PIELIKUMS I

ZALU NOSAUKUMS, ZALU FORMA, STIPRUMS, IEVADISANAS VEIDS,
REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS DALIBVALSTIS



Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipasnieks

ES/EEZ

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

IevadiSanas veids

Austrija

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

Atacand 2 mg - Tabletten

2 mg

Tabletes

lekskigi

Austrija

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

Atacand 4 mg - Tabletten

4 mg

Tabletes

Iekskigi

Austrija

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

Atacand 8 mg - Tabletten

8 mg

Tabletes

lekskigi

Austrija

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

Atacand 16 mg - Tabletten

16 mg

Tabletes

lekskigi

Austrija

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

Atacand 32 mg - Tabletten

32 mg

Tabletes

Iekskigi

Austrija

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Seidengasse 33-35
1070 Wien, Austria

Blopress 4 mg — Tabletten

Tabletes

lekskigi

Austrija

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Seidengasse 33-35
1070 Wien, Austria

Blopress 8 mg — Tabletten

8 mg

Tabletes

Iekskigi

Austrija

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Seidengasse 33-35
1070 Wien, Austria

Blopress 16 mg — Tabletten

16 mg

Tabletes

Iekskigi

Austrija

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Seidengasse 33-35
1070 Wien, Austria

Blopress 32 mg — Tabletten

32 mg

Tabletes

Iekskigi

Belgija

NV AstraZeneca SA
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels, Belgium

Atacand

Tabletes

Iekskigi

Belgija

NV AstraZeneca SA
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels, Belgium

Atacand

Tabletes

Iekskigi




Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipaSnieks Pieskirtais nosaukums Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids

ES/EEZ

Belgija NV AstraZeneca SA Atacand 8 mg Tabletes Iekskigi
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels, Belgium

Belgija NV AstraZeneca SA Atacand 16 mg Tabletes Iekskigi
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels, Belgium

Belgija NV AstraZeneca SA Atacand 32 mg Tabletes Iekskigi
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels, Belgium

Bulgarija AstraZeneca AB, Atacand 8 mg Tabletes Iekskigi
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Bulgarija AstraZeneca AB, Atacand 16 mg Tabletes Iekskigi
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Bulgarija AstraZeneca AB, Atacand 32 mg Tabletes Iekskigi
S-151 85 Sddertélje, Sweden

Kipra AstraZeneca AB, Atacand 4 mg Tabletes Iekskigi
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Kipra AstraZeneca AB, Atacand 8 mg Tabletes Iekskigi
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Kipra AstraZeneca AB, Atacand 16 mg Tabletes lekskigi
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Kipra AstraZeneca AB, Atacand 32 mg Tabletes Iekskigi
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Cehijas AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Atacand 4 mg 4 mg Tabletes Iekskigi

Republika Cheshire, United Kingdom

Cehijas AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Atacand 8 mg 8 mg Tabletes lekskigi

Republika Cheshire, United Kingdom

Cehijas AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Atacand 16 mg 16 mg Tabletes Iekskigi

Republika Cheshire, United Kingdom

Danija AstraZeneca A/S Atacand 4 mg Tablet lekskigi

Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund,
Denmark




Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipasnieks

ES/EEZ

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

IevadiSanas veids

Danija

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

Atacand

8 mg

Tabletes

Iekskigi

Danija

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

Atacand

16 mg

Tabletes

lekskigi

Danija

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

Atacand

32 mg

Tabletes

Iekskigi

Igaunija

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

Atacand

8 mg

Tabletes

lekskigi

Igaunija

AstraZeneca AB, Stringndsvigen 44,
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand

16 mg

Tabletes

Iekskigi

Igaunija

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

Atacand

32 mg

Tabletes

lekskigi

Somija

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
F1-02200 Espoo
Finland

Atacand

2 mg

Tabletes

Iekskigi

Somija

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
F1-02200 Espoo
Finland

Atacand

Tabletes

Iekskigi

Somija

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
FI1-02200 Espoo
Finland

Atacand

8 mg

Tabletes

Iekskigi

Somija

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
FI1-02200 Espoo
Finland

Atacand

16 mg

Tabletes

Iekskigi




Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipasnieks

ES/EEZ

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

IevadiSanas veids

Somija

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
FI1-02200 Espoo
Finland

Atacand

32 mg

Tabletes

lekskigi

Francija

AstraZeneca

1, Place Renault
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Atacand 4 mg, comprimé
sécable

Tabletes

lekskigi

Francija

AstraZeneca

1, Place Renault
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Atacand 8 mg, comprimé
sécable

Tabletes

Iekskigi

Francija

AstraZeneca

1, Place Renault
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Atacand 16 mg, comprimé
sécable

16 mg

Tabletes

Iekskigi

Francija

AstraZeneca

1, Place Renault
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Atacand 32 mg, comprimé
sécable

32 mg

Tabletes

Iekskigi

Francija

Laboratoires Takeda

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

Kenzen 4 mg, comprimé
sécable

4 mg

Tabletes

Iekskigi

Francija

Laboratoires Takeda

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

Kenzen 8 mg, comprimé
sécable

Tabletes

Iekskigi




Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipasnieks

ES/EEZ

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

IevadiSanas veids

Francija

Laboratoires Takeda

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

Kenzen 16 mg, comprimé
sécable

16 mg

Tabletes

Iekskigi

Francija

Laboratoires Takeda

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

Kenzen 32 mg, comprimé
sécable

32 mg

Tabletes

lekskigi

Vacija

AstraZeneca GmbH
22876 Wedel, Germany

Atacand 4 mg

Tabletes

Iekskigi

Vacija

AstraZeneca GmbH
22876 Wedel, Germany

Atacand 8 mg

8mg

Tabletes

Iekskigi

Vacija

AstraZeneca GmbH
22876 Wedel, Germany

Atacand 16 mg

16 mg

Tabletes

Iekskigi

Vacija

AstraZeneca GmbH
22876 Wedel, Germany

Atacand PROTECT 32 mg
Tabletten

32mg

Tabletes

Iekskigi

Vacija

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 2 mg Tabletten

Tabletes

lekskigi

Vacija

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 4 mg Tabletten

Tabletes

Iekskigi

Vacija

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 8 mg Tabletten

8 mg

Tabletes

Iekskigi

Vacija

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 16 mg Tabletten

16 mg

Tabletes

Iekskigi




Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipasnieks

ES/EEZ

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

IevadiSanas veids

Vacija

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 32 mg Tabletten

32 mg

Tabletes

Iekskigi

Griekija

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astrnafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

Tabletes

lekskigi

Griekija

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

Tabletes

Iekskigi

Griekija

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

8 mg

Tabletes

Iekskigi

Griekija

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

16 mg

Tabletes

lekskigi

Griekija

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

32 mg

Tabletes

Iekskigi

Ungarija

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

Atacand

8 mg

Tabletes

Iekskigi

Ungarija

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

Atacand

16 mg

Tabletes

lekskigi




Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipasnieks

ES/EEZ

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

IevadiSanas veids

Islande

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

Atacand

4 mg

Tabletes

Iekskigi

Islande

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

Atacand

8 mg

Tabletes

Iekskigi

Islande

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

Atacand

16 mg

Tabletes

Iekskigi

Islande

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

Atacand

32 mg

Tabletes

Iekskigi

Irija

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

Atacand

Tabletes

Iekskigi

Irija

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

Atacand

Tabletes

Iekskigi

Irija

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

Atacand

8 mg

Tabletes

Iekskigi

Irija

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

Atacand

16 mg

Tabletes

Iekskigi

Irija

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

Atacand

32 mg

Tabletes

lekskigi




Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipasnieks

ES/EEZ

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

IevadiSanas veids

Irija

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 2 mg

2 mg

Tabletes

Iekskigi

Irija

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 4 mg

Tabletes

Iekskigi

Irija

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 8 mg

8 mg

Tabletes

Iekskigi

Irija

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 16 mg

16 mg

Tabletes

lekskigi




Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipasnieks

ES/EEZ

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

IevadiSanas veids

Irija

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 32 mg

32 mg

Tabletes

Iekskigi

Italija

AstraZeneca SpA
Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080 Basiglio
(MI) - Italy

Ratacand

Tabletes

Iekskigi

Italija

AstraZeneca SpA
Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080 Basiglio
(MI) - Italy

Ratacand

Tabletes

Iekskigi

Italija

AstraZeneca SpA
Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080 Basiglio
(MI) - Italy

Ratacand

8mg

Tabletes

lekskigi

Italija

AstraZeneca SpA
Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080 Basiglio
(MI) - Ttaly

Ratacand

16 mg

Tabletes

Iekskigi

Italija

AstraZeneca SpA
Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080 Basiglio
(MI) - Italy

Ratacand

32 mg

Tabletes

Iekskigi

Italija

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

00144 Roma

Italy

Blopress 2 mg

Tabletes

Iekskigi

Italija

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

00144 Roma

Italy

Blopress 4 mg

Tabletes

lekskigi

Italija

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

00144 Roma

Italy

Blopress 8 mg

8 mg

Tabletes

Iekskigi

10




Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipaSnieks Pieskirtais nosaukums Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids

ES/EEZ

Italija Takeda Italia Farmaceutici S.p.A. Blopress 16 mg 16 mg Tabletes Iekskigi
Via Elio Vittorini, 129
00144 Roma
Italy

Italija Takeda Italia Farmaceutici S.p.A. Blopress 32 mg 32 mg Tabletes Iekskigi
Via Elio Vittorini, 129
00144 Roma
Italy

Latvija AstraZeneca AB Atacand 8 mg Tabletes Iekskigi
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Latvija AstraZeneca AB Atacand 16 mg Tabletes Iekskigi
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Lietuva AstraZeneca AB Atacand 4 mg Tabletes Iekskigi
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Lietuva AstraZeneca AB Atacand 8 mg Tabletes lekskigi
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Lietuva AstraZeneca AB Atacand 16 mg Tabletes lekskigi
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Lietuva AstraZeneca AB Atacand 32 mg Tabletes Iekskigi
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Luksemburga |NV AstraZeneca SA Atacand 2 mg Tabletes lekskigi
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels, Belgium

Luksemburga |NV AstraZeneca SA Atacand 4 mg Tabletes Iekskigi
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels, Belgium

Luksemburga |NV AstraZeneca SA Atacand 8mg Tabletes lekskigi
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels, Belgium

Luksemburga [NV AstraZeneca SA Atacand 16 mg Tabletes Iekskigi

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels, Belgium
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Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipasnieks

ES/EEZ

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

IevadiSanas veids

Luksemburga

NV AstraZeneca SA
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels, Belgium

Atacand

32 mg

Tabletes

lekskigi

Malta

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

Atacand

8 mg

Tabletes

Iekskigi

Malta

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

Atacand

16 mg

Tabletes

lekskigi

Niderlande

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 2, tabletten 2 mg

Tabletes

lekskigi

Niderlande

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 4, tabletten 4 mg

Tabletes

lekskigi

Niderlande

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 8, tabletten 8 mg

8 mg

Tabletes

lekskigi

Niderlande

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 16, tabletten 16 mg

16 mg

Tabletes

Iekskigi

Niderlande

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 32, tabletten 32 mg

32 mg

Tabletes

Iekskigi

Norvégija

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo, Norway

Atacand

Tabletes

Iekskigi

Norvégija

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo, Norway

Atacand

8mg

Tabletes

Iekskigi

12




Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipaSnieks Pieskirtais nosaukums Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids

