrgrende
brug under graviditet, med
mindre fortsat behandling med
ACE-hemmere vurderes at
veere ngdvendig. Ved pavist
graviditet bgr behandling med
ACE-hemmere seponeres
omgaende, og alternativ
antihypertensiv behandling
eventuelt indledes.

Det er kendt, at eksponering
for ACE-h@mmere i
graviditetens andet og tredje
trimester forarsager human
fatotoksicitet (nedsat
nyrefunktion,
oligohydramnion, forsinket
ossifikation af kraniet) og
neonatal toksicitet
(nyreinsufficiens, hypotension,
hyperkalizemi) (se pkt. 5.3).
Ved eksponering for ACE-
hemmere i andet eller tredje
trimester anbefales
ultralydsscanning af fosterets
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nyrefunktion og kranium.
Spadbgrn, hvis mgdre har
taget ACE-hemmere, bar
observeres ngje for
hypotension (se ogsa pkt. 4.3
0g 4.4).

Hydrochlorthiazid:

Der er begranset erfaring med
hydrochlorthiazid under
graviditet, iser under 1.
trimester. Dyreforsgg er
utilstreekkelige.
Hydrochlorthiazid passerer
placenta. P& baggrund af
hydrochlorthiazids
farmakologiske
virkningsmekanisme kan brug
under 2. og 3. trimester
forstyrre fatoplacentar
perfusion og kan medfare
fatale og neonatale
bivirkninger som icterus,
forstyrrelser i
elektrolytbalancen og
thrombocytopeni.
Hydrochlorthiazid ber ikke
anvendes mod
svangerskabsgdem, forhgjet
blodtryk under graviditet og
svangerskabsforgiftning pa
grund af risikoen for nedsat
plasmavolumen og placentar
hypoperfusion, med mindre det
har en fordelagtig virkning pa
sygdomsforlgbet.
Hydrochlorthiazid ber ikke
anvendes mod essentiel
hypertension hos gravide
kvinder, undtagen i sjeeldne
tilfeelde hvor ingen anden
behandling kan anvendes.

HCTZi
kombi-
nation med
quinapril

[Ingen
kontraindikation i
pkt. 4.3 for
graviditet.]

Amning:

Quinapril:

Begransede farmakokinetiske
data viser meget lave
koncentrationer i modermalk
(se pkt. 5.2). Selv om disse
koncentrationer synes at vaere
klinisk irrelevante, anbefales
brugen af [produkt] ikke under
amning af preeterm spaedbgrn
og i de farste uger efter fgdslen
generelt, pa grund af den
hypotetiske risiko for
kardiovaskulare og renale
virkninger og fordi der er
begranset klinisk erfaring. Ved
ldre spaedbgrn kan
anvendelse af [produki] til

Amning:

Efter en enkeltdosis pa 20
mg quinapril til seks
ammende kvinder var M/P
(fordelingsratio mellem
melk og plasma) for
quinapril 0,12. Fire timer
efter administration kunne
quinapril ikke pavises i
melken. Quinaprilat blev
ikke pavist (<5 pg/l) i
meelken pa noget tidspunkt.
Det skgnnes, at et barn der
ammes, vil f& omtrent 1,6%
af moderens quinaprildosis,
justeret efter moderens
legemsveegt.
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ammende mgdre overvejes,
hvis behandlingen er
ngdvendig for moderen og hvis
barnet observeres for ugnskede
virkninger.

Hydrochlorthiazid:
Hydrochlorthiazid udskilles i
sma mengder i modermalk.
Hgje doser thiazider forarsager
kraftig diurese og kan derved
haeemme melkeproduktionen.
Brugen af [produkt navn] ved
amning anbefales ikke. Hvis
[produkt navn] anvendes ved
amning skal dosis holdes sa lav
som muligt.

HCTZi
kombi-
nation med
angiotensin
Il Receptor
Antagonist
er
(AlIIRA’er)

Kontraindikationer:
Andet og tredje
trimester i
graviditeten (se pkt.
4.4 09 4.6).

