ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTAC FARMACEUTYCZNA, MOC PRODUKTOW LECZNICZYCH,
DROGA PODANIA, PODMIOT(Y) ODPOWIEDZIALNY(E) POSIADAJACY(E)
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH



Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga podania

Czlonkowskie farmaceutyczna

UE/EWG

Austria AstraZeneca Osterreich GmbH., Atacand 2 mg - 2 mg Tabletki Doustna
Schwarzenbergplatz 7, Tabletten
A-1037 Wien, Austria

Austria AstraZeneca Osterreich GmbH., Atacand 4 mg - 4 mg Tabletki Doustna
Schwarzenbergplatz 7, Tabletten
A-1037 Wien, Austria

Austria AstraZeneca Osterreich GmbH., Atacand 8 mg - 8 mg Tabletki Doustna
Schwarzenbergplatz 7, Tabletten
A-1037 Wien, Austria

Austria AstraZeneca Osterreich GmbH., Atacand 16 mg - 16 mg Tabletki Doustna
Schwarzenbergplatz 7, Tabletten
A-1037 Wien, Austria

Austria AstraZeneca Osterreich GmbH., Atacand 32 mg - 32 mg Tabletki Doustna
Schwarzenbergplatz 7, Tabletten
A-1037 Wien, Austria

Austria Takeda Pharma Ges.m.b.H. Blopress 4 mg — 4 mg Tabletki Doustna
Seidengasse 33-35 Tabletten
1070 Wien
Austria

Austria Takeda Pharma Ges.m.b.H. Blopress 8 mg — 8 mg Tabletki Doustna
Seidengasse 33-35 Tabletten
1070 Wien
Austria

Austria Takeda Pharma Ges.m.b.H. Blopress 16 mg — 16 mg Tabletki Doustna
Seidengasse 33-35 Tabletten
1070 Wien
Austria

Austria Takeda Pharma Ges.m.b.H. Blopress 32 mg — 32 mg Tabletki Doustna
Seidengasse 33-35 Tabletten
1070 Wien
Austria




Panstwo
Czlonkowskie
UE/EWG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Belgia

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

Tabletki

Doustna

Belgia

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

Tabletki

Doustna

Belgia

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

Tabletki

Doustna

Belgia

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

16 mg

Tabletki

Doustna

Belgia

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

32 mg

Tabletki

Doustna

Butgaria

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

Tabletki

Doustna

Bultgaria

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand

Tabletki

Doustna

Butgaria

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

Tabletki

Doustna

Cypr

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand

Tabletki

Doustna

Cypr

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

Tabletki

Doustna

Cypr

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand

Tabletki

Doustna

Cypr

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

Tabletki

Doustna




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga podania
Czlonkowskie farmaceutyczna
UE/EWG
Republika AstraZeneca UK Ltd., Atacand 4 mg 4 mg Tabletki Doustna
Czech Macclesfield, Cheshire,
United Kingdom
Republika AstraZeneca UK Ltd., Atacand 8 mg 8 mg Tabletki Doustna
Czech Macclesfield, Cheshire,
United Kingdom
Republika AstraZeneca UK Ltd. Atacand 16 mg 16 mg Tabletki Doustna
Czech Macclesfield, Cheshire,
United Kingdom
Dania AstraZeneca A/S Atacand 4 mg Tabletki Doustna
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund,
Denmark
Dania AstraZeneca A/S Atacand 8 mg Tabletki Doustna
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund,
Denmark
Dania AstraZeneca A/S Atacand 16 mg Tabletki Doustna
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund,
Denmark
Dania AstraZeneca A/S Atacand 32 mg Tabletki Doustna
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund,
Denmark
Estonia AstraZeneca AB, Atacand 8 mg Tabletki Doustna
Strangndsvigen 44,
S-151 85 Sodertélje, Sweden
Estonia AstraZeneca AB, Atacand 16 mg Tabletki Doustna
Strangnisvigen 44,
S-151 85 Sodertélje, Sweden
Estonia AstraZeneca AB, Atacand 32 mg Tabletki Doustna

Strangnisvigen 44,
S-151 85 Sodertélje, Sweden




Panstwo
Czlonkowskie
UE/EWG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Finlandia

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
F1-02200 Espoo
Finland

Atacand

Tabletki

Doustna

Finlandia

\straZeneca Oy

Luomanportti 3
F1-02200 Espoo
Finland

Atacand

Tabletki

Doustna

Finlandia

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
F1-02200 Espoo
Finland

Atacand

Tabletki

Doustna

Finlandia

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
F1-02200 Espoo
Finland

Atacand

16 mg

Tabletki

Doustna

Finlandia

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3
FI1-02200 Espoo
Finland

Atacand

32 mg

Tabletki

Doustna

Francja

AstraZeneca

1, Place Renault
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Atacand 4 mg,
comprimé sécable

Tabletki

Doustna

Francja

AstraZeneca

1, Place Renault
92844 Rueil-
Malmaison Cedex

France

Atacand 8 mg,
comprimé sécable

8 mg

Tabletki

Doustna




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga podania

Czlonkowskie farmaceutyczna

UE/EWG

Francja AstraZeneca Atacand 16 mg, 16 mg Tabletki Doustna
1, Place Renault comprimé sécable
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Francja AstraZeneca Atacand 32 mg, 32 mg Tabletki Doustna
1, Place Renault comprimé sécable
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Francja Laboratoires Takeda Kenzen 4 mg, 4 mg Tabletki Doustna
11-15, quai de Dion Bouton comprimé sécable
92816 Puteaux Cedex
France

Francja Laboratoires Takeda Kenzen 8 mg, 8 mg Tabletki Doustna
11-15, quai de Dion Bouton comprimé sécable
92816 Puteaux Cedex
France

Francja Laboratoires Takeda Kenzen 16 mg, 16 mg Tabletki Doustna
11-15, quai de Dion Bouton comprimé sécable
92816 Puteaux Cedex
France

Francja Laboratoires Takeda Kenzen 32 mg, 32 mg Tabletki Doustna
11-15, quai de Dion Bouton comprimé sécable
92816 Puteaux Cedex
France

Niemcy AstraZeneca GmbH Atacand 4 mg 4 mg Tabletki Doustna
22876 Wedel, Germany

Niemcy AstraZeneca GmbH Atacand 8 mg 8mg Tabletki Doustna
22876 Wedel, Germany

Niemcy AstraZeneca GmbH Atacand 16 mg 16 mg Tabletki Doustna
22876 Wedel, Germany

Niemcy AstraZeneca GmbH Atacand PROTECT  |32mg Tabletki Doustna
22876 Wedel, Germany 32 mg Tabletten




