PRILOHA I

SEZNAM NAZVU LECIVYCH PRIPRAVKU, LEKOVA FORMA, KONCENTRACE,
ZPUSOBY PODANI, DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH
STATECH



Clensky’ stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o registraci

SmySleny nazev

Sila

Lékova forma

Zpusob podani

Rakousko

AstraZeneca Osterreich
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

GmbH.,

Atacand 2 mg - Tabletten

Tableta

Peroralni podani

Rakousko

AstraZeneca Osterreich
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

GmbH.,

Atacand 4 mg - Tabletten

Tableta

Peroralni podani

Rakousko

AstraZeneca Osterreich
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

GmbH.,

Atacand 8 mg - Tabletten

Tableta

Peroralni podani

Rakousko

AstraZeneca Osterreich
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

GmbH.,

Atacand 16 mg - Tabletten

16 mg

Tableta

Peroralni podéani

Rakousko

AstraZeneca Osterreich
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

GmbH.,

Atacand 32 mg - Tabletten

32 mg

Tableta

Peroralni podani

Rakousko

Takeda Pharma Ges.m.b.H.,
Seidengasse 33-35,

1070 Wien,

Austria

Blopress 4 mg — Tabletten

Tableta

Peroralni podéani

Rakousko

Takeda Pharma Ges.m.b.H.,
Seidengasse 33-35,

1070 Wien,

Austria

Blopress 8 mg — Tabletten

Tableta

Peroralni podani

Rakousko

Takeda Pharma Ges.m.b.H.,
Seidengasse 33-35,

1070 Wien,

Austria

Blopress 16 mg — Tabletten

16 mg

Tableta

Peroralni podani

Rakousko

Takeda Pharma Ges.m.b.H.,
Seidengasse 33-35,

1070 Wien,

Austria

Blopress 32 mg — Tabletten

32 mg

Tableta

Peroralni podani




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci SmysSleny nazev Sila Lékova forma|Zpisob podani
EU/EHP

Belgie NV AstraZeneca SA, Atacand 2 mg Tableta Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110,
B-1180 Brussels,

Belgium

Belgie NV AstraZeneca SA, Atacand 4 mg Tableta Peroralni podéani
Egide Van Ophemstraat 110,
B-1180 Brussels,

Belgium

Belgie NV AstraZeneca SA, Atacand 8 mg Tableta Peroralni podéani
Egide Van Ophemstraat 110,
B-1180 Brussels,

Belgium

Belgie NV AstraZeneca SA, Atacand 16 mg Tableta Peroralni podéani
Egide Van Ophemstraat 110,
B-1180 Brussels,

Belgium

Belgie NV AstraZeneca SA, Atacand 32 mg Tableta Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110,
B-1180 Brussels,

Belgium

Bulharsko AstraZeneca AB, Atacand 8 mg Tableta Peroralni podani
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Bulharsko AstraZeneca AB, Atacand 16 mg Tableta Peroralni podani
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Bulharsko AstraZeneca AB, Atacand 32 mg Tableta Peroralni podani
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Kypr AstraZeneca AB, Atacand 4 mg Tableta Peroralni podani
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Kypr AstraZeneca AB, Atacand 8 mg Tableta Peroralni podani
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Kypr AstraZeneca AB, Atacand 16 mg Tableta Peroralni podani
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Kypr AstraZeneca AB, Atacand 32 mg Tableta Peroralni podani

S-151 85 Sodertilje, Sweden




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci SmysSleny nazev Sila Lékova forma|Zpisob podani

EU/EHP

Ceska republika AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Atacand 4 mg 4 mg Tableta Peroralni podani
Cheshire, United Kingdom

Ceska republika AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Atacand 8 mg 8 mg Tableta Peroralni podani
Cheshire, United Kingdom

Ceska republika AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Atacand 16 mg 16 mg Tableta Peroralni podani
Cheshire, United Kingdom

Dansko AstraZeneca A/S, Atacand 4 mg Tableta Peroralni podani
Roskildevej 22,
DK-2620 Albertslund,
Denmark

Dansko AstraZeneca A/S, Atacand 8 mg Tableta Peroralni podani
Roskildevej 22,
DK-2620 Albertslund,
Denmark

Dansko AstraZeneca A/S, Atacand 16 mg Tableta Peroralni podani
Roskildevej 22,
DK-2620 Albertslund,
Denmark

Dansko AstraZeneca A/S, Atacand 32 mg Tableta Peroralni podani
Roskildevej 22,
DK-2620 Albertslund,
Denmark

Estonsko AstraZeneca AB, Stringnisvégen 44, Atacand 8 mg Tableta Peroralni podani
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Estonsko AstraZeneca AB, Stringnédsvigen 44, Atacand 16 mg Tableta Peroralni podani
S-151 85 Sodertdlje, Sweden

Estonsko AstraZeneca AB, Stringnisvégen 44, Atacand 32 mg Tableta Peroralni podani
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Finsko AstraZeneca Oy, Atacand 2 mg Tableta Peroralni podani

Luomanportti 3,
F1-02200 Espoo,
Finland




Clensky’ stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o registraci

SmySleny nazev

Sila

Lékova forma

Zpusob podani

Finsko

AstraZeneca Oy,
Luomanportti 3,
F1-02200 Espoo,
Finland

Atacand

Tableta

Peroralni podani

Finsko

AstraZeneca Oy,
Luomanportti 3,
F1-02200 Espoo,
Finland

Atacand

8 mg

Tableta

Peroralni podéani

Finsko

AstraZeneca Oy,
Luomanportti 3,
F1-02200 Espoo,
Finland

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralni podéani

Finsko

AstraZeneca Oy,
Luomanportti 3,
F1-02200 Espoo,
Finland

Atacand

32 mg

Tableta

Peroralni podéani

Francie

AstraZeneca,

1, Place Renault,

92844 Rueil-Malmaison
Cedex, France

Atacand 4 mg,
sécable

comprimé

4 mg

Tableta

Peroralni podani

Francie

AstraZeneca,

1, Place Renault,

92844 Rueil-Malmaison
Cedex, France

Atacand 8 mg,
sécable

comprimé

8 mg

Tableta

Peroralni podani

Francie

AstraZeneca,

1, Place Renault,

92844 Rueil-Malmaison
Cedex, France

Atacand 16 mg,
sécable

comprimé

16 mg

Tableta

Peroralni podani

Francie

AstraZeneca,

1, Place Renault,

92844 Rueil-Malmaison
Cedex, France

Atacand 32 mg,
sécable

comprimé

32 mg

Tableta

Peroralni podani




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci SmysSleny nazev Sila Lékova forma|Zpisob podani
EU/EHP
Francie Laboratoires Takedam Kenzen 4mg, comprimé/4 mg Tableta Peroralni podani
11-15, quai de Dion Bouton, sécable
92816 Puteaux Cedex,
France
Francie Laboratoires Takedam Kenzen 8 mg, comprimé|8 mg Tableta Peroralni podéani
11-15, quai de Dion Bouton, sécable
92816 Puteaux Cedex,
France
Francie Laboratoires Takedam Kenzen 16 mg, comprimé|16 mg Tableta Peroralni podani
11-15, quai de Dion Bouton, sécable
92816 Puteaux Cedex,
France
Francie Laboratoires Takedam Kenzen 32mg, comprimé|32 mg Tableta Peroralni podani
11-15, quai de Dion Bouton, sécable
92816 Puteaux Cedex,
France
Spolkova republika|AstraZeneca GmbH, Atacand 4 mg 4 mg Tableta Peroralni podani
Némecko 22876 Wedel, Germany
Spolkova republika|AstraZeneca GmbH, Atacand 8 mg 8 mg Tableta Peroralni podani
Némecko 22876 Wedel, Germany
Spolkova republika|AstraZeneca GmbH, Atacand 16 mg 16 mg Tableta Peroralni podani
Némecko 22876 Wedel, Germany
Spolkova republika|AstraZeneca GmbH, Atacand PROTECT 32 mg|32 mg Tableta Peroralni podani
Némecko 22876 Wedel, Germany Tabletten
Spolkova republika|Takeda Pharma GmbH, Blopress 2 mg Tabletten 2 mg Tableta Peroralni podani
Némecko Viktoriaallee 3-5,
52066 Aachen,
Germany
Spolkova republika| Takeda Pharma GmbH, Blopress 4 mg Tabletten 4 mg Tableta Peroralni podéani
Némecko Viktoriaallee 3-5,
52066 Aachen,
Germany




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci SmysSleny nazev Sila Lékova forma|Zpisob podani
EU/EHP
Spolkova republika|Takeda Pharma GmbH, Blopress 8 mg Tabletten 8 mg Tableta Peroralni podani
Némecko Viktoriaallee 3-5,
52066 Aachen,
Germany
Spolkova republika| Takeda Pharma GmbH, Blopress 16 mg Tabletten 16 mg Tableta Peroralni podéani
Némecko Viktoriaallee 3-5,
52066 Aachen,
Germany
Spolkova republika| Takeda Pharma GmbH, Blopress 32 mg Tabletten 32 mg Tableta Peroralni podéani
Némecko Viktoriaallee 3-5,
52066 Aachen,
Germany
Recko AstraZeneca SA, Atacand 2 mg Tableta Peroralni podéani
Theotokopoulou 4 & Astronafton,
151 25 Maroussi,
Greece
Recko AstraZeneca SA, Atacand 4 mg Tableta Peroralni podani
Theotokopoulou 4 & Astronafton,
151 25 Maroussi,
Greece
Recko AstraZeneca SA, Atacand 8 mg Tableta Peroralni podani
Theotokopoulou 4 & Astronafton,
151 25 Maroussi,
Greece
Recko AstraZeneca SA, Atacand 16 mg Tableta Peroralni podani
Theotokopoulou 4 & Astronafton,
151 25 Maroussi,
Greece
Recko AstraZeneca SA, Atacand 32 mg Tableta Peroralni podani

Theotokopoulou 4 & Astronafton,
151 25 Maroussi,
Greece




Clensky’ stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o registraci

SmySleny nazev

Sila

Lékova forma

Zpusob podani

Mad’arsko

AstraZeneca Kft.,
1113 Budapest,
Bocskai ut 134-146,
Hungary

Atacand

Tableta

Peroralni podani

Mad’arsko

AstraZeneca Kft.,
1113 Budapest,
Bocskai ut 134-146,
Hungary

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralni podéani

Island

AstraZeneca A/S,
Roskildevej 22,
DK-2620 Albertslund,
Denmark

Atacand

4 mg

Tableta

Peroralni podéani

Island

AstraZeneca A/S,
Roskildevej 22,
DK-2620 Albertslund,
Denmark

Atacand

8 mg

Tableta

Peroralni podéani

Island

AstraZeneca A/S,
Roskildevej 22,
DK-2620 Albertslund,
Denmark

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralni podani

Island

AstraZeneca A/S,
Roskildevej 22,
DK-2620 Albertslund,
Denmark

Atacand

32 mg

Tableta

Peroralni podani

Irsko

AstraZeneca UK Limited,
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Atacand

Tableta

Peroralni podani

Irsko

AstraZeneca UK Limited,
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Atacand

Tableta

Peroralni podani

Irsko

AstraZeneca UK Limited,
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Atacand

8 mg

Tableta

Peroralni podéani




Clensky’ stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o registraci

SmySleny nazev

Sila

Lékova forma

Zpusob podani

Irsko

AstraZeneca UK Limited,
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralni podani

Irsko

AstraZeneca UK Limited,
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Atacand

32 mg

Tableta

Peroralni podani

Irsko

Takeda UK Limited,

Takeda House, Mercury Park,
Wycombe Lane, Wooburn Green,
High Wycombe,
Buckinghamshire

HP10 OHH,

United Kingdom

Blopress 2 mg

Tableta

Peroralni podani

Irsko

Takeda UK Limited,

Takeda House, Mercury Park,
Wycombe Lane, Wooburn Green,
High Wycombe,
Buckinghamshire

HP10 OHH,

United Kingdom

Blopress 4 mg

Tableta

Peroralni podani

Irsko

Takeda UK Limited,

Takeda House, Mercury Park,
Wycombe Lane, Wooburn Green,
High Wycombe,
Buckinghamshire

HP10 OHH,

United Kingdom

Blopress 8 mg

Tableta

Peroralni podani

Irsko

Takeda UK Limited,

Takeda House, Mercury Park,
Wycombe Lane, Wooburn Green,
High Wycombe,
Buckinghamshire

