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1. ZALU NOSAUKUMS

Atacand Plus un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 8 mg/12.5 mg tabletes
Atacand Plus un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 16 mg/12.5 mg tabletes
Atacand Plus un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 32 mg/12.5 mg tabletes
Atacand Plus un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 32 mg/25 mg tabletes

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpilda nacionali]

3. ZALU FORMA
Tabletes.

[Aizpilda nacionali]

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Atacand Plus lieto:
. Esencialas hipertensijas arstésanai, kad asinsspiedienu nevar pietiekami kontrolét ar
kandesartana cileksetila vai hidrohlortiazida monoterapiju.

4.2 Devas un lietosanas veids
Devas
Atacand Plus ieteicama deva ir 1 tablete vienreiz diena.

Ieteicama atsevisSka sastavdalu (kandesartana cileksetila un hidrohlortiazida) devu titrésana. Kad
kliniski nepiecieSams, var apsveért ari tieSu pareju uz Atacand Plus lietoSanu. Devu titréSana ar
kandesartana cileksetilu ieteicama, parejot no hidrohlortiazida monoterapijas. Atacand Plus iesaka
lietot pacientiem, kuru asinsspiedienu nevar optimali kontrolét ar kandesartana cileksetilu vai
hidrohlortiazidu monoterapijas veida vai lietojot Atacand Plus mazakas devas.

Vispécigaka antihipertensiva iedarbiba parasti tiek sasniegta 4 nedé&lu laika no arstéSanas sakuma.

Ipasas pacientu grupas
Gados vecakiem pacientiem
Gados vecakiem pacientiem sakumdevas pielagosana nav nepiecieSama.

Lietosana pacientiem ar intravaskulara tilpuma deficitu

Kandesartana cileksetila devas titréSanu ieteicams veikt pacientiem, kam ir hipotensijas risks,
piemé&ram, pacientiem ar iesp&jamu asinsvadu tilpuma deficitu (Siem pacientiem var apsvért
kandesartana lietoSanu sakumdeva 4 mg).

Lietosana pacientiem ar nieru darbibas traucé&jumiem

Saja pacientu grupa prieksroka dodama cilpas diurétiskajiem lidzekliem, nevis tiazidiem.
Kandesartana cileksetila devas titréSanu ieteicams veikt tiem pacientiem ar pavajinatu nieru
darbibu, kam kreatinina klirenss pirms arsta&$anas ar Atacand Plus ir > 30 ml/min/1,73 m? kermena
virsmas laukuma (KVL) (pacientiem ar viegli vai méreni pavajinatu nieru darbibu kandesartana
cileksetila ieteicama sakumdeva ir 4 mg). Atacand Plus nedrikst lietot pacienti ar smagu nieru
mazspéju (kreatinina klirenss <30 ml/min/1,73 m? KVL) (skatit apak3punktu 4.3).
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Lietosana pacientiem ar aknu darbibas traucé&jumiem

Kandesartana cilekstetila devas titréSanu ieteicams veikt pacientiem ar viegliem vai méreniem
aknu darbibas traucéjumiem pirms Atacand Plus arstéSanas (kandesartana cileksetila ieteicama
sakumdeva Siem pacientiem ir 4 mg).

Atacand Plus nedrikst lietot pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem un/vai holestazi
(skatit apakspunktu 4.3).

Pediatriska populacija
Atacand Plus efektivitate un droSiba, lietojot bérniem Ilidz 18 gadiem, nav noteikta. Nav pieejami
dati.

LietoSanas veids

Iekskigai lietosanai

Atacand Plus var lietot kopa ar €dienu vai bez ta. Kandesartana biopieejamibu uzturs neietekmé.
Nav novérota kliniski nozimiga mijiedarbiba starp hidrohlortiazidu un partiku.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai kadu no paligvielam, vai pret sulfonamida
atvasinajumiem. Hidrohlortiazids ir sulfonamida atvasinajums.

Otrais un tresais gritnieciba trimestris (skatit apakSpunktu 4.4 un 4.6).

Smaga nieru mazspéja (kreatinina klirenss <30 ml/min/1,73 m? KVL).

Smaga aknu mazspé&ja un/vai holestaze.

Hipokaliémija un hiperkalcémija, kas nepadodas arstésanai.

Podagra.

4.4 Ipasi bridindjumi un piesardziba lietosana

Nieru darbibas traucé&jumi/Nieru transplantacija

Saja pacientu grupa prieksroka dodama cilpas diurétiskajiem lidzekliem, nevis tiazidiem. Ja
Atacand

Plus lieto pacientiem ar nieru funkciju traucéjumiem, ieteicama kalija, kreatinina un urinskabes
[Tmena asinis periodiska monitorésana.

Nav pieredzes par Atacand Plus lietoSanu pacientiem, kam nesen veikta nieres transplantacija.

Nieru artériju stenoze

Citas zales, kas ietekmé renina-angiotenzina-aldosterona sistému, t.i., angiotensinu konvertéjosa
enzima (AKE) inhibitori, pacientiem ar abpusé&ju nieru artériju stenozi vai vienigas nieres artérijas
stenozi var paaugstinat urinskabes limeni asinis un kreatinina koncentraciju seruma.

Intravaskulara tilpuma deficits

Pacientiem ar intravaskulara skidruma un/vai natrija zudumu var rasties simptomatiska
hipotensija, lietojot citus Iidzek|us, kuri ietekmé renina-angiotenzina-aldosterona sistému. Tadé|
Atacand Plus lietoSana nav ieteicama, iekams Sis stavoklis nav korigéts.

Anestézija un kirurdiskas procediras

Renina-angiotenzina sistémas blokades dé|, veicot anestéziju un kirurgiskas procediras
pacientiem, kurus arsté ar angiotenzina II antagonistiem, iesp€jama hipotensija. Loti retos
gadijumos hipotensija var bt tik izteikta, ka var blt nepiecieSama intravenoza Skidruma
ievadisana un/vai vazopresoru lidzek|u lietoSana.

Aknu darbibas traucé€jumi

Tiazidu grupas lidzekli pacientiem ar aknu funkciju trauc&jumiem vai progreséjosu aknu slimibu
jalieto piesardzigi, jo Skidruma un elektrolitu limena nelielas izmainas var veicinat aknu komu. Nav
kliniskas pieredzes, lietojot Atacand Plus pacientiem ar aknu funkciju traucéjumiem.
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Aortas un mitrala varstula stenoze (obstruktiva hipertrofiska kardiomiopatija)

Tapat ka lietojot citus vazodilatatorus, Tpasa piesardziba jaievéro attieciba uz pacientiem, kuri slimo
ar hemodinamiski batisku aortala vai mitrala varstula stenozi vai obstruktivu hipertrofisku
kardiomiopatiju.

Primars hiperaldosteronisms

Pacientiem ar primaru hiperaldosteronismu parasti nenovéro atbildes reakciju uz antihipertensiviem
lidzekliem, kas darbojas, inhib&jot renina-angiotenzina-aldosterona sistemu. Tad€| Atacand Plus
lietosanu neiesaka.

Elektrolitu lidzsvara traucéjumi

Tapat ka visiem pacientiem, kuri sanem diurétisku lidzekl|u terapiju, periodiski un ar atbilstosu
intervalu janosaka elektrolitu [Tmenis seruma.

Tiazidi, tostarp hidrohlortiazids, var izraisit Skidruma un elektrolitu lidzsvara traucéjumus
(hiperkalceémiju, hipokali€miju, hiponatri€miju, hipomagnémiju un hipohlorémisku alkalozi).

