III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKY SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR
PAKUOTES LAPELIS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKY SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atacand Plus pavadinimas ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 8 mg / 12,5 mg tabletés
Atacand Plus pavadinimas ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 16 mg / 12,5 mg tabletés
Atacand Plus pavadinimas ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 32 mg / 12,5 mg tabletés
Atacand Plus pavadinimas ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 32 mg / 25 mg tabletés

[Zr. I prieda - jrasyti nacionalinius duomenis]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

3. FARMACINE FORMA
Tableté

[Irasyti nacionalinius duomenis]

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Atacand Plus vartojamas:
. suaugusiy pacienty, kuriy kraujospudis optimaliai nesureguliuojamas taikant monoterapija
kandesartano cileksetilu arba hidrochlorotiazidu, pirminei arterinei hipertenzijai gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Rekomenduojama Atacand Plus dozeé - 1 tableté 1 karta per para.

Atskiry komponenty, (kandesartano cileksetilo ir hidrochlorotiazido) dozes rekomenduojama
parinkti atskirai. Jeigu kliniSkai tinkama, galima svarstyti monoterapijos tiesioginio keitimo |
Atacand Plus galimybe. Monoterapijg hidrochlorotiazidu keiciant Siuo vaistiniu preparatu,
rekomenduojama pritaikyti kandesartano cileksetilo doze. Atacand Plus galima vartoti pacientams,
kuriy kraujospudis optimaliai nesureguliuojamas taikant monoterapijq kandesartano cileksetilu ar
hidrochlorotiazidu arba gydant maZesnémis Atacand Plus dozémis.

DidZiausia antihipertenzinio poveikio dalis paprastai pasireiskia per 4 gydymo savaites.

Ypatingos populiacijos

Senyvy pacienty populiacija
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriy cirkuliuojancio kraujo tdris sumaZzZéjes

Jei yra hipotenzijos pavojus (pvz., kai gali bGti sumazéjes cirkuliuojancio kraujo taris),
kandesartano cileksetilo doze rekomenduojama parinkti (galima svarstyti jo pradinés 4 mg dozés
tikslinguma).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Siai populiacijai parinktini yra kilpiniai, o ne tiazidiniai diuretikai. Lengvo ar vidutinio laipsnio inksty
nepakankamumu (kreatinino klirensas iki pradedant vartoti Atacand Plus = 30 ml/min./1,73 m?
klno pavirSiaus ploto) sergantiems pacientams pries skiriant Atacand Plus rekomenduojama
parinkti kandesartano cileksetilo doze (rekomenduojama pradiné - 4 mg). Sunkiu inksty
nepakankamumu (kreatinino klirensas < 30 ml/min./1,73 m? kiino pavir$iaus ploto) sergantiems
pacientams Atacand Plus vartoti negalima (zr. 4.3 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Lengvo ar vidutinio laipsnio kepeny, funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams pries skiriant
Atacand Plus rekomenduojama parinkti kandesartano cileksetilo doze (rekomenduojama pradiné -
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4 mg). Sunkus kepeny nepakankamumas ir (arba) tulzies stazé yra kontraindikacijos Atacand Plus
vartoti (zr. 4.3 skyriy).

Vaiky populiacija
Atacand Plus saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety nenustatyti (duomeny néra).

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Atacand Plus galima gerti valgant arba kitu laiku.

Maistas neturi jtakos kandesartano biologiniam prieinamumui.
Kliniskai reikSmingos saveikos tarp hidrochlorotiazido ir maisto néra.

4.3 Kontraindikacijos

. Padidéjes jautrumas Sio vaistinio preparato veikliosioms medziagoms, bet kuriai pagalbinei
medziagai arba sulfonamidy dariniams (hidrochlorotiazidas yra sulfonamidy darinys).

o Antras ir tre¢ias néstumo trimestrai (zZr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

. Sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 30 ml/min./1,73 m? kiino
pavirsiaus ploto).

. Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas ir (arba) tulZies stazé.

. Refraktoriné hipokalemija ir hiperkalcemija.

. Podagra.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Inksty funkcijos sutrikimas / persodinimas

Siai populiacijai parinktini yra kilpiniai, o ne tiazidiniai diuretikai. Rekomenduojama periodiskai tirti
kalio, kreatinino ir Slapimo riigsties koncentracijg Atacand Plus vartojanciy pacienty, kuriy inksty,
funkcija sutrikusi, plazmoje.

Atacand Plus vartojimo po neseniai atliktos inksty transplantacijos patirties néra.

Inksty arterijy stenoze

Renino, angiotenzino ir aldosterono sistemg veikiantys vaistiniai preparatai, jskaitant angiotenzino-
II receptoriy blokatorius, gali sukelti Slapalo ir kreatinino koncentracijos serume padidéjima
pacientams, sergantiems abiejy inksty arterijy stenoze arba vienintelio inksto arterijos stenoze.

SumaZéjes cirkuliuojancio kraujo taris

Pacientams, kuriy cirkuliuojancio kraujo tdris ir (arba) natrio kiekis sumazéjes, gali pasireiksti
simptominé hipotenzija, kuri aprasyta vartojant kity renino, angiotenzino ir aldosterono sistemg
veikianciy vaistiniy preparaty. Dél to Atacand Plus vartoti nerekomenduojama, kol Si biklé bus
sureguliuota.

Anestezija ir operacija

Angiotenzino-II receptoriy blokatorius vartojantiems pacientams anestezijos ir operacijos metu dél
renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos slopinimo gali pasireiksti hipotenzija. Labai retai ji gali
bati tokia sunki, kad tekty vartoti skysciy | veng ir (ar) kraujagysles siaurinanciy vaisty.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi ar kurie serga progresuojanciomis kepeny ligomis,
tiazidy skiriama atsargiai, kadangi jiems net nezymds skysciy ir elektrolity pusiausvyros pokyciai
gali sukelti hepatine koma. Atacand Plus vartojimo pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi,
klinikinés patirties néra.

Aortos ir mitralinio voZtuvo stenozé (obstrukciné hipertrofine kardiomiopatija)

Sio vaistinio preparato, kaip ir kity kraujagysles plecianciu, ypac atsargiai skiriama pacientams,
sergantiems hemodinamikg trikdancia aortos ar mitralinio voztuvo stenoze (obstrukcine
hipertrofine kardiomiopatija).

Pirminis hiperaldosteronizmas

Pirminiu hiperaldosteronizmu sergantiems pacientams renino, angiotenzino ir aldosterono sistemg
slopinantys antihipertenziniai vaistiniai preparatai dazniausiai blina neveiksmingi, todél jiems
Atacand Plus nerekomenduojamas.

Sutrikusi elektrolity pusiausvyra
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Periodiskai, atitinkamais intervalais, reikia tirti elektrolity koncentracijas serume. Tiazidai, jskaitant
hidrochlorotiazida, gali sutrikdyti vandens ir elektrolity pusiausvyrg (gali pasireiksti
hiperkalcemija, hipokalemija, hiponatremija, hipomagnezemija ir hipochloreminé alkalozé).

Tiazidiniai diuretikai gali sumazinti su Slapimu iSskiriamo kalcio kiekj ir sukelti protarpinj nezymy,
kalcio koncentracijos serume padidéjima. Stipriai iSreikSta hiperkalcemija gali bati slaptos
hiperparatirozés pozymis. Pries atliekant prieskydinés liaukos funkcijos méginius, tiazidy vartojimag
reikia nutraukti.

Hidrochlorotiazidas priklausomai nuo dozés didina kalio iSskyrimg su Slapimu, todél gali pasireiksti
hipokalemija. Kartu vartojant kandesartano cileksetilg, Sis hidrochlorotiazido poveikis biina
silpnesnis. Hipokalemijos rizika gali buti didesné kepeny, ciroze sergantiems pacientams, esant
gausiai diurezei, nepakankamai elektrolity geriantiems pacientams, taip pat kartu vartojant
kortikosteroidus arba adrenokortikotropinj hormong (AKTH).

