I PRIEDAS

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMU, FARMACINIY FORMU, STIPRUMU,
VARTOJIMO BUDU IR RINKODAROS TEISES TURETOJU VALSTYBESE NARESE
SARASAS



ES/EEE
valstybé naré

Rinkodaros teisés turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Farmaciné forma

Vartojimo budas

Austrija

AstraZeneca Osterreich GmbH.,

Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

Atacand 2 mg - Tabletten

2 mg

tableté

vartoti per burna

Austrija

AstraZeneca Osterreich GmbH.,

Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

Atacand 4 mg - Tabletten

4 mg

tablete

vartoti per burna

Austrija

AstraZeneca Osterreich GmbH.,

Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

Atacand 8 mg - Tabletten

8 mg

tableté

vartoti per burna

Austrija

AstraZeneca Osterreich GmbH.,

Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

Atacand 16 mg - Tabletten

16 mg

tableté

vartoti per burna

Austrija

AstraZeneca Osterreich GmbH.,

Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

Atacand 32 mg - Tabletten

32 mg

tableté

vartoti per burna

Austrija

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

1070 Wien

Austria

Blopress 4 mg — Tabletten

tableté

vartoti per burna

Austrija

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

1070 Wien

Austria

Blopress 8 mg — Tabletten

8 mg

tableté

vartoti per burna

Austrija

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

1070 Wien

Austria

Blopress 16 mg — Tabletten

16 mg

tableté

vartoti per burna

Austrija

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

1070 Wien

Austria

Blopress 32 mg — Tabletten

32 mg

tableté

vartoti per burna

Belgija

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

tableté

vartoti per burna




ES/EEE

valstybé naré

Rinkodaros teisés turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Farmaciné forma

Vartojimo budas

Belgija

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

4 mg

tableté

vartoti per burna

Belgija

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

8 mg

tableté

vartoti per burna

Belgija

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

16 mg

tableté

vartoti per burna

Belgija

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

32 mg

tableté

vartoti per burna

Bulgarija

AstraZeneca AB,
S-151 85, Sodertilje, Sweden

Atacand

8 mg

tableté

vartoti per burna

Bulgarija

AstraZeneca AB,
S-151 85, Sodertilje, Sweden

Atacand

16 mg

tableté

vartoti per burna

Bulgarija

AstraZeneca AB,
S-151 85, Sodertilje, Sweden

Atacand

32 mg

tableté

vartoti per burna

Kipras

AstraZeneca AB,
S-151 85, Sodertilje, Sweden

Atacand

tableté

vartoti per burna

Kipras

AstraZeneca AB,
S-151 85, Sodertilje, Sweden

Atacand

8 mg

tableté

vartoti per burna

Kipras

AstraZeneca AB,
S-151 85, Sodertilje, Sweden

Atacand

16 mg

tableté

vartoti per burna

Kipras

AstraZeneca AB,
S-151 85, Sodertilje, Sweden

Atacand

32 mg

tableté

vartoti per burna

Cekijos
Respublika

AstraZeneca UK Ltd.,
Macclesfield, Cheshire,
United Kingdom

Atacand 4 mg

tableté

vartoti per burna




ES/EEE Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas pavadinimas Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo biidas
valstybé naré
Cekijos AstraZeneca UK Ltd., Atacand 8 mg 8 mg tableté vartoti per burng
Respublika Macclesfield, Cheshire,
United Kingdom
Cekijos AstraZeneca UK Ltd., Atacand 16 mg 16 mg tableté vartoti per burna
Respublika Macclesfield, Cheshire,
United Kingdom
Danija AstraZeneca A/S Atacand 4 mg tableté vartoti per burna
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund,
Denmark
Danija AstraZeneca A/S Atacand 8 mg tableté vartoti per burna
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund,
Denmark
Danija AstraZeneca A/S Atacand 16 mg tableté vartoti per burna
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund,
Denmark
Danija AstraZeneca A/S Atacand 32 mg tableté vartoti per burna
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund,
Denmark
Estija AstraZeneca AB, Strangndsvigen 44, Atacand 8 mg tableté vartoti per burng
S-151 85 Sodertilje, Sweden
Estija AstraZeneca AB, Stringnasvigen 44, Atacand 16 mg tableté vartoti per burna
S-151 85 Sodertélje, Sweden
Estija AstraZeneca AB, Strangndsvigen 44, Atacand 32 mg tableté vartoti per burng
S-151 85 Sodertilje, Sweden
Suomija AstraZeneca Oy Atacand 2 mg tableté vartoti per burna

Luomanportti 3
F1-02200 Espoo
Finland




ES/EEE
valstybé naré

Rinkodaros teisés turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Farmaciné forma

Vartojimo budas

Suomija

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
F1-02200 Espoo
Finland

Atacand

4 mg

tableté

vartoti per burna

Suomija

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
FI-02200 Espoo
Finland

Atacand

8 mg

tableté

vartoti per burna

Suomija

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
FI1-02200 Espoo
Finland

Atacand

16 mg

tableté

vartoti per burna

Suomija

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
F1-02200 Espoo
Finland

Atacand

32 mg

tableté

vartoti per burna

Pranciizija

AstraZeneca

1, Place Renault
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Atacand 4 mg, comprimé
sécable

tableté

vartoti per burna

Pranciizija

AstraZeneca

1, Place Renault
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Atacand 8 mg, comprimé
sécable

8 mg

tableté

vartoti per burna

Pranciizija

AstraZeneca

1, Place Renault
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Atacand 16 mg, comprimé
sécable

16 mg

tableté

vartoti per burna




ES/EEE Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas pavadinimas Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo biidas

valstybé naré

Pranciizija AstraZeneca Atacand 32 mg, comprimé |32 mg tablete vartoti per burng
1, Place Renault sécable
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Pranciizija Laboratoires Takeda Kenzen 4 mg, comprimé 4 mg tableté vartoti per burna
11-15, quai de Dion Bouton sécable
92816 Puteaux Cedex
France

Pranciizija Laboratoires Takeda Kenzen 8 mg, comprimé 8 mg tableté vartoti per burna
11-15, quai de Dion Bouton sécable
92816 Puteaux Cedex
France

Pranciizija Laboratoires Takeda Kenzen 16 mg, comprimé¢ |16 mg tableté vartoti per burna
11-15, quai de Dion Bouton sécable
92816 Puteaux Cedex
France

Pranciizija Laboratoires Takeda Kenzen 32 mg, comprimé (32 mg tableté vartoti per burna
11-15, quai de Dion Bouton sécable
92816 Puteaux Cedex
France

Vokietija AstraZeneca GmbH Atacand 4 mg 4 mg tableté vartoti per burng
22876 Wedel, Germany

Vokietija AstraZeneca GmbH Atacand 8 mg 8mg tableté vartoti per burna
22876 Wedel, Germany

Vokietija AstraZeneca GmbH Atacand 16 mg 16 mg tableté vartoti per burna
22876 Wedel, Germany

Vokietija AstraZeneca GmbH Atacand PROTECT 32 mg |32 mg tableté vartoti per burna
22876 Wedel, Germany Tabletten

Vokietija Takeda Pharma GmbH Blopress 2 mg Tabletten 2 mg tableté vartoti per burna
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany




ES/EEE
valstybé naré

Rinkodaros teisés turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Farmaciné forma

Vartojimo budas

Vokietija

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 4 mg Tabletten

4 mg

tableté

vartoti per burna

Vokietija

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 8 mg Tabletten

8 mg

tableté

vartoti per burna

Vokietija

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 16 mg Tabletten

16 mg

tableté

vartoti per burna

Vokietija

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 32 mg Tabletten

32 mg

tableté

vartoti per burna

Graikija

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astrnafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

tableté

vartoti per burna

Graikija

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

tableté

vartoti per burna

Graikija

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

8 mg

tableté

vartoti per burna

Graikija

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

16 mg

tablete

vartoti per burna




ES/EEE
valstybé naré

Rinkodaros teisés turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Farmaciné forma

Vartojimo budas

Graikija

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

32 mg

tableté

vartoti per burna

Vengrija

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

Atacand

8 mg

tableté

vartoti per burna

Vengrija

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

Atacand

16 mg

tableté

vartoti per burna

Islandija

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

Atacand

tableté

vartoti per burna

Islandija

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

Atacand

8 mg

tableté

vartoti per burna

Islandija

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

Atacand

16 mg

tableté

vartoti per burna

Islandija

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

Atacand

32 mg

tableté

vartoti per burna

Airija

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

Atacand

tabletée

vartoti per burna

Airija

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

Atacand

tableté

vartoti per burna




ES/EEE
valstybé naré

Rinkodaros teisés turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Farmaciné forma

Vartojimo budas

Airija

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

Atacand

8 mg

tableté

vartoti per burna

Airija

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

Atacand

16 mg

tablete

vartoti per burna

Airija

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

Atacand

32 mg

tableté

vartoti per burna

Airija

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 2 mg

tableté

vartoti per burna

Airija

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 4 mg

tableté

vartoti per burna

Airija

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 8 mg

8 mg

tableté

vartoti per burna




ES/EEE
valstybé naré

Rinkodaros teisés turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Farmaciné forma

Vartojimo budas

Airija

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 16 mg

16 mg

tableté

vartoti per burna

Airija

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 32 mg

32 mg

tableté

vartoti per burna

Italija

AstraZeneca SpA

Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080 Basiglio

(MI) -Italy

Ratacand

tableté

vartoti per burna

Italija

AstraZeneca SpA

Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080 Basiglio

(MI) - Ttaly

Ratacand

tablete

vartoti per burna

Italija

AstraZeneca SpA

Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080 Basiglio

(M) - Italy

Ratacand

8 mg

tableté

vartoti per burna

Italija

AstraZeneca SpA

Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080 Basiglio

(M) - Italy

Ratacand

16 mg

tableté

vartoti per burna

Italija

AstraZeneca SpA

Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080 Basiglio

(MI) - Italy

Ratacand

32 mg

tableté

vartoti per burna

Italija

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

00144 Roma

Italy

Blopress 2 mg

tableté

vartoti per burna
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ES/EEE
valstybé naré

Rinkodaros teisés turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Farmaciné forma

Vartojimo budas

Italija

Takeda Italia Farmaceutici S.p.A.

Via Elio Vittorini, 129
00144 Roma
Italy

Blopress 4 mg

4 mg

tableté

vartoti per burna

Italija

Takeda Italia Farmaceutici S.p.A.

Via Elio Vittorini, 129
00144 Roma
Italy

Blopress 8 mg

8 mg

tableté

vartoti per burna

Italija

Takeda Italia Farmaceutici S.p.A.

Via Elio Vittorini, 129
00144 Roma
Italy

Blopress 16 mg

16 mg

tableté

vartoti per burna

Italija

Takeda Italia Farmaceutici S.p.A.

