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1. NAZEV PRIPRAVKU

Atacand Plus a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 8 mg/12,5 mg tablety
Atacand Plus a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 16 mg/12,5 mg tablety
Atacand Plus a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 32 mg/12,5 mg tablety
Atacand Plus a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 32 mg/25 mg tablety

[viz Pfiloha I - doplni se narodni Udaje]

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 Plus je indikovan k:

I&Cbé esenciadlni hypertenze u dospélych, u kterych neni krevni tlak optimalné kontrolovan
kandesartan-cilexetilem nebo hydrochlorothiazidem v monoterapii.

4.2 Davkovani a zpdsob podani

Davkovani

Doporucena davka pripravku Atacand Plus je jedna tableta denné.

Doporucuje se titrovat davku jednotlivych komponent (kandesartan-cilexetil a hydrochlorothiazid).
Pokud je to klinicky vhodné, Ize uvazovat o pfimé zaméné monoterapie za Atacand Plus.
Doporucuje se titrace davky kandesartan-cilexetilu pfi prevodu z monoterapie
hydrochlorothiazidem. Atacand Plus Ize podavat pacientim, u kterych neni krevni tlak optimalné
kontrolovan kandesartan-cilexetilem nebo hydrochlorothiazidem v monoterapii nebo pripravkem
Atacand Plus v nizsi davce.

Maximalniho antihypertenzniho Géinku je obvykle dosazeno v prib&hu 4 tydnl od zahajeni 1é¢by.

Zvlastni populace

Starsi pacienti
v . o ’ s s
U starsich pacientu neni nutné upravovat davku.

Pacienti s depleci intravaskularniho objemu

U pacientd s rizikem vzniku hypotenze, tj. u pacientd s moZnou objemovou depleci, se doporuéuje
titrace davky kandesartan-cilexetilu (u téchto pacientl Ize uvazovat o po¢ateéni davce
kandesartan-cilexetilu 4 mg).

Pacienti s poskozenim ledvin

U této skupiny pacientl se preferuji klickova diuretika pred thiazidy. U pacientl s mirnym az
sttedné zavaznym poskozenim ledvin (clearance kreatininu = 30 ml/min/1,73 m? télesného
povrchu (BSA)) se doporucuje zahajovaci davka 4 mg kandesartan-cilexetilu pred zahajenim IéCby
pripravkem Atacand Plus).

Atacand Plus je kontraindikovan u pacient se zdvaznym poskozenim ledvin (clearance kreatininu
< 30 ml/min/1,73 m? BSA) (viz bod 4.3).

Pacienti s poskozenim jater
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U pacientd s mirnou az stfedné zavaznou hepatalini insuficienci se pfed zahajenim 1é¢by ptipravkem
Atacand Plus doporucuje titrovat davku kandesartan-cilexetilu (doporu¢ena zahajovaci davka
kandesartan-cilexetilu u t&chto pacientd je 4 mg).

Atacand Plus je kontraindikovan u pacientl s t&zkym pogkozenim jater a/nebo cholestazou (viz
bod 4.3).

Pediatrickd populace

Uc¢innost a bezpeénost pripravku Atacand Plus u déti do 18 let nebyla dosud ovérena. Nejsou
dostupné zadné udaje.

Zplsob podani

Peroralni podani.

Atacand Plus Ize uzivat s jidlem i bez jidla.

Biologicka dostupnost kandesartanu neni ovlivnéna potravou.

Neexistuji klinicky vyznamné interakce mezi hydrochlorothiazidem a potravou.
4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na kteroukoliv slozku tohoto pfipravku nebo na latky odvozené od sulfonamidu.
Hydrochlorothiazid je léCiva latka odvozena od sulfonamidu.

Druhy a tfeti trimestr téhotenstvi (viz body 4.4 a 4.6).

Z&vazné poskozeni ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min/1,73 m? BSA).
Zavazné poskozeni jater a/nebo cholestaza.

Refrakterni hypokalémie a hyperkalcémie.

Dna.

4.4 2Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Poskozeni ledvin/transplantace ledvin

U této populace jsou upfednostriovana klickova diuretika pred thiazidy. Pokud je Atacand Plus
podavan pacientdm s poskozenou funkci ledvin, doporuéuje se pravideln& kontrolovat hladiny
drasliku, kreatininu a kyseliny mocové.

Nejsou 2adné zkuSenosti s podavanim pripravku Atacand Plus pacientlim po neddvné transplantaci
ledvin.

Stendza renalni artérie

Léc&iva, kterd ovliviiuji systém renin-angiotezin-aldosteron, véetné& antagonistt receptoru pro
angiotenzin II (AIIRAs), mohou zvy$ovat urémii a sérovy kreatinin u pacientll s oboustrannou
stendzou renalni artérie nebo stendzou artérie u solitarni ledviny.

Deplece intravaskularniho objemu

U pacientl s depleci intravaskuldrniho objemu a/nebo depleci sodiku se mize objevit
symptomaticka hypotenze, podobné jako u jinych latek ovliviiujicich systém
renin-angiotezin-aldosteron. Z tohoto ddivodu se podani pFipravku Atacand Plus nedoporuéuje,
dokud nedojde ke korekci stavu.

Anestezie a chirurgie

V prib&hu anestezie a chirurgického vykonu se mize u pacientl Ié¢enych AIIRAs objevit hypotenze
v dUsledku blokady systému renin-angiotenzin.Velmi vzacné mdze byt tato hypotenze zavazna do
té miry, Ze je tfeba podat intravendzni tekutiny a/nebo vazopresory.

Poskozeni funkce jater

U pacientl s po$kozenim funkce jater nebo progresivni jaterni chorobou je tfeba opatrnosti pfi
pouzivani thiazidd, nebot malé zmé&ny rovnovahy tekutin a elektrolytd mohou vyvolat jaterni koma.
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U pacientl s po$kozenim jater nejsou zadné klinické zkuSenosti s podavanim ptipravku Atacand
Plus.

Stendza aortalni a mitralni chlopné (obstrukéni hypertroficka kardiomyopatie)

Podobné jako u jinych vazodilatancii je nutné v&novat zvlastni pozornost pacientim

s hemodynamicky vyznamnou aortalni nebo mitralni sten6zou nebo obstrukéni hypertrofickou
kardiomyopatii.

Primarni hyperaldosteronismus

Pacienti s primarnim hyperaldosteronismem obecné& nereaguji na antihypertenziva, ktera plsobi
inhibici systému renin-angiotenzin-aldosteron. U této populace se uzivani pripravku Atacand Plus
nedoporucuje.

Elektrolytova nerovnovaha

V pravidelnych intervalech je nutné provadét stanoveni elektrolytd v séru. Thiazidy, véetné
hydrochlorothiazidu, mohou zplsobovat nerovnovahu elektrolytd (hyperkalcémii, hypokalémii,
hyponatrémii, hypomagnezémii a hypochlorémickou alkalézu).

Thiazidova diuretika mohou sniZzovat exkreci kalcia moc¢i a mohou vyvolat pfechodné mirné zvyseni
kalcémie. Zna¢na hyperkalcémie mdze byt zndmkou skrytého hyperparathyreoidismu. Pred
kontrolou funkce pristitnych télisek je nutné thiazidy vysadit.

Hydrochlorothiazid zvySuje v zavislosti na davce exkreci drasliku moci, coz mdze vést

k hypokalémii. Zda se, ze tento UCinek je méné vyrazny v kombinaci s kandesartanem. Riziko
hypokalémie m{ze byt zvy$ené u pacientl s cirhdzou jater, se zvy$enou diurézou, u pacientd
s nedostateénym peroralnim pfijmem elektrolytd a pfi sou¢asném uZivani kortikosteroidd nebo
adrenokortikotropniho hormonu (ACTH).