Kandesartano cileksetilas gali sukelti hiperkalemijg, ypac Sirdies ir (arba) inksty nepakankamumu
sergantiems pacientams. Atacand Plus vartojant kartu su kalj sulaikandiais diuretikais, kalio
papildais, kalio turinciais druskos pakaitalais ar kitais kalio koncentracijg serume galinciais didinti
vaistiniais preparatais (pvz., heparino natrio druska), gali padidéti kalio koncentracija serume. Ji
tiriama esant reikalui.

Tiazidai didina su Slapimu iSskiriamo magnio kiekj, todél gali pasireiksti hipomagnezemija.

Poveikiai metabolizmui ir endokrininiams rodikliams

Vartojant tiazidinius diuretikus, gali sutrikti gliukozés toleravimas. Gali tekti koreguoti vaistiniy
preparaty nuo cukrinio diabeto, jskaitant insuling, dozes. Be to, vartojant tiazidus kliniskai gali
pasireiksti latentinis cukrinis diabetas. Buvo atveju, kai vartojant tiazidinius diuretikus padidéjo
cholesterolio ir trigliceridy koncentracijos, taciau toks Atacand Plus sudétyje esanciy doziy poveikis
yra minimalus. Tiazidiniai diuretikai didina Slapimo rligsties koncentracijg serume ir jautriems
pacientams gali sukelti podagros priepuolj.

Padidéjes jautrumas sviesai

Gauta pranesimy apie padidéjusio jautrumo Sviesai reakcijas, pasireiSkusias vartojant tiazidinius
diuretikus (zr. 4.8 skyriy). Jeigu pasireiské padidéjusio jautrumo Sviesai reakcija, Sio vaistinio
preparato vartojimg rekomenduojama nutraukti. Jeigu batina vél jo skirti, tai atviras kiino vietas
rekomenduojama saugoti nuo saulés ir dirbtiniy ultravioletiniy spinduliy.

Bendri jspéjimai

Buvo atvejy, kai pacientams, kuriy kraujagysliy tonusas ir inksty funkcija daugiausiai priklausé nuo
renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos aktyvumo (pvz., sergantiems sunkiu staziniu Sirdies
nepakankamumu ar inksty, liga, ypac inksty arterijy stenoze), vartojant kity Sig sistema veikianciy,
vaistiniy preparaty pasireiské iminé hipotenzija, azotemija, oligurija ir (retai) Gminis inksty
nepakankamumas. Vartojant Sio (kaip ir bet kurio kito) antihipertenzinio vaistinio preparato
iSemine Sirdies liga ar aterosklerozine smegeny kraujagysliy liga sergancius pacientus gali istikti
miokardo infarktas ar insultas dél per didelio kraujosplidzio sumazéjimo.

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo hidrochlorotiazidui reakcijy, ypac pacientams, kuriy
anamnezéje uzfiksuota alergija arba bronchy astma.

Gauta pranesimy apie vartojant tiazidinius diuretikus paiiméjusig ar suaktyvéjusig sistemine
raudonaja vilklige.

Atacand Plus antihipertenzinj poveikj gali sustiprinti kiti antihipertenziniai vaistiniai preparatai.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra pagalbinés medziagos - laktozes, todél jo 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 angiotenzino-II receptoriy blokatoriy vartojimas laikomas batinu, planuojancioms
pastoti pacientéms Siuos vaistinius preparatus reikia pakeisti kitais antihipertenziniais, kuriy,
vartojimo néstumo laikotarpiu saugumas yra istirtas. Nustacius, kad pacienté pastojo, bitina
nedelsiant nutraukti angiotenzino-II receptoriy blokatoriy vartojima, ir, jei reikia, skirti kity
antihipertenziniy vaistiniy preparaty (zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika
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Klinikinés farmakokinetikos studijy metu tirta saveika su varfarinu, digoksinu, geriamaisiais
kontraceptikais (etinilestradiolio ir levonorgestrelio deriniu), glibenklamidu ir nifedipinu. Klinikai
reikSmingos farmakokinetinés sgveikos Siy tyrimy metu nenustatyta.

Reikéty tiketis, kad hidrochlorotiazido poveikj, dél kurio netenkama kalio, turéety stiprinti kiti
vaistiniai preparatai, kuriy vartojimas yra susijes su kalio netekimu ir hipokalemija (pvz., kiti kalio
iSskyrima didinantys diuretikai, vidurius laisvinantys vaistiniai preparatai, amfotericinas,
karbenoksolonas, penicilino G natrio druska, salicilo rigsties dariniai, steroidai ir AKTH).

Kartu su Atacand Plus vartojant kalj sulaikanciy diuretiky, kalio papildy, kalio turinciy druskos
pakaitaly ar kity vaistiniy preparaty, kurie gali didinti kalio koncentracijg serume (pvz., heparino
natrio druskos), gali padidéti kalio koncentracija serume. Ji tiriama esant reikalui (zr. 4.4 skyriy).

Diuretiky sukelta hipokalemija ir hipomagnezemija sudaro sglygas galimam kardiotoksiniam
rusmenés glikozidy ir antiaritminiy vaistiniy preparaty poveikiui pasireiksti. Rekomenduojama
periodiskai tirti kalio koncentracijg serume vartojant Atacand Plus kartu su jais arba zemiau
iSvardytais vaistiniais preparatais, galinciais sukelti torsades de pointes:

. Ia grupés antiaritminiais (pvz., chinidinu, hidrochinidinu, dizopiramidu);
. ITI grupés antiaritminiais (pvz., amjodaronu, sotaloliu, dofetilidu, ibutilidu);
. kai kuriais antipsichoziniais (pvz., tioridazinu, chlorpromazinu, levomepromazinu,

trifluoperazinu, ciamemazinu, sulpiridu, sultopridu, amisulpridu, tiapridu, pimozidu,
haloperidoliu, droperidoliu);

. kitais (pvz., bepridiliu, cisapridu, difemaniliu, eritromicinu | veng, halofantrinu, ketanserinu,
mizolastinu, pentamidinu, sparfloksacinu, terfenadinu ir vinkaminu j veng).

Buvo atvejy, kai kartu su li¢io preparatais vartojant angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF)
inhibitoriy ar hidrochlorotiazido, laikinai padidéjo li¢io koncentracija serume, pasireiSké jo toksinis
poveikis. Taip pat gauta pranesimy, apie panasy poveikj kartu vartojant angiotenzino-II receptoriy
blokatoriy. Kandesartano ir hidrochlorotiazido derinio kartu li¢io preparatais vartoti
nerekomenduojama, o jeigu vis délto tai neiSvengiamai bitina, rekomenduojama atidziai stebéti
licio koncentracijg serume.

Kartu su angiotenzino-II receptoriy blokatoriais vartojant nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo
(selektyviy ciklooksigenazeés - 2 inhibitoriy, acetilsalicilo rligsties 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
vaistiniais preparatais nuo uzdegimo, gali padidéti inksty funkcijos pablogéjimo (jskaitant Gminj
inksty nepakankamumag ir hiperkalemijq) rizika, ypac jeigu ji jau sutrikusi. Kartu Siy vaistiniy
preparaty skiriama atsargiai, ypa¢ senyviems pacientams. Pacientas turi vartoti pakankamai
skysciy. Pradéjus gydyma Siy vaistiniy preparaty deriniu ir periodiskai véliau tikslinga tirti inksty
funkcija.

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo silpnina diurezinj, natriurezinj ir antihipertenzinj
hidrochlorotiazido poveikj.

Kolestipolis ir cholestiraminas mazina hidrochlorotiazido absorbcija.