HP10 OHH,

United Kingdom

Blopress 16 mg

16 mg

Tableta

Peroralni podani




Clensky’ stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o registraci

SmySleny nazev

Sila

Lékova forma

Zpusob podani

Irsko

Takeda UK Limited,

Takeda House, Mercury Park,
Wycombe Lane, Wooburn Green,
High Wycombe,
Buckinghamshire

HP10 OHH,

United Kingdom

Blopress 32 mg

32 mg

Tableta

Peroralni podani

Italie

AstraZeneca SpA,
Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080 Basiglio
(M), Italy

Ratacand

Tableta

Peroralni podani

Italie

AstraZeneca SpA,
Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080 Basiglio
(MD), Italy

Ratacand

Tableta

Peroralni podani

Italie

AstraZeneca SpA,
Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080 Basiglio
(M), Italy

Ratacand

Tableta

Peroralni podani

Italie

AstraZeneca SpA,
Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080 Basiglio
(M), Italy

Ratacand

16 mg

Tableta

Peroralni podani

Italie

AstraZeneca SpA,
Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080 Basiglio
(M), Italy

Ratacand

32 mg

Tableta

Peroralni podéani

Italie

Takeda Italia Farmaceutici S.p.A.,
Via Elio Vittorini, 129,

00144 Roma,

Italy

Blopress 2 mg

Tableta

Peroralni podani

Italie

Takeda Italia Farmaceutici S.p.A.,
Via Elio Vittorini, 129,

00144 Roma,

Italy

Blopress 4 mg

Tableta

Peroralni podéani

Italie

Takeda Italia Farmaceutici S.p.A.,
Via Elio Vittorini, 129,

00144 Roma,

Italy

Blopress 8 mg

8 mg

Tableta

Peroralni podéani
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci SmysSleny nazev Sila Lékova forma|Zpisob podani

EU/EHP

Italie Takeda Italia Farmaceutici S.p.A., Blopress 16 mg 16 mg Tableta Peroralni podani
Via Elio Vittorini, 129,
00144 Roma,
Italy

Italie Takeda Italia Farmaceutici S.p.A., Blopress 32 mg 32 mg Tableta Peroralni podéani
Via Elio Vittorini, 129,
00144 Roma,
Italy

Lotyssko AstraZeneca AB, Atacand 8 mg Tableta Peroralni podéani
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Lotyssko AstraZeneca AB, Atacand 16 mg Tableta Peroralni podani
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Litva AstraZeneca AB, Atacand 4 mg Tableta Peroralni podéani
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Litva AstraZeneca AB, Atacand 8 mg Tableta Peroralni podani
S-151 85 Sodertdlje, Sweden

Litva AstraZeneca AB, Atacand 16 mg Tableta Peroralni podéani
S-151 85 Sodertdlje, Sweden

Litva AstraZeneca AB, Atacand 32 mg Tableta Peroralni podani
S-151 85 Sodertdlje, Sweden

Lucembursko NV AstraZeneca SA, Atacand 2 mg Tableta Peroralni podéani
Egide Van Ophemstraat 110,
B-1180 Brussels,
Belgium

Lucembursko NV AstraZeneca SA, Atacand 4 mg Tableta Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat 110,
B-1180 Brussels,
Belgium

Lucembursko NV AstraZeneca SA, Atacand 8 mg Tableta Peroralni podani

Egide Van Ophemstraat 110,
B-1180 Brussels,
Belgium

11




Clensky’ stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o registraci

SmySleny nazev

Sila

Lékova forma

Zpusob podani

Lucembursko

NV AstraZeneca SA,

Egide Van Ophemstraat 110,
B-1180 Brussels,

Belgium

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralni podani

Lucembursko

NV AstraZeneca SA,

Egide Van Ophemstraat 110,
B-1180 Brussels,

Belgium

Atacand

32 mg

Tableta

Peroralni podéani

Malta

AstraZeneca AB, Gértunavigen,
S-15185, Sodertdlje, Sweden

Atacand

8 mg

Tableta

Peroralni podéani

Malta

AstraZeneca AB, Gértunavigen,
S-15185, Sodertdlje, Sweden

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralni podani

Nizozemsko

AstraZeneca BV,
Louis Pasteurlaan 5,
2719 EE Zoetermeer,
The Netherlands

Atacand 2, tabletten 2 mg

2 mg

Tableta

Peroralni podani

Nizozemsko

AstraZeneca BV,
Louis Pasteurlaan 5,
2719 EE Zoetermeer,
The Netherlands

Atacand 4, tabletten 4 mg

Tableta

Peroralni podani

Nizozemsko

AstraZeneca BV,
Louis Pasteurlaan 5,
2719 EE Zoetermeer,
The Netherlands

Atacand &, tabletten 8 mg

Tableta

Peroralni podani

Nizozemsko

AstraZeneca BV,
Louis Pasteurlaan 5,
2719 EE Zoetermeer,
The Netherlands

Atacand 16, tabletten 16 mg

16 mg

Tableta

Peroralni podani

Nizozemsko

AstraZeneca BV,
Louis Pasteurlaan 5,
2719 EE Zoetermeer,
The Netherlands

Atacand 32, tabletten 32 mg

32 mg

Tableta

Peroralni podani

12




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci SmysSleny nazev Sila Lékova forma|Zpisob podani

EU/EHP

Norsko AstraZeneca AS, Atacand 4 mg Tableta Peroralni podani
Boks 200 Vinderen,
NO-0319 Oslo, Norway

Norsko AstraZeneca AS, Atacand 8 mg Tableta Peroralni podani
Boks 200 Vinderen,
NO-0319 Oslo, Norway

Norsko AstraZeneca AS, Atacand 16 mg Tableta Peroralni podani
Boks 200 Vinderen,
NO-0319 Oslo, Norway

Norsko AstraZeneca AS, Atacand 32 mg Tableta Peroralni podani
Boks 200 Vinderen,
NO-0319 Oslo, Norway

Polsko AstraZeneca AB, Géirtunavigen, Atacand 4 mg Tableta Peroralni podéani
S-15185, Sodertdlje, Sweden

Polsko AstraZeneca AB, Gértunavégen, Atacand 8 mg Tableta Peroralni podani
S-15185, Sodertdlje, Sweden

Polsko AstraZeneca AB, Géartunavigen, Atacand 16 mg Tableta Peroralni podéani
S-15185, Sodertdlje, Sweden

Polsko AstraZeneca AB, Gértunavégen, Atacand 32 mg Tableta Peroralni podani
S-15185, Sodertdlje, Sweden

Portugalsko AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda., Atacand 2 mg Tableta Peroralni podéani
Rua Humberto Madeira, 7,
Valejas 2745-663
Barcarena,
Portugal

Portugalsko AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda., Atacand 4 mg Tableta Peroralni podani

Rua Humberto Madeira, 7,
Valejas 2745-663
Barcarena,

Portugal

13




Clensky’ stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o registraci

SmySleny nazev

Sila

Lékova forma

Zpusob podani

Portugalsko

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.,
Rua Humberto Madeira, 7,

Valejas 2745-663

Barcarena,

Portugal

Atacand

Tableta

Peroralni podani

Portugalsko

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.,
Rua Humberto Madeira, 7,

Valejas 2745-663

Barcarena,

Portugal

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralni podani

Portugalsko

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.,
Rua Humberto Madeira, 7,

Valejas 2745-663

Barcarena,

Portugal

Atacand 32 mg

32 mg

Tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Lusomedicamenta -
Farmacéutica, S.A.,
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B
Queluz de Baixo,

2730-055 Barcarena,

Portugal

Sociedade Técnica

Blopress

Tableta

Peroralni podéani

Portugalsko

Lusomedicamenta -
Farmacéutica, S.A.,
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B
Queluz de Baixo,

2730-055 Barcarena,

Portugal

Sociedade Técnica

Blopress

Tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Lusomedicamenta -
Farmacéutica, S.A.,
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B
Queluz de Baixo,

2730-055 Barcarena,

Portugal

Sociedade  Técnica

Blopress

Tableta

Peroralni podani

14
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EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o registraci

SmySleny nazev

Sila

Lékova forma

Zpusob podani

Portugalsko

Lusomedicamenta - Sociedade
Farmacéutica, S.A.,

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B
Queluz de Baixo,

2730-055 Barcarena,

Portugal

Técnica

Blopress

16 mg

Tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Lusomedicamenta -  Sociedade
Farmacéutica, S.A.,

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B
Queluz de Baixo,

2730-055 Barcarena,

Portugal

Técnica

Blopress

32 mg

Tableta

Peroralni podani

Rumunsko

AstraZeneca AB,
S 151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand 8 mg

Tableta

Peroralni podani

Rumunsko

AstraZeneca AB,
S 151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand 16 mg

16 mg

Tableta

Peroralni podani

Rumunsko

AstraZeneca AB,
S 151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand 32 mg

32 mg

Tableta

Peroralni podani

Slovensko

AstraZeneca AB,
S 151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand 8 mg

Tableta

Peroralni podani

Slovensko

AstraZeneca AB,
S 151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand 16 mg

16 mg

Tableta

Peroralni podani

Slovensko

AstraZeneca AB,
S 151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand 32 mg

32 mg

Tableta

Peroralni podani

Slovinsko

AstraZeneca UK Limited,
15 Stanhope Gate,
London W1K 1LN,
United Kingdom

Atacand 4 mg

Tableta

Peroralni podani

Slovinsko

AstraZeneca UK Limited,
15 Stanhope Gate,
London W1K 1LN,
United Kingdom

Atacand 8 mg

Tableta

Peroralni podani

15




Clensky’ stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o registraci

SmySleny nazev

Sila

Lékova forma

Zpusob podani

Slovinsko

AstraZeneca UK Limited,
15 Stanhope Gate,
London W1K 1LN,
United Kingdom

Atacand 16 mg

16 mg

Tableta

Peroralni podani

Slovnsko

AstraZeneca UK Limited,
15 Stanhope Gate,
London W1K 1LN,
United Kingdom

Atacand 32 mg

32 mg

Tableta

Peroralni podéani

Spanélsko

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.,
Parque Norte.Edificio Roble,

C/ Serrano Galvache 56,

28033 Madrid, Spain

Atacand 4 mg comprimidos

4 mg

Tableta

Peroralni podéani

Spanélsko

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.,
Parque Norte.Edificio Roble,

C/ Serrano Galvache 56,

28033 Madrid, Spain

Atacand 8 mg comprimidos

8 mg

Tableta

Peroralni podéani

Spanélsko

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.,
Parque Norte.Edificio Roble,

C/ Serrano Galvache 56,

28033 Madrid, Spain

Atacand 16 mg comprimidos

16 mg

Tableta

Peroralni podani

Spanélsko

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.,
Parque Norte.Edificio Roble,

C/ Serrano Galvache 56,

28033 Madrid, Spain

Atacand 32 mg comprimidos

32 mg

Tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Takeda Global Research and Development
Centre (Europe) Ltd.,

61 Aldwych,

London,

WC2B 4AE,

United Kingdom

Blopress 4 mg comprimidos

Tableta

Peroralni podani
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci SmysSleny nazev Sila Lékova forma|Zpisob podani
EU/EHP
Spanélsko Takeda Global Research and Development|Blopress 8 mg comprimidos |8 mg Tableta Peroralni podani
Centre (Europe) Ltd.,
61 Aldwych,
London,
WC2B 4AE,
United Kingdom
Spanélsko Takeda Global Research and Development|Blopress 16 mg comprimidos |16 mg Tableta Peroralni podani
Centre (Europe) Ltd.,
61 Aldwych,
London,
WC2B 4AE,
United Kingdom
Spanélsko Takeda Global Research and Development|Blopress 32 mg comprimidos |32 mg Tableta Peroralni podani
Centre (Europe) Ltd.,
61 Aldwych,
London,
WC2B 4AE,
United Kingdom
Spanélsko Almirall, S.A. Ronda General Mitre, Parapres 4 mg comprimidos |4 mg Tableta Peroralni podéani
151 08022 Barcelona,
Spain
Spanélsko Almirall, S.A. Ronda General Mitre, Parapres 8 mg comprimidos |8 mg Tableta Peroralni podani
151 08022 Barcelona,
Spain
Spanélsko Almirall, S.A. Ronda General Mitre, Parapres 16 mg comprimidos |16 mg Tableta Peroralni podani
151 08022 Barcelona,
Spain
Spanélsko Almirall, S.A. Ronda General Mitre, Parapres 32 mg comprimidos (32 mg Tableta Peroralni podani
151 08022 Barcelona,
Spain
Svédsko AstraZeneca AB, Atacand 2 mg Tableta Peroralni podéani
151 85 Sodertilje, Sweden
Svédsko AstraZeneca AB, Atacand 4 mg Tableta Peroralni podani