Graviditet:

Behandling med
AlIRA’er bgr ikke
initieres under graviditet.
Medmindre fortsat
behandling med
AlIRA’er anses for
essentiel, bar patienter,
der planlaegger
graviditet, skiftes til
alternativ antihypertensiv
behandling, som har en
etableret sikkerhedsprofil
for anvendelse under
graviditet. Nar graviditet
konstateres, bar
behandling med
AlIRA’er seponeres
omgaende, og hvis det er
hensigtsmaessigt, bar
alternativ behandling
pabegyndes (se pkt. 4.3
0g 4.6).

Graviditet

Angiotensin Il Receptor
Antagonister (AlIRA’er):
Anvendelse af AlIRA'er kan
ikke anbefales i 1. trimester af
graviditeten (se pkt. 4.4).
Anvendelse af AlIRA'er er
kontraindiceret i 2. og 3.
trimester af graviditeten (se
pkt. 4.3 og 4.4).

Epidemiologisk evidens for
risiko for teratogenicitet efter
eksponering for ACE-
hemmere i 1. trimester af
graviditeten har ikke veeret
konklusive; en lille
risikostigning kan dog ikke
udelukkes. Selvom der ikke
findes kontrollerede
epidemiologiske data
vedrgrende risikoen ved
angiotensin I1-
receptorhe@mmere (AlIRA'er),
kan de samme risici veere
forbundet med denne
leegemiddelklasse. Medmindre
fortsat AIIRA-behandling
anses for at vare essentiel, bar
patienter, der planlagger
graviditet, skiftes til alternative
anithypertensive behandlinger,
som har en etableret
sikkerhedsprofil for anvendelse
under graviditet. Nar graviditet
diagnosticeres, bgr behandling
med AIIRA'er seponeres
omgaende, og hvis det er
hensigtsmaessigt, bgr alternativ
behandling pabegyndes.

Eksponering for behandling
med AlIRA’er i 2. og 3.
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trimester vides at inducere
fatotoksicitet hos mennesker
(nedsat nyrefunktion,
oligohydramnios, forsinket
kranieossifikation) og neonatal
toksicitet (nyresvigt,
hypotension, hyperkalizemi) (se
ogsa pkt. 5.3).

Hvis eksponering for AlIRA’er
har fundet sted fra 2. trimester
af graviditeten, anbefales
ultralydskontrol af
nyrefunktionen og kraniet.

Spadbgrn, hvis mgdre har
taget AIIRA’er, bar observeres
omhyggeligt for hypotension
(se ogsa pkt. 4.3 0g 4.4).

Hydrochlorthiazid:

Der er begranset erfaring med
hydrochlorthiazid under
graviditet, specielt i forste
trimester. Dyrestudier er
utilstreekkelige.

Hydrochlorthiazid passerer
placenta. Baseret pa
hydrochlorthiazids
farmakologiske
virkningsmekanisme kan
brugen af denne i andet og
tredje trimester kompromittere
fato-placental perfusion og kan
forarsage fatale og neonatale
bivirkninger, sdsom ikterus,
forstyrrelse af
elektrolytbalancen og
trombocytopeni.

Hydrochlorthiazid ma ikke
bruges mod graviditetsgdem,
forhgjet blodtryk under
graviditet eller
svangerskabsforgiftning pa
grund af risikoen for nedsat
plasmavolumen og placental
hypoperfusion uden gavnlig
virkning pa sygdomsforlgbet.

Hydrochlorthiazid ma ikke
anvendes til essentiel
hypertension hos gravide
kvinder med undtagelse af
sjeldne tilfeelde, hvor ingen
anden behandling kan
anvendes.

HCTZi
kombi-
nation med

[Kontraindikation
for amning skal
slettes, hvis

Amning

Angiotensin Il-receptor-
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section 4.3 44
of text
angiotensin | relevant.] antagonister (AlIRA’er):
11 Receptor Da der ikke er tilgeengelig
Antagonist information vedrgrende
er anvendelse af [produkt navn]
(AlIRA’er) under amning, frarddes det at

anvende [produkt navn], og
alternative behandlinger med
en mere kendt sikkerhedsprofil
vedrgrende brug under amning
foretraekkes, iseer hvis barnet er
nyfadt eller preematurt.

