I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA (K), GYOGYSZERKESZITMENY-
DOZIS(OK), ALKALMAZASI MOD(OK), FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJA(I) A TAGALLAMOKBAN



Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett Dézis Gyogyszerforma |Alkalmazasi méd

EU/EGT megnevezés

Ausztria AstraZeneca Osterreich GmbH., Atacand 2 mg - Tabletten |2 mg Tabletta Oralis hasznalat
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

Ausztria AstraZeneca Osterreich GmbH., Atacand 4 mg - Tabletten |4 mg Tabletta Oralis hasznalat
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

Ausztria AstraZeneca Osterreich GmbH., Atacand 8 mg - Tabletten |8 mg Tabletta Oralis hasznalat
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

Ausztria AstraZeneca Osterreich GmbH., Atacand 16 mg - Tabletten|16 mg Tabletta Oralis hasznalat
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

Ausztria AstraZeneca Osterreich GmbH., Atacand 32 mg - Tabletten|32 mg Tabletta Oralis hasznalat
Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

Ausztria Takeda Pharma Ges.m.b.H. Blopress 4 mg — Tabletten |4 mg Tabletta Oralis hasznalat
Seidengasse 33-35
1070 Wien, Austria

Ausztria Takeda Pharma Ges.m.b.H. Blopress 8 mg — Tabletten |8 mg Tabletta Oralis hasznalat
Seidengasse 33-35
1070 Wien, Austria

Ausztria Takeda Pharma Ges.m.b.H. Blopress 16 mg — 16 mg Tabletta Oralis hasznalat
Seidengasse 33-35 Tabletten
1070 Wien, Austria

Ausztria Takeda Pharma Ges.m.b.H. Blopress 32 mg — 32 mg Tabletta Oralis hasznalat
Seidengasse 33-35 Tabletten
1070 Wien, Austria

Belgium NV AstraZeneca SA Atacand 2 mg Tabletta Oralis hasznalat

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels
Belgium




Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett Dézis Gyogyszerforma |Alkalmazasi méd

EU/EGT megnevezés

Belgium NV AstraZeneca SA Atacand 4 mg Tabletta Oralis hasznalat
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels
Belgium

Belgium NV AstraZeneca SA Atacand 8 mg Tabletta Oralis hasznalat
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels
Belgium

Belgium NV AstraZeneca SA Atacand 16 mg Tabletta Oralis hasznalat
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels
Belgium

Belgium NV AstraZeneca SA Atacand 32 mg Tabletta Oralis hasznalat
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels
Belgium

Bulgaria AstraZeneca AB, Atacand 8 mg Tabletta Oralis hasznalat
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Bulgéria AstraZeneca AB, Atacand 16 mg Tabletta Oralis hasznalat
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Bulgaria AstraZeneca AB, Atacand 32 mg Tabletta Oralis hasznalat
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Ciprus AstraZeneca AB, Atacand 4 mg Tabletta Oralis hasznalat
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Ciprus AstraZeneca AB, Atacand 8 mg Tabletta Oralis hasznalat
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Ciprus AstraZeneca AB, Atacand 16 mg Tabletta Oralis hasznalat
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Ciprus AstraZeneca AB, Atacand 32 mg Tabletta Oralis hasznalat
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Cseh Koztarsasag |AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Atacand 4 mg 4 mg Tabletta Oralis hasznalat

Cheshire, United Kingdom




Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett Dézis Gyogyszerforma |Alkalmazasi méd

EU/EGT megnevezés

Cseh Koztarsasag |AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Atacand 8 mg 8 mg Tabletta Oralis hasznalat
Cheshire, United Kingdom

Cseh Koztarsasag |AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Atacand 16 mg 16 mg Tabletta Oralis hasznalat
Cheshire, United Kingdom

Dania AstraZeneca A/S Atacand 4 mg Tabletta Oralis hasznalat
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund,
Denmark

Dénia AstraZeneca A/S Atacand 8 mg Tabletta Oralis hasznalat
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund,
Denmark

Dénia AstraZeneca A/S Atacand 16 mg Tabletta Oralis hasznalat
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund,
Denmark

Dénia AstraZeneca A/S Atacand 32 mg Tabletta Oralis hasznalat
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund,
Denmark

Esztorszag AstraZeneca AB, Strangndsvigen 44, Atacand 8 mg Tabletta Oralis hasznalat
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Esztorszag AstraZeneca AB, Stringnésvigen 44, Atacand 16 mg Tabletta Oralis hasznalat
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Esztorszag AstraZeneca AB, Stringnisvégen 44, Atacand 32 mg Tabletta Oralis hasznalat
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Finnorszag AstraZeneca Oy Atacand 2 mg Tabletta Oralis hasznalat

Luomanportti 3
F1-02200 Espoo
Finland




Tagallam
EU/EGT

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett

megnevezés

Dézis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Finnorszag

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
F1-02200 Espoo
Finland

Atacand

Tabletta

Oralis hasznalat

Finnorszag

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
FI1-02200 Espoo
Finland

Atacand

Tabletta

Oralis hasznalat

Finnorszag

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
FI1-02200 Espoo
Finland

Atacand

16 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Finnorszag

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
F1-02200 Espoo
Finland

Atacand

32 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Franciaorszag

AstraZeneca

1, Place Renault
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Atacand 4 mg, comprimé

sécable

4 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Franciaorszag

AstraZeneca

1, Place Renault
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Atacand 8 mg, comprimé

sécable

8 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Franciaorszag

AstraZeneca

1, Place Renault
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Atacand 16 mg, comprimé

sécable

16 mg

Tabletta

Oralis hasznalat




Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett Dézis Gyogyszerforma |Alkalmazasi méd
EU/EGT megnevezés
Franciaorszag AstraZeneca Atacand 32 mg, comprimé|32 mg Tabletta Oralis hasznalat
1, Place Renault sécable
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France
Franciaorszag Laboratoires Takeda Kenzen 4 mg, comprimé |4 mg Tabletta Oralis hasznalat
11-15, quai de Dion Bouton sécable
92816 Puteaux Cedex
France
Franciaorszag Laboratoires Takeda Kenzen 8 mg, comprimé |8 mg Tabletta Oralis hasznalat
11-15, quai de Dion Bouton sécable
92816 Puteaux Cedex
France
Franciaorszag Laboratoires Takeda Kenzen 16 mg, comprimé|16 mg Tabletta Oralis hasznalat
11-15, quai de Dion Bouton sécable
92816 Puteaux Cedex
France
Franciaorszag Laboratoires Takeda Kenzen 32 mg, comprimé (32 mg Tabletta Oralis hasznalat
11-15, quai de Dion Bouton sécable
92816 Puteaux Cedex
France
Németorszag AstraZeneca GmbH Atacand 4 mg 4 mg Tabletta Oralis hasznalat
22876 Wedel,
Germany
Németorszag AstraZeneca GmbH Atacand 8 mg 8mg Tabletta Oralis hasznalat
22876 Wedel,
Germany
Németorszag AstraZeneca GmbH Atacand 16 mg 16 mg Tabletta Oralis hasznalat
22876 Wedel,
Germany
Németorszag AstraZeneca GmbH Atacand PROTECT 32 (32mg Tabletta Oralis hasznalat
22876 Wedel, mg Tabletten
Germany




Tagallam
EU/EGT

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett

megnevezés

Dézis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Németorszag

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 2 mg Tabletten

Tabletta

Oralis hasznalat

Németorszag

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 4 mg Tabletten

4 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Németorszag

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 8 mg Tabletten

Tabletta

Oralis hasznalat

Németorszag

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 16 mg
Tabletten

16 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Németorszag

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 32 mg
Tabletten

32 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

GoOrdgorszag

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astrnafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

Tabletta

Oralis hasznalat

GoOrdgorszag

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

Tabletta

Oralis hasznalat

GoOrégorszag

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

Tabletta

Oralis hasznalat




Tagallam
EU/EGT

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett

megnevezés

Dézis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

GOrdgorszag

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

16 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

GoOrogorszag

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

32 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Magyarorszag

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

Atacand

8 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Magyarorszag

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

Atacand

16 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Izland

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

Atacand

Tabletta

Oralis hasznalat

Izland

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

Atacand

Tabletta

Oralis hasznalat

Izland

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

Atacand

16 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Izland

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

Atacand

32 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Irorszag

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

Atacand

2 mg

Tabletta

Oralis hasznalat




Tagallam
EU/EGT

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett

megnevezés

Dézis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Irorszag

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

Atacand

Tabletta

Oralis hasznalat

[rorszag

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

Atacand

Tabletta

Oralis hasznalat

Irorszag

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

Atacand

16 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

[rorszag

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

Atacand

32 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Irorszag

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 2 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

[rorszag

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 4 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Irorszag

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 8 mg

Tabletta

Oralis hasznalat




Tagallam
EU/EGT

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett

megnevezés

Dézis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Irorszag

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 16 mg

16 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Irorszag

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 32 mg

32 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Olaszorszag

AstraZeneca SpA

Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080 Basiglio

(M) - Italy

Ratacand

2 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Olaszorszag

AstraZeneca SpA

Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080 Basiglio

(MI) - Italy

Ratacand

Tabletta

Oralis hasznalat

Olaszorszag

AstraZeneca SpA

Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080 Basiglio

(M) - Italy

Ratacand

8mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Olaszorszag

AstraZeneca SpA

Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080 Basiglio

(M) - Italy

Ratacand

16 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Olaszorszag

AstraZeneca SpA

Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080 Basiglio

(MI) - Italy

Ratacand

32 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Olaszorszag

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

00144 Roma

Italy

Blopress 2 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

10




Tagallam
EU/EGT

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett

megnevezés

Dézis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Olaszorszag

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

00144 Roma

Italy

Blopress 4 mg

4 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Olaszorszag

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

00144 Roma

Italy

Blopress 8 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Olaszorszag

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

00144 Roma

Italy

Blopress 16 mg

16 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Olaszorszag

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

00144 Roma

Italy

Blopress 32 mg

32 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Lettorszag

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje,
Sweden

Atacand

Tabletta

Oralis hasznalat

Lettorszag

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje,
Sweden

Atacand

Tabletta

Oralis hasznalat

Litvania

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje,
Sweden

Atacand

Tabletta

Oralis hasznalat

Litvania

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje,
Sweden

Atacand

Tabletta

Oralis hasznalat

Litvania

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje,
Sweden

Atacand

16 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

11




Tagallam
EU/EGT

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett

megnevezés

Dézis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Litvania

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje,
Sweden

Atacand

32 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Luxemburg

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

Tabletta

Oralis hasznalat

Luxemburg

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

Tabletta

Oralis hasznalat

Luxemburg

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

8mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Luxemburg

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

16 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Luxemburg

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

32 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Malta

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

Atacand

8 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Malta

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

Atacand

16 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Hollandia

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 2, tabletten 2 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

12




Tagallam
EU/EGT

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett

megnevezés

Dézis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Hollandia

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 4, tabletten 4 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Hollandia

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 8, tabletten 8 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Hollandia

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 16, tabletten 16
mg

16 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Hollandia

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 32, tabletten 32
mg

32 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Norvégia

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo,
Norway

Atacand

Tabletta

Oralis hasznalat

Norvégia

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo,
Norway

Atacand

8mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Norvégia

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo ,
Norway

Atacand

16 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Norvégia

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo,
Norway

Atacand

32mg

Tabletta

Oralis hasznalat

13




Tagallam
EU/EGT

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett

megnevezés

Dézis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Lengyelorszag

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje
Gértunavigen,
Sweden

Atacand

Tabletta

Oralis hasznalat

Lengyelorszag

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje
Gértunavagen,
Sweden

Atacand

Tabletta

Oralis hasznalat

Lengyelorszag

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje
Gértunavagen,
Sweden

Atacand

16 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Lengyelorszag

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje
Giértunavégen,
Sweden

Atacand

32 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Portugalia

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

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

Atacand

2 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Portugalia

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

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

Atacand

Tabletta

Oralis hasznalat

Portugalia

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

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

Atacand

Tabletta

Oralis hasznalat

Portugalia

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

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

Atacand

16 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Portugalia

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

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

Atacand 32 mg

32 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Portugalia

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B - Queluz de

Baixo
2730-055 Barcarena
Portugal

Blopress

Tabletta

Oralis hasznalat

14




Tagallam
EU/EGT

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett

megnevezés

Dézis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Portugalia

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B - Queluz de
Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