ES/EEZ

Norveégija AstraZeneca AS Atacand 16 mg Tabletes Iekskigi
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo , Norway

Norvégija AstraZeneca AS Atacand 32mg Tabletes Iekskigi
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo, Norway

Polija AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje, Atacand 4 mg Tabletes Iekskigi
Giértunaviagen, Sweden

Polija AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertélje, Atacand 8 mg Tabletes Iekskigi
Girtunavégen, Sweden

Polija AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje, Atacand 16 mg Tabletes Iekskigi
Girtunaviagen, Sweden

Polija AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje, Atacand 32 mg Tabletes Iekskigi
Gértunavigen, Sweden

Portugale AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda. |Atacand 2 mg Tabletes Iekskigi
Rua Humberto Madeira, 7,
Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal

Portugale AstraZeneca Produtos Farmacé€uticos, Lda. |Atacand 4 mg Tabletes Iekskigi
Rua Humberto Madeira, 7,
Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal

Portugale AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda. |Atacand 8 mg Tabletes Iekskigi
Rua Humberto Madeira, 7,
Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal

Portugale AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda. |Atacand 16 mg Tabletes Iekskigi
Rua Humberto Madeira, 7,
Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal

Portugale AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda. |Atacand 32 mg 32 mg Tabletes lekskigi

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

Registracijas apliecibas ipasnieks

ES/EEZ

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

IevadiSanas veids

Portugale

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B - Queluz
de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

2 mg

Tabletes

lekskigi

Portugale

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B - Queluz
de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

Tabletes

Iekskigi

Portugale

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B - Queluz
de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

8 mg

Tabletes

Iekskigi

Portugale

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B - Queluz
de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

16 mg

Tabletes

Iekskigi

Portugale

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B - Queluz
de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

32 mg

Tabletes

Iekskigi

Rumanija

AstraZeneca AB,
S 151 85, Sodertélje, Sweden

Atacand 8 mg

8 mg

Tabletes

lekskigi

Rumanija

AstraZeneca AB,
S 151 85, Sodertilje, Sweden

Atacand 16 mg

16 mg

Tabletes

lekskigi
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipaSnieks Pieskirtais nosaukums Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids
ES/EEZ
Rumanija AstraZeneca AB, Atacand 32 mg 32 mg Tabletes lekskigi
S 151 85, Sodertilje, Sweden
Slovakijas AstraZeneca AB, Atacand 8 mg 8 mg Tabletes lekskigi
Republika S-151 85 Sodertélje, Sweden
Slovakijas AstraZeneca AB, Atacand 16 mg 16 mg Tabletes lekskigi
Republika S-151 85 Sodertilje, Sweden
Slovakijas AstraZeneca AB, Atacand 32 mg 32 mg Tabletes Iekskigi
Republika S-151 85 Sodertélje, Sweden
Slovénija AstraZeneca UK Limited Atacand 4 mg 4 mg Tabletes Iekskigi
15 Stanhope Gate
London W1K 1LN
United Kingdom
Slovénija AstraZeneca UK Limited Atacand 8 mg 8 mg Tabletes lekskigi
15 Stanhope Gate
London W1K 1LN
United Kingdom
Slovénija AstraZeneca UK Limited Atacand 16 mg 16 mg Tabletes lekskigi
15 Stanhope Gate
London W1K 1LN
United Kingdom
Slovénija AstraZeneca UK Limited Atacand 32 mg 32 mg Tabletes lekskigi
15 Stanhope Gate
London W1K 1LN
United Kingdom
Spanija AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. Atacand 4 mg comprimidos 4 mg Tabletes Iekskigi
Parque Norte.Edificio Roble.
C/ Serrano Galvache 56
28033 Madrid, Spain
Spanija AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. Atacand 8 mg comprimidos 8mg Tabletes Iekskigi

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

Registracijas apliecibas ipasnieks

ES/EEZ

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

IevadiSanas veids

Spanija

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

C/ Serrano Galvache 56

28033 Madrid, Spain

Atacand 16 mg comprimidos

16 mg

Tabletes

Iekskigi

Spanija

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

C/ Serrano Galvache 56

28033 Madrid, Spain

Atacand 32 mg comprimidos

32 mg

Tabletes

Iekskigi

Spanija

Takeda Global Research and Development
Centre (Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 4 mg comprimidos

Tabletes

Iekskigi

Spanija

Takeda Global Research and Development
Centre (Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 8 mg comprimidos

Tabletes

Iekskigi

Spanija

Takeda Global Research and Development
Centre (Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 16 mg comprimidos

16 mg

Tabletes

Iekskigi

Spanija

Takeda Global Research and Development
Centre (Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 32 mg comprimidos

32 mg

Tabletes

lekskigi
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipaSnieks Pieskirtais nosaukums Stiprums Zalu forma IevadiSanas veids

ES/EEZ

Spanija Almirall, S.A. Ronda General Mitre, 151 Parapres 4 mg comprimidos |4 mg Tabletes Iekskigi
08022 Barcelona
Spain

Spanija Almirall, S.A. Ronda General Mitre, 151 Parapres 8 mg comprimidos |8 mg Tabletes Iekskigi
08022 Barcelona
Spain

Spanija Almirall, S.A. Ronda General Mitre, 151 Parapres 16 mg comprimidos |16 mg Tabletes Iekskigi
08022 Barcelona
Spain

Spanija Almirall, S.A. Ronda General Mitre, 151 Parapres 32 mg comprimidos |32 mg Tabletes Iekskigi
08022 Barcelona
Spain

Zviedrija AstraZeneca AB Atacand 2 mg Tabletes lekskigi
151 85 Sodertilje, Sweden

Zviedrija AstraZeneca AB Atacand 4 mg Tabletes Iekskigi
151 85 Sodertilje, Sweden

Zviedrija AstraZeneca AB Atacand 8 mg Tabletes Iekskigi
151 85 Sodertélje, Sweden

Zviedrija AstraZeneca AB Atacand 16 mg Tabletes Iekskigi
151 85 Sddertélje, Sweden

Zviedrija AstraZeneca AB Atacand 32 mg Tabletes lekskigi
151 85 Sodertilje, Sweden

Zviedrija AstraZeneca AB Racanda 4 mg Tabletes Iekskigi
151 85 Sodertilje, Sweden

Zviedrija AstraZeneca AB Racanda 8mg Tabletes lekskigi
151 85 Sodertilje, Sweden

Zviedrija AstraZeneca AB Racanda 16 mg Tabletes Iekskigi
151 85 Sodertélje, Sweden

Zviedrija AstraZeneca AB Racanda 32 mg Tabletes Iekskigi
151 85 Sdodertélje, Zviedrija

Lielbritanija  |AstraZeneca UK Limited, Atacand 2 mg Tabletes lekskigi

600 Capability Green, Luton,

LU1 3LU, United Kingdom

17




Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipasnieks

ES/EEZ

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

IevadiSanas veids

Lielbritanija

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

Atacand

4 mg

Tabletes

lekskigi

Lielbritanija

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

Atacand

8 mg

Tabletes

Iekskigi

Lielbritanija

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

Atacand

16 mg

Tabletes

lekskigi

Lielbritanija

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

Atacand

32 mg

Tabletes

lekskigi

Lielbritanija

Takeda Global Research and Development
Centre (Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 2 mg

Tabletes

Iekskigi

Lielbritanija

Takeda Global Research and Development
Centre (Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 4 mg

Tabletes

Iekskigi

Lielbritanija

Takeda Global Research and Development
Centre (Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 8 mg

8 mg

Tabletes

Iekskigi
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Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipasnieks

ES/EEZ

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

IevadiSanas veids

Lielbritanija

Takeda Global Research and Development
Centre (Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 16 mg

16 mg

Tabletes

lekskigi

Lielbritanija

Takeda Global Research and Development
Centre (Europe) Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 32 mg

32 mg

Tabletes

lekskigi

Lielbritanija

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 2 mg

Tabletes

lekskigi

Lielbritanija

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 4 mg

Tabletes

Iekskigi

Lielbritanija

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 8 mg

8 mg

Tabletes

Iekskigi
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Dalibvalsts

Registracijas apliecibas ipasnieks

ES/EEZ

Pieskirtais nosaukums

Stiprums

Zalu forma

IevadiSanas veids

Lielbritanija

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 16 mg

16 mg

Tabletes

lekskigi

Lielbritanija

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 32 mg

32 mg

Tabletes

Iekskigi
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II PIELIKUMS
ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA

TEKSTA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS IZMAINAM, KO IESNIEGUSI EIROPAS
ZALU AGENTURA
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

ATACAND UN RADNIECIGU NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA NOVERTEJUMA
VISPAREJS KOPSAVILKUMS (SKATIT I PIELIKUMU)

Atacand satur kandesartana cileksetilu — angiotensina receptoru blokatoru (ARB) — kas indic&ts
esencialas hipertensijas arstéSanai picaugusajiem un pieaugusiem pacientiem ar sirds mazsp&ju un
trauc€tu kreisa kambara sistolisko funkciju (kreisa kambara izsviedes frakcija < 40 %) papildus
angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem vai gadijumos, kad pacients nepanes AKE
inhibitorus.

Sis zales izvirzitas zalu aprakstu saskanosanai, un tika ierosinata parskatiSanas procedira, lai novérstu
atSkiribas un saskanotu Eiropas valstis registrétos zalu aprakstus (SPC).

Saskanosanas nolika CHMP izskatija valstu zalu aprakstus, registracijas apliecibas ipasnieka sniegtas
atbildes un pieejamo zinatnisko informaciju.

Izskatija vairakus nesaskanotus aspektus un jo 1pasi zalu apraksta (SPC) 4.1.,4.2., 4.3. un

4.4. apakSpunktu. Saskanoja arT citus apakSpunktus.

4.1. apakSpunkts — “Terapeitiskas indikacijas”

Hipertensija indikacija
Hipertensijas indikacija tika apstiprinata visas dalibvalstis (DV). Tade] CHMP apstiprinaja
formul&jumu “Esenciala hipertensija”.

Sirds mazspéjas indikacija

Sirds mazspgjas indikacija tika apstiprinata visas dalibvalstis. Tomér viena dalibvalsti apstiprinata
indikacija neietvera pacientus ar IV funkcionalas klases sirds mazspg€ju péc Nujorkas Sirds slimibu
asociacijas (NYHA) klasifikacijas.