Hydrochlorthiazid:
Hydrochlorthiazid udskilles i
smé maengeder i human melk.
Thiazider i store doser
medfarer voldsomme diureser
og kan heemme
malkeproduktionen. Det
frarades at anvende [produkt
navn] i ammeperioden.




ANNEX 2: PL text/text in blue = new text

Substance and source
of text

PL wording

Lisinopril, fosinopril,
trandopril, moexipril,
perindopril

Spirapril, delapril

Det skal du vide, fer du begynder at tage [Produkt]

Tag ikke [Produkt]
Hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa bedst at undga
Lisinopril Actavis tidligt i graviditeten - se afsnittet ”Graviditet og amning”).

Ver ekstra forsigtig med at tage [Produkt]

Du skal fortzelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Du bgr ikke tage
[produkt] tidligt i graviditeten, og du mé ikke tage det, hvis du er mere end 3 méneder henne i
graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader (se afsnittet ”Graviditet og amning”).

Graviditet og amning

Graviditet

Du skal forteelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Din leege vil
normalt rade dig til at stoppe med at tage [Produkt] og tage en anden medicin i stedet for, far du
bliver gravid, eller s& snart du finder ud af, at du er gravid.

Du bar ikke tage [Produkt] tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3
maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader.

Amning

Du skal forteelle din leege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du bar ikke tage [produkt], hvis du
ammer, og din laege vil muligvis veelge en anden behandling til dig, hvis du gnsker at amme, isaer
hvis dit barn er nyfadt eller fadt for tidligt.

Ramipril

Det skal du vide, fer du begynder at tage [Produkt]

Tag ikke [Produkt]
I de sidste 6 maneder af graviditeten (se afsnittet “Graviditet og amning”).

Ver ekstra forsigtig med at tage [Produkt]

Du skal fortaelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Du bgar ikke tage
[Produkt] tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3 maneder henne i
graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader (se afsnittet ”Graviditet og amning”).

Graviditet og amning

Fortael det altid til leegen, hvis du tror, du er gravid eller du overvejer at blive det.

Du ber ikke anvende [produkt] i de farste 12 uger af din graviditet, og efter den 13. uge bar du helt
undga at tage [produkt], da medicinen kan veere skadelig for fostret.

Hvis du bliver gravid mens du er i behandling med [produkt], skal du fortalle det til din lsege med
det samme. Et passende alternativ til behandlingen med [produkt] bar opstartes for en planlagt
graviditet.

Hvis du ammer, ma du ikke anvende [produkt].

Sperg din lzege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Benazepril, captopril,
enalapril, quinapril

Det skal du vide, fer du begynder at tage [Produkt]

Tag ikke [Produkt]
hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa bedre at undga
[produkt] tidligt i graviditeten — se afsnittet "Graviditet og amning”).

Ver ekstra forsigtig med at tage [Produkt]

Du skal fortzelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Du bgr ikke tage
[produkt] tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3 méaneder henne i
graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader (se afsnittet ”Graviditet og amning”).

Graviditet og amning
Graviditet




Du skal fortzelle din lzege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Din leege vil
normalt rade dig til at stoppe med at tage [Produkt] og tage en anden medicin i stedet for, far du
bliver gravid, eller sa snart du finder ud af, at du er gravid.

Du bar ikke tage [Produkt] tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3
maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader.

Amning

Fortael det til din lzege, hvis du ammer eller skal til at amme. Hvis du ammer, og dit barn er nyfadt
(farste uger efter fadslen) eller fadt for tidligt, bar du ikke tage [produkt].

Hvis spaedbarnet er &ldre, ber din leege informere dig om fordele og risici ved at tage [produkt],
mens du ammer, sammenlignet med andre behandlinger.

Angiotensin |1
Receptor Antagonists
(AlIIRAS)

Det skal du vide, far du begynder at tage [Produkt]

Tag ikke [Produkt]
Hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa bedst at undgé
[Produkt] tidligt i graviditeten - se afsnittet "Graviditet og amning”).

