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Jautajumi un atbildes par Atacand Plus un sinonimisku
nosaukumu zalém (kandesartana
cileksetila/hidrohlortiazida 8/12,5 mg, 16/12,5 mg,
32/12,5 mg un 32/25 mg tabletém)

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

Eiropas Zalu adentira ir pabeigusi Atacand Plus un sinonimisku nosaukumu zalu parskatisanas
procediru. Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot
Atacand Plus parakstiSanas informaciju visa Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Atacand Plus?

Atacand Plus ir zales, kas satur divas aktivas vielas — kandesartana cileksetilu un hidrohlortiazidu. To
lieto esencialas hipertensijas (paaugstinata asinsspiediena) arstésanai. “Esencials” nozimg, ka
hipertensijai nav acimredzama cé€lona.

Kandesartans ir “angiotenzina II receptoru antagonists”, kas nozimé, ka tas bloké par angiotenzinu II
dévéta hormona darbibu organisma. Angiotenzins II ir spécigs asinsvadu vazokonstriktors (viela, kas
saSaurina asinsvadus). Blok&jot receptorus, pie kuriem angiotenzins II parasti tiek piesaistits,
kandesartans partrauc hormona iedarbibu, izraisot asinsvadu paplasinasanos un asinsspiediena
pazeminasanos.

Hidrohlortiazids ir diurétisks lidzeklis, kas ir vél viens hipertensijas arstésanas lidzek|u paveids. Tas
darbojas, palielinot izdalita urina daudzumu, samazinot skidruma saturu asinis un pazeminot
asinsspiedienu. Divu aktivo vielu kombinacijai ir papildinoSa ietekme, jo ta pazemina asinsspiedienu
efektivak neka katras zales atseviski.

Atacand Plus Eiropas Savieniba ir pieejams ari ar citiem tirdzniecibas nosaukumiem: Atacand Plus
Forte, Atacand Plus Mite, Atacand Zid, Blopresid, Blopress, Blopress Comp, Blopress Forte, Blopress
Plus, CoKenzen, Hytacand, Parapres Comp, Parapres Comp Forte, Parapres Plus un Ratacand Plus.

Uznémumi, kas tirgo Sis zales, ir AstraZeneca un Takeda.
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Kadel tika parskatita informacija par Atacand Plus?

Atacand Plus Eiropas Savieniba ir registrétas nacionalo procediru veida. Tadél dalibvalstis sniegti
dazadi noradijumi par zalu lietoSanu, ko apliecina atsSkiribas zalu aprakstos (ZA), markéjuma tekstos
un lietoSanas pamacibas valstis, kuras Sis zales tiek tirgotas.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMD(h)) secinaja, ka nepiecieSama informacijas par Atacand Plus saskanosana. 2009. gada

27. oktobri Eiropas Komisija nositija lietu CHMP, lai saskanotu Atacand Plus registracijas apliecibas
Eiropas Savieniba.

Kadi ir CHMP secinajumi?

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

Saskanoja $adus apakspunktus:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP ieteica Atacand Plus lietot esencialas hipertensijas arstésanai pieaugusajiem, kuriem
asinsspiediens nav pietiekami kontroléts, lietojot tikai kandesartana cileksetilu vai hidrohlortiazidu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Atacand Plus jalieto pa vienai tabletei vienreiz diena. Devu ieteicams titrét. Tas nozimég, ka arstam
jaizmégina dazada stipruma tabletes, Iidz tiek atrasts stiprums, kas pietiekami kontrolé pacienta
asinsspiedienu.

4.3. Kontrindikacijas

Atacand Plus nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir paaugstinata jutiba (alergija) pret aktivam vielam,
kadu citu sastavdalu vai pret vielam, kas atvasinatas no sulfanilamidiem. To nedrikst lietot ari sievietes
otra vai tresa gritniecibas trimestri un pacienti ar smagiem nieru vai aknu darbibas traucé&jumiem,
holestazi (zults izvades traucéjumiem), podagru (sapigu locitavu iekaisumu) un hipokaliémiju
(pazeminatu kalija limeni asinis) vai hiperkalciémiju (paaugstinatu kalcija limeni asinis).

Citas izmainas

Komiteja saskanoja ari citus zalu apraksta apakSpunktus, tostarp apakSpunktus, kuros sniegta
informacija par ipasiem bridinajumiem, mijiedarbibu ar citam zalém un lietosanu gritniecibas un
zidisanas laika.

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija pienéma Ilémumu 2010. gada 16. septembri.
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