VIDAUKI |

LISTI YFIR HEITI, LYFJAFORM, STYRKLEIKA LYFSINS, IKOMULEIB(IR),
MARKADSLEYFISHAFA | ADILDARLONDUNUM



Adildarland

ESB/EES

Markadsleyfishafi

Sérheiti

Styrkleiki

Lyfjaform

Ikomuleid

Austurriki

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

Atacand 2 mg - Tabletten

2 mg

Tafla

Til inntéku

Austurriki

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

Atacand 4 mg - Tabletten

4 mg

Tafla

Til inntoku

Austurriki

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

Atacand 8 mg - Tabletten

8 mg

Tafla

Til inntoku

Austurriki

AstraZeneca Osterreich GmbH.,

Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

Atacand 16 mg - Tabletten

16 mg

Tafla

Til inntoku

Austurriki

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

Atacand 32 mg - Tabletten

32 mg

Tafla

Til inntoku

Austurriki

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Seidengasse 33-35

1070 Wien

Austria

Blopress 4 mg — Tabletten

Tafla

Til inntoku

Austurriki

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Seidengasse 33-35

1070 Wien

Austria

Blopress 8 mg — Tabletten

Tafla

Til inntoku

Austurriki

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Seidengasse 33-35

1070 Wien

Austria

Blopress 16 mg — Tabletten

16 mg

Tafla

Til inntoku

Austurriki

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Seidengasse 33-35

1070 Wien

Austria

Blopress 32 mg — Tabletten

32 mg

Tafla

Til inntoku




Adildarland

ESB/EES

Markadsleyfishafi

Sérheiti

Styrkleiki

Lyfjaform

Ikomuleid

Belgia

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

2 mg

Tafla

Til inntoku

Belgia

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

Tafla

Til inntoku

Belgia

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

Tafla

Til inntoku

Belgia

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

16 mg

Tafla

Til inntoku

Belgia

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

32 mg

Tafla

Til inntoku

Bulgaria

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

Tafla

Til inntéku

Bulgaria

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand

Tafla

Til inntoku

Bulgaria

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

Tafla

Til inntoku

Kypur

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

Tafla

Til inntéku

Kypur

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

Tafla

Til inntéku

Kypur

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand

Tafla

Til inntoku

Kypur

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

Tafla

Til inntoku




Adildarland

ESB/EES

Markadsleyfishafi

Sérheiti

Styrkleiki

Lyfjaform

Ikomuleid

Tékkland

AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield,
Cheshire, United Kingdom

Atacand 4 mg

Tafla

Til inntoku

Tékkland

AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield,
Cheshire, United Kingdom

Atacand 8 mg

Tafla

Til inntoku

Tékkland

AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield,
Cheshire, United Kingdom

Atacand 16 mg

Tafla

Til inntéku

Danmork

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

Atacand

Tafla

Til inntoku

Danmork

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

Atacand

Tafla

Til inntéku

Danmork

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

Atacand

16 mg

Tafla

Til inntoku

Danmork

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

Atacand

32 mg

Tafla

Til inntéku

Eistland

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

Atacand

8 mg

Tafla

Til inntéku

Eistland

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

Atacand

16 mg

Tafla

Til inntoku

Eistland

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

Atacand

32 mg

Tafla

Til inntéku

Finnland

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3

FI1-02200 Espoo
Finland

Atacand

Tafla

Til inntoku




Adildarland

ESB/EES

Markadsleyfishafi

Sérheiti

Styrkleiki

Lyfjaform

Ikomuleid

Finnland

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3

F1-02200 Espoo
Finland

Atacand

4 mg

Tafla

Til inntéku

Finnland

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3

F1-02200 Espoo
Finland

Atacand

Tafla

Til inntoku

Finnland

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3

F1-02200 Espoo
Finland

Atacand

16 mg

Tafla

Til inntoku

Finnland

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3

F1-02200 Espoo
Finland

Atacand

32 mg

Tafla

Til inntoku

Frakkland

AstraZeneca
1, Place Renault
92844 Rueil-

Malmaison Cedex

France

Atacand 4 mg, comprimé sécable

Tafla

Til inntoku

Frakkland

AstraZeneca
1, Place Renault
92844 Rueil-

Malmaison Cedex

France

Atacand 8 mg, comprimé sécable

8 mg

Tafla

Til inntoku

Frakkland

AstraZeneca
1, Place Renault
92844 Rueil-

Malmaison Cedex

France

Atacand 16 mg, comprimé sécable

16 mg

Tafla

Til inntoku




Adildarland

ESB/EES

Markadsleyfishafi

Sérheiti

Styrkleiki

Lyfjaform

Ikomuleid

Frakkland

AstraZeneca

1, Place Renault
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Atacand 32 mg, comprimé sécable

32 mg

Tafla

Til inntoku

Frakkland

Laboratoires Takeda

11-15, quai de Dion Bouton
92816 Puteaux Cedex
France

Kenzen 4 mg, comprimé sécable

Tafla

Til inntoku

Frakkland

Laboratoires Takeda

11-15, quai de Dion Bouton
92816 Puteaux Cedex
France

Kenzen 8 mg, comprimé sécable

Tafla

Til inntoku

Frakkland

Laboratoires Takeda

11-15, quai de Dion Bouton
92816 Puteaux Cedex
France

Kenzen 16 mg, comprimé sécable

16 mg

Tafla

Til inntéku

Frakkland

Laboratoires Takeda

11-15, quai de Dion Bouton
92816 Puteaux Cedex
France

Kenzen 32 mg, comprimé sécable

32 mg

Tafla

Til inntoku

byskaland

AstraZeneca GmbH
22876 Wedel, Germany

Atacand 4 mg

Tafla

Til inntoku

byskaland

AstraZeneca GmbH
22876 Wedel, Germany

Atacand 8 mg

8mg

Tafla

Til inntoku

byskaland

AstraZeneca GmbH
22876 Wedel, Germany

Atacand 16 mg

16 mg

Tafla

Til inntoku

byskaland

AstraZeneca GmbH
22876 Wedel, Germany

Atacand PROTECT 32 mg
Tabletten

32mg

Tafla

Til inntoku

byskaland

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 2 mg Tabletten

Tafla

Til inntoku




Adildarland

ESB/EES

Markadsleyfishafi

Sérheiti

Styrkleiki

Lyfjaform

Ikomuleid

byskaland

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 4 mg Tabletten

4 mg

Tafla

Til inntoku

byskaland

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 8 mg Tabletten

Tafla

Til inntoku

byskaland

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 16 mg Tabletten

16 mg

Tafla

Til inntoku

byskaland

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 32 mg Tabletten

32 mg

Tafla

Til inntoku

Grikkland

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astrnafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

Tafla

Til inntoku

Grikkland

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

Tafla

Til inntoku

Grikkland

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

Tafla

Til inntoku

Grikkland

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

16 mg

Tafla

Til inntoku




Adildarland
ESB/EES

Markadsleyfishafi

Sérheiti

Styrkleiki

Lyfjaform

Ikomuleid

Grikkland

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

32 mg

Tafla

Til inntéku

Ungverjaland

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

Atacand

Tafla

Til inntoku

Ungverjaland

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

Atacand

16 mg

Tafla

Til inntoku

fsland

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

Atacand

Tafla

Til inntoku

fsland

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

Atacand

Tafla

Til inntoku

fsland

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

Atacand

16 mg

Tafla

Til inntoku

fsland

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

Atacand

32 mg

Tafla

Til inntoku

frland

AstraZeneca UK Limited,

600 Capability Green, Luton, LU1 3LU,

United Kingdom

Atacand

Tafla

Til inntoku

frland

AstraZeneca UK Limited,

600 Capability Green, Luton, LU1 3LU,

United Kingdom

Atacand

Tafla

Til inntoku




Adildarland

ESB/EES

Markadsleyfishafi

Sérheiti

Styrkleiki

Lyfjaform

Ikomuleid

frland

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

Atacand

8 mg

Tafla

Til inntéku

frland

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

Atacand

16 mg

Tafla

Til inntoku

frland

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

Atacand

32 mg

Tafla

Til inntoku

frland

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 2 mg

Tafla

Til inntoku

frland

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 4 mg

Tafla

Til inntoku

frland

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 8 mg

Tafla

Til inntoku




Adildarland

ESB/EES

Markadsleyfishafi

Sérheiti

Styrkleiki

Lyfjaform

Ikomuleid

frland

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 16 mg

16 mg

Tafla

Til inntoku

frland

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 32 mg

32 mg

Tafla

Til inntoku

[talia

AstraZeneca SpA

Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080

Basiglio (MI) - Italy

Ratacand

Tafla

Til inntoku

[talia

AstraZeneca SpA

Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080

Basiglio (MI) - Italy

Ratacand

4 mg

Tafla

Til inntoku

ftalia

AstraZeneca SpA

Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080

Basiglio (MI) - Italy

Ratacand

8mg

Tafla

Til inntoku

ftalia

AstraZeneca SpA

Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080

Basiglio (MI) - Italy

Ratacand

16 mg

Tafla

Til inntéku

ftalia

AstraZeneca SpA

Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080

Basiglio (MI) - Italy

Ratacand

32 mg

Tafla

Til inntoku

ftalia

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

00144 Roma

Italy

Blopress 2 mg

Tafla

Til inntoku

10




Adildarland

ESB/EES

Markadsleyfishafi

Sérheiti

Styrkleiki

Lyfjaform

Ikomuleid

ftalia

Takeda Italia Farmaceutici S.p.A.