151 85 Sodertilje, Sweden
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci SmysSleny nazev Sila Lékova forma|Zpisob podani

EU/EHP

Svédsko AstraZeneca AB, Atacand 8 mg Tableta Peroralni podani
151 85 Sodertélje, Sweden

Svédsko AstraZeneca AB, Atacand 16 mg Tableta Peroralni podani
151 85 Sodertilje, Sweden

Svédsko AstraZeneca AB, Atacand 32 mg Tableta Peroralni podani
151 85 Sodertélje, Sweden

Svédsko AstraZeneca AB, Racanda 4 mg Tableta Peroralni podani
151 85 Sodertilje, Sweden

Svédsko AstraZeneca AB, Racanda 8 mg Tableta Peroralni podani
151 85 Sodertilje, Sweden

Svédsko AstraZeneca AB, Racanda 16 mg Tableta Peroralni podani
151 85 Sodertilje, Sweden

Svédsko AstraZeneca AB, Racanda 32 mg Tableta Peroralni podani
151 85 Sodertilje, Sweden

Velka Britanie AstraZeneca UK Limited, Atacand 2 mg Tableta Peroralni podani
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Velka Britanie AstraZeneca UK Limited, Atacand 4 mg Tableta Peroralni podani
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Velka Britanie AstraZeneca UK Limited, Atacand 8 mg Tableta Peroralni podéani
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Velka Britanie AstraZeneca UK Limited, Atacand 16 mg Tableta Peroralni podani
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Velka Britanie AstraZeneca UK Limited, Atacand 32 mg Tableta Peroralni podani
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom
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Clensky’ stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o registraci

SmySleny nazev

Sila

Lékova forma

Zpusob podani

Velka Britanie

Takeda Global Research
Centre (Europe) Ltd.,

61 Aldwych,

London,

WC2B 4AE,

United Kingdom

and

Development

Blopress 2 mg

Tableta

Peroralni podani

Velka Britanie

Takeda Global Research
Centre (Europe) Ltd.,

61 Aldwych,

London,

WC2B 4AE,

United Kingdom

and

Development

Blopress 4 mg

Tableta

Peroralni podani

Velka Britanie

Takeda Global Research
Centre (Europe) Ltd.,

61 Aldwych,

London,

WC2B 4AE,

United Kingdom

and

Development

Blopress 8 mg

Tableta

Peroralni podani

Velka Britanie

Takeda Global Research
Centre (Europe) Ltd.,

61 Aldwych,

London,

WC2B 4AE,

United Kingdom

and

Development

Blopress 16 mg

16 mg

Tableta

Peroralni podéani

Velka Britanie

Takeda Global Research
Centre (Europe) Ltd.,

61 Aldwych,

London,

WC2B 4AE,

United Kingdom

and

Development

Blopress 32 mg

32 mg

Tableta

Peroralni podani
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Clensky’ stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o registraci

SmySleny nazev

Sila

Lékova forma

Zpusob podani

Velka Britanie

Takeda UK Limited,

Takeda House, Mercury Park,
Wycombe Lane, Wooburn Green,
High Wycombe,
Buckinghamshire,

HP10 OHH,

United Kingdom

Amias 2 mg

Tableta

Peroralni podani

Velka Britanie

Takeda UK Limited,

Takeda House, Mercury Park,
Wycombe Lane, Wooburn Green,
High Wycombe,
Buckinghamshire,

HP10 OHH,

United Kingdom

Amias 4 mg

Tableta

Peroralni podani

Velka Britanie

Takeda UK Limited,

Takeda House, Mercury Park,
Wycombe Lane, Wooburn Green,
High Wycombe,
Buckinghamshire,

HP10 OHH,

United Kingdom

Amias 8 mg

Tableta

Peroralni podani

Velka Britanie

Takeda UK Limited,

Takeda House, Mercury Park,
Wycombe Lane, Wooburn Green,
High Wycombe,
Buckinghamshire,

HP10 OHH,

United Kingdom

Amias 16 mg

16 mg

Tableta

Peroralni podani
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci SmysSleny nazev Sila Lékova forma|Zpisob podani
EU/EHP
Velka Britanie Takeda UK Limited, Amias 32 mg 32 mg Tableta Peroralni podani

Takeda House, Mercury Park,
Wycombe Lane, Wooburn Green,
High Wycombe,
Buckinghamshire,

HP10 OHH,

United Kingdom
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PRILOHA 11
VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU

O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH
PREDKLADANE EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVE SHRNUTI VEDECKEHO HODNOCENI PRIPRAVKU ATACAND A
PRIPRAVKU SOUVISEJICICH NAZVU (VIZ PRILOHA I)

Pripravek Atacand obsahuje kandesartan cilexetil, blokator receptord pro angiotenzin (ARB), ktery je
urcen k 1écbé esencialni hypertenze u dospélych pacientt se srde¢nim selhanim a poruchou systolické
funkce levé komory (ejekeéni frakce levé komory < 40%) jako piidavna terapie k inhibitorim
angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory) nebo pokud ACE nejsou snaseny.

Pripravek Atacand byl zvazovan pro provedeni postupu sjednoceni souhrnu tidajui o pfipravku a byl
zahéjen postup predloZeni zaleZitosti k posouzeni s cilem vyftesit rozdily mezi vnitrostatné
schvalenymi informacemi o ptipravku (PI) a sjednotit jejich znéni v celé Evropé.

Pro ucely tohoto postupu sjednoceni vybor CHMP posoudil vnitrostatni informace o pfipravku,
odpoveédi, které poskytl drzitel rozhodnuti o registraci (MAH), a dosavadni védecké poznatky.

Vybor posoudil fadu rozpord, pticemz se jednalo pfedevsim o oddily 4.1, 4.2, 4.3 a 4.4 souhrnu tdajt
o pripravku. Ostatni oddily byly rovnéz sjednoceny.

0Oddil 4.1 — Terapeutické indikace

Hypertenze
Indikace pripravku v 1é¢bé hypertenze byla schvalena ve vSech ¢lenskych statech. Vybor CHMP proto
schvalil znéni indikace ,, Esencialni hypertenze“.

Srdelni selhdani

Indikace ptipravku v 1é€b¢ srdecniho selhani byla schvalena ve vSech ¢lenskych statech. Z indikace
schvalené v jednom z ¢lenskych statd ovSem byli vyfazeni pacienti, kteti spadaji do I'V. funk¢ni tiidy
dle New York Heart Association (NYHA).

Vybor CHMP posuzoval diivody pro takové omezeni indikace. Na zaklad¢ dostupnych udaji véetné
vysledkil z programu studii CHARM (Kandesartan u srde¢niho selhdni: hodnoceni snizeni mortality a
morbidity; Candesartan in Heart Failure: Assessment of Reduction in Mortality and morbidity), které
zahrnovaly pacienty ve funkc¢ni tfid€ Il az IV podle NYHA, dosel vybor CHMP k zavéru, ze pro
vyfazeni pacientl ve funkéni tfidé IV podle NYHA z indikace pfipravku neni zadny dtivod. Je znamo,
ze pro tuto populaci jsou k dispozici pouze omezené tidaje, avSak z analyz kombinovaného primarniho
cilového ukazatele, imrti z kardiovaskularnich pficin nebo hospitalizace pro srde¢ni selhani

v jednotlivych podskupinéch t¥id podle NYHA v ramci studii nizké EF (CHARM-Alternative a
CHARM-Added brano dohromady, ¢ast programu CHARM) vyplyva pro vSechny podskupiny podle
NYHA hodnota miry rizika niz$i nez 1,0 ve prospéch kandesartanu ve srovnani s placebem.

Ve studiich navic nebyl zaznamenan zadny presvédcivy dikaz o tom, ze by se vysledky pro jakoukoli
podskupinu tfidy podle NYHA vyznamné liSily od vysledkt celé populace. U pacientli zafazenych do
tiidy IV podle NYHA nebyla ve srovnani s pacienty, ktefi byli zafazeni do tfidy III podle NYHA,
zjiSténa zadna zfejma biologicka pficina odlisné odpoveédi na kandesartan.

Vybor CHMP byl toho nazoru, Ze pomér piinosi a rizik je ptiznivy rovnéz pro pacienty ve tiidé IV
podle NYHA, a proto na zaklad¢ doporuceni Evropské kardiologické spolecnosti (European Society of
Cardiology, ESC) rozhodl nevyjimat tyto pacienty z indikaci pfipravku.

Byly schvaleny tyto indikace:

Pripravek Atacand je indikovan k:
— lécbé esencialni hypertenze u dospélych.

— lécbé dospélych pacientit se srdecnim selhdanim a poruchou systolické funkce levé komory (ejekcni
frakce levé komory <40%) jako pridavna terapie k ACE inhibitoriim nebo pokud ACE nejsou snaseny.

0ddil 4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani u hypertenze
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Doporucena pocatecni davka a obvykla udrzovaci davka kandesartanu je 8 mg. Ve vétsing ¢lenskych
stat byl schvalen davkovaci rezim s maximalni davkou 32 mg. V souhrnu dajii o pfipravku platném
v jednom z Clenskych stati je jako alternativni strategie 1écby uveden blokator kalciovych kanald.

Davka 32 mg je podloZena vysledky studii u pacientti s hypertenzi a nedavno zvetejnénou analyzou
odpovedi na davku, kterou vypracoval Karilson a kol. 2009. U pacientl, u nichz doslo k poklesu
krevniho tlaku béhem 1écby samotnym kandesartanem v nizsich davkach, mize mit plnd davka 32 mg
dalsi ptiznivé ucinky. Nedavna doporuc¢eni ESH (Mancia a kol. 2007) a doporuceni spole¢ného
narodniho vyboru (Joint National Committee, INC) VII (Chobanian a kol. 2003), ktera se tykaji 1é¢by
hypertenze, uvadéji, Ze pfinos lécby miize byt vyznamny i pii nepatrném snizeni hodnoty krevniho
tlaku a pokud poc¢ate¢ni hodnota krevniho tlaku nedosahuje tradi¢ni hrani¢ni hodnoty definujici
hypertenzi. Tato skute¢nost je rovnéz potvrzena v nedavné meta-analyze randomizovanych studii,
kterou vypracoval Law a kol. 2009.

V nékterych studiich se doporucuje jako dalsi strategie rozsitit 1écbu o blokatory kalciovych kanala
(Farsang a kol. 2001, Morgan a Anderson 2002 a Lindholm a kol. 2003). Informace o zvySeném
antihypertenznim u¢inku kombinace kandesartan cilexetilu s blokatory kalciovych kanali
amlodipinem nebo felodipinem nebyla uvedena v oddile 4.2 ,ale v oddile 5.1.

Vybor CHMP byl toho nazoru, ze dostupné klinické udaje tykajici se 1écby hypertenze podporuji
pouziti kandesartanu v davce az 32 mg. Skute¢nost, ze kandesartan 1ze podéavat spolu s dalSimi
antihypertenzivy, byla rovnéz v souhrnu idajii o pfipravku uvedena.

Vybor rovnéz sjednotil oddily souhrnu udaji o ptipravku tykajici se zvlastnich skupin pacienti, jako
jsou star$i pacienti, pacienti se snizenym intravaskularnim objemem, pacienti s poruchou rendlnich a
jaternich funkefi a pacienti ¢ernosského etnika.

S ohledem na stars$i pacienty dosel vybor CHMP k zavéru, Ze u pacientti ve véku od 75 let neni nutné
upravovat pocatecni davku.

U pacienti s poruchou jaternich funkci byla uvodni po¢ate¢ni davka zvysena z 2 mg na 4 mg. Z
vysledka dvou klinickych studii, které zkoumaly farmakokineticky profil kandesartanu u pacientti

s poruchou jaternich funkci, a publikace autora Hoogkamer a kol. 1998, ve které byla pouzita
pocate¢ni davka 12 mg, vyplyva, Ze mirna nebo stiedné zavazna porucha nema zadny vyznamny vliv
na farmakokineticky profil kandesartanu, a uprava davky proto neni nutna. Tento zavér byl potvrzen
rovnéz v dalsi studii, kterd zkoumala jesté vyssi pocatecni davku.

Ddavkovdani u srdecniho selhdni

Déavkovani piipravku u pacientd se srdecnim selhdnim se v zddném z ¢lenskych statl nelisilo. Obvykla
doporucena pocatecni davka ptipravku Atacand je 4 mg jednou denné. Titrace na cilovou davku 32 mg
jednou denné (maximalni davka) nebo na nejvyssi snaSenou davku se provadi zdvojnasobenim davky
v intervalu nejméné 2 tydni.