Via Elio Vittorini, 129
00144 Roma
Italy

Blopress 32 mg

32 mg

tableté

vartoti per burna

Latvija

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

8 mg

tableté

vartoti per burna

Latvija

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand

16 mg

tableté

vartoti per burna

Lietuva

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand

4 mg

tableté

vartoti per burna

Lietuva

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

8 mg

tableté

vartoti per burna

Lietuva

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand

16 mg

tableté

vartoti per burna

Lietuva

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand

32 mg

tableté

vartoti per burna

Liuksemburgas

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

tableté

vartoti per burna

11




ES/EEE
valstybé naré

Rinkodaros teisés turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Farmaciné forma

Vartojimo budas

Liuksemburgas

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

4 mg

tableté

vartoti per burna

Liuksemburgas

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

8 mg

tableté

vartoti per burna

Liuksemburgas

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

16 mg

tableté

vartoti per burna

Liuksemburgas

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

32 mg

tableté

vartoti per burna

Malta

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

Atacand

8 mg

tableté

vartoti per burna

Malta

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

Atacand

16 mg

tableté

vartoti per burna

Nyderlandai

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 2, tabletten 2 mg

2 mg

tableté

vartoti per burna

Nyderlandai

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 4, tabletten 4 mg

4 mg

tableté

vartoti per burna

Nyderlandai

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 8, tabletten 8 mg

8 mg

tablete

vartoti per burna
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Rinkodaros teisés turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Farmaciné forma

Vartojimo budas

Nyderlandai

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 16, tabletten 16 mg

16 mg

tableté

vartoti per burna

Nyderlandai

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 32, tabletten 32 mg

32 mg

tableté

vartoti per burna

Norvegija

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo, Norway

Atacand

tableté

vartoti per burna

Norvegija

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo, Norway

Atacand

8 mg

tableté

vartoti per burna

Norvegija

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo , Norway

Atacand

16 mg

tablete

vartoti per burna

Norvegija

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo, Norway

Atacand

32 mg

tablete

vartoti per burna

Lenkija

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje
Girtunaviagen, Sweden

Atacand

tableté

vartoti per burna

Lenkija

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje
Girtunavidgen, Sweden

Atacand

tableté

vartoti per burna

Lenkija

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje
Girtunaviagen, Sweden

Atacand

tableté

vartoti per burna

Lenkija

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje
Girtunavidgen, Sweden

Atacand

tableté

vartoti per burna

Portugalija

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

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

Atacand

tableté

vartoti per burna

Portugalija

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

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

Atacand

tableté

vartoti per burna
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Rinkodaros teisés turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Farmaciné forma

Vartojimo budas

Portugalija

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Humberto Madeira, 7,
Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal

Atacand

8 mg

tableté

vartoti per burna

Portugalija

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Humberto Madeira, 7,
Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal

Atacand

16 mg

tablete

vartoti per burna

Portugalija

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Humberto Madeira, 7,
Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal

Atacand 32 mg

32 mg

tableté

vartoti per burna

Portugalija

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B - Queluz de
Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

tableté

vartoti per burna

Portugalija

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B - Queluz de
Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

tableté

vartoti per burna

Portugalija

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B - Queluz de
Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

8 mg

tableté

vartoti per burna

Portugalija

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B - Queluz de
Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

16 mg

tableté

vartoti per burna
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ES/EEE Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas pavadinimas  |Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo biidas
valstybé naré
Portugalija Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Blopress 32 mg tablete vartoti per burng
Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B - Queluz de
Baixo
2730-055 Barcarena
Portugal
Rumunija AstraZeneca AB, Atacand 8 mg 8 mg tableté vartoti per burna
S 151 85, Sodertilje, Sweden
Rumunija AstraZeneca AB, Atacand 16 mg 16 mg tableté vartoti per burna
S 151 85, Sodertélje, Sweden
Rumunija AstraZeneca AB, Atacand 32 mg 32 mg tableté vartoti per burna
S 151 85, Sodertilje, Sweden
Slovakijos AstraZeneca AB, Atacand 8 mg 8 mg tableté vartoti per burna
Respublika S 151 85, Sodertélje, Sweden
Slovakijos AstraZeneca AB, Atacand 16 mg 16 mg tableté vartoti per burng
Respublika S 151 85, Sodertilje, Sweden
Slovakijos AstraZeneca AB, Atacand 32 mg 32 mg tableté vartoti per burna
Respublika S 151 85, Sodertélje, Sweden
Slovénija AstraZeneca UK Limited Atacand 4 mg 4 mg tableté vartoti per burna
15 Stanhope Gate
London W1K 1LN
United Kingdom
Slovénija AstraZeneca UK Limited Atacand 8 mg 8 mg tableté vartoti per burna
15 Stanhope Gate
London W1K 1LN
United Kingdom
Slovénija AstraZeneca UK Limited Atacand 16 mg 16 mg tableté vartoti per burng
15 Stanhope Gate
London W1K 1LN
United Kingdom
Slovénija AstraZeneca UK Limited Atacand 32 mg 32 mg tableté vartoti per burng

15 Stanhope Gate
London W1K 1LN
United Kingdom
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Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Farmaciné forma

Vartojimo budas

Ispanija

AstraZeneca Farmacéutica Ispanija, S.A.
Parque Norte.Edificio Roble.

C/ Serrano Galvache 56

28033 Madrid, Spain

Atacand 4 mg comprimidos

4 mg

tableté

vartoti per burna

Ispanija

AstraZeneca Farmacéutica Ispanija, S.A.
Parque Norte.Edificio Roble.

C/ Serrano Galvache 56

28033 Madrid, Spain

Atacand 8 mg comprimidos

tableté

vartoti per burna

Ispanija

AstraZeneca Farmacéutica Ispanija, S.A.
Parque Norte.Edificio Roble.

C/ Serrano Galvache 56

28033 Madrid, Spain

Atacand 16 mg comprimidos

16 mg

tableté

vartoti per burna

Ispanija

AstraZeneca Farmacéutica Ispanija, S.A.
Parque Norte.Edificio Roble.

C/ Serrano Galvache 56

28033 Madrid, Spain

Atacand 32 mg comprimidos

32 mg

tableté

vartoti per burna

Ispanija

Takeda Global Research and Development Centre
(Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 4 mg comprimidos

4 mg

tableté

vartoti per burna

Ispanija

Takeda Global Research and Development Centre
(Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 8 mg comprimidos

tableté

vartoti per burna

Ispanija

Takeda Global Research and Development Centre
(Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 16 mg
comprimidos

16 mg

tableté

vartoti per burna
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ES/EEE Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas pavadinimas  |Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo biidas

valstybé naré

Ispanija Takeda Global Research and Development Centre |[Blopress 32 mg 32 mg tablete vartoti per burng
(Europe) Ltd comprimidos
61 Aldwych
London
WC2B 4AE
United Kingdom

Ispanija Almirall, S.A. Ronda General Mitre, 151 08022 |Parapres 4 mg comprimidos |4 mg tableté vartoti per burna
Barcelona
Spain

Ispanija Almirall, S.A. Ronda General Mitre, 151 08022 |Parapres 8 mg comprimidos |8 mg tableté vartoti per burna
Barcelona
Spain

Ispanija Almirall, S.A. Ronda General Mitre, 151 08022 |Parapres 16 mg 16 mg tableté vartoti per burna
Barcelona comprimidos
Spain

Ispanija Almirall, S.A. Ronda General Mitre, 151 08022 |Parapres 32 mg 32 mg tablete vartoti per burng
Barcelona comprimidos
Spain

Svedija AstraZeneca AB Atacand 2 mg tableté vartoti per burng
151 85 Sodertilje, Sweden

Svedija AstraZeneca AB Atacand 4 mg tableté vartoti per burna
151 85 Sodertélje, Sweden

Svedija AstraZeneca AB Atacand 8 mg tableté vartoti per burng
151 85 Sodertilje, Sweden

Svedija AstraZeneca AB Atacand 16 mg tableté vartoti per burna
151 85 Sodertélje, Sweden

Svedija AstraZeneca AB Atacand 32 mg tableté vartoti per burng
151 85 Sodertilje, Sweden

Svedija AstraZeneca AB Racanda 4 mg tableté vartoti per burna
151 85 Sodertélje, Sweden

Svedija AstraZeneca AB Racanda 8 mg tableté vartoti per burng
151 85 Sodertilje, Sweden

Svedija AstraZeneca AB Racanda 16 mg tableté vartoti per burna
151 85 Sodertélje, Sweden
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ES/EEE Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas pavadinimas  |Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo buadas
valstybé naré
Svedija AstraZeneca AB Racanda 32 mg tablete vartoti per burng

151 85 Sodertilje, Sweden
Jungtiné AstraZeneca UK Limited, Atacand 2 mg tableté vartoti per burna
Karalysté 600 Capability Green, Luton,

LU1 3LU, United Kingdom
Jungtiné AstraZeneca UK Limited, Atacand 4 mg tableté vartoti per burna
Karalysté 600 Capability Green, Luton,

LU1 3LU, United Kingdom
Jungtiné AstraZeneca UK Limited, Atacand 8 mg tableté vartoti per burna
Karalysté 600 Capability Green, Luton,

LU1 3LU, United Kingdom
Jungtiné AstraZeneca UK Limited, Atacand 16 mg tableté vartoti per burng
Karalysté 600 Capability Green, Luton,

LU1 3LU, United Kingdom
Jungtiné AstraZeneca UK Limited, Atacand 32 mg tableté vartoti per burna
Karalysté 600 Capability Green, Luton,

LU1 3LU, United Kingdom
Jungtiné Takeda Global Research and Development Centre [Blopress 2 mg 2 mg tableté vartoti per burna
Karalysté (Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom
Jungtiné Takeda Global Research and Development Centre |Blopress 4 mg 4 mg tableté vartoti per burna
Karalysté (Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom
Jungtiné Takeda Global Research and Development Centre [Blopress 8 mg 8 mg tablete vartoti per burng
Karalysté (Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom
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ES/EEE
valstybé naré

Rinkodaros teisés turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Farmaciné forma

Vartojimo budas

Jungtiné
Karalysté

Takeda Global Research and Development Centre
(Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 16 mg

16 mg

tableté

vartoti per burna

Jungtiné
Karalysté

Takeda Global Research and Development Centre
(Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 32 mg

32 mg

tableté

vartoti per burna

Jungtiné
Karalysté

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 2 mg

tableté

vartoti per burna

Jungtiné
Karalysté

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 4 mg

tableté

vartoti per burna

Jungtiné
Karalysté

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 8§ mg

8 mg

tableté

vartoti per burna
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ES/EEE
valstybé naré

Rinkodaros teisés turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Farmaciné forma

Vartojimo budas

Jungtiné
Karalysté

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 16 mg

16 mg

tableté

vartoti per burna

Jungtiné
Karalysté

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 32 mg

32 mg

tableté

vartoti per burna
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IT PRIEDAS
EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO

CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO
PAKEITIMO PAGRINDAS
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MOKSLINES ISVADOS

ATACAND IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU (ZR. 1 PRIEDA) MOKSLINIO
IVERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA

Atacand sudétyje yra kandesartano cileksetilio — angiotenzino receptoriy blokatoriaus (ARB), kuris
skiriamas gydyti pirmine hipertenzija sergancius suaugusiuosius ir suaugusius pacientus, kuriems
nustatytas Sirdies nepakankamumas ir kairiojo skilvelio sistolinés funkcijos sutrikimas (kairiojo
skilvelio i§sttmimo frakcija < 40 %), kaip papildoma terapija kartu su angiotenzing konvertuojanciu
fermentu (AKF inhibitoriais) arba kai AKF inhibitoriai netoleruojami.

Buvo nuspresta suderinti Sio vaistinio preparato charakteristiky santrauka ir buvo pradéta kreipimosi
procediira, kad bty pasalinti visi skirtumai ir visoje Europoje biity suderinti preparaty, kuriy
rinkodaros teisés buvo suteiktos nacionaliniu lygmeniu, preparato informaciniai dokumentai.
Siekdamas suderinti §iuos dokumentus, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP)
apsvarsté nacionalinius preparato informacinius dokumentus, rinkodaros teisés turétojo pateiktus
atsakymus ir turimas mokslines Zinias.

Apsvarstytos tos sritys, kuriose buvo nustatyta skirtumy, ypac¢ preparato charakteristiky santraukos
4.1,4.2,4.3 ir 4.4 skyriai. Taip pat buvo suderinti kiti preparato charakteristiky santraukos skyriai.

4.1 skyrius. Terapinés indikacijos.

Hipertenzijos indikacija
Hipertenzijos indikacija buvo patvirtinta visose valstybése narése. Todél CHMP patvirtino formuluotg
,»pirming hipertenzija“.

Sirdies nepakankamumo indikacija

Sirdies nepakankamumo indikacija buvo patvirtinta visose valstybése narése. Taciau { vienoje
valstybéje naréje patvirtinta indikacija nebuvo jtraukti pacientai, priskiriami IV funkcinei klasei pagal
Niujorko Sirdies asociacijos (angl. New York Heart Association, NYHA) klasifikacija.