Via Elio Vittorini, 129
00144 Roma
Italy

Blopress 4 mg

4 mg

Tafla

Til inntoku

ftalia

Takeda Italia Farmaceutici S.p.A.

Via Elio Vittorini, 129
00144 Roma
Italy

Blopress 8 mg

Tafla

Til inntoku

ftalia

Takeda Italia Farmaceutici S.p.A.

Via Elio Vittorini, 129
00144 Roma
Italy

Blopress 16 mg

16 mg

Tafla

Til inntoku

ftalia

Takeda Italia Farmaceutici S.p.A.

Via Elio Vittorini, 129
00144 Roma
Italy

Blopress 32 mg

32 mg

Tafla

Til inntoku

Lettland

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertdlje, Sweden

Atacand

Tafla

Til inntéku

Lettland

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertdlje, Sweden

Atacand

Tafla

Til inntéku

Lithaen

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

Tafla

Til inntéku

Lithaen

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertdlje, Sweden

Atacand

Tafla

Til inntéku

Lithaen

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

16 mg

Tafla

Til inntoku

Lithaen

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertdlje, Sweden

Atacand

32 mg

Tafla

Til inntéku

Lixemburg

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

Tafla

Til inntéku

11




Adildarland

ESB/EES

Markadsleyfishafi

Sérheiti

Styrkleiki

Lyfjaform

Ikomuleid

Luxemburg

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

4 mg

Tafla

Til inntoku

Lixemburg

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

8mg

Tafla

Til inntoku

Lixemburg

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

16 mg

Tafla

Til inntoku

Lixemburg

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

32 mg

Tafla

Til inntoku

Malta

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

Atacand

Tafla

Til inntéku

Malta

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

Atacand

16 mg

Tafla

Til inntoku

Holland

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 2, tabletten 2 mg

2 mg

Tafla

Til inntoku

Holland

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 4, tabletten 4 mg

4 mg

Tafla

Til inntoku

Holland

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 8, tabletten 8 mg

8 mg

Tafla

Til inntoku

12




Adildarland

ESB/EES

Markadsleyfishafi

Sérheiti

Styrkleiki

Lyfjaform

Ikomuleid

Holland

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 16, tabletten 16 mg

16 mg

Tafla

Til inntoku

Holland

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 32, tabletten 32 mg

32 mg

Tafla

Til inntoku

Noregur

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo, Norway

Atacand

Tafla

Til inntoku

Noregur

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo, Norway

Atacand

8mg

Tafla

Til inntéku

Noregur

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo , Norway

Atacand

16 mg

Tafla

Til inntéku

Noregur

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo, Norway

Atacand

32mg

Tafla

Til inntoku

Polland

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje,
Girtunavigen, Sweden

Atacand

Tafla

Til inntoku

Polland

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje,
Gértunavigen, Sweden

Atacand

8 mg

Tafla

Til inntoku

Polland

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje,
Gértunavigen,
Sweden

Atacand

16 mg

Tafla

Til inntoku

Poélland

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje,
Gértunavigen,
Sweden

Atacand

32 mg

Tafla

Til inntoku

Portagal

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Rua Humberto Madeira, 7,

Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal

Atacand

Tafla

Til inntoku

13




Adildarland

ESB/EES

Markadsleyfishafi

Sérheiti

Styrkleiki

Lyfjaform

Ikomuleid

Porttgal

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Rua Humberto Madeira, 7,

Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal

Atacand

4 mg

Tafla

Til inntoku

Portagal

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Rua Humberto Madeira, 7,

Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal

Atacand

Tafla

Til inntoku

Portagal

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Rua Humberto Madeira, 7,

Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal

Atacand

16 mg

Tafla

Til inntoku

Portugal

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Rua Humberto Madeira, 7,

Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal

Atacand 32 mg

32 mg

Tafla

Til inntoku

Portugal

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B -
Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

Tafla

Til inntoku

Portagal

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B -
Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

Tafla

Til inntoku

Porttigal

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B -
Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

8 mg

Tafla

Til inntoku

14
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Markadsleyfishafi

Sérheiti

Styrkleiki

Lyfjaform

Ikomuleid

Porttigal

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B -
Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

16 mg

Tafla

Til inntoku

Portagal

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B -
Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

32 mg

Tafla

Til inntoku

Rumenia

AstraZeneca AB,
S 151 85, Sodertilje, Sweden

Atacand 8 mg 8 mg

Tafla

Til inntéku

Rumenia

AstraZeneca AB,
S 151 85, Sodertilje, Sweden

Atacand 16 mg 16 mg

Tafla

Til inntoku

Rumenia

AstraZeneca AB,
S 151 85, Sodertilje, Sweden

Atacand 32 mg 32 mg

Tafla

Til inntoku

Slovakia

AstraZeneca AB,
S 151 85, Sodertilje, Sweden

Atacand 8 mg 8 mg

Tafla

Til inntoku

Slovakia

AstraZeneca AB,
S 151 85, Sodertilje, Sweden

Atacand 16 mg 16 mg

Tafla

Til inntoku

Slovakia

AstraZeneca AB,
S 151 85, Sodertilje, Sweden

Atacand 32 mg 32 mg

Tafla

Til inntoku

Slovenia

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

Atacand 4 mg 4 mg

Tafla

Til inntéku

Slovenia

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

Atacand 8 mg 8 mg

Tafla

Til inntoku

15
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Slovenia

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

Atacand 16 mg

16 mg

Tafla

Til inntéku

Slévenia

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

Atacand 32 mg

32 mg

Tafla

Til inntoku

Spann

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

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

Atacand 4 mg comprimidos

Tafla

Til inntoku

Spann

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

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

Atacand 8 mg comprimidos

8mg

Tafla

Til inntoku

Spann

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

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

Atacand 16 mg comprimidos

16 mg

Tafla

Til inntoku

Spann

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

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

Atacand 32 mg comprimidos

32 mg

Tafla

Til inntoku

Spann

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

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 4 mg comprimidos

4 mg

Tafla

Til inntoku
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Adildarland

ESB/EES

Markadsleyfishafi

Sérheiti

Styrkleiki

Lyfjaform

Ikomuleid

Spann

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

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 8 mg comprimidos

8 mg

Tafla

Til inntoku

Spann

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

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 16 mg comprimidos

16 mg

Tafla

Til inntoku

Spann

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

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 32 mg comprimidos

32 mg

Tafla

Til inntoku

Spann

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

Parapres 4 mg comprimidos

Tafla

Til inntoku

Spann

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

Parapres 8 mg comprimidos

8 mg

Tafla

Til inntéku

Spann

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

Parapres 16 mg comprimidos

16 mg

Tafla

Til inntoku

Spann

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

Parapres 32 mg comprimidos

32 mg

Tafla

Til inntoku

Svipjod

AstraZeneca AB
151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

Tafla

Til inntéku

Svipj6d

AstraZeneca AB
151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

4 mg

Tafla

Til inntéku
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Adildarland Markadsleyfishafi Sérheiti Styrkleiki Lyfjaform ikomuleid

ESB/EES

Svipj6o AstraZeneca AB Atacand 8 mg Tafla Til inntdku
151 85 Sodertilje, Sweden

Svipj6d AstraZeneca AB Atacand 16 mg Tafla Til inntdku
151 85 Sodertilje, Sweden

Svipj6o AstraZeneca AB Atacand 32 mg Tafla Til inntdku
151 85 Sodertilje, Sweden

Svipj6d AstraZeneca AB Racanda 4 mg Tafla Til inntdku
151 85 Sodertilje, Sweden

Svipj6d AstraZeneca AB Racanda 8mg Tafla Til inntdku
151 85 Sodertilje, Sweden

Svipj6d AstraZeneca AB Racanda 16 mg Tafla Til inntoku
151 85 Sodertilje, Sweden

Svipj6d AstraZeneca AB Racanda 32 mg Tafla Til inntdku
151 85 Sodertilje, Sweden

Bretland AstraZeneca UK Limited, 600 Capability |Atacand 2 mg Tafla Til inntoku
Green, Luton, LU1 3LU,
United Kingdom

Bretland AstraZeneca UK Limited, 600 Capability |Atacand 4 mg Tafla Til inntoku
Green, Luton, LU1 3LU,
United Kingdom

Bretland AstraZeneca UK Limited, 600 Capability [Atacand 8 mg Tafla Til inntdku
Green, Luton, LU1 3LU,
United Kingdom

Bretland AstraZeneca UK Limited, 600 Capability |Atacand 16 mg Tafla Til inntdku
Green, Luton, LU1 3LU,
United Kingdom

Bretland AstraZeneca UK Limited, 600 Capability |Atacand 32 mg Tafla Til inntdku
Green, Luton, LU1 3LU,
United Kingdom

Bretland Takeda Global Research and Blopress 2 mg 2 mg Tafla Til inntoku

Development Centre (Europe) Ltd
61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom
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Adildarland