S ohledem na kombinovanou 1é¢bu je podle doporuceni ESC pro srdecni selhani (ESC HF, 2008)
soucasnym standardem péce o pacienty adekvatni davka beta-blokatoru a ACE inhibitoru. Pokud je
ucinnost téchto piipravki nedostatecna, je nutné zvazit zarazeni ARB nebo draslik Setiiciho diuretika
do 1écby.

Vysledky z programu CHARM prokazaly u pacientt se srdecnim selhanim jasny ptinos kandesartanu
a kombinované 1écby s ohledem na kardiovaskularni mortalitu a morbiditu. Pacienti, ktefi uzivali
1é¢bu kandesartanem, ACE inhibitorem a draslik Setficim diuretikem, byli vyss$i mérou ohroZeni
rozvojem hyperkalémie. Pacienti, ktefi uzivali tuto kombinovanou 1écbu, vyzadovali peclivé a
pravidelné sledovani. Vybor CHMP proto dosel k zavéru, ze ackoliv 1ze kandesartan podavat spolecné
s dalSimi 1€éky na srde¢ni selhani (vCéetn¢ ACE inhibitorti, beta-blokatorti, diuretik a digitalisu nebo
jejich kombinace), podavani kombinace ACE inhibitoru, draslik Setficiho diuretika a kandesartanu se
nedoporucuje.
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Oddil 4.3 Kontraindikace

Téhotenstvi a kojeni

Uplna kontraindikace piipravku béhem vsech trimestra téhotenstvi a béhem kojeni byla jiz diive
zahrnuta do souhrnu daji o ptipravku.

Zprava PhVWP, kterou vypracoval vybor CHMP a ktera se tykala pouzivani ACE inhibitort a
antagonistti receptord pro angiotenzin II (ARB) béhem prvniho trimestru t€¢hotenstvi
(EMEA/CHMP/PhVWP/474692/2007), vSak uvadi, ze kontraindikace piipravku béhem prvniho
trimestru t¢hotenstvi neni odivodnéna; pouzivani AIIRA bé€hem prvniho trimestru t€hotenstvi se
nedoporucuje.

Uzivani AIIRA v druhém a tietim trimestru t€hotenstvi je kontraindikovano.

Vybor CHMP rovnéz souhlasil s uvedenim kontraindikace ptipravku u pacienti precitlivélych na
kandesartan nebo na kteroukoli pomocnou latku a u pacientd se zavaznym onemocnénim jater a/nebo
cholestazou.

0Oddil 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Byla sjednocena upozornéni tykajici se onemocnéni ledvin, kombinované 1écby s ACE inhibitorem u
srdecniho selhani, hemodialyzy, stendzy renalni tepny, transplantace ledvin, hypotenze, anestezie a
operace, sten6zy aortalni a mitralnich chlopné, primarniho hyperaldosteronismu a hyperkalémie. U
pacientl se srde¢nim selhanim, ktefi jsou 1é¢eni kandesartanem, mize dojit k rozvoji hyperkalémie,
coz je v souladu s informacemi uvedenymi vyse. Proto se doporucuje pravidelna kontrola hladiny
drasliku v séru a 1é¢ba kombinaci ACE inhibitoru, draslik Setficiho diuretika a kandesartanu se
nedoporucuje a méla by byt zvazena pouze po peclivém vyhodnoceni moznych ptinost a rizik.

0ddil 4.6 Téhotenstvi a kojeni

Na zaklad¢ predlozenych informaci vybor CHMP schvalil sjednocené znéni textu pro antagonisty
receptorti pro angiotenzin Il jako standardni upozornéni vypracované pracovni skupinou pro
farmakovigilanci vyboru CHMP pro vSechny antagonisty receptort pro angiotenzin II (AIIRA):
podavani AIIRA se nedoporucuje béhem prvniho trimestru t€hotenstvi a je kontraindikovano béhem
druhého a tfetiho trimestru téhotenstvi.

0ddil 4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vybor CHMP konstatoval, ze vzhledem k tomu, Ze byl na zaklad¢ farmakologického ucinku léku
zaznamenan vyznamny vliv na schopnost fizeni, byl tento oddil doplnén o informaci tykajici se
mozného vyskytu ,,zdvrate” a ,anavy*.

0Oddil 4.8 Nezadouci u¢inky

Vybor CHMP dospél k zaveru, Ze daje tykajici se bezpecnosti piipravku v 1é€bé hypertenze a
chronického srde¢niho selhani by mély byt predlozeny oddélené. Do souhrnu tdajti o piipravku byl
zafazen text oddé€lujici vysledky tykajici se nezddoucich ucinki od programu CHARM a uvadi, Ze
vyskyt nezadoucich ucinkt je Castéjsi u pacientt, ktefi uzivaji jiné 1é¢ivé ptipravky ovliviiujici RAS
systém. Vzhledem k tomu, ze frekvenci nebylo na zakladé zkuSenosti po uvedeni ptipravku na trh
mozné odhadnout, a v souladu s doporucenim, které se tyka znéni souhrnu udaju o ptipravku (zari
2009), bylo poregistracni znéni frekvence ,, Velmi vzacnd “ nahrazeno znénim ,, nezndma *.

0ddil 4.9 Piedavkovani
Do tohoto oddilu byly zatazeny informace tykajici se pfiznakii predavkovani a doporuceni pro 1é¢bu v
ptipad¢ jejich vyskytu.

0Oddil 5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Znéni tohoto oddilu bylo zkraceno a sjednoceno s ohledem na aktualni védecké poznatky a diskuse
tykajici se ostatnich oddilti souhrnu udaji o ptipravku. Vybor posoudil pfedev§im nové informace
tykajici se zvySeni davky na 32 mg a zvySeného antihypertenzniho G¢inku kandesartanu v kombinaci
s jinymi lé¢ivymi piipravky véetné hydrochlorthiazidu a blokatorti kalciovych kanalt, jako je
amlodipin a felodipin. Znéni tykajici se vysledka studie 1é¢by hypertenze u starSich pacientd bylo
rovnéz sjednoceno.

Co se tyce srdecniho selhani, bylo sjednoceno znéni tykajici se vysledktl programu CHARM.

Obdobn¢ byly sjednoceny i ostatni oddily souhrnu daji o ptipravku.

Pribalové informace a oznaceni na obalu
Zmeny v souhrnu udaji o ptipravku byly podle potieby vzaty v uvahu pii provadéni zmén
v piibalovych informacich a v oznaceni na obalu.

Na zaklad¢ vyhodnoceni navrhu a odpovédi drzitele rozhodnuti o registraci a po diskusi v ramci
vyboru vybor CHMP schvalil harmonizované znéni souboru dokumentti s informacemi o piipravku
Atacand a ptipravcich souvisejicich ndzvi. Byly sjednoceny zejména indikace a s nimi souvisejici
doporucena davkovani, kontraindikace a zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti.

Na zakladé vyse uvedenych skutecnosti se vybor CHMP domniva, ze pomér piinosu a rizik pro
pripravek Atacand je pfiznivy a ze je mozné schvalit harmonizované znéni informaci o pfipravku.
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ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACEN]
NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k tomu, Ze

— ptedmétem predlozeni zalezitosti k posouzeni byla harmonizace souhrni tidajt o ptipravku,
oznaceni na obalu a ptibalovych informaci,

— souhrny udaju o pfipravku, oznaceni na obalu a pfibalové informace navrzené drzitelem rozhodnuti
o registraci byly vyhodnoceny na zékladé ptedlozené dokumentace a védecké diskuse v rdmci
vyboru,

vybor CHMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci pfipravku Atacand a piipravkil souvisejicich

nazvu (viz ptiloha I), a to prostfednictvim uprav ptislusnych odstavctl v souhrnu tidaji o ptipravku,
oznaceni na obalu a ptibalovych informacich uvedenych v ptiloze III.

27



PRILOHA 111

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Atacand a souvisejici nazvy 2 mg tablety
Atacand a souvisejici nazvy 4 mg tablety
Atacand a souvisejici nazvy 8 mg tablety
Atacand a souvisejici nazvy 16 mg tablety
Atacand a souvisejici nazvy 32 mg tablety

[viz Ptiloha I - doplni se narodni tidaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[doplni se narodni udaje]

3.  LEKOVA FORMA
Tableta.

[doplni se narodni udaje]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Atacand je indikovan k:

. Lécbe esencialni hypertenze u dospélych.

. Lécbe dospélych pacientd se srde¢nim selhanim a zhorSenou systolickou funkci levé srdecni
komory (ejekéni frakce levé srdeéni komory < 40 %) jako pfidavna 1écba k 1é¢bé inhibitory
angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) nebo kdyz ACE inhibitory nejsou tolerovany (viz
bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani pii hypertenzi

Doporucena pocatecni a obvykla udrzovaci davka ptipravku Atacand je 8 mg jednou denné. Maximum
antihypertenzniho u¢inku je dosaZeno v pribc¢hu 4 tydnt. U nékterych pacientli, u kterych neni
dosazeno adekvatni kontroly krevniho tlaku, mize byt davka zvySena na 16 mg jednou denné a déle az
na maximalni davku 32 mg jednou denné. Lécbu je tieba upravit podle odpovédi krevniho tlaku.

Atacand lze podavat téZ s jinymi antihypertenzivy. Bylo prokéazano, ze ptidani hydrochlorothiazidu ma
pridavny antihypertenzni u€inek s riznymi davkami piipravku Atacand.

Starsi pacienti
U starSich pacientd neni nutna Gprava pocatecni davky.

Pacienti s intravaskularni objemovou depleci
Pocate¢ni davka 4 mg miize byt zvaZena u pacientd s rizikem hypotenze, jako jsou pacienti s moznou
depleci intravaskularniho objemu (viz bod 4.4).

Pacienti s poskozenim ledvin
U pacientll s mirnym az stifednim poskozenim funkce ledvin, véetné pacientli na hemodialyze je

pocatecni davka ¢ mg. Davku je tfeba upravit v zavislosti na odpovédi. U pacientl s velmi zavaznym
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poskozenim funkce ledvin nebo terminalnim renalnim poskozenim (Clyestininy < 15 ml/min) jsou
omezené zkuSenosti (viz bod 4.4).

Pacienti s poskozenim jater

U pacientll s mirnym az stfedn€ zavaznym poskozenim jater se doporucuje pocatecni davka 4 mg
jednou denn€. Davku lze upravit podle odpovédi. Atacand je kontraindikovan u pacientii se zavaznym
poskozenim jater a/nebo cholestazou (viz body 4.3 a 5.2).

Cernossti pacienti
Antihypertenzni u¢inek kandesartanu je u ¢ernochli v porovnani s ostatnimi pacienty niz§i. Pro

kontrolu krevniho tlaku tak mtize byt u cernochti pottebné Castéjsi zvyseni davky pripravku Atacand a
soubézné podavani jinych antihypertenziv, nez u ostatnich pacientii (viz bod 5.1).

Davkovani pii srde¢nim selhani

Obvykla doporucend pocateni davka pripravku Atacand je 4 mg jednou denn¢. Postupné zvySovani
na cilovou davku 32 mg jednou denné¢ (maximalni davka) nebo na nejvyssi tolerovanou davku se
provadi zdvojnasobenim davky v minimalné dvoutydennich intervalech (viz bod 4.4). Hodnoceni
pacienti se srde¢nim selhanim by mélo vzdy zahrnovat pfezkoumani funkce ledvin vcetné
monitorovani sérového kreatininu a drasliku. Atacand lze podavat sjinymi piipravky k 1écbe
srdecniho selhani véetné ACE inhibitort, beta-blokatort, diuretik a digitalisovych glykosidii nebo
kombinaci téchto 1é¢iv. Kombinovat ACE inhibitory, draslik Setfici diuretika (napf. spironolakton) a
pripravek Atacand se nedoporucuje a tato kombinace by meéla byt nasazena pouze po peclivém
zhodnoceni prospéchu a rizika (viz body 4.4, 4.8 a 5.1).

Zvlastni skupiny pacientii
U starSich pacientti nebo u pacientd s depleci intravaskularniho objemu, poskozenim ledvin nebo

mirmnym az sttedn¢ zavaznym poskozenim jater neni nutna zadna Giprava pocatecni davky.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost ptipravku Atacand v 1é¢bé hypertenze a srdec¢niho selhani nebyla u déti a
mladistvych (do 18 let) stanovena. Nejsou k dispozici zadné udaje.

Zptsob podani

Peroralni podani.
Atacand se podava jednou denné nezavisle na piijmu potravy. Biologicka dostupnost kandesartanu
neni ovlivnéna potravou.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na kandesartan cilexetil nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.
Druhy a tfeti trimestr téhotenstvi (viz body 4.2 a 4.6).

