LIITEI

LUETTELO LAAKEVALMISTEEN NIMISTA, LAAKEMUODOSTA, VAHVUUDESTA,
ANTOREITEISTA, JA MYYNTILUVAN HALTIJOISTA JASENVALTIOISSA



Jasenvaltio
EU/ETA

Myyntiluvan haltija

Kauppanimi

Vahvuus

Ladkemuoto

Antoreitti

Itavalta

AstraZeneca Osterreich GmbH.,
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

Atacand 2 mg - Tabletten

2 mg

Tabletti

Suun kautta

Itavalta

AstraZeneca Osterreich GmbH.,
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

Atacand 4 mg - Tabletten

Tablett1

Suun kautta

Itdvalta

AstraZeneca Osterreich GmbH.,
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

Atacand 8 mg - Tabletten

Tabletti

Suun kautta

Itavalta

AstraZeneca Osterreich GmbH.,
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

Atacand 16 mg - Tabletten

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Itdvalta

AstraZeneca Osterreich GmbH.,
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

Atacand 32 mg - Tabletten

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Itavalta

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Seidengasse 33-35
1070 Wien, Austria

Blopress 4 mg — Tabletten

Tabletti

Suun kautta

Itavalta

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Seidengasse 33-35
1070 Wien, Austria

Blopress 8 mg — Tabletten

8 mg

Tabletti

Suun kautta

Itavalta

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Seidengasse 33-35
1070 Wien, Austria

Blopress 16 mg — Tabletten

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Itavalta

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Seidengasse 33-35
1070 Wien, Austria

Blopress 32 mg — Tabletten

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Belgia

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

Tabletti

Suun kautta




Jasenvaltio
EU/ETA

Myyntiluvan haltija

Kauppanimi

Vahvuus

Ladkemuoto

Antoreitti

Belgia

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

4 mg

Tablett1

Suun kautta

Belgia

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

Tablett1

Suun kautta

Belgia

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Belgia

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Bulgaria

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

8 mg

Tabletti

Suun kautta

Bulgaria

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Bulgaria

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Kypros

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Kypros

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

8 mg

Tabletti

Suun kautta

Kypros

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Kypros

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Tshekki

AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield,
Cheshire, United Kingdom

Atacand 4 mg

Tabletti

Suun kautta

Tshekki

AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield,
Cheshire, United Kingdom

Atacand 8 mg

8 mg

Tabletti

Suun kautta




Jasenvaltio
EU/ETA

Myyntiluvan haltija

Kauppanimi

Vahvuus

Ladkemuoto

Antoreitti

Tshekki

AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield,
Cheshire, United Kingdom

Atacand 16 mg

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Tanska

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

Atacand

4 mg

Tabletti

Suun kautta

Tanska

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

Atacand

8 mg

Tabletti

Suun kautta

Tanska

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

Atacand

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Tanska

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

Atacand

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Viro

AstraZeneca AB, Strangndsvigen 44,
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Viro

AstraZeneca AB, Strangndsvigen 44,
S-151 85 Sodertdlje, Sweden

Atacand

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Viro

AstraZeneca AB, Strangndsvigen 44,
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Suomi

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3

FI1-02200 Espoo
Finland

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Suomi

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3

F1-02200 Espoo
Finland

Atacand

Tablett1

Suun kautta




Jasenvaltio
EU/ETA

Myyntiluvan haltija

Kauppanimi

Vahvuus

Ladkemuoto

Antoreitti

Suomi

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3

F1-02200 Espoo
Finland

Atacand

8 mg

Tablett1

Suun kautta

Suomi

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3

FI1-02200 Espoo
Finland

Atacand

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Suomi

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3

FI1-02200 Espoo
Finland

Atacand

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Ranska

AstraZeneca

1, Place Renault
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Atacand 4 mg, comprimé
sécable

Tabletti

Suun kautta

Ranska

AstraZeneca

1, Place Renault
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Atacand 8 mg, comprimé
sécable

Tabletti

Suun kautta

Ranska

AstraZeneca

1, Place Renault
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Atacand 16 mg, comprimé
sécable

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Ranska

AstraZeneca

1, Place Renault
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Atacand 32 mg, comprimé
sécable

32 mg

Tabletti

Suun kautta




Jasenvaltio Myyntiluvan haltija Kauppanimi Vahvuus Laakemuoto Antoreitti

EU/ETA

Ranska Laboratoires Takeda Kenzen 4 mg, comprimé 4 mg Tabletti Suun kautta
11-15, quai de Dion Bouton sécable
92816 Puteaux Cedex
France

Ranska Laboratoires Takeda Kenzen 8 mg, comprimé 8 mg Tabletti Suun kautta
11-15, quai de Dion Bouton sécable
92816 Puteaux Cedex
France

Ranska Laboratoires Takeda Kenzen 16 mg, comprimé 16 mg Tabletti Suun kautta
11-15, quai de Dion Bouton sécable
92816 Puteaux Cedex
France

Ranska Laboratoires Takeda Kenzen 32 mg, comprimé 32 mg Tabletti Suun kautta
11-15, quai de Dion Bouton sécable
92816 Puteaux Cedex
France

Saksa AstraZeneca GmbH Atacand 4 mg 4 mg Tabletti Suun kautta
22876 Wedel, Germany

Saksa AstraZeneca GmbH Atacand 8 mg 8mg Tabletti Suun kautta
22876 Wedel, Germany

Saksa AstraZeneca GmbH Atacand 16 mg 16 mg Tabletti Suun kautta
22876 Wedel, Germany

Saksa AstraZeneca GmbH Atacand PROTECT 32 mg 32mg Tabletti Suun kautta
22876 Wedel, Germany Tabletten

Saksa Takeda Pharma GmbH Blopress 2 mg Tabletten 2 mg Tabletti Suun kautta
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Saksa Takeda Pharma GmbH Blopress 4 mg Tabletten 4 mg Tabletti Suun kautta
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany




Jasenvaltio
EU/ETA

Myyntiluvan haltija

Kauppanimi

Vahvuus

Ladkemuoto

Antoreitti

Saksa

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 8 mg Tabletten

8 mg

Tabletti

Suun kautta

Saksa

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 16 mg Tabletten

16 mg

Tablett1

Suun kautta

Saksa

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 32 mg Tabletten

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Kreikka

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astrnafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Kreikka

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Kreikka

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

8 mg

Tablett1

Suun kautta

Kreikka

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Kreikka

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

32 mg

Tabletti

Suun kautta




Jasenvaltio
EU/ETA

Myyntiluvan haltija

Kauppanimi

Vahvuus

Ladkemuoto

Antoreitti

Unkari

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

Atacand

8 mg

Tablett1

Suun kautta

Unkari

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

Atacand

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Islanti

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

Atacand

Tablett1

Suun kautta

Islanti

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

Atacand

Tablett1

Suun kautta

Islanti

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

Atacand

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Islanti

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

Atacand

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Irlanti

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

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Irlanti

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

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Irlanti

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

Atacand

Tabletti

Suun kautta




Jasenvaltio
EU/ETA

Myyntiluvan haltija

Kauppanimi

Vahvuus

Ladkemuoto

Antoreitti

Irlanti

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

Atacand

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Irlanti

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

Atacand

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Irlanti

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 2 mg

2 mg

Tabletti

Suun kautta

Irlanti

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 4 mg

4 mg

Tabletti

Suun kautta

Irlanti

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 8 mg

8 mg

Tabletti

Suun kautta

Irlanti

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 16 mg

16 mg

Tabletti

Suun kautta




Jasenvaltio
EU/ETA

Myyntiluvan haltija

Kauppanimi

Vahvuus

Ladkemuoto

Antoreitti

Irlanti

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 32 mg

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Italia

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

Ratacand

Tabletti

Suun kautta

Italia

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

Ratacand

Tabletti

Suun kautta

Italia

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

Ratacand

8mg

Tabletti

Suun kautta

Italia

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

Ratacand

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Italia

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

Ratacand

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Italia

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

00144 Roma

Italy

Blopress 2 mg

Tabletti

Suun kautta

Italia

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

00144 Roma

Italy

Blopress 4 mg

Tabletti

Suun kautta

Italia

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

00144 Roma

Italy

Blopress 8 mg

Tabletti

Suun kautta

10




Jasenvaltio
EU/ETA

Myyntiluvan haltija

Kauppanimi

Vahvuus

Ladkemuoto

Antoreitti

Italia

Takeda Italia Farmaceutici S.p.A.

Via Elio Vittorini, 129
00144 Roma
Italy

Blopress 16 mg

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Italia

Takeda Italia Farmaceutici S.p.A.

Via Elio Vittorini, 129
00144 Roma
Italy

Blopress 32 mg

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Latvia

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Latvia

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Liettua

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Liettua

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Liettua

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Liettua

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Luxemburg

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Luxemburg

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Luxemburg

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

8mg

Tabletti

Suun kautta

11




Jasenvaltio
EU/ETA

Myyntiluvan haltija

Kauppanimi

Vahvuus

Ladkemuoto

Antoreitti

Luxemburg

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Luxemburg

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Malta

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

Atacand

Tablett1

Suun kautta

Malta

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

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Alankomaat

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 2, tabletten 2 mg

Tabletti

Suun kautta

Alankomaat

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 4, tabletten 4 mg

Tabletti

Suun kautta

Alankomaat

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 8, tabletten 8 mg

8 mg

Tabletti

Suun kautta

Alankomaat

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 16, tabletten 16 mg

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Alankomaat

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 32, tabletten 32 mg

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Norja

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo, Norway

Atacand

Tabletti

Suun kautta

12




Jasenvaltio
EU/ETA

Myyntiluvan haltija

Kauppanimi

Vahvuus

Ladkemuoto

Antoreitti

Norja

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo, Norway

Atacand

8mg

Tabletti

Suun kautta

Norja

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo, Norway

Atacand

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Norja

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo, Norway

Atacand

32mg

Tabletti

Suun kautta

Puola

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertélje
Girtunavidgen, Sweden

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Puola

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje
Girtunavidgen, Sweden

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Puola

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertélje
Girtunaviagen, Sweden

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Puola

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje
Girtunavidgen, Sweden

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Portugali

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Rua Humberto Madeira, 7,

Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Portugali

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Rua Humberto Madeira, 7,

Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal

Atacand

4 mg

Tabletti

Suun kautta

Portugali

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Rua Humberto Madeira, 7,

Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Portugali

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Rua Humberto Madeira, 7,

Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal

Atacand

16 mg

Tabletti

Suun kautta

13




Jasenvaltio
EU/ETA

Myyntiluvan haltija

Kauppanimi

Vahvuus

Ladkemuoto

Antoreitti

Portugali

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Rua Humberto Madeira, 7,

Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal

Atacand 32 mg

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Portugali

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B -
Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

Tabletti

Suun kautta

Portugali

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B -
Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

Tabletti

Suun kautta

Portugali

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B -
Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

8 mg

Tabletti

Suun kautta

Portugali

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B -
Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Portugali

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B -
Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

32 mg

Tabletti

Suun kautta
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Jasenvaltio
EU/ETA

Myyntiluvan haltija

Kauppanimi

Vahvuus

Ladkemuoto

Antoreitti

Romania

AstraZeneca AB,
S 151 85, Sodertilje, Sweden

Atacand 8 mg

8 mg

Tabletti

Suun kautta

Romania

AstraZeneca AB,
S 151 85, Sodertdlje, Sweden

Atacand 16 mg

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Romania

AstraZeneca AB,
S 151 85, Sodertilje, Sweden

Atacand 32 mg

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Slovakia

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertdlje, Sweden

Atacand 8 mg

8 mg

Tabletti

Suun kautta

Slovakia

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand 16 mg

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Slovakia

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertdlje, Sweden

Atacand 32 mg

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Slovenia

AstraZeneca UK Limited
15 Stanhope Gate
London W1K ILN
United Kingdom

Atacand 4 mg

Tabletti

Suun kautta

Slovenia

AstraZeneca UK Limited
15 Stanhope Gate
London W1K ILN
United Kingdom

Atacand 8 mg

Tabletti

Suun kautta

Slovenia

AstraZeneca UK Limited
15 Stanhope Gate
London W1K ILN
United Kingdom

Atacand 16 mg

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Slovenia

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

Atacand 32 mg

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Espanja

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

Parque Norte.Edificio Roble.
C/ Serrano Galvache 56
28033 Madrid, Spain

Atacand 4 mg comprimidos

4 mg

Tabletti

Suun kautta
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Jasenvaltio
EU/ETA