ESB/EES

Markadsleyfishafi

Sérheiti

Styrkleiki

Lyfjaform

Ikomuleid

Bretland

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

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress

4 mg

4 mg

Tafla

Til inntoku

Bretland

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

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress

8 mg

Tafla

Til inntoku

Bretland

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

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress

16 mg

16 mg

Tafla

Til inntoku

Bretland

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

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress

32 mg

32 mg

Tafla

Til inntoku

Bretland

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 2 mg

Tafla

Til inntoku
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Adildarland

ESB/EES

Markadsleyfishafi

Sérheiti

Styrkleiki

Lyfjaform

Ikomuleid

Bretland

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 4 mg

4 mg

Tafla

Til inntoku

Bretland

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 8 mg

8 mg

Tafla

Til inntoku

Bretland

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 16 mg

16 mg

Tafla

Til inntoku

Bretland

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 32 mg

32 mg

Tafla

Til inntoku
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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS,
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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
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1. HEITI LYFS

Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 2 mg t6flur
Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 4 mg toflur
Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 8 mg toflur
Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 16 mg toflur
Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 32 mg toflur

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

3. LYFJAFORM
Tafla

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Atacand er &tlao til:

o medferdar 4 frumkomnum héaprystingi (essential hypertension) hja fullordnum.

o medferdar & fulloronum sjuklingum med hjartabilun og skerta slagbilsstarfsemi vinstri slegils
(atfallsbrot vinstri slegils < 40%) sem viobotarmedferd vid Angiotensin Converting Enxzyme
(ACE) hemla eda pegar ACE-hemlar polast ekki (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar vid haprystingi

Raolagdur upphafsskammtur og venjulegur vidhaldsskammtur Atacand er 8§ mg einu sinni &
solarhring. Blodprystingslaekkandi ahrifin eru ad mestu leyti komin fram innan 4 vikna fra pvi ad
medferd hefst. Hja sumum sjuklingum ma steekka skammtinn i 16 mg einu sinni & sélarhring ef ekki
hefur nadst nagileg stjorn 4 blodprystingnum og ad hamarki 1 32 mg einu sinni 4 sélarhring. Adlaga 4
medferd til samraemis vid blodprystingssvorun.

Einnig ma gefa Atacand samhlida 6drum blodprystingslekkandi lyfjum. Synt hefur verid fram 4 ad
vidbotarmedferd med hydroklortiazidi samhlida mismunandi skommtum af Atacand hefur
samleggjandi blodprystingslaekkandi ahrif.

Aldradir
Ekki er naudsynlegt ad breyta upphafsskammti handa 6ldrudum sjuklingum.

Sjuklingar med skert bl6drammal
Hafa skal i huga ad nota 4 mg upphafsskammt handa sjuklingum sem eru i haettu 4 a0 fa lagprysting,
eins og sjuklingar sem hugsanlega eru med vokvaskort (sja kafla 4.4).

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Upphafsskammturinn er 4 mg handa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, p.m.t. sjoklingar 1
blodskilun. Breyta 4 skammtinum i samreemi vid svorun. Reynsla hja sjuklingum med alvarlega skerta
nyrnastarfsemi eda nyrnabilun a lokastigi (Clyeatinin < 15 ml/min.) er takmorkud (sja kafla 4.4).
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Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Raolagdur upphafsskammtur handa sjuklingum med veegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi er 4 mg
einu sinni 4 s6larhring. Breyta ma skammtinum i samraemi vid svérun. Notkun Atacand er frabending
hja sjuklingum me0 alvarlega skerta lifrarstarfsemi og/eda gallteppu (sja kafla 4.3 og 5.2).

Sjuklingar af svortum kynstofni

Blodprystingslakkandi ahrif candesartans eru minni hja sjuklingum af svortum kynstofni en 60rum.
bess vegna getur verid porf 4 ad stekka skammt Atacand oftar og nota 6nnur lyf samhlida til ad na
stjorn a blodprystingnum hja sjuklingum af svértum kynstofni heldur en hja sjuklingum sem ekki eru
af svortum kynstofni (sja kafla 5.1).

Skammtar vid hjartabilun

Venjulegur radlagdur upphafsskammtur Atacand er 4 mg einu sinni 4 sélarhring. Steekkun skammits i
markskammtinn 32 mg einu sinni a4 s6larhring, eda stersta skammt sem polist, & ad fara fram med pvi
a0 tvofalda skammtinn med ad minnsta kosti 2 vikna millibili (sja kafla 4.4). Mat sjiklinga med
hjartabilun 4 ad fela i sér reglulegt eftirlit med nyrnastarfsemi, p.m.t. malingar 4 kreatinini i sermi og
kalium. Nota ma Atacand asamt 60rum lyfjum til medferdar vid hjartabilun, p.m.t. ACE-hemlum,
beta-blokkum, pvagrasilyfjum og digitalis eda blondu pessara lyfja. Samsetning med ACE-hemli,
kaliumsparandi pvagrasilyfi (eins og t.d. spironolactoni) og Atacand er ekki radlogd og skal einungis
ihuga pad eftir nakvemt mat 4 hugsanlegum avinningi og ahaettu (sja kafla 4.4, 4.8 og 5.1).

Sérstakir sjuklingahdpar

Ekki er naudsynlegt ad breyta upphafsskammti handa 6ldrudum sjaklingum eda sjuklingum meo skert
bloorimmal, skerta nyrnastarfsemi eda vaegt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi.

Born

Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi og verkun Atacand hja bornum og unglingum yngri en 18 ara {
medferd vid haprystingi og hjartabilun. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til innt6ku.
Atacand 4 a0 taka inn einu sinni 4 s6larhring med eda 4n matar.
Fada hefur ekki ahrif 4 adgengi candesartans.

4.3 Frabendingar

Ofnemi fyrir candesartancilexetili eda einhverju hjalparefnanna.
Annar og pridji pridjungur medgdngu (sja kafla 4.4 og 4.6).
Alvarlega skert lifrarstarfsemi og/eda gallteppa.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Skert nyrnastarfsemi

Eins og vid & um onnur lyf sem hamla renin-angiotensin-aldosteronkerfinu ma buast vid breytingum a
nyrnastarfsemi hja nemum sjuklingum sem fa medferd med Atacand.

begar Atacand er notad handa sjuklingum med haprysting og skerta nyrnastarfsemi er maelt med
reglulegu eftirliti med kalium- og kreatiningildum i sermi. Reynsla hja sjuklingum med mjog alvarlega
skerta nyrnastarfsemi eda nyrnabilun & lokastigi (Clyeatinin < 15 ml/min.) er takmorkud. Hja pessum
sjuklingum & ad steekka skammt Atacand varlega undir nanu eftirliti med bl6dprystingi.

Mat sjuklinga me0 hjartabilun a ad fela i sér reglulegt eftirlit med nyrnastarfsemi, sérstaklega hja
6ldrudum sjuklingum 75 éra eda eldri og sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
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Vid stekkun skammts af Atacand er malt med eftirliti med kreatinini og kaliumi i sermi.
Sjuklingar med kreatinin i sermi > 265 umol/l (> 3 mg/dl) toku ekki patt i kliniskum rannséknum a
hjartabilun.

Samhlida medferd med ACE-hemli vid hjartabilun

Heetta 4 aukaverkunum, sérstaklega skertri nyrnastarfsemi og blodkaliumheekkun, getur aukist pegar
Atacand er notad asamt ACE-hemli (sja kafla 4.8). Sjuklingar sem fa pessa medferd eiga a0 fara
reglulega i nakvaemt eftirlit.

Blddskilun

Medan & skilun stendur getur blodprystingur verid sérstaklega viokvemur fyrir AT1-vidtakablokkun
vegna minnkads plasmarammals og virkjunar renin-angiotensin-aldosteronkerfisins. bvi etti ad
steekka skammta Atacand varlega undir nanu eftirliti med blooprystingi hja sjuklingum sem
undirgangast blodskilun.

Nyrnaslageedarprengsli

Lyf sem verka 4 renin-angiotensin-aldosteronkerfid, p.m.t. angiotensin II vidtakablokkar (AIIRA),
geta aukid pvagefni 1 blodi og kreatinin i sermi hja sjuklingum med nyrnaslagaedarprengsli badum
megin eda hja sjuklingum med eitt nyra og nyrnaslagaedarprengsli.

Nyrnaigraedsla
Engin reynsla liggur fyrir af notkun Atacand handa sjuklingum sem nylega hafa gengist undir

nyrnaigradslu.

Lagprystingur

Lagprystingur getur komid fram vid medferd med Atacand hja sjuklingum med hjartabilun.
Lagprystingur getur einnig komid fram hja sjuklingum med haprysting og skert blodrammal eins og
peim sem fa stora skammta af pvagreesilyfi. Geta skal vartdar i upphafi medferdar og leitast vid ad
leiorétta blodpurrd.

Sveefing og skurdadgerdir

Lagprystingur getur komid fram medan a svefingu og skurdadgerd stendur hja sjuklingum sem fa
medferd med angiotensin Il blokkum vegna hdmlunar 4 renin-angiotensinkerfinu. Orsjaldan getur
lagprystingur ordid alvarlegur pannig ad astada er til notkunar 4 vokva i blaed og/eda &daprengjandi
lyfjum.

Osadar- og miturlokuprengsli (hjartavodvakvilli med utstreymishindrun [obstructive hypertrophic
cardiomyopathy])

Eins og vid 4 um onnur adavikkandi lyf parf ad gaeta sérstakrar varudar hja sjuklingum med
blodrennslistruflanir vegna 6saedar- eda miturlokuprengsla eda hjartavodvakvilla med
utstreymishindrun.