Zavazné poskozeni jater a/nebo cholestaza.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Poskozent ledvin

Stejné¢ jako ujinych pripravkti inhibujicich systém renin-angiotenzin-aldosteron Ize u citlivych
pacientti 1é¢enych piipravkem Atacand o¢ekavat zmény funkce ledvin.

V piipad¢€ pouziti piipravku Atacand u hypertenznich pacientd s poSkozenim ledvin se doporucuje
pravidelné sledovat sérovy kreatinin a draslik. ZkuSenosti s podavanim pfipravku pacientim s velmi
zédvaznym nebo terminalnim poskozenim ledvin (Clyeatinine < 15 ml/min) jsou omezené. V takovych
ptipadech je tieba davku opatrné titrovat za soucasného monitorovani krevniho tlaku.
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Hodnoceni pacientti se srdecnim selhdnim by mélo zahrnovat i periodické hodnoceni funkce ledvin,
predevsim u pacientd ve veéku 75 let a starSich a u pacientli s poSkozenim funkce ledvin. Pii pocatecni
titraci davky pfipravku Atacand se doporucuje monitorovani sérového kreatininu a drasliku. Do
klinickych studii srdecniho selhani nebyli zahrnuti pacienti s hodnotami sérového kreatininu >
265 umol/l1 (> 3 mg/dl).

Soubéznd lécba ACE inhibitorem pri srdecnim selhdn

Riziko vzniku nezadoucich ucinktli, pfedevSim poSkozeni renalni funkce a hyperkalemie, se muze
zvysit, jestlize se kandesartan uziva v kombinaci s ACE inhibitorem (viz bod 4.8). Pacienti s touto
1écbou maji byt pravideln€ a peclive sledovani.

Hemodialyza

Béhem dialyzy mize byt krevni tlak zvlaste citlivy na blokadu AT, -receptoru, ktera nastava snizenim
objemu plazmy a aktivaci systému renin-angiotenzin-aldosteron. Z tohoto diivodu ma byt u pacientti
na hemodialyze Atacand opatrng titrovan pii peclivém monitorovani krevniho tlaku.

Stenoza rendlni artérie

Lécivé pripravky, které ovlivituji systém renin-angiotenzin-aldosteron zahrnujici inhibitory receptoru
pro angiotenzin II (AIIRA), mohou zvySovat uremii a sérovy kreatinin u pacientli s oboustrannou
stendzou renalni artérie nebo stendzou renalni artérie u solitarni ledviny.

Transplantace ledvin
Nejsou zadné zkusenosti s podavanim ptipravku pacientim po nedavné transplantaci ledvin.

Hypotenze
V prubéhu 1é¢by ptipravkem Atacand se u pacientll se srdecnim selhdnim mutize objevit hypotenze.

Hypotenze se muze objevit i u hypertenznich pacientd s depleci intravaskularniho objemu, napf.
u pacienti 1écenych vysokymi davkami diuretik. Na pocatku 1éCby je tfeba obezietnost a je tieba
pokusit se o korekci hypovolémie.

Anestezie a chirurgicky zakrok

U pacientl 1écenych antagonisty angiotenzinu II se mize po dobu anestezie a chirurgického zakroku
vyskytnout hypotenze na zaklad¢ blokady systému renin-angiotenzin. Ve velmi vzacnych ptipadech
muze jit o téZkou hypotenzi, kterd miize vyzadovat podani intravenoznich tekutin a/nebo vazopresora.

Stendza aortalni a mitralni chlopné (obstrukcni hypertrofickd kardiomyopatie)
Podobné¢ jako u jinych vazodilatancii je nutné vénovat zvlastni pozornost pacientim s hemodynamicky
vyznamnou aortalni nebo mitralni sten6zou nebo obstrukeni hypertrofickou kardiomyopatii.

Primdrni hyperaldosteronismus

Pacienti s primarnim hyperaldosteronismem obecné nereaguji na antihypertenziva, ktera ptsobi
prostiednictvim inhibice systému renin-angiotenzin-aldosteron. Pouziti pfipravku Atacand se u téchto
pacientii nedoporucuje.

Hyperkalemie
Soubézné podavani pripravku Atacand a draslik Setficich diuretik, pfipravkd s obsahem drasliku,

nahrad soli s obsahem drasliku nebo jinych lé¢iv, ktera mohou zvySovat kalemii (napf. heparin) mize
vést ke zvyseni obsahu drasliku v séru u pacientl s hypertenzi. Podle potieby by mélo byt zahajeno
monitorovani drasliku.

U pacientll se srdecnim selhdnim lé¢enych ptipravkem Atacand se mulize vyskytnout hyperkalemie.
Doporucuje se pravidelné monitorovani sérového drasliku. Kombinace ACE inhibitorid, draslik
Setficich diuretik (napf. spironolakton) a pfipravku Atacand se nedoporucuje a je mozno o této

kombinaci uvazovat pouze po peclivém zhodnoceni potencialniho prospéchu a rizika.

VSeobecné
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U pacientli, jejichz cévni tonus a rendlni funkce =zaviseji predevSim na aktivité systému
renin-angiotenzin-aldosteron (napt. pacienti s t¢Zkym méstnavym srde¢nim selhdnim nebo primarnim
renalnim onemocnénim, vcetn¢ stendzy rendlni artérie), je 1écba jinymi 1éCivy, kterd ovliviuji tento
systém, spojena s projevy akutni hypotenze, azotémie, oligurie, nebo vzacné akutniho renalniho
selhani. Tyto projevy nelze vyloucit ani u AIIRA. Podobné jako u jinych antihypertenziv miize vést
nahlé¢ snizeni krevniho tlaku u pacientli s ischemickou chorobou srde¢ni nebo ischemickou
cerebrovaskularni chorobou k infarktu myokardu nebo mozkové mrtvici.

Antihypertenzivni U¢inek kandesartanu mize byt zvySen jinymi 1é¢ivymi pfipravky, které snizuji
krevni tlak, at’ jsou jiz pfedepsany jako antihyperztenziva, nebo v jinych indikacich.

Atacand obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktosy,
vrozenym nedostatkem laktazy nebo malabsorpei glukosy a galaktosy by tento piipravek neméli
uZzivat.

Tehotenstvi

Lécba AIIRA by neméla byt zahajovana v pribéhu téhotenstvi. Pokud neni pokracovani v lécbé
AIIRA povazovano za nezbytné, mély by byt pacientky, které planuji otéhotnét pievedeny na
alternativni antihypertenzni 1é€bu se zavedenym bezpe¢nostnim profilem pro podavani v té¢hotenstvi.
Pokud je diagnostikovéno te¢hotenstvi, 1écba AIIRA musi byt okamzité pieruSena a pokud je to
vhodné, je tieba zah4jit alternativni 1é¢bu (viz body 4.3 a 4.6)

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

V klinickych studiich zaméfenych na farmakokinetiku byl posuzovan hydrochlorothiazid, warfarin,
digoxin, peroralni kontraceptiva (napf. ethinylestradiol/levonorgestrel), glibenklamid, nifedipin a
enalapril. Nebyly zjistény zadné klinicky vyznamné interakce s jinymi léCivy.

Soubézné podavani draslik Setficich diuretik, doplnka drasliku, nahrad soli s obsahem drasliku, nebo
jinych I€ki, které mohou zvySovat koncentraci drasliku (napf. heparin) mtize vést ke zvySeni sérového
drasliku (viz bod 4.4). Pokud je to vhodné, je tfeba zah4jit monitorovéani sérového drasliku (viz bod
4.4).

Pfi soucasném podavani ACE inhibitort a pfipravka s lithiem byl pozorovan reverzibilni vzestup
koncentraci lithia v séru s projevy toxicity. Podobny ucinek Ize ocekdvat u AIIRA. Pouziti
kandesartanu s lithiem se nedoporucuje. Pokud je tato kombinace nezbytna, doporucuje se peclivé
monitorovani sérovych koncentraci lithia.

Pii soubézném podavani AIIRA a nesteroidnich protizanétlivych ptipravki (NSAID, tj. selektivni
inhibitory COX-2, kyselina acetylsalicylova (> 3 g/den) a neselektivni NSAID) mtze dojit k oslabeni
antihypertenzivniho uc¢inku.

Podobné jako u ACE inhibitori mize soubézné uzivani AIIRA a NSAID vést ke zvySeni rizika
zhorSeni renalnich funkci, v¢éetné mozného akutniho selhani ledvin, a ke zvySeni hladiny drasliku
v séru, predev§im u pacientli s posSkozenou funkci ledvin. Tato kombinace se ma podavat opatrng,
zejména u starSich pacientll. Pacienti maji byt adekvatn¢ hydratovani a je tieba zvazit monitorovani
renalnich funkci ihned po zahajeni soubézné 1écby a dale v pravidelnych intervalech.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nedoporucuje se podavat AIIRA v prvnim trimestru t€hotenstvi (viz bod 4.4). Pouziti AIIRA je
kontraindikovano ve druhém a tfetim trimestru téhotenstvi (viz body 4.3 a 4.4).

Epidemiologické dikazy o teratogennim riziku pfi expozici ACE inhibitorim v pribéhu prvniho
trimestru téhotenstvi nejsou jednoznacné, ovsem maly vzestup rizika nelze vyloucit. Ackoli neexistuji
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kontrolované epidemiologické tidaje o riziku AIIRA, mohou u této skupiny 1éCiv existovat podobna
rizika. Pokud neni pokracovani 1é¢by AIIRA povazovano za zcela nezbytné, mély by byt pacientky,
které planuji otéhotnét, prevedeny na jinou alternativni antihypertenzni 1é¢bu se zavedenym
bezpecnostnim profilem pro podavani v téhotenstvi. Jakmile je diagnostikovano téhotenstvi, 1é¢bu
AIIRA je tfeba okamzité ukoncit a pokud je to vhodné, zah4jit alternativni 1é¢bu.

Je znamo, Ze expozice AIIRA v prubéhu druhého a tfetiho trimestru t€¢hotenstvi ma toxické ucinky na
lidsky plod (snizeni funkce ledvin, oligohydramnion, zpomaleni osifikace lebky) a novorozence

(selhani ledvin, hypotenze, hyperkalemie) (viz bod 5.3).

Pokud doslo k expozici AIIRA v obdobi od druhého trimestru téhotenstvi, doporucuje se provést
ultrazvukovou kontrolu funkce ledvin a kontrolu lebky.

Déti, jejichz matky uzivaly AIIRA, by mély byt peclivé sledovany pro hypotenzi (viz body 4.3 a 4.4).
Kojeni

Atacand se nedoporucuje podavat v pribéhu kojeni, nebot’ nejsou dostupné informace o pouziti
pripravku Atacand v pribéhu kojeni. Je tfeba dat pfednost jinym Ié¢ebnym rezimim se zavedenéj$im
bezpecnostnim profilem pro podavani béhem kojeni, zvlasteé pii kojeni novorozencti nebo predcasne
narozenych déti.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie, které by hodnotily vliv kandesartanu na schopnost fidit a obsluhovat
stroje. Je vSak tfeba mit na zfeteli, Ze se v prib¢hu 1écby pfipravkem Atacand mohou pfilezitostné
vyskytnout zavra€ a inava.

4.8 Nezadouci uéinky

Leécba hypertenze

Vyskyt nezadoucich ucinkl v kontrolovanych klinickych studiich byl mirny a pfechodny. Celkovy
vyskyt nezadoucich ptihod nevykazoval spojitost s podavanou davkou nebo vékem. Nutnost pferusit
1é¢bu v disledku vyskytu nezaddouci piihody byla podobna ve skupiné s kandesartan cilexetilem
(3,1 %) a s placebem (3,2 %).

V souhrnné analyze udaji z klinickych studii u hypertenznich pacientii byly definovany nezadouci
ucinky kandesartan cilexetilu na zakladé vyskytu, ktery byl alespon o 1 % vys$i nez vyskyt u placeba.
Na podklad¢ této definice byly nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi Gcinky zivrat/vertigo, bolest hlavy a
respiracni infekce.

Tabulka niZze uvadi nezadouci G¢inky z klinickych studii a postmaketingového obdobi.
Frekvence uvedené v tabulkach v bodé 4.8 jsou definovany nésledovné: velmi Casté (> 1/10), Casté (>

1/100 az < 1/10), méné casté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10000 az < 1/1000) a velmi vzacné (<
1/10 000).

