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Kysymyksia ja vastauksia Atacand Plus -valmisteesta ja
sen muista kauppanimista (kandesartaanisileksetiili-
/hydroklooritiatsiditabletit 8/12,5 mg, 16/12,5 mg,
32/12,5 mg ja 32/25 mqg)

Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen menettelyn tulokset

Euroopan ladkevirasto (EMEA) on saanut Atacand Plus -lddkevalmisteen ja sen muiden kauppanimien
arvioinnin paatokseen. Viraston ladkevalmistekomitean (CHMP) paatelmana on, etta Atacand Plus -
valmisteen lddkemaardystietoja on yhtenaistettava Euroopan unionissa.

Mita Atacand Plus on?

Atacand Plus on laakevalmiste, joka sisdltaa kahta vaikuttavaa ainetta, kandesartaanisileksetiilia ja
hydroklooritiatsidia. Sita kaytetaan essentiaalisen hypertension (korkean verenpaineen) hoitoon.
Essentiaalinen tarkoittaa, ettei korkealle verenpaineelle ole olemassa mitdan selvaa syyta.

Kandesartaanisileksetiili on angiotensiini II:n reseptoriantagonisti, mika tarkoittaa sen estavan
elimistdssa olevan angiotensiini II -hormonin vaikutuksen. Angiotensiini II on tehokas vasokonstriktori
(verisuonia supistava aine). Kandesartaani salpaa reseptorit, joihin angiotensiini II normaalisti
kiinnittyy, jolloin hormonin vaikutus estyy, verisuonet paasevat laajenemaan ja verenpaine laskee.

Hydroklooritiatsidi on diureetti, joka on toinen tapa hoitaa korkeaa verenpainetta. Se toimii lisaamalla
virtsaneritystd, jolloin nesteen maara veressa vahenee ja verenpaine laskee. Naiden kahden
vaikuttavan aineen yhdistelma lisaa tehoa ja alentaa verenpainetta enemman kuin kumpikaan laake
yksindaan.

Atacand Plus -ladkevalmistetta on saatavana Euroopan unionissa myods seuraavilla kauppanimilla:
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 ja
Ratacand Plus.

Naita ladkkeitda myyvat yhtiét ovat AstraZeneca ja Takeda.
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Miksi Atacand Plus -valmistetta arvioitiin?

Atacand Plus on hyvaksytty Euroopan unionissa kansallisissa menettelyissa. Siksi ladkkeen
kayttétavoissa on eroja jasenvaltioittain, mikd on nahtdvissa valmisteyhteenvetojen,
myyntipaallysmerkintdjen ja pakkausselosteiden eroissa valmistetta myyvissa maissa.

Tunnustamisen ja hajautettujen menettelyjen koordinointiryhma (CMD(h)) on madrittanyt Atacand
Plussan laakevalmisteeksi, jonka osalta yhdenmukaistaminen on tarpeen. Euroopan komissio siirsi
asian 27. lokakuuta 2009 ldakevalmistekomitealle (CHMP) Atacand Plussan myyntilupien
yhtendistamiseksi Euroopan unionissa.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella [ddkevalmistekomitea
katsoi, ettd valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet on yhtenaistettava koko
Euroopan unionissa.

Yhtenaistettavat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttbaiheet

Ladkevalmistekomitea suositteli Atacand Plussaa essentiaalisen hypertension hoitoon aikuisilla
potilailla, joiden verenpainetta pelkka kandesartaanisileksitiili tai hydroklooritiatsidi ei saa riittavasti
hallintaan.

4.2 Annostus ja antotapa

Atacand Plussaa otetaan yksi tabletti kerran vuorokaudessa. Annostitrausta suositellaan. Tama
tarkoittaa sitd, etta laakarin on kokeiltava tabletin eri vahvuuksia, kunnes 16ytyy vahvuus, joka pitaa
potilaan verenpaineen riittavan hyvin hallinnassa.

4.3 Vasta-aiheet

Atacand Plussaa ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) vaikuttaville aineille, muille
laakkeen valmistusaineille tai sulfamidin johdannaisille. Sitd ei saa myodskaan antaa naisille raskauden
toisen ja kolmannen kolmanneksen aikana eika potilaille, joilla on vaikeita munuaisten tai maksan
ongelmia, kolestaasi (ongelmia sappinesteen poistumisessa), kihti (kivulias niveltulehdus) ja
hypokalemia (veren alhainen kaliumpitoisuus) tai hyperkalsemia (veren suuri kalsiumpitoisuus).

Muut muutokset

Ladkevalmistekomitea yhtendisti myds muita valmisteyhteenvedon kohtia, muun muassa erityiset
varoitukset, yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka raskaus ja imetys.

Ladkareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot saa tasta.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 16. syyskuuta 2010.
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