Tabletta

Oralis hasznalat

Portugalia

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B - Queluz de
Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

Tabletta

Oralis hasznalat

Portugalia

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B - Queluz de
Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

16 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Portugalia

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B - Queluz de
Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

32 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Romania

AstraZeneca AB,
S 151 85, Sodertélje, Sweden

Atacand 8 mg

8 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Romania

AstraZeneca AB,
S 151 85, Sodertilje, Sweden

Atacand 16 mg

16 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Romania

AstraZeneca AB,
S 151 85, Sodertélje, Sweden

Atacand 32 mg

32 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Szlovak
Koztarsasag

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand 8 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

15




Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett Dézis Gyogyszerforma |Alkalmazasi méd
EU/EGT megnevezés
Szlovak AstraZeneca AB, Atacand 16 mg 16 mg Tabletta Oralis hasznalat
Koztarsasag S-151 85 Sodertilje, Sweden
Szlovak AstraZeneca AB, Atacand 32 mg 32 mg Tabletta Oralis hasznalat
Koztarsasag S-151 85 Sodertilje, Sweden
Szlovénia AstraZeneca UK Limited Atacand 4 mg 4 mg Tabletta Oralis hasznalat
15 Stanhope Gate
London W1K 1LN
United Kingdom
Szlovénia AstraZeneca UK Limited Atacand 8 mg 8 mg Tabletta Oralis hasznalat
15 Stanhope Gate
London W1K 1LN
United Kingdom
Szlovénia AstraZeneca UK Limited Atacand 16 mg 16 mg Tabletta Oralis hasznalat
15 Stanhope Gate
London W1K 1LN
United Kingdom
Szlovénia AstraZeneca UK Limited Atacand 32 mg 32 mg Tabletta Oralis hasznalat
15 Stanhope Gate
London W1K 1LN
United Kingdom
Spanyolorszag AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. Atacand 4 mg 4 mg Tabletta Oralis hasznalat
Parque Norte.Edificio Roble. comprimidos
C/ Serrano Galvache 56
28033 Madrid,
Spain
Spanyolorszag AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. Atacand 8 mg 8mg Tabletta Oralis hasznalat
Parque Norte.Edificio Roble. comprimidos

C/ Serrano Galvache 56
28033 Madrid,
Spain
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett Dézis Gyogyszerforma |Alkalmazasi méd
EU/EGT megnevezés
Spanyolorszag AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. Atacand 16 mg 16 mg Tabletta Oralis hasznalat
Parque Norte.Edificio Roble. comprimidos
C/ Serrano Galvache 56
28033 Madrid, Spain
Spanyolorszag AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. Atacand 32 mg 32 mg Tabletta Oralis hasznalat
Parque Norte.Edificio Roble. comprimidos
C/ Serrano Galvache 56
28033 Madrid, Spain
Spanyolorszag Takeda Global Research and Development  (Blopress 4 mg 4 mg Tabletta Oralis hasznalat
Centre (Europe) Ltd comprimidos
61 Aldwych
London
WC2B 4AE
United Kingdom
Spanyolorszag Takeda Global Research and Development  (Blopress 8 mg 8 mg Tabletta Oralis hasznalat
Centre (Europe) Ltd comprimidos
61 Aldwych
London
WC2B 4AE
United Kingdom
Spanyolorszag Takeda Global Research and Development  |Blopress 16 mg 16 mg Tabletta Oralis hasznalat
Centre (Europe) Ltd comprimidos
61 Aldwych
London
WC2B 4AE
United Kingdom
Spanyolorszag Takeda Global Research and Development  |Blopress 32 mg 32 mg Tabletta Oralis hasznalat
Centre (Europe) Ltd comprimidos

61 Aldwych
London

WC2B 4AE
United Kingdom
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett Dézis Gyogyszerforma |Alkalmazasi méd

EU/EGT megnevezés

Spanyolorszag Almirall, S.A. Ronda General Mitre, 151 Parapres 4 mg 4 mg Tabletta Oralis hasznalat
08022 Barcelona comprimidos
Spain

Spanyolorszag Almirall, S.A. Ronda General Mitre, 151 Parapres 8 mg 8 mg Tabletta Oralis hasznalat
08022 Barcelona comprimidos
Spain

Spanyolorszag Almirall, S.A. Ronda General Mitre, 151 Parapres 16 mg 16 mg Tabletta Oralis hasznalat
08022 Barcelona comprimidos
Spain

Spanyolorszag Almirall, S.A. Ronda General Mitre, 151 Parapres 32 mg 32 mg Tabletta Oralis hasznalat
08022 Barcelona comprimidos
Spain

Svédorszag AstraZeneca AB Atacand 2 mg Tabletta Oralis hasznalat
151 85 Sodertilje, Sweden

Svédorszag AstraZeneca AB Atacand 4 mg Tabletta Oralis hasznalat
151 85 Sodertilje, Sweden

Svédorszag AstraZeneca AB Atacand 8 mg Tabletta Oralis hasznalat
151 85 Sodertilje, Sweden

Svédorszag AstraZeneca AB Atacand 16 mg Tabletta Oralis hasznalat
151 85 Sodertilje, Sweden

Svédorszag AstraZeneca AB Atacand 32 mg Tabletta Oralis hasznalat
151 85 Sodertilje, Sweden

Svédorszag AstraZeneca AB Racanda 4 mg Tabletta Oralis hasznalat
151 85 Sodertélje, Sweden

Svédorszag AstraZeneca AB Racanda 8mg Tabletta Oralis hasznalat
151 85 Sodertilje, Sweden

Svédorszag AstraZeneca AB Racanda 16 mg Tabletta Oralis hasznalat
151 85 Sodertilje, Sweden

Svédorszag AstraZeneca AB Racanda 32 mg Tabletta Oralis hasznalat
151 85 Sodertilje, Sweden

Egyesiilt AstraZeneca UK Limited, 600 Capability Atacand 2 mg Tabletta Oralis hasznalat

Kiralysag Green, Luton, LU1 3LU,

United Kingdom
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett Dézis Gyogyszerforma |Alkalmazasi méd
EU/EGT megnevezés
Egyesiilt AstraZeneca UK Limited, 600 Capability Atacand 4 mg Tabletta Oralis hasznalat
Kiralysag Green, Luton, LU1 3LU,

United Kingdom
Egyesiilt AstraZeneca UK Limited, 600 Capability Atacand 8 mg Tabletta Oralis hasznalat
Kiralysag Green, Luton, LU1 3LU,

United Kingdom
Egyesiilt AstraZeneca UK Limited, 600 Capability Atacand 16 mg Tabletta Oralis hasznalat
Kiralysag Green, Luton, LU1 3LU,

United Kingdom
Egyesiilt AstraZeneca UK Limited, 600 Capability Atacand 32 mg Tabletta Oralis hasznalat
Kiralysag Green, Luton, LU1 3LU,

United Kingdom
Egyesiilt Takeda Global Research and Development  (Blopress 2 mg 2 mg Tabletta Oralis hasznalat
Kiralysag Centre (Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom
Egyesiilt Takeda Global Research and Development  (Blopress 4 mg 4 mg Tabletta Oralis hasznalat
Kiralysag Centre (Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom
Egyesiilt Takeda Global Research and Development  (Blopress 8 mg 8 mg Tabletta Oralis hasznalat
Kiralysag Centre (Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom
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Tagallam
EU/EGT

Forgalomba hozatali engedély jogosultja

Torzskonyvezett

megnevezés

Dézis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Egyesiilt
Kiralysag

Takeda Global Research and Development
Centre (Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 16 mg

16 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Egyesiilt
Kiralysag

Takeda Global Research and Development
Centre (Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 32 mg

32 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Egyesiilt
Kiralysag

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 2 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Egyesiilt
Kiralysag

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 4 mg

4 mg

Tabletta

Oralis hasznalat

Egyesiilt
Kiralysag

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 8 mg

Tabletta

Oralis hasznalat
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Torzskonyvezett Dézis Gyogyszerforma |Alkalmazasi méd
EU/EGT megnevezés
Egyesiilt Takeda UK Limited Amias 16 mg 16 mg Tabletta Oralis hasznalat
Kiralysag Takeda House, Mercury Park,

Wycombe Lane, Wooburn Green,

High Wycombe,

Buckinghamshire

HP10 OHH

United Kingdom
Egyesiilt Takeda UK Limited Amias 32 mg 32 mg Tabletta Oralis hasznalat
Kiralysag Takeda House, Mercury Park,

Wycombe Lane, Wooburn Green,

High Wycombe,

Buckinghamshire

HP10 OHH

United Kingdom
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II. MELLEKLET
AZ EUROPAI GYOGYSZERUGYNOKSEG ALTAL BEMUTATOTT TUDOMANYOS

KOVETKEZTETESEK ES AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKESZOVEG ES
BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASANAK ALAPJAI
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

AZ ATACAND ES KAPCSOLODO NEVEK TUDOMANYOS ERTEKELESENEK
ALTALANOS OSSZEFOGLALASA (LD. I. MELLEKLET)

Az Atacand kandeszartan cilexetilt, egy angiotenzin receptor blokkoldt (ARB) tartalmaz, és az
esszencialis hipertonia kezelésére javallt felnotteknél €s szivelégtelenségben és a bal kamra szisztolés
funkcigjanak elégtelenségében (bal kamrai ejekcios frakcid < 40%) szenvedd felndtteknél kiegészitd
kezelésként az angiotenzin konvertald enzim (ACE) gatlo mellett, vagy azoknal, akik nem toleraljak
az ACE gatlo kezelést.

A gydgyszerre vonatkozoan felvetették az alkalmazasi el6iras harmonizalasat és beterjesztést
inditvanyoztak az eltérések feloldasa és a nemzeti szinten Eurdpa szerte jovahagyott
termékinformaciok harmonizaldsa érdekében.

A harmonizacio6 céljabol a CHMP mérlegelte a nemzeti termékinformaciokat, a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak valaszait és a rendelkezésre all6 tudomanyos ismereteket.

Szamos eltéro teriiletet attekintettek, kiilondsen az alkalmazasi eldiras 4.1, 4.2, 4.3 és 4.4 fejezetét.
Més fejezeteket is harmonizaltak.

4.1 Terapias javallat

Hipertonia

A hipertdniara vonatkozo javallatot minden tagallam jovahagyta. A CHMP ezért jovahagyta az
»esszencidlis hipertonia” szovegezést.

Szivelégtelenség

A szivelégtelenségre vonatkoz6 javallatot minden tagallam jovahagyta. Ugyanakkor, egy tagallam a
jovahagyott javallatban kizarta a New York-i Szivtarsasag (NYHA) IV. funkcionalis csoportjaba es6
betegeket.

A CHMP megtargyalta a kizaras alapjat. A rendelkezésre allo adatok alapjan, beleértve a CHARM
vizsgalati program (Kandeszartan szivelégtelenségben: a mortalitas és morbiditas csokkenésének
értékelése) eredményeit, amely magaban foglalta a NYHA II-1V. funkcionalis csoportokat, a bizottsag
megjegyezte, hogy nincs ok a NYHA IV. osztalyu betegek kizarasara. Ismert, hogy korlatozottak az
adatok ebben a populacidban, ugyanakkor, az elsédleges Osszetett végpont, a kardiovaszkularis
haldlozas vagy a szivelégtelenség miatti korhazi ellatas elemzése a NYHA osztaly alcsoportok szerint
az alacsony EF vizsgalatokban (CHARM-alternativ ¢és CHARM-hozzaadott 6sszegzett, a CHARM
program részeként) a kockazati aranyok (KA) 1,0 alatti szintjét mutatta a kandeszartan javara a
placebdval szemben az egyes NYHA alcsoportokban.