Panstwo
Czlonkowskie
UE/EWG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Niemcy

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 2 mg
Tabletten

Tabletki

Doustna

Niemcy

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 4 mg
Tabletten

Tabletki

Doustna

Niemcy

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 8 mg
Tabletten

8 mg

Tabletki

Doustna

Niemcy

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 16 mg
Tabletten

16 mg

Tabletki

Doustna

Niemcy

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 32 mg
Tabletten

32 mg

Tabletki

Doustna

Grecja

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 &
Astrnafton

151 25 Maroussi
Greece

Atacand

Tabletki

Doustna

Grecja

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 &
Astronafton

151 25 Maroussi
Greece

Atacand

Tabletki

Doustna




Panstwo
Czlonkowskie
UE/EWG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Grecja

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 &
Astronafton

151 25 Maroussi
Greece

Atacand

Tabletki

Doustna

Grecja

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 &
Astronafton

151 25 Maroussi
Greece

Atacand

16 mg

Tabletki

Doustna

Grecja

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 &
Astronafton

151 25 Maroussi
Greece

Atacand

32 mg

Tabletki

Doustna

Wegry

AstraZeneca Kft.
1113 Budapest,
Bocskai ut 134-146
Hungary

Atacand

Tabletki

Doustna

Wegry

AstraZeneca Kft.
1113 Budapest,
Bocskai ut 134-146
Hungary

Atacand

16 mg

Tabletki

Doustna

Islandia

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund,
Denmark

Atacand

Tabletki

Doustna

Islandia

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund,
Denmark

Atacand

Tabletki

Doustna




Panstwo
Czlonkowskie
UE/EWG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Islandia

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund,
Denmark

Atacand

16 mg

Tabletki

Doustna

Islandia

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund,
Denmark

Atacand

32 mg

Tabletki

Doustna

Irlandia

AstraZeneca UK Limited,
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Atacand

Tabletki

Doustna

Irlandia

AstraZeneca UK Limited,
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Atacand

Tabletki

Doustna

Irlandia

AstraZeneca UK Limited,
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Atacand

8 mg

Tabletki

Doustna

Irlandia

AstraZeneca UK Limited,
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Atacand

16 mg

Tabletki

Doustna

Irlandia

AstraZeneca UK Limited,
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Atacand

32 mg

Tabletki

Doustna

Irlandia

Takeda UK Limited

Takeda House, Mercury Park,
Wycombe Lane, Wooburn
Green,

High Wycombe,
Buckinghamshire

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 2 mg

Tabletki

Doustna




Panstwo
Czlonkowskie
UE/EWG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Irlandia

Takeda UK Limited

Takeda House, Mercury Park,
Wycombe Lane, Wooburn
Green,

High Wycombe,
Buckinghamshire

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 4 mg

Tabletki

Doustna

Irlandia

Takeda UK Limited

Takeda House, Mercury Park,
Wycombe Lane, Wooburn
Green,

High Wycombe,
Buckinghamshire

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 8 mg

Tabletki

Doustna

Irlandia

Takeda UK Limited

Takeda House, Mercury Park,
Wycombe Lane, Wooburn
Green,

High Wycombe,
Buckinghamshire

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 16 mg

16 mg

Tabletki

Doustna

Irlandia

Takeda UK Limited

Takeda House, Mercury Park,
Wycombe Lane, Wooburn
Green,

High Wycombe,
Buckinghamshire

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 32 mg

32 mg

Tabletki

Doustna

Wiochy

AstraZeneca SpA
Palazzo Volta, via F.Sforza —
20080 Basiglio (MI) - Italy

Ratacand

Tabletki

Doustna
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Panstwo
Czlonkowskie
UE/EWG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Wiochy

AstraZeneca SpA
Palazzo Volta, via F.Sforza —
20080 Basiglio (MI) - Italy

Ratacand

Tabletki

Doustna

Wtochy

AstraZeneca SpA
Palazzo Volta, via F.Sforza —
20080 Basiglio (MI) - Italy

Ratacand

8mg

Tabletki

Doustna

Witochy

AstraZeneca SpA
Palazzo Volta, via F.Sforza —
20080 Basiglio (MI) - Italy

Ratacand

16 mg

Tabletki

Doustna

Wiochy

AstraZeneca SpA
Palazzo Volta, via F.Sforza —
20080 Basiglio (M) - Italy

Ratacand

32 mg

Tabletki

Doustna

Wiochy

Takeda Italia Farmaceutici
S.p.A.

Via Elio Vittorini, 129
00144 Roma

Italy

Blopress 2 mg

Tabletki

Doustna

Witochy

Takeda Italia Farmaceutici
S.p.A.

Via Elio Vittorini, 129
00144 Roma

Italy

Blopress 4 mg

Tabletki

Doustna

Wiochy

Takeda Italia Farmaceutici
S.p.A.

Via Elio Vittorini, 129
00144 Roma

Italy

Blopress 8 mg

Tabletki

Doustna

Wiochy

Takeda Italia Farmaceutici
S.p.A.

Via Elio Vittorini, 129
00144 Roma

Italy

Blopress 16 mg

16 mg

Tabletki

Doustna
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga podania

Czlonkowskie farmaceutyczna

UE/EWG

Wiochy Takeda Italia Farmaceutici Blopress 32 mg 32 mg Tabletki Doustna
S.p.A.
Via Elio Vittorini, 129
00144 Roma
Italy

Lotwa AstraZeneca AB Atacand 8 mg Tabletki Doustna
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Lotwa AstraZeneca AB Atacand 16 mg Tabletki Doustna
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Litwa AstraZeneca AB Atacand 4 mg Tabletki Doustna
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Litwa AstraZeneca AB Atacand 8 mg Tabletki Doustna
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Litwa AstraZeneca AB Atacand 16 mg Tabletki Doustna
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Litwa AstraZeneca AB Atacand 32 mg Tabletki Doustna
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Luksemburg NV AstraZeneca SA Atacand 2 mg Tabletki Doustna
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels
Belgium

Luksemburg NV AstraZeneca SA Atacand 4 mg Tabletki Doustna
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels
Belgium

Luksemburg NV AstraZeneca SA Atacand 8mg Tabletki Doustna
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels
Belgium

Luksemburg NV AstraZeneca SA Atacand 16 mg Tabletki Doustna

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels
Belgium
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga podania

Czlonkowskie farmaceutyczna

UE/EWG

Luksemburg NV AstraZeneca SA Atacand 32 mg Tabletki Doustna
Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels
Belgium

Malta AstraZenecaAB, Girtunavégen, Atacand 8 mg Tabletki Doustna
S-15185, Sodertélje, Sweden