CHMP aptaré Sios pacienty grupés iSskyrimo pagrinda. Remdamasis turimais duomenimis, iskaitant
CHARM (Sirdies nepakankamumo gydymas kandesartanu. Sumazéjusio mirtingumo ir sergamumo
vertinimas, angl. Candesartan in Heart Failure: Assessment of Reduction in Mortality and morbidity)
tyrimy programos, kurioje dalyvavo II-IV NYHA funkcinéms klaséms priskiriami pacientai,
rezultatus, komitetas atkreipé démesi, kad néra pagrindo i $ia indikacija neitraukti IV NYHA klasei
priskiriamy pacienty. Pripazistama, kad Sios populiacijos tyrimy duomeny néra daug, ta¢iau
iSanalizavus pernelyg mazos i$stimimo frakcijos tyrimuose (sukaupti tyrimy CHARM-Alternative ir
CHARM-Added, kurie yra CHARM tyrimy programos dalis, duomenys) naudota pirminj sudétini
sukeliamo pakitimo rodiklj (mirtis dél Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimo arba hospitalizavimas
del Sirdies nepakankamumo) pagal NYHA klasiy pogrupius, kiekviename i§ NYHA pogrupiu
nustatyta mazesné nei 1,0 santykiné rizika (angl. Hazard Ratio, HR) kandesartano naudai, palyginti su
placebu.

Be to, nebuvo jokiy itikinamy duomeny, kad kurio nors NYHA klasés pogrupio tyrimuy rezultatai
stipriai skirtysi nuo aprasyty bendrosios populiacijos tyrimo rezultaty. Taip pat nebuvo jokiy
akivaizdziy biologiniy priezasciy, dél kuriy gydymo kandesartanu poveikis [V NYHA klasei
priskiriamiems pacientams skirtysi nuo poveikio IIIl NYHA klasei priskiriamiems pacientams.

CHMP nuomone, vaistinio preparato [V NYHA klasei priskiriamiems pacientams teikiamos naudos ir
keliamos rizikos santykis taip pat yra teigiamas, todél nusprendé neisskirti Sios pacienty grupés, kaip ir
rekomendavo Europos kardiology draugija (European Society of Cardiology, ESC).

Patvirtintos Sios indikacijos:

Atacand skiriamas

—  Gydyti pirmine hipertenzija sergancius suaugusiuosius.

—  Gydyti suaugusius pacientus, kuriems nustatytas Sirdies nepakankamumas ir kairiojo skilvelio
sistolinés funkcijos sutrikimas (kairiojo skilvelio isstuimimo frakcija <40 %), kaip papildoma
terapija, skiriama kartu su AKF inhibitoriais arba kai AKF inhibitoriai netoleruojami.
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4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas.

Dozavimas hipertenzija sergantiems pacientams

Rekomenduojama prading ir iprastiné palaikomoji kandesartano doz¢ yra 8 mg. Daugumoje valstybiy
nariy buvo patvirtintas ne didesnés kaip 32 mg dozés dozavimo rezimas. Vienoje valstybéje naréje
patvirtintoje preparato charakteristiky santraukoje, kaip papildoma alternatyvi strategija, paminéta
galimybé gydyma papildyti kalcio kanalo blokatoriumi (KKB).

32 mg dozé pagrista hipertenzija serganciy pacienty tyrimo rezultatais ir neseniai leidinyje paskelbta
Karlson et al (2009) atlikta dozes ir gydymo poveikio santykio (angl. dose-response) analize.
Pacientams, kuriy kraujo spaudimas Siek tiek sumazéja, paskyrus mazesniy kandesartano doziy
monoterapija, visa 32 mg dozé gali buti dar naudingesné. Neseniai parengtose pavyzdiniy
hipertenzijos moksliniy tyrimy centry (angl. Hypertension Excellence Centres, ESH) gairése (Mancia
et al, 2007) ir Jungtinio nacionalinio komiteto (angl. Joint National Committee, INC) VII hipertenzijos
gydymo gairése (Chobanian et al, 2003) teigiama, kad net ir nedidelis kraujo spaudimo sumaz¢jimas
gali buti labai naudingas, kai pirminis kraujo spaudimas yra zemesnis uz iprastini, pagal kuri
nustatoma hipertenzija. Tai patvirtina ir remiantis atsitiktinés atrankos tyrimais neseniai Law et al
(2009) atlikta metaanalizé.

Kai kurie tyrimai pagrindzia papildomai skiriamo KKB vartojima kaip papildoma strategija (Farsang
et al, 2001; Morgan ir Anderson, 2002 ir Lindholm et al, 2003). Taciau padidéjes prieshipertenzinis
poveikis, kandesartano cileksetilj skiriant kartu su KKB amlodipinu arba felodipinu, nurodytas ne 4.2,
0 5.1 skyriuje.

hipertenzijai gydyti. [ $i skyriy taip pat jtraukta informacija, kad kandesartana galima skirti ir su kitais
prieshipertenziniais vaistais.

Taip pat buvo suderinti skyriai, kuriuose pateikiama informacija apie preparato vartojima
specialiosiose populiacijose, kaip antai senyvo amziaus pacienty; pacienty, kuriems nustatytas
cirkuliuojancio kraujo kiekio sumazéjimas; pacienty, kuriy inksty ir kepeny funkcija sutrikusi, ir
juodosios rasés pacienty populiacijose.

Kalbant apie senyvo amziaus pacientus, CHMP nusprendé, kad vyresniems kaip 75 mety pacientams
skiriamos pirminés dozés koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, skiriama pirminé pradiné dozé buvo padidinta nuo 2 mg
iki 4 mg. Dvieju klinikiniy tyrimuy, kuriuos atliekant buvo tiriamos pacientams, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, skiriamo kandesartano farmakokinetinés charakteristikos, rezultatai ir leidinyje paskelbtas
Hoogkamer et al (1998) tyrimas, kurj atliekant buvo vartojama pradiné 12 mg dozé, rodo, kad lengvas
arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas neturi didelio poveikio kandesartano
farmakokinetinéms savybéms, todél Siems pacientams skiriamos preparato dozés koreguoti nereikia.
Sia i§vada patvirtino ir dar vienas tyrimas, kurj atliekant buvo tiriama dar didesné pradiné dozé.

Dozavimas Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams

Dozavimas pacientams, kuriems nustatytas Sirdies nepakankamumas, buvo toks pat visose valstybése
narése. [prastiné rekomenduojama pirminé Atacand dozé yra 4 mg kartg per para. Titravimas iki
tikslinés 32 mg karta per para (didziausios) dozés arba didZiausios toleruojamos dozés atlickamas
dvigubinant dozg bent 2 savaiciy intervalu.

Kalbant apie tuo paciu metu taikoma kita terapija, remiantis ESC Sirdies nepakankamumo gairémis
(ESC HF, 2008), siuo metu Siems pacientams taikomas jprastinis gydymas — tinkama beta blokatoriaus
dozé ir AKF inhibitorius. Jeigu Sios medziagos nepakankamai veiksmingos, reikéty apsvarstyti
galimybe papildomai skirti ARB arba kalio i$siskyrimo neskatinantj diuretika.

CHARM tyrimy programos rezultatai parodé, kad pacienty, kuriems nustatytas Sirdies
nepakankamumas, gydymas kandesartanu ir tuo paciu metu skiriamu kitu vaistiniu preparatu, yra
akivaizdziai naudingas mirtingumo nuo Sirdies ir kraujagysliy sistemos funkcijos sutrikimo ir
sergamumo poziiiriu. Taciau pacientams, kurie gydyti kandesartano, AKF inhibitoriaus ir kalio
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i8siskyrimo neskatinancio diuretiko deriniu, nustatyta didesné hiperkalemijos rizika. Pacientus,
kuriems skiriama tokia kombinuota terapija, reikia nuolat atidziai stebéti. Todél CHMP nusprendé,
kad nors kandesartang galima skirti kartu su kitomis gydymo priemonémis nuo Sirdies
nepakankamumo (iskaitant AKF inhibitorius, beta blokatorius, diuretikus ir digitalius arba ju derinius),
kartu skirti AKF inhibitoriy, kalio i$siskyrimo neskatinantj diuretika ir kandesartana
nerekomenduojama.

4.3 skyrius. Kontraindikacijos.

NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Anksciau i preparato charakteristiky santrauka buvo jtraukta iSsami visy trijy néStumo trimestry ir
zindymo laikotarpio kontraindikacija.

Taciau i§ CHMP Farmakologinio budrumo darbo grupés ataskaitos apie AKF inhibitoriy ir
angiotenzino II receptoriy antagonisty (AIIRA) vartojima per pirmaji néStumo trimestra
(EMEA/CHMP/PhVWP/474692/2007) matyti, kad pirmojo néStumo trimestro kontraindikacija
nepagrista; per pirmaji néstumo trimestra vartoti AIIRA nerekomenduojama.

Per antrajj ir tre€iaji trimestrus vartoti AIIRA negalima.

CHMP taip pat pritaré i §i skyriy itrauktai kontraindikacijai, pagal kuria preparato negalima vartoti
pacientams, kurie yra itin jautriis kandesartanui arba kuriai nors pagalbinei medZziagai, ir pacientams,
kuriems nustatytas sunkus kepeny funkcijos sutrikimas ir (arba) cholestazé.

4.4 skyrius. Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés.

Suderinti ispé&jimai dél inksty pakenkimo, Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams tuo pat
metu taikomos terapijos AKF inhibitoriumi, hemodializés, inksty arterijos stenozés, inksty
transplantacijos, anestezijos ir chirurgijos, aortos ir mitralinio voztuvo stenozés, pirminio
hiperaldosteronizmo ir hiperkalemijos. Remiantis pirmiau minéta informacija, kandesartanu
gydomiems Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams gali i$sivystyti hiperkalemija. Todél
rekomenduojama reguliariai tikrinti kalio kiekj §iy pacienty kraujo serume ir nerekomenduojama jiems
skirti AKF inhibitoriaus, kalio i$siskyrimo neskatinancio diuretiko ir kandesartano derinio, o galimybe
skirti toki derinj svarstyti tik iSsamiai jvertinus galima naudg ir rizika.

4.6 skyrius. NéStumo ir Zindymo laikotarpis.

Remdamasis pateikta informacija, CHMP patvirtino suderinta teksta dél AIIRA, kaip tipini CHMP
Farmakologinio budrumo darbo grupés parengta isp€jima dél visy AIIRA vartojimo: per pirmaji
néstumo trimestra vartoti AIIRA nerekomenduojama; per antraji ir tre¢iaji trimestrus vartoti AIIRA
negalima.

4.7 skyrius. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

CHMP atkreipé démesi, kad atsizvelgiant i vaisto farmakologini veikima, §is vaistinis preparatas gali
turéti itakos gebéjimui vairuoti, todél sis skyrius buvo suderintas, siekiant i ji itraukti informacija, kad
gali pasireiksti ,,galvos svaigimas‘ ir ,,nuovargis*.

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis.

CHMP nusprendé¢, kad hipertenzija ir l1étiniu Sirdies nepakankamu sergantiems pacientams skirta
saugumo informacija turéty biiti pateikiama atskirai. [ §i skyriy itraukta papildoma formuluoté, kuria
atskirtos CHARM tyrimy programos iSvados dél nepageidaujamy reiskiniy, nes i$ tyrimy programos
matyti, kad nepageidaujami reiskiniai dazniau pasireiské tiriamiesiems, kurie vartojo kitus retikuling
aktyvinancia sistema veikiancius vaistinius preparatus. Poskyryje, kuriame pateikiama informacija
apie vaistinio preparato vartojimo patirti po jo pateikimo rinkai, atsizvelgiant | preparato
charakteristiky gaires (2009 m. rugséjo mén.) ir dél to, kad nebuvo galima ivertinti nepageidaujamy
reiSkiniy daznio po vaistinio preparato pateikimo rinkai, nepageidaujamy reiskiniy dazni apibtidinantis
terminas ,,labai reti“ buvo pakeistas terminu ,,nezinoma“.
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4.9 skyrius. Perdozavimas.
I §1 skyriy itraukta informacija apie perdozavus vaistinio preparato pasireiskiancius simptomus ir
rekomendacijas dél priemoniu, kuriy reikéty imtis, perdozavus §io preparato.