Trida organovych systému Frekvence Nezadouci ucinek

Infekce a infestace Casté Respiracni infekce

Poruchy krve a lymfatického | Velmi vzacné | Leukopenie, neutropeniea a

systému agranulocyt6za

Poruchy metabolismu a vyzivy Velmi vzacné | Hyperkalemie, hyponatremie

Poruchy nervového sytému Casté Zavraté/vertigo, bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy Velmi vzacné | Nauzea

Poruchy jater a zlucovych cest Velmi vzacné | ZvySené hodnoty jaternich enzymu,
abnormalni funkce jater nebo hepatitida
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Trida organovych systémii Frekvence Nezadouci ucinek

Poruchy kuize a podkozni tkané Velmi vzacné | Angioedém, rash, koptivka, svédéni
Poruchy svalové a kosterni | Velmi vzacné | Bolest zad, bolest kloubti a svalt
soustavy a pojivové tkané
Poruchy ledvin a mocovych cest | Velmi vzacné | Poskozeni ledvin zahrnujici selhani
ledvin u citlivych pacientii (viz bod 4.4)

Laboratorni nalezy

Vseobecné nebyly zjistény klinicky vyznamné ucinky piipravku Atacand na bézné laboratorni
hodnoty. Podobn¢ jako u jinych inhibitor systému renin-angiotenzin-aldosteron byl pozorovan mirny
pokles hemoglobinu. U pacientli 1éCenych piipravkem Atacand neni obvykle nutné pravidelné
sledovani laboratornich hodnot. U pacientd s poSkozenou funkci ledvin se doporucuje pravidelné
sledovani sérového drasliku a kreatininu.

Lécba srdecniho selhani

Profil nezadoucich ucinkll pfipravku Atacand u pacienti se srdecnim selhanim byl v souladu
s farmakologii 1éCiva a zdravotnim stavem pacientti. V klinickém programu CHARM, ktery srovnaval
Atacand v davkdch az 32mg (n = 3803) splacebem (n = 3796), pterusilo 1é¢bu v disledku
nezadoucich G¢inkt celkem 21,0 % pacienti ve skupiné s kandesartanem a 16,1 % ve skuping
s placebem. Nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi u€inky byly haperkalemie, hypotenze a poskozeni
ledvin. Tyto piihody byly ¢astéjsi u pacientll ve véku nad 70 let, diabetikil, nebo pacientd, kterym byla
podavana dalsi 1éCiva, ktera ovliviiuji systém renin-angiotensin-aldosteron, zejména ACE inhibitory
a/nebo spironolakton.

Tabulka nize uvadi nezadouci ucinky z klinickych studii a postmarketingového obdobi.

Trida organovych systému Frekvence Nezadouci ucinek
Poruchy krve a lymfatického | Velmi vzacné | Leukopenie, neutropeniea a
systému agranulocytoza
Poruchy metabolismu a vyZzivy Casté Hyperkalemie
Velmi vzacné | Hyponatremie
Poruchy nervového sytému Velmi vzacné | Zavratg, bolest hlavy
Cévni poruchy Casté Hypotenze
Gastrointestinalni poruchy Velmi vzacné | Nauzea
Poruchy jater a zlucovych cest Velmi vzacné | ZvySené hodnoty jaternich enzymu,
abnormalni funkce jater nebo hepatitida
Poruchy ktize a podkozni tkané Velmi vzacné | Angioedém, rash, koptivka, svédeéni
Poruchy svalové a kosterni | Velmi vzacné | Bolest zad, bolest kloubt a svalt
soustavy a pojivové tkané
Poruchy ledvin a mo¢ovych cest | Casté Poskozeni ledvin zahrnujici selhani
ledvin u citlivych pacientli (viz bod 4.4)

Laboratorni ndlezy
U pacientli 1éCenych piipravkem Atacand v indikaci srde¢ni selhani je ¢asta hyperkalemie a poskozeni
ledvin. Doporucuje se pravidelné sledovani sérového kreatininu a drasliku (viz bod 4.4).

4.9 Piedavkovani

Priznaky

Na =zakladé¢ farmakologickych uvah je pravdépodobnym hlavnim projevem predavkovani
symptomatickd hypotenze a zavraté. V jednotlivych hlasenych piipadech predavkovani (az 672 mg

kandesartan cilexetilu) se pacienti zotavili bez nasledkd.

Lécbha predavkovani
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Pokud je pfitomna symptomaticka hypotenze, je tieba zahajit symptomatickou 1é¢bu a monitorovat
vitalni funkce. Pacient by mél byt ulozen v poloze na zadech s nohama vySe nez trup. Pokud toto
opatfeni neni dostatecné, mel by byt zvétSen objem intravaskularni tekutiny podanim infuze, napf.
fyziologického roztoku. Pokud tato opatieni nejsou dostatecna, je tieba podat sympatomimetika.

Kandesartan nelze odstranit hemodialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antagonista angiotezinu II; ATC koéd: CO9CA06

Angiotenzin II je hlavnim vazoaktivnim hormonem systému renin-angiotenzin-aldosteron a hraje
vyznamnou ulohu v patofyziologii hypertenze, srdecniho selhdni a jinych kardiovaskularnich
onemocnéni. Ma vyznamnou ulohu v patogenezi organové hypertrofie a organovych poskozeni.
Hlavni fyziologické ucinky angiotenzinu II, vazokonstrikce, stimulace sekrece aldosteronu, regulace
vodni a minerdlové homeostazy a stimulace bunécného rtstu, jsou zprostfedkovany interakci
s receptorem typu 1 (AT)).

Kandesartan-cilexetil je prolécivem vhodnym k peroralnimu podéani. Po podani se hydrolyzou esteru
v pribéhu absorpce z gastrointestinalniho traktu rychle preménuje na aktivni latku - kandesartan.
Kandesartan je AIIRA, selektivni pro receptory AT;, spevnou vazbou a pomalou disociaci
z receptoru. Nema agonistickou aktivitu.

Kandesartan neinhibuje ACE, ktery pfeménuje angiotezin I na angiotezin II a degraduje bradykinin.
Neovliviiuje ACE, nepotencuje bradykinin nebo substanci P. V kontrolovanych klinickych studiich
srovnavajicich kandesartan s ACE inhibitory byl vyskyt kasle niz$i u pacientii lé¢enych kandesartan
cilexetilem. Kandesartan se nevaze na jiné hormonalni receptory nebo iontové kandly dulezité
v systému kardiovaskularnich regulacnich mechanismil. Antagonizace receptorli pro angiotenzin II
(AT,) vede ke zvyseni plazmatické konentrace reninu, angiotenzinu I a angiotenzinu II a ke sniZeni
plazmatické koncentrace aldosteronu, zavislé na podané davce.

Hypertenze

U hypertenze kandesartan zptisobuje na davce zavisly dlouhodoby pokles arterialniho krevniho tlaku.
Antihypertenzni t¢inek je vyvolan poklesem systémové periferni rezistence, bez reflexniho vzestupu
srdecni frekvence. Nejsou zadné poznatky o tom, ze by po prvnim podani dochéazelo ke vzniku
vyznamné hypotenze nebo "rebound" fenoménu po pieruseni 1écby.

Po jednorazovém podani davky kandesartan-cilexetilu se projevi nédstup antihypertenzniho tc¢inku v
pribéhu 2 hodin. Po opakovaném podani je maximalniho antihypertenzniho ucinku, bez ohledu na
podavanou davku, dosazeno v prub&hu 4 tydnti a antihypertenzni ucinek je trvaly pfi dlouhodobém
podavani. Podle metaanalyzy je primérny dodate¢ny ucinek zvySeni davky z 16 mg na 32 mg jednou
denné maly. S ohledem na interindividualni variabilitu lze u n€kterych pacientli ocekavat vyssi nez
primérny ucinek. Kandesartan-cilexetil podavany jednou denné G¢inné a rovnomérné snizuje krevni
tlak po cely 24hodinovy davkovy interval, pficemz rozdily mezi maximalnim a minimalnim u¢inkem
v ramci davkového intervalu jsou malé. Antihypertenzni G€inek a tolerabilita kandesartanu a losartanu
byly porovnavany ve dvou randomizovanych dvojité zaslepenych studiich u 1268 pacientl s mirnou
az stfedn¢ tézkou hypertenzi. Nejvys§i dosazend hodnota snizeni krevniho tlaku
(systolicky/diastolicky) byla 13,1/10,5 mmHg pro kandesartan-cilexetil 32 mg jednou denné¢ a
10,0/8,7 mmHg pro draselnou stl losartanu 100 mg jednou denné (rozdil ve snizeni krevniho tlaku
3,1/1,8 mmHg, p<0,0001/p<0,0001).
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Kombinace kandesartan cilexetilu s hydrochlorothiazidem ma aditivni u¢inek na snizeni krevniho
tlaku. ZvySeni antihypertenzniho ucinku je pozorovano pti kombinaci kandesartan cilexetilu
s amlodipinem nebo felodipinem.

Léky blokujici systém renin-angiotenzin-aldosteron maji méné vyrazny antihypertenzni Uc¢inek
u Cernochil nez u ostatnich pacientt (obvykle jde o populaci snizkym reninem). Tyka se to
1 kandesartanu. V otevieném klinickém hodnoceni, kterého se zicastnilo 5156 pacientl s diastolickou
hypertenzi, bylo snizeni krevniho tlaku v prubéhu 1écby kandesartanem vyznamné niz$i u ¢ernocht
nez u ostatnich pacientt (14,4/10,3 mmHg vs. 19,0/12,7 mmHg, p<0,0001/p<0,0001).

Kandesartan zvySuje pritok krve ledvinami a bud’to neovliviiuje nebo zvySuje rychlost glomerularni
filtrace (GFR), zatimco cévni rezistence a filtratni frakce se snizuji. V tfimésic¢ni klinické studii
u pacientli s hypertenzi, diabetes mellitus 2. typu a mikroalbuminurii snizil kandesartan cilexetil
vyluCovani albuminu moc¢i (pomér albumin/kreatinin, prumér 30 %, 95% interval spolehlivosti
15-42 %). V soucasnosti nejsou k dispozici tdaje o vlivu kandesartanu na progresi diabetické
nefropatie.

V randomizované klinické studii u 4937 starSich pacientt (vék 70-89 let, z toho 21 % ve veku 80 let a
star§ich) s mirnou az stfedn¢ zavaznou hypertenzi trvajici v priméru 3,7 roku byl sledovan ucinek
kandesartan cilexetilu podavaného jednou denné v davce 8-16 mg (primérna davka 12 mg) na
kardiovaskularni morbiditu a mortalitu (Study on COgnition and Prognosis in the Erderly). Pacienti
uzivali kandesartan cilexetil nebo placebo spolu s dalsi antihypertenzni 1é€bou podle potieby. Ve
skupiné pacientil, ktefi uzivali kandesartan, klesl krevni tlak z 166/90 na 145/80 mmHg, v kontrolni
skupiné ze 167/90 na 149/82 mmHg. V primarnim cilovém parametru, zavazné kardiovaskularni
ptihody (kardiovaskularni mortalita, nefatalni mozkova pifihoda a nefatalni infarkt myokardu) nebyly
zjistény zadné statisticky vyznamné rozdily. Vyskytlo se 26,7 ptihod na 1000 pacient/rokti ve skupiné
s kandesartanem, ve srovnani s 30 ptihodami na 1000 pacient/rokli v kontrolni skupiné (relativni
riziko 0,89; 95% CI 0,75 az 1,06; p = 0,19).

Srdecni selhani

Lécba kandesartan-cilexetilem snizuje mortalitu, snizuje hospitalizaci v disledku srdecniho selhani a
zlepSuje symptomy u pacientli se systolickou dysfunkci levé komory, jak bylo prokdzano v programu
CHARM — ,,Candesartan in Heart failure - Assessment of Reduction in Mortality and morbidity*.

Tento mezinarodni placebem kontrolovany dvojit¢ zaslepeny studijni program u pacientil
s chronickym srdecnim selhanim (CHF) s funkéni klasifikaci podle NYHA II-IV sestaval ze tii
samostatnych studii: CHARM-Alternative (n = 2028) upacienti s LVEF <40 % nelécenych
inhibitorem ACE kvili intoleranci (pfedevsim kvuli kasli, 72 %); CHARM-Added (n = 2548)
u pacientd s LVEF <40 % a léCenych inhibitorem ACE a CHARM-Preserved (n = 3023) u pacienti
s LVEF >40 %. Pacienti s optimalni lécbou CHF na pocatku programu byli randomizovani do
skupiny uZzivajici placebo nebo kandesartan-cilexetil (v davce titrované od 4 mg nebo 8 mg jednou
denné do 32 mg jednou denné nebo v nejvyssi tolerované davce, prumérna davka 24 mg) a sledovani
po dobu 37,7 mésice (median). Po 6 mésicich 1écby bylo 63,3 % pacienti uzivajicich kandesartan
cilexetil (89 %) bylo na cilové davce 32 mg.