Tovabba, nem volt olyan javallat, amelynél barmely NYHA osztaly alcsoport eredménye jelentdsen
kiilonbozott a teljes populaciotdl. Valamint, nincs nyilvanvald bioldgiai magyarazata annak, hogy a
NYHA IV. osztalyaba sorolt betegek eltérden reagalnak a kandeszartanra, mint mas betegek, példaul a
NYHA III. osztalyaba soroltak.

A CHMP tugy talalta, hogy pozitiv a haszon/kockazat arany a NYHA IV. osztalyu betegek esetén is €s
ezért ugy dontdtt, hogy nem zarja ki ezeket a betegeket az Eurdpai Kardiologiai Tarsasag (European
Society of Cardiology, ESC) ajanlasa ellenére.

A jovahagyott javallatok a kovetkezok:

Az Atacand javallt:

— az esszencialis hipertonia kezelésére felnotteknél.

—  szivelegtelenségben és a bal kamra szisztolés funkcidjanak elégtelenségében (bal kamrai ejekcios
frakcio <40%) szenvedd felndtteknél kiegészitd kezelésként az angiotenzin konvertalo enzim
(ACE) gatlo mellett, vagy azoknal, akik nem tolerdljak az ACE gatlo kezelést.

4.2 Adagolas és az alkalmazas médja

Adagolas hiperténidban
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A kandeszartan ajanlott kezdd dozisa és szokasos fenntartd dozisa 8 mg. A legtobb tagallamban 32
mg-os maximalis adagot hagytak jova. Az alkalmazasi eldiras egy tagallamban emlitette a kalcium
csatorna blokkol6 (KCB) adasat kiegészito alternativ kezelésként.

A 32 mg-os dozist alatamasztjak a hipertonias betegeknél észlelt vizsgalati eredmények és Karlson és
mtsai-nak (2009) a kdzelmultban kozzétett dozis-valasz elemzése. Azoknak a betegeknek, akik némi
vérnyomascsokkenéssel reagaltak a kandeszartan monoterapiara alacsonyabb dézisokon, tovabbi
eloénylik szarmazhat a 32 mg-os teljes dozistol. A legijabb ESH iranyelv (Mancia és mtsai. (2007) és a
ko6zos nemzeti bizottsag (JNC) VIL. iranyelve (Chobanian és mtsai. (2003)) a hipertonia kezelésével
kapcsolatban azt allitja, hogy az elény akkor is Iényeges, ha kicsi a vérnyomascsokkenés €s a kezdeti
vérnyomas a hipertdnia hagyomanyosan definialt hatarértéke alatt van. Ezt randomizalt vizsgalatok
alapjan Law és mtsai-nak (2009) ujabb metaanalizise is megerdsitette.

Néhany vizsgalat alatdmasztotta a kalcium-csatorna blokkolok (KCSB) adésat kiegészit6 kezelésként
(Farsang és mtsai. (2001), Morgan és Anderson (2002) és Lindholm és mtsai. (2003)). Ugyanakkor, a
4.2 fejezet nem, hanem inkabb az 5.1 fejezet tartalmazta azt a hivatkozast, hogy a kandeszartan
cilexetil a KCSB amlodipinnel vagy felodipinnel kombinalva ndveli az antihipertenziv hatast.

A CHMP tgy talalta, hogy a rendelkezésre all6 klinikai adatok alatamasztjak a kandeszartan
maximalis 32 mg-os dozisat a hipertonia kezelésére. Belefoglalta azt a hivatkozast is, amely szerint a
kandeszartan adhaté mas antihipertenziv szerekkel egyfitt.

A kiilonleges populaciokban, pl. idéseknél, intravaszkularis folyadék deplécios, karosodott vese- és
majfunkcioval rendelkezd vagy fekete etnikumu betegeknél valo alkalmazasra vonatkozo fejezeteket
szintén harmonizaltak. Idések esetén a CHMP ugy talalta, hogy nem sziikséges kezdeti dozisbeallitas
75 év feletti betegeknél.

A karosodott majfunkcidju betegeknél a kezdeti kezd6dozist 2 mg-r6l 4 mg-ra modositottak. A
kandeszartan farmakokinetikai profiljat karosodott majfunkcioju betegeknél vizsgalo két klinikai
vizsgalat eredményei és Hoogkamer és mtsai-nak (1998) kiadvanya, ahol 12 mg kezdéddzist
alkalmaztak, azt mutatja, hogy az enyhe-kdzepes majelégtelenségnek nincs 1ényeges hatdsa a
kandeszartan PK-jara, és ezért nem sziikséges dozisbeallitas. Ezt a kovetkeztetést egy masik vizsgalat
is megerdsitette, amely még magasabb kezdddozist értekelt.

Adagolas szivelégtelenségben

A szivelégtelenségben szenvedo betegek adagolasa ugyanaz volt minden tagallamban. Az Atacand
szokasos ajanlott kezddddzisa naponta egyszer 4 mg. A napi egyszeri 32 mg céldozisra (maximalis
dozis) valo feltitralast vagy a legmagasabb toleralt dozist a d6zis legalabb 2 hetes idokozonkénti
megkétszerezésével érik el.

Az egyidejiileg szedett gyogyszereket illetéen az ESC szivelégtelenségre vonatkozo iranyelvei (ESC
HF, 2008) szerint a betegek jelenlegi standard kezelése béta-blokkolo és ACE gatldé megfeleld
adagolasa. Ha ezek a szerek kevésbé hatékonyak, ARB vagy kaliumsporold diuretikum adasa
megfontolando.

A CHARM program eredményei egyértelmii eldnyoket mutattak a kardiovaszkularis mortalitas és
morbiditas tekintetében a szivelégtelenségben szenvedd betegeknél kandeszartannal és egyidejlileg
szedett gyogyszerekkel torténd kezeléskor. Ugyanakkor, a kandeszartannal, ACE gatloval és
kaliumsporolo diuretikummal kezelt betegek a hiperkalémia fokozott kockéazatanak voltak kitéve. A
kombinacids kezelést kapott betegek gondos és rendszeres monitorozast igényelnek. A CHMP ugy
talalta, hogy bar a kandeszartan adhato egyéb szivelégtelenség kezelésére szolgald gyogyszerekkel
egylitt (beleértve az ACE gatlokat, béta-blokkolokat, diuretikumokat és digitaliszt vagy ezek
kombinacidjat), az ACE gatlo, a kaliumsporolé diuretikum ¢€s a kandeszartan kombinalasa nem
ajanlott.
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4.3 Ellenjavallatok

Terhesség és szoptatas
A terhesség minden trimeszterében €s a szoptatas alatt is abszolut ellenjavallt, amint azt az
alkalmazasi eldirasba korabban feltiintettek.
Bar a CHMP/PhVWP jelentése az ACE gatlok és az angiotenzin II receptor antagonistak (ARB)
alkalmazasardl a terhesség 1. trimeszterében (EMEA/CHMP/PhVWP/474692/2007) azt jelzi, hogy
nem igazolt az ellenjavallat a terhesség elso trimeszterében; AIIRAk alkalmazasa a terhesség els6
trimeszterében nem ajanlott.
AIIRAk alkalmazasa ellenjavallt a masodik és harmadik trimeszterben.

A CHMP egyetértett a kandeszartannal vagy barmely kdtéanyagaval szemben talérzékeny betegek és
a sulyosan majkarosodott €¢s/vagy epepangasban szenvedd betegek esetében az ellenjavallattal.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és ovintézkedések

Harmonizaltak a vesekarosodasra, ACE gatlokkal vald egyidejii kezelésre szivelégtelenségben,
hemodializisre, arteria renalis sziikiiletre, veseatiiltetésre, hipotoniara, érzéstelenitésre és miitétre, aorta
és mitralis billentyli sziikiiletre, elsddleges hiperaldoszteronizmusra és hiperkalémiara vonatkozo
figyelmeztetéseket. A fent hivatkozottakkal 6sszhangban a kandeszartannal kezelt szivelégtelenségben
szenvedo betegeknél el6fordulhat hiperkalémia. Ezért ajanlott a szérum kalium szint idészakos
ellendérzése, €s nem javasolt ACE gatlo, kaliumsporolo diuretikum és a kandeszartan kombinalasa, és
csak a lehetséges elényok és kockazatok gondos értékelése utan mérlegelendo.

4.6 Terhesség és szoptatas

A benyujtott informaciok alapjan a CHMP tamogatta a harmonizalt szoveget az angiotenzin I1
receptor antagonistakra a CHMP farmakovigilancia munkacsoportja altal minden angiotenzin 11
receptor antagonistara (AIIRA) kidolgozott altalanos figyelmeztetésként: AIIRAk alkalmazasa nem
ajanlott a terhesség elso trimeszterében; AIIRAk alkalmazasa a masodik és harmadik trimeszterben
ellenjavallt.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A CHMP megjegyezte, hogy a gyogyszer farmakologiai hatasa alapjan valdsziniileg van hatasa a
vezetési képességre, ezért a fejezetet harmonizaltak, hogy kifejezze a ,,szédiilés” és ,,faradtsag”
lehetséges el6fordulasat.

4.8 Nemkivanatos hatasok

A CHMP 1ugy vélte, hogy a biztonsagossagi informaciokat a hipertoniat €s a kronikus
szivelégtelenséget illetden kiilon kell bemutatni. A CHARM program nemkivanatos eseményeit
elkiilonito tovabbi kifejezéseket alkalmaztak, annak kifejezésére, hogy a nemkivanatos események
gyakoribbak azoknal a betegeknél, akik olyan egyéb gydgyszert kaptak, amely hatassal van a RAS-ra.
A posztmarketing alfejezetben a ,, nagyon ritka” gyakorisagot ,, nem ismert” gyakorisaggal
helyettesitették, mivel a posztmarketing tapasztalatokra a gyakorisag nem volt becsiilhet6 és az
alkalmazasi el6iras iranyelvek szerint (2009. szeptember).

4.9 Tuladagolas

A tuladagolas tiineti megjelenését €s annak jelentkezése esetén az ajanlott kezelést tartalmazza a
fejezet.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Ezt a fejezetet lerdviditették és harmonizaltak a jelenlegi tudomanyos ismereteket figyelembe véve és

az alkalmazasi el6iras egyéb fejezeteinek megbeszélésével 6sszhangban. Mérlegelték a 32 mg-ig
torténd lehetséges dozisnovelésre vonatkozo friss informaciokat, a megnovekedett antihipertenziv
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hatast a kandeszartdn mas gyogyszerekkel, példaul hidroklorotiaziddal és KCSB-vel, mint az
amlodipinnel vagy felodipinnel valé kombinalasakor. Valamint harmonizaltak egy id6seken végzett
hipertonia vizsgalat eredményeinek bemutatasat.

A szivelégtelenségre vonatkozoan harmonizaltdk a CHARM program eredményeinek bemutatasat.

Az alkalmazasi el6iras egyéb fejezeteit ennek megfelelden harmonizaltak.

Betegtajékoztato és cimkeszoveg
Az alkalmazasi eldiras valtozasait figyelembe vették a betegtajékoztatd és a cimkeszoveg
modositasakor.

Osszegzésiil, a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak javaslata és valaszai értékelése alapjan, és
a bizottsag megbeszélését kovetden a CHMP elfogadta az Atacand-ra és a kapcsolodo nevekre
vonatkoz6 harmonizalt termékinformacids dokumentumokat. Harmonizaltak a javallatokat és azok
adagolasi ajanlasait, az ellenjavallatokat és az alkalmazasra vonatkozo kiilonleges figyelmeztetéseket
¢és ovintézkedéseket.

