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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Atacand Plus a
souvisejici ndzvy (kandesartan cilexetil/hydrochlorothiazid
tablety 8/12,5 mg, 16/12,5 mg, 32/12,5 mg a 32/25 mq)
Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Evropska agentura pro |écivé pripravky (EMA) dokondila prezkum pripravku Atacand Plus a souvisejici
nazvy. Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, zZe je v rdmci
Evropské unie (EU) potfebné sjednotit informace o predepisovani pfipravku Atacand Plus.

Co je Atacand Plus?

Atacand Plus je lécivy pfipravek, ktery obsahuje dvé IéCivé latky, kandesartan cilexetil a
hydrochlorothiazid. Pouziva se k 1é¢bé esencidlni hypertenze (vysokého krevniho tlaku). ,Esencialni®
znamena, ze hypertenze nema zadnou ziejmou pficinu.

Kandesartan je ,antagonista receptoru pro angiotensin II”, coZz znamena, Ze v organismu zabranuje
plsobeni hormonu zvaného angiotensin II. Angiotensin II je G&inny vazokonstriktor (latka, kterd
zuZzuje krevni cévy). Blokovanim receptord, na které se angiotensin II za b&Znych okolnosti vaZe, tak
kandesartan zabrafiuje plsobeni hormonu, coz umozfiuje rozsiteni cév a snizeni krevniho tlaku.

Hydrochlorothiazid je diuretikum, které predstavuje jiny typ |é¢by hypertenze. Plsobi tak, Ze zvysuje
tvorbu modi, ¢imz se zmensSuje objem tekutin v krvi a dochazi ke snizeni krevniho tlaku. Kombinace
téchto dvou IéCivych latek zvysSuje ucinnost IéCby a vede k vyraznéjsimu sniZeni krevniho tlaku nez pfi
uzivani kteréhokoli z t&chto pripravkd samostatné.

Pripravek Atacand Plus je v EU k dispozici také pod jinymi obchodnimi nazvy: Atacand Plus Forte,
Atacand Plus Mite, Atacand Zid, Blopresid, Blopress, Blopress Comp, Blopress Forte, Blopress Plus,
CoKenzen, Hytacand, Parapres Comp, Parapres Comp Forte, Parapres Plus a Ratacand Plus.

Tyto lécivé pripravky uvadi na trh spoleCnosti AstraZeneca a Takeda.
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ProcC byl pripravek Atacand Plus prezkoumavan?

Pripravek Atacand Plus byl v Evropské unii (EU) schvalen na zéklad& vnitrostatnich postupd. Tato
skute¢nost vedla k rozdildm mezi ¢lenskymi staty, pokud jde o zplsob pouziti tohoto lé¢ivého
pfipravku, coZ se projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech (dajli o pfipravku, oznageni na obalu a
v pfibalovych informacich ve statech, kde je tento pfipravek na trhu.

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy - humanni IéCivé pfipravky
(CMD(h)) rozhodla, zZe pfipravek Atacand Plus ma projit procesem sjednocovani. Dne 27. fijna 2009
predlozila Evropska komise zdalezitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni rozhodnuti o registraci pro
pripravek Atacand Plus v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zédklad& vdech predloZenych Gdajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP
k nazoru, ze v ramci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnt Gdajl o ptipravku, oznadeni na obalu
a pribalovych informaci.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP doporucil, aby se pripravek Atacand Plus pouzival k 1&é¢bé esencidlni hypertenze u
dospélych pacientd, jejichz krevni tlak neni dostate¢né kontrolovdn monoterapii kandesartan
cilexetilem nebo hydrochlorothiazidem.

4.2 Davkovani a zplsob podani

PFipravek Atacand Plus by se mél uzivat v davce jedna tableta jednou denné. Doporucuje se titrace
davky. To znamena, Ze lékaF by mél postupné vyzkouset tablety o rlzné sile, dokud nenalezne takovou
silu tablety, kterd bude dostatecné kontrolovat krevni tlak pacienta.

4.3 Kontraindikace

Pripravek Atacand Plus se nesmi pouzivat u pacientl s precitlivélosti (alergii) na |é¢ivé latky pripravku,
na kteroukoli jinou slozku pfipravku nebo na latky odvozené od sulfonamidu. Nesmi se dale podavat
7enam v druhém a tfetim trimestru t&hotenstvi a pacientdim se zavaznymi ledvinovymi nebo jaternimi
potizemi, cholestazou (problémy s vylu¢ovanim Zlu¢i), dnou (bolestivym zan&tem kloubd) a
hypokalémii (nizkou hladinou drasliku v krvi) nebo hyperkalcémii (vysokou hladinou vapniku v krvi).

Dalsi zmény

Vybor také sjednotil dal&i oddily souhrnu Gdajd o pfipravku, véetné oddilG tykajicich se zvlastnich
upozornéni, interakci s jinymi IéCivymi pfipravky a téhotenstvi a kojeni.

Pozménéné znéni informaci pro Iékafe a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 16. zafi 2010.

Zpravodaj: Pieter de Graeff (Nizozemsko)
Spoluzpravodaj(ové): Alar Irs (Estonsko)
Datum zahajeni postupu 19. listopadu 2009

predlozeni zalezitosti
k prezkoumani:
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Zpravodaj:

Pieter de Graeff (Nizozemsko)

Spolecnost poskytla odpovédi
dne:

25. Unora 2010

Datum vydani stanoviska:

24. ¢ervna 2010

Otédzky a odpovédi tykajici se pripravku Atacand Plus a souvisejici ndzvy (kandesartan

cilexetil/hydrochlorothiazid tablety 8/12,5 mg, 16/12,5 mg, 32/12,5 mg a 32/25 mg)
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