Hidrochlorotiazidas gali sustiprinti nedepoliarizuojanciy miorelaksanty (pvz., tubokurarino) poveikj.
Tiazidiniai diuretikai gali sukelti kalcio koncentracijos serume padidéjima, kadangi mazina
iSskiriama jo kiekj. Jeigu batina kartu vartoti kalcio papildy arba vitamino D, reikia stebéti kalcio
koncentracijg serume ir atitinkamai koreguoti jy dozes.

Tiazidai gali sustiprinti gliukozés koncentracija didinantj beta adrenoblokatoriy ir diazoksido poveikj.
Anticholinerginiai vaistiniai preparatai (pvz., atropinas, biperidenas) silpnina virskinimo trakto
motorikg ir létina skrandzio iSsitustinima, todél gali didinti tiazidiniy diuretiky biologinj
prieinamuma.

Tiazidai gali padidinti amantadino nepageidaujamo poveikio rizikg.

Tiazidai gali sumazinti per inkstus iSskiriama citotoksiniy vaistiniy preparaty (pvz., ciklofosfamido,
metotreksato) kiekj ir sustiprinti kauly Ciulpy funkcija slopinantj ju poveikj.
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Kartu vartojami alkoholiniai gérimai, barbituratai ar anestetikai gali apsunkinti ortostatine
hipotenzija.

Vartojant tiazidinius diuretikus, gali sutrikti gliukozés toleravimas, todél gali tekti koreguoti
vaistiniy preparaty nuo cukrinio diabeto, jskaitant insuling, dozes. Kartu su Atacand Plus
metforming reikia vartoti atsargiai, kadangi dél galimo funkcinio inksty nepakankamumo, susijusio
su hidrochlorotiazidu, padidéja laktatinés acidozés rizika.

Hidrochlorotiazidas gali susilpninti arterijy reakcijq | kraujagysles siaurinanciy aminy (pvz.,
adrenalino) poveikj, bet ne tiek, kad jis negaléty pasireiksti.

Hidrochlorotiazidas gali padidinti Gminio inksty nepakankamumo rizikg, ypac kartu vartojant
dideles dozes kontrastiniy medziagy, kuriy sudétyje yra jodo.

Kartu vartojant ciklosporina, gali padidéti hiperurikemijos ir podagros pobldzio komplikacijy rizika.

Kartu vartojant baklofeno, amifostino, tricikliniy antidepresanty ar neuroleptiky, gali sustipréti
antihipertenzinis poveikis ir pasireiksti hipotenzija.

4.6 Néstumo ir zindymo laikotarpis
Néstumas

Angiotenzino-II receptoriy blokatoriai

Pirma néstumo trimestrg angiotenzino-II receptoriy blokatoriy vartoti nerekomenduojama
(zr. 4.4 skyriy), antrq ir treCig - negalima (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Turimi AKF inhibitoriy vartojimo pirma néStumo trimestrg epidemiologiniai duomenys daryti iSvady
dél teratogeninio poveikio rizikos neleidZia, taCiau negalima atmesti neZymaus jos padidéjimo
galimybes. Rizikos, susijusios su angiotenzino-II receptoriy blokatoriais, vertinimo kontroliuojamy
epidemiologiniy duomeny néra, tac¢iau manoma, kad jie gali kelti panasiq rizika. ISskyrus atvejus,
kai angiotenzino-II receptoriy blokatoriy vartojimas laikomas batinu, planuojan¢ioms pastoti
pacientéms Siuos vaistinius preparatus reikia pakeisti kitais antihipertenziniais, kuriy vartojimo
néstumo laikotarpiu saugumas yra istirtas. Nustacius, kad pacienté pastojo, batina nedelsiant
nutraukti angiotenzino-II receptoriy blokatoriy vartojima, ir, jei reikia, skirti kity antihipertenziniy
vaistiniy preparaty.

Yra zinoma, kad antrg ir treCig néStumo trimestrus vartojami angiotenzino-II receptoriy blokatoriai
sukelia toksinj poveikj Zmogaus vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjima, oligohidramnijona, kaukolés
kauléjimo sulétéjima) ir naujagimiui (inksty nepakankamumag, hipotenzijg, hiperkalemijg) (zr. 5.3
skyriy). PaaiSkéjus, kad antrg néstumo trimestra moteris vartojo angiotenzino-II receptoriy,
blokatoriy, rekomenduojama ultragarsu istirti vaisiaus inksty funkcija ir kaukole. Ktdikius, kuriy
motinos vartojo angiotenzino-II receptoriy blokatoriy, reikia atidziai stebéti dél galimos
hipotenzijos (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Hidrochlorotiazidas

Hidrochlorotiazido vartojimo néStumo laikotarpiu, ypac pirma trimestrg, patirties yra nedaug, o su
gyvunais atlikty tyrimy duomeny nepakanka.

Hidrochlorotiazido patenka per placenta. Atsizvelgiant | farmakologinj veikimo mechanizma, antrg ir
trecig néstumo trimestrus vartojamas hidrochlorotiazidas gali sutrikdyti placentos ir vaisiaus
kraujotaka bei pakenkti vaisiui ir naujagimiui (sukelti geltg, elektrolity pusiausvyros sutrikimy ir
trombocitopenijq).

Hidrochlorotiazido negalima vartoti néstumo sukeltai edemai, néstumo sukeltai hipertenzijai ar
preeklampsijai gydyti, kadangi gali sumazéti plazmos tiris ir pasireiksti placentos hipoperfuzija, o
palankaus poveikio ligos eigai gali nebdti. Hidrochlorotiazido negalima skirti nésciy motery pirminei
arterinei hipertenzijai gydyti, iSskyrus retus atvejus, kai kitoks gydymas nejmanomas.

Zindymo laikotarpis

Angiotenzino-II receptoriy blokatoriai:

Kadangi nepakanka informacijos apie Atacand Plus vartojimg zindymo metu, Atacand Plus yra
nerekomenduojamas, ir geriau parinkti kitg vaistinj preparata, kurio vartojimo néstumo laikotarpiu
saugumas istirtas geriau, ypac jeigu zindomas naujagimis arba neisSnesSiotas kidikis.

Hidrochlorotiazidas:
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Nedaug hidrochlorotiazido iSskiriama | moters pieng. Tiazidai,vartojami didelémis dozémis, sukelia
intensyvig diureze, todél gali slopti pieno gamyba. Dél to Atacand Plus zindymo laikotarpiu vartoti
nerekomenduojama.

4.7 Poveikis gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas. Vairuojant ir valdant mechanizmus
reikia atsizvelgti | tai, kad vartojant Atacand Plus kartais gali pasireiksti svaigulys ar nuovargis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kontroliuojamy kandesartano cileksetilo / hidrochlorotiazido klinikiniy tyrimy metu
nepageidaujamos reakcijos buvo lengvos ir trumpalaikés. Dél nepageidaujamy reiskiniy
kandesartano cileksetilo / hidrochlorotiazido ir placebo vartojima nutrauké panasus pacienty
skaicius (atitinkamai 2,3-3,3% ir 2,7-4,3%).

Kandesartano cileksetilo ir hidrochlorotiazido derinio klinikiniy tyrimy metu nustatyta tik tokiy
nepageidaujamy reakciju, apie kurias jau buvo pranesta anksciau vartojant kandesartano
cileksetilg ir (arba) hidrochlorotiazida.

Zemiau pateikiamoje lenteléje kandesartano cileksetilo nepageidaujamuy reakcijy daznis nurodomas
remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis ir $j vaistinj preparatg pateikus | rinkg sukaupta patirtimi.
Bendrais hipertenzija serganciy pacienty klinikiniy tyrimy duomenimis, kandesartano cileksetilo
nepageidaujamos reakcijos nustatytos remiantis vartojant kandesartano cileksetilg pasireiskusiy
nepageidaujamy reiskiniy dazniu, bent 1% didesniu negu vartojant placeba.