Frumkomid aldosteronheilkenni

Yfirleitt svara sjuklingar med frumkomid aldosteronheilkenni ekki bl6dprystingsleekkandi medferd
med lyfjum sem verka med homlun renin-angiotension-aldosteronkerfisins. bvi er ekki malt med
notkun Atacand hja pessum sjuklingum.

Blodkaliumhaekkun

Samhlida notkun Atacand og kaliumsparandi pvagresilyfja, kaliumuppbotar, saltauppbdtar sem
inniheldur kalium eda annarra lyfja sem geta aukid kaliumgildi (t.d. heparin), getur valdid haekkun a
kalium i sermi hja sjuklingum med haprysting. Mela skal kalium eftir pvi sem vi0 4.

Hja sjuklingum med hjartabilun sem f4 medferd med Atacand, getur blodkaliumheaekkun komid fram.
Melt er med reglulegu eftirliti med kalium i sermi. Samsetning med ACE-hemli, kaliumsparandi
pvagraesilyfi (t.d. spironolactoni) og Atacand er ekki radlogd og skal einungis ithuga slikt eftir
nakvamt mat a hugsanlegum avinningi og ahaettu.
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Almennt

Hja sjuklingum par sem &dapan (vascular tone) og nyrnastarfsemi er adallega had virkni renin-
angiotensin-aldosteronkerfisins (t.d. sjuklingar med alvarlega hjartabilun eda undirliggjandi
nyrnasjukdom, par med talin nyrnaslagadarprengsli), hefur medferd med 6drum lyfjum, sem hafa
ahrif & petta kerfi, verid tengd bradri blodprystingslekkun, bléonituraukningu, pvagpurrd eda mjog
sjaldan bradri nyrnabilun. Ekki er heegt a0 utiloka ad AIIRA geti hugsanlega valdio svipudum ahrifum.
Eins og vid 4 um 6ll blodprystingslaekkandi lyf getur 6hofleg lekkun blodprystings hja sjuklingum
med hjartakvilla af véldum blédpurrdar (ischaemic cardiopathy) eda edasjukdoms i heila vegna
blédpurrdar (ischaemic cerebrovascular disease) valdid hjartadrepi eda heilabloofalli.

Blodprystingslakkandi ahrif candesartans geta aukist vegna annarra lyfja med blodprystingslakkandi
eiginleika hvort sem peim er avisad til blodprystingslekkunar eda vid 60rum abendingum.

Atacand inniheldur laktosa. Sjuklingar med galaktasadpol, laktasaskort eda vanfrasog glukdsa-
galaktosa, sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfio.

Medganga
Ekki skal hefja medferd med AIIRA 4 medgdngu. Hja sjuklingum sem hyggja & barneignir skal skipta

yfir & adra blooprystingsleekkandi medferd med lyfjum sem vitad er ad ma taka 4 medgdngu nema
talid s¢ naudsynlegt ad halda afram medferd med AIIRA. bPegar pungun hefur verid stadfest skal
stoova medferd med AIIRA strax og hefja skal adra medferd ef vid 4 (sja kafla 4.3 og 4.6).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf sem hafa verid rannsokud i kliniskum rannséknum a lyfjahvorfum eru m.a. hydroklortiazid,
warfarin, digoxin, getnadarvarnarlyf til inntdku (p.e. etinylestradiol/levonorgestrel), glibenclamid,
nifedipin og enalapril. Engar kliniskt mikilveegar milliverkanir vid pessi lyf hafa komio fram.

Samhlida notkun kaliumsparandi pvagraesilyfja, kaliumuppbotar, saltauppbdtar sem inniheldur kalium,
e0a annarra lyfja (t.d. heparin) geta haekkad kalium i sermi (sja kafla 4.4). Mela skal kalium eftir pvi
sem vid 4 (sja kafla 4.4).

Greint hefur verid fra afturkreefri heekkun 4 littumpéttni 1 sermi og eiturverkunum vid samhlida notkun
lititums og ACE-hemla. Svipud ahrif geta komid fram vegna AIIRA. Notkun candesartans samhlida
litium er ekki radlogo. Ef naudsynlegt er talid ad nota pau samhlida er maelt med ndnu eftirliti 4
littumgildum i sermi.

Vid samhlida notkun AIIRA og bolgueydandi gigtarlyfja sem ekki eru sterar (t.d. sértaekra COX-2
hemlar, asetylsalicylsyru (> 3 g/dag) og dsérteekra bolgueydandi gigtarlyfja [NSAIDs]) geta
blodprystingsleekkandi ahrif dvinad.

Eins og vid 4 um ACE-hemla, getur samhlida notkun AIIRA og bolgueydandi gigtarlyfja (NSAIDs)
valdid aukinni heettu & versnandi nyrnastarfsemi, p.m.t. hugsanlega bradri nyrnabilun og haekkun &
kalium 1 sermi, sérstaklega hja sjuklingum sem fyrir eru med 1élega nyrnastarfsemi. Geta skal varidar
vid notkun samsetningarinnar, sérstaklega handa 6ldrudum. Sjuklingar eiga ad fa rikulegt af vokva og
hafa skal i huga eftirlit med nyrnastarfsemi eftir ad samhlida medferd er hafin og reglulega padan i fra.

4.6 Medganga og brjéstagjof

Medganga

Notkun AIIRA er ekki raologo a fyrsta pridjungi medgongu (sja kafla 4.4). Ekki ma nota AIIRA a
00rum og pridja pridjungi medgongu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Faraldsfreedileg gogn um ahettu 4 vanskdpun eftir utsetningu fyrir ACE hemlum a fyrsta pridjungi
medgongu hafa ekki verid afgerandi, p6 er ekki hagt ad utiloka litillega aukna aheettu. Sama aheetta
geeti att vio AIIRA pott engar stadfestar faraldsfreedilegar upplysingar liggi fyrir um aheettu hja

26




AIIRA. Hja sjuklingum sem hyggja a barneignir skal skipta yfir 4 adra blooprystingsleekkandi medferd
med lyfjum sem vitad er ad ma taka 4 medgongu nema talid sé¢ naudsynlegt ad halda afram meodferd
med AIIRA. Pegar pungun hefur verid stadfest skal stodva medferd med AIIRA strax og hefja skal
adra meoferd ef vio 4.

Vitad er ad utsetning fyrir AIIRA 4 68rum og pridja pridjungi medgdngu getur valdio fosturskada
(skertri nyrnastarfsemi, legvatnspurrd, vanproskun héfudktpu) og skada hja nyburum (nyrnabilun,
lagprystingi, blodkaliumhakkun) (sja kafla 5.3).

Melt er med sonarskodun a nyrum og hofudkiapu ef utsetning fyrir AIIRA a sér stad fra og med 6drum
pridjungi medgongu.

Fylgjast skal med hvort lagprystingur komi fram hja ungbdrnum medra sem hafa fengio AIIRA &
medgongu (sja kafla 4.3 og 4.4).

Brjostagjof

bar sem engar upplysingar liggja fyrir um notkun Atacand medan & brjostagjof stendur er notkun
Atacand ekki radlogd og askilegt er ad skipt s¢ yfir 4 adra medferd par sem pekking 4 6ryggi lyfs er
meiri, medan 4 brjostagjof stendur, sérstaklega pegar um er ad reeda nybura eda fyrirbura.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif candesartans 4 heefni til aksturs eda notkunar
véla. Hins vegar skal hafa i huga ad sundl eda preyta getur komid fram medan a4 medferd med Atacand
stendur.

4.8 Aukaverkanir

Medferd haprystings

{ kliniskum samanburdarrannsoknum voru aukaverkanir vaegar og timabundnar. Heildartioni
aukaverkana virtist ekki tengjast skammti eda aldri. Tidnin pegar medferd var haett vegna aukaverkana
var svipud fyrir candesartancilexetil (3,1%) og lyfleysu (3,2%).

{ sameinadri greiningu 4 nidurstodum kliniskra rannsokna var greint fra eftirtdldum aukaverkunum
candesartancilexetils, par sem tidni aukaverkana vegna candesartancilexetils var ad minnsta kosti 1%
haerri en tidni vegna lyfleysu. Samkvamt pessari skilgreiningu voru algengustu aukaverkanirnar
sundl/svimi, hofudverkur og dndunarferasyking.

Taflan fyrir nedan synir aukaverkanir r kliniskum rannsoknum og reynslu eftir markadssetningu.
Skilgreining a tidni i toflum pessa kafla er eftirfarandi: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100

til <1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000) og koma
orsjaldan fyrir (< 1/10.000):

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkun

Sykingar af voldum sykla og Algengar Ondunarfzrasyking

snikjudyra

Bl160 og eitlar Koma Hvitfrumnafzd, daufkyrningafaed og
oOrsjaldan fyrir | kyrningahrap

Efnaskipti og nering Koma Bloodkaliumhaekkun,
oOrsjaldan fyrir | blodnatriumlekkun

Taugakerfi Algengar Sundl/svimi, hofuoverkur

Meltingarfeeri Koma Ogledi
oOrsjaldan fyrir

Lifur og gall Koma Heekkun lifrarensima, 6edlileg
Orsjaldan fyrir | lifrarstarfsemi eda lifrarbolga

Hu0 og undirhtd Koma Ofsabjugur, utbrot, ofsaklaoi, klaoi
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Flokkun eftir liffeerum Tioni
oOrsjaldan fyrir

Aukaverkun

Stodkerfi og stodvefur Koma Bakverkur, lidverkur, véovaprautir
oOrsjaldan fyrir
Nyru og pvagferi Koma Skert nyrnastarfsemi, p.m.t. nyrnabilun

oOrsjaldan fyrir | hja neemum sjuklingum (sja kafla 4.4)

Rannsoknanidurstodur

Almennt s€d hefur Atacand engin kliniskt mikilvaeg 4hrif 4 venjubundnar rannsoknir. Eins og 4 vid um
adra hemla renin-angiotensin-aldosteronkerfisins, hefur sést minnihattar leekkun a bl6oraudagildum.