CHMP apsprieda $a iznp€muma pamatojumu. Pamatojoties uz pieejamiem datiem, tostarp CHARM
petijuma programmas (Candesartan in Heart Failure: Assessment of Reduction in Mortality and
morbidity), kura bija ieklauti pacienti ar II-IV funkcionalas klases sirds mazspgju péc NYHA
klasifikacija, rezultatiem, Komiteja atzZiméja, ka nav iemesla izslegt pacientus ar IV klases sirds
mazspeju peéc NYHA klasifikacijas. Atzits, ka ir pieejams ierobeZots datu apjoms $aja populacija,
tomer primara salikta verteta raditaja — kardiovaskularas naves vai hospitalizacijas sirds mazspgjas d¢l
atbilstosi NYHA klasei mazas IF pétijumos (CHARM-Alternative un CHARM-Added pooled, kas ir
CHARM programmas dala) — analizeé konstatgja riska attiecibu (RA) mazaku par 1.0 par labu
kandesartanam, salidzinot ar placebo katra NYHA apakSgrupa.

Turklat nebija parliecinosu norazu, ka rezultati kada no NYHA klases apakSgrupam bitiski atskirtos no
tiem, kas aprakstiti kop&jai populacijai. Turklat nav acim redzama biologiska iemesla IV NYHA klases
pacientiem reagét uz kandesartanu citadi neka pargjiem pacientiem, pieméram, tiem, kuri atbilst III
klasei pe&c NYHA klasifikacijas.

CHMP uzskatija, ka ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva ar1 pacientiem, kuri atbilst IV klasei péc
NYHA Klasifikacijas, un tadél noléma neizslégt pacientus, ka to iesaka ar Eiropas Kardiologijas
biedriba (ESC).

Ir panakta vienosSanas par $adam indikacijam:

Atacand indicéts sados gadijumos:

— esencialas hipertensijas arstésana pieaugusajiem;

— arstésana pieaugusiem pacientiem ar sirds mazspéju un traucétu kreisa kambara sistolisko
Sfunkciju (kreisa kambara izsviedes frakcija < 40 %) papildus AKE inhibitoriem vai AKE inhibitoru
nepanesamibas gadijumad.

4.2. apakSpunkts — “Devas un lietoSanas veids”

Deva hipertensijas gadijuma
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Ieteicama kandesartana sakumdeva un parasta balstdeva ir 8 mg. Lielakaja dala dalibvalstu dozesSanas
sheému maksimala apstiprinata deva ir Iidz 32 mg. Zalu apraksta viena dalibvalstt ka papildu
alternativa stratégija min&ta kalcija kanalu blokatora (KKB) pievieno$ana.

32 mg devu atbalsta p&tijuma rezultati hipertensijas slimniekiem un nesen publicéta devas un atbildes
reakcijas analize, ko veicis Karlson et al 2009. Pacientiem, kuri uz kandesartana monoterapiju mazas
devas reagg ar nelielu asinsspiediena pazeminaSanos, lielaku ieguvumu var dot pilnas 32 mg devas
lietosana. Nesen izveidotajas ESH vadlmijas (Mancia et al 2007) un Apvienotas nacionalas komitejas
(JNC) VI vadlinijas (Chobanian et al 2003) par hipertensijas arste$anu noradits, ka ieguvums var bt
nozimigs, pat ja asinsspiediens pazeminas nedaudz un sakotngjais asinsspiediens ir zem tradicionalas
robezvertibas, kas defing hipertensiju. Tas apstiprinats arT nesen Law et al 2009 veiktaja metaanalizg,
pamatojoties uz nejausinatiem p&tijumiem.

Dazi pétijumi atbalsta kalcija kanalu blokatora (KKB) pievieno$anu ka papildu stratégiju (Farsang et
al 2001, Morgan and Anderson 2002 un Lindholm et al 2003). Tomér norade par palielinatu
antihipertensivo ietekmi, lietojot kandesartana cileksetilu kombinacija ar KKB amlodipinu vai
felodipinu, tika icklauta 5.1. apak$punkta, nevis 4.2. apaks$punkta.

CHMP uzskatija, ka pieejamie kliniskie dati atbalsta kandesartana devu Iidz 32 mg hipertensijas
arst€Sanai. Tika ieklauta norade, ka kandesartanu var lietot ar1 kopa ar citiem antihipertensiviem
lidzekliem.

Tika saskanoti arT apakSpunkti par lictoSanu 1pasam pacientu grupam, piemeram, gados vecakiem
cilvékiem, pacientiem ar samazinatu intravaskularo tilpumu, pacientiem ar nieru un aknu darbibas
trauc€jumiem un melnas rases parstavjiem. CHMP uzskatija, ka gados vecakiem cilvékiem p&c 75
gadu vecuma sakotn&ja deva nav japielago.

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem sakotngjo devu mainija no 2 mg uz 4 mg. Divu klinisko
petfjumu, kuros pétitas kandesartana farmakokingtiskas (FK) 1pasibas pacientiem ar aknu darbibas
traucgjumiem, rezultati un Hoogkamer et al 1998 publikacija, kura izmantota 12 mg sakumdeva,
liecina, ka viegli vai vid&ji smagi aknu darbibas traucgjumi kandesartana FK biitiski neietekmé un
tade] devas pielago$ana nav nepiecie$ama. Sis secindjums apstiprinats ar cita pétijuma, kura pétita pat
vél lielaka sakumdeva.

Devas sirds mazspeéjas gadijuma

Devas pacientiem ar sirds mazsp€ju visas dalibvalstis bija vienadas. Parasta ieteicama Aracand
sakumdeva ir 4 mg vienreiz diena. Devas palielinaSanu Iidz mérka devai 32 mg vienreiz diena
(maksimala deva) vai maksimalai panesamai devai veic, divreiz palielinot devu ar vismaz divu ned€lu
starplaiku.

Attieciba uz vienlaikus terapiju saskana ar ESC sirds mazspé€jas arst€Sanas vadlinijam (ESC HF, 2008)
pasreiz€ja standartterapija pacientiem ir atbilstoSa beta blokatora un AKE inhibitora deva. Ja Sie
lidzekli nav efektivi, jaapsver ARB vai kaliju aizturosa diurétiska lidzekla pievienoSana.

CHARM programmas rezultati liecinaja par skaidru ieguvumu attieciba uz kardiovaskularo (KV)
mirstibu un saslimstibu pacientiem ar sirds mazspgju, kas lieto kandesartanu un vienlaikus citas zales.
Tomer ar kandesartanu, AKE inhibitoru un kaliju aizturo$u diurétisko Iidzekli arstetiem pacientiem
bija palielinats hiperkali€mijas risks. Pacientiem, kuri sanem $adu kombingtu terapiju, javeic ripiga un
regulara uzraudziba. CHMP uzskatija, ka, lai gan kandesartanu var lietot kopa ar citiem sirds
mazspéjas arstésanas Iidzekliem (ar1 AKE inhibitoriem, beta blokatoriem, diurétiskiem Iidzekliem un
sirds glikozidiem vai to kombinaciju), AKE inhibitora, kaliju aizturosa diurgtiska lidzekla un
kandesartana kombinacija nav ieteicama.
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4.3. apakSpunkts — “Kontrindikacijas”

Griitniectba un zidiSanas periods

Ieprieks zalu apraksta bija ieklauta pilniga kontrindikacija visos griitniecibas trimestros un zidiSanas
perioda.

Tomer CHMP/PhVWP zinojuma par AKE inhibitoru un angiotensina II receptoru antagonistu (ARB)
lietosanu 1. gritniecibas trimestr1 (EMEA/CHMP/PhVWP/474692/2007) noradits, ka kontrindikacija
griitniecibas pirmaja trimestr nav pamatota; AIIRA lietoSana pirmaja griitniecibas trimestrT nav
ieteicama.

AIIRA lietoSana otraja un tre$aja trimestr1 ir kontrindiceta.

CHMP piekrita arT kontrindikacijas icklauSanai pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kandesartanu
vai kadu citu paligvielu un pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem un/vai holestazi.

4.4. apakSpunkts — “Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana”

Tika saskanoti bridinajumi par nieru darbibas trauc&jumiem, vienlaikus terapiju ar AKE inhibitoru
sirds mazsp€jas gadijuma, hemodializi, nieru arterijas stenozi, nieru transplantaciju, hipotensiju,
anest€ziju un operaciju, aortala un mitrala varstula stenozi, primaro hiperaldosteronismu un
hiperkaliemiju. Saskana ar iepriek§ mingto ar kandesartanu arstetiem sirds mazsp€jas slimniekiem var
rasties hiperkaliemija. Tadel ieteicams periodiski kontrol€t kalija ITmeni seruma un nav ieteicams lietot
AKE inhibitora, kaliju aizturo$a diurétiska Iidzek]a un kandesartana kombinaciju un ta apsverama tikai
pec iespgjamo ieguvumu un riska novertésanas.

4.6. apakSpunkts — “Griitnieciba un zidiSana”

Pamatojoties uz iesniegto informaciju, CHMP apstiprinaja saskanotu tekstu angiotensina Il receptoru
antagonistiem ka standarta bridinajumu, ko izstradajusi CHMP Farmakovigilances darba grupa visiem
angiotensina II receptoru antagonistiem (AIIRA): AIIRA lietoSana pirmaja griitniecibas trimestri nav
ieteicama; AIIRA lietoSana otraja un tre$aja trimestrT ir kontrindic&ta.

4.7. apakSpunkts — “Ietekme uz speju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus”

CHMP atzimgja, ka, nemot véra zalu farmakologisko iedarbibu, iesp&jama ietekme uz sp&ju vadit
transportlidzeklus, tade] So apakspunktu saskanoja, lai noraditu, ka var rasties “reibonis” un
“nogurums”.

4.8. apakSpunkts — “Nevelamas blakusparadibas”

CHMP uzskatija, ka drosibas informacija hipertensijas un hroniskas sirds mazsp&jas (HSM) gadijuma
janorada atseviski. Tika iek]auts papildu teksts, atdalot nevélamas blakusparadibas, kas konstatetas
CHARM programma, jo nevélamas blakusparadibas biezak iesp&jamas cilvékiem, kuri sanémusi citas
zales, kas ietekme RAS. Saskana ar vadliniju par zalu aprakstiem (2009. gada septembris),
pécregistracijas apak$sadala biezumu “loti reti” aizstaja ar biezumu “nav zinams”, jo pécregistracijas
perioda biezumu nevar aprékinat.

4.9. apakspunkts — “Pardozeésana”
Saja apakspunkta icklava pardozesanas simptomatiskas izpausmes un ieteikumus par pardozesanas
arstéSanu.

5.1. apakSpunkts — “Farmakodinamiskas ipasibas”

So apakspunktu saisinaja un saskanoja, nemot véra pasreizgjas specifiskas zinasanas un apspriedes par
citiem zalu apraksta apak3$punktiem. Ipasi apsvéra informacijas atjauninasanu par iesp&jamo devas
palielinasanu 1idz 32 mg, pastiprinato kandesartana antihipertensivo ietekmi, lietojot to kombinacija ar
citam zal€m, tostarp arT hidrohlortiazidu un KKB, piem&ram, amlodipinu vai felodipinu. Saskanoja art
hipertensijas petijuma rezultatu izklastu gados vecakiem cilvékiem.
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Attieciba uz sirds mazspéju saskanoja CHARM programmas rezultatu izklastu.

Atbilstosi saskanoja citus zalu apraksta apaksSpunktus.

LietoSanas instrukcija un markéjuma teksts
Veicot atbilstosas izmainas lietoSanas instrukcija un mark&juma teksta, néma véra zalu apraksta
veiktas izmainas.