Lé¢ba kandesartan-cilexetilem mdZe vyvolat hyperkalémii, zvlaété u srdeéniho selhani a/nebo
po&kozeni ledvin. Sou¢asné podavani Atacand Plus a kalium Seticich diuretik, doplfikl stravy
’ s ’ v 7 v ’ v o s v .
s draslikem nebo nahrad soli, nebo dalsich léCivych pripravku, které mohou zvysovat hladinu
s r Ve v z o . O v r 7 r 7
sérového drasliku (napr. sodna sul heparinu), muze veést k vzestupu séroveho drasliku. Podle
potfeby je tfeba provadét kontrolu drasliku.

Thiazidy zvy$uji vylu¢ovani hoféiku modi, coz mize vést k hypomagnezémii.

Metabolické a endokrinni Gcéinky

Léc¢ba thiazidovymi diuretiky mGze narusit glukézovou toleranci. Uprava dévky antidiabetik, véetné
insulinu, mdZe byt nutna. Béhem lé¢by thiazidy se miZe projevit latentni diabetes mellitus. Lé&ba
thiazidovymi diuretiky je doprovézena zvy3enim hladiny cholesterolu a triglyceridi. U davek
obsazenych v pfipravku Atacand Plus byl pozorovan pouze minimalni efekt. Thiazidova diuretika
zvysuji koncentrace kyseliny mocové v séru a u citlivych jedinci mohou vyprovokovat zachvat dny.

Fotosenzitivita

V pribéhu 1é&by thiazidovymi diuretiky byly hladeny ptipady fotosenzitivnich reakci (viz bod 4.8).
Pokud se fotosenzitivni reakce objevi, doporucuje se prerusit IéCbu. Pokud je nezbytné opétovné
zahajeni 1éCby, doporucuje se chranit obnazené c¢asti téla pred sluncem nebo umélym UVA zarenim.

Obecné

U pacientd, jejichZ vaskuldrni tonus a renalni funkce zaviseji predevéim na aktivité systému
renin-angiotenzin-aldosteron (nap¥. pacienti s tézkou méstnavou srdecni insuficienci nebo
primarnim renalnim onemocnénim, véetné stendzy rendlni artérie), mize byt Ié¢ba 1éCivy, kterd
ovliviiuji tento systém, vcetné AIIRAs, spojena s akutni hypotenzi, azotemii, oligurii a vzacné

s akutnim selhanim ledvin. Podobné& jako u jinych antihypertenziv mdze vyvolat nadmérné snizeni
krevniho tlaku u pacientl s ischemickou chorobou srdeéni nebo aterosklerotickou cerebrovaskularni
nemoci infarkt myokardu nebo mozkovou mrtvici.

Hypersenzitivni reakce na hydrochlorothiazid se mdZe vyskytnout u pacientll s- nebo bez alergie
s Ve s . v Vv . o s
nebo bronchialnim astmatem v anamnéze, ale je pravdépodobnéjsi u pacientu s touto anamnézou.

PFi uzivani thiazidovych diuretik byla hlasena exacerbace nebo aktivace systémového lupus
erythematodes.

Antihypertenzni G&inek ptipravku Atacand Plus miZe byt zvy3en jinymi antihypertenzivy.
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Tento |éCivy pripravek obsahuje jako pomocnou latku laktézu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi
problémy intolerance galaktdzy, vrozenym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci
glukoézy-galaktézy by neméli tento pfipravek uZivat.

Téhotenstvi

Lé¢ba pomoci antagonistl receptoru angiotenzinu II nesmi byt b&hem t&hotenstvi zahdjena. Pokud
neni pokracovani v 1é¢bé antagonisty receptoru angiotenzinu II povazovano za nezbytné, pacientky
planujici téhotenstvi musi byt pfevedeny na jinou IéCbu hypertenze, a to takovou, kterd ma
ovéreny bezpecnostni profil, pokud jde o podavani v téhotenstvi. Jestlize je zjisténo téhotenstvi,
Ié¢ba pomoci

antagonistd receptoru angiotenzinu II musi byt ihned ukonéena, a pokud je to vhodné, je nutné
zahajit jiny zpGsob Ié¢by (viz body 4.3 a 4.6).

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce

V klinicko-farmakokinetickych studiich byly sledovany warfarin, digoxin, peroralni kontraceptiva
(napf. ethinylestradiol/levonorgestrel), glibenklamid a nifedipin. V téchto studiich nebyly zjistény
zadné klinicky vyznamné farmakokinetické interakce.

Je pravd&podobné, e Ubytek drasliku zptsobeny hydrochlorothiazidem bude potencovan jinymi
pripravky vyvolavajicimi ztraty drasliku a hypokalémii (napf. jina kaliureticka diuretika, laxativa,
amfotericin, karbenoxolon, sodna stl penicilinu G, derivaty kyseliny salicylové, steroidy, ACTH).

Soubé&zné uzivani ptipravku Atacand Plus a draslik $etficich diuretik, doplfikt s obsahem drasliku
nebo nahrad soli, popfipadé dalSich latek, které mohou zvySovat sérové hladiny drasliku (napf.
heparin sodny) muzZe vést ke zvy$eni koncentrace drasliku v séru. Doporuéuje se podle potieby
monitorovat draslik (viz bod 4.4).

Hypokalémie a hypomagnezémie navozena diuretiky predisponuje k potencidlné kardiotoxickym
Gc¢inklm srdeénich glykosidd a antiarytmik. Doporucuje se pravidelné kontrolovat sérovy draslik,
pokud je Atacand Plus podavan soubézné s témito IéCivymi pFipravky a s nasledujicimi pfipravky,
které mohou vyvolat torsades de pointes:

. Antiarytmika tfidy Ia (napf. chinidin, hydrochinidin, disopyramid).

. Antiarytmika tfidy III (napf. amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid).

. Néktera antipsychotika (napfr. thioridazin, chlorpromazin, levomepromazin, trifluoperazin,
cyamemazin, sulpirid, sultoprid, amisulprid, tiaprid, pimozid, haloperidol, droperidol).
. Jiné (napf. bepridil, cisaprid, difemanil, erytromycin iv, halofantrin, ketanserin, mizolastin,

pentamidin, sparfloxacin, terfenadin, vinkamin iv).

PFi soubézném podavani lithia s inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) nebo

s hydrochlorothiazidem byly pozorovano prechodné zvyseni koncentrace lithia v séru s projevy
toxicity. Podobny Ucinek byl hldSen také u AIIRAs. Pouziti kandesartanu a hydrochlorothiazidu

s lithiem se nedoporucuje. Pokud je tato kombinace nezbytna, doporucuje se peclivé kontrolovat
sérové koncentrace lithia.

PFi soubézném podavani AIIRAs s nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSAIDs) (napfr. selektivni
COX-2 inhibitory, kyselina acetylsalicylova (> 3 g/den) a neselektivhi NSAIDs) mdze dojit
k oslabeni antihypertenzniho ucinku.

U ACE inhibitorl miZe soub&zné uzivani AIIRAs a NSAIDs vést ke zvy3eni rizika zhor&eni rendlinich
funkci, v€etné mozného akutniho selhani ledvin, a dale ke zvysSeni hladiny drasliku v séru,
predevsim u pacientd existujici snizenou funkci ledvin. Tuto kombinaci je tfeba podavat opatrnég,
zejména u stardich pacientd. Pacienti maji byt adekvatné hydratovani a je tfeba zvaZit monitoring
renalnich funkci po zahajeni soubézné IéCby a dale v pravidelnych intervalech. NSAIDs snizuji
diuretické, natriuretické a antihypertenzni Ucinky hydrochlorothiazidu.