5.1 skyrius. Farmakodinaminés savybés.

Sis skyrius buvo sutrumpintas ir suderintas, atsizvelgiant { dabartines mokslines Zinias ir diskusijas,
susijusias su kitais preparato charakteristiky santraukos skyriais. Visy pirma, aptarti naujausi
duomenys apie galima dozés didinima iki 32 mg, padidéjes prieshipertenzinis poveikis, kai
kandesartanas skiriamas kartu su kitais vaistiniais preparatais, iskaitant hidrochlorotiazida ir KKB,
kaip antai amlodipina arba felodipina. Taip pat suderinta Siame skyriuje pateikiama informacija apie
hipertenzija serganciy senyvo amziaus pacienty tyrimo rezultatus.

Dél sirdies nepakankamumo, suderinta Siame skyriuje pateikiama informacija apie CHARM tyrimy
programos rezultatus.

Atitinkamai buvo suderinti kiti preparato charakteristiky santraukos skyriai.

Pakuotés lapelis ir Zenklinimas
Atsizvelgiant | preparato charakteristiky santraukos pakeitimus, atitinkamai i§ dalies pakeisti pakuotés
lapelis ir zenklinimas.

Taigi, ivertings rinkodaros teisés turétojo pateikta pasiiilyma ir atsakymus ir atsizvelgdamas i komitete
ivykusias diskusijas, CHMP patvirtino suderintus Atacand ir susijusiy pavadinimy vaisty preparato
informaciniy dokumenty rinkinius. Visy pirma, buvo suderintos indikacijos ir rekomendacijos dél
pagal Sias indikacijas skiriamy vaistiniy preparaty dozavimo, kontraindikacijos bei specialils ispéjimai
ir atsargumo priemoneés.

Remdamasis pirmiau minéta informacija, CHMP laikosi nuomonés, kad Atacand teikiamos naudos ir
keliamos rizikos santykis yra palankus ir kad suderintus preparato informacinius dokumentus galima
patvirtinti.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES
LAPELIO PAKEITIMO PAGRINDAS
Kadangi

- §i kreipimosi procediira buvo susijusi su preparato charakteristiky santraukos, zenklinimo ir pakuotés
lapelio suderinimu;

- rinkodaros teisés turétojy pasitlyti preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés
lapelis ivertinti, atsizvelgiant | pateiktus dokumentus ir komitete jvykusia moksling diskusija;

CHMP rekomendavo i§ dalies pakeisti Atacand ir susijusiy pavadinimy vaisty (Zr. I prieda), kuriy

preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis pateikiami III priede, rinkodaros
teises.
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

27



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Atacand ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 2 mg tabletés
Atacand ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 4 mg tabletés
Atacand ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 8 mg tabletés
Atacand ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 16 mg tabletés
Atacand ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 32 mg tabletes

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Pildyti savo $alies kalba]

3.  FARMACINE FORMA
Tablete

[Pildyti savo Salies kalba]

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Atacand vartojamas:

o suaugusiyjy pirminei arterinei hipertenzijai gydyti;

o suaugusiy pacienty, kurie serga Sirdies nepakankamumu ir kuriy kairiojo skilvelio sistoliné
funkcija sutrikusi (kairiojo skilvelio iSstimimo frakcija < 40%), gydymui AKF inhibitoriais
papildyti arba kai AKF inhibitoriai netoleruojami (Zr. 5.1 skyriu).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas arterine hipertenzija sergantiems pacientams

Rekomenduojama pradiné ir jprasta palaikomoji Atacand dozé — 8 mg 1 karta per para. Didziausia
antihipertenzinio poveikio dalis pasireiSkia per 4 savaites. Kai kuriems pacientams, kuriy kraujospiidis
tinkamai nesureguliuojamas, doz¢ galima padidinti iki 16 mg 1 karta per parg ir didziausios — 32 mg

1 kartg per para. Dozé koreguojama atsizvelgiant | kraujospiidzio pokycius.

Atacand taip pat galima vartoti kartu su kitomis antihipertenzinémis medziagomis. Nustatyta, kad
papildomai vartojamo hidrochlorotiazido poveikis sumuojasi su antihipertenziniu jvairiy Atacand
doziy poveikiu.

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams pradinés dozés koreguoti nereikia.

Pacientai, kuriy cirkulivojancio kraujo tiris sumazéjes
Jei yra hipotenzijos pavojus (pvz., kai gali biiti sumazéjes cirkuliuojancio kraujo tris), galima
svarstyti pradinés 4 mg dozés tikslinguma (zr. 4.4 skyriy).

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi (iskaitant hemodializuojamus), pradiné doz¢ yra 4 mg. Ji
koreguojama atsizvelgiant | organizmo reakcijg. Pacientams, kuriems yra labai sunkus inksty funkcijos
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sutrikimas arba galutiné jo stadija (kreatinino klirensas mazesnis kaip 15 ml/min.), Sio vaistinio
preparato vartojimo patirties yra mazai (zr. 4.4 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, rekomenduojama
pradiné dozé yra 4 mg 1 karta per para. Ja galima koreguoti atsizvelgiant { organizmo reakcija. Sunkus
kepeny funkcijos sutrikimas ir (ar) tulzies stazé yra kontraindikacijos §iam vaistiniam preparatui
vartoti (zr. 4.3 ir 5.2 skyrius).

Juodaodziai pacientai

Juodaodziams pacientams kandesartano antihipertenzinis poveikis yra silpnesnis negu kitiems, todél
norint sureguliuoti ju kraujosptidi dazniau gali tekti didinti Atacand ir kartu vartojamy vaistiniy
preparaty dozes (zr. 5.1 skyriuy).

Dozavimas $irdies nepakankamumu sergantiems pacientams

Iprasta rekomenduojama pradiné Atacand dozé — 4 mg 1 karta per para. Ji didinama iki tikslinés
maksimalios (32 mg 1 karta per para) arba didZiausios toleruojamos doze dvigubinant ne dazniau kaip
kas 2 savaites (Zr. 4.4 skyriy). Tiriant Sirdies nepakankamumu sergancius pacientus, visada reikia
istirti ir inksty funkcija (iskaitant kreatinino ir kalio koncentraciju serume sekima). Kartu su Atacand
galima vartoti kitus vaistinius preparatus Sirdies nepakankamumui gydyti (AKF inhibitorius, beta
adrenoblokatorius, diuretikus, rusmenés glikozidus) ar juy derinius. AKF inhibitoriy ir kalj sulaikanciy
diuretiky (pvz., spironolaktono) kartu su Atacand vartoti nerekomenduojama, ju vartojimo kartu
galimybe galima svarstyti tik kruopsciai jvertinus laukiama nauda ir galima rizika (zr. 4.4, 4.8 ir

5.1 skyrius).

Ypatingos pacienty populiacijos

Senyviems zmonéms, pacientams, kuriy cirkuliuojancio kraujo tiiris sumazgéjes arba sutrikusi inksty
funkcija arba kuriems yra lengvo ar vidutinio laipsnio kepeny funkcijos sutrikimas, pradinés dozés
koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
Atacand saugumas ir veiksmingumas vaiky iki 18 mety hipertenzijai ir Sirdies nepakankamumui
gydyti neistirti (duomeny néra).

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.
Atacand reikia gerti 1 karta per para valgant arba kitu laiku.
Maistas jtakos kandesartano biologiniam prieinamumui neturi.

4.3 Kontraindikacijos

o Padidéjes jautrumas kandesartano cileksetilui arba bet kuriai Sio vaistinio preparato pagalbinei
medZziagai.

. Antras ir treias néStumo trimestrai (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

o Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas ir (ar) tulzies staze.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Inksty nepakankamumas
Vartojant Atacand (kaip ir kitus renino, angiotenzino ir aldosterono sistema slopinancius preparatus),
galima tikétis sutrikimui jautriy pacienty inksty funkcijos pokyciu.

Jei Atacand vartojantis pacientas serga hipertenzija ir inksty nepakankamumu, rekomenduojama
periodiskai tirti kalio ir kreatinino koncentracija serume. Labai sunkiu ar galutinés stadijos inksty
nepakankamumu (kreatinino klirensas maZesnis kaip 15 ml/min.) sergantiems pacientams $io vaistinio
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preparato vartojimo patirties yra mazai. Jiems Atacand dozg reikia didinti atsargiai, nuolat matuojant
kraujospudi.

Tiriant Sirdies nepakankamumu sergancius pacientus (ypa¢ 75 mety ir vyresnio amziaus senyvus bei
sergancius inksty nepakankamumu), periodiskai reikia istirti ir inksty funkcija. Didinant Atacand doze,
rekomenduojama tirti kreatinino ir kalio koncentracija serume. Sirdies nepakankamumo gydymo
klinikiniuose tyrimuose nedalyvavo pacientai, kuriy serume kreatinino koncentracija vir§ijo

265 umol/l (> 3 mg/dl).

Atacand vartojimas kartu su AKF inhibitoriais Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams
Kandesartang vartojant kartu su AKF inhibitoriais, gali padidéti nepageidaujamy reakcijy, ypac inksty
funkcijos sutrikimo ir hiperkalemijos, rizika (zr. 4.8 skyriy). Taip gydomy pacienty buklg reikia
reguliariai ir kruops¢iai tirti.

Hemodializé

Dializés metu dél sumazéjusio plazmos tiirio bei renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos suakty-
véjimo kraujospiidis gali biiti ypac jautrus AT, receptoriy blokavimui. Dél to hemodializuojamiems
pacientams Atacand dozg reikia didinti labai atsargiai, nuolat matuojant kraujospiidi.

Inksty arterijy stenozé

Renino, angiotenzino ir aldosterono sistema veikiantys vaistiniai preparatai, iskaitant angiotenzino-II
receptoriy blokatorius, gali sukelti §lapalo ir kreatinino koncentracijos serume padidéjima pacientams,
sergantiems abiejy inksty arteriju stenoze arba vienintelio funkcionuojancio inksto arterijos stenoze.

Inksty transplantacija
Atacand vartojimo po neseniai atliktos inksty transplantacijos patirties néra.

Hipotenzija

Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams, vartojantiems Atacand, gali pasireikti hipotenzija.
Taip pat ji gali pasireiksti hipertenzija sergantiems pacientams, kuriy cirkuliuojancio kraujo tiiris yra
sumazegjes, pvz., nuo dideliy diuretiky doziy. Tokie pacientai pradedami gydyti atsargiai, o ju kraujo

tiirj reikia sureguliuoti.

Anestezija ir operacija

Angiotenzino-II receptoriy blokatoriy vartojantiems pacientams anestezijos ir operacijos metu dél
renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos slopinimo gali pasireiksti hipotenzija. Labai retai ji gali
biti tokia sunki, kad tekty vartoti skys¢iy | vena ir (ar) kraujagysles siaurinanéiy vaisty.

Aortos ir mitralinio voZtuvo stenozé (obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija)

Sio vaistinio preparato, kaip ir kity kraujagysles pleéian¢iy, ypa¢ atsargiai skiriama pacientams,
sergantiems hemodinamika trikdancia aortos ar mitralinio voztuvo stenoze arba obstrukcine
hipertrofine kardiomiopatija.

Pirminis hiperaldosteronizmas

Pirminiu hiperaldosteronizmu sergantiems pacientams renino, angiotenzino ir aldosterono sistema slo-
pinantys antihipertenziniai vaistiniai preparatai dazniausiai biina neveiksmingi, todél jiems Atacand
nerekomenduojamas.

Hiperkalemija
Atacand vartojant kartu su kalj sulaikanciais diuretikais, kalio papildais, kalio turin¢iais druskos

pakaitalais ar kitais kalio koncentracija galinCiais didinti vaistiniais preparatais (pvz., heparinu), gali
padidéti kalio koncentracija hipertenzija sergan¢iy pacienty serume. Ji turi biiti tinkamai reguliariai
tiriama.

Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams, vartojantiems Atacand, gali pasireiksti
hiperkalemija. Rekomenduojama periodiskai tirti kalio koncentracija ju serume. AKF inhibitoriy ir
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kalj sulaikanciy diuretiky (pvz., spironolaktono) kartu su Atacand vartoti nerekomenduojama, ju
vartojimo kartu galimybe galima svarstyti tik kruopsciai ivertinus galima nauda ir rizika.

Bendri jspéjimai

Pacientams, kuriy kraujagysliy tonusas ir inksty funkcija daugiausiai priklausé nuo renino,
angiotenzino ir aldosterono sistemos aktyvumo (pvz., sergantiems sunkiu staziniu Sirdies nepa-
kankamumu ar inksty liga, ypac inksty arterijuy stenoze), kity $ig sistema veikianciy preparaty
vartojimas buvo susij¢s su iminés hipotenzijos, azotemijos, oligurijos ir (retai) iminio inksty
nepakankamumo pasireiSkimu. Negalima paneigti ir panaSaus angiotenzino-II receptoriuy blokatoriy
poveikio galimybés. D¢l per didelio kraujospiidzio sumazéjimo vartojant §i (kaip ir bet kurj kita)
antihipertenzinj vaistinj preparata iSemine Sirdies liga ar iSemine smegenu kraujagysliy liga sergancius
pacientus gali i$tikti miokardo infarktas ar insultas.

Kandesartano antihipertenzinj poveiki gali sustiprinti kiti kraujosptidi mazinantys vaistiniai preparatai
(tiek vartojami antihipertenziniam gydymui, tiek kitoms indikacijoms).

Atacand sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas
retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés stygius arba gliukozés ir
galaktozés malabsorbcija.

Néstumas

Néstumo laikotarpiu pradéti vartoti angiotenzino-II receptoriy blokatoriy negalima. ISskyrus atvejus,
kai testinis gydymas angiotenzino-II receptoriy blokatoriais laikomas btinu, planuojancioms pastoti
pacientéms Siuos vaistinius preparatus reikia pakeisti kitais antihipertenziniais, kuriy vartojimo
néStumo laikotarpiu saugumas yra istirtas. Nustacius, kad pacienté pastojo, buitina nedelsiant nutraukti
angiotenzino-II receptoriy blokatoriy vartojima, ir, jei reikia, skirti kity antihipertenziniy vaistiniy
preparaty (zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Klinikinés farmakokinetikos tyrimy metu tirta saveika su hidrochlorotiazidu, varfarinu, digoksinu,
geriamaisiais kontraceptikais (etinilestradiolio ir levonorgestrelio deriniu), glibenklamidu, nifedipinu
ir enalapriliu. Klinikai reik§mingos farmakokinetinés saveikos su $iais vaistiniais preparatais
nenustatyta.

Kartu vartojant kalj sulaikanc¢iy diuretiky, kalio papildy, kalio turin¢iy druskos pakaitaly ar kai kuriy
kity vaistiniy preparaty (pvz., heparino), gali padidéti kalio koncentracija serume. Ji turi biiti tinkamai
reguliariai tiriama (Zr. 4.4 skyrig).

Buvo atveju, kai kartu su AKF inhibitoriais vartojant li¢io preparaty laikinai padidéjo licio
koncentracija serume, pasireiské jo toksinis poveikis. PanaSus poveikis galimas ir kartu vartojant
angiotenzino-II receptoriy blokatorius. Kandesartano ir li¢io preparaty kartu vartoti
nerekomenduojama, taciau jeigu vis délto tai neiSvengiamai butina, rekomenduojama atidziai stebéti
li¢io koncentracija serume.

Kartu su angiotenzino-II receptoriy blokatoriais vartojant nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo
(selektyviy ciklooksigenazés — 2 inhibitoriy, acetilsalicilo riigsties didesnémis kaip 3 g paros dozémis
arba neselektyviy nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo), gali susilpnéti antihipertenzinis poveikis.

Angiotenzino-II receptoriy blokatoriy (kaip ir AKF inhibitoriy) vartojant kartu su nesteroidiniais
vaistais nuo uzdegimo, gali padidéti inksty funkcijos pablogéjimo (iskaitant timinj inksty
nepakankamuma ir hiperkalemija) rizika, ypac jeigu ji jau sutrikusi. Kartu $iy vaistiniy preparaty
skiriama atsargiai, ypa¢ senyviems pacientams; pacientas turi vartoti pakankamai skysciy. Pradéjus
gydyma $iy vaistiniy preparaty deriniu ir periodiskai véliau gali bti tikslinga tirti inksty funkcija.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis
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Néstumas

Pirma néStumo trimestra angiotenzino-II receptoriu blokatoriy vartoti nerekomenduojama
(zr. 4.4 skyriy), antra ir treCia — negalima (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Turimi AKF inhibitoriy vartojimo pirma nésStumo trimestra epidemiologiniai duomenys daryti i§vadu
dél teratogeninio poveikio rizikos neleidzia, tac¢iau negalima atmesti nezymaus jos padidéjimo
galimybés. Rizikos, susijusios su angiotenzino-II receptoriy blokatoriais, vertinimo kontroliuojamy
epidemiologiniy duomeny néra, taciau manoma, kad jie gali kelti panasia rizika. I$skyrus atvejus, kai
testinis gydymas angiotenzino-II receptoriy blokatoriais laikomas buitinu, planuojan¢ioms pastoti
pacientéms §iuos vaistinius preparatus reikia pakeisti kitais antihipertenziniais, kuriy vartojimo
néstumo laikotarpiu saugumas yra istirtas. Nustacius, kad pacienté pastojo, biitina nedelsiant nutraukti
angiotenzino-II receptoriy blokatoriy vartojima, ir, jei reikia, skirti kity antihipertenziniy vaistiniy
preparaty.

Yra zinoma, kad antra ir tre¢ia néStumo trimestrus vartojami angiotenzino-II receptoriu blokatoriai
sukelia toksinj poveiki zmogaus vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjima, oligohidramniona, kaukolés
kauléjimo sulétéjima) ir naujagimiui (inksty nepakankamuma, hipotenzija, hiperkalemija)

(zr. 5.3 skyriy). Paaiskéjus, kad antra néStumo trimestra moteris vartojo angiotenzino-II receptoriy
blokatoriy, rekomenduojama ultragarsu istirti vaisiaus inksty funkcija ir kaukole. Ktidikius, kuriy
motinos néStumo laikotarpiu vartojo angiotenzino-II receptoriy blokatoriy, reikia atidziai stebéti dél
galimos hipotenzijos (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Zindymo laikotarpis

Duomeny apie Atacand vartojima zindymo laikotarpiu néra, todél Zindyveéms $is vaistinis preparatas
nerekomenduojamas. Joms reikéty skirti kity vaistiniy preparaty, kuriy vartojimo zindymo laikotarpiu
saugumas yra iStirtas geriau, ypac jeigu zindomas naujagimis arba nei$neSiotas kudikis.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kandesartano poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto reikia
atsizvelgti | tai, kad vartojant Atacand kartais gali pasireiksti galvos sukimasis ar nuovargis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Gydant hipertenzijq

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu nepageidaujamos reakcijos buvo lengvos ir trumpalaikés.
Rysio tarp bendro nepageidaujamy reisSkiniy daznio ir dozés ar paciento amziaus nebuvo. Dél
nepageidaujamy reiskiniy kandesartano cileksetilo ir placebo vartojima nutrauké panasus pacienty
skaicius (atitinkamai 3,1% ir 3,2%).

Bendrais hipertenzija serganciy pacienty klinikiniy tyrimy duomenimis, kandesartano cileksetilo nepa-
geidaujamos reakcijos nustatytos remiantis vartojant kandesartano cileksetila pasireiSkusiu
nepageidaujamy reiskiniy dazniu, bent 1% didesniu negu vartojant placeba. Nepageidaujamos
reakcijos, apie kurias pranesta dazniausiai, pagal Sia definicijgq buvo galvos sukimasis ar svaigimas
(vertigo), galvos skausmas ir kvépavimo taky infekcija.

Zemiau pateikiamoje lenteléje nepageidaujamy reakcijy daznis nurodomas remiantis klinikiniu tyrimy
duomenimis ir §j vaistinj preparata pateikus i rinka sukaupta patirtimi.

4.8 skyriaus lentelése daznis apibiidinamas taip: labai daznai > 1/10, daznai nuo > 1/100 iki < 1/10,
nedaznai nuo > 1/1000 iki < 1/100, retai nuo > 1/10000 iki < 1/1000, labai retai < 1/10000.

Organy sistemy klasés DaZnis Nepageidaujamas poveikis
Infekcijos ir infestacijos daznai kvépavimo taky infekcija
Kraujo ir limfinés sistemos labai retai leukopenija, neutropenija ir
sutrikimai agranulocitozé
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Organy sistemy klasés DaZnis Nepageidaujamas poveikis

Metabolizmo ir mitybos labai retai hiperkalemija, hiponatremija

sutrikimai

Nervy sistemos sutrikimai daznai galvos sukimasis ar svaigimas (vertigo),
galvos skausmas

Virskinimo trakto sutrikimai labai retai pykinimas

Kepenu, tulzies piislés ir lataky labai retai padidéjes kepeny fermenty aktyvumas,

sutrikimai sutrikusi kepeny funkcija ar hepatitas

Odos ir poodinio audinio labai retai angioneuroziné edema, iSbérimas,

sutrikimai dilgélingé, niezulys

Skeleto, raumeny ir jungiamojo labai retai nugaros skausmas, artralgija, mialgija

audinio sutrikimai

Inkstuy ir Slapimo takuy sutrikimai | labai retai sutrikusi inksty funkcija, iskaitant
jautriy pacienty inksty nepakankamuma
(zr. 4.4 skyrig)

Laboratoriniy tyrimy duomenys

Klinikai reik§mingo Atacand poveikio jprasty laboratoriniy tyrimy rodikliams nebuvo. Vartojant §i
vaistinj preparatg (kaip ir kitus renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos inhibitorius), buvo
nezymaus hemoglobino koncentracijos sumazejimo atvejy. Iprastinio laboratoriniu tyrimy rodikliu
stebéjimo Atacand vartojantiems pacientams dazniausiai nereikia, taciau rekomenduojama periodiskai
tirti kalio ir kreatinino koncentracija inksty nepakankamumu serganciy pacienty serume.

Gydant Sirdies nepakankamumq

Nepageidaujamy reiskiniy pobudis Atacand vartojusiems Sirdies nepakankamumu sirgusiems
pacientams atitinka §io vaistinio preparato farmakologines savybes ir pacienty sveikatos biikle.
Atliekant CHARM programos klinikinius tyrimus, kuomet lygintas iki 32 mg Atacand doziy
(n=3803) ir placebo (n = 3796) poveikis, 21% kandesartano cileksetilo grupés ir 16,1% placebo
grupés pacienty nutrauké gydyma dél nepageidaujamy reiskiniy. Nepageidaujamos reakcijos, apie
kurias gauta daugiausia praneSimy, buvo hiperkalemija, hipotenzija ir inksty nepakankamumas. Ju
dazniau pasireiské vyresniems kaip 70 mety, sergantiems diabetu, taip pat kitus renino, angiotenzino ir
aldosterono sistema slopinancius vaistinius preparatus (ypa¢ AKF inhibitorius ir / arba spironolaktong)
kartu vartojusiems pacientams.

Zemiau pateikiamoje lenteléje nepageidaujamy reakcijuy daznis nurodomas remiantis klinikiniy tyrimy
duomenimis ir §j vaistinj preparata pateikus i rinka sukaupta patirtimi.