Malta AstraZenecaAB, Gértunavégen, Atacand 16 mg Tabletki Doustna
S-15185, Sodertilje, Sweden

Holandia AstraZeneca BV Atacand 2, tabletten 2 |2 mg Tabletki Doustna
Louis Pasteurlaan 5 mg
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Holandia AstraZeneca BV Atacand 4, tabletten 4 |4 mg Tabletki Doustna
Louis Pasteurlaan 5 mg
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Holandia AstraZeneca BV Atacand 8, tabletten 8 |8 mg Tabletki Doustna
Louis Pasteurlaan 5 mg
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Holandia AstraZeneca BV Atacand 16, tabletten |16 mg Tabletki Doustna
Louis Pasteurlaan 5 16 mg
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Holandia AstraZeneca BV Atacand 32, tabletten |32 mg Tabletki Doustna
Louis Pasteurlaan 5 32 mg
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Norwegia AstraZeneca AS Atacand 4 mg Tabletki Doustna
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo, Norway

Norwegia AstraZeneca AS Atacand 8mg Tabletki Doustna
Boks 200 Vinderen

NO-0319 Oslo, Norway
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga podania

Czlonkowskie farmaceutyczna

UE/EWG

Norwegia AstraZeneca AS Atacand 16 mg Tabletki Doustna
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo , Norway

Norwegia AstraZeneca AS Atacand 32mg Tabletki Doustna
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo, Norway

Polska AstraZeneca AB, Atacand 4 mg Tabletki Doustna
S-151 85 Sodertalje Sweden

Polska AstraZeneca AB, Atacand 8 mg Tabletki Doustna
S-151 85 Sodertalje Sweden

Polska AstraZeneca AB, Atacand 16 mg Tabletki Doustna
S-151 85 Sodertalje Sweden

Polska AstraZeneca AB, Atacand 32 mg Tabletki Doustna
S-151 85 Sodertalje Sweden

Portugalia AstraZeneca Produtos Atacand 2 mg Tabletki Doustna
Farmacéuticos, Lda.
Rua Humberto Madeira, 7, Valejas 2745-663
Barcarena, Portugal

Portugalia AstraZeneca Produtos Atacand 4 mg Tabletki Doustna
Farmacéuticos, Lda.
Rua Humberto Madeira, 7, Valejas 2745-663
Barcarena, Portugal

Portugalia AstraZeneca Produtos Atacand 8 mg Tabletki Doustna
Farmacéuticos, Lda.
Rua Humberto Madeira, 7, Valejas 2745-663
Barcarena, Portugal

Portugalia AstraZeneca Produtos Atacand 16 mg Tabletki Doustna

Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, 7,
Valejas 2745-663 Barcarena,
Portugal
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Panstwo
Czlonkowskie
UE/EWG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Portugalia

AstraZeneca Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, 7,
Valejas 2745-663 Barcarena,
Portugal

Atacand 32 mg

Tabletki

Doustna

Portugalia

Lusomedicamenta — Sociedade
Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69
B - Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

Tabletki

Doustna

Portugalia

Lusomedicamenta — Sociedade
Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69
B - Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

Tabletki

Doustna

Portugalia

Lusomedicamenta — Sociedade
Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69
B - Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

8 mg

Tabletki

Doustna

Portugalia

Lusomedicamenta — Sociedade
Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69
B - Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

16 mg

Tabletki

Doustna

Portugalia

Lusomedicamenta — Sociedade
Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69
B - Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

Blopress

32 mg

Tabletki

Doustna
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Panstwo
Czlonkowskie
UE/EWG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Rumunia

AstraZeneca AB,
S 151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand 8 mg

Tabletki

Doustna

Rumunia

AstraZeneca AB,
S 151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand 16 mg

Tabletki

Doustna

Rumunia

AstraZeneca AB,
S 151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand 32 mg

Tabletki

Doustna

Stowacja

AstraZeneca AB,
S 151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand 8 mg

Tabletki

Doustna

Stowacja

AstraZeneca AB,
S 151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand 16 mg

Tabletki

Doustna

Stowacja

AstraZeneca AB,
S 151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand 32 mg

Tabletki

Doustna

Stowenia

AstraZeneca UK Limited
15 Stanhope Gate
London W1K 1LN
United Kingdom

Atacand 4 mg

Tabletki

Doustna

Stowenia

AstraZeneca UK Limited
15 Stanhope Gate
London W1K 1LN
United Kingdom

Atacand 8 mg

Tabletki

Doustna

Stowenia

AstraZeneca UK Limited
15 Stanhope Gate
London W1K ILN
United Kingdom

Atacand 16 mg

16 mg

Tabletki

Doustna

Stowenia

AstraZeneca UK Limited
15 Stanhope Gate
London W1K 1LN
United Kingdom

Atacand 32 mg

32 mg

Tabletki

Doustna

Hiszpania

AstraZeneca Farmacéutica
Spain, S.A.

Parque Norte.Edificio Roble.
C/ Serrano Galvache 56
28033 Madrid, Spain

Atacand 4 mg
comprimidos

Tabletki

Doustna
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Panstwo
Czlonkowskie
UE/EWG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Hiszpania

AstraZeneca Farmacéutica
Spain, S.A.

Parque Norte.Edificio Roble.
C/ Serrano Galvache 56
28033 Madrid, Spain

Atacand 8 mg
comprimidos

Tabletki

Doustna

Hiszpania

AstraZeneca Farmacéutica
Spain, S.A.

Parque Norte.Edificio Roble.
C/ Serrano Galvache 56
28033 Madrid, Spain

Atacand 16 mg
comprimidos

16 mg

Tabletki

Doustna

Hiszpania

AstraZeneca Farmacéutica
Spain, S.A.

Parque Norte.Edificio Roble.
C/ Serrano Galvache 56
28033 Madrid, Spain

Atacand 32 mg
comprimidos

32 mg

Tabletki

Doustna

Hiszpania

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe)
Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 4 mg
comprimidos

Tabletki

Doustna

Hiszpania

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe)
Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 8 mg
comprimidos

Tabletki

Doustna
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga podania

Czlonkowskie farmaceutyczna

UE/EWG

Hiszpania Takeda Global Research and Blopress 16 mg 16 mg Tabletki Doustna
Development Centre (Europe) comprimidos
Ltd
61 Aldwych
London
WC2B 4AE
United Kingdom

Hiszpania Takeda Global Research and Blopress 32 mg 32 mg Tabletki Doustna
Development Centre (Europe) comprimidos
Ltd
61 Aldwych
London
WC2B 4AE
United Kingdom

Hiszpania Almirall, S.A. Ronda General Parapres 4 mg 4 mg Tabletki Doustna
Mitre, 151 08022 Barcelona comprimidos
Spain