A fentiek alapjan a CHMP gy tartja, hogy az Atacand eldny/kockazat profilja kedvezo és a
harmonizalt termékinformacié elfogadhato.
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AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
MODOSITASANAK ALAPJAI

Mivel

- a beterjesztés targya az alkalmazasi eldiras, a cimkeszoveg és a betegtdjékoztaté harmonizalasa volt.
- a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal javasolt alkalmazasi eldirast, cimkeszoveget és
betegtajékoztatot a bizottsag a benyujtott dokumentacio és a tudomanyos megbeszélés alapjan
értékelte,

a CHMP javasolta a forgalomba hozatali engedélyek modositasat, amelyekkel kapcsolatban az

alkalmazasi el6iras, a cimkeszoveg és a betegtajékoztatd az Atacand-ra és a kapcsolodo nevekre
vonatkozoan a III. melléletben (1d. I. melléklet) talalhato.
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III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS,
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Atacand és egyéb jarulekos elnevezések (lasd I. Melleklet) 2 mg tabletta
Atacand és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melleklet) 4 mg tabletta
Atacand és egy¢éb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 8 mg tabletta
Atacand és egy¢b jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 16 mg tabletta
Atacand és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melleklet) 32 mg tabletta

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[A tagallam tolti ki]

3.  GYOGYSZERFORMA
Tabletta

[A tagéllam tolti ki]

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az Atacand javallt:
. Essentialis hypertonia kezelésére felndtteknél.
. Szivelégtelenségben és systolés bal kamra funkcié karosodasban (bal kamra ejekcios frakcio

<40%) szenvedo felndtt betegeknél az angiotenzin-konvertalo enzim (ACE) inhibitor terapia
kiegészitésére, illetve amikor az ACE inhibitorokat a betegek nem toleraljak (lasd 5.1 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas hypertonidban

Az ajanlott kezd6 és a szokasos fenntarté adag 8 mg Atacand naponta egyszer. A vérnyomascsokkento
hatas legnagyobb része négy héten belill érhetd el. Néhany betegnél, akiknek a vérmyomasa nem
megfelelden kontrollalt a dozis naponta egyszer 16 mg-ra és naponta egyszer maximalisan 32 mg-ra
emelhetd. A terapiat a vérnyomas valaszreakcionak megfelelden kell médositani. Az Atacand mas
vérnyomascsokkentd gyogyszerekkel szintén alkalmazhaté kombinacidoban. A hozzaadott
hidroklorotiazid additiv vérnyomascsdkkent6 hatast mutatott az Atacand kiilonb6z6 adagjaival.

Idéskoru populdcio
Nem sziikséges kezdeti dozismodositas idds betegek esetében.

Intravascularis volumencsokkenés
4 mg-os kezd6 dozis adasa mérlegelendd azon betegeknél, akiknél fennall a hypotonia kockazata mint
példaul a lehetséges volumenhidnyos betegek (lasd 4.4 pont).

Vesekarosodasban szenvedo betegek

A kezd6 dozis 4 mg a vesekarosodasban szenveddknél, beleértve a haemodialysisben részesiilé
betegeket is. Az adagot a kezelésre adott valasznak megfelelden kell beallitani. Nagyon sulyos és
végstadiumu vesekarososdasban (kreatinin clearance < 15 ml/perc) szenvedd betegek esetében a
klinikai tapasztalat korlatozott (1asd 4.4 pont).
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Majkarosodasban szenvedo betegek

Enyhe és kdzepesen stilyos majkarosodasban szenvedd betegeknek naponta egyszer 4 mg kezdé dozis
ajanlott. A dozis a valaszreakcio fiiggvényében modosithatd. Az Atacand ellenjavallt sulyos
majkarosodasban és/vagy cholestasis esetében (lasd 4.3 és 5.2 pontok).

Fekete borii betegek

A kandezartan antihypertensiv hatdsa kevésbé kifejezett fekete borli betegekben, mint a nem fekete
bortiekben. Kovetkezésképp a megfeleld vérnyomasérték elérése érdekében az Atacand magas dozisig
torténd titralasara és egyidejiileg egyéb terapia alkalmazasara gyakrabban lehet sziikség fekete borii
betegek esetében, mint nem fekete bérti betegekben (lasd 5.1 pont).

Adagolas szivelégtelenségben

A szokasos ajanlott kezd6 adag 4 mg Atacand naponta egyszer. Legalabb 2 hetes id6k6zonként
megduplazhat6 az adag a naponta egyszer 32 mg Atacand céldozisig (maximalis adag), illetve a
legmagasabb toleralhat6 adag eléréséig (lasd 4.4 pont). Szivelégtelenségben szenvedd betegek
kovetése mindig magéaban foglalja a vesefunkcio értékelését, beleértve a szérum kreatinin- és
gyogyszerekkel, mint ACE-gatlok, béta-blokkolok, diuretikumok és digitalisz készitmények, illetve
ezek kombinacioi. ACE-gatlo, kdliumspdrold diuretikum (pl. spironolakton) és Atacand kombindcioja
nem ajanlott és csak a lehetséges elonyok és kockazatok gondos mérlegelése utan megfontolhatod
(lasd 4.4, 4.8 és 5.1 pontok).

Specialis betegpopulaciok

Nem sziikséges kezdeti dozismodositas idds betegeknél vagy azoknal a betegeknél, akiknél fennall az
intravascularis volumencsdkkenés veszélye vagy vesekarosodasban, illetve enyhe és kdzepesen stilyos
majkarosodasban szenvedod betegeknél.

Gyermekpopulécio

Az Atacand biztonsagossaga és hatékonysaga még nem megalapozott hypertonia €s szivelégtelenség
kezelésében gyermekek esetében sziiletéstdl 18 éves korig. Gyermekek esetében nincs tapasztalat.

Az alkalmazas modja

Szajon at torténd alkalmazas.
A tablettat naponta egyszer kell bevenni, étkezés kozben vagy attdl fliggetleniil.
A kandezartan biohasznosulasat az étkezés nem befolyasolja.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval (kandezartan-cilexetil) vagy barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

A terhesség masodik és harmadik trimesztere (1asd 4.4 és 4.6 pontok).

Sulyos majkarosodas és/vagy cholestasis.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Vesekdarosodds

Ugy mint egyéb, a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszert gatld szerek esetében az Atacand kezelés
soran az arra hajlamos betegekben a vesefunkcidé megvaltozasara lehet szamitani.

Amikor Atacandot alkalmaznak vesekarosodasban szenvedd hypertensiv betegeknél, javasolt a szérum

kalium- és kreatininszint iddszakos ellendrzése. A nagyon stlyos, illetve végstadiumt
vesekarosodasban (kreatinin clearance < 15 ml/perc) szenvedd betegek kezelését illetéen korlatozott
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tapasztalat all rendelkezésre. Ezekben a betegekben az Atacand ovatos titralasa sziikséges, a
vérnyomas szoros monitorozasa mellett.

A szivelégtelenségben szenvedd betegek kovetésekor a vesefunkcid idészakos ellendrzése sziikséges,
kiilonosképpen a 75 éves vagy idGsebb betegek és a karosodott vese funkcioji betegek esetében. Az
Atacand dozis beallitasa soran a szérum kreatinin- és kaliumszint monitorozasa javasolt. A
szivelégtelenség kezelésében végzett klinikai vizsgalatok soran nem keriiltek bevonasra olyan betegek,
akiknek a szérum kreatininértéke > 265 umol/l (> 3 mg/dl) volt.

ACE inhibitorral egvidejiileg alkalmazott terapia szivelégtelenségben

Az Atacandot ACE inhibitorral egyiittadva, a mellékhatasok, kiilonosképpen a vesekarosodas és a
hyperkalaemia kialakuldsanak fokozott veszélye all fenn (lasd 4.8 pont). Az ilyen terapiaban részesiilo
betegek rendszeres €s koriiltekint6 ellenérzése sziikséges.

Haemodialysis
A dializis ideje alatt, a csokkent plazmavolumen, valamint a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer

aktivalodasa kovetkeztében a vérnyomas kiillondsen érzékeny lehet az AT -receptor blokadra. Ezért
haemodialysisben részesiilo betegekben az Atacand ovatos titralasa javasolt a vérnyomas szoros
monitorozasa mellett.

Arteria renalis stenosis
A renin-angiotenzin-aldoszteron rendszerre hat6 gyodgyszerek, beleértve az angiotenzin-konvertald
enzim gatlokat (AIIRA-kat) emelhetik a vér urea és a szérum kreatininszintjét kétoldali arteria renalis

cres

Vesetranszplantdcio
Nincs tapasztalat a kozelmultban veseatiiltetésen atesett betegek Atacand kezelésével kapcsolatban.

Hypotonia

Szivelégtelenségben szenvedo betegekben Atacand kezelés soran hypotonia jelentkezhet. Hypotonia
el6fordulhat nagy dozist diuretikumokat szedd hypertonias betegeknél is, akiknél intravascularis
volumencsokkenés 1ép fel. A terapia megkezdése el6tt koriltekintés és a hipovolaemia korrigalasa
sziikséges.

Anesztézia és miitéti beavatkozds

Angiotenzin-II antagonista terapidban részesiilo, mitéti beavatkozason ateso betegekben és anesztézia
alkalmazasa soran hypotonia alakulhat ki, aminek oka a renin--angiotenzin-rendszer blokadja. Nagyon
ritkan el6fordulhat, hogy olyan sulyos hypotonia alakul ki, mely intravénas infuzid, és/vagy
vazopresszorok alkalmazasat teszi indokoltta.

Az aorta és a mitralis billentyii sziikiilete (obstruktiv hypertrophias cardiomyopathia)

Egyéb vazodilatatorokhoz hasonldan, az Atacandot is kiilonleges 6vatossaggal szabad alkalmazni a
hemodinamikailag kifejezett aorta vagy mitralis billentyi sziikiilet vagy obstruktiv hypertrophias
cardiomyopathia esetén.

Primer hyperaldosteronismus

A primer hyperaldosteronismusban szenvedd betegek altalaban nem reagalnak a renin-angiotenzin-
aldoszteron rendszert gatlo antihypertensiv gyogyszerekre. Ezért az Atacand alkalmazasa nem javasolt
ebben a populacioban.

Hyperkalaemia
A kaliumsporold diuretikumok, kaliumpétld szerek, kaliumtartalmu sok vagy egyéb olyan

gyogyszerek kiegészitd alkalmazasa, melyek emelik a kaliumszintet (pl. heparin) a szérum kaliumszint
novekedését okozhatjak a hypertonids betegekben. Ennek megfelel6en a kaliumszint monitorozasat el
kell kezdeni.
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Szivelégtelenségben szenvedo betegeknél Atacand kezelés soran hyperkalaemia el6fordulhat. A
szérum kaliumszint idészakos ellenérzése javasolt. ACE-gatlo, kaliumsporold diuretikum (pl.
spironolakton) és Atacand kombinacidja nem ajanlott, és csak a lehetséges elonyok és kockazatok
gondos mérlegelése utan megfontolhato.

Altalénos figvelmeztetések

Olyan betegek esetén, akiknél a vascularis tonus és a vesefunkcio elsdsorban a renin-angiotenzin-
aldoszteron rendszer aktivitasatol fiigg (pl. stilyos pangasos szivelégtelenségben vagy vesebetegségben
- beleértve a veseartéria szlikiiletet is - szenvedd betegek), az e rendszert befolyasol6 egyéb
gyogyszerekkel torténd kezelés egyiitt jarhat akut hypotoniaval, azotaemiaval, oliguriaval vagy ritkan
akut veseelégtelenséggel. Hasonld hatasok megjelenése nem zarhat6 ki AIIRA-k alkalmazasakor. Mint
barmely egyéb antihypertensiv gydgyszer esetében, a vérnyomas nagymértékii csokkenése ischaemias
szivbetegségben vagy agyi ischaemias betegségben szenvedd betegek esetén myocardialis infarktus,
illetve stroke kialakulasdhoz vezethet.

A kandezartan antihypertensiv hatasat fokozhatjak egyéb vérnyomascsokkentd hatassal rendelkezo
gyogyszerkészitmények, amelyeket antihypertensiv vagy mas javallatra rendeltek.

Az Atacand laktozt tartalmaz. Ritkan el6forduld, drokletes galaktdz intoleranciaban, lapp laktaz-
hianyban vagy gliilkdz-galaktoz malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.