Myyntiluvan haltija

Kauppanimi

Vahvuus

Ladkemuoto

Antoreitti

Espanja

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

Parque Norte.Edificio Roble.
C/ Serrano Galvache 56
28033 Madrid, Spain

Atacand 8 mg comprimidos

8mg

Tabletti

Suun kautta

Espanja

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

Parque Norte.Edificio Roble.
C/ Serrano Galvache 56
28033 Madrid, Spain

Atacand 16 mg comprimidos

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Espanja

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

Parque Norte.Edificio Roble.
C/ Serrano Galvache 56
28033 Madrid, Spain

Atacand 32 mg comprimidos

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Espanja

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe) Ltd
61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 4 mg comprimidos

Tablett1

Suun kautta

Espanja

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe) Ltd
61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 8 mg comprimidos

Tablett1

Suun kautta

Espanja

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe) Ltd
61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 16 mg comprimidos

16 mg

Tabletti

Suun kautta
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Jasenvaltio
EU/ETA

Myyntiluvan haltija

Kauppanimi

Vahvuus

Ladkemuoto

Antoreitti

Espanja

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe) Ltd
61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 32 mg comprimidos

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Espanja

Almirall, S.A. Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spain

Parapres 4 mg comprimidos

4 mg

Tabletti

Suun kautta

Espanja

Almirall, S.A. Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spain

Parapres 8 mg comprimidos

8 mg

Tabletti

Suun kautta

Espanja

Almirall, S.A. Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spain

Parapres 16 mg comprimidos

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Espanja

Almirall, S.A. Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Spain

Parapres 32 mg comprimidos

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Ruotsi

AstraZeneca AB
151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Ruotsi

AstraZeneca AB
151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Ruotsi

AstraZeneca AB
151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

Tabletti

Suun kautta

Ruotsi

AstraZeneca AB
151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Ruotsi

AstraZeneca AB
151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Ruotsi

AstraZeneca AB
151 85 Sodertilje, Sweden

Racanda

Tabletti

Suun kautta

Ruotsi

AstraZeneca AB
151 85 Sodertilje, Sweden

Racanda

8mg

Tabletti

Suun kautta

Ruotsi

AstraZeneca AB
151 85 Sodertilje, Sweden

Racanda

16 mg

Tabletti

Suun kautta
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Jasenvaltio
EU/ETA

Myyntiluvan haltija

Kauppanimi

Vahvuus

Ladkemuoto

Antoreitti

Ruotsi

AstraZeneca AB
151 85 Sodertilje, Sweden

Racanda

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Iso-Britannia

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

Atacand

2 mg

Tabletti

Suun kautta

Iso-Britannia

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

Atacand

4 mg

Tabletti

Suun kautta

Iso-Britannia

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

Atacand

8 mg

Tablett1

Suun kautta

Iso-Britannia

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

Atacand

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Iso-Britannia

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

Atacand

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Iso-Britannia

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe) Ltd
61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 2 mg

Tabletti

Suun kautta

Iso-Britannia

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe) Ltd
61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 4 mg

Tablett1

Suun kautta

Iso-Britannia

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe) Ltd
61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 8 mg

8 mg

Tablett1

Suun kautta
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Jasenvaltio
EU/ETA

Myyntiluvan haltija

Kauppanimi

Vahvuus

Ladkemuoto

Antoreitti

Iso-Britannia

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe) Ltd
61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 16 mg

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Iso-Britannia

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe) Ltd
61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 32 mg

32 mg

Tabletti

Suun kautta

Iso-Britannia

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 2 mg

Tabletti

Suun kautta

Iso-Britannia

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 4 mg

Tabletti

Suun kautta

Iso-Britannia

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 8§ mg

8 mg

Tabletti

Suun kautta
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Jasenvaltio
EU/ETA

Myyntiluvan haltija

Kauppanimi

Vahvuus

Ladkemuoto

Antoreitti

Iso-Britannia

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 16 mg

16 mg

Tabletti

Suun kautta

Iso-Britannia

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 32 mg

32 mg

Tabletti

Suun kautta
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LITE N
EMAN TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET JA PERUSTEET

VALMISTEYHTEENVEDON, MYYNTIPAALLYSMERKINTOJEN JA
PAKKAUSSELOSTEEN MUUTTAMISELLE
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TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

YHTEENVETO ATACAND-VALMISTEEN JA SEN MUIDEN KAUPPANIMIEN
TIETEELLISESTA ARVIOINNISTA (KATSO LIITE I)

Atacand siséltdd kandesartaanisileksitiilid, joka on angiotensiinireseptorin salpaaja. Atacand on
tarkoitettu sellaisten aikuisten essentiaalin verenpainetaudin hoitoon, joilla on myds syddmen
vajaatoiminta ja heikentynyt vasemman kammion systolinen toiminta (vasemman kammion
ejektiofraktio < 40 prosenttia); lddkevalmistetta kdytetdéin angiotensiinikonvertaasin (ACE-estdjien)
liséna tai jos potilas ei voi kéyttdd ACE-estdjia.

Liadkevalmistetta tarkasteltiin valmisteyhteenvedon yhtendistdmiseksi, ja kdynnistettiin menettely
eroavuuksien poistamiseksi ja kansallisesti hyviksyttyjen tuotetictojen yhtendistadmiseksi koko
Euroopassa.

Yhtendistimismenettelyssd ladkevalmistekomitea tarkasteli kansallisia tuotetietoja, myyntiluvan
haltijan toimittamia vastauksia ja saatavilla olevaa tieteellisti tietoa.

Kasiteltdvana oli epayhtendisid kohtia, etenkin valmisteyhteenvedon kohdissa 4.1, 4.2, 4.3 ja 4.4.
My0s muita kohtia yhtenéistettiin.

Kohta 4.1 Kayttdaiheet

Verenpainetauti
Verenpainetauti oli hyviksytty kéyttdaiheeksi kaikissa jésenvaltioissa. Ladkevalmistekomitea
hyvéksyi sanamuodon “essentiaali verenpainetauti”.

Sydamen vajaatoiminta

Sydédmen vajaatoiminta oli hyvéksytty kéyttoaiheeksi kaikissa jdsenvaltioissa. Yhdessé jasenvaltiossa
New Yorkin Heart Associationin (NYHA) mukaiseen toimintaluokkaan I'V kuuluvat potilaat oli
kuitenkin suljettu pois kéyttdaiheesta.

Ladkevalmistekomitea keskusteli kyseisen poissulkemisen perusteista. CHARM-tutkimusohjelman
(Candesartan in Heart Failure: Assessment of Reduction in Mortality and Morbidity), johon osallistui
NYHA-toimintaluokkiin [I-IV kuuluvia potilaita, tuloksia ja muuta saatavilla olevaa aineistoa
arvioituaan komitea totesi, ettdi NYHA-toimintaluokkaan IV kuuluvien potilaiden poissulkemiselle ei
ole perusteita. Tiedot tdstd potilaspopulaatiosta ovat rajalliset. Kuitenkin ensisijaisen yhdistetyn
padtetapahtuman — eli sydén- ja verisuoniperdisen kuoleman tai syddmen vajaatoiminnasta johtuvan
sairaalahoitoon joutumisen — analyysi NYHA-toimintaluokkien alaryhmissd matalan ejektiofraktion
tutkimuksissa (CHARM-Alternative- ja CHARM-Added pooled -tutkimukset, osa CHARM-
tutkimusohjelmaa) osoitti, ettd riskisuhde oli alle 1,0 kandesartaania saaneiden eduksi verrattuna
lumelddkettd saaneisiin kussakin NYHA-alaryhmassa.

Ei ollut my&skaédn vakuuttavaa osoitusta siité, ettd minkdin NYHA-toimintaluokan alaryhmén tulokset
olisivat eronneet merkittavasti koko potilaspopulaation tuloksista. Ei mydskéén ole selvéa biologista
syytd sille, miksi NYHA-toimintaluokkaan IV kuuluvien potilaiden vaste kandesartaanille olisi
erilainen kuin esimerkiksi NYHA-toimintaluokan III potilailla.

Ladkevalmistekomitea piti laékevalmisteen hyoty-riskisuhdetta suotuisana myos NYHA-
toimintaluokkaan IV kuuluvien potilaiden osalta ja katsoi Euroopan kardiologiayhdistyksen (ESC:n)
suosituksen mukaisesti, ettei niitd potilaita pida sulkea pois ladkevalmisteen kayttoaiheista.

Hyvéksytyt kdyttoaiheet ovat seuraavat:

Atacandin kdyttéaiheita ovat

— essentiaalin verenpainetaudin hoito aikuisilla

— sellaisten syddmen vajaatoimintaa sairastavien aikuisten, joiden vasemman kammion systolinen
toiminta (vasemman kammion ejektiofraktio < 40 prosenttia) on heikentynyt, hoito ACE-estdjien
liséind tai jos potilas ei voi kayttid ACE-estdjid.
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Kohta 4.2 Annostus ja antotapa

Annostus verenpainetaudin hoidossa

Kandesartaanin suositeltu aloitusannos ja tavanomainen yllépitoannos on 8 mg. Useimmissa
jasenvaltioissa enimmdiisannokseksi on hyviksytty 32 mg. Yhden jasenvaltion valmisteyhteenvedossa
mainittiin kalsiuminestéjien lisddminen vaihtoehtoisena hoitostrategiana.

Verenpainetautia sairastavien potilaiden parissa tehtyjen tutkimusten tulokset seka hiljattain
ilmestynyt annosvasteanalyysi (Karison et al., 2009) tukevat 32 mg:n annosta. Potilaat, joiden
verenpaine laskee jonkin verran pienemmilld annoksilla, kun kandesartaania kéytetdin
yksilddkehoitona, saattavat saada lisdhyotyéa tdydestd 32 mg:n annoksesta. Essentiaalin
verenpainetaudin uusimmissa hoitosuosituksissa (Mancia et al., 2007) ja Joint National Committeen
(JNC:n) VII ohjeissa (Chobanian et al., 2003) todetaan, etté potilaille koituva hyoty voi olla
merkittdva, vaikka verenpaine laskisi vain vdhin ja vaikka ldhtotilanteen kohonnut verenpaine olisi
pienempi kuin se arvo, jonka perusteella verenpaine on perinteisesti médritetty kohonneeksi. Taté
tukee meta-analyysi (Law et al., 2009), jonka perustana ovat satunnaistetut tutkimukset.

Jotkin tutkimukset tukevat kalsiuminestéjien lisidmista lisdhoitostrategiana (Farsang et al., 2001,
Morgan ja Anderson 2002 seka Lindholm et al., 2003). Kun kandesartaanisileksitiilid kdytetdan
yhdessd amlodipiini- tai felodipiini-nimisten kalsiuminestéjien kanssa, verenpainetta laskeva vaikutus
voimistuu. Tdm4d maininta liséttiin kohdan 4.2 sijasta kohtaan 5.1.

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd saatavilla olevat kliiniset tiedot tukevat enintddn 32 mg:n
kandesartaaniannosta verenpainetaudin hoidossa. Valmisteyhteenvetoon liséttiin myds maininta siité,
ettd kandesartaania voi kayttdd muiden verenpaineldékkeiden kanssa.