Colestipol a cholestyramin snizuji absorpci hydrochlorothiazidu.

Hydrochlorothiazid mize potencovat Gc¢inky nedepolarizujicich myorelaxancii (napf. tubokurarin).
Thiazidova diuretika mohou zvy3ovat hladiny vapniku v séru v disledku snizené exkrece. V pfipadé
nutnosti podavani doplfikl s vapnikem nebo vitaminu D je tfeba sledovat hladiny vépniku v séru a

adekvatné upravit davkovani.

Thiazidy mohou zvy$ovat hyperglykemicky Gc&inek beta-blokatord a diazoxidu.
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Anticholinergika (napf. atropin, biperiden) mohou zvySovat biologickou dostupnost diuretik
thiazidového typu snizenim gastrointestinalni motility a rychlosti vyprazdiiovani zaludku.

Thiazidy mohou zvySovat riziko nezadoucich udinkd vyvolanych amantadinem.

Thiazidy mohou sniZzovat renalni exkreci cytotoxickych léciv (napf. cyklofosfamid, metotrexat) a
potencovat jejich myelosupresivni Gcinky.

Posturalni hypotenze se mize zhorsit pfi sou¢asném poziti alkoholickych napojd, podani
barbituratl nebo anestetik.

Lécba thiazidovymi diuretiky mize ovlivnit glukézovou toleranci. Uprava davky antidiabetik, véetné
inzulinu, mdZe byt nutna. Metformin by mél byt pouzivan opatrn&, nebot existuje riziko laktatové
acidézy v dlsledku funké&niho selhani ledvin ve spojitosti s hydrochlorothiazidem.

Hydrochlorothiazid miZe snizovat arterialni odpovéd na podani presorickych aminl (napf.
adrenalin), ale presoricky Uc¢inek neni zcela potlacen.

Hydrochlorothiazid mize zvysit riziko akutni rendini insuficience, zvlaté po podani vysokych davek
jodovanych kontrastnich latek.

Soubé&zné podani cyklosporinu mize zvySovat riziko hyperurikemie a komplikaci podobnych dné.

Soubé&zné podavani baklofenu, amifostinu, tricyklickych antidepresiv nebo neuroleptik mize vést ke
zvydeni antihypertenzniho Gé¢inku a mze vyvolat hypotenzi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Antagonisté receptoru pro angiotenzin II (AIIRAs):

Podavani AIIRAs v prib&hu prvniho trimestru t&hotenstvi se nedoporucuje (viz bod 4.4). Podavani
AIIRAs je v druhém a tfetim trimestru téhotenstvi kontraindikovano (viz body 4.3 a 4.4).

Epidemiologické diikazy o teratogennim riziku pfi expozici ACE inhibitordim v pribéhu prvniho
trimestru téhotenstvi nejsou jednoznacné, ovsem maly vzestup rizika nelze vyloucit. Ackoli
neexistuji kontrolované epidemiologické Udaje o riziku AIIRAs, mohou u této skupiny léCiv existovat
podobna rizika. Pokud neni pokracovani v IéCbé antagonisty receptoru angiotenzinu II povazovano
za nezbytné, pacientky planujici téhotenstvi musi byt prevedeny na jinou |écbu hypertenze, a to
takovou, ktera ma ovéreny bezpecnostni profil, pokud jde o podavani v téhotenstvi. Jestlize je
zjisténo téhotenstvi, 1é¢ba pomoci antagonistd receptoru angiotenzinu II musi byt ihned ukon&ena,
a pokud je to vhodné, je nutné zahéaijit jiny zplsob lé¢by.

Je zndmo, ze expozice AIIRA v pribé&hu druhého a tietiho trimestru t&hotenstvi ma toxické Géinky
na lidsky plod (sniZeni funkce ledvin, oligohydramnion, zpomaleni osifikace lebky) a novorozence
(selhani ledvin, hypotenze, hyperkalemie) (viz bod 5.3).

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

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

Hydrochlorothiazid:
Existuji pouze omezené Udaje o pouziti hydrochlorothiazidu v priib&hu t&hotenstvi, zvlasté
v prib&hu prvniho trimestru. Studie na zvifatech nejsou dostate¢né.

Hydrochlorothiazid prechazi pres placentarni bariéru. S ohledem na farmakologicky mechanismus
G¢inku hydrochlorothiazidu mize mit podavani v prib&hu druhého a tretiho trimestru téhotenstvi
nezadouci vliv na perfuzi plod-placenta a u plodu a novorozence miZe vyvolat projevy jako ikterus,
poruchy elektrolytové rovnovahy a trombocytopenie.

Hydrochlorothiazid se neméa podavat k 1é¢bé gestacnich edéml, gestaéni hypertenze nebo
preeklampsie kvili riziku snizeni plazmatického objemu a placentarni hypoperfuze, bez p¥iznivého
Gcinku na pribé&h onemocnéni.
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Hydrochlorothiazid by nemél byt pouzivan k IéCbé esencidlni hypertenze u téhotnych zen kromé
vzacnych situaci, kdy nelze vyuzit jinou lécbu.

Kojeni

Antagonisté receptoru pro angiotenzin II (AIIRAs):

Vzhledem k tomu, Ze nejsou dostupné informace o pouZiti pfipravku Atacand Plus v prib&hu
kojeni, nedoporucuje se pouziti Atacand plus v prib&hu kojeni a je tfeba uprednostnit alternativni
|é¢ebné postupy s lépe stanovenym bezpe&nostnim profilem v dobé kojeni, zvlasté u novorozencd a
predc¢asné narozenych déti.

Hydrochlorothiazid:

Hydrochlorothiazid se v malych mnozstvich vylu¢uje do materfského mléka. Ve vysokych davkach
vyvolavaji thiazidy intenzivni diurézu a mohou inhibovat tvorbu mléka. Pouziti pfipravku Atacand
Plus se v prib&hu kojeni nedoporucuje.

4.7 Udinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny Zadné studie sledujici vliv na schopnost Fidit motorova vozidla a obsluhovat
stroje. Pokud pacient ridi motorova vozidla nebo obsluhuje stroje, méla by byt brana v Gvahu
moznost ob¢asného vyskytu zavrati nebo Unavy v pribéhu lé¢by pripravkem Atacand Plus.

Ve

4.8 Nezadouci Gucinky

V kontrolovanych klinickych studiich s kombinaci kandesartan-cilexetil/hydrochlorothiazid byly
nezadouci G&inky mirné a pfechodné. Prerudeni 1é¢by v dlsledku neZadoucich G&ink{ byla obdobna
ve skupiné kandesartan cilexetil/hydrochlorithiazid (2,3-3,3 %) a ve skupiné s placebem

(2,7-4,3 %).

Nezadouci ucinky s kombinaci kandesartan-cilexetil/hydrochlorothiazid byly omezeny na neZadouci
ucinky, které byly hlaseny s kandesartan-cilexetilem a/nebo hydrochlorothiazidem.

Tabulka uvedena nize uvadi nezadouci GcCinky, které byly hlaSeny u kandesartan cilexetilu

z klinického hodnoceni a poregistra¢iniho sledovani. V celkové analyze dat z klinického hodnoceni
u pacientd s hypertenzi jsou nezadouci G¢inky kandesartan-cilexetilu definovény na zakladé
vyskytu nezadoucich prihod, které u kandesartan-cilexetilu prevysuji vyskyt pozorovany u placeba
alespon 0 1 %.

Frekvence pouzivané v tabulce v bodé 4.8 jsou: velmi ¢asté (= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10),
méné Casté (= 1/1000 az < 1/100), vzacné (= 1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10000).