Terhesség
AIIR A-kal torténd kezelést terhesség alatt nem szabad elkezdeni. Hacsak az AIIRA-val torténd

kezelés folytatasa nem elengedhetetlen, a terhességet tervezo betegeket olyan mas, antihypertensiv
kezelésre kell atallitani, melynek a terhesség alatti alkalmazasra vonatkozo biztonsagossagi profilja
megalapozott. Terhesség megallapitasat kdvetden az AIIRA-k szedését azonnal abba kell hagyni, és
amennyiben lehetséges, az alternativ kezelést el kell kezdeni (1asd 4.3 és 4.6 pontok).

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A klinikai gyogyszerkinetikai vizsgalatok soran hidroklorotiazid, warfarin, digoxin, oralis
fogamzasgatlok (pl. etinildsztradiol/levonorgesztrel), glibenklamid, nifedipin és enalapril
hatéanyagokat tanulmanyoztak. Klinikai jelentdséggel bird gyodgyszerkdlcsonhatasokat ezekkel a
gyogyszerkészitményekkel nem mutattak ki.

Kaliumsporold diuretikumok, kaliumpo6tlok, kaliumtartalmua sok vagy egyéb kaliumszintet ndveld
gyogyszerek (pl. heparin) egyidejli alkalmazasa a szérum kaliumszint névekedéséhez vezethet. Ennek
megfelelden a kdliumszint monitorozasat el kell kezdeni (lasd 4.4 pont).

A szérum litiumkoncentracio reverzibilis novekedését, illetve toxicitasat irtak le a litium és ACE-
gatlok egyiittes alkalmazasa soran. Hasonl6 hatas lehetdségét nem lehet kizarni AIIRA-k esetében
sem. A kandezartan és a litium kombinacidja nem ajanlott. Ha egyiittes alkalmazasuk bizonyitottan
sziikséges a litiumszint gondos ellenérzése javasolt.

AIIRA-k és nem szteroid gyulladascsokkentd szerek (NSAID-k) (pl. szelektiv COX-2 gatlok,
acetilszalicilsav (> 3 g/nap) és nem szelektiv NSAID-k) egyiittes alkalmazasakor a
vérnyomascsokkentd hatas gyengiilése fordulhat eld.

Mint az ACE-gatlok esetében, az AIIRA-k és NSAID-k egyidejti alkalmazasakor is a vesefunkcid
romlasanak kockdzata fokozdodhat, beleértve a lehetséges akut veseelégtelenséget és a szérum
kaliumszint emelkedését kiilondsen olyan betegeknél, akiknek elézetesen vesefunkciojuk csokkent
volt. Kombinacids kezelés alkalmazasa koriiltekintést igényel, kiilonosen idés betegeknél. A betegeket
megfeleléen hidratalni kell, és megfontolando6 a vesefunkcidé monitorozasa az egyidejli terapia
megkezdésekor, valamint azt kovetden szabalyos idokozonként.
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4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

Az AIIRA-k alkalmazédsa nem javasolt a terhesség elsé trimeszterében (lasd 4.4 pont). Az AIIRA-k
alkalmazasa ellenjavallt a terhesség masodik és harmadik trimeszterében (lasd 4.3 és 4.4 pontok).

A terhesség els6 harmada alatti ACE-gatl6 expoziciot koveto teratogenitasi kockazatra vonatkozo
epidemiologiai bizonyiték nem volt meggydz0, a kockazat kismértékii novekedése azonban nem
zarhato ki. Mivel az AIIRA-k alkalmazasaval jaré kockazatra vonatkozoan nem allnak rendelkezésre
kontrollalt epidemiolodgiai adatok, hasonlo kockazattal Iehet szamolni ezen gydgyszercsoport esetén is.
Hacsak az AITIRA-kal torténé kezelés folytatasa nem elengedhetetlen, a terhességet tervezo betegeket
olyan mas antihypertensiv kezelésre kell atallitani, melynek a terhesség alatti alkalmazasra vonatkozé
biztonsagossagi profilja megalapozott. Terhesség megallapitasat kovetden az AIIRA-k szedését
azonnal abba kell hagyni, és amennyiben lehetséges, az alternativ kezelést el kell kezdeni.

Az AIIRA kezelés a terhesség masodik és harmadik harmadaban ismerten magzati toxicitast (csokkent
vesefunkcio, oligohydramnion, a koponya-csontosodas retardacioja) és ujsziilottkori toxicitast
(veseelégtelenség, hypotonia, hyperkalaemia) okoz (lasd 5.3 pont). Amennyiben az AIIRA expozicio a
terhesség masodik trimeszterétdl kezdve tortént, a vesefunkcid €s a koponya ultrahangvizsgalata
javasolt. Azokat a csecsemoket, akiknek édesanyja AIIRA-kat szedett, hypotonia kialakulasa
szempontjabol szoros megfigyelés alatt kell tartani (lasd 4.3 és 4.4 pontok).

Szoptatas

Mivel nem all rendelkezésre informacié az Atacand szoptatas alatt torténd alkalmazasara vonatkozoan,
az Atacand alkalmazasa nem javasolt, és alternativ, a szoptatasra vonatkozdan jobban alatamasztott
biztonsagossagi profillal rendelkez6 kezelés valasztando, kiilondsen ujsziilott vagy korasziilott
szoptatasa esetén.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatéasait nem vizsgaltak. Azonban figyelembe kell venni, hogy Atacand kezelés soran esetleg szédiilés,
faradtsag jelentkezhet.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Hypertonia kezelése

Kontrolalt klinikai vizsgalatokban a mellékhatasok enyhékés atmenetiek voltak. Az dsszes
mellékhatas eléfordulasi gyakorisaga nem mutatott 0sszefiiggést sem a dozissal, sem a korral.
Nemkivéanatos esemény kovetkeztében a kezelés megszakitasara hasonld aranyban keriilt sor
kandezartan-cilexetil (3,1%) és placebo (3,2%) esetében.

Hypertensiv betegek klinikai vizsgalati adatainak dsszevont analizisében a kandezartan-cilexetillel
Osszefiiggésbe hozhat6 mellékhatasokat ugy hataroztak meg, hogy azok eléfordulasi gyakorisaga
kandezartan-cilexetil alkalmazasa mellett legalabb 1%-kal magasabb volt, mint placebo adasakor.
Ezzel a meghatarozassal a leggyakrabban jelentett mellékhatasok a szédiilés/vertigo, fejfajas és léguti
infekcio voltak.

Az alabbi tablazat azokat a mellékhatasokat mutatja be, amelyekrdl klinikai vizsgalatokban és a
forgalomba keriilés utan szerzett tapasztalatok alapjan szamoltak be.
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A 4.8 pont tablazataiban felsorolt mellékhatasok el6fordulasi gyakorisagainak megadasa a kovetkezo
konvenciot koveti: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100-< 1/10), nem gyakori (> 1/1000,
< 1/100), ritka (> 1/10 000, < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000).

Szervrendszer Eléfordulasi | Mellékhatas

gyakorisag
Fert6zo betegségek ¢€s gyakori l1égnti infekcid
parazitafertdzések
Vérképzoszervi és nagyon ritka | leukopenia, neutropenia és
nyirokrendszeri betegségek és agranulocytosis
tiinetek
Anyagcsere €s taplalkozasi nagyon ritka | hyperkalaemia, hyponatraemia
betegségek és tiinetek
Idegrendszeri betegségek és gyakori szédiilés/vertigo, fejfajas
tiinetek
Emésztorendszeri betegségek és nagyon ritka | nausea
tiinetek
M3j és epebetegségek, illetve nagyon ritka | megemelkedett majenzimértékek,
tiinetek majfunkcié zavara vagy hepatitis
A bor és a bor alatti szovet nagyon ritka | angiooedema, borkiiitések, urticaria,
betegségei és tlinetei pruritus
A csont és izomrendszer, nagyon ritka | hatfajas, arthralgia, myalgia
valamint a kotdszovet betegségei
és tiinetei
Vese és hugyuti betegségek és nagyon ritka | vesekarosodas, beleértve a
tiinetek: veseelégtelenséget is a fokozott

kockazata betegeknél (lasd 4.4 pont)

Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok eredményei:

Altaldban az Atacand a rutin laboratoriumi értékeket klinikai szempontbol jelentés mértékben nem
befolyasolta. Mint egyéb, a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszerre hat6 inhibitorok esetében is, a
haemoglobinérték kismértékii csokkenését figyelték meg. Altalaban nem sziikséges rutin laboratoriumi
ellendrzés Atacand kezelés soran. Azonban vesekarosodasban szenvedd betegeknél a szérum kalium-
és kreatininszint idészakos ellendrzése javasolt.

Szivelégtelenség kezelése

A szivelégtelenségben szenvedd betegek esetében az Atacand mellékhatas profilja a betegek egészségi
program soran, az Atacand novekvo adagjait egészen 32 mg dozisig (n=3803) a placebohoz (n=3796)
hasonlitva, a kandezartan-cilexetilt szed6 csoportbol 21%, a placebo csoport tagjai koziil 16%
esetében hagytak abba a terapiat nemkivanatos események jelentkezése miatt. A leggyakrabban
jelentett mellékhatasok a hyperkalaemia, a hypotonia és a vesekarodas voltak. Ezek a mellékhatasok
gyakoribbak voltak 70 év feletti betegeknél, diabetes esetében vagy azoknal a betegeknél, akik egyéb
olyan gyogyszert kaptak, amely a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszert befolyasolja, kiillondsen
ACE inhibitort és/vagy spironolaktont.

Az alabbi tablazat azokat a mellékhatasokat mutatja be, amelyekrol klinikai vizsgalatokban és a
forgalomba keriilés utan szerzett tapasztalatok alapjan szamoltak be.

Szervrendszer Eléfordulasi | Mellékhatas
gyakorisag
Vérképzoszervi és nagyon ritka | leukopenia, neutropenia and
nyirokrendszeri betegségek és agranulocytosis
tiinetek
Anyagcsere €s taplalkozasi gyakori hyperkalaemia,
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Szervrendszer Eléfordulasi | Mellékhatas
gyakorisag
betegségek és tlinetek nagyon ritka | hyponatraemia
Idegrendszeri betegségek és nagyon ritka | szédiilés, fejfajas
tiinetek
Erbetegségek ¢és tiinetek: gyakori hypotensio
Emésztorendszeri betegségek és nagyon ritka | nausea
tiinetek
Maj és epebetegségek, illetve nagyon ritka | megemelkedett majenzimértékek,
tiinetek majfunkcid zavara vagy hepatitis
A bor és a bor alatti szovet nagyon ritka | angiooedema, borkititések, urticaria,
betegségei és tiinetei pruritus
A csont és izomrendszer, nagyon ritka | hatfajas, arthralgia, myalgia
valamint a kot6szovet betegségei
és tiinetel
Vese és hugyti betegségek és gyakori vesekarosodas, beleértve a
tiinetek: veseelégtelenséget is a fokozott
kockazatu betegeknél (lasd 4.4 pont)

Laboratoriumi és egyeb vizsgalatok eredményei:

Szivelégtelenségben szenvedd betegek Atacand kezelése soran hyperkalaemia és vesekarosodas
gyakran jelentkezik. A szérum kreatinin- és kaliumszint iddszakos monitorozasa ajanlott (lasd 4.4
pont).

4.9 Tuladagolas
Tiinetek

Farmakologiai megfontolasok alapjan a tuladagolas f& megjelenési formaja a symptomas hypotonia és
a szédiilés lehet. A tuladagolassal kapcsolatos esetleirasok (672 mg kandezartan-cilexetil dozisig)
komplikacidmentes gyogyulasrol szamoltak be.

Kezeles modja

Symptomas hypotonia kialakuldsakor tiineti kezelést kell alkalmazni az alapvet6 életjelenségek
monitorozasa mellett. A beteget le kell fektetni az alsé végtagok felemelésével. Amennyiben ez nem
elégséges, a plazmatérfogatot novelni kell infizid, pl. izotonias s6oldat adasaval. Ha a fenti
intézkedések nem vezetnek eredményre, szimpatomimetikus szerek adasa ajanlott.