Myos erityispotilasryhmid, kuten idkk&itd, suonensiséisen tilavuuden heikkenemisestd kirsivid
potilaita, munuaisen ja maksan vajaatoimintaa sairastavia potilaita sekd etnisend ryhméiné mustia
potilaita koskevia kohtia yhtenéistettiin.

lIakkaiden potilaiden osalta lddkevalmistekomitea totesi, ettd aloitusannosta ei tarvitse muuttaa yli 75-
vuotiailla potilailla.

Maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden aloitusannosta muutettiin 2 mg:sta 4 mg:aan. Kahden
kliinisen tutkimuksen, joissa tarkasteltiin kandesartaanin farmakokineettisté profiilia maksan
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, tulokset sekd Hoogkamerin et al. vuonna 1998 ilmestynyt
tutkimus, jossa kéytettiin 12 mg:n aloitusannosta, osoittivat, etté lieva tai kohtalainen maksan
vajaatoiminta ei vaikuta oleellisesti kandesartaanin farmakokinetiikkaan, joten annoksen muuttaminen
ei ole tarpeen. Tadma padtelma vahvistettiin erddssa toisessa tutkimuksessa, jossa tutkittiin vield
suurempaa aloitusannosta.

Annostus syddmen vajaatoiminnan hoidossa

Syddmen vajaatoimintaa sairastavien potilaiden annostus oli sama kaikissa jasenvaltioissa. Atacandin
tavanomainen suositusaloitusannos on 4 mg kerran péivédssi. Annos titrataan tavoiteannokseen 32 mg
kerran paivassé (suurin sallittu annos) tai suurimpaan potilaan sietiméén annokseen
kaksinkertaistamalla annos vahintéén kahden viikon vilein.

Samanaikaisen hoidon osalta potilaiden nykyiseni vakiohoitona pidetdédn ESC:n syddmen
vajaatoiminnan hoito-ohjeiden (ESC HF, 2008) mukaisesti tarkoituksenmukaista annosta
beetasalpaajaa ja ACE-estdjad. Mikali ndiden aineiden vaikutus ei ole riittdva, tulee harkita
angiotensiinireseptorin estéjén tai kaliumia sédstdvéin diureetin lisddmistd hoitoon.
CHARM-tutkimusohjelman tulokset osoittivat, ettd kandesartaanin ja samanaikaisen ladkityksen
vaikutus on selvésti suotuisa syddmen vajaatoimintaa sairastavien potilaiden sydin- ja
verisuoniperdiseen kuolleisuuteen ja sairastuvuuteen. Potilailla, joita hoidetaan kandesartaanilla, ACE-
estdjdlla ja kaliumia sddstavalld diureetilla, hyperkalemian riski on kuitenkin suurentunut. Téillaista
yhdistelméhoitoa saavia potilaita on seurattava tarkkaan ja sdanndllisesti. Vaikka kandesartaania voi
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kayttdd muiden syddmen vajaatoiminnan hoitoon tarkoitettujen 1ddkkeiden (mukaan luettuina ACE-
estdjdt, beetasalpaajat, diureetit ja digitalis tai niiden yhdistelmé&) kanssa, ladkevalmistekomitea
kuitenkin katsoi, ettei ACE-estdjin, kaliumia sédstidvin diureetin ja kandesartaaniin yhdistelméa
suositella.

Kohta 4.3 Vasta-aiheet

Raskaus ja imetys

Aiemmin valmisteyhteenvedossa kaikkia raskauden kolmanneksia ja imetysté pidettiin tdydellisinid
vasta-aiheina ladkevalmisteen kéytolle.

Ladkevalmistekomitean ladkevalvontatydryhmén raportti (EMEA/CHMP/PhVWP/474692/2007),
jossa tarkasteltiin ACE-estdjien ja angiotensiini II:n reseptoriantagonistien kayttod raskauden
ensimmaiselld kolmanneksella, kuitenkin osoitti, ettd raskauden ensimmaistd kolmannesta koskeva
vasta-aihe ei ole perusteltu, mutta angiotensiini II:n reseptoriantagonistien kayttod ei kuitenkaan
suositella raskauden ensimmadisen kolmanneksen aikana.

Angiotensiini II:n reseptoriantagonistien kéyttd raskauden toisen ja kolmannen kolmanneksen aikana
on vasta-aiheista.

Ladkevalmistekomitea hyviksyi ladkevalmisteen kidyton vasta-aiheiseksi myos potilailla, jotka ovat
yliherkkid kandesartaanille tai joillekin sen apuaineista, sekd vaikeaa maksan vajaatoimintaa ja/tai
kolestaasia sairastavilla potilailla.

Kohta 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Menettelyssé yhtendistettiin myds munuaisten vajaatoimintaa, samanaikaista hoitoa ACE-estdjilla
syddmen vajaatoiminnan hoidossa, hemodialyysia, munuaisvaltimon ahtaumaa, munuaissiirretta,
matalaa verenpainetta, nukutusta ja leikkausta, aortta- ja mitraalildpdn ahtaumaa, primaarista
aldosteronin liikaeritystd ja hyperkalemiaa koskevat varoitukset. Kuten edelld on mainittu,
kandesartaania saavilla syddmen vajaatoimintaa sairastavilla potilailla voi esiintyé hyperkalemiaa. Sen
vuoksi suositellaan seerumin kaliumpitoisuuden sddnnollistd seurantaa. ACE-estdjin, kaliumia
sddstdvin diureetin ja kandesartaanin yhdistelméa ei suositella, ja sitd harkittaessa potilaalle
mahdollisesti koituvat hyddyt ja riskit on arvioitava huolellisesti.

Kohta 4.6 Raskaus ja imetys

Toimitettujen tietojen perusteella ladkevalmistekomitea hyviksyi angiotensiini II:n
reseptoriantagonisteja koskevan yhtendistetyn tekstin, jossa mainitaan ld&kevalmistekomitean
ladkevalvontatydryhmén kaikkia angiotensiini II:n reseptoriantagonisteja koskeva vakiovaroitus:
angiotensiini I:n reseptoriantagonistien kaytt6d raskauden ensimmadiselld kolmanneksella ei suositella;
angiotensiini II:n reseptoriantagonistien kéytto raskauden toisella ja kolmannella kolmanneksella on
vasta-aiheista.

Kohta 4.7 Vaikutus ajokykyyn ja kykyyn kayttéaa koneita

Ladkevalmistekomitea totesi, ettd ladkevalmisteen farmakologisen vaikutustavan vuoksi on
todennékdistd, ettd sen kayttd vaikuttaa ajokykyyn. Néin ollen tétd kohtaa yhtendistettiin maininnalla,
ettd “huimausta” ja ’vasymystd” voi ilmeti.

Kohta 4.8 Haittavaikutukset

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd verenpainetautia ja kroonista sydimen vajaatoimintaa koskevat
turvallisuustiedot tulee esittéd erikseen. Tekstiin liséttiin sanamuoto, jonka avulla eritellddn CHARM-
tutkimusohjelmasta perdisin olevat haittavaikutukset, koska tutkimusohjelma osoitti, ettd
haittavaikutukset ovat yleisempia potilailla, jotka kéyttdvat myds muita reniini-
angiotensiinijarjestelméén vaikuttavia 1ddkkeitd. Markkinoille saattamisen jélkeistd aikaa koskevassa
alakohdassa haittavaikutuksen yleisyysluokka “erittdin harvinainen” muutettiin luokaksi
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“tuntematon”, koska yleisyyttd ei ole voitu arvioida markkinoille saattamisen jilkeisten kokemusten
perusteella. Muutos on myos yhdenmukainen valmisteyhteenvedon ohjeiden kanssa (tilanne syyskuu
2009).

Kohta 4.9 Yliannostus
Téhin kohtaan lisittiin yliannostusoireiden ilmenemismuodot ja hoitosuositukset mahdollisen
yliannostuksen varalta.

Kohta 5.1 Farmakodynamiikka

Tété kohtaa lyhennettiin ja yhtendistettiin nykyisen tieteellisen tiedon sekd muista
valmisteyhteenvedon kohdista kdydyn keskustelun perusteella. Erityisesti tdssd kohdassa késiteltiin
annoksen mahdollista suurentamista enintddn 32 mg:aan seké verenpainetta laskevan vaikutuksen
voimistumista kdytettdessd kandesartaania muiden lddkkeiden, esimerkiksi hydroklooritiatsidin ja
amlodipiinin ja felodipiinin kaltaisten kalsiuminestéjien kanssa. likkaiden potilaiden verenpainetautia
kasitelleen tutkimuksen tulosten esittimistapaa yhtendistettiin myos.

Syddmen vajaatoiminnan osalta CHARM-tutkimusohjelman tulosten esittdmistapaa yhtenaistettiin
niin ik&én.

Muita valmisteyhteenvedon kohtia yhtenéistettiin vastaavasti.

Myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste
Valmisteyhteenvedon muutokset on otettu huomioon pakkausselosteessa ja
myyntipddllysmerkinndissa tarvittaessa.

Suoritetun arvioinnin, myyntiluvan haltijan ehdotuksen ja vastausten sekd komiteassa kéytyjen
keskustelujen perusteella ladkevalmistekomitea hyviksyi yhtenéistetyt tuotetietoasiakirjat Atacandin
ja sen muiden kauppanimien osalta. Erityisesti kdyttdaiheita ja niihin liittyvid annossuosituksia, vasta-
aiheita sekd varoituksia ja kdyttoon liittyviin varotoimenpiteitd yhtendistettiin.

Edella esitetyn perusteella lddkevalmistekomitea pitdd Atacandin hyoty-riskisuhdetta suotuisana ja
yhtendistettyji tuotetietoja hyviksyttivina.
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PERUSTEET VALMISTEYHTEENVEDON, MYYNTIPAALLYSMERKINTOJEN JA
PAKKAUSSELOSTEEN MUUTTAMISELLE

Ottaen huomioon, etti

— lausuntomenettelyn tavoitteena oli valmisteyhteenvedon, myyntipadllysmerkintdjen ja
pakkausselosteen yhtendistdminen,

— myyntiluvan haltijan ehdotusta valmisteyhteenvedoksi, myyntipaillysmerkinnoiksi ja
pakkausselosteeksi arvioitiin toimitettujen tietojen ja komiteassa kédydyn tieteellisen keskustelun

perusteella,

CHMP suositteli, ettd muutetaan Atacandin ja sen muiden kauppanimien (katso liite I) myyntilupia;
valmisteyhteenvedot, myyntipéaéllysmerkinndt ja pakkausselosteet ovat liitteessé I11.
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LITE N

VALMISTEYHTEENVETO,
MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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VALMISTEYHTEENVETO
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 2 mg tabletit
Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 4 mg tabletit
Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 8 mg tabletit
Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 16 mg tabletit
Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 32 mg tabletit

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

[taytetddn kansallisesti].

3. LAAKEMUOTO
Tabletti.

[taytetddn kansallisesti]

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttbaiheet

Atacandilla on seuraavat kiyttdaiheet:

o Aikuisten essentiellin hypertension hoito.

o Aikuisten syddmen vajaatoiminnan ja vasemman kammion heikentyneen systolisen toiminnan
(vasemman kammion ejektiofraktio <40 %) hoito ACE:n estéjén liséné tai jos potilas ei siedd
ACE:n estijid (ks. kohta 5.1).

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus hypertensiossa

Atacandin suositeltu aloitus- ja tavanomainen ylldpitoannos on 8 mg kerran vuorokaudessa. Suurin osa
verenpainetta alentavasta vaikutuksesta savutetaan neljan viikon kuluessa. Jos verenpainetta ei saada
riittdvasti laskettua, annosta voidaan nostaa 16 mg:aan kerran vuorokaudessa, ja edelleen
maksimiannokseen 32 mg kerran vuorokaudessa. Hoito tulee sovittaa verenpainevasteen mukaan.
Atacandia voidaan my0s antaa muiden verenpainetta alentavien lddkeaineiden kanssa.
Hydroklooritiatsidin lisddmisen hoitoon on osoitettu lisddvén verenpainetta alentavaa vaikutusta
yhdistettyné eri suuruisiin Atacand-annoksiin.