Hiszpania Almirall, S.A. Ronda General Parapres 8 mg 8 mg Tabletki Doustna
Mitre, 151 08022 Barcelona comprimidos
Spain

Hiszpania Almirall, S.A. Ronda General Parapres 16 mg 16 mg Tabletki Doustna
Mitre, 151 08022 Barcelona comprimidos
Spain

Hiszpania Almirall, S.A. Ronda General Parapres 32 mg 32 mg Tabletki Doustna
Mitre, 151 08022 Barcelona comprimidos
Spain

Szwecja AstraZeneca AB Atacand 2 mg Tabletki Doustna
151 85 Sodertilje, Sweden

Szwecja AstraZeneca AB Atacand 4 mg Tabletki Doustna
151 85 Sodertélje, Sweden

Szwecja AstraZeneca AB Atacand 8 mg Tabletki Doustna
151 85 Sodertilje, Sweden

Szwecja AstraZeneca AB Atacand 16 mg Tabletki Doustna

151 85 Sodertélje, Sweden
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga podania

Czlonkowskie farmaceutyczna

UE/EWG

Szwecja AstraZeneca AB Atacand 32 mg Tabletki Doustna
151 85 Sodertilje, Sweden

Szwecja AstraZeneca AB Racanda 4 mg Tabletki Doustna
151 85 Sodertilje, Sweden

Szwecja AstraZeneca AB Racanda 8mg Tabletki Doustna
151 85 Sodertilje, Sweden

Szwecja AstraZeneca AB Racanda 16 mg Tabletki Doustna
151 85 Sodertilje, Sweden

Szwecja AstraZeneca AB Racanda 32 mg Tabletki Doustna
151 85 Sodertilje, Sweden

Wielka Brytania |AstraZeneca UK Limited, Atacand 2 mg Tabletki Doustna
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Wielka Brytania |AstraZeneca UK Limited, Atacand 4 mg Tabletki Doustna
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Wielka Brytania |AstraZeneca UK Limited, Atacand 8 mg Tabletki Doustna
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Wielka Brytania |AstraZeneca UK Limited, Atacand 16 mg Tabletki Doustna
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Wielka Brytania |AstraZeneca UK Limited, Atacand 32 mg Tabletki Doustna
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Wielka Brytania |Takeda Global Research and Blopress 2 mg 2 mg Tabletki Doustna

Development Centre (Europe)
Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom
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Panstwo
Czlonkowskie
UE/EWG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Wielka Brytania

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe)
Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 4 mg

Tabletki

Doustna

Wielka Brytania

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe)
Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 8 mg

Tabletki

Doustna

Wielka Brytania

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe)
Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 16 mg

16 mg

Tabletki

Doustna

Wielka Brytania

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe)
Ltd

61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 32 mg

32 mg

Tabletki

Doustna
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Panstwo
Czlonkowskie
UE/EWG

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Postaé

farmaceutyczna

Droga podania

Wielka Brytania

Takeda UK Limited

Takeda House, Mercury Park,
Wycombe Lane, Wooburn
Green,

High Wycombe,
Buckinghamshire

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 2 mg

Tabletki

Doustna

Wielka Brytania

Takeda UK Limited

Takeda House, Mercury Park,
Wycombe Lane, Wooburn
Green,

High Wycombe,
Buckinghamshire

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 4 mg

Tabletki

Doustna

Wielka Brytania

Takeda UK Limited

Takeda House, Mercury Park,
Wycombe Lane, Wooburn
Green,

High Wycombe,
Buckinghamshire

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 8 mg

8 mg

Tabletki

Doustna

Wielka Brytania

Takeda UK Limited

Takeda House, Mercury Park,
Wycombe Lane, Wooburn
Green,

High Wycombe,
Buckinghamshire

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 16 mg

16 mg

Tabletki

Doustna

21




Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé Droga podania
Czlonkowskie farmaceutyczna

UE/EWG

Wielka Brytania [Takeda UK Limited Amias 32 mg 32 mg Tabletki Doustna

Takeda House, Mercury Park,
Wycombe Lane, Wooburn
Green,

High Wycombe,
Buckinghamshire

HP10 OHH

United Kingdom
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ANEKS II
WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA
PRZEDSTAWIONE PRZEZ EUROPEJSKA AGENCJE LEKOW
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WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU ATACAND POD
ROZNYMI NAZWAMI (ZOB. ANEKS 1)

Preparat Atacand zawiera cyleksetyl kandesartanu, bloker receptora angiotensyny (ang. angiotensin
receptor blocker, ARB), i jest wskazany w leczeniu samoistnego nadcisnienia tgtniczego u oso6b
dorostych oraz w leczeniu dorostych pacjentéw z niewydolnos$cia serca i zaburzeniem funkcji
skurczowej lewej komory (frakcja wyrzutowa lewej komory < 40%) jako uzupetnienie leczenia
inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyng (ang. angiotensin converting enzyme, ACE) lub
w przypadku nietolerancji inhibitoréw ACE.

Uznano, ze w odniesieniu do tego produktu leczniczego wymagana jest harmonizacja ChPL, wszczg¢to
zatem procedurg arbitrazu w celu usunigcia rozbieznosci i ujednolicenia informacji o produkcie
zatwierdzonych w poszczegdlnych krajach na obszarze Europy.

W celu harmonizacji CHMP rozpatrzyt zatwierdzone w poszczegdlnych krajach informacje

o produkcie, odpowiedzi przedstawione przez podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu oraz dostgpne dane naukowe.

Stwierdzono wiele rozbieznosci, szczegolnie w punktach 4.1, 4.2, 4.3 1 4.4 charakterystyki produktu
leczniczego (ChPL). Ujednolicono takze inne punkty.

Punkt 4.1 Wskazania do stosowania

Wskazanie w nadcisnieniu tetniczym
Wskazanie w nadci$nieniu tgtniczym zatwierdzono we wszystkich panstwach cztonkowskich. CHMP
zatwierdzit wiec sformutowanie ,, Samoistne nadcisnienie tetnicze”.

Wskazanie w niewydolnosci serca

Wskazanie w niewydolnosci serca zatwierdzono we wszystkich panstwach cztonkowskich. Jednak
we wskazaniu zatwierdzonym w jednym z panstw cztonkowskich wytaczono pacjentow

z niewydolnoscia serca klasy IV wg klasyfikacji Nowojorskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(ang. New York Heart Association, NYHA).