Ve studii CHARM-Alternative byl celkovy cilovy parametr kardiovaskularni mortalita nebo prvni
hospitalizace v disledku CHF vyznamné niz§i u kandesatranu ve srovnani s placebem (pomér rizik
(HR) 0,77; 95% CI 0,67-0,89, p <0,001), coz odpovida 23% relativnimu snizeni rizika. U 33 %
pacienti na kandesartanu (95% CI: 30,1 az 36,0) a 40,0 % pacient (95% CI: 37,0 az 43,1) se objevil
tento cilovy parametr, absolutni rozdil 7,0 % (95% CI: 11,2 az 2,8). Ctrnact pacientii bylo nutné
v prub¢hu studie 1éCit, aby se u jednoho pacienta zabranilo umrti z kardiovaskularnich pfi¢in nebo
hospitalizaci pro srde¢ni selhani. Celkovy cilovy parametr mortality ze vSech pfi¢in nebo prvni
hospitalizace z diivodu CHF byl u kandesartanu téz vyznamn¢ snizen (HR 0,80; 95% CI 0,70-0,92; p
= 0,001). U 36,6 % pacientti lécenych kandesartanem (95% CI: 33,7 az 39,7) a 42,7 % pacienti
lécenych placebem (95% CI: 39,6 az 45.8) se vyskytnul tento cilovy parametr, absolutni rozdil 6,0 %
(95% CI: 10,3 az 1,8). Jak mortalita, tak morbidita (hospitalizace z diivodu CHF) téchto celkovych
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cilovych parametrti ptispé€ly k pfiznivym u¢inkiim kandesartanu. Lécba kandesartan-cilexetilem vedla
ke zlepseni funkéni klasifikace podle NYHA (p = 0,008).

Ve studii CHARM-Added byl celkovy cilovy parametr kardiovaskuldrni mortality nebo prvni
hospitalizace z diivodit CHF vyznamné snizen u kandesartanu ve srovnani s placebem, HR 0,85 (95 %
CI 0,75-0,96; p = 0,011). To odpovida relativnimu snizeni rizika o 15 %. U 37,9 % (95% CI: 35,2 az
40,6) pacientti 1écenych kandesartanem a 42,3 % (95% CI: 39,6 az 45,1) pacientii lécenych placebem
se objevil tento cilovy parametr, absolutni rozdil 4,4 % (95% CI: 8,2 az 0,6). Dvacet tfi pacienty bylo
nutné v pribéhu studie 1écit, aby se u jednoho pacienta zabranilo umrti z kardiovaskularnich pfi¢in
nebo hospitalizaci pro srde¢ni selhani. Celkovy cilovy parametr mortality ze vSech pfic¢in nebo prvni
hospitalizace z divodu CHF byl u kandesartanu téz vyznamné snizen HR 0,87 (95% CI 0,78-0,98; p =
0,021). U 42,2 % pacienti lé¢enych kandesartanem (95% CI: 39,5 az 45,0) a 46,1 % pacientt 1é¢enych
placebem (95% CI: 43,4 az 48,9) se vyskytnul tento cilovy parametr, absolutni rozdil 3,9 % (95% CI:
7,8 az 0,1). Jak mortalita, tak morbidita (hospitalizace z divodu CHF) téchto celkovych cilovych
parametrd prispely k pfiznivym ucinkim kandesartanu. Lécba kandesartan cilexetilem vedla ke
zlepseni funk¢ni klasifikace podle NYHA (p = 0,020).

Ve studii CHARM-Preserved nebylo dosazeno statisticky vyznamného snizeni celkového cilového
parametru kardiovaskularni mortalita nebo prvni hospitalizace z divodid CHF (HR 0,89; 95% CI:
0,77-1,03; p=0,118).

Mortalita z jakékoliv pfi¢iny nebyla statisticky vyznamnd, pokud byla hodnocena zvlast’ pro kazdou ze
tii studii CHARM. Mortalita ze vSech pfi¢in byla téz posuzovana v celkové populaci,
CHARM-Alternative a CHARM-Added (HR 0,88; 95% CI: 0,79 az 0,98; p = 0,018) a ve vSech tfech
studiich (HR 0,91; 95% CI: 0,83 az 1,00; p = 0,055).

Ptiznivé ucinky kandesartanu byly konzistentni bez ohledu na na vek, pohlavi a soubéznou 1écbu.
Kandesartan byl G¢inny i u pacientll uzivajicich soubézné jak beta-blokatory, tak ACE-inhibitory a
pfiznivého G¢inku bylo dosazeno bez ohledu na to, zda pacienti uzivali ACE inhibitory v cilovych
davkach doporucenych 1écebnymi smérnicemi ¢i nikoliv.

U pacientli s CHF a snizenou systolickou funkci levé komory (ejekeni frakce levé komory, LVEF
<40 %) snizuje kandesartan systémovou cévni rezistenci a plicni kapilarni tlak v zaklinéni, zvySuje
plazmatickou aktivitu reninu a koncentraci angiotenzinu II a snizuje hladiny aldosteronu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce

Po peroralnim podani je kandesartan-cilexetil pfeméiiovan na léCivou latku kandesartan. Absolutni
hodnota biologické dostupnosti kandesartan-cilexetilu je pfiblizné 40 % po peroralnim podani roztoku
kandesartan cilexetilu. Relativni biologicka dostupnost 1ékové formy tablet ve srovnani s peroralnim
roztokem je 34 % s velmi malou variabilitou. Odhadovana absolutni biologickd dostupnost 1ékové
formy tablet je tedy 14 %. Primérny Cas dosazeni maximalni plazmatické koncentrace (C.x) po
podani tablet je 3-4 hodiny. Plazmatické koncentrace kandesartanu se v rozmezi terapeutickych davek
linearné zvysuji s davkou. Nebylo pozorovano ovlivnéni farmakokinetiky kandesartanu v zavislosti na
pohlavi. Plocha pod kfivkou plazmatickych koncentraci kandesartanu v zavislosti na ¢ase (AUC) neni
vyznamné ovlivnéna potravou.

Kandesartan je zvice nez 99 % vazadn na plazmatické bilkoviny. Zdanlivy distribuéni objem
kandesartanu je 0,1 I/kg.

Biologicka dostupnost kandesartanu neni ovlivnéna potravou.

Metabolismus a eliminace
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Kandesartan je eliminovan pfevazné v nezménéné formé moci a zlu¢i a pouze v mensi mife je
metabolizovan v jatrech (CYP2C9. Dostupné interakéni studie neukazuji na ovlivnéni CYP2C9 a
CYP3A4. Na zaklad¢ in vitro 0daju, se in vivo neocekava interakce s 1€Civy, jejichz metabolismus je
zprostiedkovan isoenzymy cytochromu P450 CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6,
CYP2El nebo CYP3A4. Terminalni polocas eliminace kandesartanu je pfiblizné 9 hodin. Po
opakovaném podani nedochdzi ke kumulaci IéCiva.

Celkova plazmatickd clearance kandesartanu je pfiblizné 0,37 ml/min/kg, rendlni clearance je asi
0,19 ml/min/kg. Renalni eliminace kandesartanu probiha jak glomerularni filtraci, tak aktivni tubularni
sekreci. Po peroralnim podani kandesartan-cilexetilu znateného 'C je piiblizné 26 % davky
vylou€eno moc¢i jako kandesartan a 7 % jako neaktivni metabolity. Do stolice se vylouci 56 % davky
jako kandesartan a 10 % jako neaktivni metabolity.

Farmakokinetika u vybranych populaci

U starsich lidi (nad 65 let) se ve srovnani s mladymi zvysuje hodnota C,,.x 0 50 %, resp. AUC o 80 %.
Vliv podané davky ptipravku Atacand na krevni tlak a vyskyt nezadoucich G¢inka jsou vSak v vobou
veékovych skupinach podobné (viz bod 4.2).

Ve srovnani s pacienty s normalni funkci ledvin bylo u pacientd s mirnym az stiedné zavaznym
poskozenim funkce ledvin po opakovaném podani pfipravku pozorovéno zvyseni hodnot C,.x 0 50 %
a AUC o070 %, ale hodnoty t;, nebyly zménény. Odpovidajici zmény u pacientli se zavaznym
poskozenim funkce ledvin byly piiblizné 50 %, resp.110 %. Terminalni t;, kandesartanu byl
u pacientd se z&vaznym poSkozenim ledvin pfiblizn¢ dvakrat delSi. Hodnota AUC kandesartanu
u dialyzovanych pacientd byla podobna jako hodnota AUC u pacientl se zavaznym poskozenim
ledvin.

Ve dvou studiich s pacienty s mirnym az stfedné€ zavaznym poSkozenim funkce jater bylo pozorovano
zvy$eni hodnot AUC kandesartanu, v jedné studii pfiblizné o 20, ve druhé studii ptiblizné o 80 % (viz
bod 4.2). Nejsou zadné zkuSenosti u pacientli se zdvaznym poskozenim funkce jater.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neexistuje zadny ditkaz abnormalni systémové ¢i lokalni organové toxicity pii klinicky relevantnim
davkovani. V predklinickych bezpec¢nostnich studiich vykazoval kandesartan ve vysokych davkéach
ucinek na ledviny a na hodnoty ¢erveného krevniho obrazu u mysi, potkanti, pst a opic. Kandesartan
snizoval hodnoty&erveného krevniho obrazu (erytrocyty, hemoglobin, hematokrit). Uginky na ledviny
(jako napf. intersticialni nefritida, dilatace tubulil, bazofilni tubuly, zvySeni plazmatickych koncentraci
mocoviny a kreatininu) vyvolané kandesartanem mohou byt druhotné, jako disledek hypotenze,
vedouci ke zménam perfize ledvin. Kandesartan dale vyvolal hyperplazii/hypertrofii
juxtaglomeruldrnich bunék. Tyto zmény jsou disledkem farmakologického ucinku kandesartanu.
Nezda se, ze by hyperplazie/hypertrofie renalnich juxtaglomerularnich bunék byla klinicky relevantni
pti pouziti terapeutickych davek kandesartanu.

V pokrocilych stadiich t¢hotenstvi byla pozorovana fetalni toxicita (viz bod 4.6).

Vysledky zkouSek na mutagenitu in vitro a in vivo neukazuji, Ze by kandesartan mél mutagenni ¢i
klastogenni aktivitu pfi klinickém pouziti.

Nejsou zadné ditkazy o kancerogenité.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
[doplni se narodni Gdaje]
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6.2 Inkompatibility

[doplni se narodni udaje]

6.3 Doba pouZitelnosti

[doplni se narodni udaje]

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

[doplni se narodni udaje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[doplni se narodni udaje]

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku <a pro zachizeni s nim>

Z&dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

8. REGISTRACNI CISLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZEN{ REGISTRACE
<{DD/MM/RRRR}><{DD mésic RRRR}>

<[doplni se narodni udaje]>
10. DATUM REVIZE TEXTU
[doplni se narodni udaje]

<Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach {nazev clenského
statu/ ndzev narodni agentury }>
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA <VNEJSIM OBALU> <A> <VNITRNIM OBALU>

Krabicka pro blistr/krabicka pro lahvi¢ku/Stitek na lahvicku

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atacand a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 mg tablety
Atacand a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 4 mg tablety
Atacand a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 8 mg tablety
Atacand a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 16 mg tablety
Atacand a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 32 mg tablety

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

candesartanum cilexetilum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni udaje]

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktosu. Vice udaji viz pfibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

[doplni se narodni udaje]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplni se narodni Gdaje]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPQUZITYCH LECIVYCH PﬁiPRAVKﬁ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Priloha I- doplni se narodni udaje]

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

| 13.  CISLO SARZE

Cs.:

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

[doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Neperforovany blistr, perforovany blistr

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atacand a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 mg tablety
Atacand a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 4 mg tablety
Atacand a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 8 mg tablety
Atacand a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 16 mg tablety
Atacand a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 32 mg tablety

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

candesartanum cilexetilum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni tidaje]

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Neperforovany kalendarni blistr (7, 14, 28, 56 a 98 tablet)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atacand a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 mg tablety
Atacand a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 4 mg tablety
Atacand a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 8 mg tablety
Atacand a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 16 mg tablety
Atacand a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 32 mg tablety

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

candesartanum cilexetilum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni tidaje]

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE

Po-Ut-St-Ct-Pa-So-Ne
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Atacand a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 2 mg tablety
Atacand a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 4 mg tablety
Atacand a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 8 mg tablety
Atacand a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 16 mg tablety
Atacand a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 32 mg tablety

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
candesartanum cilexetilum

Priectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete pripravek pouZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-1i stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkdl vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo l1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ATACAND a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ATACAND uzivat
3. Jak se ATACAND uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ATACAND uchovavat

6.