Vanhukset
Erityistd aloitusannoksen sovittamista ei tarvita.

Potilaat, joilla on intravaskulaarinen hypovolemia
Potilaille, joilla on suurentunut hypotension vaara, kuten hypovolemiapotilaat, aloitusannokseksi
voidaan harkita 4 mg (ks. kohta 4.4).

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoimintapotilaille, hemodialyysipotilaat mukaan lukien, aloitusannos on 4 mg. Annos
tulee titrata vasteen mukaan. Kokemuksia Atacandin kéytostd hyvin vakavaa tai loppuvaiheen
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munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidossa (kreatiniinipuhdistuma < 15 ml/min) on
vain véhin (ks. kohta 4.4).

Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta

Lievéa tai keskivaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille suositellaan aloitusannokseksi
4 mg kerran vuorokaudessa. Annos voidaan sovittaa vasteen mukaan. Atacandin kiyttd on vasta-
aiheista vaikeaa maksan vajaatoimintaa ja/tai kolestaasia sairastaville potilaille (ks. kohdat 4.3 ja 5.2).

Mustaihoiset potilaat

Kandesartaani alentaa mustaihoisten verenpainetta vihemman kuin ei-mustaihoisten verenpainetta.
Tamén seurauksena mustaihoiset potilaat saattavat tarvita verenpaineen hoitoon normaalia suurempia
Atacand-annoksia ja muuta laskitysta (ks. kohta 5.1).

Annostus syddmen vajaatoiminnassa

Atacandin suositeltava aloitusannos on 4 mg kerran vuorokaudessa. Annosta voidaan suurentaa
tavoiteannokseen 32 mg kerran vuorokaudessa (maksimiannos) tai suurimpaan siedettyyn annokseen
siten, ettd annos kaksinkertaistetaan aina aikaisintaan kahden viikon vélein (ks. kohta 4.4). Syddmen
vajaatoimintaa sairastavien potilaiden arvioinnin tulee aina sisiltdd munuaisten toiminnan
tarkistaminen, johon kuuluu seerumin kreatiniinin ja kaliumin seuranta. Atacand voidaan antaa
samanaikaisesti muiden syddmen vajaatoiminnan hoitoon tarkoitettujen lddkkeiden, kuten ACE:n
estdjien, beetasalpaajien, diureettien ja digitaliksen kanssa tai ndiden lddkkeiden yhdistelmien kanssa.
ACE:n estidjan, kaliumia sddstdvin diureetin (esim. spironolaktoni) ja Atacandin yhdistelmaa ei
suositella, ja sité tulee harkita vain hoidon mahdollisten hydtyjen ja riskien huolellisen arvioinnin
jélkeen (ks. kohdat 4.4, 4.8 ja 5.1).

Erityispotilasryhmdit

Aloitusannoksen muuttaminen ei ole tarpeen hoidettaessa vanhuksia tai potilaita, joilla on
intravaskulaarinen hypovolemia, munuaisten vajaatoiminta tai lievé tai keskivaikea maksan
vajaatoiminta.

Pediatriset potilaat

Atacandin turvallisuutta ja tehoa lapsilla syntyméistd 18 vuoden ikéén asti ei ole osoitettu hypertension
ja syddmen vajaatoiminnan hoidossa. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Suun kautta.
Atacand otetaan kerran vuorokaudessa ruuan kanssa tai ilman ruokaa.
Ruokailu ei vaikuta kandesartaanin biologiseen hyoétyosuuteen.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys kandesartaanisileksitiilille tai ldkkeen sisédltdmille aineosille.
Toinen tai kolmas raskauskolmannes (ks. kohdat 4.4 ja 4.6).
Vaikea maksan vajaatoiminta ja/tai kolestaasi.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Munuaisten vajaatoiminta

Kuten muidenkin reniini-angiotensiini-aldosteronijarjestelméé estdvien ladkeaineiden kohdalla,
munuaistoiminnan muutoksia voi olla odotettavissa néille vaikutuksille alttiissa Atacand-hoitoa
saavissa potilaissa.
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Kun Atacandia annetaan hypertensiopotilaille, joilla on munuaisten vajaatoiminta, suositellaan
seerumin kalium- ja kreatiniinitasojen seurantaa. Kokemuksia Atacandin kaytosta hyvin vakavaa tai
loppuvaiheen munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille (kreatiniinipuhdistuma < 15 ml/min)
on vain vidhédn. Nididen potilaiden Atacand-annos on sdéddettdava huolellisesti verenpainetta koko ajan
seuraten.

Syddmen vajaatoimintaa sairastavien, erityisesti 75-vuotiaiden ja sitd vanhempien sekd munuaisten
vajaatoimintaa potevien potilaiden seurantaan tulee kuulua munuaistoiminnan sddnnéllinen
tarkastaminen. Kun Atacandin annosta sdddetddn, on suositeltavaa seurata seerumin kreatiniinin ja
kaliumin pitoisuutta. Syddmen vajaatoimintaa koskeviin tutkimuksiin ei otettu potilaita, joiden
seerumin kreatiniini oli > 265 pmol/l (> 3 mg/dl).

Samanaikainen ACE:n estdjd -hoito syddmen vajaatoiminnassa

Haittatapahtumien, etenkin munuaistoiminnan heikkenemisen ja hyperkalemian riski voi suurentua
kun kandesartaania kaytetdén samanaikaisesti ACE:n estijin kanssa (ks. kohta 4.8). Ndiden potilaiden
hoitoa tulee seurata sddnnollisesti ja tarkasti.

Hemodialyysi
Dialyysin aikana verenpaine voi olla erityisen herkk& AT, -reseptorisalpaukselle pienentyneen

plasmavolyymin ja reniini-angiotensiini-aldosteronijarjestelmén aktivaation seurauksena. Tdmén takia
hemodialyysipotilaiden Atacand-annos on sdddettdva huolellisesti verenpainetta koko ajan seuraten.

Munuaisvaltimon ahtauma

Liadkevalmisteet, jotka vaikuttavat reniini-angiotensiini-aldosteronijirjestelméén, mukaan lukien
angiotensiini Il —reseptorin salpaajat saattavat lisiti veren ureapitoisuutta ja seerumin
kreatiniinipitoisuutta potilaissa, joilla on bilateraalinen tai ainoan munuaisen munuaisvaltimon
ahtautuma.

Munuaisensiirto
Atacandin kiytosta potilaille, joille on dskettdin tehty munuaisensiirto, ei ole kokemuksia.

Hypotensio
Atacand-hoidon aikana voi esiintyd hypotensiota potilaissa, joilla on syddmen vajaatoiminta. Sitd voi

esiintyd my0s hypertensiopotilailla, joilla on intravaskulaarinen hypovolemia, kuten suuria
diureettiannoksia saavilla potilailla. Varovaisuutta tulee noudattaa hoitoa aloitettaessa ja hypovolemia
on pyrittdva korjaamaan.

Anestesia ja leikkaus

Potilailla, joita hoidetaan angiotensiini Il —reseptorin salpaajilla, saattaa esiintyéd hypotensiota
anestesian ja leikkauksen aikana, miké johtuu reniini-angiotensiinijirjestelmén salpauksesta. Hyvin
harvoin hypotensio voi olla niin vaikea, etti tarvitaan laskimonsiséistd nesteytysti ja/tai
vasopressoreiden kayttoa.

Aortta- ja mitraalildpdn stenoosi (obstruktiivinen hypertrofinen kardiomyopatia)

Kuten muidenkin vasodilataattorien suhteen, erityistd varovaisuutta on noudatettava niiden potilaiden
suhteen, joilla on verenvirtaukseen merkittdvéasti vaikuttava aortta- tai mitraalildpan stenoosi tai
obstruktiivinen hypertrofinen kardiomyopatia.

Primaari hyperaldosteronismi

Potilaat, joilla on primaari hyperaldosteronismi, eivét yleensd hyddy reniini-angiotensiini-
aldosteronijarjestelmén kautta vaikuttavasta verenpaineldékityksestd. Tdmén vuoksi Atacandia ei
suositella téllaisille potilaille.

Hyperkalemia
Atacandin samanaikainen kaytto kaliumia sddstivien diureettien, kaliumlisien, kaliumia sisiltivien

suolan korvikkeiden tai muiden kaliumpitoisuutta kohottavien lddkevalmisteiden (esim. hepariini)
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kanssa voi lisdtd hypertensiopotilaiden seerumin kaliumpitoisuutta. Kaliumpitoisuutta tulee seurata
tarpeen mukaan.

Atacand-hoitoa saavilla potilailla, joilla on syddmen vajaatoiminta, voi esiintyd hyperkalemiaa. On
suositeltavaa seurata sddnnoéllisesti seerumin kaliumpitoisuutta. ACE:n estdjin, kaliumia sddstdvin
diureetin (esim. spironolaktoni) ja Atacandin yhdistelméi ei suositella ja sité tulee harkita ainoastaan
huolellisen mahdollisten hy6tyjen ja riskien arvioinnin jilkeen.

Yleistd

Kaéytettdessd muita reniini-angiotensiini-aldosteronijérjestelméin vaikuttavia ladkkeitd potilaille,
joiden verisuonitonus ja munuaisten toiminta on tésti jarjestelmésti erityisen riippuvainen (esim.
vaikea kongestiivinen sydadnsairaus tai taustalla oleva munuaissairaus, mukaan lukien
munuaisvaltimon ahtautuma), on esiintynyt &killistd verenpaineen laskua, atsotemiaa, oliguriaa tai
harvoin akuuttia munuaisten vajaatoimintaa. Samanlaisten vaikutusten ilmaantumisen mahdollisuutta
AT II-reseptorin salpaajien kohdalla ei voida sulkea pois. Kuten muidenkin verenpainelddkkeiden
yhteydessa, iskeemistd sydédn- tai aivoverisuonisairautta sairastavien potilaiden liiallinen verenpaineen
aleneminen voi aiheuttaa sydéninfarktin tai aivohalvauksen.

Kandesartaanin antihypertensiivinen vaikutus voi lisdéntyd muiden verenpainetta alentavien
ladkevalmisteiden vaikutuksesta riippumatta siitd, méarattiinko niitd verenpaineen alentamiseen tai
johonkin muuhun kéyttoaiheeseen.

Atacand siséltdd laktoosia. Tétd valmistetta ei tule kéyttda potilaille, joilla on harvinainen
perinndllinen galaktoosi-intoleranssi, saamelaisilla esiintyvé laktaasinpuutos (nk. "LAPP-
hypolaktasia”) tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirio.

Raskaus

Angiotensiini Il -reseptorin salpaajien kdyttoa ei pida aloittaa raskauden aikana. Jos angiotensiini II -
reseptorin salpaajia kiyttdva nainen aikoo tulla raskaaksi, hinelle on vaihdettava muu, raskauden
aikanakin turvallinen verenpaineléékitys, ellei angiotensiini II -reseptorin salpaajien kayttod pidetd
valttdimattomana. Kun raskaus todetaan, angiotensiini II -reseptorin salpaajien kaytté on lopetettava
heti, ja tarvittaessa on aloitettava muu ladkitys (ks. kohdat 4.3 ja 4.6).

4.5  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Seuraavia yhdisteitd on kaytetty kliinisissd farmakokineettisissé tutkimuksissa: hydroklooritiatsidi,
varfariini, digoksiini, oraaliset ehkdisyvalmisteet (esim. etinyyliestradioli/levonorgestreeli),
glibenklamidi, nifedipiini ja enalapriili. Kliinisesti merkittivid interaktioita ndiden ldékevalmisteiden
kanssa ei ole todettu.

Kaliumia sédéstdvien diureettien, kaliumlisien, kaliumia sisiltdvien suolan korvikkeiden tai muiden
ladkevalmisteiden (esim. hepariini) samanaikainen kéyttd voi lisdtd kaliumpitoisuutta.
Kaliumpitoisuutta tulee seurata tarpeen mukaan (ks. kohta 4.4).