Tridy organovych systémd

Frekvence

Nezadouci Gdinek

Infekce a infestace

Casté

Respiracni infekce

Poruchy krve a lymfatického
systému

Velmi vzacné

Leukopenie, neutropenie a
agranulocytdza

Poruchy metabolismu a vyZzivy

Velmi vzacné

Hyperkalémie, hyponatrémie

Poruchy nervového systému

Casté

Zavraté/vertigo, bolest hlavy

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Velmi vzacné

Kasel

Gastrointestinalni poruchy

Velmi vzacné

Nauzea

Poruchy jater a zluCovych cest

Velmi vzacné

Zvysené jaterni enzymy, abnormalni
funkce jater nebo zanét jater

Poruchy kliZe a podkoZni tkédné

Velmi vzacné

Angioedém, rash, kopfivka, svédéni

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

Velmi vzacné

Bolest zad, bolest kloubU, bolest svalt

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi vzacné

Poskozeni ledvin véetné selhani ledvin
u citlivych jedinct (viz bod 4.4)

Tabulka nize uvadi nezadouci Ucinky hydrochlorothiazidu v monoterapii obvykle v davkach 25 mg a

vyssich.
Tridy organovych systémi Frekvence NezZadouci Gcinky
Poruchy krve a lymfatického Vzacné Leukopenie,

systému

neutropenie/agranulocytdza,

26




TFidy organovych systémi Frekvence NeZadouci udinky
thrombocytopenie, aplasticka anemie,
Utlum kostni difené, hemolyticka
anemie
Poruchy imunitniho systému Vzacné Anafylaktické reakce
Poruchy metabolismu a vyzivy Casté Hyperglykémie, hyperurikémie,
elektrolytova nerovnovaha (vcéetné
hyponatrémie a hypokalémie)
Psychiatrické poruchy Vzacné Poruchy spanku, deprese, neklid
Poruchy nervového systému Casté Poruchy koncentrace, vertigo
Vzacné Parestezie
Poruchy oka Vzacné Pfechodné poruchy vidéni
Srdecni poruchy Vzacné Srde¢ni arytmie
Cévni poruchy Méné casté Posturalni hypotenze
Vzacné Nekrotizujici zanét cév (vaskulitida,
kozni vaskulitida)
Respiracni, hrudni a medistinalni | Vzacné Respiracni tisen (véetné pneumonitidy

poruchy

a plicniho edému)

Gastrointestinalni poruchy

Méné Casté

Anorexie, ztrata chuti k jidlu,
podrazdéni zaludku, prljem, zacpa

Vzacné

Zanét slinivky bfisni

Poruchy jater a zluCovych cest

Vzacné

Zloutenka (intrahepatalni cholestaticka
Zloutenka)

Poruchy klize a podkozni tkané

Méné Casté

Rash, kopfivka, fotosenzitivni reakce

Vzacné Toxicka epidermalni nekrolyza, reakce
podobné koznimu lupus
erythematodes, reaktivace kozniho
lupus erythematodes

Poruchy svalové a kosterni Vzacné Svalovy spasmus
soustavy a pojivové tkané
Poruchy ledvin a mocovych cest | Casté Glykosurie
Vzacné Renalni dysfunkce a intersticialni zanét
ledvin
Celkové poruchy a reakce Casté Slabost
v misté aplikace
Vzacné Horecka
Vysetreni Casté Vzestup cholesterolu a triglyceridG
Vzacné Vzestup BUN a sérového kreatininu

4.9 Predavkovani
Priznaky

Na zakladé farmakologickych Uvah se Ize domnivat, Ze hlavnim projevem predavkovani
kandesartan-cilexetilem je pravdépodobné symptomaticka hypotenze a zavraté. V jednotlivych
pfipadech predavkovani (az 672 mg kandesartan-cilexetilu) doslo k pInému uzdraveni pacienta.

Hlavnimi projevy pfedavkovani hydrochlorothiazidem jsou akutni ztraty tekutin a elektrolytd. Lze
téZz pozorovat zavraté, hypotenzi, zizen, tachykardii, komorové arytmie, sedaci ¢i ztratu védomi a
svalové krece.

Lécba predavkovani

Nejsou k dispozici specifické informace o |éCbé predavkovani pfipravkem Atacand Plus. V pripadé
predavkovani prichazeji v Uvahu nasledujici opatreni.

Pokud je indikovano, vyvolat zvraceni nebo provést vyplach zaludku. V pfipadé symptomatické
hypotenze, je tfeba zahajit symptomatickou Ié¢bu a monitorovat vitalni funkce. Pacient by mél byt
ulozen v poloze na zadech s nohama vyse nez trup. Pokud toto opatieni neni dostatecné, podat
infuzi, napf. fyziologického roztoku pro zvétSeni intravaskularniho objemu. V pfipadé potfeby je
nutné kontrolovat a korigovat sérové elektrolyty a acidobazickou rovnovahu. Pokud ani takto neni
dosazeno uspokojivého vysledku, Ize podat sympatomimetika.

Kandesartan nelze odstranit hemodialyzou. Neni zndmo, do jaké miry lze hemodialyzou odstranit
hydrochlorothiazid.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antagonisté angiotenzinu II + diuretika, ATC kéd: CO9DA06

Angiotenzin II je hlavnim vazoaktivnim hormonem systému renin-angiotenzin-aldosteron a hraje
vyznamnou Ulohu v patofyziologii hypertenze a jinych kardiovaskularnich onemocnéni. Ma také
vyznamnou Ulohu v patogenezi organové hypertrofie a jinych orgadnovych poskozeni. Hlavni
fyziologické ucinky angiotenzinu II, napf. vazokonstrikce, stimulace sekrece aldosteronu, regulace
vodni a mineralové homeostazy a stimulace buné&&ného ristu, jsou zprostfedkovany stimulaci
receptoru typu 1 (AT,).

Kandesartan-cilexetil je prolécivem, které je rychle preménovano na aktivni l1écivo, kandesartan,
hydrolyzou esterové vazby v priib&hu absorpce z gastrointestinalniho traktu. Kandesartan je AIIRA
selektivni pro receptor AT;. Vazba kandesartanu na receptor je pevna a disociace probiha jen velmi
pomalu. Kandesartan nema vlastnosti agonisty.

Kandesartan neovliviiuje ACE ani jiné enzymové systémy, tak jak je obvyklé pfi pouziti ACE
inhibitord. ProtoZe neovliviiuje degradaci kinin{, ani metabolismus dal$ich latek, napf. substance P,
je je nepravdépodobné, Zze by AIIRAs vyvolavaly kasel. V kontrolovanych klinickych studiich
srovnavajicich kandesartan-cilexetil s ACE inhibitory byl vyskyt kasle nizsi ve skupiné 1éCené
kandesartan-cilexetilem. Kandesartan se nevaze na jiné hormonalni receptory nebo iontové kanaly
dlleZité v systému kardiovaskularnich regulaénich mechanismd. Antagonismus k AT1 receptorim
vede k vzestupu plazmatickyck koncentraci reninu, angiotenzinu I a angiotenzinu II a snizeni
plazmatickych koncentraci aldosteronu v zavislosti na davce.