Tiazidu diurétiskie lidzekl|i var samazinat kalcija izdaliSanos ar urinu un parejosi un nedaudz
paaugstinat kalcija koncentraciju seruma. Izteikta hiperkalcémija var liecinat par sléptu
hiperparatireozi. Pirms epitélijkermeniSu darbibas parbauzu veikSanas tiazidu lietoSana japartrauc.

Hidrohlortiazids atkariba no devas pastiprina kalija izdaliSanos ar urinu, ka rezultata iesp&jama
hipokaliémija. Skiet, ka kombinacija ar kandesartana cileksetilu 1 hidrohlortiazida Tpa&iba izpauzas
mazak izteikti. Lielaks hipokali€mijas risks var bat pacientiem ar aknu cirozi, pacientiem ar
pastiprinatu diurézi, pacientiem, kas nepietiekama daudzuma iekskigi uznem elektrolitus, un
pacientiem, kas vienlaicigi sanem kortikosteroidus vai adrenokortikotropo hormonu (AKTH).

ArstéSana ar kandesartana cileksetilu var izraisit hiperkaliémiju, jo Tpasi, ja vienlaicigi ir sirds
mazspé&ja un/vai nieru darbibas traucéjumi.Vienlaiciga Atacand lietoSana ar kaliju aizturoSiem
diurétiskiem Iidzekliem, kalija piedevam, kaliju saturoSiem sals aizstajéjiem vai citam kalija limeni
paaugstinosam zalém (pieméram, heparinu), hipertensijas pacientiem var izraisit kalija limena
palielinasanos seruma. NepiecieSamigas gadijuma javeic kalija ITmena noteiksana.

Ir konstatéts, ka tiazidi pastiprina magnija izdaliSanos ar urinu, ka rezultata iesp&jama
hipomagnémija.

Ietekme uz vielmainu un endokrino funkciju

Arstédana ar tiazidu diurétiskajiem lidzekliem var samazinat glikozes toleranci. Var bt
nepiecieSama pretdiabéta lidzekla, tostarp insulina, devas pielagosana. Tiazidu terapijas laika var
izpausties latents cukura diabéts. Tiazidu diurétisko lidzek|u terapija ir tikusi saistita ar holesterina
un trigliceridu lTmena paaugstinasanos. Tomér ar 12,5 mg devu, kadu satur Atacand Plus, novérota
vien minimala iedarbiba,vai ari ta nav konstatéta vispar. Tiazidu diurétiskie lidzekl|i paaugstina
urinskabes koncentraciju seruma un jutigiem pacientiem var veicinat podagras rasanos.

Fotosensivitate

Tiazidu grupas diurétiku lietoSanas laika zinots par fotosensivitates gadijumiem (skatit
apsakspunktu 4.8). Ja novérotas fotosensivitates reakcijas, arstéSanu ieteicams partraukt. Ja
atkartota lietoSana ir nozimiga, ieteicams izvairities no saules vai maksliga UVA starojuma.

Vispariga informacija

Pacientiem, kuru asinsvadu tonuss un nieru darbiba galvenokart ir atkariga no renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas aktivitates (piem., pacienti ar smagu sastréguma sirds mazspé&ju vai
vienlaikus esosu nieru slimibu, tostarp nieru artériju stenozi), arstésana ar citam zalém, kuras
ietekmé So sistému, ir bijusi saistita ar akdtu hipotensiju, azotémiju, oligdriju, vai retos

gadijumos akdtu nieru mazspé€ju. Lidzigu efektu iesp&jamibu nevar izslégt arstéjoties ari ar
angiotenzina II receptoru antagonistiem. Tapat ka ar jebkuru antihipertensivu lidzekli, parak
izteikts asinsspiediena pazeminajums pacientiem ar iSémisko sirds slimibu vai aterosklerotisku
smadzenu asinsvadu slimibu var bat par iemeslu miokarda infarktam vai insultam.
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Paaugstinatas jutibas reakcijas pret hidrohlortiazidu var rasties gan pacientiem, kam anamnézeé ir
alergija vai bronhiala astma, gan pacientiem, kam Sadas reakcijas nav bijusas, tacu ar S$adiem
traucéjumiem anamnézé paaugstinatas jutibas reakciju iesp&jamiba ir lielaka.

Ir zinots par sistémiskas sarkanas vilkédes saasinajumu vai aktivésanu.

Atacand Plus antihipertensivo iedarbibu var izmainit citu antihipertensivo lidzek|u lietosana.

Sis zales satur laktozi, un tas nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Lietosana gritniecibas laika

AIIRA nav ieteicams lietot gratniecibas laika. Lai turpinatu AIIRA terapiju, pacientém, kas plano
gratniecibu, jaizvélas alternativs antihipertensivais lidzeklis ar noteiktu droSibas profilu
gratniecibas laika. Ja iestajusies griutnieciba, AIIRA terapija nekavéjoties japartrauc un jaizvélas
cita alternativa antihipertensiva lidzekla terapija (skatit apakspunktu 4.3 un 4.6).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Vielas, kas pétitas kliniskos farmakokinétiskos pétijumos, ir hidrohlortiazids, varfarins, digoksins,
peroralie pretapauglosanas lidzek]i (pieméram, etinilestradiols/levonorgestrols), glibenklamids,
nifedipins un enalaprils. Kliniski nozimigas farmakokinétiskas mijiedarbibas ar Sim zalém nav
konstatétas.

Paredzams, ka hidrohlortiazidu kaliju zudumu izraisoSo darbibu pastiprina citas zales, kas saistitas
ar kalija zudumu un hipokaliémiju (piem., citi kalija izdaliSanos veicinosi diurétiskie lidzekli,
caurejas lidzekl|i, amfotericins, karbenoksolons, G penicilina natrija sals, salicilskabes atvasinajumi,
asteroidi, AKTH).

Vienlaiciga Atacand Plus terapija ar kaliju aizturosiem diurétiskiem lidzekliem, kalija piedevam,

var izraisit kalija limena palielinasanos seruma. NepiecieSama ripiga kalija [Tmena kontrole
seruma (skatit apakspunktu 4.4).

Lietojot vienlaikus litiju un AKE inhibitorus, zinots par islaicigu litija seruma koncentracijas un

toksiskuma palielinasanos. Lidziga iedarbiba iesp&jama, lietojot AIIRA. Nav ieteicama vienlaiciga

kandesartana un litija lietoSana. Ja ST kombinacija ir nepiecieSama, javeic ripiga litija [iImena
kontrole

seruma.

Diuretisko lidzeklu izraisita hipokali@mija un hipomagnémija rada noslieci uz uzpirkstites glikozidu
un antiaritmisko lidzek|u potencialo kardiotoksisko efektu. Kalija [Tmena seruma periodiska
monitorésana ieteicama, ja Atacand Plus lieto kopa ar sadam zalem:

. Ia klases antiaritmiskie lidzekli (hinidins, hidrohinidins, disopiramids)
. ITI klases antiaritmiskie lidzekli ( amiodarons, sotalols, dofetilids, ibutilids)
. Dazi antipsihotiskie Iidzekli ( tioridazins, hlorpromazins, levomepromazins, trifluoperazins,

ciamemazins, sulpiridins, sultoprids, amisulprids, tiaprids, pimozids, haloperidols,
droperiodols)

. Citi (bepridils, cisaprids, difemanils, eritromicins iv, ksalofantrins, ketanserins, mizolastins,
pentamidins, sparfloksacins, terfenadins, vinkamins iv)

Lietojot vienlaikus litiju un AKE inhibitorus, zinots par islaicigu litija seruma koncentracijas un

toksiskuma palielindSanos. Lidziga iedarbiba iesp&jama, lietojot AIIRA. Nav ieteicama vienlaiciga

kandesartana un litija lietoSana. Ja St kombinacija ir nepiecieSama, javeic ripiga litija [iImena
kontrole

seruma.