Dalsi informace

1. COJE ATACAND A K CEMU SE POUZIVA

Nézev Vaseho I¢ku je Atacand. Lécivou latkou je kandesartan cilexetil. Patfi do skupiny 1éCiv, ktera se
oznacuji jako antagonisté receptorti (vazebnych mist) pro hormon angiotenzin II. Uéinkuje tak, Ze
snizuje napéti svalti cév (relaxuje), a tim rozsifuje cévy. Tim napomaha snizeni krevniho tlaku. Téz
usnadnuje srdci pumpovat krev do celého téla.

Tento ptipravek se uziva k:

. Lécbe vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u dospélych pacientt.

. Lécbe dospélych pacientt se srdeCnim selhanim, tj. snizenou funkci srdec¢nich svald, jako
dopIn€k k ACE inhibitoriim nebo pokud nemohou byt ACE inhibitory pouzity (ACE inhibitory
jsou skupinou 1éCiv pouzivanych k 1é¢bé srdecniho selhani).

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ATACAND UZIVAT

Neuzivejte piipravek Atacand

. Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na kandesartan cilexetil nebo na kteroukoliv slozku
ptipravku Atacand (viz bod 6).

o Jestlize jste déle nez 3 mesice t€hotna (nejlepsi je vyhnout se uzivani pfipravku Atacand i
v Casném téhotenstvi - viz ,,T€hotenstvi a kojeni* nize).

. Jestlize mate zavaznou poruchu jater nebo obstrukci zlu¢ovych cest (problém s odtokem zluci

ze Zluéniku).

Pokud si nejste jisty/4, zda se nektery z vyse uvedenych bodu tyka i Vas, porad’te se s lékatem nebo
l1ékarnikem dfive nez za¢nete uzivat Atacand.
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Zvlastni opatrnosti pii pouziti Atacand je zapotrebi

Diive nez za¢nete uzivat Atacand, nebo i v pribéhu 1é¢by piipravkem Atacand, informujte 1ékare:

Jestlize mate problémy se srdcem, jatry nebo ledvinami, nebo chodite na dialyzu.

Jestlize jste v neddvné dob¢ podstoupil/a transplantaci ledvin.

Jestlize zvracite, nedavno jste hodné zvracel/a, nebo mate prijem.

Jestlize mate onemocnéni nadledvin, které se oznacuje jako Connliv syndrom (téZ primarni

hyperaldosteronismus).

Jestlize mate nizky krevni tlak.

o Jestlize jste nékdy mél/a mozkovou mrtvici.

o Jestlize si myslite, Ze jste (nebo byste mohla byt) téhotna, feknéte to lékafi. Atacand se
nedoporucuje v Casném tc¢hotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste déle nez 3 mésice tc¢hotna.
Pokud se uziva v této fazi t€hotenstvi, mize totiz zpiisobit zavazné poskozeni plodu (viz
,» I €hotenstvi a kojeni‘ nize).

Pokud se nektery zbodd vztahuje i na Vas, Imuze lékat pozadovat, abyste Castéji chodil/a na
pravidelné kontroly a podrobit Vas nékterym vySetfenim.

Pokud jdete na operaci nebo k vykonu u zubniho I¢kare, feknéte Iékaitim, Ze uzivate Atacand. Atacand
muze v kombinaci s nékterymi anestetiky vyvolat nahly pokles krevniho tlaku.

Pouziti u déti

Nejsou zadné zkuSenosti s pouzitim ptipravku Atacand u deti (ve veku do 18 let). Z tohoto diivodu se
Atacand nesmi podavat détem.

Vzijemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné dobé¢, a to
i 0 lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu. Atacand mtize ovlivnit ucinek jinych 1é¢iv a
naopak jina lé¢iva mohou ovlivnit ucinek pripravku Atacand. Pokud uzivate néktera 1éciva, 1ékat mize
navrhnout pravidelné kontroly krve.

Informujte 1€kaie, zvlasté pokud uzivate néktery z nasledujich 1éku:

o jiné léky ke snizeni krevniho tlaku, vcetné beta blokatort, diazoxidu a ACE inhibitort, napf.
enalapril, kaptopril, lisinopril nebo ramipril.

. nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID), napt. ibuprofen, naproxen, diklofenak, celekoxib nebo
etorikoxib (Iéky tlumici bolest a zanét).

o kyselinu acetylsalicylovou v ptipad¢, ze uZzivate vice nez 3 g denné (léky k tlumeni bolesti a
zancu).

o dopliiky drasliku, nebo nahrady soli s obsahem drasliku (I€ky, které zvysuji mnozstvi drasliku
ve Vasi krvi).

. heparin (I€k k fedéni krve).

. diuretika (I€ky k odvodnéni t¢la).
. lithium (k 1é¢bé psychickych poruch).

UZzivani pripravku Atacand s jidlem a pitim (a zvlasté s alkoholem)

. Atacand mtizete uzivat s jidlem nebo bez néj.

. Pokud Vam Iékat ptredepsal Atacand, porad’te se s nim, pokud pijete alkohol. Alkohol mize
vyvolat pocit slabosti nebo zavraté.

Téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi
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Informujte 1ékafe, pokud si myslite, Zze jste (nebo byste mohla byt) t¢hotna. Lékar Vam obvykle
poradi, abyste ptestala uzivat Atacand predtim, nez otéhotnite nebo jakmile se dozvite, Ze jste t¢hotna.
Soucasné¢ Vam poradi, jaky 1€k uzivat namisto piipravku Atacand. Atacand se nedoporucuje uzivat
v Casnych fazich t€hotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste t€¢hotna déle nez 3 meésice. Pokud se uziva
po 3 mésici te€hotenstvi, mize totiZ zplsobit zavazné poskozeni plodu.

Kojeni

Informujte 1ékate, pokud kojite nebo chcete zalit kojit. Atacand se nedoporucuje uzivat v prib&hu
kojeni. Lékar mize vybrat jinou 1é¢bu, pokud si piejete kojit, zvlasté, pokud jde o novorozence nebo
predcasné narozené dite.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji

U nékterych lidi se mize v pribéhu 1écby objevit inava nebo zavrate Pokud je to Vas ptipad, netid'te
motorova vozidla ani neovladejte stroje a naradi.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku Atacand

Atacand obsahuje laktosu, coz je druh cukru. Pokud Vam lékat fekl, ze trpite nesnaSenlivosti
nekterych cukrt, informujte o tom Iékare predtim, nez zacnete uzivat Atacand.

3. JAKSE ATACAND UZiVA

Vzdy uzivejte Atacand presn¢ podle pokynt 1ékare. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se svym lékafem
nebo lékarnikem. DileZzité je, abyste uzival/a Atacand pravidelné kazdy den. Atacand mulzete uzivat

v pribéhu jidla i mimo jidlo. Tabletu spolknéte a zapijte vodou.

Snazte se uzivat Atacand ve stejnou denni dobu. To Vam napomize k tomu, abyste nezapomnél/a na
uzivani piipravku.

Lécba vysokého krevniho tlaku

o Obvykla davka ptipravku Atacand je 8 mg jednou denn€. Lékat mize zvysit davku na 16 mg
jednou den€ a dale az na 32 mg jednou denné v zavislosti na dosazeném krevnim tlaku.
o U nékterych pacientil, napt. u téch, ktefi maji problémy s jatry, ledvinami nebo u pacienti, kteti

nedavno ztratili velké mnozstvi tekutin v disledku zvraceni, prijmu nebo po diureticich, mtze
1ékar predepsat nizsi pocatecni davku.

o Néktefi pacienti tmavé pleti mohou byt snizen¢ vnimavi k tomuto typu 1ékd. Pokud je jim
Atacand pfedepsan jako jediny 1€k, mtze byt nutna vyssi davka.

Lécba srde¢niho selhdni

. Obvykla pocatecni davka pripravku Atacand je 4 mg jednou denné. Lékat mtze davku zvySovat
zdvojnasobovanim davky provadéném v intervalu nejméné 2 tydnt az na davku 32 mg jednou
denné. Atacand lze predepsat spolu s jinymi léivy k 1écbeé srdecniho selhani a Vas 1ékar
rozhodne o tom, ktera 1écba je pro Vas nejvhodnéjsi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Atacand, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil/a vét§i davku, nez Vam piredepsal lékat, ihned se obratte na svého Iékaie nebo
lékarnika a po zadejte je o radu.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Atacand

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil/a davku vynechanou. Uzijte nasledujici davku
v pravidelnou dobu.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat Atacand
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Jestlize prestanete uzivat Atacand, Va$ krevni tlak se muze opét zvysit. Bez ptedchozi porady
s Iékafem proto nepiestavejte Atacand uZzivat.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zaptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, miize mit i Atacand nezaddouci ucinky, které¢ se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Je vsak dulezité, abyste védél/a, které nezadouci ucinky to mohou byt.

Lécbu pripravkem Atacand okamzité ukoncete a vyhledejte l1ékarskou pomoc, pokud se u Vas
objevi jakakoli z nasledujich alergickych reakci:

o obtizné dychani, nékdy provazené otokem obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla.
o otok obliceje, rtll, jazyka a/nebo hrdla, které zptisobuji obtize pii polykani.
. silné svédeéni klize (s pupinky, které se rozlévaji a vytvareji otok).

Atacand muze vyvolat snizeni poc¢tu bilych krvinek. Tim muze byt snizena schopnost VaSeho téla
branit se infekcim a muizete pocitovat Ginavu, byt nachylny/a k infekcim nebo mit horecku. Pokud
budete mit tyto problémy, obrat’te se na svého lékare. Lékai mlze prilezitostn€ provadeét krevni testy,
aby zkontroloval, zda Atacand nema vliv na slozeni Vasi krve (agranulocytéza).

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:
Casté nezadouci u¢inky (postihuji 1 aZ 10 pacienti ze 100)

Pocit zavrati/pocit tocici se hlavy.

Bolest hlavy.

Infekce dychacich cest.

Nizky krevni tlak, ktery miZete pocitovat jako slabost nebo zavrat’.

Zmény vysledkt krevnich testi:

- zvySeni mnozstvi drasliku v krvi, zvlaste¢ pokudjiz mate problémy s ledvinami nebo
selhavajici srdce. Pokud je stav zdvazny, mizete pocitovat inavu, slabost, nepravidelnou
srde¢ni akci a pichani/bodani na kizi.

o Problémy s ledvinami, zvlasté pokud jiz mate poruchu funkce ledvin nebo selhédvajici srdce.

Velmi vzacné mohou ledviny selhavat.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000)

o Otok tvare, rtl, jazyka a/nebo hrdla.
Snizeni poctu Cervenych nebo bilych krvinek.MuzZete pocitovat unavu, muzete dostat infekci
nebo horecku.
Kozni vyrazka (rash), kopfivka.
Svédéni.
Bolesti zad, bolesti kloubu a svalt.
Zmény funkce jater, nékdy zahrnujici i zanét jater (hepatitida). Miizete pocitovat Unavu,
pozorovat zezloutnuti kiize a bélma o¢i a pfiznaky podobné chiipce.
Pocit nevolnosti.
o Zmény vysledkl krevnich testi.
- snizeni mnozstvi sodiku v krvi. Pokud jde o zavazné snizeni, mizete pocitovat slabost,
ztratu energie, nebo svalové kiece.
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Pokud se kterykoli z nezadoucich t¢inkl vyskytne v zadvazné mifte, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi
nebo 1ékarnikovi.

5.  JAK ATACAND UCHOVAVAT

[doplni se narodni tidaje]

o Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

o Atacand nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, blistru nebo
lahvicce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lIékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomdahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co Atacand obsahuje

[doplni se narodni tidaje]

Jak Atacand vypada a co obsahuje toto baleni

[doplni se narodni udaje]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[viz Ptiloha I- doplni se narodni tidaje]

{Nazev a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Clensky stat Nazev

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, | Atacand
Estonsko, Finsko, Francie, Spolkova republika Némecko, Recko,
Madarsko, Island, Irsko, LotySsko, Litva, Lucembursko, Malta,
Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko,
Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Velka Britanie

Italie Ratacand

Svédsko Racanda

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {MM/RRRR}.

[doplni se narodni udaje]
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