4.8 skyriaus lentelése daznis apiblidinamas taip: labai daznai > 1/10, daznai > 1/100 ir < 1/10,
nedaznai > 1/1 000 ir < 1/100, retai > 1/10 000 ir < 1/1 000, labai retai < 1/10 000.

Organy sistemy grupé Daznis Nepageidaujamas poveikis

Infekcijos ir infestacijos daznai kvépavimo taky infekcija

Kraujo ir limfinés sistemos labai retai leukopenija, neutropenija ir

sutrikimai agranulocitozé

Metabolizmo ir mitybos labai retai hiperkalemija, hiponatremija

sutrikimai

Nervy sistemos sutrikimai daznai svaigulys / vertigo, galvos skausmas

Kvépavimo sistemos, kritinés labai retai kosulys

Igstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Virskinimo trakto sutrikimai labai retai pykinimas

Kepeny ,tulzies pislés ir lataky labai retai padidéjes kepeny fermenty

sutrikimai aktyvumas, 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 | labai retai sutrikusi inksty funkcija, jskaitant
jautriy pacienty inksty
nepakankamuma (zr. 4.4 skyriy)

Zemiau pateikiamoje lenteléje nurodomos nepageidaujamos reakcijos, pasireikusios vartojant
hidrochlorotiazido monoterapijai (dazniausiai dozé buvo 25 mg ar didesné).

Organy sistemy grupé Daznis Nepageidaujamas poveikis
Kraujo ir limfinés sistemos retai leukopenija, neutropenija /
sutrikimai agranulocitoze, trombocitopenija,

aplaziné anemija, susilpnéjusi kauly
Ciulpy funkcija, hemoliziné anemija

Imuninés sistemos sutrikimai retai anafilaksinés reakcijos
Metabolizmo ir mitybos daznai hiperglikemija, hiperurikemija,
sutrikimai sutrikusi elektrolity pusiausvyra

(ijskaitant hiponatremija ir
hipokalemijaq)

Psichikos sutrikimai retai miego sutrikimai, depresija,
nenustygimas
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Organy sistemy grupé Daznis Nepageidaujamas poveikis

Nervy sistemos sutrikimai daznai apsvaigimas, vertigo

retai parestezija
Akies sutrikimai retai trumpalaikis nerySkus matymas
Sirdies sutrikimai retai Sirdies aritmijos
Kraujagysliy sutrikimai nedaznai ortostatiné hipotenzija

retai nekrozinis angiitas (vaskulitas, odos

vaskulitas)

Kvépavimo sistemos, kratinés retai kvépavimo distresas (jskaitant
lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai pneumonitq ir plauciy edema)
Virskinimo trakto sutrikimai nedaznai anoreksija, apetito stoka, skrandzio

sudirginimas, viduriavimas, viduriy
uzkietéjimas

retai pankreatitas
Kepeny, tulzies puslés ir lataky, retai gelta (intrahepatiné cholestaziné gelta)
sutrikimai
Odos ir poodinio audinio nedaznai iSbérimas, dilgéling, padidéjusio
sutrikimai jautrumo Sviesai reakcijos
retai toksiné epidermio nekrolizé, sistemine
raudonaja vilklige primenancios odos
reakcijos, sisteminés raudonosios
vilkligés naujas suaktyvéjimas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo retai raumeny spazmas
audinio sutrikimai
Inksty ir Slapimo taky sutrikimai | daznai glikozurija
retai sutrikusi inksty funkcija ir intersticinis
nefritas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo daznai silpnumas
vietos pazeidimai
retai karsciavimas
Tyrimai daznai padidéjusi cholesterolio ir trigliceridy
koncentracija
retai padidéjusi kraujo Slapalo azoto

koncentracija, padidejusi kreatinino
koncentracija serume

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Atsizvelgiant | kandesartano cileksetilo farmakologinj veikimg manoma, kad svarbiausieji jo
perdozavimo sukeliami reiskiniai turéty bati simptominé hipotenzija ir svaigulys. Pavieniais
aprasytais perdozavimo atvejais iki 672 mg kandesartano cileksetilo iSgére pacientai pasveiko be
komplikacijy.

Pagrindinis hidrochlorotiazido perdozavimo sukeliamas reiskinys yra Gminis skysciy ir elektrolity
netekimas. Taip pat gali pasireiksti svaigulys, hipotenzija, troskulys, tachikardija, skilveliy aritmijy,
sedacija / sgmoneés sutrikimas ir raumeny meéslungis.

Gydymas
Specifinés informacijos apie Atacand Plus perdozavimo gydyma néra. Perdozavus rekomenduojama
taikyti Zzemiau nurodytas priemones.

Esant reikalui sukeliamas vémimas ar plaunamas skrandis. PasireiSkus simptominei hipotenzijai,
reikia gydyti simptominémis priemonémis ir stebéti gyvybés pozymius. Bitina paguldyti pacientg ir
pakelti jo kojas, jei to nepakanka - didinti plazmos tirj infuzuojant izotoninio natrio chlorido tirpalo
(bGtina tirti ir prireikus koreguoti serumo elektrolity ir rigsciy pusiausvyrq), jeigu ir to nepakanka -
galima skirti simpatomimetiniy vaistiniy preparatu.

Hemodializuojant kandesartano nepasalinama. Kiek hemodializuojant pasalinama
hidrochlorotiazido, néra zinoma.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés
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Farmakoterapiné grupé - angiotenzino-II blokatoriy deriniai su diuretikais, ATC kodas — CO9DAO06.

Angiotenzinas-1I yra svarbiausias kraujagysles veikiantis renino, angiotenzino ir aldosterono
sistemos hormonas, turintis reikSmés hipertenzijos bei kity Sirdies ir kraujagysliy ligy patologinei
fiziologijai, taip pat veikiamy organy hipertrofijos ir pazeidimy patogenezei. Svarbiausi fiziologiniai
angiotenzino-II poveikiai (kraujagysliy susiaureéjimas, aldosterono sekrecijos stimuliavimas,
druskos ir vandens homeostazés reguliavimas bei lgsteliy augimo stimuliavimas) perduodami per
1 tipo (AT,) receptorius.

Kandesartano cileksetilas yra provaistas, kuris greitai paverciamas veiklia medziaga -
kandesartanu - vykstant esterio hidrolizei absorbcijos virskinimo trakte metu. Kandesartanas yra
angiotenzino-II receptoriy blokatorius, selektyvus AT, receptoriams. Jis stipriai prisijungia prie Siy
receptoriy, létai nuo jy atsipalaiduoja ir neturi agonistinio aktyvumo.

Kandesartanas neveikia AKF ir kity fermenty sistemy, kuriy funkcijas paprastai jtakoja AKF
inhibitoriai. Angiotenzino-II blokatoriai neveikia kininy irimo ar kity medziagy (pvz., substancijos P)
metabolizmo, todél jie neturéty skatinti kosulio atsiradimo. Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu
lyginant kandesartano cileksetilo ir AKF inhibitoriy poveikj, kandesartano cileksetilg vartojusiy
pacienty koséjo maziau. Kandesartanas nesijungia prie kity Sirdies ir kraujagysliy sistemos veiklos
reguliacijai svarbiy hormony receptoriy ar jony kanaly ir jy neblokuoja. Dél antagonizmo
angiotenzinui-II jautriems receptoriams (AT;) priklausomai nuo dozés padidéja renino,
angiotenzino-I ir angiotenzino-II bei sumazéja aldosterono koncentracija plazmoje.