CHMP omoéwit przyczyny tego wytaczenia. Na podstawie dostgpnych danych zawierajacych wyniki
z programu badania CHARM (ang. Candesartan in Heart Failure: Assessment of Reduction in
Mortality and Morbidity), do ktorego wlaczono pacjentéw z niewydolnos$cia serca klasy od II do IV
wg NYHA, Komitet uznal, ze nie ma powodu, aby wyklucza¢ pacjentéw z niewydolnoscia klasy IV.
Wiadomo, ze w tej populacji pacjentow dane sa ograniczone, jednak w analizie pierwszoplanowego
ztozonego punktu koncowego — zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych lub hospitalizacja z powodu
niewydolnos$ci serca — w podgrupach wg klasyfikacji NYHA w badaniach dotyczacych niskiej frakcji
wyrzutowej (zbiorczych CHARM Alternative i CHARM-Added wchodzacych w sktad programu
CHARM) w kazdej z podgrup NYHA wykazano ryzyko wzgledne (HR) ponizej 1,0 na korzys¢
kandesartanu w poréwnaniu z placebo.

Ponadto nie stwierdzono wyraznie, aby wyniki w jakiejkolwiek z podgrup wg klas NYHA r6znity si¢
istotnie od wynikow opisywanych dla catej populacji. Co wigcej, nie ma oczywistej biologiczne;j
przyczyny, aby pacjenci z klasy IV wg NYHA odpowiadali inaczej na leczenie kandesartanem niz inni
pacjenci, jak np. chorzy z klasy III wg NYHA.

CHMP uznat, ze stosunek korzysci do ryzyka jest korzystny takze dla pacjentdw z klasy IV wg
NYHA, zdecydowal wigc nie wykluczac¢ tych pacjentow zgodnie z zaleceniami Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego (ang. European Society of Cardiology, ESC).

Uzgodnione wskazania to:

Preparat Atacand jest wskazany:

—  wleczeniu samoistnego nadcisnienia tetniczego u osob dorostych;

—  wleczeniu dorostych pacjentow z niewydolnosciq serca i zaburzong funkcjq skurczowq lewej
komory (frakcja wyrzutowa lewej komory <40%) jako uzupetnienie leczenia inhibitorami ACE lub
w przypadku nietolerancji inhibitorow ACE.
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Punkt 4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie w nadcisnieniu tetniczym

Zalecana dawka poczatkowa i najcze¢stsza dawka podtrzymujaca kandesartanu wynosi 8 mg.

W wigkszo$ci panstw czlonkowskich zatwierdzono schemat dawkowania do maksymalnej dawki

32 mg. W ChPL w jednym z panstw cztonkowskich jako alternatywna strategi¢ proponowano dodanie
blokera kanatu wapniowego (ang. calcium channel blocker, CCB).

Zalecenie stosowania dawki 32 mg poparte jest wynikami badania u pacjentow z nadcisnieniem
tetniczym 1 ostatnio opublikowana analiza zaleznos$ci odpowiedzi od dawki, przeprowadzona przez
Karlsona i wsp., 2009. Pacjenci, ktorzy na kandesartan stosowany w monoterapii w nizszych dawkach
odpowiadaja pewnego stopnia obnizeniem cis$nienia tetniczego, moga odnosi¢ dodatkowa korzysé

ze stosowania pelnej dawki 32 mg. W ostatnich wytycznych ESH (Mancia i wsp., 2007) 1 VII
wytycznych Joint National Committee (JNC) (Chobanian i wsp., 2003) dotyczacych leczenia
nadcis$nienia stwierdzono, ze korzy$¢ moze by¢ znaczna nawet wtedy, gdy obnizenie ci$nienia
tetniczego jest znikome, a wstgpne cisnienie tetnicze znajduje si¢ ponizej tradycyjnej granicy definicji
nadcisnienia. Zostalo to takze potwierdzone w ostatniej metaanalizie Lawa i wsp., 2009, opartej na
badaniach z randomizacja.

Wyniki niektorych badan stanowia poparcie dla dodania blokera kanalu wapniowego jako dodatkowe;j
strategii (Farsang i wsp., 2001, Morgan i Anderson, 2002 oraz Lindholm i wsp., 2003). Informacja

o zwiekszonym wptywie obnizajacym cisnienie te¢tnicze podczas stosowania cyleksetylu kandesartanu
w skojarzeniu z blokerem kanatu wapniowego (amlodyping lub felodyping) nie zostala jednak
zamieszczona w punkcie 4.2, lecz w punkcie 5.1.

CHMP uznal, Zze dostepne dane kliniczne przemawiaja za poparciem dawki kandesartanu wynoszacej
do 32 mg w leczeniu nadcis$nienia tgtniczego. Zamieszczono rowniez informacje, ze kandesartan moze
by¢ podawany takze z innymi lekami obnizajacymi ci$nienie tetnicze.

Ujednolicono rowniez punkty dotyczace stosowania w szczegolnych populacjach pacjentow, takich
jak osoby w podesztym wieku, pacjenci ze zmniejszong objgto$cia wewnatrznaczyniowa, pacjenci

z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby oraz pacjenci rasy czarnej.

W odniesieniu do 0s6b w podesztym wieku CHMP uznal, Ze nie ma potrzeby wstgpnego
dostosowania dawki u pacjentow w wieku powyzej 75 lat.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby wstepna dawka poczatkowa zostata zmieniona z 2 mg
na 4 mg. Wyniki dwoch badan klinicznych dotyczacych oceny profilu farmakokinetycznego (PK)
kandesartanu u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby i praca Hoogkamera i wsp., 1998,

w ktorej stosowano dawke poczatkowa 12 mg, wskazuja, ze tagodne i umiarkowane zaburzenia
funkcji watroby nie maja znaczacego wptywu na farmakokinetyke kandesartanu, a zatem nie ma
potrzeby dostosowywania dawki. Ten wniosek zostal potwierdzony takze w innym badaniu, w ktérym
oceniono nawet wyzsza dawke poczatkowa.

Dawkowanie w niewydolnosci serca

We wszystkich panstwach czlonkowskich dawkowanie u pacjentow z niewydolno$cia serca byto takie
same. Zalecana dawka wstepna preparatu Atacand wynosi zazwyczaj 4 mg raz na dobg. Stopniowe
podwyzszanie do dawki docelowej 32 mg raz na dobg (dawka maksymalna) lub najwyzszej dawki
tolerowanej polega na podwajaniu dawki w odstgpach co najmniej 2-tygodniowych.

W odniesieniu do leczenia skojarzonego, wedtug wytycznych ESC dotyczacych niewydolnosci serca
(ESC HF, 2008) obecnym standardem leczenia pacjentdw jest podawanie B-adrenolityku i inhibitora
ACE w odpowiednich dawkach. Jesli leki te nie okaza si¢ wystarczajaco skuteczne, nalezy rozwazy¢
dodanie antagonisty receptora angiotensyny lub diuretyku oszczgdzajacego potas.