A kandezartan haemodialysissel nem tavolithat6 el a szervezetbol.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport:
Angiotenzin-II antagonistadk 6nmagukban, ATC kod: CO9C A06

Az angiotenzin-II a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer elsddleges vasoactiv hormonja, ami
jelentOs szerepet jatszik a hypertensio, a szivelégtelenség és egyéb cardiovascularis korképek
kialakulasaban. Lényeges szerepe van a célszervek hipertrofidjanak és karosodasanak
patogenezisében. Az angiotenzin-II legfontosabb élettani hatasai igymint a vasoconstrictio, az
aldoszteronstimulacio, a so- és vizhaztartds homeosztazisanak szabalyozasa, valamint a sejtnovekedés
serkentése az 1-es tipusu angiotenzin receptorok (AT;) kozvetitésével valosulnak meg.
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A kandezartan-cilexetil egy "prodrug" szajon 4t torténd alkalmazasra. Eszter hidrolizissel gyorsan
alakul at aktiv metabolitta, kandezartanna a gyomor béltraktusbol torténé felszivodas folyaman. A
kandezartan egy AIIRA, szelektiven hat az AT receptorokra, melyekhez szorosan kotddik és lassan
disszocial. Agonista hatasa nincs.

A kandezartan nem gatolja az angiotenzin-konvertalé enzimet (ACE), ami az angiotenzin-I
angiotenzin-II-vé torténd atalakitasaért és a bradikinin lebontasaért felelds. Nem befolyasolja az
angiotenzin-konvertald enzim miikodését, nem erdsiti fel a bradikinin vagy a P substance hatésat.
Ellen6rzott klinikai vizsgalatok soran, amelyekben a kandezartant hasonlitottak 6ssze ACE-gatlokkal,
a kohogés gyakorisaga kisebb volt a kandezartan-cilexetilt szedo betegek esetén. A kandezartan nem
gatol olyan egyéb hormonreceptort vagy ioncsatornat, amirdl ismert, hogy a cardiovascularis
szabalyozasban fontos szerepet tolt be. Az AT, receptorok antagonizmusa do6zisfiiggd emelkedést idéz
el6 a plazma renin-, angiotenzin-I- és angiotenzin-II-szintjeiben, és csokkenti a plazma

crcr

Hypertonia

Hypertoniaban a kandezartan dozisfiiggd, hosszantarto artérias vérnyomascsokkenést okoz. Az
antihypertensiv hatas a csokkent systemas periférias ellenallas kdvetkeztében alakul ki, a
szivfrekvencia reflektorikus emelkedése nélkiil. Nincs arra utal6 adat, hogy az elsé dozis sulyos
hypotoniat valtana ki vagy a kezelés abbahagyasakor "rebound" effektus kovetkezne be.

Kandezartan-cilexetil egyszeri dozisban torténd alkalmazasa utan a vérnyomascsokkenés altalaban két
oran beliil elkezdddik. Folyamatos kezeléssel a maximalis vérnyomascsdkkentd hatas, barmely dozis
alkalmazasa esetében négy hét alatt érhetd el, ami a hosszu tava kezelés soran sem csokken. Egy meta-
analizis szerint a napi 16 mg-os dozis 32 mg-ra torténd emelése eredményeképp a hatas erdssége
atlagosan csupan kis mértékben novekedett. Azonban az individualis érzékenységet figyelembe véve
néhany betegben az atlagnal erésebb hatas varhatd. A naponta egyszer adott Atacand tabletta 24 dran
at tartd egyenletes vérnyomascsokkenést biztosit, €s az adagolasi intervallumban mérheté maximalis
és minimalis hatas kozott kicsi a kiilonbség. Osszesen 1268, enyhe vagy kozepesen stilyos
hypertoniaban szenvedd beteg bevonasaval két randomizalt, dupla-vak vizsgalatban a kandezartan és a
lozartan antihypertensiv hatasat és toleralhatosagat hasonlitottak dssze. A vérnyomascsdkkenés
maradvanyértéke (systolés/diastolés) napi egyszer 32 mg kandezartan esetében 13,1/10,5 Hgmm, mig
napi egyszer 100 mg lozartan-kalium esetében 10,0/8,7 Hgmm volt (a vérnyomascsdkkenésben mért
kiilonbség 3,1/1,8 Hgmm, p<0,0001/p<0,0001).

A kandezartan-cilexetil hidroklorotiaziddal torténé egyiittadasakor a vérnyomascsokkento hatas
Osszeadodik. Megnovekedett vérnyomascsokkentd hatas szintén lathatd, amikor kandezartan-cilexetilt
amlodipinnel vagy felodipinnel kombinacidéban alkalmaznak.

A renin-angiotenzin-aldoszteron rendszert blokkolo gydgyszerkészitmények kevésbé kifejezett
antihypertensiv hatast fejtenek ki fekete borti betegekben (rendszerint alacsony-renin populacié), mint
a nem fekete borii betegekben. Ez a kandezartan esetében is igy van. 5156, diastolés hypertonidban
szenvedo beteg bevonasaval elvégzett nyilt, klinikai vizsgalatban a kandezartan terapia ideje alatt mért
vérnyomascsokkenés jelentsen kisebb volt a fekete borii betegekben, mint a nem fekete bori
betegekben (14,4/10,3 Hgmm vs 19,0/12,7 Hgmm, p<0,0001/p<0,0001).

A kandezartan fokozza a vese vérataramlasat, €s nem befolyasolja vagy emeli a glomerularis filtracios
ratat (GFR) a renalis vascularis rezisztencia és a filtracios frakcié csokkentése mellett. Egy harom
hénapos klinikai vizsgalatban hypertonias, 2-es tipust diabetes mellitusban szenvedd és
microalbuminurias betegekben a kandezartan-cilexetillel végzett vérnyomascsokkentd terapia
csokkentette a vizeletbe kivalasztott albumin mennyiségét (albumin/kreatinin arany, kdzépérték 30%,
95%,CI 15-42%). Jelenleg nem all rendelkezésre adat a kandezartan diabeteses nephropathia
progresszidja esetén kifejtett hatasarol.
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Napi egyszeri 8-16 mg (dozis kozépérték 12 mg) kandezartan-cilexetil hatasat vizsgaltak
cardiovascularis morbiditas, mortalitas tekintetében, randomizalt klinikai vizsgalatban 4937 idds,
(70-89 év, 21% 80 éves vagy annal idésebb) enyhe vagy kdzepesen sulyos hypertoniaban szenvedd
beteg bevonasaval, melyben az utankovetési id6 kozépértéke 3,7 év volt (SCOPE- Study on Cognition
and Prognosis in the Elderly/ kognitiv funkciok €s a prognézis vizsgalata idés betegekben). A betegek
kandezartan-cilexetil vagy placebo kezelést kaptak, sziikség szerint egyéb antihypertensiv kezeléssel
kiegészitve. A kandezartan csoportban a vérnyomasérték 166/90 Hgmm-rdl 145/80 Hgmm-re
csokkent, a kontroll csoportban 167/90 Hgmm-r6l 149/82 Hgmme-re. Az els6dleges végpont, a
cardiovascularis események (cardiovascularis mortalitas, nem halalos stroke, nem halalos
myocardialis infarctus) tekintetében a kiilonbség nem volt statisztikailag szignifikans.

A kandezartan csoportban 26,7 esemény kdvetkezett be /1000 beteg/évek, mig a kontroll csoportban
30,0 esemény/1000 beteg/évek (a relativ kockazat 0,89, 95%CI 0,75-t6l 1,06-ig, p=0,19).

Szivelégtelenség

A CHARM Kklinikai vizsgalati program (Candesartan in Heart failure — Assessment of Reduction in
Mortality and morbidity) alapjan a kandezartan-cilexetillel végzett kezelés csokkenti a halalozast, a
szivelégtelenség miatti hospitalizaciot €s javitja a systolés bal kamra dysfunctidban szenvedod betegek
tiineteit.

Ez a NYHA funkcionalis osztalyozas szerinti II-IV besorolast kronikus szivelégtelenségben szenvedd
(CHF) betegeken végzett, multinaciondlis, placebo kontrollalt, dupla-vak vizsgalati program harom
kiilonall6 tanulmanybdl allt: CHARM-Alternative (n=2028) intolerancia (foként kohogés miatt, 72%)
kovetkeztében ACE inhibitor kezelésben nem részesiild és <40% bal kamra ejekcios frakeio értékkel
rendelkezd betegek, CHARM-Added (n=2548) ACE inhibitorral kezelt és <40% bal kamra ejekcios
frakci6 értékkel rendelkez6 betegek, CHARM-Preserved (n=3023) >40% bal kamra ejekcids frakcid
értékkel rendelkezd betegek. A vizsgalatba olyan betegeket vontak be, ill. randomizaltak placebo vagy
kandezartan-cilexetil csoportokba, akik optimalis CHF kezelés alatt alltak (a kandezartan-cilexetil
adagjat fokozatosan novelték a naponta egyszeri 4 mg-rdl, illetve 8 mg-rol indulva a naponta egyszer
32 mg, illetve a legmagasabb toleralhat6 adag eléréséig, az atlagddzis 24 mg volt), €s az utankovetési
1d6 kozépértéke 37,7 honap volt. A kezelés 6 honapja utan a kandezartan-cilexetilt még szedd (89%)
betegek 63%-a a 32 mg-os célddzist kapta.

A CHARM Alternative vizsgélatban a kandezartan kezelés hatasara a vizsgalati 6sszetett végpontként
szereplo cardiovascularis halalozas, illetve a kronikus szivelégtelenség hospitalizacio a placebohoz
viszonyitva szignifikans csokkenést mutatott kockazati arany (HR) 0,77, (95%CI: 0,67-t61 0,89-ig,
p<0,001). Ez 23% os relativ rizikocsokkenésnek felel meg. ). A kandezartan kezelésben részesiild
betegek 33,0%-a (95%CI: 30,1-t61 36,0-ig) és a placebo kezelésben részesiilé betegek 40,0%-a
(95%CI: 37,0-t61 43,1-ig) tapasztalta ezt a végpontot, az abszolut kiilonbség 7,0% (95%CI: 11,2-t61
2,8-ig) volt. A vizsgalat egész ideje alatt 14 beteget kellett kezelni ahhoz, hogy megelézheto legyen 1
beteg cardiovascularis esemény miatti halalozasa, illetve a szivelégtelenség miatti hospitalizacidja. A
tovabbi Osszetett végpontként szerepld 0sszhalalozas vagy kronikus szivelégtelenség miatti elsd
hospitalizaci6 kandezartan kezelés hatasara szintén szignifikdnsan csdkkent HR 0,80 (95%CI: 0,70-tol
0,92-ig, p=0,001). A kandezartan kezelésben részesiilé betegek 36,6%-a (95%CI: 33,7-t61 39,7-ig) és a
placebo kezelésben részesiilé betegek 42,7%-a (95%CI: 39,6-t61 45,8-ig) tapasztalta ezt a végpontot,
az abszolut kiilénbség 6,0% (95%CI: 10,3-tdl 1,8-ig) volt. Ezen 0sszetett végpontok mortalitasi és
morbiditasi (kronikus szivelégtelenség miatti hospitalizacid) Osszetevoi a kandezartan kedvezo hatasat
erbsitették meg. A kandezartan-cilexetil terapia NYHA funkcionalis osztalyba sorolas tekintetében
javulast eredményezett (p=0,008).