Pamatojoties uz registracijas apliecibas Tpasnieka ierosinajuma un atbilzu novertgjumu, un péc
apspriedem komiteja CHMP pienéma saskanotus zalu aprakstu dokumentu komplektus Atacand un
radniecigu nosaukumu zalém. Ipasi saskanoja indikacijas un ar tam saistitos ieteikumus par devam,
kontrindikacijas un Ipasus bridinajumus un piesardzibas pasakumus lietoSana.

Nemot veéra iepriek§ mingto, CHMP uzskata, ka Atacand ieguvumu un riska attieciba ir labveliga un
saskanotie zalu apraksti ir apstiprinami.
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PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA TEKSTA UN LIETOSANAS
INSTRUKCIJAS IZMAINAM
Ta ka

- parskatiSanas procediiras mérkis bija zalu aprakstu, mark&juma teksta un lietoSanas instrukciju
saskanos$ana;

- registracijas apliecibas Tpasnieku iesniegtos zalu aprakstus, mark&juma tekstus un lietoSanas
instrukcijas vertgja, nemot vera iesniegto dokumentaciju un zinatniskas diskusijas komiteja,

CHMP ieteica veikt grozijumus Atacand un radniecigu nosaukumu zalu registracijas apliecibas, kuram
zalu apraksts, mark&juma teksts un lietoSanas instrukcija ir ieklauta III pielikuma (skatit I pielikumu).
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PIELIKUMS II1

ZALU APRAKSTS, MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 2 mg tabletes
Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 4 mg tabletes
Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 8 mg tabletes
Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 16 mg tabletes
Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 32 mg tabletes

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpilda nacionali]

3. ZALUFORMA
Tabletes

[Aizpilda nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Atacand lieto:

o Primaras (esencialas) hipertensijas arst€Sanai picaugusajiem.
Sirds mazsp@jas un traucétas kreisa kambara sistoliskas funkcijas (kreisa kambara izsviedes
frakcija < 40%) arst€Sanai pieaugusajiem, ka papildus terapijas [idzeklis ar angiotensinu
konvertgjoso enzimu (AKE) inhibitoriem vai, ja ir AKE inhibitoru nepanesiba (skatit
apakspunktu 5.1).

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas hipertensijai

Ieteicama sakuma deva un parasta uzturo$a deva ir 8 mg vienu reizi diena. Maksimala iedarbiba tiek
sasniegta 4 ned€lu laika p&c terapijas sakSanas. Daziem pacientiem, kuru asinsspiediena kontrole nav
pietickama, devu var palielinat lidz 16 mg vienu reizi diena lidz maksimalajai devai 32 mg vienreiz
diena. Terapija ir japiemero atkariba no asinsspiedienu pazeminosa efekta.

Atacand var lietot kopa ar citiem antihipertensiviem lidzekliem. Dazadam Atacand devam pievienojot
hidrohlortiazidu, tiek panakta papildus antihipertensiva iedarbiba.

LietoSana gados vecakiem pacientiem
Gados vecakiem pacientiem nav nepiecieSams pielagot sakuma devu.

LietoSana pacientiem ar intravaskularo hipovolémiju
Sakuma deva 4 mg japieméro pacientiem ar hipotensijas risku, piem&ram, pacientiem ar iespgjamu
intravaskularo hipovolemiju (skatit apak$punktu 4.4).

LietoSana pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
Sakuma deva pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem, ieskaitot hemodializes pacientus, ir 4 mg.
Deva jatitre atkariba no atbildes reakcijas.
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Nav pietiekamas kliniskas pieredzes pacientiem ar loti smagas pakapes nieru darbibas trauc&jumiem
vai nieru mazspé&ju (kreatinina klirenss < 15 ml/min) (skatit apakSpunktu 4.4).

LietoSana pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem ieteicama sakuma deva ir
4 mg diena. Deva ir japielago atkariba no kliiska efekta. Atacand ir kontrindic@ts pacientiem ar
smagas pakapes aknu funkcijas trauc&jumiem un/vai holestazi (skatit apakspunktu 4.3 un 5.2).

LietoSana melnas rases pacientiem

Kandesartana antihipertensiva iedarbiba melnas rases pacientiem ir vajaka neka baltas rases
pacientiem. Lidz ar to melnas rases pacientiem var biit nepiecieSama biezaka Atacand un
papildterapijas devas titréSana asinsspiediena kontroles sasnieg$anai neka baltas rases pacientiem
(skattt apaksSpunktu 5.1).

Lieto$ana sirds mazspéjai

Ieteicama Atacand sakuma deva ir 4 mg vienu reizi diena. TitréSana lidz mérka devai 32 mg vienu
reizi diena (maksimala deva) vai augstakajai pielaujamai devai javeic, dubultojot devu ar vismaz divu
ned€]u intervalu (skat. apakSpunktu 4.4). Novertgjot pacientus ar sirds mazspeju, vienmer jaizverte
nieru darbiba, tostarp javeic arT seruma kreatinina un kalija kontrole. Atacand var lietot vienlaicigi ar
citiem medikamentiem sirds mazspgjas arsteésanai, ieskaitot AKE inhibitorus, beta-blokatorus,
diurgtiskos lidzeklus un uzpirkstites preparatus vai So medikamentu kombinacijas. Kombinacija ar
AKE inhibitoriem, kaliju izvadoSiem diurétiskiem lidzekliem (piem.spironolaktonu) Atacand lietoSana
nav ieteicama un ir pielaujama tikai p&c riipigas iesp&jama ieguvuma un riska izverteéSanas (skatit
apaksSpunktus 4.4, 4.8 un 5.1).

Ipasas pacientu grupas
Nav nepieciesams pielagot sakuma devu vecakiem pacientiem vai pacientiem ar intravaskularo

hipovolémiju, nieru darbibas traucgjumiem, vai viegliem un vid€jiem aknu darbibas traucg€jumiem.

LietoSana bérniem un pusaudziem

Atacand lietosanas drosiba un efektivitate berniem Iidz 18 gadu vecumam hipertensijas un sirds
mazspgjas arst€Sanai nav apstiprinata. Nav pieejami dati.

LietoSana

Iekskigi

Atacand jalieto 1 reizi diena neatkarigi no &dienreize€m.
Kandesartana biopieejamibu uzturs neietekmé.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret kandesartana cileksetilu vai jebkuru no paligvielam.
Griitniecibas otrais un treSais trimestris (skatit apakSpunktu 4.4 un 4.6).
Smagi aknu funkcijas trauc€jumi un /vai holestaze.

4.4 TIpaSibridinajumi un piesardziba lietoSana

Nieru darbibas traucéjumi

Lidzigi ka ar citiem renina-angiotensina-aldosterona inhibitoriem, jutigiem pacientiem var noveérot
izmainas nieru darbiba, lietojot Atacand.

Lietojot Atacand hipertensijas pacientiem ar pazeminatu nieru funkciju, ieteicams periodiski kontrolet
kalija un kreatintna Iimeni seruma. LietoSanas pieredze pacientiem ar loti un gal&ji smagiem nieru
darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss < 15 ml/min) ir nepietickama. Siem pacientiem Atacand
jatitré uzmanigi, ripigi monitorgjot asinsspiedienu.
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Sirds mazspgjas slimnieku novertésana jaieklauj periodiskas nieru darbibas parbaudes, 1pasi
pacientiem virs 75 gadu vecuma un pacientiem ar nieru funkcijas traucgjumiem. Titr&jot Atacand
devu, rekomend€ monitorgt seruma kreatininu un kaliju. Sirds mazspgjas kliniskajos p&tijumos nebija
ieklauti pacienti ar seruma kreatininu > 265 umol/l (> 3 mg/dl).

Sirds mazspéjas vienlaikus terapija ar AKE inhibitoriem

Ja Atacand lieto kombinacija ar AKE inhibitoru, var pieaugt blakusparadibu risks, 1pasi nieru
funkcijas traucgjumi un hiperkali€mija (skatit apakspunktu 4.8). Pacienti ar $adu terapiju regulari un
uzmanigi jamonitore.

Hemodialize

Hemodializes laika asinsspiediens var ipa$i jutigi reagét uz AT 1-receptoru blokadi sakara ar
samazinato plazmas tilpumu un renina-angiotensina-aldosterona sisteémas aktivizésanu. Tapec
hemodializes pacientiem Atacand jatitré uzmanigi, riipigi monitorgjot asinsspiedienu.

Nieru arterijas stenoze

Zalu lidzekli, kas ietekm@ renTna-angiotensina-aldosterona sistému, tostarp art angiotensina II
receptoru antagonisti (AIIRA), pacientiem ar abpus€ju nieru art€riju vai vienigas nieres arterijas
stenozi var palielinat urinvielas [imeni asinis un kreatinina [Tmeni seruma.

Nieru parstadisana
Nav pieredzes par Atacand lietoSanu pacientiem, kam nesen izdarita nieru parstadiSana.

Hipotensija

Sirds mazspgjas pacientiem Atacand lietosanas laika var iestaties hipotensija. Ta var rasties ari
hipertensijas pacientiem ar intravaskularu hipovol&miju, kuri lieto diurgtikus lielas devas. Uzsakot
terapiju, jaievero piesardziba un jacensas noverst hipovolemiju.

Anestezija un kirurgija

Anestézijas un kirurgiskas iejauk$anas laika pacientiem, kuri lieto angiotensina II antagonistus, renina-
angiotensina sist€émas blokades de] var veidoties hipotensija. Loti reti hipotensija var biit izteikta un ir
nepiecieSams intravenozi ievadit Skidumus un/vai vazopresorus.

Aortas un mitralo varstulu stenoze (obstruktiva hipertrofiska kardiomiopatija)
Tapat ka lietojot citus vazodilatatorus, Tpasa piesardziba jaievéro pacientiem ar hemodinamiski
nozimigu aortalo vai mitralo varstulu stenozi vai obstruktivu hipertrofisku kardiomiopatiju.

Primars hiperaldosteronisms

Pacienti ar primaru hiperaldosteronismu parasti nereag€ uz asinsspiedienu pazeminosiem
medikamentiem ar renina angiotensina sistému inhib&josu darbibu. Tade] Atacand Siem pacientiem
neiesaka.

Hiperkaliémija

Vienlaiciga Atacand lietoSana ar kaliju aizturoSiem diurgtiskiem lidzekliem, kalija piedevam, kaliju
saturoSiem sals aizstaj€jiem vai citam kalija [imeni paaugstinosam zalém (piem&ram, heparinu),
hipertensijas pacientiem var izraisit kalija [imena palielina§anos seruma. NepiecieSamigas gadijuma
javeic kalija Iimena noteikSana.

Sirds mazspéjas pacientiem var rasties hiperkaliémija, lietojot Atacand. Arstgjot sirds mazsp&jas
pacientus ar Atacand, ieteicama periodiska seruma kalija monitorésana. AKE inhibitoru, kaliju
aizturoSa diurgtiska lidzekla (piem.spironolaktona) un Atacand kombinacijas lietoSana nav ieteicama
un ir pielaujama tikai pec riipigas iesp&jama ieguvuma un riska izvert€Sanas.