Wyniki programu CHARM wskazuja na wyrazne korzysci w odniesieniu do $miertelnosci

i chorobowosci z przyczyn sercowo-naczyniowych u pacjentéw z niewydolnoscia serca stosujacych
kandesartan w leczeniu skojarzonym. U pacjentéw leczonych kandesartanem, inhibitorem ACE

1 diuretykiem oszczgdzajacym potas wzrasta jednak ryzyko hiperkaliemii. Pacjenci poddani tego
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rodzaju terapii skojarzonej wymagaja uwaznej i regularnej obserwacji. CHMP uznal wigc, ze chociaz
kandesartan moze by¢ podawany w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolno$ci serca (takimi jak inhibitory ACE, B-adrenolityki, diuretyki i glikozydy naparstnicy lub
ich skojarzenia), nie zaleca si¢ leczenia skojarzonego za pomoca inhibitora ACE, diuretyku
oszczgdzajacego potas i kandesartanu.

Punkt 4.3 Przeciwwskazania

Wplyw na cigie i laktacje

Zatwierdzone wczes$niej ChPL zawieraty bezwzgledne przeciwwskazanie do stosowania kandesartanu
we wszystkich trymestrach ciazy i w okresie karmienia piersia.

Raport CHMP/PhVWP dotyczacy stosowania inhibitorow ACE i antagonistow receptora angiotensyny
II (ang. angiotensin II receptor antagonist, AIIRA) w pierwszym trymestrze ciazy
(EMEA/CHMP/PhVWP/474692/2007) wskazuje jednak, ze przeciwwskazanie podczas pierwszego
trymestru ciazy jest nieuzasadnione — stosowanie antagonistow receptora angiotensyny 11

W pierwszym trymestrze ciazy jest niezalecane.

Stosowanie antagonistow receptora angiotensyny Il w drugim i trzecim trymestrze ciazy jest
przeciwwskazane.

CHMP zgodzit sig takze na wlaczenie przeciwwskazania u pacjentow z nadwrazliwoscia na
kandesartan lub ktorakolwiek substancje pomocnicza i u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami
czynnos$ci watroby i/lub cholestaza.

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ujednolicono ostrzezenia w odniesieniu do zaburzenia czynnos$ci nerek, stosowania w skojarzeniu

z inhibitorem ACE w niewydolnosci serca, hemodializy, zwegzenia te¢tnicy nerkowej, przeszczepu
nerki, niedocis$nienia t¢tniczego, znieczulenia i zabiegu operacyjnego, zwezenia zastawki aortalnej

1 mitralnej, pierwotnego hiperaldosteronizmu i hiperkaliemii. Jak wspomniano powyzej, u pacjentow
z niewydolnoscig serca leczonych kandesartanem moze dojs¢ do hiperkaliemii. Zaleca si¢ wige
okresowe monitorowanie st¢zenia potasu w surowicy krwi i nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania
inhibitora ACE, diuretyku oszczgdzajacego potas i kandesartanu; tego rodzaju skojarzenie mozna
rozwazy¢ jedynie po doktadnej ocenie potencjalnych korzysci i ryzyka.

4.6 Ciaza i laktacja

Na podstawie przedstawionych informacji CHMP przyjat ujednolicony tekst dotyczacy antagonistow
receptora angiotensyny II jako standardowe ostrzezenie opracowane przez dziatajaca przy CHMP
grupg robocza ds. nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dla wszystkich antagonistow
receptora angiotensyny II (AIIRA): stosowanie AIIRA w pierwszym trymestrze ciazy jest niezalecane;
stosowanie AIIRA w drugim i trzecim trymestrze ciazy jest przeciwwskazane.

Punkt 4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

CHMP zwrocit uwagg, ze istnieje prawdopodobny wptyw wynikajacy z farmakologicznego dziatania
leku, zaburzajacy zdolno$¢ prowadzenia pojazdow. Dlatego tez ujednolicono tresé tego punktu w celu
poinformowania, ze moga wystapi¢ ,, zawroty glowy” i ,,uczucie znuzenia”.

Punkt 4.8 Dzialania niepozadane

CHMP uznat, Ze informacje dotyczace bezpieczenstwa nalezy przedstawic¢ oddzielnie dla pacjentow
z nadcisnieniem tetniczym i pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia serca. Zamieszczono dodatkowe
sformutowanie wyszczegodlniajace zdarzenia niepozadane stwierdzone podczas programu CHARM
w celu pokazania, ze zdarzenia niepozadane sg czgstsze u pacjentow leczonych jednoczesnie innymi
lekami, ktore maja wplyw na uktad renina-angiotensyna. W podpunkcie dotyczacym obserwacji po
dopuszczeniu do obrotu czgsto$¢ wystepowania ,,Bardzo rzadko™ zastapiono sformutowaniem
»Nieznana”, poniewaz nie mozna byto oceni¢ czestosci wystgpowania zdarzen niepozadanych po
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dopuszczeniu produktu do obrotu w sposob zgodny z wytycznymi dotyczacymi ChPL (wrzesien
2009 r.).

Punkt 4.9 Przedawkowanie
W tym punkcie podano objawy przedawkowania i zalecenia dotyczace postgpowania w przypadku
jego wystapienia.

Punkt 5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Ten punkt zostal skrocony i ujednolicony zgodnie ze stanem obecnej wiedzy i zgodnie z dyskusja
dotyczaca innych punktéw ChPL. W szczegoblnosci rozwazono uaktualnienia dotyczace mozliwosci
zwigkszenia dawki do 32 mg, zwigkszonego wptywu obnizajacego ci$nienie tgtnicze przy
jednoczesnym stosowaniu kandesartanu z innymi produktami leczniczymi, takimi jak
hydrochlorotiazyd i blokery kanatu wapniowego, jak amlodypina lub felodypina. Ujednolicono takze
prezentacj¢ wynikoéw badania dotyczacego nadci$nienia tgtniczego u 0s6b w podesztym wieku.

W odniesieniu do niewydolnosci serca ujednolicono prezentacj¢ wynikow programu CHARM.

Stosownie ujednolicono rdwniez pozostate punkty ChPL.

Ulotka dla pacjenta i oznakowanie opakowan
Zmiany w ChPL uwzgledniono odpowiednio w poprawkach wprowadzonych do tresci ulotki dla
pacjenta i oznakowania opakowan.