Kandesartano cileksetilo, vartojamo 8-16 mg dozémis (vidutiné dozé - 12 mg) 1 kartg per para,
poveikis sergamumui kardiovaskulinémis ligomis ir mirStamumui nuo jy tirtas atliekant atsitiktinés
atrankos klinikinj tyrima. Jame dalyvavo 4937 senyvi pacientai (amzius - 70-89 metu, 21% buvo
80 mety ir vyresni), kurie sirgo lengva ar vidutinio sunkumo hipertenzija ir buvo stebimi
vidutiniskai 3,7 mety (Study on COgnition and Prognosis in the Elderly - pazintinés funkcijos ir
prognozés senyvame amziuje tyrimas). Pacientai vartojo kandesartano cileksetilg arba placebq ir
(pagal poreikj) kity antihipertenziniy vaisty. Kandesartano grupés pacienty kraujosptdis sumazéjo
nuo 166/90 iki 145/80 mm Hg, kontrolinés grupés — nuo 167/90 iki 149/82 mm Hg. Statistikai
reikSmingo pagrindinés vertinamosios baigties (primary endpoint) - didziyjy kardiovaskuliniy
reiskiniy (kardiovaskuliniy mirciy, nemirtiny insulty ir nemirtiny miokardo infarkty) - daznio
skirtumo nenustatyta. Kandesartano grupéje uzfiksuota 26,7 tokio reiskinio 1000 pacienty mety,
kontrolinéje - 30 (santykine rizika - 0,89, 95% PI - 0,75-1,06, p = 0,19).

Hidrochlorotiazidas slopina aktyvig natrio reabsorbcija, ypac distaliniuose inksty kanaléliuose, bei
skatina natrio, chlorido ir vandens iSskyrima. Per inkstus iSskiriamas kalio ir magnio kiekis didéja
priklausomai nuo dozés, o kalcio daugiau reabsorbuojama. Hidrochlorotiazidas mazina plazmos ir
ekstralastelinio skyscio tdrj, Sirdies minutinj tdrj ir kraujosptdj. Itakos ilgalaikio gydymo
sukeliamam kraujospiidzZio sumazéjimui turi sumazéjes periferinis pasipriesinimas.

sergamuma_Sirdies ir kraujagysliy ligomis bei mirSstamuma_ nuo ju.
Kartu vartojamy kandesartano cileksetilo ir hidrochlorotiazido antihipertenzinis poveikis sumuojasi.

Hipertenzija sergantiems pacientams Atacand Plus sukelia nuo dozés priklausomg ilgalaikj arterinio
kraujospldzio sumazéjima be refleksinio Sirdies susitraukimy padaznéjimo. Néra duomenuy, kurie
rodyty, kad pirma Sio vaistinio preparato dozé sukelty sunkig ar pernelyg ryskig hipotenzija, arba
kad pasireiksty rikoSetiné hipertenzija nutraukus jo vartojima. ISgérus vieng Atacand Plus doze,
antihipertenzinis poveikis paprastai pasireiskia per 2 val. Nepertraukiamai vartojant bet kokig Sio
vaistinio preparato doze, didziausia kraujosptdj mazinancio poveikio dalis pasireiskia per

4 savaites; gydant ilgai kraujospidis iSlieka sumazéjes. 1 karta per parg vartojamas Atacand Plus
uztikrina veiksmingg ir stabily kraujosptdzio mazéjima visas 24 val., skirtumas tarp stipriausiojo ir
silpniausiojo poveikio Sio intervalo metu blina maZas. Dvigubai aklo pobidzio atsitiktinés atrankos
klinikinio tyrimo metu Atacand Plus 16 mg/12,5 mg, vartotas 1 kartg per parg, sumazino
kraujospudi reikSmingai labiau ir sureguliavo jj reikSmingai didesnei daliai pacienty negu losartano
ir hidrochlorotiazido 50 mg/12,5 mg derinys, vartotas 1 kartg per para.

Dvigubai aklo pobiidzZio atsitiktinés atrankos tyrimy metu nepageidaujamy reiskiniy, ypac kosulys,

Atacand Plus vartojusiems pacientams pasireiské reCiau negu vartojusiems AKF inhibitoriy ir
hidrochlorotiazido derinius.
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Atlikti 2 atsitiktinés atrankos dvigubai aklo pobiidZio placebu kontroliuojami lygiagreciy grupiy,
klinikiniai tyrimai, | kuriuos buvo atsitiktinai atrinkti atitinkamai 275 ir 1524 pacientai.
Kandesartano cileksetilo ir hidrochlorotiazido 32 mg/12,5 mg ir 32 mg/25 mg deriniai sumazino
kraujospudi atitinkamai 22/15 mmHg ir 21/14 mmHg. Abu jie buvo reikSmingai veiksmingesni negu

bet kuris i$ atskiry komponenty.

I atsitiktinés atrankos dvigubai aklo pobidzio lygiagreciy grupiy klinikinj tyrima buvo atsitiktinai
atrinkti 1975 pacientai, kuriy kraujosplidZio optimaliai nesureguliavo 32 mg kandesartano
cileksetilo 1 karta per para. Papildomai pradéti vartoti 12,5 mg arba 25 mg hidrochlorotiazido
sukeélé papildomag kraujosplidzio sumazéjima. Kandesartano cileksetilo ir hidrochlorotiazido

32 mg/25 mg derinys buvo reikSmingai veiksmingesnis negu 32 mg/12,5 mg derinys, o bendrai
kraujosptdis sumazéjo atitinkamai 16/10 mmHg ir 13/9 mmHg.

Kandesartano cileksetilo ir hidrochlorotiazido veiksmingumas pacientams yra panasus,
nepriklausomai nuo jy amziaus ir lyties.

Siuo metu néra kandesartano cileksetilo ir hidrochlorotiazido derinio vartojimo duomeny inksty
ligomis / nefropatija sergantiems, susilpnéjusig kairiojo skilvelio funkcijg turintiems / staziniu
Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams ir taip pat po miokardo infarkto.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Kartu vartojami kandesartano cileksetilas ir hidrochlorotiazidas reikSmingos jtakos vienas kito
farmakokinetikai neturi.

Absorbcija ir pasiskirstymas

Kandesartano cileksetilas

Per burng pavartotas kandesartano cileksetilas paverciamas aktyvia medziaga — kandesartanu.
Kandesartano absoliutus biologinis prieinamumas, iSgérus kandesartano cileksetilo tirpalo, yra
mazdaug 40%. Santykinis kandesartano cileksetilo tableciy biologinis prieinamumas, palyginus su
geriamuoju tirpalu, yra apie 34% (jvairuoja labai mazai). ISgérus tablete, vidutiné didziausia
koncentracija serume (Cax) susidaro po 3-4 val. Didinant doze terapinése ribose, kandesartano
koncentracija serume dideja tiesine tvarka. Su lytimi susijusiy kandesartano farmakokinetikos
skirtumuy nepastebéta. Maistas neturi reikSmingos jtakos plotui po kandesartano koncentracijos
kreive (AUC).

Daug (daugiau kaip 99%) kandesartano blna prisijungusio prie plazmos baltymy, jo tariamasis
pasiskirstymo tiris yra 0,1 I/kg.

Hidrochlorotiazidas

Hidrochlorotiazidas greitai absorbuojamas is virskinimo trakto, jo absoliutus biologinis
prieinamumas yra mazdaug 70%. Kartu valgomas maistas padidina absorbuojama kiekj mazdaug
15%. Biologinis prieinamumas gali bti mazesnis sergant Sirdies nepakankamumu ir stipriai
iSreiksta edema.

Mazdaug 60% hidrochlorotiazido blina prisijungusio prie plazmos baltymy, jo tariamasis
pasiskirstymo turis yra apie 0,8 I/kg.

