II PRIEDAS
EUROPOS VAISTY AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR

PREPARATO CHARAKTERISTIKY SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR
PAKUOTES LAPELIO PAKEITIMO PAGRINDAS
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Mokslinés isvados

Atacand Plus ir susijusiy pavadinimy (zr. I prieda) mokslinio jvertinimo
bendroji santrauka

Atacand Plus sudétyje yra kandesartano cileksetilo ir hidrochlorotiazido (HCT). Kandesartano
cileksetilas yra angiotenzino receptoriy blokatorius (ARB). Hidrochlorotiazidas yra diuretikas, kuris
mazindamas kraujotakoje esancio kraujo kiekj padeda reguliuoti kraujo spaudima.

4.1 skyrius. Terapinés indikacijos

Pagal savitarpio pripazinimo procedilirg buvo patvirtinta tokia formuluoté: ,Esencialiné hipertenzija,
kai nepakanka kandesartano cileksetilo arba hidrochlorotiazido monoterapijos.*

Valstybiy nariy patvirtintose preparato charakteristiky santraukose pateiktos patvirtintos
indikacijos formuluotés Siek tiek skyrési: daugumos Saliy santraukose buvo nurodyta ,Esencialiné
hipertenzija®, vienoje santraukoje pavartotas zodis ,arteriné" (Sio zodzio nebuvo galutiniame
pasitlyme), o vienoje i$ jy pavartotas zodis ,suaugusiyjy" (kuris buvo aptartas galutiniame
pasitlyme). Vadovaudamosi gairémis dél preparato charakteristiky santraukos (angl. SPC
Guideline, 2009), dvi valstybés narés nurodydamos indikacijq pavartojo zodj ,gydymas". Si
formuluoté aptarta sitilomoje suderintoje preparato charakteristiky santraukoje.

CHMP nusprende, kad pagal toliau nurodytq indikacijg vartojamo kandesartano cileksetilo ir
hidrochlorotiazido preparato naudos ir rizikos santykis yra teigiamas ir kad sidloma formuluoté yra
pagrista ir atitinka dabartines gaires dél preparato charakteristiky santraukos:

,Esencialine hipertenzija serganciy suaugusiy pacienty gydymas, kai kandesartano cileksetilo ar
hidrochlorotiazido monoterapijos nepakanka jy kraujo spaudimui tinkamai reguliuoti."

4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

CHMP apsvarste tokio stiprumo geriamasias Atacand Plus tabletes: 8/12,5 mg, 16/12,5 mg,
32/12,5 mg ir 32/25 mg.

Visy valstybiy nariy 16/12,5 mg ir didesnio stiprumo kandesartano ir HCT preparato tableciy
preparato charakteristiky santraukose rekomenduojama pries pereinant prie gydymo fiksuoty doziy
preparaty deriniu, titruoti kandesartano doze.

Siekdamas atkreipti démesj, kad reikéty titruoti pavienes preparato sudedamasias dalis, CHMP §j
skyriy papildé nauju sakiniu:

CHMP patvirtino pasitilyta suderintg formuluote: ,Rekomenduojama Atacand Plus dozé yra viena
tableteé viengq kartg per parg. Rekomenduojama titruoti pavieniy preparato sudedamuyjy daliy
(kandesartano cileksetilo ir hidrochlorotiazido) dozes. Galima apsvarstyti galimybe tiesiogiai pereiti
nuo monoterapijos prie gydymo preparatu Atacand Plus, jeigu atsiZvelgiant | klinikine bikle tai
galima daryti. Pereinant nuo hidrochlorotiazido monoterapijos rekomenduojama titruoti
kandesartano cileksetilo doze. Atacand Plus galima skirti pacientams, kuriy kraujo spaudimo
nepavyksta tinkamai reguliuoti kandesartano cileksetilo ar hidrochlorotiazido monoterapija arba
mazesnémis Atacand Plus dozémis. Didziausia antihipertenzinio poveikio dalis paprastai pasireiSkia
per 4 savaites nuo gydymo pradzios."

Specialiosios populiacijos
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Sio preparato charakteristiky santraukos skyriaus paantrastés buvo perzitrétos, atsizvelgiant |
gaires del preparato charakteristiky santraukos (2009). Taip pat buvo suderinti skyriai, kuriuose
pateikiama informacija apie preparato vartojimag senyvo amziaus zmonéms, pacientams, kuriy
intravaskulinis kraujo tiris sumazéjes, pacientams, turintiems inksty veiklos sutrikimuy,
pacientams, turintiems kepeny veiklos sutrikimy, ir vaikams.