V randomizovaném klinickém hodnoceni u 4937 starsich pacientd (v&k 70-89 let, 21 % 80letych a
starsich) s mirnou aZ stfedné zavaznou hypertenzi trvajici v primé&ru 3,7 let byl sledovan Gcinek
kandesartan-cilexetilu poddvaného jednou denné v davce 8-16 mg (primérna davka 12 mg) na
kardiovaskuldrni morbiditu a mortalitu (Study on COgnition and Prognosis in the Elderly). Pacienti
uzivali kandesartan-cilexetil nebo placebo spolu s dalsSimi antihypertenzivy, podavanymi podle
potfeby. Ve skupiné pacientl, ktefi uzivali kandesartan, krevni tlak klesl z 166/90 na

145/80 mmHg, v kontrolni skupiné ze 167/90 na 149/82 mmHg. V primarnim cilovém parametru,
zavazné kardiovaskularni prihody (kardiovaskularni mortalita, mozkova pfihoda a infarkt myokardu
bez smrtelnych nasledk() nebyl zji§tén statisticky vyznamny rozdil. Vyskytlo se 26,7 ptihod na
1000 paciento-rok{ ve skupiné pacientl Ié¢enych kandesartanem, v porovnani s 30 pfipady na
1000 paciento-rok@ v kontrolni skupiné (relativni riziko 0,89; 95% CI 0,75 az 1,06; p = 0,19).

Hydrochlorothiazid inhibuje aktivni reabsorpci sodiku prevazné v distalnich tubulech ledvin a
zvy$uje tak exkreci sodnych a chloridovych iontl a vody. Renaini exkrece draselnych a hoteénatych
iontd se zvy$uje s rostouci dadvkou diuretika, zatimco vapenaté ionty se ve zvy3ené mire
reabsorbuji. Hydrochlorothiazid sniZuje objem plazmy a extracelularni tekutiny a snizuje srdecni
vydej a krevni tlak. Pfi dlouhodobé |éCbé vede snizeni periferni cévni rezistence ke snizeni krevniho
tlaku.

Vysledky velkych klinickych studii ukazaly, ze dlouhodoba Iécba hydrochlorothiazidem snizuje riziko
kardiovaskularni morbidity a mortality.

Kandesartan a hydrochlorothiazid maji aditivni antihypertenzni Gcinek.

U pacientl s hypertenzi zplisobuje podavani piipravku Atacand Plus na davce zavisly a dlouhodoby
pokles arteridlniho krevniho tlaku bez reflexniho zvyseni tepové frekvence. Nejsou Zadné poznatky
o tom, Ze by po prvnim podani dochazelo ke vzniku vyznamné hypotenze nebo tzv. "rebound"
efektu po prerudeni 1éby. Po jednordzovém podani se projevi antihypertenzni G¢inek v pribé&hu

2 hodin. Po opakovaném podavani je maximalniho antihypertenzniho G¢inku dosazeno v pribé&hu

4 tydn{ a tento Ucinek je trvaly pti dlouhodobé [é¢bé&. Atacand Plus uZivany 1 x denné G&inné a
rovnomeérneé snizuje krevni tlak po cely 24hodinovy davkovy interval, pouze s malym rozdilem mezi
maximalnim a minimalnim Gc¢inkem béhem davkového intervalu. Ve dvojité zaslepené
randomizované klinické studii byla kontrola krevniho tlaku dosazena u vyznamné vyssiho poctu
pacient( ve skupiné |é¢ené pFipravkem Atacand Plus 16 mg/12,5 mg jednou denné&, neZ ve skupiné
Iécené kombinaci losartan/hydrochlorothiazid 50 mg/12,5 mg jednou denné.
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Ve dvojité slepych randomizovanych studiich byl vyskyt nezadoucich G¢inkd, zvlasté kasle, nizsi pri
|é¢bé pripravkem Atacand Plus ve srovnani s kombinaci ACE inhibitorl a hydrochlorothiazidu.

Ve dvou dvojité slepych randomizovanych klinickych studiich s paralelnimi skupinami zahrnujicimi
275, resp. 1524 randomizovanych pacientl vedlo podavani kombinace
kandesartan-cilexetil/hydrochlorothiazid 32 mg/12,5 mg, resp. 32 mg/25 mg k poklesu krevniho
tlaku 0 22/15 mm Hg, resp. 21/14 mm Hg a kombinace byla vyznamné ucinnéjsi nez odpovidajici
monokomponentni pfipravky.

Ve dvojité slepé randomizované klinické studii zahrnujici 1975 randomizovanych pacientl
kontrolovanych suboptimalné davkou 32 mg kandesartan-cilexetilu jednou denné vedlo pridani
12,5 mg nebo 25 mg hydrochlorothiazidu k dalSimu snizeni krevniho tlaku. Kombinace kandesartan
cilexetil/hydrochlorothiazid 32 mg/25 mg byla vyznamné Gc¢innéjsi nez kombinace 32 mg/12,5 mg
a celkové primérné snizeni krevniho tlaku bylo 16/10 mm Hg, resp. 13/9 mm Hg.

Kandesartan-cilexetil/hydrochlorothiazid jsou stejné& Gcinné u véech pacientd bez ohledu na vék
nebo pohlavi.

V soucasné dobé nejsou k dispozici Udaje o pouziti kandesartan-cilexetilu/hydrochlorothiazidu
. o r s v 7 s v r e . s

u pacientu s renalnim onemocnénim/nefropatii, snizenou funkci levé komory/kongestivhim
v s z ’ . o .

srdecnim selhanim a u pacientu po infarktu myokardu.

5.2 Farmakokinetické vliastnosti

Soubézné podavani kandesartan-cilexetilu a hydrochlorothiazidu nema klinicky vyznamny vliv na
farmakokinetiku ani jednoho z téchto dvou lé&ivych pipravkd.

Absorpce a distribuce

Kandesartan-cilexetil

Po peroralnim podani je kandesartan-cilexetil preménovan na aktivni latku kandesartan. Po
peroralnim podani roztoku kandesartan-cilexetilu je absolutni biologickd dostupnost kandesartanu
priblizné 40 %. Relativni biologicka dostupnost kandesartanu po peroralnim podani tablet ve
srovnani se stejnym peroralnim roztokem je ptiblizné& 34 % s velmi malou variabilitou. Primérna
hodnota maximalni plazmatické koncentrace (Cax) je dosazena za 3-4 hodiny po podani tablety.
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 pfijmem potravy.

Kandesartan se ve velké mife vaze na plazmatické bilkoviny (vice nez 99 %). Zdanlivy distribucni
objem kandesartanu (V4) je 0,1 I/kg.

Hydrochlorothiazid

Hydrochlorothiazid se po peroralnim podani rychle absorbuje z gastrointestinalniho traktu a
hodnota absolutni biologické dostupnosti dosahuje priblizné 70 %. Soucasny prijem potravy
zvysuje absorpci o pfiblizn& 15 %. Biologicka dostupnost se mize snizovat u pacientl se srde¢nim
selhanim a vyraznymi edémy.

Hydrochlorothiazid se z pfiblizné 60 % vaze na plazmatické bilkoviny. Zdanlivy distribu¢ni objem
(Vq) je priblizné 0,8 I/kg.

Metabolismus a eliminace

Kandesartan-cilexetil

Kandesartan je eliminovan prevazné v nezménéné formé modi a zlu¢i a pouze v mensi mire je
metabolizovan v jatrech(CYP2C9). Dostupné interakéni studie ukazuji, ze neovliviiuje CYP2C9 a
CYP3A4. Podle vysledkd in vitro se in vivo neotekava interakce s Ié¢ivymi pfipravky, jejichz
metabolismus zavisi na izoenzymech cytochromu P450 CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2D6, CYP2E1 nebo CYP3A4. Eliminacni biologicky polocas kandesartanu (t,,) je pfiblizné

9 hodin. Po opakovaném podani nedochazi ke kumulaci. Po podani kandesartanu v kombinaci

s hydrochlorothiazidem se poloCas kandesartanu neméni (pFiblizné 9 hodin). Nedochazi ke
kumulaci kandesartanu po podani opakovanych davek fixni kombinace ve srovnani s monoterapii.