Y firleitt parf ekki ad gera neinar reglubundnar rannsoknir hja sjuklingum sem fa Atacand.

Hins vegar er malt med reglulegu eftirliti med kalium i sermi og kreatiningildum hja sjuklingum med
skerta nyrnastarfsemi.

Medferd hjartabilunar

Reynsla af aukaverkunum Atacand hja sjiklingum med hjartabilun var i samraemi vio lyfhrif lyfsins
og heilsufar sjuklinganna. { klinisku rannsokninni CHARM, par sem Atacand i skommtum allt ad

32 mg (n=3.803) var borid saman vid lyfleysu (n=3.796) hatti 21,0% af hopnum sem fékk
candesartancilexetil og 16,1% af hopnum sem fékk lyfleysu, medferdinni vegna aukaverkana.
Algengustu aukaverkanir sem komu fram voru blodkaliumhekkun, lagprystingur og skert
nyrnastarfsemi.

bessar aukaverkanir voru algengari hja sjuklingum eldri en 70 ara, sykursjukum, eda sjuklingum sem
fengu adra samhlida medferd sem hafdi ahrif 4 renin-angiotensin-aldosteronkerfid, sérstaklega ACE
hemla og/eda spironolacton.

Taflan fyrir nedan synir aukaverkanir r kliniskum rannsoknum og reynslu eftir markadssetningu.

Flokkun eftir lifferum Tioni Aukaverkun

Bl169 og eitlar Koma 6rsjaldan fyrir Hvitfrumnafzao,
daufkyrningafed og
kyrningahrap

Efnaskipti og naring Algengar Blodkaliumhakkun

Koma 6rsjaldan fyrir Blodnatriumlekkun

Taugakerfi Koma orsjaldan fyrir Sundl, héfudverkur

Zdar Algengar Lagprystingur

Meltingarfzri Koma orsjaldan fyrir Ogledi

Lifur og gall Koma 6rsjaldan fyrir Hakkun lifrarensima, 6edlileg
lifrarstarfsemi eda lifrarbolga

H0 og undirhtid Koma orsjaldan fyrir Ofsabjugur, utbrot, ofsaklaoi,

kladi

Stookerfi og stodvefur

Koma 6rsjaldan fyrir

Bakverkur, lidoverkur,
voOvaprautir

Nyru og pvagferi

Algengar

Skert nyrnastarfsemi, p.m.t.
nyrnabilun hja nemum
sjuklingum (sja kafla 4.4)

Rannséknanidurstodur:

Heekkun kaliums og skert nyrnastarfsemi er algengt hja sjuklingum sem medhondladir eru med
Atacand vid hjartabilun. Malt er med reglulegu eftirliti med kreatinini og kaliumi i sermi (sja

kafla 4.4).
4,9 Ofskdmmtun

Einkenni
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Med hlidsjon af lyfjafreedilegum ahrifum lyfsins ma gera rad fyrir ad helstu einkenni ofskdmmtunar
séu lagprystingur med einkennum og sundl. I stokum tilkynningum um ofskdmmtun (allt ad 672 mg af
candesartancilexetili) nadu sjuklingar sér an eftirmala.

Medferd

Ef lagprystingur med einkennum kemur fram skal hefja medferd i samraemi vid einkenni og fylgjast
med lifsmérkum. Koma 4 sjuklingi i utafliggjandi st6du med faetur i upphakkadri stoou. Ef pad nagir
ekki, skal auka plasmarummal med innrennslislyfi, t.d. jafnprystinni saltvatnslausn. Nota mé adrenvirk
lyf ef ofangreindar adgerdir reynast 6fullneegjandi. Ekki er ad haegt ad fjarleegja candesartan med
blooskilun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Angiotensin II blokkar (candesartan). ATC flokkur: C 09 CA 06.

Angiotensin II er adal &davirka hormonid i renin-angiotensin-aldosteronkerfinu og & patt i
sjukdomsmeinafradi haprystings, hjartabilunar og annarra hjarta- og @dasjukdoma. bad gegnir einnig
hlutverki i meingerd vefjaauka (hypertrophy) og skemmd marklifferis (end organ). Helstu
lifedlisfraeedileg ahrif angiotensin II, eins og edasamdrattur, aldosterondrvun, stjorn blddsalta- og
vokvajafnvagis og 0rvun frumuvaxtar, verda um vidtaka af tegund 1 (AT),).

Candesartancilexetil er forlyf atlad til inntoku. Pad umbreytist hratt i virka efnid, candesartan, vegna
estervatnsrofs medan & frasogi tr meltingarvegi stendur. Candesartan er AIIRA, sértaekur fyrir AT,
vidtaka, med sterka bindingu vid og haga losun fra vidtakanum.

bad hefur enga virkni sem 0Orvi.

Candesartan hemur ekki ACE, sem umbreytir angiotensin I i angiotensin II og brytur nidur bradykinin.
Hvorki koma fram ahrif 4 ACE né mognun bradykinina né ,,Substance P*. I kliniskum samanburdar-
rannsoknum par sem candesartan var borid saman vid ACE-hemla, var tidni hosta laegri hja
sjuklingum sem fengu candesartancilexetil. Candesartan binst hvorki vid né blokkar adra
hormoénavidtaka eda jonagong sem vitad er ad eru mikilvaeg i stjornun a hjarta- og a&dakerfi.

Blokkun angiotensin II (AT;) vidtaka leidir til skammtahddrar aukningar 4 reningildum i plasma,
aukningar 4 gildum angiotensins I og angiotensins II og minnkunar & péttni aldosterons i plasma.

Haprystingur

Vi0 haprysting veldur candesartan skammtahadri, langvarandi laekkun a slagaedablodprystingi.
Blooprystingslaekkandi verkun er vegna minnkunar 4 Gtlegu &davidnami, an pess ad hjartslattartionin
aukist samsvarandi (reflex increase). Ekkert bendir til alvarlegs eda 6edlilega mikils lagprystings eftir
fyrsta skammt eda versnunar pegar medferd er heett.

Eftir gjof staks skammts af candesartancilexetili hefst blodprystingslaekkandi verkun venjulega innan
2 klst. Vid aframhaldandi medferd nast venjulega hamarks blodprystingslekkandi verkun, fyrir hvada
skammta sem er, innan fjogurra vikna og helst hiin vid langtima medferd. Samkvamt safngreiningu
voru vidbotarahrif vegna steekkunar skammts ur 16 mg i 32 mg einu sinni daglega ad medaltali litil.
A0 teknu tilliti til breytileika milli einstaklinga ma buast vid meiri en medaltals ahrifum hja sumum
sjuklingum. Candesartancilexetil einu sinni & solarhring veitir dhrifarika og jafna bl6oprystingslekkun
i 24 klst. og er litill munur & hamarks- og lagmarksverkun yfir skammtabilid. Bl6oprystingslekkandi
ahrif og pol candesartans og losartans voru borin saman i tveimur tviblindum rannséknum med
slembivali 4 alls 1.268 sjuklingum med vagan til i medallagi alvarlegan haprysting.

29



Lagmarks blooprystingslekkunin (trough blood pressure reduction) (slagbils-/panbils-) var
13,1/10,5 mmHg med candesartancilexetili 32 mg einu sinni a sélarhring og 10,0/8,7 mmHg med
losartankalium 100 mg einu sinni & s6larhring (munur & blodprystingslaekkun 3,1/1,8 mmHg,
p<0,0001/p<0,0001).

begar candesartancilexetil er notad asamt hydroklortiazidi eru blodprystingsleekkandi ahrifin
samleggjandi. Enn frekari blodprystingslaekkandi ahrif koma einnig fram pegar candesartancilexetil er
notad samhlida amlodipini eda felodipini.

Lyf sem blokka renin-angiotensin-aldosteronkerfid hafa vagari ahrif hja sjuklingum af svértum
kynstofni (venjulega pydi med lag reningildi) heldur en hja sjuklingum sem ekki eru af svértum
kynstofni. Petta 4 einnig vid um candesartan. [ opinni kliniskri rannsokn hja 5.156 sjiklingum med
panbilshaprysting, var blodprystingsleekkunin medan a candesartan medferd stod marktaekt minni hja
sjuklingum af svortum kynstofni en sjuklingum sem ekki eru af svortum kynstofni (14,4/10,3 mmHg a
moti 19,0/12,7 mmHg, p<0,0001/p<0,0001).