Biotransformacija ir eliminacija

Kandesartano cileksetilas

Daugiausia kandesartano eliminuojama nepakitusio su Slapimu ir tulzimi, mazai - vykstant meta-
bolizmui kepenyse (CYP2C9). Turimi sgveikos tyrimy duomenys poveikio CYP2C9 ir CYP3A4
nerodo. Tyrimy in vitro duomenimis, nereikéty tikétis sqveikos in vivo su vaistiniais preparatais,
kuriy metabolizmas priklauso nuo citochromo P450 izofermenty CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 ar CYP3A4. Kandesartano galutinés pusinés eliminacijos laikas yra apie
9 val. Vartojant kartotines dozes, organizme jo nesikaupia. Kartu vartojant hidrochlorotiazido,
kandesartano cileksetilo pusinés eliminacijos laikas nepakinta (iSlieka lygus mazdaug 9 val.).
Kartotinai vartojant kandesartano cileksetilo ir hidrochlorotiazido derinj, nebtina didesnés
kandesartano akumuliacijos negu jj vartojant atskirai.

Kandesartano bendras plazmos klirensas yra apie 0,37, inksty — apie 0,19 ml/min./kg.

Kandesartano eliminacija per inkstus vyksta glomeruly filtracijos ir aktyvios kanaléliy sekrecijos
badais. I5gérus *C Zyméto kandesartano cileksetilo, mazdaug 26% dozés iSskiriama su $lapimu
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kandesartano ir 7% - neaktyvaus metabolito pavidalu, mazdaug 56% randama iSmatose
kandesartano ir 10% - neaktyvaus metabolito pavidalo.

Hidrochlorotiazidas

Hidrochlorotiazidas nemetabolizuojamas ir beveik visas iSskiriamas nepakites glomeruly filtracijos ir
aktyvios kanaléliy sekrecijos bludais. Hidrochlorotiazido galutinés pusinés eliminacijos laikas yra
mazdaug 8 val. Mazdaug 70% per burng pavartotos jo dozés eliminuojama su Slapimu per 48 val.
Kartu vartojant kandesartano cileksetilo, hidrochlorotiazido pusinés eliminacijos laikas nepakinta
(iSlieka apie 8 val.). Kartotinai vartojant kandesartano cileksetilo ir hidrochlorotiazido derinj,
neblna didesnés hidrochlorotiazido akumuliacijos negu jj vartojant atskirai.

Farmakokinetika ypatingy populiacijy pacienty organizme

Kandesartano cileksetilas

Senyvy (vyresniy kaip 65 mety) zmoniy plazmoje kandesartano Cy., blna didesné apie 50%, AUC
- apie 80% negu jauny. Vis délto vartojant tg pacig doze Atacand Plus poveikis jauny ir senyvy
zmoniy kraujospldziui bei jo nepageidaujamy,_ reiskiniy daznis blina panasts (zr. 4.2 skyriy).

Vartojant kartotinai, dél lengvo ar vidutinio laipsnio inksty nepakankamumo kandesartano Cp,ax
padidéja apie 50%, o AUC - apie 70%, taciau galutinés pusinés eliminacijos laikas nepakinta
(palyginus su zmonémis, kuriy inksty funkcija normali). Dél sunkaus inksty nepakankamumo
kandesartano C.x padidéja apie 50%, AUC - apie 110%, o galutinés pusinés eliminacijos laikas
pailgéja mazdaug dvigubai. Farmakokinetika hemodializuojamy pacienty organizme yra panasi kaip
serganciy sunkiu inksty nepakankamumu.

Atlikti du tyrimai, kuriuose dalyvavo lengvo ir vidutinio laipsnio kepeny nepakankamumu sirge
pacientai. Vieno tyrimo duomenimis, kandesartano vidutinis AUC buvo didesnis maZdaug 20%, kito
- 80% (zr. 4.2 skyriy). Sio vaistinio preparato vartojimo sunkiu kepeny nepakankamumu
sergantiems pacientams patirties néra.

Hidrochlorotiazidas
Inksty nepakankamumu serganciy pacienty organizme hidrochlorotiazido galutinés pusinés
eliminacijos laikas buna ilgesnis.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Naujy kokybiniy Sio derinio toksinio poveikio duomeny, palyginus su atskirais jo komponentais,
bezdzZioniy inkstams bei eritrocity rodikliams: kandesartanas sukélé eritrocity rodikliy (ju skaiciaus,
hemoglobino koncentracijos ir hematokrito rodiklio) sumazéjima. Kandesartano sukelti inksty
pokyciai (kanaléliy regeneracija, iSsiplétimas ir bazofilija; padidéjusi Slapalo ir kreatinino
koncentracija plazmoje) gali biti kraujospiidj mazinancio poveikio, dél kurio pakinta inksty
kraujotaka, pasekmé. Kartu vartojamas hidrochlorotiazidas stiprina kandesartano nefrotoksinj
poveikj. Be to, kandesartanas sukéle jukstaglomeruliniy lasteliy hiperplazijg ar hipertrofija.
Manoma, kad Siy pokyciy priezastis yra kandesartano farmakologinis poveikis, o jy klinikiné
reikSmé yra maza.

Pastebétas vaikingumo laikotarpio pabaigoje duodamo kandesartano fetotoksinis poveikis.
Papildomai duodamas hidrochlorotiazidas reikSmingos jtakos ziurkiy, peliy ir triusiy vaisiy
iSvystymui neturéjo (zr. 4.6 skyriy).

Nustatytas ir kandesartano, ir hidrochlorotiazido labai dideliy koncentracijuy / doziy genotoksinis
poveikis. GenotoksiSkumo meéginiy in vitro ir in vivo duomenimis, mutageninio ar klastogeninio
kandesartano ar hidrochlorotiazido poveikio klinikinémis salygomis nereikéty tikéetis.

Né vieno komponento kancerogeninj poveikj rodanciy duomeny negauta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
[irasyti nacionalinius duomenis]

6.2 Nesuderinamumas
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[irasyti nacionalinius duomenis]

6.3 Tinkamumo laikas

[irasyti nacionalinius duomenis]

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia

6.5 Talpyklés pobudis, jos turinys

[irasyti nacionalinius duomenis]

6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti <ir vaistiniam preparatui ruosti>

Specialiy reikalavimy néra.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. I prieda - jrasyti nacionalinius duomenis]

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
[Irasyti nacionalinius duomenis]

Naujausig iSsamig informacijg apie $j vaistinj preparatg galite rasti Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (VVKT) tinklalapyje http://www.vvkt.It/
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES ]
LIZDINIY PLOKSTELIY DEZUTE / BUTELIUKO DEZUTE / BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atacand Plus pavadinimas ir susije pavadinimai (zr. I priedg) 8 mg / 12,5 mg tabletés
Atacand Plus pavadinimas ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 16 mg / 12,5 mg tabletés
Atacand Plus pavadinimas ir susije pavadinimai (zr. I prieda) 32 mg / 12,5 mg tabletés
Atacand Plus pavadinimas ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 32 mg / 25 mg tabletés

[Zr. I prieda - jradyti nacionalinius duomenis]

Kandesartano cileksetilas / hidrochlorotiazidas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

Sudeétyje yra laktozés. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

PrieS vartojima, perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burng

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

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

| 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda - jradyti nacionalinius duomenis]
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| 12, RINKODAROS TEISES NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO)TVARKA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU JUOSTELIY
Neperforuota folija, perforuota folija

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atacand Plus pavadinimas ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 8 mg / 12,5 mg tabletés
Atacand Plus pavadinimas ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 16 mg / 12,5 mg tabletés
Atacand Plus pavadinimas ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 32 mg / 12,5 mg tabletés
Atacand Plus pavadinimas ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 32 mg / 25 mg tabletés

[Zr. I prieda - jrasyti nacionalinius duomenis]

Kandesartano cileksetilas / hidrochlorotiazidas

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda - jradyti nacionalinius duomenis]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKéTELIQ
Neperforuota kalendoriné folija (7, 14, 28, 56 ir 98 tabletés)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atacand Plus pavadinimas ir susije pavadinimai (zr. I priedg) 8 mg / 12,5 mg tabletés
Atacand Plus pavadinimas ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 16 mg / 12,5 mg tabletés
Atacand Plus pavadinimas ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 32 mg / 12,5 mg tabletés
Atacand Plus pavadinimas ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 32 mg / 25 mg tabletés