Veer ekstra forsigtig med at tage [Produkt]

Du skal fortzelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Du bgr ikke tage
[Produkt] tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3 maneder henne i
graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader (se afsnittet "Graviditet og amning”).

Graviditet og amning

Graviditet

Du skal fortzelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Din leege vil
normalt rade dig til at stoppe med at tage [produkt navn] og tage en anden medicin i stedet for, far
du bliver gravid, eller s& snart du finder ud af, at du er gravid.

Du bar ikke tage [Produkt navn] tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3
maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader.

Amning

Du skal forteelle din leege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du bar ikke tage [produkt], hvis du
ammer, og din leege vil muligvis veelge en anden behandling til dig, hvis du gnsker at amme, is&er
hvis dit barn er nyfgdt eller fadt for tidligt.

Valsartan

Det skal du vide, for du begynder at tage [Produkt]

Tag ikke [Produkt]
Hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa bedst at undgé
[Produkt] tidligt i graviditeten - se afsnittet "Graviditet og amning”).

Veer ekstra forsigtig med at tage [Produkt]

hvis du tror, at du er gravid (eller planlaeegger at blive gravid), skal du fortelle det til leegen.
[produkt] frarades i den tidlige periode af graviditeten, og det mé ikke tages, hvis du er er mere end
3 maneder henne i graviditeten, da det kan forarsage alvorlig skade pa dit barn, hvis det tages efter
tredje méned af graviditeten (se afsnittet om graviditet).

Graviditet og amning

Graviditet

Du skal forteelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Din leege vil
normalt rade dig til at stoppe med at tage [produkt navn] og tage en anden medicin i stedet for, far
du bliver gravid, eller s snart du finder ud af, at du er gravid.

Du ber ikke tage [Produkt navn] tidligt i graviditeten, og du mé ikke tage det, hvis du er mere end 3
maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader.

Amning

Du skal forteelle din leege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du bar ikke tage [produkt], hvis du
ammer, og din laege vil muligvis veelge en anden behandling til dig, hvis du gnsker at amme, isaer
hvis dit barn er nyfadt eller fadt for tidligt.

HCTZ

Graviditet
Du skal forteelle din lzege, hvis du er gravid eller hvis du tror, du er det. Din lzege vil normalt rade
dig til at tage en anden medicin i stedet for [produkt], da du ikke bgr tage [produkt] under




graviditeten. Dette skyldes, at [produkt] gar over i moderkagen og kan forarsage alvorlig skade pa
dit barn, hvis du tager det efter tredje maned af graviditeten.

HCTZ Amning
Du skal fortzelle din leege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du bgr ikke tage [produkt], hvis du
ammer.

HCTZ in Det skal du vide, fer du begynder at tage [Produkt]

combination with

valsartan Tag ikke [Produkt]

Hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa bedst at undga
[Produkt] tidligt i graviditeten - se afsnittet "Graviditet og amning”).

Ver ekstra forsigtig med at tage [Produkt]

Du skal forteelle din lzege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Du bar ikke tage
[Produkt] tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3 maneder henne i
graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader (se afsnittet "Graviditet og amning”).

Graviditet og amning

Graviditet

Du skal fortzelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Din laege vil
normalt rade dig til at stoppe med at tage [produkt navn] og tage en anden medicin i stedet for, far
du bliver gravid, eller s& snart du finder ud af, at du er gravid.

Du bar ikke tage [Produkt navn] tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3
maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader.

Amning

Du skal fortzelle din leege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du bgr ikke tage [produkt], hvis du
ammer, og din laege vil muligvis veelge en anden behandling til dig, hvis du gnsker at amme, isaer
hvis dit barn er nyfadt eller fadt for tidligt.

HCTZ i kombination
med lisinopril,
fosinopril, trandopril,
moexipril,
perindopril,
spirapril, delapril

Det skal du vide, for du begynder at tage [Produkt]

Tag ikke [Produkt]
Hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa bedst at undga
[Produkt] tidligt i graviditeten - se afsnittet "Graviditet og amning”).