Ja AIIRA lieto vienlaicigi ar nesteroidiem pretiekaisuma 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 iesp&jamu akdtu nieru mazspé&ju, un seruma kalija llTmena
palielinasanos, Tpasi pacientiem ar ieprieks pavajinatu nieru funkciju. Vienlaiciga lietoSana jaizvélas
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piesardzigi, ipasi gados vecakiem pacientiem. Pacientiem jabGt adekvati hidratétiem un jaapsver
nieru funkciju uzraudziba vienlaicigas terapijas uzsaksanas gadijuma un periodiski ari turpmak.

NSPL nomac hidrohlortiazida diurétisko, natriurétisko un antihipertensivo darbibu.
Hidrohlortiazida uzstkSanos mazina kolestipols vai holestiramins.
Hidrohlortiazids var pastiprinat atidepolarizé€joSo miorelaksantu (piem., tubokurarina) darbibu.

Tiazidu diurétiskie Iidzekli var paaugstinat kalcija koncentraciju seruma samazinatas izdaliSanas
dél. Ja nepiecieSams ordinét kalciju saturoSus uztura bagatinatajus vai D vitaminu, javeic kalcija
l[iTmena seruma monitoréSana un atbilstigi japielago deva.

Tiazidi var pastiprinat beta adrenoblokatoru un diazoksida hiperglikemizéjoso darbibu.

Antiholinergiskie lidzekli (piem., atropins, biperidéns) var palielinat tiazidu tipa diurétisko lidzek]|u
biopieejamibu, samazinot kunga-zarnu trakta motoriku un kunga iztukSosanas atrumu.

Tiazids var palielinat amantadina nevélamo blakusparadibu risku.

Tiazidi var mazinat citotoksisko zalu (piem., ciklosporina, metotreksata) izdaliSanos caur nierém un
pastiprinat to nomacoso ietekmi uz kaulu smadzeném.

Vienlaiciga alkohola, barbituratu vai anestézijas lidzek|u lietoSana var pastiprinat ortostatisku
hipotensiju.

ArstéSana ar tiazidu diurétiskajiem lidzekliem var pavajinat glikozes toleranci. Var biit
nepiecieSama pretdiabéta lidzekla, tostarp insulina, devas pielagosana. Metformins jalieto
uzmanigi, jo ir iespé€jams laktoacidoses risks funkcionalas nieru mazspé€jas rezultata, ko izraisijusi
hidrohlotiazida lietoSana.

Hidrohlortiazids var pavajinat artériju atbildreakciju uz vazokonstrikciju izraisoSiem aminiem
(piem., adrenalinu), samazinot vazokonstrikciju, bet nenovérsot to pilniba.

Hidrohlortiazids var palielinat akitas nieru mazspéjas risku, jo 1pasi, lietojot jodu saturosas
kontrastvielas lielas devas.

Hidrohlortiazidam nepiemit kliniski nozimiga mijiedarbiba ar partiku.

Vienlaiciga lietoSana ar ciklosporinu var paaugstinat hiperurikémijas risku un podagras
komplikaciju iespé&jamibu.

Vienlaiciga lietoSana ar baklofénu, amifostinu, tricikliskiem antidepresantiem vai neiroleptiskiem
lidzekliem var paaugstinat antihipertensivo iedarbibu un izraisit hipotensiju.

4.6 Gritnieciba un zidiSanas periods
Grdtnieciba

Angiotenzinan II Receptora Antagonisti (AIIRAs):

AIIRA nav ieteicams lietot gritniecibas pirmaja trimestri (skatit apaksSpunktu 4.4). AIIRA lietoSana
gratniecibas otraja un treSaja trimestri ir kontrindicéta (skatit apaksSpunktu 4.3 un 4.4).

Epidemiologiskie pieradijumi teratogenitates riska noteikSanai péc AKE inhibitoru lietosanas,
gratniecibas pirmaja trimestri nav parliecinosi, tomér nelielu riska pieaugumu nevar izslégt. Kamér
nav kontrolétu epidemiologisko datu riska noteikSanai péc AIIRA terapijas, pacientém, kuras plano
gratniecibu iesaka mainit terapiju uz citu alternativu antihipertensivo lidzekli, kam ir noteikts
drosibas profils lietoSanai gritniecibas laika. Ja iestajusies gritnieciba, AIIRAE terapija
nekavéjoties japartrauc un jaizvélas cita alternativa antihipertensiva lidzekla terapija.
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Ir zinams, ka AIIRA terapija otraja un tresaja gratniecibas trimestri cilvekam var izraisit
fetotoksicitati (samazinatu nieru funkciju, oligohidramniju, aizkavétu galvaskausa parkaulosanos)
un noenatalo toksicitati (nieru mazspéju, hipotensiju, hiperkalémiju) (skatit apaksSpunktu 5.3).

Ja AIIRA lietoti otra gritniecibas trimestra laika, nepiecieSama augla nieru funkciju un galvaskausa
ultraskanas parbaude. Zidainiem, kuru mates lietojusas AIIRA, rlpigi janovéro vai neattistas
hipotensija (skatit apaksSpunktu 4.3 un 4.4).

Hydrohlortiazids:

Ir ierobeZota pieredze par hidrohlortiazida lietoSanu gritniecibas, Tpasi pirma trimestra laika.
P&tijumi ar dzivniekiem nav pietiekami.

Hidrohlortiazidu Skérso placentu. Pamatojoties uz farmakologiskas darbibas mehanismu,
hidrohlortiazids gritniecibas otraja un tresaja trimestri, var sSkérsot feto-placentaro barjeru un var
izraisit tadus augla un jaundzimuso efektus ka pieméram, dzelte, elektrolitu lidzsvara traucgjumi
un trombocitopénija.

Hidrohlortiazidu nedrikst izmantot gestacijas tiskas, gratniecibas hipertensijas vai

preeklampsijas riska arstéSanai, samazinatas plazmas tilpuma un placentas hipoperfizijas dé|, kas
nelabveligi ietekmé slimibas gaitu.

Hidrohlortiazidu nedrikst izmantot gritniecém esencialas hipertensijas arstésanai, iznemot

retos gadijumus, kad nav citu arstésanas veidu, ko varétu izmantot.

Zidisanas periods

Angiotenzina II Receptora Antagonisti (AIIRAs):

Atacand lietoSana zidisanas laika nav ieteicama, jo nav pietiekamu datu. Ieteicama alternativa
antihipertensiva terapija ar noteiktu droSibas profilu, seviski, ja tiek ziditi jaundzimusie vai
priekslaicigi dzimusie zidaini.

Hidrohlortiazids:
Hidrohlortiazids mazos daudzumos nonak mates piena. Lielas tiazidu devas var veicinat diurézi un
kavét piena veidosanos. Atacand Plus lietoSana zidiSanas period lieka nav ieteicama.

4.7 Ietekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Atacand iedarbiba uz spé&ju vadit transportlidzek|us vai apkalpot mehanismus nav pétita. Vadot
transportlidzek|us vai apkalpojot mehanismus, janem véra, ka terapijas laika var rasties reibonis
vai nogurums.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Kontrolétos kliniskajos pétijumos ar kandesartana cileksetilu/hidrohlortiazidu nevelamas
blakusparadibas bija vieglas un parejo3as. ArstéSanas partrauk$anas biezums nevélamo
blakusparadibu d€| kandesartana cileksetila/hidrohlortiazida un placebo grupa bija lidzigs (3,3% un
2,7%).

