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Klausimai ir atsakymai dél Atacand Plus ir susijusiy
pavadinimy (kandesartano cileksetilo (hidrochlorotiazido)
8/12,5 mg; 16/12,5 mg; 32/12,5 mg ir 32/25 mg
tableciy)

Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

Europos vaisty agentiira uzbaigé Atacand Plus ir susijusiy pavadinimy perziiira. Agentiiros Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti informacija apie
Atacand Plus skyrimg pacientams Europos Sgjungoje (ES).

Kas yra Atacand Plus?

Atacand Plus yra vaistas, kurio sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy, kandesartano cileksetilo ir
hidrochlorotiazido. Juo gydoma esencialiné hipertenzija (padidéjes kraujo spaudimas). ,Esencialine®
reiSkia, kad nenustatyta jokios akivaizdzios hipertenzijg sukélusios priezasties.

Kandesartanas yra angiotenzino II receptoriy antagonistas, o tai reiskia, kad jis slopina organizme
esancio hormono, vadinamo angiotenzinu II, veikimg. Angiotenzinas II yra stiprus vazokonstriktorius
(medziaga, dél kurios susitraukia kraujagyslés). Slopindamas receptorius, prie kuriy paprastai jungiasi
angiotenzinas II, kandesartanas stabdo hormono poveikj, todél kraujagyslés issiplecia ir kraujo
spaudimas sumazéja.

Hidrochlorotiazidas yra diuretikas; tai yra dar viena priemoné hipertenzijai gydyti. Si medziaga skatina
lapimo gamyba ir taip mazina skyscio kiekj kraujyje, o kartu — paciento kraujo spaudima. Siy dviejy
veikliyjy medziagy derinys turi didesnj poveik] ir kraujo spaudimg mazina veiksmingiau, nei kuris nors
vienas i$ Siy vaistiniy preparaty, vartojamas atskirai.

Europos Sajungoje Atacand Plus tiekiamas ir kitais prekés pavadinimais: Atacand Plus Forte, Atacand
Plus Mite, Atacand Zid, Blopresid, Blopress, Blopress Comp, Blopress Forte, Blopress Plus, CoKenzen,
Hytacand, Parapres Comp, Parapres Comp Forte, Parapres Plus ir Ratacand Plus.

Siais vaistais prekiauja bendrovés ,AstraZeneca" ir ,Takeda".

Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kodél Atacand Plus buvo perziirétas?

Atacand Plus rinkodaros ES teisés suteiktos pagal nacionalines proceduras. Todél valstybése narése
atsirado Sio vaisto vartojimo skirtumuy, kaip matyti i$ tose Salyse, kuriose prekiaujama Siuo vaistu,
patvirtinty preparato charakteristiky santrauky, Zzenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumu.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo procedros ir decentralizuotos procediiros
koordinavimo grupé (CMD(h)) nustate, kad Atacand Plus rinkodaros teises reikia suderinti. 2009 m.
spalio 27 d. Europos Komisija perdavé $j klausimg CHMP, kad bity suderintos Atacand Plus rinkodaros
teisés ES.

Kokios yra CHMP isvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusiq moksline diskusijg, CHMP iSreiSké nuomone,
kad reikéty suderinti preparato charakteristiky santraukas, Zzenklinima ir pakuotés lapelius visoje ES.

Buvo suderintos Sios sritys:

4.1 skyrius. Terapinés indikacijos

CHMP rekomendavo, kad Atacand Plus baty gydomi esencialine hipertenzija sergantys suaugusieji,
kuriy kraujo spaudimui kontroliuoti nepakanka kandesartano cileksetilo arba hidrochlorotiazido
monoterapijos.

4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas

Atacand Plus reikéty vartoti po vieng tablete kartg per parg. Vaisto doze rekomenduojama titruoti. Tai
reiskia, kad gydytojas turéty iSbandyti skirtingo stiprumo tabletes, kol bus nustatyta, kokio stiprumo
tableciy pakanka paciento kraujo spaudimui kontroliuoti.

4.3 skyrius. Kontraindikacijos

Atacand Plus negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija)
veikliosioms medziagoms, bet kokiai kitai sudétinei vaisto medziagai arba sulfamidinéms medziagoms.
Vaisto negalima vartoti moterims antrg ir trecCig néstumo trimestrus ir pacientams, kuriems nustatyti
sunks inksty arba kepeny veiklos sutrikimai, cholestazé (tulzies pasalinimo iS organizmo sutrikimai),
podagra (skausmingas sgnariy uzdegimas) ir hipokalemija (sumazéjusi kalio koncentracija kraujyje)
arba hiperkalcemija (padidéjusi kalcio koncentracija kraujyje).

Kiti pakeitimai
Komitetas suderino ir kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant tuos skyrius,

kuriuose pateikiami specialieji jspéjimai ir informacija apie sgveikg su kitais vaistais bei néstumo ir
zindymo laikotarpi.

IS dalies pakeistg informacija gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2010 m. rugséjo 16 d.
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Praneséjas:

Pieter de Graeff (Nyderlandai)

Praneséjo padéjéjas:

Alar Irs (Estija)

Kreipimosi procediiros pradzios
data:

2009 m. lapkricio 19 d.

Bendroveés atsakymai pateikti:

2010 m. vasario 25 d.

Nuomoneés pateikimo data:

2010 m. birzelio 24 d.
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