Visparéeji ieteikumi
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Pacientiem, kam asinsvadu tonuss un nieru darbiba galvenokart ir atkariga no renina-angiotensina-
aldosterona sistemas aktivitates (piem&ram, pacientiem ar smagu sastréguma sirds mazspgju vai nieru
slimibu, tostarp nieru art€rijas stenozi), vienlaiciga terapija ar medikamentiem, kas ietekmé So sistemu,
bija saistita ar aktitu hipotensiju, azot€miju, oligiiriju vai retos gadijumos — ar akiitu nieru mazspg&ju.
Nevar noliegt Iidzigas iedarbibas iesp&ju, lietojot AIIRA. Pacientiem ar koronaro sirds slimibu vai
i8emiskiem smadzenu asinsrites traucgjumiem, tapat ka lietojot jebkuru citu antihipertensivo lidzekli,
parmeriga asinsspiediena pazeminasana var izraisit miokarda infarktu vai insultu.

Kandesartana antihipertensivo iedarbibu var pastiprinat citas zales, kas pazemina asinsspiedienu un
kas ir izrakstitas ka antihipertensivie Iidzekli vai arT paredzeti citu indikaciju arst€sanai.

Atacand satur laktozi. Sis ziles nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
Lapp laktazes deficttu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Lietosana gritniecibas laika

AIIRA nav ieteicams lietot griitniecibas laika. Lai turpinatu AIIRA terapiju, pacient€m, kas plano
griitniecibu, jaizvélas alternativs antihipertensivais lidzeklis ar noteiktu drosibas profilu griitniecibas
laika. Ja iestajusies griitnieciba, AIIRA terapija nekav&joties japartrauc un jaizvélas cita alternativa
antihipertensiva lidzekla terapija (skatit apakSpunktu 4.3 un 4.6).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Vielas, kas pétitas kliniskos farmakoking&tiskos p&tijumos, ir hidrohlortiazids, varfarins, digoksins,
peroralie pretapauglosanas Iidzekli (pieméram, etinilestradiols/levonorgestrols), glibenklamids,
nifedipins un enalaprils. Kliniski nozimigas farmakoking&tiskas mijiedarbibas ar STm zalém nav
konstatetas.

Vienlaiciga terapija ar kaliju aizturoSiem diurétiskiem Iidzekliem, kalija piedevam, kaliju saturosiem
sals aizstaj&jiem vai citam kalija Itmeni paaugstino$am zalém (piem. heparinu), var izraisit kalija
Itmena palielinasanos seruma. NepiecieSama riipiga kalija Iimena kontrole seruma (skatit
apakspunktu 4.4).

Lietojot vienlaikus litiju un AKE inhibitorus, zinots par 1slaicigu litija seruma koncentracijas un
toksiskuma palielinasanos. L1idziga iedarbiba iespgjama, lietojot AIIRA. Nav ieteicama vienlaiciga
kandesartana un litija lietoSana. Ja §T kombinacija ir nepiecieSama, javeic riipiga litija Iimena kontrole
seruma.

Ja AIIRA lieto vienlaicigi ar nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem NSPL (piem., selektivajiem COX-
2 inhibitoriem, acetilsalicilskabi (>3g/diena) un neselektivajiem NSPL), var mazinaties
antihipertensiva iedarbiba.

Lidzigi ka ar AKE inhibitoriem, vienlaiciga AIIRA un NSPL lietoSana var palielinat nieru funkcijas
pasliktinasanas risku, ieskaitot iespgjamu aktitu nieru mazsp&ju, un seruma kalija limena
palielinasanos, pasi pacientiem ar ieprieks pavajinatu nieru funkciju. Vienlaiciga lietoSana jaizvélas
piesardzigi, Tpasi gados vecakiem pacientiem. Pacientiem jabiit adekvati hidrat€tiem un jaapsver nieru
funkciju uzraudziba vienlaicigas terapijas uzsakSanas gadijuma un periodiski arT turpmak.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Griutnieciba

AIIRA nav ieteicams lietot gritniecibas pirmaja trimestrT (skatit apakSpunktu 4.4). AIIRA lietoSana
griitniecibas otraja un treSaja trimestrT ir kontrindicgta (skatit apakSpunktu 4.3 un 4.4).
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Epidemiologiskie pieradijumi teratogenitates riska noteik$anai peéc AKE inhibitoru lieto$anas,
griitniecibas pirmaja trimestr1 nav parliecinosi, tomér nelielu riska pieaugumu nevar izslegt. Kamér
nav kontrol&tu epidemiologisko datu riska noteikSanai péc AIIRA terapijas, pacientém, kuras plano
gritniecibu iesaka mainit terapiju uz citu alternativu antihipertensivo lidzekli, kam ir noteikts drosibas
profils lietoSanai griitniecibas laika. Ja iestajusies grutnieciba, AIIRAE terapija nekavgjoties japartrauc
un jaizvelas cita alternativa antihipertensiva lidzekla terapija.

Ir zinams, ka AIIRA terapija otraja un tre$aja griitniecibas trimestrT cilvékam var izraisit fetotoksicitati
(samazinatu nieru funkciju, oligohidramniju, aizkavetu galvaskausa parkaulo$anos) un noenatalo
toksicitati (nieru mazsp&ju, hipotensiju, hiperkalémiju) (skatit apakSpunktu 5.3).

Ja AIIRA lietoti otra griitniecibas trimestra laika, nepiecieSama augla nieru funkciju un galvaskausa
ultraskanas parbaude. Zidainiem, kuru mates lietojusas AIIRA, rtipigi janovero vai neattistas
hipotensija (skatit apakSpunktu 4.3 un 4.4).

Zidisana

Atacand lietoSana zidiSanas laikanav ieteicama, jo nav pietieckamu datu. leteicama alternativa
antihipertensiva terapija ar noteiktu drosibas profilu, seviski, ja tiek ziditi jaundzimusSie vai
priekslaicigi dzimusSie zidaini.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Atacand iedarbiba uz spgju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus nav pétita. Vadot
transportlidzeklus vai apkalpojot mehanismus, janem vera, ka terapijas laika var rasties reibonis vai
nogurums.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Hipertensijas arstésana

Kontrolgtos kliniskos p&tijumos blakusparadibas bija viegli izteiktas un Tslaicigas. Blakusparadibu
kopégjais biezums nebija saistits ar devu vai pacienta vecumu. Terapijas partrauk$anas gadijumu skaits
blakusparadibu d€] kandesartana cileksetilam (3,1%) un placebo (3,2%) bija vienads.

Kopgja klinisko petijumu analizg tika noverotas sekojosas blakusparadibas ar kandesartana cileksetilu
saskana ar blakusparadibu sastopamibas biezumu vismaz par 1% vairak, lietojot kandesartana
cileksetilu neka lietojot placebo. Visbiezak zinotie blakus efekti bija galvas reiboni/ vertigo,
galvassapes un elpcelu infekcijas.

Tabula apkopotas kliniskajos p&tijumus un p&cregistracijas perioda novérotas blakusparadibas.

Blakusparadibu biezums, kas tiek noradits 4.8 apaksSpunkta tabulas, tiek klasificéts sekojosi: loti biezi
(= 1/10) biezi (= 1/100 < 1/10), retak (= 1/1000, < 1/100), reti (= 1/10 000, < 1/1000) un loti reti
(< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

Organu sistemu klasifikacija Sastopamibas | Nevélama blakusparadiba
biezums

Infekcijas un infestacijas Biezi Elposanas celu infekcija

Asins un limfatiskas sistémas Loti reti Leikope@nija, neitropénija un

traucgjumi agranulocitoze

Vielmainas un uztures traucgjumi | Loti reti Hiperkaliémija, hiponatri€mija

Nervu sistémas traucgjumi Loti reti Reibonis/ vertigo, galvassapes
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Organu sistemu klasifikacija Sastopamibas | Nevelama blakusparadiba
bieZums

Kunga- zarnu trakta traucgjumi Loti reti Slikta dusa

Aknu un/vai Zults izvades Loti reti Paaugstinats aknu enzimu [imenis,

sisteémas traucgjumi patologiska aknu darbiba vai hepatits

Adas un zemadas audu bojajumi | Loti reti Angioneirotiska tliska, izsitumi,
natrene, nieze

Skeleta-muskulu un saistaudu Loti reti Sapes mugura, artralgija, mialgija

sistémas bojajumi

Nieru un urinizvades sist€émas Loti reti Nieru bojajums, ieskaitot nieru

traucgjumi mazspeju jutigiem pacientiem (skat.
apakspunktu 4.4 ).

Izmekléjumi.:

Parasti kliniski nozimigas ietekmes uz ikdienas laboratorisko izmeklgjumu rezultatiem Atacand
lietosanas laika nebija. Ka citiem renina-angiotensina-aldosterona sist€émas inhibitoriem ir novérota
neliela hemoglobina samazinasanas. Pacientiem, kuri lieto Atacand, nav nepiecieSama laboratorisko
izmainu ikdienas noveérosana. Tomer pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu ieteicams periodiski
kontrolét kalija un kreatinina ITmeni seruma.

Sirds mazspéjas arstésana

Atacand blakusparadibu raksturojums sirds mazspgjas pacientiem bija saskana ar medikamenta
farmakologiju un pacientu veselibas stavokli. CHARM kliniskaja pétijuma salidzinot Atacand devas
11dz 32 mg (n=3.803) ar placebo (n=3.796), blakusparadibu d¢] arstéSanu partrauca 21,0% pacientu
kandesartana cileksetila grupa un 16,1% placebo grupa. Visbiezak noverotas blakusparadibas bija
hiperkaliemija, hipotensija un nieru nepietickamiba.

Sis blakusparadibas bija biezak sastopamas pacientiem vecakiem par 70 gadiem, diabéta slimniekiem
vai pacientiem, kas san€ma citu zalu , kas ietekme rentna-angiotensina—aldosterona sisteému, seviski
AKE inhibitorus un/vai spironolaktonu.

Tabula apkopotas kliniskajos pétljumus un pécregistracijas perioda novérotas blakusparadibas.

Organu sistemu klasifikacija Sastopamibas Nevélama blakusparadiba
bieZums
Asins un limfatiskas sistémas Loti reti Leikopeénija, neitropénija un
traucgjumi agranulocitoze
Vielmainas un uztures traucgjumi | Biezi Hiperkaliémija
Loti reti Hiponatriémija
Nervu sistémas traucgjumi Loti reti Reibonis, galvassapes
Asinsvadu sist€émas traucgjumi Biezi Hipotensija
Kunga- zarnu trakta traucéjumi Loti reti Slikta diisa
Aknu un/vai Zults izvades Loti reti Paaugstinats aknu enzimu l[imenis,
sistémas traucgjumi patologiska aknu darbiba vai
hepatits
Adas un zemadas audu bojajumi | Loti reti Angioneirotiska tliska, izsitumi,
natrene, nieze
Skeleta-muskulu un saistaudu Loti reti Sapes mugura, artralgija, mialgija
sistémas bojajumi
Nieru un urinizvades sist€émas Biezi Nieru bojajums, ieskaitot nieru
traucgjumi mazspéju jutigiem pacientiem
(skat. apakSpunktu 4.4).
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Izmekléjumi.:

Biezakas blakusparadibas pacientiem ar sirds mazspgju péc Atacand lietoSanas ir hiperkali€mija un
nieru nepietickamiba. leteicama periodiska kreatintna un kalija Iimena kontrole seruma (skatit
apaksSpunktu 4.4).