Kliniskajos pétijumos ar kandesartana cileksetila/hidrohlortiazidu novérotas blakusparadibas bija
lidzigas ar ieprieks zinotajam blakusparadibam, kas novérotas kandesartana cileksetila un/vai
hidrohlortiazida lietoSanas laika..

Tabula apkopotas kliniskajos pétijumus un pécredistracijas perioda novérotas blakusparadibas.
Kopé&ja klinisko pétijumu analizé tika novérotas sekojosas blakusparadibas ar kandesartana
cileksetilu saskana ar blakusparadibu sastopamibas biezumu vismaz par 1% vairak, lietojot
kandesartana cileksetilu neka lietojot placebo.

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 |oti
reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

Organu sisteému klasifikacija Sastopamibas | Nevélama blakusparadiba
biezums

Infekcijas un infestacijas BieZi Elposanas celu infekcija

Asins un limfatiskas sistémas Loti reti Leikopénija, neitropénija un

trauc&jumi agranulocitoze
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Vielmainas un uztures Loti reti Hiperkali€mija, hiponatriémija

traucéjumi

Nervu sistémas traucéjumi Loti reti Reibonis/ vertigo, galvassapes

ElpoSanas sistémas traucéjumi, Loti reti Klepus

krGsu kurvja un videnes slimibas

Kunga- zarnu trakta trauc&jumi Loti reti Slikta ddsa

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

sistémas traucéjumi izmainita aknu darbiba vai hepatits

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

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

sistémas bojajumi

Nieru un urinizvades sistémas Loti reti Nieru bojajums, ieskaitot nieru

traucéjumi

mazspéju jutigiem pacientiem
(skat. apaksSpunktu 4.4 ).

Par sadam nevélamajam blakusparadibam(skatit tabula zemak) ir zinots hidrohlortiazida
monoterapijas gadijuma, parasti ar 25 mg vai lielakam devam.

Organu sistému klasifikacija Sastopamiba | Nevélama blakusparadiba
s biezums
Asins un limfatiskas sistémas Reti Leikopénija,
traucéjumi neitropénija/agranulocitoze,
thrombocitopénija, aplastiska
anémija, kaulu smadzenu veidoSanas
traucéjumi, hemolitiska anémija
Imunas sistémas traucéjumi Reti Anafilaktiskas reakcijas
Vielmainas un uztures Biezi Hiperglikémija, hiperurikémija,
traucéjumi elektrolitu disbalanss (tostarp
hiponatriémija un hipokali€émija)
Psihiskie traucéjumi Reti Miega traucéjumi, depresija, hemiers
Nervu sistémas traucéjumi BieZi Gaismas reibonis, vertigo
Reti Parestézijas
Acu bojajumi Reti ParejoSa neskaidra redze
Sirds funkcijas traucéjumi Rsti Sirds aritmijas
Asinsvadu sistémas traucejumi Retak Posturala hipotensija
Reti Nekrotisks angiits (vaskulits, adas
vaskulits)
ElpoSanas sistémas traucéjumi, Reti Elposanas traucé&jumi (tostarp
krGsu kurvja un videnes slimibas pneimonits un plausu tiska)
Kungda- zarnu trakta traucgjumi Retak Anoreksija, apetites zudums, kunga
kairinajums, caureja, aizcietéjums
Reti Pankreatits
Aknu un/vai Zults izvades Reti Dzelte (aknu holestatiska dzelte)
sistémas traucgjumi
Adas un zemadas audu bojajumi | Retak Izsitumi, natrene, fotosensivitates
reakcijas
Reti Toksiska epidermala nekrolize,
lidzigas reakcijas ka pie adas
sarkanas vilkédes, adas sarkanas
vilkédes reaktivacija
Skeleta-muskulu un saistaudu Reti Muskulu krampji
sistémas bojajumi
Nieru un urinizvades sistémas Biezi Glikozurija
traucé&jumi
Rare Nieru darbibas trauc&jumi un
intersticials nefrits
Visparéji traucéjumi un reakcijas | BieZi Vajums
ievadiSanas vieta
Reti Drudzis
Izmekl&jumi Biezi Paaugstinats holesterina un
trigliceridu liTmenis
Reti Paaugstinats asins urinvielas slapekla

(AUS) un seruma kreatinina limenis
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4.9 Pardozésana

Simtomi

Pamatojoties uz farmakologiskiem apsvérumiem, galvena kandesartana cileksetila pardozésanas
izpausme varétu bat simptomatiska hipotensija un reibonis. Individualos zinojumos par
pardozésanu (lildz 672 mg kandesartana cileksetila) pacienta atlabsana noritéja bez komplikacijam.

Hidrohlortiazida pardozéSanas galvena izpausme ir akits skidruma un elektrolitu zudums. Var
novérot art tadus simptomus ka reiboni, hipotensiju, slapes, tahikardiju, sirds kambaru aritmiju,
nomakums/apzinas traucéjumus un muskulu krampjus.

Arstésana
Specifiska informacija par to, ka arstét Atacand Plus pardozésanu, nav pieejama. Tomeér
pardozésanas gadijuma ieteicams veikt Sadus pasakumus.

Ja ir atbilstigas indikacijas, jaapsver vemsanas izraisiSana vai kunga skalosana. Ja rodas
simptomatiska hipotensija, javeic simptomatiska arstésana un jakontrolé dzives svarigakie raditaji.
Pacients janovieto gulus ar paceltam kajam. Ja ar to nepietiek, japalielina plazmas tilpums,
inflizijas cela ievadot izotonisku natrija hlorida Skidumu. Ja nepiecieSams, japarbauda elektrolitu
[iTmenis seruma un skabes lidzsvars. Ja ar iepriekS minétajiem pasakumiem nepietiek, var lietot
simpatomimeétiskus lidzek]|us.

Kandesartanu var izvadit no organisma hemodializes cela. Nav zinams, kada apmera
hidrohlortiazidu var izvadit no organisma hemodializes cela.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: angiotenzina II antagonisti un diurétiski lidzekli, ATK kods C09D A.

Angiotensins II ir primarais vazoaktivais hormons renina-angiotenzina-aldosterona sistéma, un tam
ir svariga loma hipertensijas un citu kardiovaskularo traucéjumu patofiziologija. Tam ir zinama
loma organu hipertrofijas un periférisko organu bojajumu patogenézé. Angiotenzina II svarigakos
fiziologiskos efektus, pieméram, asinsvadu sasaurinasanu, aldosterona stimulaciju, saju un tGdens
lidzsvara regulaciju un Stinu augsanas stimulaciju, medié 1. tipa (AT;) receptori.

Kandesartana cileksetils ir prekursors, kas esteru hidrolizes cela, tam uzslicoties no gremosanas
trakta, tiek strauji parvérsts aktivaja viela kandesartana. Kandesartans ir angiotenzina II receptoru
antagonists, kam piemit selektiva darbiba pret AT, receptoriem; tas cieSi saistas un Iéni disocié no
receptoriem. Tam nepiemit agonista darbiba.