Litiumin ja ACE:n estéjien samanaikaisen kdyton yhteydessé on raportoitu palautuvaa seerumin
litiumpitoisuuden kohoamista ja toksisuutta. AT II-reseptorin salpaajia kdytettdessd voi ilmaantua
samanlainen vaikutus. Kandesartaanin kdyttda litiumin kanssa ei suositella. Jos timéa yhdistelma
osoittautuu valttaméattomaksi, suositellaan seerumin litiumtason huolellista seurantaa.

AT Il-reseptorin salpaajien verenpainetta laskeva vaikutus voi heikentyé, kun niitd kiytetdan
samanaikaisesti ei-steroidaalisten tulehduskipulddkkeiden (ns.NSAID -lddkkeet) kanssa (esim.
selektiiviset COX-2 estéjét, asetyylisalisyylihappo (> 3 g/vrk), ei-selektiiviset NSAID -lddkkeet).

Samoin kuin ACE:n estdjien kohdalla, samanaikainen AT Il-reseptorin salpaajien ja NSAID -
ladkkeiden kaytto lisdd munuaistoiminnan heikentymisen riskié ja saattaa johtaa akuuttiin munuaisten
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vajaatoimintaan sekd seerumin kaliumpitoisuuden lisdéntymiseen, erityisesti potilailla, joilla on jo
ennestdin munuaisten toimintahdirié. Yhdistelmaa tulee kéyttdé varoen erityisesti idkkdiden potilaiden
hoitoon. Potilaiden tulisi olla riittdvisti nesteytettyjd ja munuaistoiminnan seurantaa tulee harkita
yhdistelméladkityksen aloituksen yhteydesséd ja maarivélein sen jalkeen.

4.6 Raskaus ja imetys

Raskaus

Angiotensiini II -reseptorin salpaajien kadyttod ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana ei suositella
(ks. kohta 4.4). Angiotensiini II -reseptorin salpaajien kéytto toisen ja kolmannen
raskauskolmanneksen aikana on vasta-aiheista (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

Epidemiologisten tutkimusten tulokset viittaavat siihen, ettd altistuminen ACE:n estdjille ensimmaéisen
raskauskolmanneksen aikana lisda sikion epamuodostumien riskid. Tulokset eivat kuitenkaan ole
vakuuttavia, mutta pientd riskin suurenemista ei voida sulkea pois. Angiotensiini II -reseptorin
salpaajien kayttoon liittyvésta riskistd ei ole vertailevien epidemiologisten tutkimusten tuloksia, mutta
ndiden ladkkeiden kayttoon voi liittyd sama riski kuin ACE:n estéjiin. Jos angiotensiini II -reseptorin
salpaajia kdyttdva nainen aikoo tulla raskaaksi, hdnelle on vaihdettava muu, raskauden aikanakin
turvallinen verenpaineldékitys, ellei angiotensiini II -reseptorin salpaajien kayttod pideti
valttdimattomana. Kun raskaus todetaan, angiotensiini Il -reseptorin salpaajien kaytté on lopetettava
heti, ja tarvittaessa on aloitettava muu l1aakitys.

Tiedetddn, ettd altistus angiotensiini II -reseptorin salpaajille toisen ja kolmannen
raskauskolmanneksen on haitallista sikion kehitykselle (munuaisten toiminta heikkenee, lapsiveden
méérid pienenee, kallon luutuminen hidastuu) ja vastasyntyneen kehitykselle (munuaisten toiminta voi
pettdd ja voi ilmetd hypotensiota ja hyperkalemiaa). (Ks. kohta 5.3).

Jos sikio on raskauden toisen ja kolmannen kolmanneksen aikana altistunut angiotensiini II -reseptorin
salpaajille, suositellaan sikiolle tehtdviksi munuaisten toiminnan ja kallon ultradédnitutkimus.
Imeviisikéisid, joiden &iti on kédyttidnyt angiotensiini II -reseptorin salpaajia, on seurattava huolellisesti
hypotension varalta (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

Imetys:

Koska ei ole olemassa tietoa Atacand -valmisteen kadytostd imetyksen aikana, Atacand -valmisteen
kayttod ei suositella ja imetyksen aikana kdytettdvéksi on valittava hoito, jonka turvallisuus tunnetaan
paremmin. Taméi koskee erityisesti vastasyntyneiden tai keskosena syntyneiden rintaruokintaa.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Tutkimuksia kandesartaanin vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty. On
kuitenkin otettava huomioon, ettd joskus Atacand-hoidon aikana voi ilmaantua heitehuimausta tai
vasymysta.

4.8 Haittavaikutukset

Hypertension hoito

Kontrolloiduissa kliinisissd tutkimuksissa raportoidut haittatapahtumat ovat olleet lievia ja
ohimenevid. Annos tai potilaan ik eivét vaikuttaneet haittatapahtumien esiintymistiheyteen.
Haittavaikutusten aiheuttamia hoidon keskeytyksid oli saman verran kandesartaanisileksitiililla
(3.1 %) ja plasebolla (3,2 %).

Kliinisistd hypertensiotutkimuksista tehdyssid tulosyhteenvedossa haittareaktiot mééritettiin
kandesartaanisileksitiilin kdyttoon liittyvéksi, jos niiden esiintyvyys oli véhintdén 1 % suurempaa kuin
lumelddkkeelld. Tdméan madritelman perusteella kaikkein yleisimmin raportoidut haittavaikutukset
olivat heitehuimaus/huimaus, painsérky ja hengitystieinfektio.
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Alla olevassa taulukossa on esitetty haittavaikutukset kliinisistd tutkimuksista sekéd valmisteen
markkinoille tulon jilkeisistd tiedoista.

Kohdan 4.8 kaikissa taulukoissa kéytetyt esiintyvyydet ovat seuraavat: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen
(= 1/100, <1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin
harvinainen (< 1/10 000):

Elinjarjestelmaluokka Esiintyvyys | Haittavaikutus
Infektiot Yleinen Hengitystieinfektio
Veri ja imukudos Hyvin Leukopenia, neutropenia ja
harvinainen agranulosytoosi
Aineenvaihdunta ja ravitsemus Hyvin Hyperkalemia, hyponatremia
harvinainen
Hermosto Yleinen Heitehuimaus/huimaus, padnsarky
Ruoansulatuselimistd Hyvin Pahoinvointi
harvinainen
Maksa ja sappi Hyvin Maksaentsyymiarvojen nousu, maksan
harvinainen epanormaali toiminta tai hepatiitti
Iho ja ihonalainen kudos Hyvin Angioddeema, ihottuma, urtikaria,
harvinainen kutina
Luusto, lihakset ja sidekudos Hyvin Selkékipu, nivelkipu, lihaskipu
harvinainen
Munuaiset ja virtsatiet Hyvin Heikentynyt munuaisten toiminta,
harvinainen mukaan lukien munuaisten
vajaatoiminta télle alttiilla potilailla (ks.
kohta 4.4)

Laboratorioloydikset

Yleisesti ottaen Atacandilla ei havaittu kliinisesti merkittdvia vaikutuksia tavanomaisten
laboratorioméaéritysten tuloksiin. Hemoglobiiniarvojen lievéé laskua on esiintynyt aivan kuten
muidenkin reniini-angiotensiini-aldosteronijarjestelmén estdjien kdyton yhteydessd. Atacandia
saavien potilaiden laboratorioarvojen rutiiniseuranta ei yleensé ole tarpeen. Munuaisten vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla on kuitenkin suositeltavaa seurata sdénnoéllisesti seerumin kaliumin ja
kreatiniinin pitoisuuksia.

Syddmen vajaatoiminnan hoito

Atacandin haittavaikutusprofiili syddmen vajaatoimintapotilailla vastasi lddkeaineen farmakologisia
ominaisuuksia ja potilaiden terveydentilaa. Kliinisessa tutkimusprojektissa (CHARM), jossa
Atacandin enintddn 32 mg:n annoksia (n=3 803) verrattiin plaseboon (n=3 796), 21,0 %
kandesartaanisileksitiilid saaneista potilaista ja 16,1 % plaseboa saaneista potilaista keskeytti hoidon
haittavaikutusten takia. Kaikkein yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat hyperkalemia,
hypotensio ja munuaisten vajaatoiminta.

Néamai tapahtumat olivat yleisempia yli 70-vuotiailla potilailla, diabeetikoilla tai tutkittavilla, jotka
saivat muita reniini-angiotensiini-aldosteronijirjestelméén vaikuttavia ldékevalmisteita, etenkin
ACE:n estdjdi ja/tai spironolaktonia.

Alla olevassa taulukossa on esitetty haittavaikutukset kliinisisté tutkimuksista seké markkinoille tulon
jélkeisista tiedoista.

Elinjarjestelmaluokka Esiintyvyys | Haittavaikutus
Veri ja imukudos Hyvin Leukopenia, neutropenia ja
harvinainen agranulosytoosi
Aineenvaihdunta ja ravitsemus Yleinen Hyperkalemia
Hyvin Hyponatremia
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Elinjarjestelméluokka Esiintyvyys | Haittavaikutus
harvinainen
Hermosto Hyvin Heitehuimaus, paénsarky
harvinainen
Verisuonisto Yleinen Hypotensio
Ruoansulatuselimistd Hyvin Pahoinvointi
harvinainen
Maksa ja sappi Hyvin Maksaentsyymiarvojen nousu, maksan
harvinainen epianormaali toiminta tai hepatiitti
Iho ja ihonalainen kudos Hyvin Angioddeema, ihottuma, urtikaria,
harvinainen kutina
Luusto, lihakset ja sidekudos Hyvin Selkékipu, nivelkipu, lihaskipu
harvinainen
Munuaiset ja virtsatiet Yleinen Heikentynyt munuaisten toiminta,
mukaan lukien munuaisten
vajaatoiminta erityisen herkilla
potilailla (ks. kohta 4.4)

Laboratorioldydikset

Hyperkalemia ja munuaisten vajaatoiminta ovat yleisid potilailla, joilla syddmen vajaatoimintaa
hoidetaan Atacandilla. Seerumin kreatiniinin ja kaliumin sdanno6llistd seurantaa suositellaan (ks.
kohta 4.4).

4.9 Yliannostus
QOireet

Farmakologiselta kannalta tirkein yliannostuksen oire lienee oireinen hypotensio ja heitehuimaus.
Yksittéisissd yliannostustapauksissa (jopa 672 mg kandesartaanisileksitiili&) potilas toipui ilman
jéalkiseuraamuksia.

Hoito

Oireenmukainen hoito tulisi aloittaa, jos symptomaattista hypotensiota ilmaantuu. Elintoimintoja tulisi
seurata. Potilas asetetaan selinmakuulle jalat kohotettuina. Jos tima ei auta, lisdtddn plasman tilavuutta
esim. isotonisella keittosuolaliuoksella. Sympatomimeettisia ladkkeitd voidaan myos kayttaa, jos
edelld mainitut toimenpiteet eivit ole riittdvid. Kandesartaania ei voida poistaa hemodialyysin avulla.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma:
Angiotensiini Il —resptorin salpaajat, ATC-koodi: CO9CAO06.

Angiotensiini II on reniini-angiotensiini-aldosteronijérjestelmén tirkein vasoaktiivinen hormoni, ja
silld on merkittdvé osa verenpaineen, syddmen vajaatoiminnan ja muiden kardiovaskulaaristen
sairauksien patofysiologiassa. Silld on my6s merkitys paite-elinten hypertrofian ja vaurioiden
patogeneesissa. Angiotensiini II:n tirkeimmaét fysiologiset vaikutukset, kuten vasokonstriktio,
aldosteronierityksen stimulointi, suolan ja veden homeostaasin séétely ja solukasvun stimulointi,
vilittyvét tyyppi 1 (AT,) reseptorin vélityksella.

