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Jautajumi un atbildes par Atacand un sinonimisku
nosaukumu zalém (kandesartana cileksetila 2, 4, 8, 16 un
32 mg tabletém)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas proceddras iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi Atacand un sinonimisku nosaukumu zaju parskatisanas proceddru.
Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot Atacand
parakstiSanas informaciju visa Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Atacand?

Atacand ir zales, ko lieto esencialas hipertensijas (paaugstinata asinsspiediena) arstésanai
pieaugusajiem. “Esencials” nozimég, ka hipertensijai nav acimredzama célona. Tas lieto ari sirds
mazspéjas arstéSanai pieaugusiem pacientiem ar kreisa kambara sistoliskas funkcijas traucé&jumiem,
kuri sanem arstéSanu ar “angiotenzinu konvertéjosa enzima (AKE) inhibitoriem” vai kuri nevar lietot
AKE inhibitorus.

Atacand aktiva viela kandesartana cileksetils ir “angiotenzina II receptoru antagonists”, kas nozimég, ka
tas blok€é par angiotenzinu II dévéta hormona darbibu organisma. Angiotenzins II ir spécigs asinsvadu
vazokonstriktors (viela, kas sasaurina asinsvadus). Blok&jot receptorus, pie kuriem parasti tiek
piesaistits angiotenzins 1I, kandesartana cileksetils partrauc hormona iedarbibu, |aujot asinsvadiem
paplasinaties. Tas palidz pazeminat asinsspiedienu, kas ari atvieglo sirdij asinu stiknésanu.

Atacand Eiropas Savieniba ir pieejamas ari ar citiem tirdzniecibas nosaukumiem: Amias, Blopress,
Kenzen, Parapres, Racanda un Ratacand. Uznémumi, kas tirgo Sis zales, ir AstraZeneca un Takeda.

Kadel tika parskatita informacija par Atacand?

Atacand Eiropas Savieniba ir registrétas nacionalo procediru veida. Tadé| dalibvalstis sniegti dazadi
noradijumi par So zalu lietoSanu, par ko liecina atskiribas zalu aprakstos (ZA), marké&juma tekstos un
lietoSanas instrukcijas valstis, kuras Sis zales tiek tirgotas.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMD(h)) atzina, ka nepiecieSama Atacand informacijas saskanosana.
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apliecibas Eiropas Savieniba.
Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, markéjuma teksts un lietoSanas instrukcijas.

Saskanota informacija ir Sada.

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Dazas dalibvalstis nebija apstiprinata 32 mg deva hipertensijas arstésanai un bija atskiriga sirds
mazspéjas definicija. CHMP ieteica Atacand lietot pieaugusiem pacientiem, lai arstétu:

e esencialu hipertensiju;

e sirds mazsp€ju un kreisa kambara sistoliskas funkcijas traucéjumus, lietojot tas ka “papildiidzekli”
AKE inhibitoriem vai gadijumos, kad pacients nepanes AKE inhibitorus.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Ieteicama sakumdeva hipertensijas arstésanai ir 8 mg vienreiz diena, ko var palielinat lldz maksimalai
devai 32 mg vienreiz diena, atkariba no pacienta asinsspiediena atbildes reakcijas. Sirds mazspé&jas
gadijuma sakumdeva ir 4 mg vienreiz diena, ko ari var palielinat ar vismaz divu ned€lu starplaiku lidz
maksimalajai devai 32 mg vienreiz diena.

4.3. Kontrindikacijas

Komiteja ieteica, ka Atacand nedrikst lietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret
kandesartana cileksetilu vai kadu citu So zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot ari sievietém otra vai tresa
gratniecibas trimestri vai pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem vai holestazi (zults
izvades traucéjumiem).

4.4. Ipasi bridindjumi

Ipadu bridinajumu apak3punkta atskiribas starp dalibvalstim bija nelielas. Komiteja saskanoja
bridinajumu par hiperkaliémiju (augstu kalija limeni asinis) visu dalibvalstu zaJu aprakstos.

Mainita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.
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