Kandesartans neietekmé AKE vai citas enzimu sistémas, ar ko parasti saistita AKE inhibitoru
lietoSana. Ta ka netiek ietekméta kininu sadaliS8anas vai citu vielu, pieméram, P vielas,
metabolisms, nav ticams, ka angiotenzina II receptoru antagonisti varétu bt saistiti ar klepu.
Kontrol€tos kliniskajos pétijumos, kuros kandesartana cileksetilu salidzindja ar AKE inhibitoriem,
pacientiem, kuri sanéma kandesartana cileksetilu, klepus bija retak. Kandesartans nesaistas ar citu
hormonu receptoriem vai jonu kanaliem, kas ir svarigi kardiovaskularaja regulacija, un nebloké tos.
AT, receptoru antagonisms rada ar devu saistitu renina liTmena plazma un angiotenzina I un
angiotenzina II koncentracijas palielinaSanos, ka ari pazemina aldosterona koncentraciju plazma.
Kandesartana cileksetila 8-16 mg (vidéja deva 12 mg) vienreiz diena ietekme uz kardiovaskularo
saslimstibu un mirstibu tika novértéta nejausinata kliniskaja pétijuma, kura piedalijas 4937 gados
vecaki pacienti (vecums 70 - 89 gadi, 21% — 80 gadus veci vai vecaki) ar vieglu lidz méreni
izteiktu hipertensiju; novéroSanas ilgums bija vid&ji 3,7 gadi (Study on Cognition and Prognosis in
the Elderly). Pacienti sanéma kandesartanu vai placebo, ko nepiecieSamibas gadijuma papildinaja
cita antihipertensiva terapija. Kandesartana grupa asinsspiediens tika pazeminats no 166/90 uz
145/80 mmHg, bet kontroles grupa — no 167/90 lidz 149/82 mmHg. Attieciba uz primaro vértéeto
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raksturlielumu, proti, nozimigiem kardiovaskulariem traucéjumiem (kardiovaskulara mirstiba,
neletals insults un neletals miokarda infarkts), statistiski nozimigas atskiribas netika novérotas.
Kandesartana grupa bija 26,7 gadijumi uz 1000 pacientgadiem, bet kontroles grupa —

30,0 gadijumi uz 1000 pacientgadiem (relativais risks 0,89, 95 % TI 0,75-1,06, p=0,19).

Hidrohlortiazids inhibé natrija aktivo reabsorbciju, galvenokart distalajos nieru kanalinos, un
veicina natrija, hlora un tGdens izvadiSanu no organisma. Kalija un magnija izvadisana caur nierém
palielinas atkariba no devas, bet kalcijam piemit izteiktaka reabsorbcija. Hidrohlortiazids samazina
plazmas tilpumu un ekstracelulara skidruma daudzumu, ka ari samazina sirds izsviedi un pazemina
asinsspiedienu. Ilgtermina terapijas laika samazinata perifériska pretestiba sekmé asinsspiediena
pazeminasanos.

Plasos kliniskajos pétijumos ir konstatéts, ka ilgstoSa hidrohlortiazida terapija samazina
kardiovaskularas saslimstibas un mirstibas risku.

Kandesartanam un hidrohlortiazidam piemit antihipertensiva darbiba, kas summeéjas.

Pacientiem ar hipertensiju Atacand Plus izraisa efektivu un ilgstosu asinsspiediena pazeminajumu,
reflektori nepalielinot sirdsdarbibas atrumu. Nav pazimju par nopietnu vai saasinatu hipotensiju péc
pirmas devas lietoSanas vai rikoSeta efekta péc terapijas partrauksanas. Péc vienas Atacand Plus
devas lietoSanas antihipertensivas darbibas sakumu parasti novéro 2 stundu laika. Turpinot
arstésanu, izteiktakais asinsspiediena pazeminajums tiek panakts Cetru nedélu laika, un ilgstosas
terapijas gadijuma tas saglabajas. Atacand Plus lietoSana vienreiz diena nodrosina efektivu un
vienmérigu asinsspiediena pazeminajumu 24 stundu garuma, un atskiriba starp maksimalo un
minimalo efektu visa zalu devas darbibas laika ir minimala. Dubultaizklata, nejausinata pétijuma,
kura Atacand Plus16 mg/12.5 mg lietoja vienreiz diena, asinsspiediens pacientiem tika pazeminats
butiski nozimigak un kontroléts izteikti labak neka pacientiem lietojot losartana/hidohlortiazida
kombinaciju deva 50 mg/12.5 mg.

Dubultaizklatos, nejausinatos pétijumos nevélamas blakusparadibas, Tpasi klepus,
kandesartana/hidrohlortiazida grupa radas retak neka lietojot AKE inhibitora un hidrohlortiazida
kombinacijas.

Divos kliniskos pétijumos (randomizetos, dubultaizklatos, placebo kontrolétos, paralélu grupu),
kuros randomizétie 275 un 1524 pacientiem, kandesartana cileksetila / hidrohlortiazida
kombinacija deva 32 mg/12.5 mg un 32 mg/25 mg izraisija asinsspiediena samazinajumu par 22 /
15 mmHg un 21/14 mmHg, un bija ieveérojami efektivaka neka lietojot attiecigo aktivo vielu
monoterapija.

Randomizéta, dubultakla, paral€lu grupu kliniska pétijuma, randomizéti 1975 pacienti, kuriem
neizdodas optimali kontrolét asinsspiedienu lietojot 32 mg kandesartana cileksetilu reizi diena,
terapija pievienoja 12,5 mg vai 25 mg hidrohlortiazidu, kas izraisija papildus asinsspiediena
samazinasanos. Kandesartana cileksetila/ hidrohlortiazida kombinacija deva 32 mg/25 mg bija
ievérojami efektivaka neka kandesartana cileksetila/ hidrohlortiazida 32 mg/12.5 mg kombinacija,
un visparéja vidéja asinsspiediena samazinajums bija 16/10 mm Hg un 13 / 9 mmHg.

Kandesartana cileksetils/hidrohlortiazids pacientiem ir vienlidz efektivs neatkarigi no vecuma un
dzimuma.

Paslaik nav pieejamu datu par kandesartana cileksetila/ hidrohlortiazida kombinacijas lietoSanu
pacientiem ar nieru slimibam / nefropatiju, samazinatu kreisa kambara funkciju darbibu /
sastréguma sirds mazsp€ju un péc miokarda infarkta.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Vienlaicigai kandesrtana cileksetila/ hidrihlortiazida lietoSanai nav kliniski nozimigas ietekmes uz
abu zalu farmakokinétiku.
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Uzsiksanas un izplatiba

Kandesartana cileksetils

Péc iekskigas lietoSanas kandesartana cileksetils tiek parveidots aktivaka viela kandesartana. Péc
kandesartana cileksetila Skiduma iekskigas lietoSanas kandesartana absoliita biopieejamiba ir
aptuveni 40%. Kandesartana cileksetila relativa biopieejamiba tableSu forma, salidzinot ar iekskigi
lietotu Skidumu, ir aptuveni 34% ar loti minimalu mainigumu. Vidéja maksimala koncentracija
seruma (Cmay) tiek sasniegta 3 - 4 stundas péc tabletes ienemsanas. Terapeitisko devu robezas
kandesartana koncentracija seruma lidz ar devas palielinasanu palielinas lineari. Ar dzimumu
saistitas kandesartana farmakokinétikas atSkiribas nav novérotas. Kandesartana laukumu zem
koncentracijas seruma-laika liknes (zemliknes laukumu) bitiski neietekmé partikas uznemsana.

Kandesartans izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam (vairak neka 99% apjoma). Kandesartana
Skietamais izkliedes tilpums ir 0,1 I/kg.

Hidrohlortiazids

Hidrohlortiazids atri uzslicas no kunda-zarnu trakta, un absolGta biopieejamiba ir aptuveni 70%.
Vienlaiciga partikas uznemsana pastiprina uzstikS8anos par aptuveni 15%. Pacientiem ar sirds
mazspé&ju un izteiktu tisku var samazinaties biopieejamiba.

Plazmas olbaltumvielu saistiSanas ar hidrohlortiazidu ir aptuveni 60%. ékietamais izkliedes tilpums
ir aptuveni 0,8 I/kg.