Kandesartaanisileksitiili on oraaliseen kéyttdon tarkoitettu aihiolddke. Se muuttuu esterihydrolyysin
kautta imeytymisen yhteydessa ruuansulatuskanavassa aktiiviseksi lddkeaineeksi, kandesartaaniksi.
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Kandesartaani on AT -reseptoriselektiivinen AT II-reseptorin salpaaja, joka sitoutuu lujasti reseptoriin
ja irtaantuu siitd hitaasti. Silld ei ole agonistista vaikutusta.

Kandesartaani ei estd angiotensiinikonvertaasia (ACE), joka muuttaa angiotensiini I:n

angiotensiini II:ksi ja hajottaa bradykiniinid. Kandesartaani ei vaikuta angiotensiinikonvertaasiin eiké
vahvista bradykiniinin eiké substanssi P:n vaikutuksia. Kandesartaania ja ACE:n estijid vertailevissa
kliinisissé tutkimuksissa kandesartaanisileksitiilid kéyttaneilld oli vihemmaén ysk&é kuin ACE:n estdjid
kayttaneilld. Kandesartaani ei sitoudu eikd salpaa muita hormonireseptoreita eikd ionikanavia, joiden
tiedetddn olevan térkeitd kardiovaskulaarisessa sédtelyssd. Angiotensiini Il (AT;) -reseptorien
salpaaminen lisdd annoksesta riippuen plasman reniini-, angiotensiini I - ja angiotensiini II -tasoja ja
vahentda plasman aldosteronipitoisuutta.

Hypertensio

Kohonneen verenpaineen hoidossa kandesartaani aiheuttaa annoksesta riippuvan, pitkdian kestavan
valtimoverenpaineen laskun. Antihypertensiivinen vaikutus johtuu alentuneesta systeemisesta
perifeerisestd vastuksesta ilman reflektorista syddmen syketiheyden nousua. Kandesartaanin ei ole
todettu aiheuttavan vakavaa eiké dkillistd ensiannoksen hypotensiota eiké ns. rebound-vaikutusta
esiinny kandesartaanihoidon lopettamisen jéalkeen.

Yhden oraalisen kandesartaanisileksitiiliannoksen jélkeen verenpainetta laskeva vaikutus alkaa
yleensé 2 tunnin kuluessa. Jatkuvassa hoidossa suurin osa verenpainetta laskevasta hoitovasteesta
saavutetaan kaikilla annoksilla yleensa neljidssé viikossa ja vaste sdilyy pitkdaikaishoidossa. Annoksen
nosto 16 mg:sta 32 mg:aan kerran vuorokaudessa ja siitd saatava keskimédrdinen lisdhyGty oli meta-
analyysin mukaan pieni. Yksiloiden vilisten erojen takia annoksen nosto voi vaikuttaa joihinkin
potilaisiin keskiméaardistd enemmaén. Kerran péivassi otettu kandesartaanisileksitiili aikaansaa
tehokkaan ja tasaisen verenpaineen laskun 24 tunnin ajaksi; annosten vélilld todettavan suurimman ja
pienimmén vaikutuksen ero on pieni. Kandesartaanin ja losartaanin verenpainetta alentavaa vaikutusta
ja siedettavyyttd verrattiin kahdessa satunnaistetussa kaksoissokkotutkimuksessa, joihin osallistui

1 268 lievia tai keskivaikeaa verenpainetautia sairastavaa potilasta. 32 mg kandesartaanisileksitiilid
kerran vuorokaudessa annettuna alensi verenpainetta (systolinen/diastolinen) 13,1/10,5 mmHg ja

100 mg losartaania kerran vuorokaudessa annettuna 10,0/8,7 mmHg (ero 3,1/1,8 mmHg,
p<0,0001/p<0,0001.

Kun kandesartaanisileksitiilid kdytetddn yhdessé hydroklooritiatsidin kanssa, verenpaineen lasku
voimistuu. Antihypertensiivinen vaikutus lisddntyy myos, kun kandesartaanisileksitiilia kéytetdan
yhdessd amlodipiinin tai felodipiinin kanssa.

Ladkevalmisteet, jotka estivit reniini-angiotensiini-aldosteronijérjestelmén toimintaa, eivét laske
mustaihoisten potilaiden (kuuluvat yleensi populaatioon, joilla on alhainen reniinipitoisuus)
verenpainetta yhtd tehokkaasti kuin ei-mustien potilaiden. Néin on myds kandesartaanin kohdalla.
Avoimeen kliiniseen tutkimukseen osallistui 5 156 potilasta, joiden diastolinen verenpaine oli koholla
ja tissd tutkimuksessa mustien verenpaine aleni huomattavasti vihemmain kandesartaani-hoidon
aikana verrattuna ei-mustien potilaiden verenpaineeseen (14,4/10,3 mmHg vs. 19,0/12,7 mmHg,
p<0,0001/p<0,0001).

Kandesartaani lisdd munuaisten verenkiertoa eika silld joko ole vaikutusta glomerulusten
suodattumisnopeuteen tai se liséé sité, jolloin munuaisten verisuonivastus ja filtraatiofraktio
pienenevit. Kolme kuukautta kestdneessé kliinisessd tutkimuksessa, jossa hoidettiin II -tyypin diabetes
mellitusta ja mikroalbuminuriaa sairastavia verenpainepotilaita, kandesartaanisileksitiili vihensi
virtsaan erittyvéd albumiinin méérdé (albumiini/kreatiniini suhde, keskiméérin 30 %, 95 %
luottamusvili: 15-42 %). Tietoa kandesartaanin vaikutuksesta diabeettisen nefropatian etenemiseen ei
ole olemassa.

Kandesartaanisileksitiilin 8-16 mg (keskiméardinen annos 12 mg) kerran péivissa vaikutuksia
kardiovaskulaarisairastuvuuteen ja kuolleisuuteen arvioitiin satunnaistetussa kliinisessd tutkimuksessa
(Study on Cognition and Prognosis in Elderly), johon osallistui 4 937 lievéa tai keskivaikeaa
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verenpainetautia sairastavaa vanhuspotilasta (ikd 70-89 vuotta; 21 % > 80 vuotta), joiden verenpainetta
oli tarkkailtu keskimdirin 3,7 vuotta. Potilaat saivat kandesartaanisileksitiilid tai plaseboa ja
tarvittaessa potilaille lisdttiin myos jokin muu verenpainetta alentava hoito. Kandesartaania saavien
ryhmaéssé verenpaine aleni 166/90 mmHg:std 145/80 mmHg:iin ja kontrolliryhméssa

167/90 mmHg:std 149/82 mmHg:iin. Tutkimuksen ensisijaisen paitetapahtuman, merkittdvien
kardiovaskulaaristen tapahtumien (kardiovaskulaarikuolleisuus, ei-fataali aivohalvaus ja ei-fataali
sydéninfarkti) ero ei ollut tilastollisesti merkittdvad. Kandesartaania saaneiden ryhmaéssa oli

26,7 tapahtumaa 1000 potilasvuotta kohti ja kontrolliryhmaéssé 30,0 tapahtumaa 1000 potilasvuotta
kohti (suhteellinen riski 0,89, 95 % CI 0,75:sta 1,06:een, p=0,19).

Syddmen vajaatoiminta

Candesartan in Heart Failure — Assessment of Reduction in Mortality and Morbidity (CHARM) -
tutkimuksessa kandesartaanisileksitiilihoidon havaittiin vihentdvén kuolleisuutta ja syddmen
vajaatoiminnan aiheuttamaa sairaalahoidon tarvetta seké lievittdvén oireita potilaissa, joilla on
vasemman kammion systolinen toimintahéirio.

Téhin plasebokontrolloituun, kaksoissokkoutettuun tutkimusohjelmaan osallistui potilaita, joilla oli
krooninen syddmen vajaatoiminta (NYHA II-IV), ja se koostui kolmesta erillisesté tutkimuksesta.
CHARM-Alternative-tutkimukseen (n=2 028) osallistui potilaita, joiden vasemman kammion
ejektiofraktio oli < 40 % ja jotka eivit saaneet ACE:n estéjda siedettivyysongelmien (ldhinna yskén,
72 %) takia, CHARM-Added-tutkimukseen (n=2 548) osallistui potilaita, joiden vasemman kammion
ejektiofraktio oli <40 % ja jotka saivat ACE:n estéjas, ja CHARM-Preserved-tutkimukseen (n=3 023)
osallistui potilaita, joiden vasemman kammion ejektiofraktio oli > 40 %. Potilaat, joiden syddmen
vajaatoiminnan hoito oli 1dhtétilanteessa optimaalinen, satunnaistettiin saamaan plaseboa tai
kandesartaanisileksitiilid (annos titrattiin 4 mg:sta tai 8 mg:sta kerran vuorokaudessa 32 mg:aan kerran
vuorokaudessa tai suurimpaan siedettyyn annokseen; keskimdirdinen annos 24 mg), ja seuranta-ajan
mediaani oli 37,7 kuukautta. Kuuden kuukauden hoidon jilkeen 63 % potilaista, jotka saivat edelleen
kandesartaanisileksitiilid (89 %), saivat 32 mg:n tavoiteannosta.

CHARM-Alternative-tutkimuksessa kandesartaani vihensi plaseboon verrattuna merkitsevéasti
kardiovaskulaarikuolleisuuden ja kroonisen syddmen vajaatoiminnan aiheuttaman ensimmaisen
sairaalahoitokerran yhdistettyd lopputapahtumaa (haitallisen tapahtuman todennékoisyytté mittaava
vaarasuhde (hazard ratio, HR) 0,77; (95 % luottamusvili 0,67-0,89; p < 0,001). Tdmai vastaa 23 %
suhteellista riskin pienenemistd. Kandesartaanipotilaista 33,0 %:1la (95 % luottamusvili: 30,1-36,0) ja
plasebopotilaista 40,0 %:lla (95 % luottamusvili: 37,0-43,1) esiintyi tdimé lopputapahtuma,
absoluuttinen ero 7,0 % (95 % luottamusviéli: 11.2-2.8). Tutkimuksen aikana oli hoidettava

14 potilasta, jotta véltettiin yksi kardiovaskulaaritapahtuman aiheuttama kuolema tai yksi syddmen
vajaatoiminnan aiheuttama sairaalahoito. Kandesartaani vihensi merkitsevésti myos misti tahansa
syysté johtuvan kuolleisuuden tai syddmen vajaatoiminnan aiheuttaman ensimmaéisen
sairaalahoitokerran yhdistettyd lopputapahtumaa; vaarasuhde 0,80 (95 % luottamusvéli 0,70-0,92;
p=0,001). Kandesartaanipotilaista 36,6 %:lla (95 % luottamusvili: 33,7-39,7) ja plasebopotilaista
42,7 %:1la (95 % luottamusvili: 39.6-45.8) esiintyi tdmé lopputapahtuma, absoluuttinen ero 6,0 %
(95 % luottamusvili: 10,3-1,8). Ndiden yhdistettyjen lopputapahtumien kuolleisuus- ja
sairastavuuskomponentit (kroonisesta syddmen vajaatoiminnasta johtuva sairaalahoito)
myotéavaikuttivat kumpikin kandesartaanin suotuisiin vaikutuksiin. Kandesartaanisileksitiilihoito
paransi potilaiden NYHA-luokkaa (p=0,008).