Vartojimo bidas

Informacija apie kandesartano ir HCT preparato vartojimg su maistu arba be maisto, kuri anksciau
buvo pateikta 4.5 skyriuje, perkelta | 4.2 skyriu.

4.3 skyrius. Kontraindikacijos

e Néstumo ir zindymo laikotarpis

Anksciau daugumoje preparato charakteristiky santrauky buvo nurodyta, kad Sio preparato visiskai
negalima vartoti néstumo ir zindymo laikotarpiu. Tac¢iau CHMP Farmakologinio budrumo darbo
grupés ataskaitoje dél angiotenzing konvertuojanciy fermenty inhibitoriy ir angiotenzino II
receptoriy antagonisty (blokatoriy) vartojimo neStumo pirmojo trimestro metu
(EMEA/CHMP/PhVWP/474692/ 2007) nurodyta, kad kontraindikacija, susijusi su néStumo pirmuoju
trimestru, nepagrista; vartoti angiotenzino II receptoriy antagonistus néstumo pirmojo trimestro
metu nerekomenduojama. Angiotenzino II receptoriy antagonistus vartoti antrojo ir treciojo
trimestry metu negalima.

e Kitos kontraindikacijos

CHMP taip pat sutiko $j skyriy papildyti kontraindikacija, susijusia su pacientais, kurie yra itin
jautris veikliosioms medziagoms arba kitoms sudétinéms medziagoms, kuriems nustatytas sunkus
inksty ir kepeny veiklos sutrikimas ir (arba) cholestaze, gydymui atspari hipokalemija ir
hiperkalemija bei podagra.

4.4 skyrius. Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Suderinti jspé&jimai, susije su inksty veiklos sutrikimu, inksty persodinimu, néStumu, inksty
arterijos stenoze, sumazéjusiu intravaskuliniu kraujo tdriu, anestezija ir chirurgija, kepeny veiklos
sutrikimu, aortos ir mitralinio voztuvo stenoze, pirminiu hiperaldosteronizmu, elektrolity
disbalansu, poveikiu medziagy apykaitai ir endokrininei sistemai, jautrumu Sviesai, néstumu ir
kitais veiksniais.

4.5 skyrius. Sqveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Sis skyrius atnaujintas remiantis valstybés narés preparato charakteristiky santraukoje pateikta
informacija. Visy pirma informacija apie saveikg su inter alia kalj organizme sulaikanciais
diuretikais arba kitais vaistiniais preparatais, dél kuriy gali padidéti kalio kiekis kraujo serumo,
kitais vaistiniais preparatais, kurie sukelia skilveliy tachikardija (torsades de pointes),
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, kolestipoliu arba cholestiraminu, nedepoliarizuojanciais
skeleto raumeny relaksantais, kalcio papildais ar vitaminu D, beta blokatoriais ir diazoksidu,
anticholinerginémis medziagomis, amantadinu, citotoksiskais vaistiniais preparatais, alkoholiu,
barbitlratais, anestetikais, vaistiniais preparatais nuo diabeto, kraujagysles sutraukiandiais
aminais, kontrastinémis medziagomis su jodu ir ciklosporinu.

Sakinys apie kliniskai reikSmingg saveika pataisytas, atsizvelgiant | ankstesnj kreipimasi dél
Atacand informaciniy dokumenty suderinimo. Be to, buvo iSbrauktas hidrochlorotiazidas, nes
Atacand Plus sudétyje yra hidrochlorotiazido.
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4.6 skyrius. Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Remdamasis pateikta informacija, CHMP patvirtino suderintg su angiotenzino II receptoriy
antagonistais susijusj tekstg kaip tipinj jspéjima, kuri CHMP PhVWP parengé deél visy angiotenzino II
receptoriy antagonisty vartojimo: vartoti angiotenzino II receptoriy antagonistus néstumo pirmojo
trimestro metu nerekomenduojama; angiotenzino II receptoriy antagonistus vartoti antrojo ir
trecCiojo trimestry metu negalima.