Metabolisms un eliminacija

Kandesartana cileksetils

Kandesartans galvenokart izdalas nemainita veida ar urinu un Zulti, un tas tikai nieciga apméra
izdalas ar metabolisma aknas (CYP2C9) starpniecibu. Pieejamie mijiedarbibas pétijumi neliecina
par ietekmi uz CYP2C9 un CYP3A4. Pamatojoties uz in vitro datiem, nav paredzama mijiedarbiba in
vivo ar zalém, kuru metabolismu nosaka citohroma P450 izoenzimi CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 vai CYP3A4. Kandesartana terminalais eliminacijas pusperiods (t,) ir
aptuveni 9 stundas. Péc vairaku devu lietoSanas uzkrasanas nav vérojama. Kandesartana
eliminacijas pusperiods paliek nemainigs (aptuveni 9 h) péc kandesartana cileksetila lietoSanas
kombinacija ar hidrohlortiazidu. Lietojot kopa ar hidrohlortiazidu, palielinds kandesartana AUC (15
- 18%) un Cmax (23 - 24%). Sis palielindjums nav kliniski nozimigs. Turklat pirms parejas uz
Atacand Plus ieteicams titrét atseviskas sastavdalas (skatit apakSpunktu 4.2). Salidzinot kombiné&tu
lietoSanu ar monoterapiju, kandesartana papildu uzkrasanos péc vairaku devu lietoSanas nenovéro.

Kandesartana kopéjais plazmas klirenss ir aptuveni 0,37 ml/min/kg, un renalais klirenss ir aptuveni
0,19 ml/min/kg. Kandesartana renala eliminacija notiek gan ar glomerularas filtracijas, gan aktivas
tubularas sekrécijas starpniecibu. P&c ar *C markéta kandesartana cileksetila iek&kigas lieto$anas
aptuveni 26% no devas izdalas ar urinu kandesartana veida, bet 7% — neaktiva metabolita veida,
savukart aptuveni 56% devas izdalas ar izkarnijumiem kandesartana veida, bet 10% — neaktiva
metabolita veida.

Hidrohlortiazids

Hidrohlortiazids nemetaboliz&€jas un gandriz pilniba izdalas nemainita veida glomerularas filtracijas
un aktivas tubularas sekrécijas cela. Hidrohlortiazida terminalais t+, ir aptuveni 8 stundas. Aptuveni
70% no iekskigi lietotas devas izdalas ar urinu 48 stundu laika. Hidrohlortiazida pusperiods paliek
nemainigs (aptuveni 8 h) péc hidrohlortiazida lietoSanas kombinacija ar kandesartana cileksetilu.
Salidzinot kombinétu lietoSanu ar monoterapiju, hidrohlortiazida papildu uzkrasanos péc vairaku
devu lietoSanas nenovéro.

Farmakokinétika ipasam pacientu grupam

Kandesartana cileksetils

Gados vecakiem cilvékiem (péc 65 gadu vecuma), kandesartana C,.x un AUC ir aptuveni attiecigi
par 50% un 80% augstaks neka gados jauniem individiem. Tomér asinsspiediena atbildes reakcija
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un nevélamo blakusparadibu biezums péc noteiktas Atacand Plus devas lietoSanas gados jauniem
un vecakiem pacientiem ir [idzigi (skatit apakSpunktu 4.2).

Pacientiem ar viegli I'ldz méreni pavajinatu nieru darbibu kandesartana C,.x un AUC atkartotu devu
lietoSanas gadijuma palielinas aptuveni par 50% un 70%, bet terminalais t,, palika nemainigs,
salidzinot ar pacientiem, kam bija normala nieru darbiba. Atbilstigas izmainas pacientiem ar izteikti
pavajinatu nieru darbibu bija aptuveni attiecigi 50% un 110%. Kandesartana terminalais ty,
pacientiem ar smagu nieru funkciju traucé€jumiem bija aptuveni divas reizes ilgaks. Pacientiem,
kam veic hemodializi, farmakokin€tika bija lidziga ka pacientiem ar izteikti pavajinatu nieru
darbibu.

Divos pétijumos, ieklaujot pacientus ar viegliem vai vidéji smagiem aknu darbibas trauc&€jumiem
novéroja vidéja kandesartana AUC pieaugumu aptuveni par 20% viena pétijuma un par 80% otra
pétijuma (skatit apakspunktu 4.2). Nav lietoSanas pieredzes pacientiem ar smagu aknu mazspéju.

Hidrohlortiazids
Hidrohlortiazida terminalais ty, ir pagarinats pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Kombinacijai nav konstatétas jaunas kvalitativas atrades, kas liecinatu par toksicitati, salidzinot ar
ieprieks katram komponentam novérotajam. Prekliniskajos drosibas pétijumos kandesartans,
lietojot to lielas devas pelém, zurkam, suniem un pértikiem, ietekmé&ja nieres un eritrocitu
raditajus. Kandesartans izraisija eritrocitu parametru (eritrocitu skaits, hemoglobins, hematokrits)
pazeminajumu. Kandesartans izraisija ietekmi uz nierém (pieméram, redeneraciju, dilataciju un
bazofiliju kanalinos; paaugstinatu urinvielas un kreatinina koncentraciju plazma); tas varétu but
saistits ar hipotensivo darbibu, kas izraisija renalas perfuzijas izmainas. Hidrohlortiazida
pievienosana pastiprina kandesartana nefrotoksicitati. Turklat kandesartans inducéja
jukstaglomerularo stnu hiperplaziju/hipertrofiju. Uzskatija, ka So izmainu célonis ir kandesartana
farmakologdiska darbiba un to kliniskais nozimigums ir neliels.

Lietojot kandesartanu vélina grasnibas laika, ir noverota fetotoksicitate. Hidrohlortiazida
pievienoSana batiski neietekméja iznakumu augla attistibas pétijumos ar Zurkam, pelém un
trusiem (skatit apakSpunktu 4.6).

Gan kandesartanam, gan hidrohlortiazidam piemit genotoksiska aktivitate |oti augsta
koncentracija/devas. Dati no genotoksicitates pétijumiem in vitro un in vivo liecina, ka
kandesartanam un hidrohlortiazidam kliniskas lietoSanas apstaklos nav paredzama mutagéna vai
klastogena darbiba.

Netika ieguti pieradijumi, ka kads no savienojumiem bitu kancerogéns.

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

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakili.
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6.5 Iepakojuma veids un saturs
[Aizpilda nacionali]
6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par riko$anos

Nav Tpasu 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 Sim zalém ir pieejama {dalibvalsts/Adgentlra} 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 Plus un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 8 mg/12.5 mg tabletes
Atacand Plus un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 16 mg/12.5 mg tabletes
Atacand Plus un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 32 mg/12.5 mg tabletes
Atacand Plus un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 32 mg/25 mg tabletes

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

candesartan cilexetil/hydrochlorothiazide

| 2. AKTIVAS(0) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpilda nacionali]

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[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.lidz

| 9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA PIEMEROJAMS)
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

13. SERIJAS NUMURS

Sér.

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA

Neperforéts blisters, perforéts blisters

1. ZALU NOSAUKUMS

Atacand Plus un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 8 mg/12.5 mg tabletes
Atacand Plus un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 16 mg/12.5 mg tabletes
Atacand Plus un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 32 mg/12.5 mg tabletes
Atacand Plus un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 32 mg/25 mg tabletes

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

candesartan cilexetil/hydrochlorothiazide

| 2.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

[4. SERIJAS NUMURS

Lot

[5. CITA

39



MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA

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

1. ZALU NOSAUKUMS

Atacand Plus un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 8 mg/12.5 mg tabletes
Atacand Plus un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 16 mg/12.5 mg tabletes
Atacand Plus un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 32 mg/12.5 mg tabletes
Atacand Plus un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 32 mg/25 mg tabletes

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

candesartan cilexetil/hydrochlorothiazide

| 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 Svétd
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Atacand Plus un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 8 mg/12.5 mg tabletes

Atacand Plus un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 16 mg/12.5 mg tabletes

Atacand Plus un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 32 mg/12.5 mg tabletes
Atacand Plus un radniecigo zalu nosaukumi (skatit I pielikumu) 32 mg/25 mg tabletes

[Skatit pielikumu I-aizpilda nacionali]
candesartan cilexetil/hydrochlorothiazide

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju. Iesp&jams, ka vélak to vajadzeés parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit l[aunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigi simptomi.