CHARM-Added-tutkimuksessa kandesartaani vihensi plaseboon verrattuna merkitsevasti
kardiovaskulaarikuolleisuuden ja kroonisen syddmen vajaatoiminnan aiheuttaman ensimmaéisen
sairaalahoitokerran yhdistettyd lopputapahtumaa; vaarasuhde 0,85 (95 % luottamusvéli 0,75-0,96;
p <0,011). Tamai vastaa 15 % suhteellista riskin pienenemistd. Kandesartaanipotilaista 37,9 %:lla
(95 % luottamusvili: 35,2 to 40,6) ja plasebopotilaista 42,3 %:1la (95 % luottamusvali: 39,6-45,1)
esiintyi tima lopputapahtuma, absoluuttinen ero 4,4 % (95 % luottamusvili: 8,2-0,6). Tutkimuksen
aikana oli hoidettava 23 potilasta, jotta véltettiin yksi kardiovaskulaaritapahtuman aiheuttama kuolema
tai yksi syddmen vajaatoiminnan aiheuttama sairaalahoito. Kandesartaani vihensi merkitsevésti myos
misti tahansa syysté johtuvan kuolleisuuden tai syddmen vajaatoiminnan aiheuttaman ensimmaéisen
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sairaalahoitokerran yhdistettyéd lopputapahtumaa; vaarasuhde 0,87 (95 % luottamusvili 0,78-0,98;
p=0,021). Kandesartaanipotilaista 42,2 %:1la (95 % luottamusvaili: 39,5-45,0) ja plasebopotilaista
46,1 %:1la (95 % luottamusvali: 43,4-48,9) esiintyi tdmé lopputapahtuma, absoluuttinen ero 3,9 %
(95 % luottamusvili: 7,8-0,1). Néiden yhdistettyjen lopputapahtumien kuolleisuus- ja
sairastavuuskomponentit myotavaikuttivat kumpikin kandesartaanin suotuisiin vaikutuksiin.
Kandesartaanisileksitiilihoito paransi potilaiden NYHA-luokkaa (p=0,020).

CHARM-Preserved-tutkimuksessa ei saavutettu tilastollisesti merkitsevdd vihenemisté
kardiovaskulaarikuolleisuuden ja kroonisen syddmen vajaatoiminnan aiheuttaman ensimmaisen
sairaalahoitokerran yhdistetyn lopputapahtuman suhteen; vaarasuhde 0,89 (95 % luottamusvili
0,77-1,03; p=0,118).

Mistd tahansa syysté johtuva kuolleisuus ei ollut tilastollisesti merkitseva, kun sitd tutkittiin erikseen
kaikissa kolmessa CHARM-tutkimuksessa. Mistd tahansa syystd johtuvaa kuolleisuutta tutkittiin
kuitenkin myds yhdistetyissd populaatioissa, CHARM-Alternative- ja CHARM-Added-tutkimuksissa;
vaarasuhde 0,88 (95 % luottamusvali 0,79-0,98; p=0,018) seka kaikissa kolmessa tutkimuksessa;
vaarasuhde 0,91 (95 % luottamusvili 0,83-1,00; p=0,055).

Kandesartaanin suotuisat vaikutukset kardiovaskulaarikuolleisuuteen ja kroonisen syddmen
vajaatoiminnan aiheuttamaan sairaalahoitoon olivat yhdenmukaisia iésté, sukupuolesta ja muista
samanaikaisista ladkityksistd riippumatta. Kandesartaani oli tehokas my0s potilaissa, jotka kayttivét
samanaikaisesti sekd beetasalpaajia ettd ACE:n estdjid, ja hyOty saavutettiin riippumatta siita,
kayttivatko potilaat ACE: estdjid hoitosuositusten mukaisina tavoiteannoksina tai eivét.

Potilaissa, joilla on krooninen syddmen vajaatoiminta ja heikentynyt vasemman kammion systolinen
toiminta (vasemman kammion ejektiofraktio <40 %), kandesartaani pienentéd systeemisti
verisuonivastusta ja keuhkokapillaarien kiilapainetta, lisd4 plasman reniiniaktiivisuutta ja angiotensiini
II -pitoisuutta seké pienentdd aldosteronipitoisuutta.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen ja jakautuminen

Oraalisen annon jalkeen kandesartaanisileksitiili muuttuu aktiiviseksi ldfkeaineeksi kandesartaaniksi.
Kandesartaanin oraaliliuoksen absoluuttinen hydtyosuus on noin 40 %. Tablettimuodon suhteellinen
hyotyosuus verrattuna samanlaiseen oraaliliuokseen on noin 34 %, jossa on hyvin véhin vaihtelua.
Tabletin absoluuttisen hydtyosuuden arvioidaan olevan siten 14 %. Keskimdardinen kandesartaanin
huippupitoisuus seerumissa (C.x) saavutetaan 3-4 tunnissa tabletin ottamisen jilkeen. Terapeuttisella
annosvililld kandesartaanin pitoisuudet seerumissa nousevat lineaarisesti annosta nostettaessa.
Kandesartaanin farmakokinetiikassa ei ole havaittu eroja sukupuolten vililld. Ruoka ei vaikuta
merkittivésti kandesartaanin pitoisuus-aikakdyréin alaiseen pinta-alaan (AUC-arvoihin).

Kandesartaani sitoutuu ldhes kokonaan plasman proteiineihin (yli 99 %). Kandesartaanin ndenniinen
jakautumistilavuus on noin 0,1 litraa/kg.

Ruoka ei vaikuta kandesartaanin biologiseen hyotyosuuteen.

Biotransformaatio ja eliminaatio

Kandesartaani eliminoituu pddasiassa muuttumattomana virtsan ja sapen kautta ja vain pieni maara
eliminoituu maksan metaboliassa (CYP2C9). Kéytettdvissd olevien interaktiotutkimusten mukaan
kandesartaani ei vaikuta CYP2C9 eikd CYP3A4 isoentsyymeihin. Yhteisvaikutuksia ei odoteta in vitro
-tietojen perusteella tapahtuvan in vivo niiden lddkkeiden kanssa, joiden metabolia on riippuvainen
sytokromi P450 isoentsyymeistd CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E] tai
CYP3A4. Kandesartaanin terminaalinen puoliintumisaika on keskiméédrin 9 tuntia. Kertymista ei
tapahdu ladkettd toistuvasti otettaessa.
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Kandesartaanin kokonaisplasmapuhdistuma on noin 0,37 ml/min/kg ja munuaispuhdistuma noin

0,19 ml/min/kg. Kandesartaani poistuu munuaisten kautta glomerulussuodatuksessa seké aktiivisessa
tubulaarisessa erityksessd. Suun kautta annetusta radioaktiivisesta '“C kandesartaanisileksitiili-
annoksesta noin 26 % erittyy virtsaan kandesartaanina ja 7 % inaktiivisena metaboliittina ja noin 56 %
erittyy ulosteisiin kandesartaanina ja 10 % inaktiivisena metaboliittina.

Farmakokinetiikka eritvisryhmissd

Vanhuksilla (yli 65 vuotiaat) kandesartaanin C,,,x —ja AUC-arvot ovat noin 50 % ja 80 % suuremmat
kuin nuorissa. Kuitenkin verenpainevaste ja haittavaikutusten esiintyminen yhden Atacand annoksen
jélkeen ovat yhtasuuret molemmissa ryhmissé (ks. kohta 4.2).

Potilailla, joilla oli lieva tai keskivaikea munuaisten vajaatoiminta, C,, -arvot nousivat noin 50 % ja
AUC -arvot 70 % ladketta toistuvasti annettaessa, mutta puoliintumisaika (t;,) ei muuttunut verrattuna
potilaisiin, joiden munuaisten toiminta on normaali. Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavista
potilaista mitatut C,. -arvot suurenivat noin 50 % ja AUC -arvot 110 %. Kandesartaanin
terminaalinen t, oli lahes kaksinkertainen potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta.
Kandesartaania saavista hemodialyysipotilaista mitattu AUC oli samanlainen kuin vaikeaa munuaisten
vajaatoimintaa sairastavista potilaista mitattu.

Kahdessa tutkimuksessa, joihin kumpaankin osallistui lievéa tai keskivaikeaa maksan vajaatoimintaa
sairastavia potilaita, kandesartaanin keskimairdiset AUC-arvot suurenivat toisessa tutkimuksessa noin
20 % ja toisessa noin 80 % (ks. kohta 4.2). Vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavista potilaista ei
ole kokemusta.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kliinisesti kéytetyilld annoksilla ei havaittu epdnormaalia systeemistd eikd kohde-elimen toksisuutta.
Prekliinisissé tutkimuksissa hiirill4, rotilla, koirilla ja apinoilla suuret annokset kandesartaania
vaikuttivat munuaisiin ja punasoluarvoihin. Kandesartaani laski veren punasoluarvoja (erytrosyytit,
hemoglobiini, hematokriitti). Kandesartaanin aiheuttamat munuaisvaikutukset (kuten interstitiaalinen
nefriitti, tubulaarinen laajentuma, tubulaarinen basofilia, kohonneet plasman urea- ja
kreatiniinipitoisuudet) voivat olla seurausta verenpaineen alentumisen vuoksi muuttuneesta
munuaisten ldpivirtauksesta. Kandesartaani indusoi liséksi jukstaglomerulaarisolujen
hyperplasiaa/hypertrofiaa. Ndiden muutosten katsotaan johtuvan kandesartaanin farmakologisista
ominaisuuksista. Kaytettdessi kandesartaania terapeuttisina annoksina ihmisille munuaisten
jukstaglomerulaarisolujen hyperplasialla/hypertrofialla ei ndytd olevan merkitysta.

Sikidtoksisuutta on tavattu raskauden myohédisemmaéssa vaiheessa (ks. kohta 4.6).

In vitro ja in vivo mutageenisuustesteissd kliinistd kéyttdd vastaavassa tilanteessa kandesartaani ei
osoittautunut mutageeniseksi tai klastogeeniseksi.

Karsinogeenisuudesta ei ole todisteita.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

[taytetddn kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet

[taytetddn kansallisesti]
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6.3 Kestoaika

[taytetddn kansallisesti]

6.4  Sailytys

[taytetddn kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

[taytetddn kansallisesti]

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

[Ks. liite I - taytetddn kansallisesti]

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

[taytetddn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[taytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
[taytetddn kansallisesti]

Lisétietoa tastd 1ddkevalmisteesta on saatavilla {jasenvaltion nimi/kansallinen viranomainen}
kotisivuilta.
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSEN PAHVIKOTELO / PULLON PAHVIKOTELO / PULLON
MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 2 mg tabletit
Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 4 mg tabletit
Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 8 mg tabletit
Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 16 mg tabletit
Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 32 mg tabletit

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

kandesartaanisileksitiili

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltad laktoosia. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

[taytetddn kansallisesti]

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Suun kautta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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EXP

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

‘ 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

|13.  ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

|15,  KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Folio ilman rei’itystd, rei’itetty folio

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 2 mg tabletit
Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 4 mg tabletit
Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 8 mg tabletit
Atacand ja muut nimet (ks. liite ) 16 mg tabletit
Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 32 mg tabletit

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

kandesartaanisileksitiili

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - taytetddn kansallisesti]

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Kalenterifolio ilman rei’itysta (7, 14, 28, 56 ja 98 tablettia)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 2 mg tabletit
Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 4 mg tabletit
Atacand ja muut nimet (ks. liite ) 8 mg tabletit
Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 16 mg tabletit
Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 32 mg tabletit

[Ks. liite I - téytetdén kansallisesti]

kandesartaanisileksitiili

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

5.  MUUTA

Ma Ti Ke To Pe La Su
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PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 2 mg tabletit
Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 4 mg tabletit
Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 8 mg tabletit
Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 16 mg tabletit
Atacand ja muut nimet (ks. liite I) 32 mg tabletti

[Ks. liite I - tdytetddn kansallisesti]
Kandesartaanisileksitiili

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sdilyta tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niistd 14ékérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mitd Atacand on ja mihin sitd kdytetddn
Ennen kuin kéytit Atacandia

Miten Atacandia kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset
Atacandin séilyttiminen

Muuta tietoa

A e

1. MITA ATACAND ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Ladkkeesi nimi on Atacand. Vaikuttava-aine on kandesartaanisileksitiili. Se kuuluu lddkeaineryhméén
nimeltd angiotensiini II reseptoriantagonistit. Se toimii rentouttamalla ja laajentamalla verisuoniasi.
Tama saa verenpaineesi laskemaan. Se myds helpottaa sydéntdsi pumppaamaan verta kaikkialle
elimistdosi.