4.9 Pardozésana

Simptomi
Nemot véra farmakologiskos apsvérumus, galvena pardozesanas izpausme varétu bt simptomatiska

hipotensija un reibonis. AtsevisSkos pardozgésanas gadijumos (ienemot lidz 672 mg kandesartana
cileksetila) pacienti atveselojas bez sarezgijumiem.

Terapija

Ja rodas simptomatiska hipotensija, jasak simptomatiska terapija un jakontrol€ dzivibai svarigas
funkcijas. Pacients janogulda uz muguras, pacelot kajas. Ja ar to nepietiek, plazmas tilpums japalielina
ar infuziju, pieméram, ievadot izotonisku natrija hlorida skidumu. Ja nepiecieSams, var lietot ari
simpatomimé&tiskos Iidzek]us.

Kandesartanu nevar izvadit ar hemodializi.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa:
Angiotensina II receptoru antagonists (kandesartans); ATK kods: CO9CAOQ6.

Angiotensins II ir rentha-angiotensina-aldosterona siste€mas primari vazoaktivs hormons, kam ir biitiska
nozime hipertensijas, sirds mazspgjas un citu sirds-asinsvadu sisteémas trauc€jumu patofiziologija. Tam
ir arT svariga loma mérkorgana hipertrofijas un bojajuma patogenézé. Galveno angiotensina IT
fiziologisko iedarbibu, pieméram, vazokonstrikciju, aldosterona stimulaciju, sals un idens homeostazes
regulaciju un $iinu augsanas veicinasanu, nosaka 1. tipa (AT,) receptori.

Kandesartana cileksetils ir priek$zales iekSkigai lietoSanai. Uzsticoties kunga zarnu trakta p&c estera
hidrolizesanas, tas strauji parversas par aktivu vielu - kandesartanu. Kandesartans ir AIIRA, kas
darbojas selektivi pret AT, receptoriem, ciesi saistoties un 1€ni disoci€jot no receptora. Tam nav
agonista iedarbibas.

Kandesartans neinhibe AKE, kas parvers angiotensinu | angiotensina II un noarda bradikininu. Tas
neietekmé& AKE un neveicina bradikinina vai P vielas veidoSanos. Kontrol&tos kliniskos p&tijumos,
salidzinot kandesartanu un AKE inhibitorus, pacientiem, kuri lietoja kandesartana cileksetilu, klepus
bieZums bija mazaks. Kandesartans nesaistas un nebloké citu hormonu receptorus vai jonu kanalus,
kas ir nozimigi kardiovaskulara regulacija. Angiotensina II (AT,) receptoru antagonisms izraisa ar
devu saisttu renina, angiotensina [ un angiotensina II Itmena paaugstinasanos un aldosterona
koncentracijas pazeminasanos plazma.

Hipertensija

Hipertensijas gadijuma kandesartans rada devas atkarigu, ilgstosu asinsspiediena samazinasanos.
Antihipertensiva darbiba saistita ar vispargjas periferiskas pretestibas mazinasanu bez reflektoriskas
sirdsdarbibas paatrinasanas. Nav datu par nopietnu vai parmerigu hipotensiju péc pirmas devas
lietoSanas vai “atcel§anas fenomenu” pec terapijas partraukSanas.

P&c vienas kandesartana cileksetila devas lietoSanas antihipertensiva darbiba parasti sakas 2 stundu
laika. Turpinot arst€Sanu, maksimala asinsspiediena pazeminasanas, lietojot jebkuru devu, parasti tiek
sasniegta 4 ned€lu laika un saglabajas ilgstosas arstéSanas laika. Meta analize secinats, ka vidgjais
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papildus efekts, devu palielinot no 16 mg uz 32 mg vienreiz diena, bija neliels. Nemot véra
individualas atskiribas, daziem pacientiem var sagaidit lielaku efektu.Kandesartana cileksetila
lietosana reizi diena nodroSina efektivu un vienme&rigu asinsspiediena samazinasanos 24 stundas ar
nelielu atskiribu starp maksimalo un minimalo efektu lietoSanas starplaika. Kandesartana un losartana
antihipertensivo efektu un panesamibu salidzinaja divos randomizgtos, dubultaklos p&tijumos kopa
1268 pacientiem ar vieglu un mérenu hipertensiju. Minimalais spiediena samazinajums
(sistoliskais/diastoliskais) ar kandesartana cileksetilu 32 mg vienreiz diena bija 13.1/10.5 mmHg un
10.0/8.7 mmHg ar losartanu 100 mg vienreiz diena (starpiba asinsspiediena samazinasana

3.1/1.8 mmHg, p<0.0001/p<0.0001).

Ja kandesartana cileksetilu lieto kombinacija ar hidrohlortiazidu, asinsspiediena pazeminasanas ir
izteiktaka. Kandesartana cileksetila lietoSanai vienlaicigi ar hidrohlortiazidu vai amlodipinu ir laba
panesamiba.

Medikamentiem, kas blok& renina-angiotensina-aldosterona sist€mu, ir mazak izteikta antihipertensiva
iedarbiba uz melnas rases pacientiem (parasti zema renina populacija) neka uz baltas rases pacientiem.
Tas attiecas arT uz kandesartana iedarbibu. Atklata kliniskas pieredzes pétijuma, arstgjot ar
kandesartanu 5156 pacientus ar diastolisku hipertensiju, asinsspiediena samazinasanas melnas rases
pacientiem bija ievérojami mazaka neka baltas rases pacientiem (14.4/10.3 mmHg pret

19.0/12.7 mmHg, p<0.0001/p<0.0001).

Kandesartana cileksetils pastiprina nieru asinsriti un neietekme vai nepalielina glomerularas filtracijas
atrumu, bet samazina nieru asinsvadu pretestibu un filtracijas frakciju. 3 ménesus ilga kliniska
pEtljuma ar pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu un 2. tipa cukura diab&tu un mikroalbumintriju
antihipertensiva terapija ar kandesartana cileksetilu samazinaja albumina izdali urina
(albumina/kreatinina indeksu vidgji par 30%, 95% droS§ibas intervals 15-42%). Nav pieejami dati par
kandesartana cileksetila ietekmi uz diab&ta nefropatijas progres€sanu.

Kandesartana cileksetila 8-16 mg (vid&ja deva 12 mg) liectoSanas reizi diena ietekme uz
kardiovaskularo saslimstibu un mirstibu tika izvertéta randomizg&ta p&tijuma laika ar 4937 gados
vecakiem pacientiem (vecums 70-89 gadi, 21% bija 80 gadus veci un vecaki), kuriem bija viegla lidz
meérena hipertensija, noverojot vidgji 3.7 gadu laika (P&tljums par izzinu un prognozi gados vecakiem
cilvekiem). Pacienti sanéma kandesartana cileksetilu vai placebo ar citu antihipertensivu terapiju péc
vajadzibas. Kandesartana grupa asinsspiediens samazinajas no 166/90 uz 145/80 mmHg un kontroles
grupa no 167/90 uz 149/82. Nebija statistiski nozimigu atskiribu primaraja mérka iznakuma,
galvenajos kardiovaskularajos rezultatos (kardiovaskulara nave, insults bez letala iznakuma, miokarda
infarkts bez letala iznakuma). Kandesartana grupa bija 26,7 gadijumi uz 1000 pacientiem gada,
savukart kontroles grupa 30 gadijumi uz 1000 pacientiem gada (relativais risks 0.89, 95% CI 0.75 Iidz
1.06, p=0.19).

Sirds mazspéja

Terapija ar kandesartana cileksetilu mazina mirstibu un hospitalizaciju pacientiem ar hronisku sirds
mazspeju un uzlabo simptomus pacientiem ar kreisa kambara sistolisko disfunkciju, ka tas noradits
programma “Kandesartana lietoSana sirds mazspg&jas gadijuma- mirstibas un saslimstibas mazinasanas
vertgjums” (CHARM).

ST placebo kontroléta, dubultakla pétijuma programma hroniskas sirds mazsp&jas (HSM) pacientiem
ar [I-1V klases (péc NYHA klasifikacijas) sastavéja no trim atseviskiem pétijjumiem: CHARM-
Alternative (n=2028) pacientiem ar KKIF < 40%, kuri netika arsteti ar AKE inhibitoru nepanesamibas
del, CHARM-Added (n=2548) pacientiem ar KKIF < 40%, kuri tika arsteti ar AKE inhibitoru, un
CHARM-Preserved (n=3023) pacientiem ar KKIF > 40%. Pacienti ar optimalu sakotng&ju terapiju tika
nejausinati izveleti lietot placebo vai kandesartana cileksetilu (titr§jot devas no 4 mg vai 8 mg reizi
diena I1idz 32 mg reizi diena vai augstakai panesamai devai, videja lietota deva bija 24 mg) un
turpinaja terapiju vid€ji 37,7 ménesus. P&c 6 terapijas ménesiem 63% pacientu, kuri joprojam lietoja
kandesartana cileksetilu (89%), san@ma mérka devu 32 mg.
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Petijuma CHARM-Alternative saliktais vertetais raksturlielums attieciba uz mirstibu no sirds —
asinsvadu sistémas patologijam vai pirmo hospitalizaciju sakara ar HSM kandesartana grupa bija
ieverojami labaks neka placebo grupa (HR (RA)=0.77, 95 % CI 0.67-0.89, p< 0.001).

Tas atbilst relativa riska samazinajumam par 23 %. Lai nepielautu kada pacienta navi no sirds —
asinsvadu sistémas patologijam vai hospitalizaciju sirds mazspéjas arstéSanai, 14 pacienti bija jaarste
visu pétijuma laiku. Lietojot kandesartanu, ievérojami uzlabojas art saliktais vertetais raksturlielums
attieciba uz jebkada iemesla izraisitu navi vai pirmo hospitalizaciju sakara ar HSM (HR = 0.80, 95 %
CI 0.70-0.92, p=0.001). So salikto vértéto raksturlielumu gan mirstibas, gan saslimstibas
(hospitalizacijas sakara ar HSM) komponenti bija attiecinami uz kandesartana labveligo iedarbibu.
Kandesartana cileksetila terapijas rezultata uzlabojas funkcionalais stavoklis peéc NYHA klasifikacijas
(p=0.008).

