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Mistogsijiet u twegibiet dwar Atacand Plus u I-ismijiet
assocjati (pilloi ta’ candesartan
cilexetil/hydrochlorothiazide 8/12.5 mg, 16/12.5 mg,
32/12.5 mg u 32/25 mgqg)

Rizultat ta’ proc¢edura skont |-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini lestiet revizjoni ta’ Atacand Plus u |-ismijiet assocjati. II-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem tal-Agenzija (CHMP) ikkonkluda li hemm bzonn ta’
armonizzazzjoni tal-informazzjoni dwar il-preskrizzjoni ghal Atacand Plus fl-Unjoni Ewropea(UE).

X’inhu Atacand Plus?

Atacand Plus huwa prodott medicinali li fih zewg sustanzi attivi candesartan cilexetil u
hydrochlorothiazide. Huwa jintuza ghall-kura ta’ ipertensjoni essenzjali (pressjoni gholja). ‘Essenzjali’
tfisser li I-ipertensjoni ma ghandhiex kawza ovvja.

Candesartan huwa ‘antagonista tar-ricettur ta’ angiotensin II’ li jfisser li jimblokka |-azzjoni tal-ormon
fil-gisem li jismu angiotensin II. Angiotensin II huwa vazokostrittur gawwi (sustanza li traqqaq il-vini
tad-demm). Billi jimblokka r-ri¢etturi li s-soltu angiotensin II jehel maghhom, candesartan iwaqqaf |-
ormon milli jkollu effett, u jhalli I-vini tad-demm jitwessghu u I-pressjoni tad-demm titbaxxa.

Hydrochlorothiazide huwa dijuretiku, li huwa tip iehor ta’ kura ghall-pressjoni gholja. Huwa jahdem billi
jzid il-produzzjoni tal-awrina, b’hekk inaggas |-ammont ta’ fluwidi fid-demm u jnaqggas il-pressjoni tad-
demm. Il-kombinazzjoni taz-zewg sustanzi attivi ghandha effett addittiv, u tnaqqas il-pressjoni tad-
demm aktar minn kull wahda miz-zewg medicini wahidha.

Atacand Plus huwa disponibbli wkoll fl-UE taht ismijiet kummercjali ohrajn: 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 u Ratacand Plus.

Il-kumpaniji li jgieghdu dawn il-medicini fis-sug huma AstraZeneca u Takeda.
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Ghaliex gie rivedut Atacand Plus?

Atacand Plus huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ proceduri nazzjonali. Dan wassal ghal divergenzi
madwar |-Istati Membri fil-mod kif tista’ tintuza I-medic¢ina, kif jidher fis-sommarji tal-karatteristici tal-
prodotti (SmPCs), it-tikketta u I-fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi fejn il-medicina hija mpoggija fis-suq.

Atacand Plus gie identifikat bhala li ghandu bzonn armonizzazzjoni mill-Grupp ta’ Koordinament dwar
Pro¢eduri Reciproci u Di¢entralizzati - tal-Bniedem (CMD(h)). Fis-27 ta’ Ottubru 2009, il-Kummissjoni
Ewropea rreferiet il-kwistjoni lis-CHMP sabiex jarmonizza |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Atacand Plus fI-UE.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP, fid-dawl tad-dejta sottomessa u tad-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, kien tal-opinjoni
li -SmPCs, it-tikketti u I-fuljetti ta’ taghrif kellhom jigu armonizzati madwar |-Ewropa.

L-ogsma armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terpewtici

Is-CHMP irrakkomanda li Atacand Plus jintuza ghall-kura ta’ pressjoni gholja essenzjali f'adulti li I-
pressjoni tad-demm taghhom ma tkunx ikkontrollata b’mod ottimali minn candesartan cilexetil jew
minn hydrochlorothiazide wahidhom.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif jinghata

Atacand Plus ghandu jittiehed f'doza ta’ pillola kuljum. Hija rrikmandata t-titrazzjoni tad-doza. Dan
ifisser li t-tabib ghandu jipprova gawwiet differenti tal-pilloli sakemm tinstab il-gawwa li tikkontrolla
b’mod adegwat il-pressjoni tad-demm tal-pazjent.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Atacand Plus ma ghandux jintuza f'‘pazjenti li huma sensittivi zzejjed (allergici) ghas-sustanzi attivi,
ghal kwalunkwe sustanza ohra tieghu jew ghal sustanzi derivati minn sulfonamide. Langas ma ghandu
jinghata lil nisa li jkunu geghdin fit-tieni u fit-tielet trimestru tat-tqala jew lil pazjenti li ghandhom
problemi serji fil-kliewi jew fil-fwied, cholestasis (problemi bl-eliminazzjoni tal-likwidu biljari), gotta
(inffammazzjoni tal-gogi bl-ugigh) u hypokalaemia (livelli baxxi ta’ potassju fid-demm) jew
hypercalcaemia (livelli ta’ kal¢ju gholi fid-demm).

Tibdil iehor

II-Kumitat armonizza wkoll sezzjonijiet ohra tal-SmPC inkluzi sezzjonijiet dwar twissijiet specjali,
interazzjonijiet ma’ medicini ohrajn u tqala u treddiegh.

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u I-pazjenti hija disponibbli hawn.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fis-16 ta’ Settembru 2010.
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