4.7 skyrius. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Informacija apie poveikj gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus buvo visy Saliy preparato
charakteristiky santraukose, iSskyrus vieng santrauka, kurioje pateikta formuluoté Siek tiek skyrési
nuo kity. CHMP patvirtino suderintg tekstg, nusprendusi, kad pasidlyta formuluoté yra priimtina ir
kad ji nepriestarauja kity angiotenzino receptoriy blokatoriy arba vaisty nuo hipertenzijos
preparato charakteristiky santraukoms.

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

Daugumos Saliy preparato charakteristiky santraukose pateikta glausta bendroji informacija apie
preparato sauguma, kuri buvo sukaupta atlikus ne didesnio kaip 16/12,5 mg stiprumo preparato
doziy klinikinius tyrimus, jskaitant pasitraukusiyjy i$ tyrimo skaicius, buvo vienoda. CHMP
patvirtino Sig atnaujintg informacija, kurig rinkodaros teisés turétojas pateiké kaip suderintg
teksta: ,Atliekant kontroliuojamus kandesartano cileksetilo ir hidrochlorotiazido preparato
klinikinius tyrimus nustatytos lengvos ir trumpalaikés nepageidaujamos reakcijos. Dél
nepageidaujamy reiskiniy is tyrimo pasitrauké panasus kandesartano cileksetilo ir
hidrochlorotiazido preparatg (2,3-3,3 proc.) ir placebg (2,7-4,3 proc. vartojusiy tiriamyjy
skai¢ius.™

Sis skyrius, jskaitant visas nepageidaujamas reakcijas, kurios buvo i$vardytos daugumos $aliy
preparato charakteristiky santraukose, buvo atnaujintas atsizvelgiant | gaires dél preparato
charakteristiky santraukos (2009 m.), kaip suderintas tekstas. [vertinus kandesartano ir HCT
preparato periodiskai atnaujinama saugumo protokola, preparato charakteristiky santraukos 4.8
skyriuje pateikiamas nepageidaujamy reiskiniy sarasas buvo papildytas labai retu nepageidaujamu
reiskiniu — kosuliu.

4.9 skyrius. Perdozavimas

I Sj skyriy jtraukta informacija apie perdozavimo simptomus ir rekomendacijas, kaip elgtis
perdozavus preparato.

5.1 skyrius. Farmakodinaminés savybés

Sis skyrius buvo sutrumpintas ir suderintas, atsizvelgiant | dabartines mokslines Zinias ir diskusijas
dél kity preparato charakteristiky santraukos skyriy. Visy pirma atnaujinti duomenys apie klinikinj
preparato veiksmingumg gydant hipertenzija sergancius senyvo amziaus pacientus, | kuriuos buvo
jtraukti senyvo amziaus pacienty tyrimo rezultatai, taip pat aptarti HCT farmakodinaminis poveikis
ir kandesartano ir HCT preparato klinikinis veiksmingumas gydant hipertenzija sergancius
pacientus.

Atitinkamai suderinti kiti preparato charakteristiky santraukos skyriai.
Pakuotés lapelis ir Zenklinimas

Atsizvelgiant | preparato charakteristiky santraukos pokycius, i$ dalies pakeisti pakuotés lapelis ir
zenklinimas.
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Taigi, remdamasis rinkodaros teises turetojo pasitlymu ir atsakymais ir komitete jvykusiomis
diskusijomis, CHMP patvirtino suderinta Atacand Plus ir susijusiy pavadinimy preparato
informaciniy dokumenty rinkinj. Visy pirma suderinti indikacija ir su ja susijusios rekomendacijos
deél preparato dozavimo, kontraindikacijos ir skyriai, kuriuose pateikiama informacija apie néstumo
ir zindymo laikotarpj.

Atsizvelgdamas | tai, CHMP laikosi nuomonés, kad Atacand Plus naudos ir rizikos santykis yra

teigiamas ir kad suderinti preparato informaciniai dokumentai yra tinkami.

Preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimo ir pakuotés lapelio
pakeitimo pagrindas

Kadangi

e kreipimosi procediira buvo susijusi su preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimo ir
pakuotés lapelio suderinimu;

e rinkodaros teisés turétojy pasidlyti preparato charakteristiky santrauka, Zzenklinimas ir
pakuotés lapelis jvertinti, remiantis pateiktais dokumentais ir komitete jvykusia moksline
diskusija;

CHMP rekomendavo i$ dalies pakeisti Atacand Plus ir susijusiy pavadinimy (zr. I priedq), kuriy,
preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis pateikiami III priede,
rinkodaros teises.
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