[Zr. I priedq - jradyti nacionalinius duomenis]

Kandesartano cileksetilas / hidrochlorotiazidas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda - jradyti nacionalinius duomenis]

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

PPATKPnSS
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Atacand Plus pavadinimas ir susije pavadinimai (2r. I prieda) 8 mg / 12,5 mg tabletés
Atacand Plus pavadinimas ir susije pavadinimai (zr. I priedq) 16 mg / 12,5 mg tabletés
Atacand Plus pavadinimas ir susije pavadinimai (zr. I prieda) 32 mg / 12,5 mg tabletés
Atacand Plus pavadinimas ir susije pavadinimai (zr. I prieda) 32 mg / 25 mg tabletés

[Zr. I priedq - jrasyti nacionalinius duomenis]
Kandesartano cileksetilas / hidrochlorotiazidas

Atidziai perskaitykite visa Sj lapelj, pries pradédami vartoti vaista.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zzmonéms 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 nenurodytg
Salutinj poveikj, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Atacand Plus ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Atacand Plus
Kaip vartoti Atacand Plus

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Atacand Plus

Kita informacija

ouhkwnNE=

1. KAS YRA ATACAND PLUS IR KAM JIS VARTOJAMAS

Atacand Plus yra Jums skirto vaisto pavadinimas. Jo vartojama suaugusiy pacienty padidéjusio
kraujosptdzio ligai (hipertenzijai) gydyti. Sio vaisto sudétyje esancios dvi veikliosios medziagos
(kandesartano cileksetilas ir hidrochlorotiazidas), veikdamos kartu, mazina kraujosptdi.

. Kandesartano cileksetilas priklauso vaisty, vadinamuy angiotenzino-II receptoriy blokatoriais,
grupei. Jis atpalaiduoja ir iSplecia kraujagysles, taip padédamas sumazinti kraujosptdi.
. Hidrochlorotiazidas priklauso vaisty, vadinamy diuretikais (didinanciy iSskiriamo Slapimo

kieki), grupei. Jis padeda Jlsy organizmui su Slapimu pasalinti vandenj ir druskas (pvz.,
natrj), taip padédamas sumazinti kraujosputdi.

Gydytojas gali skirti Atacand Plus, jeigu Jisy kraujospiidzio nepavyksta tinkamai sureguliuoti vien
kandesartano cileksetilu arba vien hidrochlorotiazidu.
2, KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ATACAND PLUS

Atacand Plus vartoti negalima:

. jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) kandesartano cileksetilui, hidrochlorotiazidui arba
bet kuriai pagalbinei Atacand Plus medziagai (zZr. 6 skyriy);

. jeigu yra alergija sulfonamidy grupés vaistams (jei del abejojate, klauskite gydytojo);

o moterims: jeigu ilgiau kaip 3 mén. esate néscia (néstumo pradzioje Atacand Plus taip pat
geriau nevartoti, zr. skyriy ,Néstumas");

. jeigu sergate sunkia inksty liga;

. jeigu sergate sunkia kepeny liga arba uzsikimse Jsy tulzies latakai (tuomet sutrinka tulzies
nutekéjimas is pislés);

. jeigu nuolat sumazéjusi kalio koncentracija JUsy kraujyje;

. jeigu nuolat padidéjusi kalcio koncentracija Jasy kraujyje;

. jeigu kada nors Jus buvo istikes podagros priepuolis.

Jeigu abejojate, ar neturite kurios nors i$ auksciau iSvardyty problemy, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui, pries pradémi vartoti Atacand Plus.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:
PrieS padédami vartoti Atacand Plus, pasakykite gydytojui arba vaistininkui:

. jeigu Jus sergate cukriniu diabetu;
. jeigu nesveika Jasy Sirdis, kepenys arba inkstai;
. jeigu neseniai Jums persodintas inkstas;
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jeigu JUs vemiate, neseniai daug vémete arba viduriuojate;

jeigu JUs sergate antinksciy liga, vadinama Conn’o sindromu (pirminiu hiperaldosteronizmu);
jeigu JUs sergate arba kada nors sirgote liga, vadinama sistemine raudonaja vilklige;

jeigu Zemas Jusy kraujospudis;

jeigu kada nors Jus buvo istikes insultas;

jeigu Jus sergate arba kada nors sirgote alergija arba astma;

moterims: bitinai pasakykite gydytojui, jeigu jtariate pastojusi arba galite pastoti. NéStumo
pradzZioje Atacand Plus vartoti nerekomenduojama, o jei esate néscia ilgiau kaip 3 mén. -

negalima (Sis vaistas, vartojamas tuo metu, gali labai pakenkti bdsimam kadikiui, zr. skyriy
~Néstumas").

Auksciau iSvardytais atvejais gydytojas gali noréti dazniau tirti JGsy bikle ir daryti tam tikrus
tyrimus.

Jeigu ruosiatés operacijai, pasakykite gydytojui arba odontologui apie tai, kad vartojate Atacand
Plus. Tai svarbu dél to, kad Atacand Plus, vartojamas kartu su kai kuriais anestetikais (nejautrg
sukelianciais vaistais), gali sukelti pernelyg rysky kraujosptdzio sumazéjima.

Atacand Plus gali sukelti odos jautrumo saulés Sviesai padidéjima.

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

Kity vaisty vartojimas

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

Ypac svarbu gydytojui pasakyti, jeigu vartojate:

. kity vaisty kraujospldziui mazinti, jskaitant beta adrenoblokatorius, diazoksidg ir
angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius, pvz., enalaprilj, kaptoprilj,
lizinoprilj arba ramiprilj;

. nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo, pvz., ibuprofeno, naprokseno, diklofenako, celekoksibo
arba etorikoksibo (Siais vaistais malSinamas skausmas ir uzdegimas);
. acetilsalicilo rligsties, jei jos dozé didesné kaip 3 g per parg (tokia Sio vaisto doze

malSinamas skausmas ir uzdegimas);

kalio papildy arba druskos pakaitaly, kuriy sudétyje yra kalio (jie didina kalio kiekj kraujyje);
kalcio arba vitamino D papildy;

vaisty cholesterolio koncentracijai mazinti, pvz., kolestipolio arba cholestiramino;

vaisty nuo cukrinio diabeto (tableciy arba insulino);

vaisty Sirdies ritmui reguliuoti (antiaritminiy), pvz., digoksino arba beta adrenoblokatoriy;
vaisty, kuriy veikima gali jtakoti kalio kiekis kraujyje, pvz., kai kuriy nuo psichozés;
heparino (vaisto kraujui “skystinti”);

diuretiky (Slapimo iSskyrimg skatinanciy vaisty);

viduriy laisvinamuju;

penicilino (antibiotiko);

amfotericino (grybeliy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti);

licio (vaisto nuo psichikos sutrikimuy);

steroidy, pvz., prednizolono;

hipofizés hormono AKTH;

vaisty veéziui gydyti;

amantadino (Parkinsono ligai ar virusy sukeltoms sunkioms infekcinéms ligoms gydyti);
barbitlraty (tam tikry raminamuyjy vaisty, taip pat vartojamy epilepsijai gydyti);
karbenoksolono (stemples ligoms ar burnos opoms gydyti);

anticholinerginiy vaistu, pvz., atropino arba biperideno;

ciklosporino (vartojamo norint iSvengti persodinto organo atmetimo);

kity vaisty, kurie gali sustiprinti kraujosptdj mazinantj poveikj, pvz., baklofeno (spazmams
palengvinti), amifostino (véZziui gydyti) arba kai kuriy nuo psichozés.