Celkové plazmaticka clearance kandesartanu je pfiblizné 0,37 ml/min/kg, renalni clearance je
priblizné 0,19 ml/min/kg. Na renalni eliminaci kandesartanu se podili glomerularni filtrace i aktivni
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tubularni sekrece. Po peroralnim podani *C-zna¢eného kandesartan-cilexetilu je asi 26 %
radioaktivity vylouc¢eno moci jako kandesartan a 7 % jako neaktivni metabolit, zatimco pfiblizné
56 % davky se vyloudi stolici jako kandesartan a 10 % jako neaktivni metabolit.

Hydrochlorothiazid

Hydrochlorothiazid se nemetabolizuje a vylucuje se témér Uplné v nezménéné formeé glomerularni
filtraci a aktivni tubularni sekreci. Terminalni polocas hydrochlorothiazidu je pfiblizné 8 hodin.

V pribé&hu 48 hodin se eliminuje moé&i pfiblizné 70 % podané davky. Po podani hydrochlorothiazidu
v kombinaci s kandesartanem se polocas hydrochlorothiazidu neméni (pfiblizné 8 hodin). Po
opakovanych davkach kombinace kandesartan-cilexetil/hydrochlorothiazid nedochazi k dodatecné
kumulaci hydrochlorothiazidu, ve srovnani s monoterapii.

Farmakokinetika u vybranych populaci

Kandesartan-cilexetil

U starsich lidi (vice nez 65 let) se ve srovnani s mladymi lidmi zvySuje hodnota Cpay, resp. AUC
o priblizné 50 %, resp. 80 %. Nicméné vliv podané davky pfipravku Atacand Plus na krevni tlak i
frekvenci vyskytu nezadoucich G&ink{ je v obou sledovanych skupinach podobny (viz bod 4.2).

U pacientd s mirnou az stfedné zavaznou renalni insuficienci se pfi opakovaném podani zvy$uji
hodnoty Cpax, resp. AUC asi 0 50 %, resp. 70 %, ale terminalni eliminacni polocas t;,, neni ve
srovnani se zdravymi jedinci ovlivnén. U pacientt se zavaznou renalni insuficienci se hodnoty Cax
a AUC zvySuji asi 0 50 %, resp. 110 %. Terminalni polocas ty,, je dvakrat delSi. Farmakokinetika
kandesartanu u hemodialyzovanych pacientt je podobna jako u pacientl se zavaznou rendini
insuficienci.

Ve dvou studiich, které zahrnovaly pacienty s mirnou az stfedné zavaznou hepatalni insuficienci,
byla hodnota AUC kandesartanu priblizné o 20 % vyssi v jedné studii a o 80 % ve druhé studii (viz
bod 4.2). Nejsou zadné zkudenosti u pacientl se zdvaznou hepatalni insuficienci.

Hydrochlorothiazid
U pacientl s rendlni insuficienci je prodlouzen terminalini poloas ty,, hydrochlorothiazidu.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpecnosti

Neexistuji zddné nové kvalitativni poznatky u fixni kombinace ve srovnani s poznatky ziskanymi

u jednotlivych slozek. V predklinickych bezpecnostnich studiich vykazoval kandesartan ve vysokych
davkach Gc¢inek na ledviny a na parametry ¢erveného krevniho obrazu u mysi, potkand, psd a opic.
Kandesartan sniZzoval parametry Cerveného krevniho obrazu (erytrocyty, hemoglobin, hematokrit).
Ucinky na ledviny (jako napt. intersticidlni nefritida, dilatace tubulll, bazofily v tubulech, zvyseni
plazmatickych koncentraci mocoviny a kreatininu) vyvolané kandesartanem mohou byt
sekundarnim projevem hypotenzivniho uc¢inku vedouciho k alteraci perfuze ledvin. Pridani
hydrochlorthiazidu zvysuje nefrotoxicitu kandesartanu. Kandesartan vyvolava
hyperplazii/hypertrofii juxtaglomerularnich buné&k. Tyto zmény jsou dlsledkem farmakologického
ucinku kandesartanu a zda se, ze maji malou klinickou relevanci.

V pokrocilych stadiich téhotenstvi byla pozorovana fetotoxicita kandesartanu. Pridani
hydrochlorothiazidu vyznamné& neméni vysledky studii zamé&fenych na vyvoj plodu u potkan(, mysi
nebo kralikd (viz bod 4.6).

Kandesartan i hydrochlorothiazid vykazuji po podani velmi vysokych koncentraci/davek
genotoxickou aktivitu. Udaje z in vitro a in vivo testl na genotoxicitu naznacuji, ze kandesartan a
hydrochlorothiazid pravdépodobné nemaji mutagenni nebo klastogenni vlastnosti v klinickych
podminkach.

Nejsou Udaje o tom, ze by kterakoliv z latek byla kancerogenni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
[dopIni se narodni Udaje]

6.2 Inkompatibility
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[doplni se narodni Udaje]

6.3 Doba pouzitelnosti

[doplni se narodni Udaje]

6.4 Zvlastni opatFeni pro uchovavani

Tento lIéCivy pFipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

[doplIni se narodni Udaje]

6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z&dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Pfiloha I- doplni se narodni Udaje]

8. REGISTRACNI CisLO(A)

[doplIni se narodni Udaje]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[dopIni se narodni Udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU
[dopIni se narodni Udaje]

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uverejnény na webovych strankach {nazev c¢lenského
statu/nazev narodni agentury}
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJISIM OBALU A VNITRNIM OBALU

Krabi¢ka na blistr/krabi¢ka na lahvi¢ku/stitek na lahvic¢ku

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atacand Plus a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 8 mg/12,5 mg tablety
Atacand Plus a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 16 mg/12,5 mg tablety
Atacand Plus a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 32 mg/12,5 mg tablety
Atacand Plus a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 32 mg/25 mg tablety

[viz Priloha I- doplni se narodni Udaje]

candesartanum cilexetilum/hydrochlorothiazidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[doplni se narodni Udaje]

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktosu. Dalsi informace viz pfibalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

[doplni se narodni Udaje]

| 5. zPUSOB A CESTA/CESTY PODANi

Pfed pouzitim si prectéte pfibalovou 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 UPOZORNENE, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  zZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[doplIni se narodni Udaje]

10. 2ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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[viz Priloha I- doplIni se narodni Udaje]

| 12. REGISTRACNI CisLo/CisLA

[doplni se narodni Udaje]

| 13. CisLo SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplIni se narodni Udaje]

| 15. NAVOD K POUZITi

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PisSMU

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

Neperforovany blistr, perforovany blistr

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atacand Plus a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 8 mg/12,5 mg tablety
Atacand Plus a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 16 mg/12,5 mg tablety
Atacand Plus a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 32 mg/12,5 mg tablety
Atacand Plus a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 32 mg/25 mg tablety

[viz Pfiloha I- doplni se narodni udaje]

candesartanum cilexetilum/hydrochlorothiazidum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[dopIni se narodni Udaje]

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 Plus a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 8 mg/12,5 mg tablety
Atacand Plus a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 16 mg/12,5 mg tablety
Atacand Plus a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 32 mg/12,5 mg tablety
Atacand Plus a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 32 mg/25 mg tablety

[viz Pfiloha I- doplni se narodni udaje]

candesartanum cilexetilum/hydrochlorothiazidum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[dopIni se narodni Udaje]

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Po UT St Ct P4 So Ne
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Atacand Plus a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 8 mg/12,5 mg tablety

Atacand Plus a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 16 mg/12,5 mg tablety

Atacand Plus a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 32 mg/12,5 mg tablety
Atacand Plus a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 32 mg/25 mg tablety

[viz Pfiloha I- doplni se narodni Gdaje]
candesartanum cilexetilum/hydrochlorothiazidum