Petjuma CHARM- Added saliktais vertetais raksturlielums attieciba uz mirstibu no sirds—asinsvadu
sist€mas patologijam vai pirmo hospitalizaciju sakara ar HSM kandesartana grupa bija ievérojami
labaki neka placebo grupa (HR=0.85, 95 % CI 0.75-0.96, p=0.011). Tas atbilst relativa riska
samazinajumam par 15 %. Kandesartana grupa 37.9% pacientiem (95% CI: 35.2-40.6) un 42.3%
pacientiem placebo grupa (95% CI: 39.6-45.1) §1 vertéta raksturlieluma absoliita starpiba bija 4.4%
(95% CI: 8.2-0.6). 23 pacienti bija jaarsté visu petijuma laiku, lai noveérstu viena pacienta navi sirds—
asinsvadu sistémas patologiju gadijuma vai hospitalizaciju sirds mazspgjas arst€Sanai. Lietojot
kandesartanu, ievérojami uzlabojas arT saliktais vertetais raksturlielums attieciba uz jebkada iemesla
izraisTtu navi vai pirmo hospitalizaciju sakara ar HSM (HR = 0.87, 95 % CI 0.78-0.98, p=0.021).
42.2% pacientiem kandesartana grupa (95% CI: 39.5-45.0) un 46.1% pacientiem placebo grupa (95%
CI: 43.4-48.9) §1 vértéta raksturlieluma absoliita starpiba bija 3.9% (95% CI: 7.8-0.1). So abu salikto
verteto raksturlielumu gan mirstibas, gan saslimstibas komponenti bija attiecinami uz kandesartana
labveligo iedarbibu. Kandesartana cileksetila terapijas rezultata uzlabojas funkcionalais stavoklis péc
NYHA Kklasifikacijas (p=0.020).

Petijuma CHARM- Preserved statistiski nozimigs vertéto raksturlielumu attieciba uz mirstibu no sirds
—asinsvadu sistémas patologijam vai pirmo hospitalizaciju sakara ar SSM uzlabojums netika sasniegts
(HR=0.89, 95 % CI 0.77-1.03, p=0.118).

Jebkada iemesla izraisitus naves gadijumus katra no 3 CHARM pétijjumiem analizgjot atseviski, to
biezums nebija statistiski nozimigs. Tomer jebkada iemesla izraisttus naves gadijumu biezums tika
vertets apvienotajas petijumu CHARM-Alternative un CHARM-Added (HR=0.88, 95 % CI 0.79—
0.98, p=0.018) un visu 3 pétijumu populacijas (HR = 0.91, 95% CI 0.83-1.00, p=0.055).

Kandesartana labvéliga ietekme nemainTijas atkariba no vecuma, dzimuma un vienlaikus lietotam
zalém. Kandesartans bija efektivs ar1 pacientiem, kuri lietoja vienlaikus gan beta blokatorus, gan AKE
inhibitorus, un terapijas guvums radas neatkarigi no ta, vai pacienti lietoja AKE inhibitorus mérka
deva, kas ieteikta terapijas vadlinijas.

Pacientiem ar hronisku sirds mazsp&ju (HSM) un kreisa kambara sistolisko disfunkciju (kreisa
kambara izsviedes frakcija, KKIF < 40%), kandesartans mazina sistemisko asinsvadu pretestibu un
spiedienu plausu kapilara tikla, palielina renina aktivitati un angiotensina Il koncentraciju plazma un
samazina aldosterona koncentraciju.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukSanas un izplatiba

Pec iekskigas lietosanas kandesartana cileksetils tiek parversts par aktivu vielu - kandesartanu.
Kandesartana vid€ja absoliita biologiska pieejamiba p&c perorala kandesartana cileksetila §kiduma
lietoSanas ir apméram 40%. Table$u zalu formas relativa biologiska pieejamiba, salidzinot ar tadu
pasu peroralo Skidumu, ir apméram 34% ar loti nelielam svarstibam. Tadg] aprekinata tabletes
absolita biologiska pieejamiba ir 14%. Vid&ja maksimala koncentracija seruma (C ) tiek sasniegta
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3-4h péc tabletes ienemsSanas. Kandesartana koncentracija seruma palielinas lineari devas
palielinasanai terapeitiskas devas robezas. Kandesartana farmakokingtisko 1pasibu atskiribas dzimuma
del nav noverotas. Uzturs biitiski neietekmé kandesartana laukumu zem seruma koncentracijas un
laika Itknes (AUC).

Kandesartans izteikti saistas ar plazmas olbaltumiem (vairak ka 99%). Kandesartana $kietamais
sadales tilpums ir 0,1 I’kg.

Kandesartana biopieejamibu uzturs neietekme.

Metabolisms un eliminacija

Kandesartans tiek izvadits galvenokart neizmainita veida ar urinu un zulti un tikai neliels daudzums
metabolizgjas aknas (CYP2C9). Pieejamie mijiedarbibas petijumi liecina, ka nav ietekmes uz CYP2C9
un CYP3A4. Pamatojoties uz datiem, kas iegiti in vitro, mijiedarbiba in vivo varétu biit ar zalém, kuru
metabolisms atkarigs no citohroma P450 izoenzimu CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2D6, CYP2E1 or CYP3A4 darbibas. Kandesartana terminalais pusperiods ir aptuveni 9 h. P&c
vairakkartgjas lietosanas zalu uzkrasanas nenotiek.

Kandesartana kopgjais plazmas klirenss ir aptuveni 0,37 ml/min/kg, nieru klirenss-aptuveni

0,19 ml/min/kg. Kandesartana eliminacija caur nierém notiek glomerularas filtracijas un aktivas
tubularas sekrécijas cela. Péc radioakfivi ieziméta '*C-kandesartana cileksetila peroralas lieto§anas
apméram 26% no devas izdalijas ar urinu kandesartana veida un 7% neaktiva metabolita veida, bet
56% no devas kandesartana veida un 10% neaktiva metabolita veida tika konstatéti izkarnTjumos.

Farmakokinétika ipasam pacientu grupam

Gados vecakiem pacientiem (p&c 65 gadu vecuma), salidzinot ar jauniem cilvékiem, ir palielinats gan
kandesartana C,x, gan AUC attiecigi par 50% un 80%. Tomer asinsspiediena pazeminosa darbiba,
nozimgjot Atacand vienadas devas, neatskiras jauniem un vecakiem pacientiem (skatit

apaksSpunktu 4.2).

Slimniekiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas traucgjumiem kandesartana C,,,x un AUC,
lietojot atkartoti, palielinajas attiecigi par apméram 50% un 70%, bet t;,, nemainijas, salidzinot ar
pacientiem ar normalu nieru darbibu. Attiecigas izmainas slimniekiem ar smagas pakapes nieru
funkciju trauc€jumiem bija apm&ram par 50% un 110%. Pacientiem ar smagas pakapes nieru funkciju
traucgjumiem kandesartana terminalais t;, bija apm&ram divas reizes lielaks. Pacientiem, kuriem tiek
veikta hemodialize, kandesartana AUC ir lidziga ka pacientiem ar smagiem nieru darbibas
traucgjumiem.

Divos pétijumos, abos ieklaujot pacientius ar vieglas vai vidgji smagas pakapes aknu darbibas
traucgjumiem kandesartana AUC palielinajas apméram par 20% viena pétijuma un par 80% otra
(skattt apakSpunktu 4.2).

5.3 Preklmiskie dati par drosibu

Lietojot kliniski nozimigas devas, nekonstat&ja patologisku sistémisku vai mérkorganu toksiskumu.
Pirmskliniskos drosibas pétijumos, lictojot augstas devas pelém, Zurkam, suniem un pértikiem,
kandesartans ietekmg&ja nieres un eritrocitu raksturlielumus. Kandesartans samazinaja eritrocitu
raksturlielumus (eritrocttu skaitu, hemoglobinu, hematokritu). Kandesartans ietekméja nieres (izraisot,
piemeram, intersticialu nefritu, kanalinu izpleSanos, bazofiliskus kanalinus; paaugstinot urinvielas un
kreatinina koncentraciju plazma), kas varétu buit sekundara ietekme hipotensivas iedarbibas izraisitas
nieru perfuizijas parmainu dél. Turklat kandesartans veicina jukstaglomerularo §tinu hiperplaziju/
hipertrofiju. Uzskata, ka §Ts izmainas rodas kandesartana farmakologiskas darbibas rezultata.
Jukstaglomerularo $tinu hiperpazija/ hipertrofija nav nozimiga, lietojot kandesartanu cilvékiem
terapeitiskas devas.
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Velina griitniecibas perioda ir novérota toksiska ietekme uz augli (skatit apakSpunktu 4.6).

Mutagenézes pétijumu rezultati (in vivo un in vitro) liecina, ka kandesartanam nav mutagénas vai
klastogénas iedarbibas kliniskaja prakse.

Nav datu par kancerogenézi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2 Nesaderiba

[Aizpilda nacionali]

6.3 Uzglabasanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
[Aizpilda nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

[Aizpilda nacionali]

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un noradijumi par sagatavoSanu lieto§anai

Nav 1pasu prasibu

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
[Aizpilda nacionali]

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama {dalibvalsts/Agentira} majas lapa.
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN TIESA IEPAKOJUMA

BLISTERA IEPAKOJUMS/ PUDELES IEPAKOJUMS/ PUDELES UZLIME

1. ZALU NOSAUKUMS

Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 2 mg tabletes
Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 4 mg tabletes
Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 8 mg tabletes
Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 16 mg tabletes
Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 32 mg tabletes

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

candesartan cilexetil

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 3.  PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Skattt pielikumu I — aizpilda nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der.l1dz
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| 9. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatt pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

‘ 13. SERIJAS NUMURS

Ser.

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA I1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA

Neperforéts blisters, perforéts blisters

1. ZALU NOSAUKUMS

Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 2 mg tabletes
Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 4 mg tabletes
Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 8 mg tabletes
Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 16 mg tabletes
Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 32 mg tabletes

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

candesartan cilexetil

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA

Neperforéts kalendara blisters (7, 14, 28, 56 un 98 tabletes)

1. ZALLU NOSAUKUMS

Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 2 mg tabletes
Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 4 mg tabletes
Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 8 mg tabletes
Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 16 mg tabletes
Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 32 mg tabletes

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

candesartan cilexetil

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Pirmd Otrd Tresd Ceturtd Piektd Sestd Svetd
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 2 mg tabletes
Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 4 mg tabletes
Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 8 mg tabletes
Atacand un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 16 mg tabletes
Atacand un citi nosaukumi (skattt pielikumu I) 32 mg tabletes

[Skatit pielikumu I—aizpilda nacionali]

candesartan cilexetil

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

O U B W

1.

Saglabajiet $o instrukciju. lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir I1dzigi simptomi.

Ja Juis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav miné&tas vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Atacand un kadam nolukam to lieto
Pirms Atacand lietoSanas

Ka lietot Atacand

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Atacand

Sikaka informacija

KAS IR ATACAND UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Jums izrakstitas zales sauc Atacand. Atacand satur aktivo vielu kandesartana cileksetilu, kas pieder
zalu grupai, ko déve par angiotensina II receptoru antagonistiem. Kandesartana cileksetils atslabina un
paplasina asinsvadus un izraisa asinsspiediena pazeminasanos. Tas arT atvieglo Jusu sirds darbu
pumpgt asinis uz visam kermena dalam.

St
[ ]
[ ]

2.

s zales lieto, lai:

arstetu augstu asinsspiedienu (hipertensiju) pieaugusiem pacientiem.

arstetu sirds mazspé&ju pieaugusiem pacientiem ar pavajinatu sirds muskula darbibu, papildus
angiotensina konvert€josa enzima (AKE) terapijai vai gadijjumos, kad AKE inhibitorus nedrikst
lietot (AKE inhibitori ir zalu grupa sirds mazsp&jas arsté$anai).

