II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS GROZIJUMIEM ZALU
APRAKSTA, MARKEJUMA TEKSTA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA, KO

SNIEGUSI EIROPAS ZALU AGENTURA
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Zinatniskie secinajumi

Atacand Plus un sinonimisko nosaukumu zalu (skatit I pielikumu)
zinatniska novertejuma visparejs kopsavilkums

Atacand Plus satur kandesartana cileksetilu un hidrohlortiazidu (HCT). Kandesartana cileksetils ir
angiotensina receptoru blokators (ARB). Hidrohlortiazids ir diuretisks lidzeklis, kas mazina asinu
tilpumu, palidzot kontrolét asinsspiedienu.

4.1. apakspunkts - Terapeitiskas indikacijas

Savstarpéjas atzisanas procedira apstiprinatais formuléjums bija "Esenciala hipertensija, kad
monoterapija ar kandesartana cileksetilu vai hidrohlortiazidu nav pietiekama".

Dalibvalstu zalu aprakstos (ZA) apstiprinata indikacija bija nedaudz atskiriga: lielakaja dala valstu
bija noradits "esenciala hipertensija"”, viena valsti bija minéts vards "arteriala" (ko neieklava
galigaja ierosinajuma), viena valsti bija ieklauts vards "pieaugusajiem" (ko ieklava galigaja
ierosinajuma). Saskana ar zalu aprakstu vadlinijam (2009.g.) divas dalibvalstis bija noradits vards
"arstéganai" un indikacija. So formul&jumu iek|ava ierosinataja saskanotaja zalu apraksta.

CHMP uzskatija, ka kandesartana cileksetila/hidrohlortiazida ieguvumu/riska attieciba turpmak
minétas indikacijas gadijuma ir pozitiva, un ierosinatais formul&€jums ir atbalstams un atbilst spéka
esosai zalu aprakstu vadlinijam:

"Esencialas hipertensijas arsté€sana pieaugusiem pacientiem, kam asinsspiediens nav pietiekami
kontroléts ar kandesartana cileksetila vai hidrohlortiazida monoterapiju".

4.2. apakspunkts - Devas un lietosanas veids

Devas

CHMP apstiprinaja sadus Atacand Plus tablesu stiprumus iekskigai lietoSanai: 8/12,5 mg,
16/12,5 mg, 32/12,5 mg un 32/25 mg.

Visas valstis kandesartana/HCT 16/12,5 mg vai lielaku stiprumu zalu aprakstos bija ieklauts
ieteikums par kandesartana devas titréSanu pirms terapijas nomainas ar fiksétas devas
kombinaciju.

CHMP ieklava papildu teikumu, lai uzsvértu vélamo ricibu, titréjot katras sastavdalas devu
atseviski.

CHMP apstiprinaja ierosinato saskanoto formuléjumu: "leteicama Atacand Plus deva ir viena
tablete vienreiz diena. Ieteicams veikt devas titrésanu atseviskam sastavdalam (kandesartana
cileksetilam un hidrohlortiazidam). Ja kliniski piemérojams, var veikt tiesu terapijas mainu no
monoterapijas uz Atacand Plus. Nomainot terapiju no hidrohlortiazida monoterapijas, ieteicams
titrét kandesartana cileksetila devu. Atacand Plus var lietot pacientiem, kam asinsspiediens nav
pietiekami kontrolets ar kandesartana cileksetila vai hidrohlortiazida monoterapiju vai Atacand Plus
mazakas devas. Izteiktaka antihipertensiva darbiba parasti tiek sasniegta Cetru nedélu laika péc
arstésanas sgksanas".
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Ipasas pacientu grupas

Sis rindkopas $aja zalu apraksta apak$punkta parskatija saskana ar za|u apraksta vadlinijam
(2009.g.). Saskanoja ari apakspunktus par lietoSanu gados vecakiem cilvékiem, pacientiem ar
intravaskulara skidruma trikumu, pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem, pacientiem ar aknu
darbibas traucéjumiem un bérniem.

LietoSanas veids

Informaciju par kandesartana/HCT lietoSanu &dienreizés vai neatkarigi no &dienreizém, kas ieprieks
noradita 4.5. apakSpunkta, parvietoja uz 4.2. apaksSpunktu.

4.3. apakspunkts - Kontrindikacijas

e Gritnieciba un zidiSana

Lielakaja dala zalu aprakstu bija ieklauta pilniga kontrindikacija gritniecibas un zidisanas laika.
Tomér CHMP/PhVWP zinojums par AKE inhibitoru un angiotensina II receptoru antagonistu (ARB)
lietoSanu gritniecibas 1. trimestri (EMEA/CHMP/PhVWP/474692/2007) liecina, ka kontrindikacija
gratniecibas pirmaja trimestri nav pamatota; AIIRA lietoSana gritniecibas pirmaja trimestri nav
ieteicama. AIIRA lietoSana otraja un treSaja trimestri ir kontrindicéta.

o Citas kontrindikacijas

CHMP piekrita, ka tiek ieklauta kontrindikacija pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret aktivam
vielam vai kadu no paligvielam, smagiem nieru un aknu darbibas traucéjumiem un/vai holestazi,
rezistentu hipokali€miju un hiperkalciémiju un podagru.

4.4. apakspunkts - Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Saskanoja bridinajumus par nieru darbibas traucéjumiem, nieru transplantaciju, gritniecibu, nieru
artériju stenozi, intravaskulara tilpuma deficitu, anestéziju un operaciju, aknu darbibas
trauc€jumiem, aortala un mitrala varstula stenozi, primaru hiperaldosteronismu, elektrolitu

un citiem jautajumiem.