Podsumowujac, na podstawie oceny propozycji podmiotu odpowiedzialnego i jego odpowiedzi oraz
po dyskusjach w Komitecie CHMP zatwierdzit ujednolicone zestawy informacji o produkcie dla
preparatu Atacand pod r6znymi nazwami. W szczegdlnosci ujednolicono wskazania i zalecane w nich
dawkowanie, przeciwwskazania oraz specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania.
W oparciu o powyzsze CHMP uznal, ze stosunek korzysci do ryzyka preparatu Atacand jest
korzystny, oraz zatwierdzit ujednolicong informacj¢ o produkcie.
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PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA

Zwazywszy, ze:

- zakres arbitrazu obejmowat harmonizacje charakterystyk produktow leczniczych, oznakowania
opakowan i ulotki dla pacjenta,

- charakterystyka produktow leczniczych, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta proponowane
przez podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostaty poddane
ocenie na podstawie przedtozonej dokumentacji i dyskusji naukowej przeprowadzonej w Komitecie,

CHMP zalecit wprowadzenie zmiany do pozwolen na dopuszczenie do obrotu, dla ktérych
charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowania i ulotka dla pacjenta zostaly
przedstawione w Aneksie I1I, w odniesieniu do preparatu Atacand pod réznymi nazwami (patrz
Aneks I).
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ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atacand i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 2 mg tabletki
Atacand i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 4 mg tabletki
Atacand i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks 1) 8 mg tabletki
Atacand i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks 1) 16 mg tabletki
Atacand i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 32 mg tabletki

[Patrz Aneks 1 — do uzupeienia na szczeblu narodowym]

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

[Do uzupetnienia na szczeblu narodowym]

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

[Do uzupetnienia na szczeblu narodowym]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Atacand wskazany jest w:

o leczeniu samoistnego nadci$nienia t¢tniczego u dorostych.

. leczeniu dorostych pacjentow z niewydolnoScia serca i zaburzona czynnoscia skurczowa lewej
komory (frakcja wyrzutowa lewej komory < 40%) jako terapia wspomagajaca podczas leczenia
inhibitorami konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE) lub gdy nie sa one tolerowane (patrz
punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Nadcisnienie tetnicze

Zalecana dawka poczatkowa i zwykle stosowana dawka podtrzymujaca produktu Atacand wynosi

8 mg raz na dobg. Najlepsze dzialanie przeciwnadci$nieniowe uzyskuje si¢ w ciagu 4 tygodni od
rozpoczecia leczenia. U pacjentdw, u ktorych ci$nienie tetnicze nie jest odpowiednio kontrolowane,
dawke mozna zwigkszy¢ do 16 mg raz na dobg i maksymalnie do 32 mg raz na dobg. Schemat
leczenia nalezy ustala¢ indywidualnie, w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie.

Produkt Atacand moze by¢ podawany jednoczesnie z innymi preparatami przeciwnadci$nieniowymi.
Wykazano, ze dodatkowe zastosowanie hydrochlorotiazydu spowodowato addytywne dziatanie
przeciwnadcis$nieniowe podczas stosowania réznych dawek produktu leczniczego Atacand.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci zmiany dawki poczatkowej u pacjentow w podesztym wieku.

Pacjenci ze zmniejszonq objetosciq wewnqtrznaczyniowq (hipowolemia)
U pacjentéw z ryzykiem niedoci$nienia t¢tniczego, np. pacjenci z mozliwa zmniejszona objgtoscia

wewnatrznaczyniowa, nalezy rozwazy¢ rozpoczecie leczenia od dawki 4 mg (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z niewydolnosciq nerek
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U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek, w tym u pacjentdéw, u ktorych stosowana jest
hemodializoterapia, dawka poczatkowa wynosi 4 mg. Dawke nalezy dostosowac indywidualnie, w
zalezno$ci od reakcji pacjenta na leczenie. Doswiadczenie w stosowaniu leku Atacand u pacjentow z
bardzo cigzka lub schytkowa niewydolnos$cia nerek (klirens kreatyniny < 15 ml/min) jest ograniczone
(patrz punkt 4.4).

Pacjenci z niewydolnosciq watroby

U pacjentdéw z tagodna lub umiarkowana niewydolno$cia watroby zalecana dawka poczatkowa wynosi
4 mg raz na dobg. Dawka moze by¢ ustalana indywidualnie, w zaleznos$ci od reakcji pacjenta na
leczenie. Produkt leczniczy Atacand jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentow z ciezka
niewydolno$cia watroby i (lub) cholestaza (patrz punkty 4.3 1 5.2).

Pacjenci rasy czarnej

Dziatanie przeciwnadcisnieniowe kandesartanu jest stabsze u pacjentdow rasy czarnej niz u pacjentow
innych ras. W rezultacie, u pacjentdow rasy czarnej czgsciej niz u pacjentéw innych ras konieczne
moze by¢ zwigkszenie dawki produktu leczniczego Atacand i jednoczesne zastosowanie innych
terapii, aby wlasciwie kontrolowac¢ cisnienie tgtnicze (patrz punkt 5.1).

Niewydolno$¢ serca

Zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego Atacand wynosi 4 mg raz na dobe. Dawke te
mozna zwigkszy¢ do dawki docelowej 32 mg raz na dobg (maksymalna dawka) lub do najwigkszej
dawki tolerowanej przez pacjenta, przez podwojenie, w odstgpach co najmniej 2-tygodniowych (patrz
punkt 4.4). Ocena stanu pacjenta z niewydolnoscia serca powinna zawsze zawiera¢ oceng czynnosci
nerek, w tym kontrole ste¢zenia kreatyniny i potasu w surowicy. Produkt leczniczy Atacand moze by¢
podawany jednocze$nie z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca, w tym z
inhibitorami ACE, beta-adrenolitykami, lekami moczopgdnymi i glikozydami naparstnicy lub ze
skojarzeniem tych produktéw leczniczych. Jednoczesne stosowanie inhibitora ACE, leku
moczopednego oszczedzajacego potas (np. spironolakton) i produktu leczniczego Atacand nie jest
zalecane i moze by¢ rozwazone jedynie po doktadnej ocenie potencjalnych korzysci i ryzyka (patrz
punkty 4.4, 4.815.1).

Szczegdlne grupy pacjentow

Nie ma koniecznosci zmiany dawki poczatkowej u pacjentoéw w podesztym wieku lub u pacjentow ze
zmniejszona objetoscia wewnatrznaczyniowa (hipowolemia), niewydolno$cia nerek lub tagodna do
umiarkowanej niewydolnoscia watroby.

Dzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania produktu leczniczego Atacand u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat w leczeniu nadci$nienia tegtniczego i niewydolno$ci serca. Brak
dostepnych danych.