A CHARM-Added vizsgalatban a kandezartan kezelés hatasara a cardiovascularis halalozas és a
hospitalizacio dsszetett végpontjaban a placebdhoz viszonyitva szignifikans csokkenés mutatkozott
HR 0,85 (95%, CI: 0,75-t61 0,96-ig p=0,011). Ez 15% os relativ rizikdcsokkenésnek felel meg. A
kandezartan kezelésben részesiild betegek 37,9%-a (95%Cl: 35,2-t61 40,6-ig) ¢és a placebo kezelésben
részesiilé betegek 42,3%-a (95%CI: 39,6-t01 45,1-ig) tapasztalta ezt a végpontot, az abszolut
kiilonbség 4,4% (95%CI: 8,2-t61 0,6-ig) volt. A vizsgalat egész ideje alatt 23 beteget kellett kezelni
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ahhoz, hogy megel6zhetd legyen 1 beteg cardiovascularis esemény miatti halalozasa, illetve a
szivelégtelenség miatti hospitalizacidja. Az dsszhalalozas, illetve a kronikus szivelégtelenség miatti
els6 hospitalizacid dsszetett végpontja szintén szignifikansan csokkent kandezartan kezelés hatasara,
HR 0,87 (95%CI: 0,78-t61 0,98-ig, p=0,021). A kandezartan kezelésben részesiil6 betegek 42,2%-a
(95%CI: 39,5-t61 45,0-ig) és a placebo kezelésben részesiild betegek 46,1%-a (95%CI: 43,4-t01 48,9-
ig) tapasztalta ezt a végpontot, az abszolut kiilonbség 3,9% (95%CI: 7,8-t61 0,1-ig) volt. Ezen Osszetett
végpontok morbiditasi és mortalitasi 6sszetevdje is a kandezartan kedvez6 hatasat erdsitette meg. A
kandezartan-cilexetil kezelés hatasara javult a NYHA funkcionalis osztalyba sorolas (p=0,020).

A CHARM-Preserved vizsgalatban a cardiovascularis mortalitas, illetve a kronikus szivelégtelenség
miatti els6 hospitalizacid Osszetett végpontjaban statisztikailag szignifikans csokkenés nem
mutatkozott, HR 0,89 (95%CI: 0,77-t61 1,03-ig, p=0,118). A CHARM vizsgalatokat egyenként
értékelve az 6sszhalalozas nem volt statisztikailag szignifikans. Az dsszmortalitast azonban dsszevont
betegpopulaciokban is értékelték, a CHARM Alternativ és a CHARM Added vizsgalatok, HR 0,88
(95%CI: 0,79-t61 0,98-ig, p=0,018), valamint mind a harom vizsgalat, HR 0,91 (95%CI: 0,83-t61 1,00-
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A cardiovascularis mortalitas és a kronikus szivelégtelenség miatti hospitalizacio tekintetében a
kandezartan kedvez6 hatasa kortol, nemt6l, valamint a kiegészitd terapiatol fiiggetleniil
konzisztensnek mutatkozott. A kandezartan hatékonynak mutatkozott azon betegekben is akik béta-
blokkolot és ACE-gatlo gyogyszereket szedtek egy idében, tovabba a kedvezd hatas attdl fiiggetleniil
jelentkezett, hogy a betegek a terapias utmutatoban foglalt célddzisban szedték-e az ACE inhibitort
vagy sem.

Szivelégtelenségben, illetve csokkent bal kamrai systolés funkcioban (bal kamra ejekcios frakcio,
LVEF <40%) szenvedo betegekben a kandezartan csdkkenti a systemas vascularis rezisztenciat, a
pulmonalis kapillarisnyomast, serkenti a plazma reninaktivitasat, noveli az angiotenzin-II
koncentraciot, valamint csokkenti az aldoszteronszintet.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas és eloszlas

Szajon at torténd bevételt kovetden a kandezartan-cilexetil az aktiv hatdbanyagga, kandezartanna alakul
at. Oldat formajaban valo alkalmazasat kovetden a kandezartan abszolut biohasznosuldsa koriilbeliil
40%. Tablettaban beadott ugyanazon mennyiség relativ biohasznosulasa mintegy 34%, nagyon
csekély valtozékonysaggal. Ezért a tabletta becsiilt abszolut biohasznosulasa 14%. A plazma
csucskoncentracio (C.x) a tabletta bevételét kovetden atlagosan 3-4 oraval alakul ki. A kandezartan
szérumkoncentracioja a terapias dozistartomanyon beliil az emelked6 dézisokkal aranyosan nd. A
kandezartan farmakokinetikajaban nemtdl fiiggé kiilonbség nem volt megfigyelhetd. A kandezartan

crer

the Curve = AUC) nem valtozik szignifikansan étkezés hatasara.

A kandezartan nagymértékben kotddik plazmafehérjékhez (t6bb mint 99%). A kandezartan latszolagos
megoszlasi térfogata 0,1 I/kg.

A kandezartan biohasznosulasat az étkezés nem befolyasolja.

Biotranszformacio és eliminacio

A kandezartan tilnyomorészt valtozatlan formaban iiriil a vizelettel és epével, s csak minimalis része
eliminalodik a majban (CYP2C9). Rendelkezésre allo interakcios vizsgalatok adatai szerint nincs
hatassal a CYP2C9 és a CYP3A4 enzimekre. In vitro adatok alapjan, nem varhato kdlcsonhatas in vivo
koriilmények kozott sem olyan gyogyszerekkel, amelyek metabolizmusa a citokrom P450
izoenzimektdl, CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 vagy CYP3A4 fiigg.
Terminalis féléletideje koriilbeliil 9 6ra. Tobbszori dozis adagolasat nem kdveti akkumulacio.
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A kandezartan teljes plazma clearance értéke koriilbeliil 0,37 ml/perc/kg, a vese clearance értéke

0,19 ml/perc/kg koriili. A kandezartan vesébdl torténd tiriilése a glomerulusfiltracio és az aktiv
tubularis szekrécio Gtjan megy végbe. C'* izotoppal jelzett kandezartan-cilexetil dozis per os beadéasat
kdvetden az adag mintegy 26%-a iirill a vizelettel kandezartan formajaban, 7%-a pedig inaktiv
anyagcseretermékként, mig a székletbdl a dozis 56%-a nyerhetd vissza kandezartan formajaban, 10%-
a pedig inaktiv anyagcseretermékként.

Farmakokinetika specialis populaciokban

1d6s korban (65 éves kor felett) a kandezartan C,,, értéke kb. 50%-kal, AUC értéke pedig mintegy
80%-kal nagyobb, mint fiatal személyekben. Ugyanakkor a vérnyomasvalasz és a mellékhatasok
elofordulasanak gyakorisaga adott dozisu Atacand beadasat kovetden hasonlo volt az idds és fiatal
betegekben (lasd 4.2 pont).

Enyhe ¢és kdzepesen stilyos vesekarosodasban a kandezartan C,,x €s AUC értékei ismételt adagolas
esetén mintegy 50%-kal, illetve 70%-kal emelkedtek, de 6sszehasonlitva a normal vesefunkcidji
betegekkel a t;, nem valtozott. Stlyosan karosodott vesemiikodésii betegekben ezek az értékek kb.
50%, illetve 110% voltak. A kandezartan terminalis féléletideje sulyos vesekarosodasban szenvedd
betegekben mintegy megkétszerezodott. Haemodialysisben részesiilé betegekben a gyogyszer AUC
értéke hasonlo volt a sulyos vesekarosodasban szenvedékéhez.

Két vizsgalatban, melyek mindegyikében enyhe és kdzepesen stlyos majkarosodasban szenvedd
betegek vettek részt, a kandezartan atlagos AUC értékében novekedést tapasztaltak, az egyik
vizsgalatban koriilbeliil 20%-kal, a masik vizsgalatban koriilbeliil 80%-kal (lasd 4.2 pont). Sulyos
majkarosodasban torténd alkalmazast illetden nincs tapasztalat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Klinikailag hatasos adagok alkalmazasa mellett nem bizonyitott a rendellenes systemas vagy célszerv
toxicitas kialakulasa. Preklinikai biztonsagossagi vizsgalatokban a nagy dézisokban adott kandezartan
hatassal volt a vese és vorosvértest paraméterekre egerekben, patkanyokban, kutyakban és
majmokban. A kandezartan csdkkenést okozott a vorosvértest paraméterekben (erythrocytak,
haemoglobin és haematocrit). A kandezartan vesére gyakorolt hatasai (mint példaul interstitialis
nephritis, tubularis distensio, basofil tubulus, megemelkedett plazma urea- és kreatininszintek) a
vérnyomascsokkentd hatas kovetkeztében masodlagosan kialakult renalis perfizié megvaltozasabol
adédhatnak. Tovabba allatkisérletekben a kandezartan a juxtaglomerularis sejtek hyperplasiajat, ill.
hypertrophiajat idézte eld. Ezeket a valtozasokat a kandezartan farmakologiai hatasanak tulajdonitjak.
A kandezartan emberekben alkalmazott terapias adagjainak alkalmazasakor ugy tiinik, a vese
juxtaglomerularis sejtek hyperplasiajanak/hypertrophidjanak nincs jelentdsége.

Magzatkarosito hatas a terhesség késébbi szakaszaban volt megfigyelhetd (lasd 4.6 pont).

In vitro és in vivo mutagenitasi tesztek adatai alapjan a kandezartan terapias dozisban alkalmazva nem
mutatott mutagen vagy clastogen hatést.

Karcinogen hatas nem volt kimutathato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
[A tagallam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitasok
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[A tagallam tolti ki]

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam
[A tagallam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

[A tagallam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
[A tagéllam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések <és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok>

Nincsenek kiilonleges el6irasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. Melléklet — A tagallam 5l ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
[A tagéllam tolti ki]

A gyodgyszerr0l részletes informacié az {tagallam megnevezése/ iigynokség neve} internetes honlapjan
talalhato.
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A <KULSO CSOMAGOLASON> <ES> <A KOZVETLEN CSOMAGOLASON>
FELTUNTETENDO ADATOK

{A CSOMAGOLAS TiPUSA}

1.

A GYOGYSZER NEVE

Atacand és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melleklet) 2 mg tabletta
Atacand és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 4 mg tabletta
Atacand és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melleklet) 8 mg tabletta
Atacand és egy¢b jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 16 mg tabletta
Atacand és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melleklet) 32 mg tabletta

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

kandezartan-cilexetil

\ 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE
[A tagallam tolti ki]
| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. A tovabbi informacidkat lasd a betegtajékoztatoban.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM
[A tagéllam tolti ki]
5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6.

KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

B

LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

{A CSOMAGOLAS TiPUSA} Nem perforalt folia, Perforalt folia

1. A GYOGYSZER NEVE

Atacand és egyéb jarulekos elnevezések (lasd I. Melleklet) 2 mg tabletta
Atacand és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melleklet) 4 mg tabletta
Atacand és egy¢b jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 8 mg tabletta
Atacand és egy¢b jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 16 mg tabletta
Atacand és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melleklet) 32 mg tabletta

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

kandezartan-cilexetil

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 3. LEJARATI IDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. EGYEB INFORMACIOK
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

{A CSOMAGOLAS TiPUSA} Nem perforilt félia naptir csomagolis (7, 14, 28, 56 és 98
tabletta)

1. A GYOGYSZER NEVE

Atacand €s egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melleklet) 2 mg tabletta
Atacand és egy¢b jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 4 mg tabletta
Atacand és egy¢éb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 8 mg tabletta
Atacand és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Mell¢klet) 16 mg tabletta
Atacand €s egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 32 mg tabletta

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

kandezartan-cilexetil

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 3. LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. EGYEB INFORMACIOK

naptar csomagolas:
H

K

SZE

CS

P

SZ0

v
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Atacand és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 2 mg tabletta
Atacand és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 4 mg tabletta
Atacand és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 8 mg tabletta
Atacand és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 16 mg tabletta
Atacand és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 32 mg tabletta

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Kandezartan-cilexetil

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészehez.

Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

Ha barmely mellékhatas stilyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.

A betegtajékoztato tartalma:

S L

Milyen tipustl gyogyszer az Atacand €s milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az Atacand szedése eldtt

Hogyan kell szedni az Atacandot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Atacandot tarolni?

Tovabbi informacidok

MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ ATACAND ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az On gyogyszerének neve Atacand. Hatdanyaga a kandezartan-cilexetil. Ez az Gigynevezett
angiotenzin-II receptor antagonistak gydgyszercsoportjaba tartozik. Hatasara a vérerek ellazulnak €s
kitagulnak. Ez segiti, hogy az On vérnyomasa csdkkenjen. Szintén megkdnnyiti szivének, hogy a
szervezet 0sszes részeébe eljutassa a vért.