- Ja Jus novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, |Gdzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Atacand Plus un kadam noldkam to lieto
Pirms Atacand Plus lietoSanas

Ka lietot Atacand Plus

Iespéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Atacand Plus

Sikaka informacija

QUTRWN = U

1. KAS IR ATACAND PLUS UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

JGsu zalu nosaukums ir Atacand Plus. Tas lieto augsta asinsspiediena (hipertensijas) arstésanai.
Atacand Plus satur divas aktivas vielas: kandesartana cileksetilu un hidrohlortiazidu. Sis vielas
darbojas kopa, pazeminot asinsspiedienu.

. Kandesartana cileksetils pieder zalu grupai, ko dévé par angiotenzina II receptoru
antagonistiem. ST viela atslabina un paplasina asinsvadus un palidz pazeminat
asinsspiedienu.

. Hidrohlortiazids pieder zalu grupai, ko sauc par diurétiskiem (urindzenosiem) lidzekliem.
Tas palidz ar urinu izvadit no organisma tdeni un salus, pieméram, natriju. Tas palidz
pazeminat asinsspiedienu.

Jusu arsts var parakstit Atacand Plus, ja Jasu asinsspiedienu nav iesp&jams atbilstigi kontrolét tikai

ar kandesartana cileksetilu vai hidrohlortiazidu.

2. PIRMS ATACAND PLUS LIETOSANAS

Nelietojiet Atacand Plus sados gadijumos

. Ja Jums ir alerdija (paaugstinata jutiba) pret kandesartana cileksetilu vai hidrohlortiazidu, vai
kadu citu Atacand Plus sastavdalu (sk. apakSpunktu 6.).

. ja Jums ir alergija pret sulfonamidu grupas zalém/ Ja neesat parliecinats, vai tas attiecinams
uz Jums, jautajiet arstam.

. Ja Jus esat gritniecibas tresaja ménesi (ieteicams izvairities no Atacand Plus lietoSanas
agrina gratniecibas stadija - skatit sadalu , Grutnieciba”).

. ja Jums ir smagi nieru darbibas trauc&jumi.

. ja Jums ir smaga aknu slimiba vai zultscelu obstrukcija (problémas ar zults izvadisanu
no Zultsptsla);

. ja Jusu asinis ir zema kalija koncentracija.

. ja Jusu asinis pastavigi ir augsta kalcija koncentracija.

. ja Jums jebkad ir bijusi podagra;

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no talak minéta ir attiecinams uz Jums, pirms Atacand Plus
lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Ipasa piesardziba, lietojot Atacand Plus, nepiecieSama $ados gadijumos
Pirms Atacand Plus lietoSanas vai So zalu lietosanas laika pastastiet arstam:
. ja Jums ir diabéts.
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. ja Jums ir sirds, aknu vai nieru slimiba.

. ja Jums ir nesen veikta nieres transplantacija.

. ja Jums pasreiz ir vemsSana vai ja stipra vemsana ir bijusi nesena pagatnég, vai ja Jums ir
caureja.

. ja Jums ir virsnieru dziedzera slimiba, ko dévé par Konna sindromu (to dévé ari par primaru
hiperaldosteronismu).

. ja Jums jebkad ir bijusi slimiba, ko dévé par sistémisku sarkano vilkédi.

. ja Jums ir zems asinsspiediens.

. ja Jums jebkad ir bijis insults;

. ja Jums jebkad ir bijusi alergija vai astma.

. ja Jums konstatéta gritnieciba, ja domajat, ka Jums varétu bt iestajusies gratnieciba vai ar
jas

planojat gratniecibu. Atacand Plus lietoSana agrina gritniecibas stadija nav ieteicama, to nedrikst
lietot, ja JUsu gritnieciba ilgst vairak ka 3 ménesus, jo tas var radit nopietnus kaitéjumus Jasu
bérnam - skatit sadaju ,Gruatnieciba”).

Ja Jums ir minétie trauc&jumi, JGsu arsts var véléties biezak tikties ar Jums, lai veiktu dazas
parbaudes.

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

Atacand Plus lietoSanas laika var paaugstinaties jutiba pret saules iedarbibu.

LietoSana bérniem
Nav pieredzes par Atacand Plus lietoSanu béniem (jaunakiem par 18 gadiem). Tapéc Atacand Plus
nevajadzetu dot bérniem.

Citu zalu lietosana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pédéja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes. Atacand Plus var ietekmét dazu citu zalu darbibu,
un dazas citas zales var ietekmét Atacand Plus darbibu. Ja JGs lietojat noteiktas zales, JGsu arstam
laiku pa laikam var bat javeic Jums asinsanalizes.

Jo Tpasi pastastiet arstam, ja lietojat kadas no talak minétajam zalém.

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

. Nesteroidie pretiekaisuma lidzek|i (NSPL), pieméram, ibuproféns, naprokséns vai
diklofenaks, celekoksibs vai etorikoksibs.

. Acetilsalicilskabe, ja lietojat vairak neka 3 g diena ( zales, lai mazinatu sapes un drudzi).

. Kaliju saturosi uztura bagatinataji vai sals aizvietotaji (zales, ko lieto lai paaugstinatu kalija
[imeni asinis).

. Kalciju vai D vitaminu saturosi uztura bagatinataji.

. Zales, kas pazemina holesterina [imeni asinis, pieméram, kolestipols vai holestiramins.

. Zales cukura diabéta arstésanai (tabletes vai insulins).

. Zales, ko lieto, lai kontrolétu sirds ritmu (antiaritmiski lidzekli), pieméram, digoksins un beta

adrenoreceptoru blokatori.

Zales, kas var ietekmét kalija limeni asinis, pieméram, dazi antipsihotiskie lidzekli.
Heparins (zales asins saskidrinasanai).

Urindzenosi Iidzekli (diurétiski lidzekli).

Caurejas lidzekli.

Penicilins (antibiotika).

Amfotericins (séniSu infekciju arstésanai).

Litijs (zales psihiskas dabas veselibas traucéjumu arstésanai).

Steroidi, pieméram, prednizolons.

Hipofizes hormons (AKTH).

Zales véza arstésanai.

Amantadins (Parkinsona slimibas vai smagu virusu infekciju arstésanai).

Barbiturati (sedativo lidzek]u tips, ko lieto ari epilepsijas arstésanai).
Karbenoksolons (baribas vada slimibas vai mutes dobuma cllas arstésanai).
Antiholinerdiski lidzekli, piemé&ram, atropins un biperidéns.

Ciklosporins, zales, ko lieto péc organu transplantacijas, lai novérstu ,atgrisanas reakciju”.
. Citas zales, kas var izraisit antihipertensivas iedarbibas pastiprindSanos, pieméram,
bakloféns (zales spastiskuma mazinasanai), amifostins (lieto véza arstésanai) un dazi
antipsihotiskie lidzekli.

Atacand Plus lietosana kopa ar uzturu (ar alkoholu)

43



. JUs varat lietot Atacand Plus &Sanas laika vai neatkarigi no tas.
. Ja lietojat alkoholu, pirms Atacand Plus lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Dazi cilvéki, kas
Atacand Plus lietoSanas laika dzer alkoholu, var zaudét samanu vai just reiboni.