Atacand Plus vartojimas su maistu ir gérimais, ypac alkoholiniais

. Atacand Plus galima gerti valgant arba kitu laiku.

. Jeigu Jums paskirtas vartoti Atacand Plus, dél alkoholiniy gérimy vartojimo pasitarkite su
gydytoju. Alkoholis gali sukelti didelj silpnumg ar galvos svaigima.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
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Néstumas

Batinai pasakykite gydytojui, jeigu jtariate pastojusi arba galite pastoti. Jis tikriausiai patars Jums
nutraukti Atacand Plus vartojimg pries pastojant arba kai tik paaiskés, kad pastojote, ir patars
vietoje jo vartoti kitg vaistg. Néstumo pradzioje Atacand Plus vartoti nerekomenduojama, o jei
esate nésdia ilgiau kaip 3 mén. - negalima (vartojamas tuo metu Sis vaistas gali labai pakenkti
blsimam kadikiui).

Zindymo laikotarpis 5

Pasakykite gydytojui, jeigu Zindote arba ruosSiatés zindyti kidikj. Zindyvéms Atacand Plus vartoti
nerekomenduojama. Jeigu norétuméte zindyti (ypac¢ naujagimj arba neiSnesiotg kadikj), gydytojas
gali Jums parinkti kity vaistu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Kai kurie zmonés, vartojantys Atacand Plus, gali jausi nuovargj ar svaigulj. Pajutus tokiy sutrikimuy,
vairuoti ir valdyti mechanizmy negalima.

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

3. KAIP VARTOTI ATACAND PLUS

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

Iprasta Atacand Plus dozé - 1 tableté 1 kartg per para.

Nurykite tablete, uzgerdami vandeniu.

Stenkités gerti Sias tabletes kasdien tuo paciu laiku - tai padés jy neuzmirsti.

Pavartojus per didele Atacand Plus doze
ISgére daugiau Atacand Plus negu nurodé gydytojas, nedelsdami kreipkités patarimo | gydytojq
arba vaistininka.

Pamirsus pavartoti Atacand Plus
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg tablete. Kitg doze gerkite jprastu
laiku.

Nustojus vartoti Atacand Plus
Nustojus vartoti Atacand Plus, Jisy kraujospidis gali vél padidéti, todél nenutraukite Sio vaisto
vartojimo nepasitare su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Atacand Plus, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems
zZzmonéms. Jums svarbu zinoti, koks Salutinis poveikis gali pasireiksti. Vienokj Atacand Plus Salutinj
poveikj sukelia kandesartano cileksetilas, kitokj — hidrochlorotiazidas.

Nedelsdami nutraukite Atacand Plus vartojima ir kreipkités | gydytoja, jeigu pasireiskia
kuri nors is Siy alerginiy reakciju:

. kvépavimo pasunkéjimas patinus arba nepatinus veidui, IGpoms, liezuviui ir (arba) gerklei;
. veido, ITpuy, liezuvio ir (arba) gerklés patinimas, dél kurio gali pasunkéti rijimas;
. stiprus odos niezulys ir ruplés (iskilimai) joje.

Atacand Plus gali sukelti baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjima. Gali sumazéti atsparumas
infekcijoms, galite jausti nuovargj, pastebéti infekcija, pradeéti karsciuoti. Atsiradus tokiy sutrikimuy,
kreipkités | gydytoja. Gydytojas gali patarti kartais daryti kraujo tyrimus, kad galéty jsitikinti, ar
Atacand Plus nepakenké kraujui (ar nepasireiSké agranulocitozé).

Kitas galimas Salutinis poveikis nurodytas zemiau.

DazZnas (pasireiskia nuo 1 iki 10 pacienty is 100):
. pakite kraujo tyrimy duomenys:
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- sumazeéjes natrio kiekis kraujyje (jam labai sumazéjus galite jausti nuovargj,
energijos stygiy ar raumeny méslungj);

- padidéjes arba sumazéjes kalio kiekis kraujyje, ypac jei sutrikusi Jlsy inksty,
funkcija arba sergate Sirdies nepakankamumu (jam labai pakitus galite jausti
nuovargj, silpnuma, nereguliarius Sirdies susitraukimus ar dilgciojima);

- padidéjes cholesterolio, cukraus ar Slapimo riigsties kiekis kraujyje;

cukrus Slapime;

galvos svaigimas ar sukimasis arba silpnumas;
galvos skausmas;

kvépavimo taky infekcija.

Nedaznas (pasireiskia maziau kaip 1 pacientui is 100):

zemas kraujospudis (dél jo galite jausti silpnuma ar galvos svaigima);
apetito stoka, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, skrandzio suerzinimas;
odos iSbérimas, dilgéliné, iSbérimas dél padidéjusio jautrumo saulés Sviesai.

Retas (pasireiskia maziau kaip 1 pacientui i$ 1 000):

gelta (pageltusi oda arba akiy baltymai). Jg pastebeje, nedelsdami kreipkités | gydytoja;
poveikis inksty funkcijai, ypac jeigu jie yra nesveiki arba sergate Sirdies nepakankamumu;
sutrikes miegas, depresija, nenustygimas;

ranky ar kojy dilgciojimas;

trumpalaikis neryskus matymas;

pakite Sirdies susitraukimai;

pasunkeéjes kvépavimas, jskaitant plauciy uzdegima ir skysciy susikaupimg juose;

auksta temperatira (karsciavimas);

kasos uzdegimas (jis sukelia vidutinio stiprumo ar stipry pilvo skausma);

raumeny, méslungis;

kraujagysliy pazeidimas, dél kurio atsiranda raudony_ar purpuriniy démiy odoje;

sumazeéjes raudonyjy ar baltyjy kraujo kiineliy ar kraujo ploksteliy kiekis (dél to galite jausti
nuovargj, pastebéti infekcijg, pradéti karsciuoti, gali lengvai susidaryti kraujosruvy);

sunkus greitai pasireiskiantis iSbérimas susidarant odos pasliy ar jai pradedant luptis (taip
pat gali susidaryti pusliy burnos ertméje);

esamy raudonaja vilklige primenanciy reakcijuy pasunkéjimas arba nejprastos odos reakcijos.

Labai retas (pasireiskia maziau kaip 1 pacientui i$ 10 000):

veido, lUpy, liezuvio ir (arba) gerklés patinimas;

niezulys;

nugaros, sgnariy ir raumeny skausmas;

sutrikusi kepeny funkcija, kepeny uzdegimas (hepatitas) (dél to galite jausti nuovargj,
pastebéti, kad pagelto oda ir akiy baltymai, bei panasiy | gripo simptomu);

kosulys;

pykinimas.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodytg Salutinj
poveikj, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.

KAIP LAIKYTI ATACAND PLUS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Ant dézuteés, lizdinés plokstelés arba buteliuko po “Tinka iki” nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Atacand Plus vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto
ménesio dienos.

Vaisty negalima isSpilti | kanalizacijq arba iémvesti su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.

KITA INFORMACIJA

Atacand Plus sudétis
[Irasyti nacionalinius duomenis]
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Atacand Plus isvaizda ir kiekis pakuotéje
[Irasyti nacionalinius duomenis]

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Zr. 1 priedq - jrasyti nacionalinius duomenis]

{Gamintojo pavadinimas ir adresas}

{tel.}
{faksas}
{el. pastas}

Sio vaistinio preparato rinkodaros teisé EEE valstybése narése suteikta tokiais
pavadinimais:

Pavadinimas Valstybé naré

Atacand Plus Austrija, Belgija, Kipras, Cekijos Respublika,

Estija, Vokietija, Graikija, Suomija, Vengrija,
Islandija, Airija, Liuksemburgas, Nyderlandai,
Norvegija, Slovakija, Slovénija, Ispanija,

Svedija
Hytacand Prancizija, Portugalija
Atacand Zid Danija
Ratacand Plus Italija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MM/YYYY}.

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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