Az Atacandot a kovetkezokre hasznaljak:

magas vérnyomas (hipertonia) kezelése feln6tt betegeknél.

szivelégtelenség kezelése felnbtt betegeknél, amikor a szivizomzat miikodése lecsokkent, az
angiotenzin-konvertald enzim (ACE) gatlokkal egyiitt adva vagy amikor az ACE-gatlok nem
hasznalhatok (az ACE-gatlok a szivelégtelenség kezelésére hasznalt gyogyszercsoport).

TUDNIVALOK AZ ATACAND SZEDESE ELOTT

Ne szedje az Atacandot

ha allergias (talérzékeny) a kandezartan-cilexetilre vagy az Atacand egyéb Osszetevojére (lasd 6.
pont).

ha t6bb mint 3 honapos terhes (az Atacand alkalmazasat helyesebb a terhesség korai
szakaszaban is elkeriilni — 1asd terhesség részt).

ha stlyos majkarosodasa vagy epeelzarodasa van (az epehdlyagbdl torténd epeelvezetés
problémaja).
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Ha nem biztos abban, hogy a fentiek barmelyike vonatkozik-e Onre, kérdezze meg orvosat vagy
gyogyszerészét mieldtt elkezdi szedni az Atacandot.

Az Atacand fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhat6

Miel6tt elkezdi szedni vagy mialatt szedi az Atacandot, kdzdlje orvosaval.

ha sziv-, maj- vagy veseproblémai vannak vagy dializiskezelésben részesiil.

ha a kdzelmultban veseatiiltetésen esett at.

ha hany vagy nemrégiben stilyos hanyésa vagy hasmenése volt.

ha egy mellékvese betegsége, ugynevezett Conn-szindromaja van (elsddleges

hiperaldoszterinizmusnak is nevezik).

ha alacsony a vérnyomasa.

. ha barmikor széliitése (sztrokja) volt.

o feltétlentil kozolje orvosaval, ha tigy gondolja, hogy terhes (vagy terhes lehet). Az Atacand
alkalmazasa nem ajanlott a terhesség korai szakaszaban, és tilos szedni a terhesség harmadik
hénapjan tal, mivel sulyosan karosithatja a magzatot, ha azt a terhesség harmadik honapja utan
szedik (lasd terhesség részt).

Gyakoribb orvosi feliilvizsgalatok és tesztek valhatnak sziikségessé, ha ezek koziil barmelyik
koriilmény vonatkozik Onre.

Ha mitét el6tt all, tajékoztassa orvosat vagy fogorvosat, hogy Atacandot szed. Mivel az Atacand,
amikor néhany érzéstelenitdvel egyiitt adjak, vérnyomasesést okozhat.

Alkalmazas gyermekeknél
Nincs tapasztalat az Atacand alkalmazasaval gyermekeknél (18 éves kor alatt). Ezért az Atacand nem
adhat6 gyermekeknek.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Az Atacand befolyésolhatja néhany egyéb gyogyszer hatdsmodjat, és néhany gyogyszer hatassal lehet
az Atacandra. Ha bizonyos gyogyszereket szed, orvosa idoérél idore ellendrzé vérvizsgalatokat
végezhet.

Kiilondsképpen kozolje orvosaval, ha On a kdvetkezd gyogyszerek koziil valamelyiket alkalmazza:

o Mas gyogyszerek, melyek segitenek vérnyomasat csokkenteni, beleértve a béta-blokkolokat, a
diazoxidot és az ACE-gatlokat mint példaul az enalapril, a kaptopril, a lizinopril vagy a
ramipril.

. Nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek (NSAID-k) mint példdul az ibuprofen,
naproxen, diklofenak, celekoxib vagy etorikoxib (olyan gyogyszerek, melyek csillapitjak a
fajdalmat és a gyulladast).

o Acetilszalicilsav (ha On t6bb mint 3 g-ot szed minden nap) (olyan gyégyszer, mely csillapitja a
fajdalmat és a gyulladast).
o Kaliumpétlo szerek vagy kaliumtartalmu sok (olyan gydgyszerek, melyek novelik a kalium

mennyiségét az On vérében).
. Heparin (gyogyszer, mely higitja a vért).
. Vizhajt6 tablettak (diuretikumok).
o Litium (gyogyszer a mentalis egészség problémaira).

Az Atacand egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal

o Az Atacand bevehetd étkezéskor vagy attol fiiggetleniil.

o Amikor Onnek Atacandot rendelnek, beszélje meg orvosaval miel6tt alkoholt fogyaszt. Az
alkohol hatasara gyengeséget vagy szédiilést érezhet.

Terhesség és szoptatas
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Terhesség
Feltétleniil kozolje orvosaval, ha gy gondolja, hogy terhes (vagy terhes lehet). Kezeléorvosa minden

bizonnyal javasolni fogja Onnek, hogy hagyja abba az Atacand szedését a teherbe esés elétt, vagy
amint megtudja, hogy terhes, és az Atacand helyett egyéb gyogyszer szedését fogja ajanlani Onnek.
Az Atacand alkalmazasa nem ajanlott a terhesség korai szakaszaban, és tilos szedni a terhesség
harmadik honapjan tl, mivel sulyosan karosithatja a magzatot, ha azt a terhesség harmadik honapja
utan szedik.

Szoptatas
Kozolje orvosaval, ha szoptat vagy szoptatni fog. Az Atacand szoptatas alatt nem javallt. Orvosa

valésziniileg més kezelést fog valasztani, ha On szoptatni szeretne, foleg ha 0jsziil6ttrél vagy
korasziil6ttrol van sz6.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Neéhany beteg az Atacand szedése soran faradtsagot és szédiilést érezhet. Ha ez torténik Onnel, ne
vezessen gépjarmiivet vagy ne végezzen gépekkel munkat.

Fontos informaciok az Atacand egyes dsszetevoirol

Az Atacand laktézt tartalmaz, mely egy cukor tipus. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a
a gyogyszert.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ ATACANDOT?

Az Atacandot mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Fontos, hogy minden nap bevegye az Atacandot.

Az Atacand bevehetd étkezéskor vagy attdl fiiggetleniil.

A tablettat vizzel nyelje le.

Igyekezzen minden nap azonos idében bevenni a tablettat. Ez segit abban, hogy ne felejtse el bevenni
gyogyszerét.

Magas vérnyomas:

o Az Atacand szokasos adagja naponta egyszer 8 mg. Orvosa megndvelheti ezt az adagot naponta
egyszer 16 mg-ra és tovabb naponta egyszer 32 mg-ig a vérnyomasvalasztol fiiggden.
o Néhany betegnek, mint azok, akiknek méajproblémai, veseproblémai vannak, vagy azok, akik

nemrégiben vesztettek testiik viztartalmabol pl. hanyas vagy hasmenés miatt, vagy vizhajtd
tablettat vettek be, orvosa kisebb kezd6 adagot rendelhet.

o Néhany fekete borii betegnek csokkent valaszreakcidja lehet erre a tipust gyogyszerre, amikor
0nallo kezelésként adjak szdmukra, és ezeknek a betegeknek nagyobb adag valhat sziikségessé.

Szivelégtelenség:

o Az Atacand szokasos kezd adagja naponta egyszer 4 mg. Orvosa megndvelheti az On adagjat,
megkétszerezve az adagot legalabb 2 hetes id6kozonként, naponta egyszer 32 mg-ig. Az
Atacand egyiitt szedhetd egyéb szivelégtelenség kezelésére szolgald gyogyszerekkel, és orvosa
el fogja donteni, melyik kezelés megfeleld az On szdmara.

Ha az eléirtnal tobb Atacandot vett be
Ha az orvos altal javasoltnal tobb Atacandot vett be, azonnal 1€pjen kapcsolatba orvosaval vagy
gyogyszerészével tanacsert.

Ha elfelejtette bevenni az Atacandot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Csak a szokasos modon vegye be a
kovetkezo adagot.
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Ha id6 elott abbahagyja az Atacand szedését
Ha abbahagyja az Atacand szedését, vérnyomasa ismét megndvekedhet. Ne hagyja abba az Atacand
szedését orvosaval tortént eldézetes megbeszélés nélkiil.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészeét.
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy az Atacand is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Fontos tudni, hogy melyek lehetnek ezek a mellékhatasok.

Hagyja abba az Atacand szedését és azonnal kérjen orvosi segitséget, ha az alabbi allergias
reakciok barmelyikét észleli:

o 1égzési nehézségek, az arc, az ajkak, a nyelv és/vagy a torok duzzanataval vagy anélkiil
o az arc, az ajkak, a nyelv és/vagy a torok duzzanata, mely nyelési nehézségeket okozhat
. sulyos borviszketés (borbdl kiemelked6 duzzanatokkal)

Az Atacand a fehérvérsejtek szdmanak csokkenését okozhatja. A fertézésekkel szembeni
ellenalloképessége lecsokkenhet és faradtsagot érezhet, fert6zést vagy lazat tapasztalhat.
Alkalomszeriien orvosa vérvizsgalatokat végezhet, hogy ellendrizze, lett-e az Atacandnak valamilyen
hatsa az On vérére (agranulocitozis).

Egyéb lehetséges mellékhatasok:
Gyakori (100-bél 1-10 beteget érinthet)

o Szédiilés/forgo érzés.

o Fejfajas.

o Léguti fert6zés.

. Alacsony vérnyomas. Ez gyengeség vagy szédiilés érzését valthatja ki.
o Valtozasok a vérteszt eredményekben:

- A kaliumszint megndvekedése a vérben, kiilondsen, ha Onnek mér veseproblémai vannak
vagy szivelégtelenségben szenved. Ha ez sulyos, akkor faradtsagot, gyengeséget,
szabalytalan szivverést vagy szlrast és bizsergést érezhet.

o Vesemiikodésére gyakorolt hatésok, kiilondsen, ha Onnek mér veseproblémai vannak vagy
szivelégtelenségben szenved. Nagyon ritka esetekben veseelégtelenség jelentkezhet.

Nagyon ritka (10 000-bél kevesebb mint 1 beteget érinthet)

o Az arc, az ajkak, a nyelv és/vagy a torok duzzanata.

o A vordsvértestek vagy a fehérvérsejtek szamanak csdkkenése az On vérében. Faradtsagot

érezhet, fert6zést vagy lazat tapasztalhat.

Boérkiiités, dudorokkal jaro kiiités (csalankitités).

Borviszketés.

Hatfajas, fajdalom az iziiletekben és az izmokban.

Valtozasok a majmitkddésben, beleértve a maj gyulladasat (hepatitisz). Faradtsagot érezhet,

sargasagot a borén és a szemfehérjén, illetve influenzaszer( tiineteket tapasztalhat.

Hanyinger.

Valtozasok a vérteszt eredményekben:

- A natriumszint csokkenése a vérben. Ha ez stilyos, akkor gyengeséget, erdtlenséget vagy
izomgodresoket tapasztalhat.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.
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S. HOGYAN KELL AZ ATACANDOT TAROLNI?

[A tagallam tolti ki]

J A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

o A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje az Atacandot. A lejarati id6 a megadott honap
utols6 napjara vonatkozik.

o Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Atacand

[A tagallam tolti ki]

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

[A tagallam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}

<{Tel.}>

<{Fax}>
<{E-mail }>

Ezt a gyégyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Tagallam megnevezése Gyodgyszer neve

Ausztria, Belgium, Bulgaria, Ciprus, Cseh Koztarsasag, Dania, Atacand
Esztorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Németorszag, Gorogorszag,
Magyarorszag, Izland, frorszag, Lettorszag, Litvania, Luxemburg,
Malta, Hollandia, Norvégia, Lengyelorszag, Portugalia, Romania,
Szlovak Koztarsasag, Szlovénia, Spanyolorszag, Svédorszag,

Egyesiilt Kiralysag
Olaszorszag Ratacand
Svédorszag Racanda

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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