Organy sistemy klasés Daznis Nepageidaujamas poveikis
Kraujo ir limfinés sistemos labai retai leukopenija, neutropenija ir
sutrikimai agranulocitozé
Metabolizmo ir mitybos daznai hiperkalemija
sutrikimai
labai retai hiponatremija
Nervy sistemos sutrikimai labai retai galvos sukimasis, galvos skausmas
Kraujagysliy sutrikimai daznai hipotenzija
Virskinimo trakto sutrikimai labai retai pykinimas
Kepenuy, tulzies ptslés ir lataky labai retai padidéjes kepeny fermenty aktyvumas,
sutrikimai sutrikusi kepeny funkcija ar hepatitas
Odos ir poodinio audinio labai retai angioneuroziné edema, iSbérimas,
sutrikimai dilgéliné, niezulys
Skeleto, raumeny ir jungiamojo labai retai nugaros skausmas, artralgija, mialgija
audinio sutrikimai
Inksty ir Slapimo taky sutrikimai | daznai sutrikusi inksty funkcija, iskaitant
sutrikimui jautriy pacienty inkstu
nepakankamuma (Zr. 4.4 skyrig)
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Laboratoriniy tyrimy duomenys

Sirdies nepakankamumui gydyti Atacand vartojantiems pacientams daZnai pasireiskia hiperkalemija ir
inksty nepakankamumas. Rekomenduojama periodiskai tirti kreatinino ir kalio koncentracija serume
(zr. 4.4 skyriy).

4.9 Perdozavimas

Simptomai
Atsizvelgiant { Sio vaistinio preparato farmakologini veikima manoma, kad svarbiausieji perdozavimo

sukeliami reiSkiniai turéty biiti simptominé hipotenzija ir galvos sukimasis. Pavieniais aprasytais
perdozavimo atvejais iki 672 mg kandesartano cileksetilo iSgére pacientai pasveiko be komplikaciju.

Gydymas

Pasireiskus simptominei hipotenzijai, reikia gydyti simptominémis priemonémis ir stebéti gyvybés
pozymius. Butina paguldyti pacienta ir pakelti jo kojas, jei to nepakanka — didinti plazmos tirj
infuzuojant, pvz., izotoninio natrio chlorido tirpalo, jeigu ir to nepakanka — galima skirti
simpatikomimetiky.

Hemodializuojant kandesartanas nepasalinamas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — angiotenzino-II receptoriy blokatoriai, gryni, ATC kodas — CO9C A06

Angiotenzinas-II yra svarbiausias kraujagysles veikiantis renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos
hormonas, turintis reik§més hipertenzijos, Sirdies nepakankamumo bei kity Sirdies ir kraujagysliy
sutrikimy patologinei fiziologijai. Be to, jis turi reikSmés veikiamy organy hipertrofijos ir pazeidimy
patogenezei. Svarbiausieji fiziologiniai angiotenzino-II poveikiai (kraujagysliy susiauréjimas,
aldosterono sekrecijos stimuliacija, druskos ir vandens homeostazés reguliavimas, lasteliy augimo
stimuliavimas) perduodami per I tipo (AT)) receptorius.

Kandesartano cileksetilas yra provaistas, tinkamas vartoti per burna. Vykstant esterio hidrolizei
absorbcijos i$ virSkinimo trakto metu, jis greitai paverc¢iamas veikliaja medziaga — kandesartanu.
Kandesartanas yra angiotenzino-II receptoriy blokatorius, selektyvus AT, receptoriams. Jis stipriai
prisijungia prie $iy receptoriy, 1étai nuo juy atsipalaiduoja ir neturi agonistinio aktyvumo.

Kandesartanas neslopina AKF, skatinancio angiotenzino-I virtima angiotenzinu-II bei bradikinino
irima. Poveikio AKF nepasireiskia, bradikinino ir substancijos P veikimas nesustipréja.
Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu kandesartano cileksetila vartoj¢ pacientai pradéjo koséti re¢iau
negu vartoj¢ AKF inhibitorius. Kandesartanas nesijungia prie kity Sirdies ir kraujagysliy sistemos
veiklos reguliacijai svarbiy hormony receptoriy ar jony kanaly ir ju neblokuoja. Dél angiotenzinui-II
jautriy receptoriy (AT;) blokavimo priklausomai nuo dozés padidéja renino, angiotenzino-I ir
angiotenzino-II bei sumazéja aldosterono koncentracija plazmoje.

Hipertenzija
Hipertenzija sergantiems pacientams kandesartanas sukelia nuo dozés priklausoma ilgalaikj arterinio

kraujospiidzio sumazéjima. Antihipertenzinj poveiki lemia sisteminio periferinio pasipriesinimo
sumazgjimas be refleksinio Sirdies susitraukimy padaznéjimo. Néra duomeny, kurie rodyty, kad pirma
dozé sukelty sunkia ar pernelyg ryskia hipotenzija, arba kad nutraukus Sio vaisto vartojima pasireiksty
rikoSetiné hipertenzija.

ISgérus viena kandesartano cileksetilo doze, antihipertenzinis poveikis paprastai pasireiskia per 2 val.
Nepertraukiamai vartojant bet kokia $io vaistinio preparato dozeg, didziausia kraujospiidi mazinanc¢io

poveikio dalis pasireiskia per 4 savaites; gydant ilgai kraujospudis iSlieka sumazéjgs. Metaanalizes
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duomenimis, vidutinis papildomas dozés padidinimo nuo 16 mg iki 32 mg 1 karta per para sukeliamas
poveikis yra silpnas. Vis délto, atsizvelgiant i skirtingy asmeny organizmo ypatybiu skirtumus, kai
kuriems pacientams galima tikeétis stipresnio uz vidutinj poveikio. 1 karta per para vartojamas
kandesartano cileksetilas uztikrina veiksmingg ir stabily kraujospiidzio mazéjima visas 24 val.,
skirtumas tarp stipriausiojo ir silpniausiojo poveikio $io intervalo metu biina mazas. Atlikti
antihipertenziniam poveikiui bei toleravimui palyginti (juose dalyvavo 1268 pacientai, sirge lengva ar
vidutinio sunkumo hipertenzija). Vartojant 32 mg kandesartano cileksetilo 1 karta per para, vidutinis
kraujospiidzio (sistolinio/diastolinio) sumazéjimas esant minimaliai vaisto koncentracijai buvo
13,1/10,5 mmHg, vartojant 100 mg losartano kalio 1 karta per para — 10/8,7 mmHg (sumazéjimo
skirtumas — 3,1/1,8 mmHg, p < 0,0001/p < 0,0001).

Kartu vartojamy kandesartano cileksetilo ir hidrochlorotiazido antihipertenzinis poveikis sumuojasi.
Antihipertenzinis poveikis taip pat sustipréja kandesartano cileksetila vartojant kartu su amlodipinu ar
felodipinu.

Renino, angiotenzino ir aldosterono sistema blokuojanciy vaistiniy preparaty (jskaitant kandesartana)
antihipertenzinis poveikis juodaodziams pacientams (ju organizme renino koncentracija paprastai btina
maza) yra silpnesnis negu kitiems. Atviro neintervencinio klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo

5156 diastoline hipertenzija sirge pacientai, metu kandesartana vartojusiy juodaodziy pacienty
kraujosptdis sumazéjo reikSmingai maziau negu kity (atitinkamai 14,4/10,3 mmHg ir 19/12,7 mmHg,
p <0,0001 /p <0,0001).

Kandesartanas didina inksty kraujotaka ir neveikia glomeruly filtracijos greicio arba ji didina, inksty
kraujagysliy pasiprieSinimas ir filtruojamoji frakcija sumazéja. 3 ménesiy trukmés klinikinio tyrimo,
kuriame dalyvavo hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu su mikroalbuminurija sergantys pacientai,
metu padidéjusiam kraujospiidziui mazinti vartotas kandesartano cileksetilas sumazino albumino
i8skyrima su $lapimu (albumino ir kreatinino santykis sumazéjo vidutiniSkai 30%, 95% PI — 15-42%)).
Duomeny apie kandesartano poveiki inksty pazeidimo progresavimui link diabetinés nefropatijos néra.

Kandesartano cileksetilo, vartojamo 8-16 mg dozémis (vidutiné dozé — 12 mg) 1 karta per para,
poveikis sergamumui kardiovaskulinémis ligomis ir mir§tamumui nuo jy tirtas atliekant atsitiktinés
atrankos klinikini tyrima SCOPE (Study on COgnition and Prognosis in the Elderly — pazintinés
funkcijos ir prognozés senyvame amziuje tyrimas). Jame dalyvave 4937 senyvi pacientai (amzius —
70-89 mety, 21% buvo 80 mety ir vyresni), kurie sirgo lengva ar vidutinio sunkumo hipertenzija, buvo
stebimi vidutiniskai 3,7 mety. Pacientai vartojo kandesartano cileksetila arba placeba ir (pagal poreiki)
kity antihipertenziniy vaisty. Kandesartano grupés pacienty kraujospiidis sumazéjo nuo 166/90 mmHg
iki 145/80 mmHg, kontrolinés grupés — nuo 167/90 mmHg iki 149/82 mmHg. Statistikai reikSmingos
pagrindinés vertinamosios baigties (angl., primary endpoint) — didziuju kardiovaskuliniy reiskiniy
(kardiovaskuliniy mir¢iy, nemirtiny insulty ir nemirtiny miokardo infarkty) — daznio skirtumo
nenustatyta. Kandesartano grupéje 1000 pacienty - mety tokiy reiskiniy buvo 26,7, kontrolingje — 30
(santykiné rizika — 0,89, 95% PI - 0,75-1,06, p = 0,19).

Sirdies nepakankamumas

CHARM (Candesartan in Heart failure — Assessment of Reduction in Mortality and morbidity; —
kandesartano vartojimas sergant Sirdies nepakankamumu — mir§tamumo ir sergamumo sumaz€jimo
vertinimas) klinikiniy tyrimy programa parodé, kad gydymas kandesartano cileksetilu mazina
pacienty, kuriems yra kairiojo Sirdies skilvelio disfunkcija, mir¢iy ir hospitalizacijy dél Sirdies
nepakankamumo dazni, lengvina ligos simptomus.

Sia placebu kontroliuojamuy, dvigubai aklo pobiidzio klinikiniy tyrimy programa, i kuria buvo jtraukti
II-IV NYHA funkcinés klasés Sirdies nepakankamumu sergantys pacientai, sudaré 3 atskiri tyrimai:
CHARM-Alternative (n = 2028) dalyvavo pacientai, kuriy kairiojo skilvelio iSstimimo frakcija buvo
<40%, nevartoje AKF inhibitoriy dél netoleravimo (dazniausiai dél kosulio, 72%); CHARM-Added
(n = 2548) dalyvavo pacientai, kuriy kairiojo skilvelio i§stimimo frakcija buvo < 40%, kartu vartoje
AKEF inhibitorius; CHARM-Preserved (n = 3023) dalyvavo pacientai, kuriy kairiojo skilvelio
i$stimimo frakcija buvo > 40%. Pacientai, kuriy Sirdies nepakankamumo gydymas iki tyrimo buvo
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optimalus, atsitiktinai parinkti papildomai vartoti placeba arba kandesartano cileksetila (jo dozé
didinta nuo 4 mg ar 8 mg 1 karta per para iki 32 mg 1 karta per para arba didziausios toleruotos,
vidutiniskai iki 24 mg). Steb¢jimo trukmés mediana buvo 37,7 mén. Po 6 mén. gydymo kandesartano
cileksetila toliau vartojo 89% pacienty, 63% i8S ju doze buvo 32 mg (tokia, kurios buvo siekta).