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potifebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého |ékaF nebo Iékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizZit, a to
i tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G&inkd vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v&imnete
jakychkoli nezadoucich G¢ink{, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim,
sdélte to svému |ékafi nebo Iékarnikovi.

pribalové informaci naleznete:
Co je Atacand Plus a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Atacand Plus uZivat
Jak se Atacand Plus uziva
Mozné nezadouci Ucinky
Jak Atacand Plus uchovavat
Dalsi informace

s

1. CO JE ATACAND PLUS A K CEMU SE POUZIVA

Nazev Vaseho léku je Atacand Plus. Pouziva se k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze)
u dospélych pacientl. Obsahuje dvé 1é¢ivé latky: kandesartan-cilexetil a hydrochlorothiazid. Tyto
latky plsobi spole¢né na snizeni krevniho tlaku.

o Kandesartan-cilexetil patfi do skupiny latek oznacovanych jako antagonisté (blokatory)
receptorl (vazebnych mist) pro hormon angiotenzin II. Blokadou G¢inku tohoto hormonu
dochazi k relaxaci (ochabnuti napéti) svall cév. Tim dochdzi ke sniZeni krevniho tlaku.

o Hydrochlorothiazid patfi do skupiny latek oznacovanych jako diuretika (mocopudné latky).
Hydrochlorothiazid napomaha vylucovani vody a soli, napf. sodiku, z organismu. Tim dochazi
ke snizeni krevniho tlaku.

Lékat VAm mdzZe predepsat Atacand Plus jestlize Va$ krevni tlak nebyl dostate¢né& upraven
samotnym kandesartan-cilexetilem nebo hydrochlorothiazidem.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ATACAND PLUS UZIiVAT

Neuzivejte Atacand Plus jestlize:

- jste alergicky/a (precitlivély/a) na IéCivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku
Atacand Plus (viz bod 6).

- jste alergicky/a na sulfonamidy. V pfipadé nejistoty se zeptejte svého |ékare.

- jste téhotna po dobu delsi nez 3 mésice (je lepsi, pokud se vyhnete uzivani Atacand Plus i
v Casnych fazich téhotenstvi - viz bod Téhotenstvi).

- mate zavazné poskozeni ledvin.

- maéte zavazné poskozeni jater nebo nepriichodnost Zlu¢ovodd (problém s odtokem Zludi ze
Zlu¢niku).

- mate trvale nizké hladiny drasliku v krvi.

- mate trvale vysoké hladiny vapniku v krvi.

- meél/a jste nékdy dnu.

Pokud nevite uréité, zda se néktery z vy$e uvedenych bodl netykd také Vas, poradte se s Iékarem
nebo Iékarnikem jesté predtim, nez zacnete pfipravek uzivat.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku Atacand Plus je zapotrebi
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PFed zahajenim Ié¢by nebo v prib&hu Ié¢by pFipravkem Atacand Plus informujte Iékafe, jestlize:

- mate diabetes (cukrovku).

- mate problémy se srdcem, jatry nebo ledvinami.

- mate nedavno transplantované ledviny.

- zvracite, nedavno jste hodné zvracel/a, nebo mate prdjem.

- mate onemocnéni dfené nadledvin zndmé jako Connlv syndrom (také primarni
hyperaldosteronismus).

- mél/a jste nékdy onemocnéni nazyvané systémovy lupus erythematodes (SLE).

- mate nizky krevni tlak.

- mél/a jste mozkovou mrtvici.

- meél/a jste nékdy alergii nebo astma.

- si myslite, Ze jste nebo mlzZete byt t&hotna. Nedoporucuje se uzivat Atacand Plus v pribé&hu
téhotenstvi. Atacand Plus nesmite uZivat, pokud jste t&hotna déle nez 3 mésice, nebot mize
vazné poskodit plod, kdyz se uziva v tomto obdobi téhotenstvi (viz bod Téhotenstvi).

Lékar Vas mize pozadat o Castéjsi ndvstévy a mize provadét urdité testy, pokud se nékteré
z téchto omezeni vztahuje také na Vas.

Pokud jdete na planovanou operaci, feknéte lékari/zubnimu lékafi, Ze uzivate Atacand Plus. Je to
kvdli tomu, Ze Atacand Plus mize v kombinaci s nékterymi anestetiky vyvolat pokles krevniho
tlaku.

Atacand Plus m{zZe vyvolat zvySenou citlivost pokozky na sluneéni zareni.

Pouziti u déti
Nejsou zadné zkudenosti s pouzitim Atacand Plus u déti (ve v&ku do 18 let). Z tohoto dlvodu se
nesmi Atacand Plus podavat détem.

Vzajemné pisobeni s dalSimi Ié€ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého lékaie neb lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé&, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékarského predpisu. Atacand Plus mdze
ovliviiovat ucinek jinych Iéciv a jina IéCiva mohou ovliviiovat Uc¢inek Atacand Plus. Pokud uzivate
nékteré Iéky, IékaF mize provadét pravidelné kontroly krve.

Informujte Iékaie zejména o uzivani nasledujich 1ékd:

. Jiné 1éky k 1é&bé vysokého krevniho tlaku véetné betablokatord, diazoxidu, a inhibitor(
angiotezin konvertujiciho enzymu (ACE) jako je enalapril, kaptopril, lisinopril nebo ramipril.

o Nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAIDs) jako je ibuprofen, naproxen, diklofenak, celekoxib
nebo etorikoxib (k 1é&bé bolesti a zané&td).

o Kyselina acetylsalicylova (pokud uzivate vice nez 3 g denné), Iék k tlevé od bolesti a zanétd.

Dopliiky stravy s draslikem nebo nahrady soli s obsahem drasliku (léky, které zvysuji
mnozstvi drasliku v krvi).

Doplnky stravy s vapnikem nebo vitaminem D.

Léky, které snizuji hladinu cholesterolu, napf. kolestipol nebo cholestaramin.

Léky k IéCbé cukrovky (tablety nebo insulin).

Léky ke kontrole srdecni akce (antiarytmika), napf. digoxin a betablokatory.

Léky, které mohou ovlivnit hladinu drasliku v krvi, napf. néktera antipsychotika.
Heparin (1ék k Fedéni krve).

Diuretika (léky k odvodnéni).

Laxativa (projimadla).

Penicilin (antibiotikum).

Amfotericin (k I1éCbé plisnovych infekci).

Lithium (k 1é&bé& psychickych probléma).

Hormon podvésku mozkového (ACTH).

Léky k lé¢bé nadord.

Amantadin (k I&éCbé Parkinsonovy nemoci nebo zavaznych virovych infekci).
Barbituraty (sedativa pouzivana téz k l1écbé epilepsie).

Karbenoxolon (k 1é&b& onemocnéni jicnu a viedl v Ustech).

Anticholinergika, napf. atropin a beperiden.

Cyklosporin, l1ék pouzivany po transplantaci organ( k vylou¢eni odhojeni transplantovaného
organu.

Jiné léky, které mohou zvysit antihypertezni G&inek, napf. baklofen (k uvolnéni spasmu),
amifostin (k 1é¢bé& nador() a nékterd antipsychotika.

UzZivani Atacand Plus s jidlem a pitim (zvlasté s alkoholem)
- Atacand Plus m{zZete uzivat s jidlem i mimo jidlo.
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- PFedtim nez budete pit alkohol, poradte se s Iékafem, pokud uzivate Atacand Plus. Alkohol
mze vyvoldvat pocit slabosti/mdloby nebo z&vraté.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pokud jste t&hotna nebo si myslite, Ze mizete byt téhotna, musite vzdy informovat lékafe. LékaF
Vam poradi, abyste prerusila uzivani pripravku Atacand Plus predim nez otéhotnite nebo jakmile se
to dovite a navrhne Vam jiny Iék namisto pfipravku Atacand Plus. Atacand Plus se nedoporucuje na
pocatku t&hotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste t&hotna déle nez 3 mésice, nebot mize zpUsobit
zavazné poskozeni plodu, pokud je uzivan po 3. mésici téhotenstvi.