Candesartan eykur bl6ofldi um nyru og hefur ymist engin ahrif 4 eda eykur gauklasiunarhrada en
vidnam nyrnazda og siunarhlutfall minnkar. I kliniskri rannsokn sem stod i 3 manudi hja sjiklingum
med haprysting og sykursyki af tegund 2 asamt 6ralbuminmigu drd bléoprystingsleekkandi medferd
med candesartancilexetili ur utskilnadi albumins i pvag (albumin/kreatinin hlutfall, medaltal 30%,
95% oryggismork 15-42%). Sem stendur liggja engar upplysingar fyrir um ahrif candesartans &
framgang taugakvilla af v6ldum sykursyki.

Ahrif candesartancilexetils 8-16 mg (12 mg skammtur ad medaltali) einu sinni 4 sélarhring &
sjukdomsastand og danartioni vegna hjarta- og a&dasjukdéma voru metin i slembadri, kliniskri
rannsokn hja 4.937 6ldrudum sjuklingum (4 aldrinum 70-89 ara; 21% 80 ara og eldri) med vaegan til
medallagi alvarlegan haprysting sem fylgt var eftir i ad medaltali 3,7 ar (Study on COgnition and
Prognosis in the Elderly). Sjuklingarnir fengu candesartancilexetil eda lyfleysu dsamt 60rum
blooprystingslaekkandi medferdum sem beett var vid eftir porfum. Hja candesartan hopnum laekkadi
blodprystingurinn ur 166/90 1 145/80 mmHg og Gr 167/90 1 149/82 mmHg hja samanburdarhopnum.
Ekki var tolfreedilega markteekur munur 4 helstu endapunktunum, alvarlegum hjarta- og edaatvikum
(déanartioni vegna hjarta- og @&dasjukdoma, heilablodfalli sem leiddi ekki til dauda og hjartadrepi sem
leiddi ekki til dauda). Fram komu 26,7 atvik 4 hver 1.000 sjuklingaar 1 candesartanhopnum & moti

30 atvikum 4 hver 1.000 sjuklingadr hja samanburdarhopnum (hlutfallsleg ahetta 0,89, 95% CI 0,75 til
1,06, p=0,19).

Hjartabilun

Medferd med candesartancilexetili dregur ur daudsfollum, innlognum 4 sjukrahtis vegna hjartabilunar
og baetir einkenni hja sjuklingum med skerta slagbilsstarfsemi vinstri slegils, eins og synt hefur verid
fram & i klinisku ranns6kninni CHARM (Candesartan in Heart failure — Assessment of Reduction in
Mortality and morbidity programme).

bessi tviblinda, samanburdarrannsokn med lyfleysu hja sjuklingum med langvinna hjartabilun) af
NYHA flokki II til IV samanst6d af premur adskildum rannséknum: CHARM-Alternative (n=2.028)
hja sjuklingum med LVEF< 40% sem ekki fengu medferd med ACE-hemli vegna 6pols (adallega
hoésta, 72%), CHARM-Added (n=2.548) hja sjuklingum med LVEF< 40% sem fengu medferd med
ACE-hemli og CHARM-Preserved (n=3.023) hja sjuklingum med LVEF> 40%. Sjuklingum &
akjosanlegri meoferd vid langvinnri hjartabilun i upphafi rannsoknar var med slembivali gefid annad
hvort lyfleysa eda candesartancilexetil (skammtar auknir smam saman fra 4 mg eda 8 mg einu sinni a
solarhring 1 32 mg einu sinni 4 solarhring eda ad staersta skammti sem poldist, medalskammtur 24 mg)
og peim sidan fylgt eftir 1 ad midgildi 37,7 manudi. Eftir 6 manada medferd toku 63% sjuklinganna,
sem enn fengu candesartancilexetil (89%), markskammtinn 32 mg.

f CHARM-Alternative var samsetti endapunkturinn, p.e. annadhvort daudsfall af véldum hjarta- og

a&0asjukdoms eda fyrsta sjikrahtisinnlogn vegna langvinnrar hjartabilunar, umtalsvert lagri fyrir
candesartan i samanburdi vi0 lyfleysu, ahattuhlutfall (HR) 0,77 (95%CI: 0,67 til 0,89, p< 0,001). betta

30



samsvarar ad hlutfallsleg ahatta minnki um 23%. Hja 33,0% sjuklinga (95%CI: 30,1 til 36,0) sem
fengu candesartan og 40,0% sjuklinga (95%CI: 37,0 til 43,1) sem fengu lyfleysu kom pessi
endapunktur fram, algildur munur 7,0% (95%CI: 11,2 til 2,8). Fjortan sjuklingar purftu medferd pann
tima sem rannsoknin st60 til ad koma i veg fyrir ad einn sjuklingur myndi deyja af voldum hjarta- og
a&0dasjukdoms eda parfnast sjukrahusinnlagnar til medferdar & hjartabilun. Samsettur endapunktur
vegna daudsfalla af 6llum astedum eda fyrstu sjukrahtisinnlagnar vegna CHF var einnig umtalsvert
leegri fyrir candesartan, ahattuhlutfall 0,80 (95%CI: 0,70 til 0,92, p=0,001). Hja 36,6% sjuklinga
(95%CI: 33,7 til 39,7) sem fengu candesartan og 42,7% sjuklinga (95%CI: 39,6 til 45,8) sem fengu
lyfleysu kom pessi endapunktur fram, algildur munur 6,0% (95%CI: 10,3 til 1,8). Badir hlutar pessa
samsettu endapunkta, p.e. daudsfall og sjukdémsastand (sjukrahtisinnlogn vegna langvinnrar
hjartabilunar), attu patt i hagsteedum ahrifum candesartans. Medferd med candesartancilexetili skiladi
beettri NYHA flokkun (p=0,008).

f CHARM-Added var samsetti endapunkturinn, p.e. annadhvort daudsfall af voldum hjarta- og
&dasjukdoms eda fyrsta sjikrahisinnlogn vegna langvinnrar hjartabilunar, umtalsvert laegri fyrir
candesartan i samanburdi vid lyfleysu, ahattuhlutfall 0,85 (95%CI: 0,75 til 0,96, p=0,011). betta
samsvarar ad hlutfallsleg dhatta minnki um 15%. Hja 37,9% sjuklinga (95%CI: 35,2 til 40,6) sem
fengu candesartan og 42,3% sjuklinga (95%CI: 39,6 til 45,1) sem fengu lyfleysu kom pessi
endapunktur fram, algildur munur 4,4% (95%CI: 8,2 til 0,6). Tuttugu og prir sjuklingar purftu medferd
pann tima sem rannsoknin stod til ad koma i veg fyrir ad einn sjuklingur myndi deyja af voldum
hjarta- og ®dasjukdoms eda parfnast sjikrahtisinnlagnar til medferdar a hjartabilun. Samsettur
endapunktur vegna daudsfalla af 61lum asteedum eda fyrstu sjikrahusinnlagnar vegna langvinnrar
hjartabilunar var einnig umtalsvert leegri fyrir candesartan, dhaettuhlutfall 0,87 (95%CI: 0,78 til 0,98,
p=0,021). Hja 42,2% sjuklinga (95%CI: 39,5 til 45,0) sem fengu candesartan og 46,1% sjuklinga
(95%CI.: 43,4 til 48,9) sem fengu lyfleysu kom pessi endapunktur fram, algildur munur 3,9% (95%CI:
7,8 til 0,1). Badir hlutar pessa samsettu endapunkta, p.e. daudsfall og sjikdomsastand
(sjukrahusinnlogn vegna langvinnrar hjartabilunar), attu patt i hagsteedum ahrifum candesartans.
Medferd med candesartancilexetili skiladi battri NYHA flokkun (p=0,020).

[ CHARM-Preserved nadist enginn marktaekur munur 4 samsettum endapunkti, p.e daudsfalli af
vOldum hjarta- og adasjukdoms eda fyrstu sjukrahtisinnlagnar vegna langvinnrar hjartabilunar,
aheettuhlutfall 0,89 (95% CI: 0,77 til 1,03, p=0,118).

Ekki kom 1 1j6s tolfreedilega markteekur munur pegar daudsfoll af 6llum ors6kum voru metin sitt i
hvoru lagi i pessum premur CHARM rannsoknum. Hins vegar voru daudsfoll af 6llum orsékum einnig
metin i sameinudum sjuklingahopum, CHARM-Alternative og CHARM-Added, ahettuhlutfall 0,88
(95%CI: 0,79 yil 0,98, p=0,018) og allra priggja rannsdknanna, dhattuhlutfall 0,91 (95%CI: 0,83 til
1,00, p=0,055).

Gagnleg ahrif candesartan 4 daudsfoll af voldum hjarta- og edasjikdoms og sjukrahtsinnlagnir vegna
langvinnrar hjartabilunar voru motsagnalaust 6had aldri, kyni og annarri samhlida lyfjameodfero.
Candesartan var einnig ahrifarikt hja sjuklingum sem notudu beedi beta-blokka og ACE-hemla & sama
tima, og arangur nadist hvort sem sjuklingarnir fengu ACE-hemla i markskammtinum samkvemt
medferdarleidbeiningum eda ekki.

Hja sjuklingum med langvinna hjartabilun og skerta slagbilsstarfsemi vinstri slegils (utfallsbrot vinstri
slegils, LVEF< 40%), dr6 candesartan Ur almennu @davidnami og fleygprystingi i lungnaharedum
(pulmonary capillary wedge pressure), jok virkni renins i plasma, jok angiotensin II péttni og drd tr
péttni aldosterons.