CHARM-Alternative tyrimo metu bendras vertinamoji baigtis (angl., composite endpoint), kuria
sudaré kardiovaskuliniy mir¢iy ir pirmy hospitalizacijy dél stazinio Sirdies nepakankamumo daZznis,
kandesartano grupés pacientams buvo reik§mingai palankesné negu placebo (santykiné rizika — 0,77,
95% PI—0,67-0,89, p < 0,001). Tai atitinka santykinés rizikos sumazéjima 23%. Sia vertinamaja
baigti rodikli patyre 33% (95% PI —30,1-36) kandesartang ir 40% (95% PI —37-43,1) placeba
vartojusiy pacienty, absoliutus skirtumas — 7% (95% PI — 11,2-2.8). Norint vieng pacientg apsaugoti
nuo kardiovaskulinés mirties ar hospitalizavimo dél Sirdies nepakankamumo, visa tyrimo laika teko
gydyti 14 pacienty. Kita bendra vertinamoji baigtis, kuria sudaré mirc¢iy dél bet kurios priezasties ir
pirmy hospitalizacijy dél stazinio Sirdies nepakankamumo daznis, kandesartano grupés pacientams
taip pat buvo reikSmingai palankesnis negu placebo (santykiné rizika — 0,80, 95% PI 0,70-0,92,
p=0,001). Sia vertinamaja baigti patyré 36,6% (95% PI —33,7-39,7) kandesartang ir 42,7% (95% PI —
39,6-45,8) placeba vartojusiy pacienty, absoliutus skirtumas — 6.0% (95% PI — 10,3-1,8). ISvada apie
palankesnj kandesartano poveiki 1émé abieju vertinty rodikliy (mirciy skaiciaus ir sergamumo)
sumazéjimas. Vartojant kandesartano cileksetila, pageréjo ir Sirdies nepakankamumo pagal NYHA
funkciné klasé (p = 0,008).

CHARM-Added tyrimo metu bendra vertinamoji baigtis, kuria sudaré kardiovaskuliniy miréiy ir
pirmy hospitalizacijy dél stazinio Sirdies nepakankamumo daZznis, kandesartano grupés pacientams
buvo reik§mingai palankesnis negu placebo (santykiné rizika — 0,85, 95% PI —0,75-0,96, p = 0,011).
Tai atitinka santykinés rizikos sumazéjima 15%. Sia vertinamaja baigtj patyré 37,9% (95% PI —
35,2-40,6) kandesartana ir 42,3% (95% PI — 39,6-45,1) placeba vartojusiy pacienty, absoliutus
skirtumas — 4,4% (95% PI — 8,2-0,6). Norint vieng pacienta apsaugoti nuo kardiovaskulinés mirties ir
hospitalizavimo dél Sirdies nepakankamumo, visa tyrimo laika teko gydyti 23 pacientus. Kita bendra
vertinamoji baigtis, kuria sudaré mir¢iy dél bet kurios priezasties ir pirmy hospitalizacijy dél stazinio
Sirdies nepakankamumo daznis, kandesartano grupés pacientams taip pat buvo reikSmingai
palankesnis (santykiné rizika — 0,87, 95% PI — 0,78-0,98, p = 0,021). Sia vertinamaja baigti patyrée
42,2% (95% PI — 39,5-45) kandesartana ir 46,1% (95% PI — 43,4-48,9) placeba vartojusiu pacienty,
absoliutus skirtumas — 3,9% (95% PI — 7,8-0,1). ISvada apie palankesni kandesartano poveiki lémé
abiejy vertinamyjy baigéiy (mirc¢iy skaiCiaus ir sergamumo) sumazg¢jimas. Vartojant kandesartano
cileksetila, pageréjo ir Sirdies nepakankamumo pagal NYHA funkciné klasé (p = 0,02).

CHARM-Preserved tyrimo metu bendra vertinamoji baigtis, kuria sudaré kardiovaskuliniy mirciy ir
pirmy hospitalizaciju dél stazinio Sirdies nepakankamumo daznis, statistikai reikSmingai nesiskyré
(santykiné rizika — 0,89, 95% P1 - 0,77-1,03, p = 0,118).

Atskirai kiekvieno i§ §iy 3 CHARM tyrimy duomenimis apskaiciuotas mir¢iy dél bet kurios priezasties
daznis statistikai reik§mingai nesiskyré. Mir¢iu dél visy priezasCiy daznis buvo taip pat jvertintas
bendrose populiacijose: bendrai CHARM-Alternative ir CHARM-Added populiacijai santykiné rizika
buvo 0,88 (95% PI — 0,79-0,98, p = 0,018), bendrai visy 3 tyrimy populiacijai — 0,91 (95% PI - 0,83-
1,00, p = 0,055).

Palankus kandesartano poveikis buvo pastovus, nuo amziaus, lyties ir kartu vartoty vaisty jis
nepriklausé¢. Kandesartanas taip pat buvo veiksmingas pacientams, kartu vartojusiems beta
adrenoblokatoriy ir AKF inhibitorius, o palankus poveikis pasirei§ké nepriklausomai nuo to, ar
pacientai vartojo tiksling (nurodyta gydymo rekomendacijose) AKF inhibitoriaus dozg.

Staziniu Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams, kuriy kairiojo skilvelio sistoliné funkcija
susilpnéjusi (kairiojo skilvelio iSstimimo frakcija < 40%), kandesartanas mazina sisteminj krauja-
gysliy pasiprieSinima ir spaudima plauciy kapiliary tinkle, didina renino aktyvuma ir angiotenzino-I1

koncentracija, mazina aldosterono koncentracija plazmoje.

5.2 Farmakokinetinés savybés
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Absorbcija ir pasiskirstymas

Isgertas kandesartano cileksetilas paverciamas aktyvia medziaga — kandesartanu. Kandesartano
absoliutus biologinis prieinamumas, iSgérus kandesartano cileksetilo tirpalo, yra mazdaug 40%.
Santykinis table¢iy biologinis prieinamumas, palyginus su geriamuoju tirpalu, yra apie 34% (ivairuoja
labai mazai), todél apskaiciuotas absoliutus biologinis prieinamumas, iSgérus tabletg, yra 14%. ISgérus
tablete, vidutiné didziausia koncentracija serume (C ) susidaro po 3-4 val. Didinant dozg terapinése
ribose, kandesartano koncentracija serume didéja tiesine tvarka. Su lytimi susijusiy kandesartano
farmakokinetikos skirtumy nepastebéta. Maistas neturi reik§mingos jtakos plotui po kandesartano
koncentracijos ir laiko kreive (AUC).

Daug (daugiau kaip 99%) kandesartano biina prisijungusio prie plazmos baltymu, jo tariamasis pasis-
kirstymo tiris yra 0,1 1/kg.

Maistas jtakos kandesartano biologiniam prieinamumui neturi.

Biotransformacija ir eliminacija

Daugiausia kandesartano eliminuojama nepakitusio su Slapimu ir tulzimi, mazai — vykstant
metabolizmui kepenyse (CYP2C9). Turimais saveikos tyrimy duomenimis, CYP2C9 ir CYP3A4
aktyvumo Sis vaistinis preparatas neveikia. Tyrimy in vitro duomenimis, nereikéty tikeétis saveikos in
vivo su vaistiniais preparatais, kuriy metabolizmas priklauso nuo citochromo P450 izofermenty
CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 ar CYP3A4. Kandesartano galutinés
pusinés eliminacijos pusinis laikas yra mazdaug 9 val. Vartojant kartotines dozes, organizme jo
nesikaupia.

Kandesartano bendras plazmos klirensas yra mazdaug 0,37 ml/min./kg, inksty —

mazdaug0,19 ml/min./kg. Kandesartano eliminacija per inkstus vyksta glomeruly filtracijos ir aktyvios
kanaléliy sekrecijos bidais. I§gérus "*C zyméto kandesartano cileksetilo, mazdaug 26% dozés
i8skiriama su §lapimu kandesartano ir 7% — neaktyvaus metabolito pavidalu, mazdaug 56% randama
iSmatose kandesartano ir 10% — neaktyvaus metabolito pavidalu.

Farmakokinetika ypatingy populiacijy pacienty organizme

Senyvy (vyresniy kaip 65 mety) Zmoniy, palyginus su jaunais, plazmoje kandesartano C,,, biina
didesné mazdaug 50%, AUC — mazdaug 80%. Vis délto, vartojant tokia pacia dozg, Atacand poveikis
jauny ir senyvy zmoniy kraujospiidziui bei jo nepageidaujamy reiskiniy daznis biina panasiis

(Zr. 4.2 skyriy).

Vartojant §j vaistinj preparatg kartotinai pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty
funkcijos sutrikimas, kandesartano C .« padidéja mazdaug 50%, o AUC — mazdaug 70%, taciau
pusinés eliminacijos laikas nepakinta (palyginus su Zmonémis, kuriy inksty funkcija normali).
Vartojant §i vaistini preparata kartotinai pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas,
kandesartano C.x padidéja mazdaug 50%, AUC — mazdaug 110%, o galutinés pusinés eliminacijos
laikas pailgéja mazdaug dvigubai. Kandesartano AUC hemodializuojamiems pacientams yra panasus i
pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas.

Atlikti du tyrimai, kuriuose dalyvavo pacientai, kuriems buvo lengvas ir vidutinio sunkumo kepenuy
funkcijos sutrikimas. Vieno tyrimo duomenimis, kandesartano vidutinis AUC buvo didesnis mazdaug
20%, kito — 80% (zr. 4.2 skyriy). Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, Sio
vaistinio preparato vartojimo patirties néra.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Duodant kandesartano klinikai svarbiomis dozémis, nenormalaus sisteminio ar paZeidzian¢io organus
toksinio poveikio nenustatyta. Ikiklinikiniai saugumo tyrimai parodé dideliy kandesartano doziy
poveiki peliu, ziurkiy, Suny ir bezdzioniy inkstams bei eritrocity rodikliams (ju skai¢iui, hemoglobinui
ir hematokritui). Kandesartano sukelti inksty pokyciai (intersticinis nefritas, kanaléliy i$siplétimas ir
bazofilija; padidéjusi Slapalo ir kreatinino koncentracija plazmoje) gali biiti kraujosptidi mazinancio
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poveikio, dél kurio pablogéja inksty kraujotaka, pasekmé. Be to, kandesartanas sukélé inksty
jukstaglomeruliniy lasteliy hiperplazija ar hipertrofija, kurios priezastimi laikytas jo farmakologinis
poveikis. Manoma, kad gyviinams rasta inksty jukstaglomeruliniy lasteliy hiperplazija ar hipertrofija
zmoniy gydymui terapinémis dozémis yra nereikSminga.

Pastebétas vaikingumo laikotarpio pabaigoje duodamo kandesartano fetotoksinis poveikis
(zr. 4.6 skyriy).

In vitro ir in vivo atlikty mutageniSkumo méginiy duomenimis, mutageninio ar klastogeninio poveikio
zmogui kandesartanas neturéty sukelti.

Kancerogeninj poveiki rodan¢iy duomeny negauta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
[Pildyti savo Salies kalba]

6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas
[Pildyti savo Salies kalba]

6.2 Nesuderinamumas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.3 Tinkamumo laikas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.4 Specialios laikymo salygos
[Pildyti savo Salies kalba]

6.5 Pakuoté ir jos turinys

[Pildyti savo Salies kalba]

6.6  Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba) nacionaliniai duomenys]

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO/ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

39



10. TEKSTO PERZIUROS DATA
[Pildyti savo Salies kalba]

Naujausia i§sama informacija prie §i vaista galite rasti Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainéje http://www.vvkt.It/
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

LIZDINIU PLOKSTELIU DEZUTE / BUTELIUKO DEZUTE / BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atacand ir susije¢ pavadinimai (zr. I prieda) 2 mg tabletés
Atacand ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 4 mg tabletés
Atacand ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 8 mg tabletés
Atacand ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 16 mg tabletés
Atacand ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 32 mg tabletés

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Kandesartano cileksetilas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

Vartoti per burna

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

| 12.  RINKODAROS TEISES NUMERIS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU

Neperforuota folija, perforuota folija

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atacand ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 2 mg tabletés
Atacand ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 4 mg tabletés
Atacand ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 8 mg tabletés
Atacand ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 16 mg tabletés
Atacand ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 32 mg tabletés

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

Kandesartano cileksetilas

‘ 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU

Neperforuota kalendoriné folija (7, 14, 28, 56 ir 98 tabletés)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atacand ir susije¢ pavadinimai (zr. I prieda) 2 mg tabletés
Atacand ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 4 mg tabletés
Atacand ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 8 mg tabletés
Atacand ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 16 mg tabletés
Atacand ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 32 mg tabletés

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Kandesartano cileksetilas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

PrATKPnSS
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Atacand ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 2 mg tabletés
Atacand ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 4 mg tabletés
Atacand ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 8 mg tabletés
Atacand ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 16 mg tabletés
Atacand ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 32 mg tabletés

[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]

Kandesartano cileksetilas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

ANl e

1.