Ver ekstra forsigtig med at tage [Produkt]

Du skal forteelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Du bar ikke tage
[Produkt] tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3 maneder henne i
graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader (se afsnittet ”Graviditet og amning”).

Graviditet og amning

Graviditet

Du skal fortzelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Din laege vil
normalt rade dig til at stoppe med at tage [produkt navn] og tage en anden medicin i stedet for, far
du bliver gravid, eller sa snart du finder ud af, at du er gravid.

Du bar ikke tage [Produkt navn] tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3
maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader.

Amning

Du skal fortzelle din leege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du bgr ikke tage [produkt], hvis du
ammer, og din leege vil muligvis veelge en anden behandling til dig, hvis du gnsker at amme, isaer
hvis dit barn er nyfgdt eller fgdt for tidligt.

HCTZ i kombination
med ramipril

Det skal du vide, for du begynder at tage [Produkt]

Tag ikke [Produkt]
I de sidste 6 maneder af graviditeten (se afsnittet “Graviditet og amning”).

Ver ekstra forsigtig med at tage [Produkt]

Du skal forteelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planleegger at blive det). Du bgr ikke
tage [Produkt] tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3 maneder
henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader (se afsnittet "Graviditet og
amning”).




Graviditet og amnning

Fortzel det altid til leegen, hvis du tror, du er gravid eller du overvejer at blive det.

Du bgr ikke anvende [produkt] i de farste 12 uger af din graviditet, og efter den 13. uge bgr du helt
undga at tage [produkt], da medicinen kan vere skadelig for fostret.

Hvis du bliver gravid mens du er i behandling med [produkt], skal du fortalle det til din lsege med
det samme. Et passende alternativ til behandlingen med [produkt] bar opstartes far en planlagt
graviditet.

Hvis du ammer, mé du ikke anvende [produkt].

Sperg din lege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Benazepril, captopril,
enalapril, quinapril

Det skal du vide, fer du begynder at tage [Produkt]

Tag ikke [Produkt]
Hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa bedst at undga
[Produkt] tidligt i graviditeten - se afsnittet "Graviditet og amning”).

Ver ekstra forsigtig med at tage [Produkt]

Du skal fortzelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Du bgr ikke tage
[Produkt] tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3 maneder henne i
graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader (se afsnittet “Graviditet og amning”).

Graviditet og amning

Graviditet

Du skal forteelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Din leege vil
normalt rade dig til at stoppe med at tage [produkt navn] og tage en anden medicin i stedet for, far
du bliver gravid, eller sa snart du finder ud af, at du er gravid.

Du bar ikke tage [Produkt navn] tidligt i graviditeten, og du mé ikke tage det, hvis du er mere end 3
maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader.

Amning
Du skal forteelle din leege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du bar ikke tage [produkt], hvis du
ammer.

HCTZ i kombination
med angiotensin 11
Receptor
Antagonister
(AIIRA’er)

Det skal du vide, for du begynder at tage [Produkt]

Tag ikke [Produkt]
Hvis du er gravid og mere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa bedst at undga
[Produkt] tidligt i graviditeten - se afsnittet "Graviditet og amning”).

[Kontraindikation for amning skal slettes, hvis relevant]

Ver ekstra forsigtig med at tage [Produkt]

Du skal fortzelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Du bgr ikke tage
[Produkt] tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3 maneder henne i
graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader (se afsnittet ”Graviditet og amning”).

Graviditet og amning

Graviditet

Du skal forteelle din leege, hvis du tror, du er gravid (eller planlaegger at blive det). Din leege vil
normalt rade dig til at stoppe med at tage [produkt navn] og tage en anden medicin i stedet for, far
du bliver gravid, eller s snart du finder ud af, at du er gravid.

Du bagr ikke tage [Produkt navn] tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er mere end 3
maneder henne i graviditeten, da det kan give dit barn alvorlige skader.

Amning
Du skal fortzelle din leege, hvis du ammer eller skal til at amme. Du bgr ikke tage [produkt], hvis du
ammer, og din laege vil muligvis veelge en anden behandling til dig, hvis du gnsker at amme.
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