Tatd ladkettd kdytetddn seuraaviin tarkoituksiin:

. aikuispotilaiden kohonneen verenpaineen (hypertensio) hoito.

o aikuispotilaiden syddmen vajaatoiminnan hoito angiotensiinikonvertaasin estijien (ACE:n
estdjien) liséksi silloin kun sydénlihaksen toiminta on heikentynyt, tai kun ACE:n estd;jié ei
voida kayttda (ACE:n estdjdt ovat lddkeryhmd, jota kdytetddn syddmen vajaatoiminnan hoitoon).

2. ENNEN KUIN KAYTAT ATACANDIA

Ala kayta Atacandia

o jos olet allerginen (yliherkkd) kandesartaanisileksitiilille tai Atacandin jollekin muulle aineelle
(katso kohta 6).

o jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Atacand --valmisteen kayttdd on syytd valttdd myds
alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus.)

o jos sinulla on vaikea maksasairaus tai sappiteiden ahtauma (sappinesteen vapautuminen

sappirakosta heikentynyt).

Jos olet epdvarma siitéd, koskeeko mikéén niisté sinua, kysy 14édkérilta tai apteekkihenkilokunnalta
ennen kuin kiytit Atacandia.
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Ole erityisen varovainen Atacandin suhteen
Ennen Atacandin kdyttdd ja sen aikana, kerro ladkarille jos

o sinulla on sydéin-, maksa- tai munuaissairaus tai olet dialyysihoidossa,

o sinulle on dskettdin tehty munuaisensiirto,

o oksentelet, tai sinulla on dskettiin ollut vaikeaa oksentelua tai sinulla on ripuli,

o sinulla on Connin oireyhtyméksi kutsuttu lisimunuaissairaus (kutsutaan myds primaariseksi

hyperaldosteronismiksi),

sinulla on matala verenpaine,

o sinulla on joskus ollut aivohalvaus.

o Kerro ldédkarille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Atacand -valmistetta ei
suositella kaytettdviksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimmaisen kolmen kuukauden
jalkeen kaytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

Jos sinulla on jokin ylldmainituista tiloista, ladkéri saattaa tarkistaa tilasi useammin ja tehda joitakin
lisdtutkimuksia.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro ladkérille tai hammasladkarille kayttidviasi Atacandia. Tama
johtuu siité, ettd Atacand yhdessé joidenkin anestesia-aineiden kanssa voi aiheuttaa verenpaineen
laskun.

Kéytto lapsilla
Atacandin kaytosta lapsille (alle 18-vuotiaat) ei ole kokemusta. Téstd syystd Atacandia ei tule antaa
lapsille.

Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytét tai olet dskettdin kéyttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 144kari ei ole madrannyt.

Atacand voi muuttaa muiden ladkevalmisteiden vaikutuksia ja muut lddkevalmisteet voivat muuttaa
Atacandin vaikutuksia. Jos kaytét tiettyja ladkkeitd, saattaa lddkari pyytda aika ajoin verikokeita.

Kerro ladkarille erityisesti, jos kdytét jotain seuraavista ladkkeista:

o Muut verenpainetta alentavat lddkkeet, mukaan lukien beetasalpaajat, diatsoksidi ja ACE:n
estdjit, kuten enalapriili, kaptopriili, lisinopriili tai ramipriili.

. Ei-steroidaaliset tulehduskipuldékkeet (NSAID), kuten ibuprofeeni, naprokseeni tai
diklofenaakki, selekoksibi tai etorikoksibi (ladkkeet, jotka lievittidvit kipua ja tulehdusta).

o Asetyylisalisyylihappo (jos kdytit enemmén kuin 3 grammaa pdivittiin) (lddke, joka lievittaa
kipua ja tulehdusta).

. Kaliumilisét tai kaliumia sisiltdavét suolan korvikkeet (lddkkeet, jotka lisddvét veren
kaliumpitoisuutta).

o Hepariini (verenohennuslaéke).

. Nesteenpoistolddkkeet (diureetit).

) Litium (mielenterveysladke).

Atacandin kdytt6é ruuan ja juoman kanssa (erityisesti alkoholin kanssa)

o Voit ottaa Atacandia ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

. Kun sinulle méiaréatdén Atacandia, keskustele 144kérin kanssa ennen kuin juot alkoholia.
Alkoholi voi saada sinut tuntemaan pyorrytysta tai huimausta.

Raskaus ja imetys

Raskaus
Kerro ladkarille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensé ladkéri tuolloin neuvoo
sinua lopettamaan Atacand -valmisteen kdyton ennen raskautta tai heti kun tiedit olevasi raskaana ja
neuvoo kayttdméadn toista ladkettd Atacand --valmisteen sijasta. Atacand -valmistetta ei suositella
kaytettdviaksi raskauden alkuvaiheessa ja sité ei saa kiyttda raskauden kolmen ensimmaisen
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kuukauden jélkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetddn kolmannen
raskauskuukauden jéalkeen.

Imetys
Kerro ladkarille jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Atacand -valmisteen kiytt64 ei suositella

imettdville dideille ja 1d4kéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettda, erityisesti, jos lapsesi
on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jotkut ihmiset voivat tuntea olonsa visyneeksi tai huimausta Atacand-hoidon aikana. Jos tunnet niin,
dla aja tai kdytd mitddn tyovilineitd tai koneita.

Tarkeéaa tietoa Atacandin sisaltamista aineista
Atacand siséltad laktoosia, joka on erds sokerityyppi. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, ota yhteys ladkériin ennen tdmén ladkevalmisteen ottamista.

3. MITEN ATACANDIA KAYTETAAN

Ota Atacandia juuri sen verran kuin 1dikari on madrannyt. Tarkista annostusohjeet 1ddkérilté tai
apteekista, jos olet epdvarma. On tirkeéd, ettd otat Atacand-annoksesi joka pdiva.

Voit ottaa Atacand-tablettisi ruuan kanssa tai ilman.

Niele tabletti veden kera.

Yrité ottaa tabletti aina samaan aikaan péivéstd. Témé auttaa sinua muistamaan tabletin ottamisen.

Kohonnut verenpaine:

o Tavanomainen annos on 8 mg kerran pdivéssi. Ladkéari voi suurentaa annosta 16 mg:aan kerran
péivissa ja edelleen 32 mg:aan kerran péivéssé riippuen verenpainevasteesta riippuen.
o Ladkari voi mééritd pienemmaén aloitusannoksen joillekin potilaille, joilla on maksa- tai

munuaissairaus, tai jotka ovat hiljattain menettéineet runsaasti nestettd elimistostéén, esimerkiksi
oksentamisen, ripulin tai nesteenpoistolddkkeiden vuoksi.

. Joidenkin mustaihoisten potilaiden vaste timén tyyppiselle lddkkeelle voi olla heikentynyt, kun
heitd hoidetaan ainoastaan Atacandilla, ja nima potilaat saattavat tarvita suuremman annoksen.

Sydédmen vajaatoiminta:

. Tavanomainen Atacandin aloitusannos on 4 mg kerran péivassi. Ladkari voi suurentaa annosta
kaksinkertaistamalla annoksen véhintddn kahden viikon vélein korkeintaan 32 mg:aan kerran
péivissa asti. Atacandia voidaan ottaa muiden syddmen vajatoimintaan tarkoitettujen laékkeiden
kanssa, ja ladkérisi paéttaa, mika hoito sopii sinulle.

Jos otat enemman Atacandia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut enemmain Atacandia kuin 1d4kéri on maédrénnyt, ota yhteys ladkériin,
apteekkihenkilokuntaan tai Myrkytystietokeskukseen (p. 09-471 977, vaihde 09-4711) saadaksesi
neuvoja.

Jos unohdat ottaa Atacand-annoksesi
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan ota seuraava annos
normaalisti.

Jos lopetat Atacandin kdyton
Jos lopetat Atacandin kéyton, verenpaineesi saattaa jilleen nousta. Tdméan vuoksi dld lopeta Atacand-

ladkityksen kayttod keskustelematta siitd ensin 1adkéarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia timén ladkkeen kaytostd, kddnny l4édkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
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4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Atacandkin voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
On tirkedd, ettd tieddt millaisia ndma haittavaikutukset voivat olla.

Lopeta Atacandin kaytto ja hakeudu valittémasti hoitoon, jos sinulla ilmenee jonkin seuraavista
allergisista reaktioista:

o hengitysvaikeuksia, joko kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotusten kanssa tai ilman,

o kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotus, joka voi aiheuttaa nielemisvaikeuksia,

o vaikea thon kutina (ndppylat).

Atacand saattaa aiheuttaa valkosolujen vihentymisti. Vastustuskykysi tulehduksia kohtaan voi
heikentyé ja saatat tuntea itsesi visyneeksi. Sinulle voi tulla myos jokin tulehdus ja kuumetta. Jos néin
tapahtuu, kdanny ladkarin puoleen. Ladkari saattaa aika ajoin pyytad verikokeita tarkastaakseen
vaikuttaako Atacand veriarvoihisi (agranulosytoosi).

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleinen (esiintyy 1-10 kayttajalla sadasta)

o Huimauksen/pydrrytyksen tunne.

Padnsarky.

Hengitystieinfektio.

Matala verenpaine. Tdmaé voi aiheuttaa heikotusta ja huimausta.

Muutokset verikoetuloksissa:

- Kohonnut veren kaliumpitoisuus, etenkin jos sinulla jo on munuaissairaus tai syddmen
vajaatoiminta. Jos timéd on vakava, saatat tuntea olosi vdsyneeksi ja heikoksi tai sinulla
voi ilmeté epédsdanndllistd syddmen sykettd tai pistelyé.

o Vaikutukset munuaisten toimintaan, etenkin jos sinulla jo on munuaissairaus tai sydémen
vajaatoiminta. Hyvin harvoin saattaa esiintyd munuaisten vajaatoimintaa.

Hyvin harvinainen (esiintyy harvemmalla kuin yhdella kayttajalla 10 000:sta)
o Kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoaminen.
. Veren punasolujen tai valkosolujen vihentyminen. Saatat tuntea olosi vdsyneeksi, sinulla voi
esiintyé infektioita tai kuumetta.
Ihottuma tai ndppyldinen ihottuma (nokkosihottuma).
Kutina.
Selkéd-, nivel- ja lihaskipu.
Muutokset maksan toiminnassa, mukaan lukien maksatulehdus (hepatiitti). Saatat tuntea
vasymysté ja havaita ihon ja silmén valkuaisen kellastumista sekd flunssan kaltaisia oireita.
Pahoinvointi.
o Muutokset verikoetuloksissa:
- Vihentynyt veren natriumpitoisuus. Jos timéa on vakava, saatat tuntea olosi heikoksi,
vésyneeksi tai sinulla voi ilmeté lihaskramppeja.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. ATACANDIN SAILYTTAMINEN
[taytetddn kansallisesti]

o Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
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o Ali kiytd Atacandia pakkauksessa, ldpipainopakkauksessa tai pullossa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

o Tama ladkevalmiste ei vaadi lampdotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eikd havittia talousjatteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Atacand sisaltaa

[taytetddn kansallisesti]

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

[taytetddn kansallisesti]

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

[Ks. liite I - taytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Talla l1adkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Jasenvaltio Nimi

Itdvalta, Belgia, Bulgaria, Kypros, Tshekki, Tanska, Viro, Suomi, Atacand
Ranska, Saksa, Kreikka, Unkari, Islanti, Irlanti, Latvia, Liettua,
Luxemburg, Malta, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali, Romania,
Slovakia, Slovenia, Espanja, Ruotsi, [so-Britannia

Italia Ratacand

Ruotsi Racanda

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi {pvm}

[taytetddn kansallisesti]

51



	LIITE I
	LIITE II
	LIITE III