Kojeni

Informujte Iékare, jestlize kojite nebo chcete zacit kojit. Atacand Plus se nedoporucuje podavat
Zenadm v pribéhu kojeni. Pokud si prejete kojit, Iékai Va&m mUize vybrat jiny 1€k, zvlasté pokud se
jedna o novorozence nebo predcasné narozené dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

N&ktefi pacienti mohou v prib&hu 1é¢by pripravkem Atacand Plus pocifovat Unavu nebo zavraté.
Pokud se Vam to stava, nefidte dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje.

Dtilezité informace o nékterych slozkach Atacand Plus

Atacand Plus obsahuje laktosu, cozZ je urcity cukr. Pokud Vam lékaf fekl, ze nesnasite nékteré
cukry, poradte se s nim jesté pred zahajenim IéCby timto pripravkem.

3. JAK SE ATACAND PLUS UZivA

Vzdy uzivejte Atacand Plus presné podle pokynd svého Iékare. Pokud si nejste jisty(&), poradte se
se svym lékafem nebo lékarnikem. Je dllezité, abyste uzival/a Atacand Plus pravidelné kazdy den.

Obvykla davka pripravku Atacand Plus je jedna tableta denné.

Tabletu spolknéte a zapijte vodou.

Uziveijte tablety vzdy ve stejnou denni dobu. To VAm pomUze k tomu, abyste nezapominal/a.
Jestlize jste uzil(a) vice Atacand Plus, nez jste mél(a)

Pokud jste uZil/a vice tablet Atacand Plus nez Vam predepsal |ékaF, poradte se ihned s |ékafem
nebo lékarnikem.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Atacand Plus
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Pokracujte normalné dalsi
davkou.

Jestlize jste prestal(a) uzivat Atacand Plus
KdyZ prestanete uzivat Atacand Plus, krevni tlak se mizZe opét zvysit. Nikdy nepreruduijte 1é¢bu
Atacand Plus bez predchozi porady s lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo
Iékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako v&echny Iéky, mize mit i Atacand Plus neZadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Je vdak dilezité, abyste v&dél/a, jaké nezadouci Ucinky to mohou byt.
Né&které nezadouci Ucinky pFipravku Atacand Plus jsou zplsobeny kandesartan-cilexetilem a nékteré
hydrochlorothiazidem.

Prestante Atacand Plus ihned uzivat, pokud se u Vas objevi kterakoliv z nasledujich
alergickych reakci:

o PotiZe s dychanim doprovazené otokem obli¢eje, rtd, jazyka a/nebo krku (nékdy téZ bez
otoku).

o Otok tvare, rtd, jazyka a/nebo krku, které mohou vyvolat potize s polykénim.

. Uporné svédéni kiiZe (s tvorbou puchyid).
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Atacand Plus mUze vyvolat snizeni poctu bilych krvinek. Schopnost obrany proti infekcim muze byt
snizena a Vy m{zZete pocitovat Unavu, rozvine se infekce nebo miZete mit hore¢ku. Pokud je to Vas
pfipad, vyhledejte svého lékafe. LékaF muzZe prilezitostné& provadét krevni testy, aby zjistil, zda
Atacand Plus nema vliv na krev (agranulocytdza).

Dalsi neZadouci u¢inky mohou zahrnovat:

Casté (postihuji 1 aZ 10 pacienti ze 100)

. Zmény vysledkd krevnich test(:

- Snizené mnozstvi sodiku v krvi. Pokud je zavazné, mizete pocitovat slabost, ztratu
energie nebo svalové krece.

- Zvysené nebo snizené mnozstvi drasliku v krvi, zvlasté pokud jste jiz mél/a problémy
s ledvinami nebo se srdcem. Pokud je stav zavaZny, mizete pocifovat Gnavu, slabost,
nepravidelny srdeéni tep nebo pocit bodani a pichani na kizi.

- Zvysené mnozstvi cholesterolu, cukru nebo kyseliny mocové v krvi.

Cukr v. modi.

Pocit zavrati/toCeni hlavy nebo mdloby.

Bolest hlavy.

Infekce dychacich cest.

Méné casté (postihuji méné nez 1 pacienta ze 100)

. Nizky krevni tlak. MGzete pocitovat mdloby nebo zavraté.
o Ztrata chuti k jidlu, prijem, zacpa a podrazdéni Zzaludku.
o Kozni vyrézka (rash), koprivka, vyrazka po oslunéni.

Vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 1000)

. Zloutenka (zeZloutnuti kiize nebo o&niho b&lma). Pokud se objevi, kontaktujte ihned svého
Iékare.

. Vliv na funkci ledvin, zvlasté pokud mate problémy s ledvinami nebo Vam selhava srdce.

o Potize s usinanim, deprese, neklid.

. Brnéni nebo pichani v pazich nebo nohach.

o Neostré vidéni po kratkou dobu.

o Nepravidelny srde¢ni tep.

o Potize s dychanim (vcéetné zanétu plic a tekutiny v plicich).

o Vysoka teplota (horecka).

o Zanét slinivky brigni. MOzete pocitovat stfedné silnou aZ silnou bolest bficha.

o Svalové krece.

. Poruseni krevnich cév projevujici se &ervenymi nebo purpurovymi skvrnami na kdzi.

o Snizeni poctu éervenych krvinek nebo bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek v krvi. MlZete

pocitovat Ginavu, dostanete infekci, mizete mit hore¢ku nebo se Vam snadno tvofi modfiny.

. T&zka vyrazka (rash), ktera se rychle rozviji, dochazi k tvorb& puchyd a odlupovani kize a
nékdy téz tvorbé puchyid v Ustech.

. Zhor$eni existujicich projevi podobnych lupus erythematodes nebo neobvyklé koZni reakce.

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

. Otok obli¢eje, rtl, jazyka a/nebo krku.

. Svédéni klze.

. Bolest zad, bolest kloubl a svald.

. Zmény funkce jater véetné zanétu jater (hepatitida). MlzZete pocitovat Unavu, kiize a b&lmo
o¢i mlze Zloutnout a miZete mit pfiznaky podobné jako u chFipky.

o Kasel.

. Nevolnost.

Pokud se kterykoli z nezadoucich Gcinkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vimnete

. r . v 7 r 7 v o 7 o P V7 7 . . ’ v
jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalove informaci, prosim, sdélte to
svému lékari nebo lékarnikovi.

5. JAK ATACAND PLUS UCHOVAVAT

[dopIni se narodni Udaje]

o Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
o Tento lécivy pripravek nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
o Atacand Plus nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce, blistru nebo

lahvi¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co Atacand Plus obsahuje

[dopIni se narodni Udaje]

Jak Atacand Plus vypada a co obsahuje toto baleni

[dopIni se narodni Udaje]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[viz Pfiloha I- doplni se narodni Udaje]

{Nazev a adresa vyrobce}
{tel}
{fax}

{e-mail}

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev Clensky stat

Atacand Plus Rakousko, Belgie, Kypr, Ceska republika,
Estonsko, Spolkova republika Némecko, Recko,
Finsko, Madarsko, Island, Irsko, Lucembursko,
I}IizozemskoL Norsko, Slovensko, Slovinsko,
Spanélsko, Svédsko

Hytacand Francie, Portugalsko
Atacand Zid Dansko
Ratacand Plus Italie

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

[doplni se narodni Udaje]
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