Gritnieciba un zidisanas periods

Grutnieciba

Pastastiet arstam, ja Jums ir (var iestaties) grutnieciba. Parasti Jusu arsts ieteiks Jums partraukt
lietot Atacand, pirms iestajas grutnieciba vai tiklidz Jis uzzinat par grutniecibu, un ieteiks Jums
lietot citas zales Atacand Plus vieta. Atacand Plus neiesaka lietot gratniecibas sakuma, un to
nedriks lietot péc gritniecibas treSa meénesa, jo zales var nopietni kaitét Jasu mazulim, ja tas lieto
Saja gritniecibas perioda.

Zidisanas periods

Pastastiet arstam, ja zidat bérnu vai gatavojaties to darit. Atacand Plus neiesaka lietot matém,
kuras zida bérnu, un JGsu arsts ieteiks citas zales, ja vélaties turpinat zidiSanu, Tpasi, ja JUsu
mazulis ir tikko dzimis vai dzimis priekslaicigi.

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

Svariga informacija par kadu no dazam Atacand Plus sastavdalam
Atacand Plus satur laktozi, kas ir noteikts cukura veids. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura
nepanesiba, pirms lietojat Sis zales, konsult&jieties ar arstu.

3. KA LIETOT ATACAND PLUS

Vienmeér lietojiet Atacand Plus tieSi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam. Ir svarigi turpinat lietot Atacand Plus katru dienu.

Atacand Plus parasta deva ir viena tablete vienreiz diena.

Norijiet tableti, uzdzerot Gdeni.

Centieties lietot tableti katru dienu viena un taja pasa laika. Tas palidzés Jums atceréties iedzert
to.

Ja esat lietojis Atacand Plus vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Atacand Plus vairak neka arsts parakstijis, nekavéjoties konsulté&jieties ar arstu vai
farmaceitu.

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

Ja Jus partraucat lietot Atacand Plus

Ja partraucat lietot Atacand Plus, Jums atkal iesp&jama asinsspiediena paaugstinasanas. Tadél
nepartrauciet lietot Atacand Plus, ieprieks nekonsult&joties ar arstu. Ja Jums ir kadi jautajumi par
81 produkta lietosanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4, IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Atacand Plus var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas. Ir
svarigi, lai JUs zinatu, kadas Sis blakusparadibas var bit. Parasti tas ir viegli izteiktas un péc neilga
laika izztd. Dazas Atacand Plus blakusparadibas izraisa kandesartana cileksetils, bet citas -
hidrohlortiazids.

Tulit partrauciet lietot Atacand Plus un mekl&jiet medicinisku palidzibu, ja Jums rodas
jebkuras no talak minétajam alergiskajam reakcijam.

. Apgritinata elposana ar sejas, llpu, méles un/vai rikles pietiikumu vai bez ta.
. Sejas, llpu, méles un/vai rikles pietikums, kas var bit par iemeslu apgriitinatai risanai.
. Stipra adas nieze (ar paceltiem izsitumiem).

Atacand Plus var samazinat leikocitu skaitu. Var bat samazinata Jusu spé&ja pretoties infekcijai, un
JUs varat pamanit nogurumu, infekciju vai drudzi. Ja ta notiek, pastastiet to savam arstam. Jdsu
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arsts var veikt asinsanalizes, lai parbauditu, vai Atacand Plus jebkada veida ir ietekméjis Jlsu
asinis (agranulocitoze).
Citas iespéjamas blakusparadibas ir Sadas.

Biezas blakusparadibas (mazak neka 1 no 10 pacientiem)
. Izmainiti asinsanalizu rezultati.

- Samazinats natrija daudzums asinis. Ja tas ir smags, Jums var bit nespéks, energijas
trikums vai muskulu krampiji.

- Palielinats vai samazinats kalija daudzums asinis, jo ipasi, ja Jums jau ir nieru slimiba
vai sirds mazsp€ja. Ja tas ir izteikts, JUs varat novérot nogurumu, nespéku, neregularu
sirdsdarbibu vai durstoSu un dedzinosu sajtu.

- Palielinats holesterina, cukura vai urinskabes daudzums asinis.

Cukurs urina.

Reibona/galvas grieSanas sajlta vai nespéks.
Galvassapes

Elpcelu infekcijas

Retakas blakusparadibas (mazak neka 1 no 100 pacientiem)

. Zems asinsspiediens. Tas var likt Jums zaudét samanu vai just reiboni.
. Estgribas trikums, caureja, aizcietéjums, kunga kairinajums.
. Izsitumi uz adas, kunkulveida izsitumi (natrene), izsitumi, kuru célonis ir jutigums pret

saules gaismu.

Retas blakusparadibas (mazak neka 1 no 1000 pacientiem)

. Dzelte (adas un acu baltumu dzeltéSana). Ja ta notiek ar Jums, nekavéjoties sazinieties ar

arstu

. Ietekme uz nieru darbibu, jo ipasi, ja Jums jau ir nieru slimiba vai sirds mazspéja.

. Miega traucéjumi, depresija, nemiers.

o TirpSana vai durstoSa sajita rokas vai kajas.

. Islaiciga redzes miglo$anas.

. Sirdsdarbibas traucéjumi.

. Apgritinata elposana (taja skaita plausu iekaisums un skidrums plausas).

. Augsta temperatira (drudzis).

. Aizkunda dziedzera iekaisums. Tas izraisa mérenas lidz stipras sapes védera.

. Muskulu krampji.

. Asinsvadu bojajums, kas izraisa sarkanus vai purpurkrasas punktus ada.

. Samazinats eritrocitu, leikocitu vai trombocitu skaits. Jus varat pamanit nogurumu,
infekciju, drudzi vai vieglu asinsizplGdumu veidoSanos ada.

o Smagi, atri progreséjosi izsitumi ar adas calosanu un lobiSanos un, iesp&jams, bullu
veidoSanos muté.

. Jau esosu sarkanas vilkédes tipa reakciju saasinajums vai neparastu adas reakciju rasanas.

Loti retas blakusparadibas (mazak neka 1 no 10 000 pacientiem)

. Sejas, lipu, méles un/vai rikles tuska.

. Nieze.

. Sapes mugura, sapes locitavas un muskulos.

. Izmainas aknu darbiba, tostarp aknu iekaisums (hepatits). Jus varat pamanit nogurumu,
adas un acu baltumu dzelti, ka ari gripai lidzigus simptomus.

. Klepus

o Slikta dasa.

Ja JUs novérojat kadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kdda no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, Iidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT ATACAND PLUS

[Aizpilda nacionali]

. Uzglabat zales bérniem nepieejama un neredzama vieta.

o Sim zalém nav nepiecie$ami ipasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.

. Nelietojiet Atacand Plus péc deriguma termina, kas noradits uz plaksnites, kastites vai
pudeles.

Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pédéjo dienu.
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Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéanu. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.
6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Atacand Plus satur

[Aizpilda nacionali]

Atacand Plus aré&jais izskats un iepakojums

[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas ipasnieks un razotajs

[Skatit pielikumu I-aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Sis zales Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar sadiem
nosaukumiem:

Name Member State

Atacand Plus Austrija, Belgija, Kipra, Cehijas Republika,
Igaunija, Vacija, Griekija, Somija, Ungarija,
Islande, Irija, Luksemburga, Niderlande,
Norvégija, Slovakija, Slovénija, Spanija,

Zviedrija
Hytacand Francija, Portugale
Atacand Zid Danija
Ratacand Plus Italija

ST lieto$anas instrukcija pede€jo reizi akceptéta {MM/YYYY}.

[Aizpilda nacionali]
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