PIRMS ATACAND LIETOSANAS

Nelietojiet Atacand $ados gadijumos

Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret kandesartana cileksetilu vai kadu citu no Atacand
sastavdalu (skatit apakSpunktu 6).

Ja Jums ir grutnieciba jau vairak ka 3 ménesus (labak izvairities no Atacand lietoSanas ar1
gritniecibas sakuma —skatit apakSpunktu “Griitnieciba un zidiSanas periods”).

Ja Jums ir smagi aknu funkcijas trauc€jumi un /vai holestaze (Zults atteces traucgjumi no
zultspiisla).

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no talak minéta ir attiecinams uz Jums, pirms Atacand lietoSanas
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Ipasa piesardziba, lietojot Atacand, nepiecieSsama $ados gadijumos
Pirms Atacand lietoSanas vai So zalu lietoSanas laika pastastiet arstam:

. Ja Jums ir sirdsdarbibas, aknu vai nieru darbibas trauc€jumi, vai Jums tiek veikta dialize.

o Ja Jums ir nesen veikta nieres transplantacija.

o Ja Jums pasreiz ir vemSana vai ja stipra vemsana ir bijusi nesena pagatng, vai ja Jums ir caureja.

o Ja Jums ir virsnieru dziedzera slimiba, ko déve par Konna sindromu (to déve ari par primaru
hiperaldosteronismu).

. Ja Jums ir zems asinsspiediens.

. Ja Jums jebkad ir bijis insults.

. Jums japastasta arstam ar1, ja domajat, ka Jums ir (var iestaties) griitnieciba. Atacand neiesaka

lietot griitniecibas sakuma stadija un Jus nedrikstat to lietot, ja giitnieciba ilgst jau vairak ka 3
ménesus, jo $aja laika lietotas zales var nopietni kaitet jisu mazulim, vai planojat griitniecibu,
vai Jus barojat ar krtti (skatit apakSpunktu “Griitnieciba un zidiSanas periods”).

Ja Jums ir min&tie trauc€jumi, Jiisu arsts var véleties biezak tikties ar Jums, lai veiktu dazas parbaudes.

Ja Jums paredzéta kirurgiska operacija, pastastiet arstam vai zobarstam, ka lietojat Atacand. Tas
vajadzigs tadel, ka Atacand, lietojot kombinacija ar daziem anestézijas lidzekliem, var pazeminat
asinsspiedienu.

LietoSana bérniem
Na pieredzes ar Atacand lietoSanu b&niem (jaunakiem par 18 gadiem). Tapec Atacand nevajadzetu dot
bérniem.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lictojat vai p&dgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes. Atacand var ietekmét dazu citu zalu darbibu, un dazas citas zales
var ietekmé&t Atacand darbibu. Ja Jis lietojat noteiktas zales, Jusu arstam laiku pa laikam var bt javeic
Jums asinsanalizes.

Jo Tpasi pastastiet arstam, ja lietojat kadas no talak min€tajam zaleém:

. Citas zales, kas palidz pazeminat asinsspiedienu, tostarp beta blokatori, diazoksids un AKE
inhibitori, piem&ram, enalaprils, kaptoprils, lizinoprils vai ramiprils.

o Nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli (NPL), piemé&ram, ibuproféns, naproksens vai diklofenaks,
celekoksibs vai etorikoksibs (zales, kas samazina sapes un iekaisumu).

o Acetilsalicilskabe (ja lietojat vairak neka 3 g katru dienu) (zales, kas samazina sapes un
iekaisumu).

. Kaliju saturo$i uztura bagatinataji vai sals aizvietotaji (zales, kas palielina kalija daudzumu

Jisu asinis).
Heparins (zales asins saskidrinasanai).
Urindzenosi lidzekli (diurétiskie [idzekli).
. Litijs (zales psihiskas dabas veselibas traucgjumu arsteSanai).

Atacand lietoSana kopa ar uzturu (ipasi alkoholu)

o Jas varat lietot Atacand neatkarigi no &dienreizém.

o Ja Jums noziméts Atacand, pirms lietojat alkoholu, konsultgjieties ar arstu. Dazi cilveki, kuri
Atacand lietosanas laika dzer alkoholu, var zaudet samanu vai just reiboni.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Gritnieciba

Pastastiet arstam, ja Jums ir (var iestaties) griitnieciba. Parasti Jiisu arsts ieteiks Jums partraukt lietot
Atacand, pirms iestajas griitnieciba vai tiklidz Jus uzzinat par griitniecibu, un ieteiks Jums lietot citas
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zales Atacand vieta. Atacand neiesaka lietot griitniecibas sakuma, un to nedriks lietot p&c gritniecibas
3.ménesa, jo Sis zales var nopietni kaitét Jisu mazulim, ja tas lieto p&c griitniecibas tre§a ménesa.

ZidiSanas periods

Pastastiet arstam, ja zidat bernu vai gatavojaties to darit. Atacand neiesaka lietot matém, kuras zida
b&rnu, un Jusu arsts ieteiks citas zales, ja vElaties turpinat zZidiSanu, pasi, ja Jisu mazulis ir tikko
dzimis vai dzimis priekslaicigi.

Transporta lidzekla vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Daziem pacientiem Atacand lietoSana var izraisit reiboni vai nogurumu. Ja ta notiek ar Jums, nevadiet
transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus.

Svariga informacija par kadu no dazam Atacand sastavdalam
Atacand satur laktozi, kas ir noteikts cukura veids. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura
nepanesiba, pirms lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

3. KA LIETOT ATACAND

Vienmer lietojiet Atacand tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam. Ir svarigi turpinat lietot Atacand katru dienu. Jiis varat lietot Atacand &Sanas laika vai
neatkarigi no tas. Norijiet tableti, uzdzerot iideni. CensSaties lietot tableti viena un taja pasa laika katru

dienu. Tas Jums palidzg€s atcer&ties par tabletes lietoSanu.

Augstam asinsspiedienam:

. Parasta Atacand deva ir 8§ mg vienu reizi diena. Jusu arsts devu var palielinat 11dz 16 mg diena
vai l1dz 32 mg diena atkariba no asinsspiediena izmainam.
o Ja Jums ir nieru vai aknu funkciju traucgjumi, vai nesen Jus esat zaudgjis daudz skidruma,

piem@ram, Jums ir bijusi vemsana, caureja vai esat lietojis urindzenosos lidzeklus, arsts Jums
var nozimét mazaku sakotn&jo devu.

o Daziem melnas rases parstavjiem $ada veida zalu iedarbiba ir vajaka, ja tas licto ka vienigas
zales, tapec var bit nepiecieSamiba devu palielinat.

Sirds mazsp&jai:

. Parasta Atacand sakuma deva ir 4 mg diena. Jusu arsts devu var palielinat, dubultojot to ik pa
2 ned€lam, Iidz 32 mg diena. Atacand var lietot kopa ar citam zalém sirds mazspgjas arstésanai,
un Jiisu arsts izvelesies Jums piemérotako arstéSanu.

Ja esat lietojis Atacand vairak neka noteikts
Ja esat lietojis vairak Atacand neka arsts Jums parakstijis, nekavgjoties konsult&jieties ar savu arstu vai

farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot Atacand
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti. Vienkarsi lietojiet nakamo devu ka ierasts.

Ja Jus partraucat lietot Atacand
Ja partraucat lietot Atacand, Jums atkal iespgjama asinsspiediena paaugstinasanas. Tadél nepartrauciet

lietot Atacand, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Atacand var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Ir svarigi, lai Jus zinatu, kadas §1s blakusparadibas var biit.
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Tultt partrauciet lietot Atacand un mekléjiet medicinisku palidzibu, ja Jums rodas jebkuras no
talak minétajam alergiskajam reakcijam.

o apgriitinata elposana ar sejas, lipu, méles un/vai rikles pietikumu vai bez ta.
o sejas, lupu, méeles un/vai rikles pietikums, kas var bit par iemeslu apgriitinatai riSanai.
. stipra adas nieze (ar paceltiem izsitumiem).

Atacand var samazinat leikocttu skaitu. Var biit samazinata Jusu sp&ja pretoties infekcijai un Jiis varat
pamanit nogurumu, infekciju vai drudzi. Ja ta notiek, pastastiet to savam arstam. Jiisu arsts var veikt
asinsanalizes, lai parbauditu, vai Atacand jebkada veida ir ietekmgjis Jusu asinis (agranulocitoze).

Citas iesp&jamas blakusparadibas ir §adas:
BieZi (paradas 1-10 lietotajiem no 100)

o Reibona/galvas grieSanas sajiita.

o Galvassapes.

o Elpcelu infekcijas.

o Zems asinsspiediens. Tas Jums var izraisit giboni vai reiboni.
. Izmaintti asins analiZu rezultati:

- Palielinats kalija daudzums asinis, 1pasi, ja Jums jau ir problémas ar nier€m vai sirds
mazspéja. Ja kalija Itmenis ir ievérojami palielinats, Jis varat noverot nogurumu,
nespéku, neregularu sirdsdarbibu vai durstosu un dedzinosu sajttu.

o Nieru darbibas pasliktinasanas, 1pasi ja Jums jau ir nieru darbibas traucgjumi vai sirds mazspgja.

Loti retos gadijumos var izraisit nieru mazspé&ju.

Loti reti (paradas ne biezak ka 1 lietotajam no 10,000)
o Sejas, lipu, méles un/vai rikles pietikums.
. Var rasties Juisu sarkano vai balto asins §tinu izmainas. Jiis varat pamanit nogurumu, infekciju
vai gripai lidzigus simptomus.
Izsitumi, natrene.
Nieze.
Muguras sapes, muskulu vai locitavu sapes.
Izmainas aknu darbiba, tostarp aknu iekaisums (hepatits). Jiis varat pamanit nogurumu, adas un
acu baltumu dzelti, ka arT gripai lidzigus simptomus.
Slikta dusa
o Izmaintti asins analizu raditaji:
- Samazinats natrija daudzums asinis. Ja ta [imenis ir loti zems, Jums var biit nespeks,
energijas traikums vai muskulu krampji.

Ja Juis noverojat kadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no mingtajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT ATACAND

[Aizpilda nacionali]

. Uzglabat zales bérniem nepieejama un neredzama vieta.

. Nelietojiet Atacand p&c deriguma termina, kas noradits uz plaksnites, kastites vai pudeles.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

. Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA
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Ko Atacand satur

[Aizpilda nacionali]

Atacand arejais izskats un iepakojums
[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas Tpasnieks
[Skatit pielikumu I-aizpilda nacionali]
{Razotaja nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar §adiem
nosaukumiem:

Dalibvalsts Name

Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Danija, Atacand
Igaunija, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Ungarija, Islande, Irija,
Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlande, Norvégija, Polija,
Portugale, Rumanija, Slovakija, Slovanija, Spanija, Zviedrija,

Lielbritanija
Italija Ratacand
Zviedrija Racanda

Si lieto$anas instrukceija akceptéta {MM/YYYY?}.

[Aizpilda nacionali]
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