4.5. apakspunkts - Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas
veidi

So apakspunktu papildindja, pamatojoties uz dalibvalstu zaju aprakstos pieejamo informaciju. Ipasi
sniedzot informaciju par mijiedarbibu ar kaliju aizturosiem diurétiskiem lidzekliem vai citam zalém,
kas var palielinat kalija limeni seruma, citam zalém, kas izraisa torsades de pointes, NPL,
kolestipolu vai holestiraminu, nedepolarizéjosSiem skeleta muskulu relaksantiem, kalciju saturoSiem
uztura bagatinatajiem vai D vitaminu, beta blokatoriem un diazoksidu, antiholinergiskiem
lidzekliem, amantadinu, citotoksiskam zalém, alkohola lietoSanu, barbituratiem, anestézijas
lidzekliem, pretdiabéta lidzekliem, asinsspiedienu palielinoSiem aminiem, jodu saturosam
kontrastvielam un ciklosporinu.

Laboja teikumu par kliniski nozimigu mijiedarbibu atbilstosi iepriekS&jai Atacand saskanosanas
parskatiSanas procedirai. Turklat izslédza hidrohlortiazidu, jo Atacand Plus satur hidrohlortiazidu.
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4.6. apakspunkts - Gritnieciba un zidisana

Pamatojoties uz sniegto informaciju, CHMP apstiprinaja saskanotu tekstu AIIRA ka standarta
bridindjumu, ko izstradajusi CHMP PhVWP visiem AIIRA: AIIRA lietoSana gritniecibas pirmaja
trimestri nav ieteicama; AIIRA lietosana otraja un tresaja trimestri ir kontrindicéta.

4.7. apakspunkts - Ietekme uz spéju vadit transportlidzekli un apkalpot
mehanismus

Informacija par ietekmi uz spéju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus bija ieklauta visas
valstis ar mazliet atskirigu formul&jumu viena zalu apraksta. CHMP apstiprindja saskanoto tekstu,
uzskatot ierosinato formul&jumu par pienemamu un atbilstosSu citu ARB vai antihipertensivo
lidzeklu zalu aprakstiem.

4.8. apakspunkts - Nevélamas blakusparadibas

Isa visparéja droSibas informacija, kas apkopota kliniskos pétijumos par devam lidz 16/12,5 mg,
tostarp lietoSanas partrauksanas dati, bija vienadi lielakaja dala valstu. CHMP apstiprinaja So
atjauninato informaciju, ko ierosinajis registracijas apliecibas Tpasnieks, saskanota teksta veida:
"Kontrolétos kliniskos pétijumos ar kandesartana cileksetilu/hidrohlortiazidu blakusparadibas bija
vieglas un parejosas. ArstéSanas partrauk$anas biezums blakusparadibu dé| kandesartana
cileksetila/hidrohlortiazida (2,3-3,3 %) un placebo (2,7-4,3%) grupas bija lidzigs."

So apakspunktu atjauninaja saskana ar zalu aprakstu vadlinijam (2009.g.) saskanota teksta veida,
noradot visas NBP, kas minétas lielakaja dala valstu. Novértéjot kandesartana/HCT PADZ, zalu
apraksta 4.8. apakspunkta klepu pievienoja ka loti reti sastopamu NBP.

4.9. apakspunkts - Pardozésana

éajé apakspunkta noradija pardozésanas simptomatiskas izpausmes un ieteikumus par
pardozésanas arstésanu.

5.1. apakspunkts - Farmakodinamiskas ipasibas

So apaks$punktu saisinaja un saskanoja, nemot véra pasreizéjas specifiskas zinasanas un citu za|u
apraksta apak$punktu apsprie$anu. Ipa$i izskatija informacijas papildina8anu par klinisko
efektivitati gados vecakiem pacientiem ar hipertensiju, ieklaujot pétijuma rezultatus par gados
vecakiem pacientiem, par HCT farmakodinamisko iedarbibu un kandesartana/HCT klinisko
efektivitati hipertensijas slimniekiem.

Atbilstosi saskanoja citus zalu apraksta apaksSpunktus.
Lietosanas instrukcija un markéjuma teksts

Veicot grozijumus lietoSanas instrukcija un markéjuma teksta, néma véra zalu apraksta veiktas
izmainas.

Nemot véra registracijas apliecibas 1pasnieka ierosinajuma un atbilzu vértéjumu un sekojoSo
apsprieSanu Komiteja, CHMP apstiprinaja saskanotu produkta informacijas kopumu Atacand Plus un
sinonimisku nosaukumu zalém. Ipasi saskanoja indikacijas un ar tam saistitos ieteikumus par
devam, kontrindikaciju un gritniecibas un zidiSanas apakspunktus.

Nemot véra ieprieks minéto, CHMP uzskata, ka Atacand Plus ieguvumu un riska attieciba ir
labvéliga, un saskanota produkta informacija ir atbilstosa.
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Pamatojums grozijumiem zalu apraksta, markéjuma teksta un lietosanas
instrukcija

Ta ka

e parskatisanas procediiras mérkis bija zalu aprakstu, mark&juma teksta un lietoSanas
instrukciju saskanosana,

e registracijas apliecibas Tpasnieku iesniegtos zalu aprakstus, markéjuma tekstus un lietoSanas
instrukcijas vértéja, nemot véra iesniegto dokumentaciju un zinatnisko apsprieSanu Komiteja,

CHMP ieteica ieviest grozijumus registracijas apliecibas, kuru zalu apraksts, markéjuma teksts un
lietoSanas instrukcija ir ieklauti Atacand Plus un sinonimisku nosaukumu zalu (skatit pielikumu I)
III pielikuma.
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