5.2  Lyfjahvorf

Fréasog og dreifing

Eftir inntoku umbreytist candesartancilexetil 1 virka efnid candesartan. Nyting candesartans er u.p.b.
40% eftir inntdku a candesartancilexetili i lausn. Adgengi lyfsins Gr toflum samanborid vid adgengi
lyfsins ur pessari lausn er um 34% med mjog litlum fravikum. bPvi ma gera rao fyrir ad adgengi
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(estimated absolute bioavailability) taflanna s¢ um 14%. Medalhdmarkspéttni i sermi (C,y,x) naest
3-4 Kklst. eftir inntoku toflu. Péttni candesartans i sermi eykst linulega med haekkandi skammti a
radlogou skammtabili. Ekki hefur greinst neinn munur a lyfjahvorfum candesartan eftir kyni.
Flatarmal undir sermispéttni-tima ferli (AUC) fyrir candesartan breytist ekki marktaekt vegna faedu.

Candesartan er i miklum meli bundid plasmaproteinum (meira en 99%). Dreifingarraimmal
candesartans er 0,1 1/kg.

Fada hefur ekki ahrif 4 adgengi candesartans.

Umbrot og brotthvarf

Brotthvarf candesartans verdur einkum & obreyttu formi i pvagi og galli og einungis ad litlum hluta
vegna umbrota i lifur (CYP2C9). Fyrirligjandi gdgn r rannséknum a milliverkunum gefa til kynna
engin ahrif 4 CYP2C9 og CYP3A4. Samkvaemt in vitro gégnum er ekki ad vanta milliverkana in vivo
vid lyf sem umbrotna fyrir tilstilli cytokrom P450 iséensimanna CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 eda CYP3A4. Lokahelmingunartimi candesartans er um 9 klst. Engin
uppsoéfnun 4 sér stad vid endurtekna skammta.

Heildar plasmatthreinsun candesartans er um 0,37 ml/min./kg, med nyrnatithreinsun um

0,19 ml/min./kg. Brotthvarf candesartans um nyru verdur ba&di med gauklasiun og virkri seytingu i
nyrnapiplur. Eftir inntéku 4 '*C-merktu candesartancilexetili skiljast um 26% af skammtinum i pvag
sem candesartan og 7% sem Ovirkt umbrotsefni en um 56% af skammtinum finnst i heegdum sem
candesartan og 10% sem ¢virka umbrotsefnid.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahdépum

Hja 6ldrudum (eldri en 65 ara) eykst C . um 50% og AUC um 80% fyrir candesartan midad vid unga
einstaklinga. Engu ad sidur er blooprystingssvorun og tidni aukaverkana svipud eftir gefinn skammt af
Atacand hja ungum og 61drudum sjuklingum (sja kafla 4.2).

Hja sjuklingum med vegt til i medallagi skerta nyrnastarfsemi jokst C,,,x um 50% og AUC um 70%
fyrir candesartan i kjolfar endurtekinna skammta en t;, breyttist ekki, samanborid vi0 sjuklinga med
edlilega nyrnastarfsemi. Samsvarandi breytingar hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
voru um 50% hakkun 4 C,,,x 0og 110% steekkun & AUC. Lokahelmingunartimi candesartans var um
pad bil tvofalt lengri hja sjiklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi. AUC fyrir candesartan hja
sjuklingum 1 blodskilun voru svipud og hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

f tveimur ranns6knum, badum med sjuklinga med vagt til i medallagi skerta lifrarstarfsemi sast um
pad bil 20% steekkun & AUC fyrir candesartan 1 annarri rannsokninni og 80% 1 hinni (sja kafla 4.2).
Engin reynsla er hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Engar visbendingar um 6edlilegar almennar eiturverkanir eda eiturverkanir & markliffeeri hafa komio
fram vid radlagda skammta. I forkliniskum rannséknum & 6ryggi hafdi candesartan ahrif 4 nyru og
meeligildi raudra blodkorna vid stora skammta hja miisum, rottum, hundum og 6pum.

Candesartan olli leekkun 4 meligildum raudra blédkorna (raudkorn, blodraudi, bléokornahlutfall).
Ahrif 4 nyrun (eins og millivefsnyrabolga, piplupan, piplulatsakni (basophilic tubules); aukin
plasmapéttni pvagefnis og kreatinins) jukust vegna candesartans sem geeti stafad af lagprystings-
ahrifum sem leida til breytinga 4 gegnfleedi nyra. A9 auki jok candesartan vefjaauka/ofvoxt
juxtaglomerular frumna. Liti0 er svo 4 a0 pessar breytingar séu vegna lyfjafraeedilegra dhrifa
candesartans. Vefjauki/ofvoxtur juxtaglomerular frumna i1 nyrum virdist ekki hafa kliniska pydingu vid
radlagda skammta hja moénnum.

Eiturverkanir 4 fostur hafa komid i 1j6s seint & medgongu (sja kafla 4.6).

32



Nidurstodur in Vitro og in vivo profunum a stokkbreytandi dhrifum gefa til kynna ad candesartan hafi
hvorki stokkbreytandi né sundrandi virkni vid adstaedur sem til stadar eru vid kliniska notkun.

Engar visbendingar hafa komid fram um krabbameinsvaldandi ahrif.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.2 Osamrymanleiki

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.3 Geymslupol

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

6.5 Gerd ilats og innihald

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

8. MARKABSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 http://www.serlyfjaskra.is
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM OG INNRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR PYNNUR / ASKJA FYRIR FLOSKU / FLOSKUMIDI

1. HEITI LYFS

Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 2 mg t6flur
Atacand og tengd heiti (sja Annex 1) 4 mg to6flur
Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 8 mg toflur
Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 16 mg toflur
Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 32 mg toflur

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

candesartan cilexetil

| 2. VIRK(T) EFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

‘ 12. MARKABSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

Pynnur an rifgata, pynnur med rifgétum

1. HEITI LYFS

Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 2 mg t6flur
Atacand og tengd heiti (sja Annex 1) 4 mg to6flur
Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 8 mg toflur
Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 16 mg toflur
Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 32 mg toflur

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

candesartan cilexetil

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

37



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

Dagatalspynnur an rifgata (7, 14, 28, 56 og 98 toflur)

1. HEITI LYFS

Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 2 mg t6flur
Atacand og tengd heiti (sja Annex 1) 4 mg to6flur
Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 8 mg toflur
Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 16 mg toflur
Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 32 mg toflur

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]

candesartan cilexetil

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Man Pri Mid Fim Fos Lau Sun
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FYLGISEDILL
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FYLGISEBILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 2 mg t6flur
Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 4 mg to6flur
Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 8 mg toflur
Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 16 mg toflur
Atacand og tengd heiti (sja Annex I) 32 mg toflur

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

candesartancilexetil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad taka lyfid.

1.

|
1
2
3.
4.
5
6

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raoda.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verour aukaverkana sem ekki er minnst 4 i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

fylgisedlinum:

Upplysingar um Atacand og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad taka Atacand

Hvernig taka 4 Atacand

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Atacand

Adrar upplysingar

UPPLYSINGAR UM ATACAND OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

Nafn lyfsins pins er Atacand. Virka innihaldsefnid er candesartan cilexetil. Pad tilheyrir flokki lyfja
sem nefnast angiotensin II vidtakablokkar. Pad veldur slokun og vikkun & &dum og hjalpar pannig vid
a0 lekka blooprystinginn. Pad audveldar einnig hjartanu ad deela blodi til allra hluta likamans.

Lyfid er notad til

2.

medferdar & haum blodprystingi (haprystingi) hja fullordnum sjuklingum

medferdar hja fulloronum sjiklingum med hjartabilun, sem eru med skerta starfsemi
hjartavodvans, samhlida Angiotensin Converting Enzyme (ACE) hemlum eda pegar ekki er
heaegt ad nota ACE hemla (ACE hemlar eru lyfjaflokkur sem notadur er vid medhondlun &
hjartabilun).

APUR EN BYRJAD ER AP TAKA ATACAND

Ekki méa taka Atacand

ef pt ert med ofnaemi fyrir candesartancilexeteli eda einhverju 60ru innihaldsefni Atacand (sja
kafla 6).

ef pu ert komin prja manudi 4 leid eda lengra (einnig er betra ad fordast notkun Atacand i
upphafi medgongu — sja kaflann um medgongu).

ef pu ert med alvarlegan lifrarsjukdom eda gallteppu (vandamal vid losun galls ur
gallblodrunni).

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af pessu 4 vid um pig skaltu hafa samband vid laekninn eda
lyfjafreeding adur en pu notar Atacand.

Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun Atacand
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Lattu leekninn vita a0ur eda 4 medan pu notar Atacand ef:

. pt ert med hjarta-, lifrar- eda nyrnakvilla, eda ert i blodskilun.

. pt hefur nylega fengid igraett nyra.

. pt ert med uppkdst, hefur nylega haft mikil uppkost eda ert med nidurgang.

. pt ert med sjukdom i nyrnahettum sem kallast Conn'’s heilkenni (kallast einnig

alddsteronheilkenni (primary hyperaldosteronism)).

pt ert med lagan blooprysting.

o pt hefur einhvern timann fengid heilablodfall.

o bu verdur ad segja lakninum fra pvi ef p heldur ad pu sért (eda gaetir ordid) barnshafandi.
Notkun Atacand er ekki radlogo i byrjun medgongu og ekki ma taka Atacand ef pu ert komin
lengra & leid en 3 manudi, par sem pad getur valdio barninu miklum skada ef pad er tekid a
pessu timabili (sja kaflann um medgongu).

