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Kérdések és valaszok az Atacand Plus-szal és kapcsolddd
nevekkel kapcsolatban (8/12,5 mg, 16/12,5 mgq,

32/12,5 mg és 32/25 mg kandezartan-cilexetilt/hidroklér-
tiazidot tartalmazo tablettak)

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség elvégezte az Atacand Plus és kapcsolodd nevek felllvizsgalatat. Az
Ugyndkség emberi felhaszndlasra szant gydgyszerekkel foglalkozd bizottsdga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurdpai Unidban (EU) az Atacand Plus felirdsara vonatkozd informacio
harmonizalasa szikséges.

Milyen tipusl gyogyszer az Atacand Plus?

Az Atacand Plus olyan gyogyszer, amely két hatdéanyagot: kandezartan-cilexetilt és hidroklér-tiazidot
tartalmaz. A gydégyszert a magasvérnyomas-betegség (esszencialis hiperténia) kezelésére
alkalmazzak. Az ,esszencialis” azt jelenti, hogy a magas vérnyomasnak nincs nyilvanvalé oka.

A kandezartan egy ,angiotenzin-II-receptor-antagonista”, ami azt jelenti, hogy az angiotenzin-II nevi
hormon mikodését gatolja a szervezetben. Az angiotenzin-II egy erGs érésszehlzé szer (vérereket
sz(kit6 anyag). A kandezartan gatolja azokat a receptorokat, amelyekhez az angiotenzin-II rendes
esetben kotddik, igy leallitja a hormon hatasat, lehetové téve ezzel a vérerek kitagulasat és a
vérnyomas csOkkenését.

A hidrokldr-tiazid egy vizhajtd szer, amely a magas vérnyomas egy masik fajta kezelésére alkalmas.
Hatasat ugy fejti ki, hogy noveli a kivalasztott vizelet mennyiségét, csdkkenti a vérben talalhatd
folyadék mennyiségét és a vérnyomast. A két hatéanyag kombindlasa 6sszeadddd hatdssal bir, jobban
csokkentve a vérnyomast, mint barmelyik szer 6nmagaban adva.

Az Atacand Plus az EU-ban mas markaneveken is kaphatd: Atacand Plus Forte, Atacand Plus Mite,
Atacand Zid, Blopresid, Blopress, Blopress Comp, Blopress Forte, Blopress Plus, CoKenzen, Hytacand,
Parapres Comp, Parapres Comp Forte, Parapres Plus és Ratacand Plus.

Ezeket a gydgyszereket az Astra Zeneca és a Takeda forgalmazza.
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Miért végezték el az Atacand Plus feliilvizsgalatat?

Az Atacand Plus engedélyezése az EU-ban nemzeti eljardsokon keresztil tértént. Ennek
eredményeként a kilénb6z6 tagallamokban kilénbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi modjat
illetéen, ami azokban az orszagokban, ahol a készitményt forgalmazzak, az alkalmazasi elGirasokban, a
cimkeszbévegekben és a betegtajékoztatdkban megfigyelhetd kulonbségekben is tlikrozédik.

Az Atacand Plus-rdl az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kélcsonos elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkozd koordinacios csoport (CMD(h)) azt allapitotta meg, hogy harmonizalast igényel.
Az Eurdpai Bizottsdg 2009. oktéber 27-én az ligyet a CHMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy az EU-
ban elvégezzék az Atacand Plus-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedélyek harmonizalasat.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elGirdsokat, a cimkeszévegeket és a
betegtajékoztatokat EU-szerte harmonizalni kell.

A harmonizalt terlletek a kdvetkezdk:

4.1. Terdpias javallatok

A CHMP azt javasolta, hogy az Atacand Plus-t olyan felnGtteknél alkalmazzdk a magasvérnyomas-
betegség kezelésére, akiknek vérnyomasat dnmagaban adott kandezartan-cilexetillel vagy hidroklér-
tiaziddal nem lehet optimalisan beallitani.

4.2. Adagolas és alkalmazas

Az Atacand Plus-t naponta egyszer egy tablettanyi adagban kell szedni. Javasolt az adag beallitasa. Ez
azt jelenti, hogy az orvosnak kiilonb6z6 erésségli tablettakat kell kiprébalnia, amig a beteg
vérnyomasat megfeleléen beallitd er6sséget meg nem talalja.

4.3. Ellenjavallatok

Az Atacand Plus-t tilos olyan betegeknél alkalmazni, akik tulérzékenyek (allergidsak) a
hatéanyagokkal, a készitmény barmely mas 6sszetevijével vagy szulfonamid-eredetl anyagokkal
szemben. Tilos tovabba a terhességiik masodik vagy harmadik harmadaban levé n6knek vagy olyan
betegeknek adni, akiknél sulyos vese- vagy majproblémak, epepangas (epelirilési problémak) vagy
koszvény (fajdalmas izuleti gyulladas) all fenn, illetve akik vérében alacsony a kalium szintje
(hipokalémia) vagy a kalciumé magas (hiperkalcémia).

Egyéb valtoztatdsok

A bizottsag az alkalmazasi elGiras kllénleges figyelmeztetésekrdl, gydgyszerkdlcsonhatasokrdl, illetve
terhességrél és szoptatasrol szol6 egyéb pontjait is harmonizalta.

Az orvosoknak és betegeknek szdl6, modositott tajékoztato itt érheto el.

Az Eurdpai Bizottsag 2010. szeptember 16-an adott ki hatarozatot.

El6ado: Pieter de Graeff (Hollandia)

Tarsel6ado(k): Alar Irs (Esztorszag)
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A beterjesztés kezdetének
datuma:

2009. november 19.

A vallalat valaszainak datuma:

2010. februar 25.

A vélemény datuma:

2010. junius 24.
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