Kas yra Atacand ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Atacand
Kaip vartoti Atacand

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Atacand

Kita informacija

KAS YRA ATACAND IR KAM JIS VARTOJAMAS

Atacand yra Jums skirto vaisto pavadinimas. Jo veiklioji medziaga — kandesartano cileksetilas —
priklauso vaisty, vadinamy angiotenzino-II receptoriy blokatoriais, grupei. Atacand atpalaiduoja ir
iSplecia kraujagysles, taip padédamas mazinti kraujospiidi. Be to, dél jo poveikio Sirdziai biina
lengviau varinéti krauja organizme.

Atacand vartojamas:

2.

suaugusiy pacienty padidéjusio kraujosptidzio ligai (hipertenzijai) gydyti;

suaugusiy pacienty Sirdies nepakankamumui (jis pasireiskia, kai susilpnéja Sirdies raumuo)
gydyti kartu su angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriais arba kai AKF
inhibitoriy vartoti negalima (AKF inhibitoriai yra Sirdies nepakankamumui gydyti vartojamy
vaisty grupé).

KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ATACAND

Atacand vartoti negalima:

jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) kandesartano cileksetilui arba bet kuriai pagalbinei
Atacand medziagai (zr. 6 skyriy);

moterims: jeigu ilgiau kaip 3 mén. esate néscia (taciau ir néStumo pradzioje Atacand geriau
nevartoti, zr. skyriy ,,NéStumas®);

jeigu sergate sunkia kepeny liga arba uzsikimse Jusy tulzies latakai (tuomet sutrinka tulzies
nutekéjimas is piislés).

Jeigu abejojate, ar neturite kurios nors i§ auksc¢iau iSvardyty problemuy, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui, prie§ pradémi vartoti Atacand.
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Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

Prie$ padédami vartoti Atacand, pasakykite gydytojui arba vaistininkui:

o jeigu nesveika Jusy Sirdis, kepenys ar inkstai arba Jums atlickamos dializés;

jeigu neseniai Jums persodintas inkstas;

jeigu Jiis vemiate, neseniai daug véméte arba viduriuojate;

jeigu Jus sergate antinksciy liga, vadinama Conn’o sindromu (pirminiu hiperaldosteronizmu);
jeigu zemas Jusy kraujospudis;

jeigu kada nors Jus buvo istikes insultas;

moterims: butinai pasakykite gydytojui, jeigu itariate pastojusi arba galite pastoti. NéStumo
pradzioje Atacand vartoti nerekomenduojama, o jei esate néscia ilgiau kaip 3 mén. — negalima
(Sis vaistas, vartojamas tuo metu, gali labai pakenkti bisimam kiidikiui, Zr. poskyri
»INEStumas®).

Auksciau iSvardytais atvejais gydytojas gali noréti dazniau tirti Jiisy bukle ir daryti tam tikrus tyrimus.

Jeigu ruoSiatés operacijai (iskaitant danty), pasakykite gydytojui arba odontologui apie tai, kad
vartojate Atacand. Tai svarbu dél to, kad Atacand, vartojamas kartu su kai kuriais anestetikais
(nejautra sukelianciais vaistais), gali sukelti kraujospiidzio sumazéjima.

Vartojimas vaikams
Atacand vartojimo vaikams iki 18 mety patirties néra, todél jiems $io vaisto vartoti negalima.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Atacand gali pakeisti kai kuriy kity vaisty veikima, o kai kurie kiti vaistai gali
pakeisti Atacand veikima. Jeigu vartojate tam tikrus vaistus, gydytojui gali tekti periodiskai daryti
kraujo tyrimus.

Ypac svarbu gydytojui pasakyti, jeigu vartojate:

. kity vaisty kraujosptidziui mazinti, jskaitant beta adrenoblokatorius, diazoksida ir AKF
inhibitorius, pvz., enalaprili, kaptoprili, lizinoprili arba ramiprili;

. nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo, pvz., ibuprofena, naproksena, diklofenaka, celekoksiba arba
etorikoksibg (Siais vaistais mal§inamas skausmas ir uzdegimas);

. acetilsalicilo rtigsti, jei jos dozé didesné kaip 3 g per para (tokia Sio vaisto doze malSinamas

skausmas ir uzdegimas);
o kalio papildy arba druskos pakaitaly, kuriuy sudétyje yra kalio (jie vartojami kalio kiekiui

kraujyje padidinti);
o heparing (vaista kraujui skystinti);
. diuretiky ($lapimo i$skyrima skatinanciy vaisty);
o li¢io preparata (vaista nuo psichikos sutrikimuy).

Atacand vartojimas su maistu ir gérimais, ypac¢ alkoholiniais

o Atacand galima gerti valgant arba kitu laiku.

o Jeigu Jums paskirtas vartoti Atacand, dél alkoholiniy gérimy vartojimo pasitarkite su gydytoju.
Alkoholis gali sukelti didelj silpnuma ar galvos sukimasi.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Biitinai pasakykite gydytojui, jeigu jtariate pastojusi arba galite pastoti. Jis tikriausiai patars Jums
nutraukti Atacand vartojima prie$ pastojant arba kai tik paaiskés, kad pastojote, ir patars vietoje jo
vartoti kitg vaista. NéStumo pradzioje Atacand vartoti nerekomenduojama, o jei esate néscia ilgiau
kaip 3 mén. — negalima (Sis vaistas, vartojamas tuo metu, gali labai pakenkti biisimam kaidikiui).

Zindymo laikotarpis
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Biitinai pasakykite gydytojui, jeigu Zindote arba ruosiatés zindyti kidiki. Zindyvéms Atacand vartoti
nerekomenduojama. Jeigu norétuméte zindyti (ypa¢ naujagimij arba nei$nesiota kiidiki), gydytojas gali
Jums parinkti kity vaisty.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Kai kurie zmoneés, vartojantys Atacand, gali jausti nuovargi ar galvos sukimasi. Pajutus tokiy
sutrikimy, vairuoti ir valdyti mechanizmy negalima.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Atacand medziagas
Atacand sudétyje yra laktozés (tam tikro angliavandenio). Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad
netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji prieS pradédami vartoti §j vaista.

3. KAIP VARTOTI ATACAND

Atacand visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka. Atacand svarbu vartoti kasdien.

Atacand galima gerti valgio metu arba nevalgius.
Nurykite tablete, uzgerdami vandeniu.
Stenkités gerti Sias tabletes kasdien tuo paciu laiku — tai padés ju neuzmirsti.

AukStas kraujospudis

. Iprasta Atacand dozé — 8 mg 1 kartg per para. Gydytojas, atsizvelgdamas i kraujospiidzio
poky¢ius, gali didinti dozeg iki 16 mg 1 karta per parg ir véliau — iki 32 mg 1 karta per para.

o Kai kuriems pacientams (sergantiems kepeny ar inksty ligomis arba neseniai netekusiems daug
skysciy, pvz., dél vémimo, viduriavimo ar Slapimo iSskyrima skatinanciy tableciu vartojimo)
gydytojas gali skirti maZzesng prading dozg.

. Kai kuriems juodaodziams pacientams atskirai vartojamuy Sios grupés vaisty poveikis gali biiti
silpnesnis, todél jiems gali reikéti didesnés dozés.

Sirdies nepakankamumas

° Iprasta pradiné Atacand dozé — 4 mg 1 karta per para. Ne dazniau kaip kas 2 savaites gydytojas
gali dvigubai didinti $ia doz¢ iki 32 mg 1 karta per para. Atacand galima vartoti kartu su kitais
vaistais nuo Sirdies nepakankamumo (koks gydymas tinka Jums, nuspres gydytojas).

Pavartojus per didel¢ Atacand doz¢
ISgére daugiau Atacand negu nurodé gydytojas, nedelsdami kreipkités patarimo i gydytoja arba

vaistininka.

PamirSus pavartoti Atacand
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista tablete. Kita doze gerkite jprastu laiku.

Nustojus vartoti Atacand
Nustojus vartoti Atacand, Jiisy kraujospiidis gali vél padidéti, todél nenutraukite $io vaisto vartojimo

nepasitarg su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Atacand, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Jums svarbu Zinoti, koks Salutinis poveikis gali pasireiksti.

Nedelsdami nutraukite Atacand vartojima ir kreipkités | gydytoja, jeigu pasireiSkia kuri nors i$
Siy alerginiy reakcijy:
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o kvépavimo pasunkéjimas patinus arba nepatinus veidui, lipoms, liezuviui ir (arba) gerklei;
o veido, liipy, liezuvio ir (arba) gerklés patinimas, dél kurio gali pasunkeéti rijimas;
o stiprus odos niezulys ir ruplés (riboti patinimai) joje.

Atacand gali sukelti baltyju kraujo lasteliy kiekio sumazéjima. Gali sumazéti atsparumas infekcijoms,
galite jausti nuovargi, infekcijos pozymiy, pradéti karS¢iuoti. Atsiradus tokiy sutrikimy, kreipkités i
gydytoja. Gydytojas gali kartais daryti kraujo tyrimus, kad galéty isitikinti, ar nepasireisSké Atacand
Salutinis poveikis kraujui (agranulocitozé).

Kitas galimas Salutinis poveikis nurodytas Zemiau.

Daznas (pasireiskia nuo 1 iki 10 vartotojy is 100):

o galvos svaigimas ar sukimasis;

galvos skausmas;

kvépavimo taky infekcija;

zemas kraujospudis (dél to galite jausti silpnuma ar galvos sukimasi);
pakite kraujo tyrimy duomenys:

- padidéjes kalio kiekis kraujyje, ypac jei sutrikusi Jusy inksty funkcija arba sergate
Sirdies nepakankamumu (labai padaugéjus kalio, galite jausti nuovargj, silpnuma,
nereguliary Sirdies plakima ar odos dilg€iojima);

o inksty funkcijos pablogéjimas, ypac jei ji buvo sutrikusi iki gydymo arba jei sergate Sirdies
nepakankamumu. Labai retais atvejais gali iStikti inksty nepakankamumas.

Labai retas (pasireiSkia maziau kaip 1 vartotojui is 10000):
o veido, lipy, liezuvio ir (ar) gerklés patinimas;
. sumazgéjes raudonyju ar baltyju kraujo kiineliy kiekis (dél to galite jausti nuovargj, infekcijos
pozymiy, pradéti karsciuoti);
odos iSbérimas, dilgéliné;
niezulys;
nugaros, sanariy ir raumeny skausmas;
sutrikusi kepeny funkcija, kepeny uzdegimas (hepatitas) (dél to galite jausti nuovargj, pastebéti,
kad pagelto oda ir akiy baltymai, bei panasiy i gripo simptomuy);
pykinimas;
. pakite kraujo tyrimy duomenys:
- sumazg€jes natrio kiekis kraujyje (jam labai sumazéjus, galite jausti nuovargi,
energijos stygiy ar raumeny meéslungj).

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebé¢jote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
5. KAIP LAIKYTI ATACAND
[Pildyti savo Salies kalba]
. Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Ant dézutés, lizdinés plokstelés arba buteliuko nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Atacand vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
. Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
Vaisty negalima iSpilti { kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
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Atacand sudétis
[Pildyti savo Salies kalba]

Atacand iSvaizda ir kiekis pakuotéje
[Pildyti savo Salies kalba]

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Zr. I prieda - nacionaliniai duomenys]

{Gamintojo pavadinimas ir adresas}
<{tel.}>

<{faksas}>

<{el. pastas}>

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje tokiais

pavadinimais:

Valstybé naré

Pavadinimas

Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipras, Cekijos Respublika, Danija,
Estija, Suomija, Pranctzija, Vokietija, Graikija, Vengrija, Islandija,
Airija, Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai,
Norvegija, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Slovakija, Slovénija,
Ispanija, Svedija, Jungtiné Karalysté

Atacand

Italija

Ratacand

Svedija

Racanda

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MM/YYYY}.
[Pildyti savo Salies kalba]
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