Laeknirinn getur viljad hitta pig oftar og gera ymsar rannsoknir ef eitthvad af ofangreindu a vio um pig.

Lattu leekninn eda tannlakninn vita ad pu notar Atacand ef pu att a0 fara i adgerd, pvi Atacand getur
valdid blodprystingsfalli ef pad er gefid med sumum svefingarlyfjum.

Notkun fyrir born
Engin reynsla er af notkun Atacand fyrir born (yngri en 18 ara). bvi skal ekki gefa bornum Atacand.

Notkun annarra lyfja

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.

Atacand getur haft ahrif 4 verkun sumra lyfja og sum lyf geta haft ahrif 4 verkun Atacand. Laknirinn
getur purft ad taka blodprufur af og til ef pt notar viss lyf.

Lattu leekninn vita sérstaklega ef pu notar einhver eftirtalinna lyfja:

o Onnur blodprystingslaekkandi lyf, par 4 medal beta blokka, diazoxid og ACE hemla, t.d.
enalapril, captopril, lisinopril eda ramipril.

. Bolgueydandi gigtarlyf sem ekki eru sterar (NSAIDs), svo sem ibuprofen, naproxen, diklofenak,

celecoxib eda etoricoxib (lyf sem draga r verkjum og bolgu).

Acetylsalicylsyru (ef pu notar meira en 3 g 4 sélarhring) (lyf sem dregur ur verkjum og bolgu).

Kaliumuppbot eda solt sem innihalda kalium (lyf sem auka magn kaliums i bl6di).

Heparin (lyf sem pynnir bl6did).

bvagrasilyf.

Litium (lyf notad vid gedreenum kvillum).

Ef Atacand er notad med mat eda drykk

) bt matt taka Atacand med eda an faedu.

. Pegar pér er avisad Atacand, reeddu vid leekninn adur en pu neytir afengis. Afengi getur valdid
pvi ad pig sundlar eda pt finnur fyrir yfirlidstilfinningu.

Medganga og brjostagjof

Medganga
bu verdur a0 segja laekninum fra pvi ef pti heldur ad pu sért (eda gaetir ordid) barnshafandi. Laeknirinn

mun liklega radleggja pér ad haetta ad taka Atacand adur en pt verdur barnshafandi eda um leid og pu
veist ad pu ert barnshafandi og mun radleggja pér ad taka annad lyf i stad Atacand. Notkun Atacand er
ekki radlogd 1 byrjun medgongu og ekki ma taka Atacand ef pu ert komin lengra 4 leid en 3 manudi,
par sem pad getur valdid barninu miklum skada ef pad er tekid & pessu timabili.

Brjéstagjof
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Segdu lekninum fra pvi ef pti ert med barn a brjosti eda ert ad hefja brjostagjof. Notkun Atacand er
ekki radlogd hja konum med barn 4 brjosti og laeknirinn getur hugsanlega valid adra medferd fyrir pig
ef pu vilt vera med barn a brjosti, sérstaklega ef barnid er nyfaett eda feeddist fyrir timann.

Akstur og notkun véla
Sumir geta fundid fyrir preytu eda sundli 4 medan peir nota Atacand. Ekki aka eda nota taeki eda vélar
ef pt finnur fyrir pessu.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Atacand
Atacand inniheldur mjolkursykur (laktosa) sem er ein gerd sykurs. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verio
stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekio inn.

3. HVERNIG TAKA A ATACAND

Notid Atacand alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfio
leitadu pa upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi. Mikilvaegt er ad taka Atacand & hverjum degi.
bu matt taka Atacand med eda an matar.

Gleypid tofluna med vatni.

Reynid ag taka lyfid 4 sama tima 4 hverjum degi. Pad hjalpar vid ad muna eftir ad taka lyfid.

Har blodprystingur:

o Venjulegur skammtur Atacand er 8 mg einu sinni a sélarhring. Laeknirinn getur staekkad
skammtinn 1 16 mg einu sinni & s6larhhring og jafnvel upp 1 32 mg einu sinni a s6larhring, had
ahrifum a bl6dprystinginn.

o Hja sumum sjuklingum, t.d. peim sem eru meo lifrarkvilla, nyrnakvilla eda peim sem hafa
nylega misst likamsvokva, t.d. eftir uppkost eda nidurgang eda eftir notkun pvagraesilyfja, getur
laeknirinn avisad leegri upphafsskammti.

. Sumir peldokkir sjuklingar geta synt minni svérun vid pessum flokki lyfja, pegar peir fa
medferd meod pessum flokki lyfja eingéngu og geta pvi purft sterri skammta.

Hjartabilun:

o Venjulegur upphafsskammtur Atacand er 4 mg einu sinni a sélarhring. Leeknirinn getur staekkad
skammtinn med pvi ad tvofalda skammtinn med ad minnsta kosti 2 vikna millibili { allt ad
32 mg einu sinni 4 s6larhring. Atacand ma taka samhlida 60rum lyfjum vid hjartabilun og mun
leeknirinn dkveda hvada medferd hentar pér.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er tekinn
Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur skal hafa samband vid leekni eda lyfjafreeding.

Ef gleymist ad taka Atacand

Ekki & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Taktu naesta skammt
eins og venjulega.

Ef heett er ad taka Atacand

Ef pt heettir a0 taka Atacand getur blodprystingurinn haekkad a ny. bess vegna skal ekki hatta notkun

Atacand an samrads vio lakni.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur Atacand valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Mikilveegt er ad pu gerir pér grein fyrir hverjar pessar aukaverkanir geta verid.

42



Heetta skal notkun Atacand og leita strax eftir laeknishjalp ef pa faerd einhver eftirtalinna
ofnaemisvidbragda:

o Ondunarerfidleikar, med eda 4n bélgu i andliti, vérum, tungu og/eda koki.

o Bolga i andliti, vorum, tungu og/eda koki, sem getur valdid kyngingarerfidleikum.

o Alvarlegur k1481 i hud (med upphleyptum flekkjum).

Atacand getur valdio faekkun 4 fjélda hvitra blédkorna. Viondm pitt gegn sykingum getur minnkad og
pt getur fundid fyrir preytu, fengid sykingu eda hita. Hafou samband vio leekninn ef petta gerist. Til
pess ad kanna hvort Atacand hefur haft einhver ahrif & bl6did (kyrningahrap (agranulocytosis)) getur
leeknirinn viljad taka blodprufur af og til.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir eru medal annars:
Algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum):

. Sundl (svimi)/ring].

. Hofuoverkur.

o Syking 1 6ndunarferum.

o Lagur blooprystingur. bad getur valdio sundli og yfirlidstilfinningu.
o Breytingar 4 blodgildum:

- Aukid magn kaliums i blodi, sérstaklega ef p ert med nyrnakvilla eda hjartabilun. {
alvarlegum tilvikum getur pu fundid fyrir preytu, slappleika, éreglulegum hjartslaetti eda
naladofa.

o Ahrif 4 starfsemi nyrna, sérstaklega ef pti ert med nyrnakvilla eda hjartabilun. Orsjaldan getur
nyrnabilun komid fram.

Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):
Bolga 1 andliti, vorum, tungu og/eda koki.
Feekkun raudra eda hvitra blodkorna. Pt getur fundid fyrir preytu, sykingu eda soétthita.
Huoutbrot, upphleypt utbrot (ofsakladi).
Klaai.
Bakverkur, verkur i lidum og vodvum.
Breytingar a starfsemi lifrar, par 4 medal bolga i lifur (lifrarbolga). b0 getur fundid fyrir preytu,
flensulikum einkennum og gulur litur getur komid 4 hiid og augnhvitur.
Ogledi.
. Breytingar & bl6ogildum:
- Minna magn natriums i blodi. [ alvarlegum tilvikum getur pt fundid fyrir slappleika,
orkuleysi eda voovakrompum.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgise0li eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG GEYMA A ATACAND

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

o Geymid par sem born hvorki na til né sja.

o Ekki skal nota Atacand eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni, glasinu eda

midanum. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
o Ekki parf ad geyma lyfid vio sérstok hitaskilyroi.

Ekki ma fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Petta er gert til pess ad vernda umhverfio.

6. APRAR UPPLYSINGAR
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Hvad inniheldur Atacand

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Utlit Atacand og pakkningastaerdir

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
Markadsleyfishafi og framleidandi

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]
{Heiti og heimilisfang framleidanda}

<{simi}>

<{fax}>

<{netfang}>

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssveaedisins undir eftirfarandi heitum:

Land Nafn

Austurriki, Belgia, Bulgaria, Kypur, Tékkland, Danmork, Eistland, Atacand
Finnland, Frakkland, Pyskaland, Grikkland, Ungverjaland, fsland,
frland, Lettland, Lithaen, Luxemburg, Malta, Holland, Noregur,
Pélland, Portigal, Rumenia, Slovakia, Slovenia, Spann, Svipjod,

Bretland
[talia Ratacand
Svipjod Racanda

bessi fylgisedill var sidast sampykktur i {MM/AAAA}.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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