Sposoéb podania

Podanie doustne.
Produkt leczniczy Atacand nalezy stosowac raz na dobg, podczas lub niezaleznie od positkow. Pokarm
nie wptywa na biodostepnos¢ kandesartanu.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos$¢ na kandesartan cyleksetyl lub ktorakolwiek substancje pomocnicza produktu.
o Drugi i trzeci trymestr ciazy (patrz punkty 4.4 i 4.6).

o Cigzka niewydolno$¢ watroby i (lub) cholestaza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Niewvdolnosé nerek

Podobnie jak w przypadku innych lekéw hamujacych uktad renina-angiotensyna-aldosteron, podczas
stosowania produktu leczniczego Atacand moga wystapi¢ zmiany w czynnosci nerek u podatnych
pacjentow.

Podczas stosowania produktu leczniczego Atacand u pacjentéw z nadcisnieniem i jednoczesnie
niewydolnos$cia nerek zaleca si¢ okresowe oznaczanie st¢zenia potasu i kreatyniny w surowicy.
Doswiadczenie dotyczace stosowania produktu leczniczego Atacand u pacjentdow z bardzo cigzka lub
schytkowa niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 15 ml/min) jest ograniczone. W tej
grupie pacjentow dawke produktu leczniczego Atacand nalezy ustala¢ ostroznie z jednoczesna
kontrola cis$nienia tgtniczego.

U pacjentdéw leczonych z powodu niewydolnosci serca, zwlaszcza u osob w wieku powyzej 75 lat
iu pacjentdow z zaburzona czynnoscia nerek, zaleca si¢ okresowa kontrole czynnosci nerek.
Monitorowanie stgzenia kreatyniny i potasu w surowicy zaleca si¢ rowniez w trakcie zwigkszania
dawki produktu leczniczego Atacand. Badania kliniczne dotyczace niewydolno$ci serca nie
obejmowatly pacjentow ze stezeniem kreatyniny w surowicy wigkszym niz 265 pmol/l (3 mg/dl).

Leczenie skojarzone niewydolnosci serca z inhibitorami konwertazy angiotensyny (inhibitorami ACE)
Ryzyko dziatan niepozadanych, zwlaszcza zaburzen czynnosci nerek i hiperkaliemii, moze si¢
zwigkszaé, gdy produkt leczniczy Atacand stosowany jest z skojarzeniu z inhibitorami ACE (patrz
punkt 4.8). Nalezy regularnie i doktadnie kontrolowa¢ stan pacjentéw leczonych w ten sposob.

Hemodializa

Podczas dializy ci$nienie tetnicze moze by¢ szczegdlnie wrazliwe na blokade receptorow AT,
wywotana przez zmniejszenie objgtosci osocza i zwigkszenie aktywnosci uktadu
renina-angiotensyna-aldosteron. Dlatego u pacjentow poddawanych dializoterapii dawke produktu
Atacand nalezy ustala¢ ostroznie z jednoczesna kontrola ci$nienia tetniczego.

Zwezenie tetnicy nerkowej

U pacjentéw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy nerkowej jedyne;j
czynnej nerki, leki wptywajace na uktad renina-angiotensyna-aldosteron, w tym antagoni$ci receptora
angiotensyny II (AIIRA), moga powodowac zwigkszenie st¢zenia mocznika i kreatyniny w surowicy.

Przeszczep nerki
Brak doswiadczenia w stosowaniu produktu leczniczego Atacand u pacjentéw po niedawnym
przeszczepieniu nerki.

Niedocisnienie tetnicze

W trakcie leczenia produktem Atacand pacjentow z niewydolnoscia serca moze wystapic
niedoci$nienie tetnicze. Niedoci$nienie moze takze wystapic u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym
ze zmniejszona objgtoscia wewnatrznaczyniowa, np. pacjenci stosujacy duze dawki lekow
moczopgdnych. Podczas rozpoczynania leczenia nalezy zachowac ostrozno$¢ i wyrownac
hipowolemig.

Znieczulenie i zabiegi chirurgiczne

U pacjentéw leczonych antagonistami receptora angiotensyny II, w trakcie znieczulenia i zabiegow
chirurgicznych wystapi¢ moze niedocis$nienie tetnicze spowodowane zahamowaniem uktadu
renina-angiotensyna. Bardzo rzadko, niedoci$nienie tetnicze moze by¢ cigzkie i wymagac podania
dozylnie pltynow i (lub) lekow zwigkszajacych cisnienie tgtnicze.

Zwezenie zastawki aortalnej i (lub) mitralnej (kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi
odplywu z lewej komory)

Podobnie jak w przypadku innych lekéw rozszerzajacych naczynia, nalezy zachowac szczegolna
ostroznos$¢ u pacjentéw z hemodynamicznie istotnym zwezeniem zastawki aortalnej lub mitralnej albo
kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory.
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Hiperaldosteronizm pierwotny

Pacjenci z hiperaldosteronizmem pierwotnym zazwyczaj nie reaguja na leki przeciwnadcisnieniowe
dziatajace poprzez zahamowanie uktadu renina-angiotensyna-aldosteron. Dlatego tez nie zaleca si¢
stosowania produktu leczniczego Atacand w tej grupie pacjentéw.

Hiperkaliemia

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Atacand z lekami moczopednymi oszczedzajacymi
potas, suplementami potasu, substytutami soli zawierajacymi potas lub innymi lekami zwigkszajacymi
stezenie potasu (np. heparyna) moze prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia potasu w surowicy u
pacjentow z nadcis$nieniem tetniczym. Nalezy kontrolowaé stezenie potasu w surowicy.

U pacjentéw z niewydolnoscia serca leczonych produktem Atacand moze wystapi¢ hiperkaliemia.
Dlatego w tej grupie pacjentow zalecana jest okresowa kontrola stgzenia potasu w surowicy.
Jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE, lekéw moczopednych oszczedzajacych potas (np.
spironolakton) i produktu leczniczego Atacand nie jest zalecane i moze by¢ rozwazone jedynie po
doktadnej ocenie potencjalnych korzysci i ryzyka.

Ogolne

U pacjentoéw, u ktdrych napigcie naczyn oraz czynno$¢ nerek w znacznym stopniu zaleza od
aktywnosci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (np. pacjenci z cigzka zastoinowa niewydolno$cia
serca lub z podstawowa choroba nerek, w tym ze zwezeniem tetnicy nerkowej), leczeniu innymi
preparatami wptywajacymi na ten uktad moze towarzyszy¢ nagle obnizenie ci$nienia, azotemia,
skapomocz lub, rzadziej, ostra niewydolno$¢ nerek. Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystapienia
podobnych dziatan podczas stosowania lekow z grupy AIIRA. Nadmierne obnizenie ci$nienia
tetniczego w trakcie stosowania lekéw przeciwnadcisnieniowych u pacjentéw z choroba
niedokrwienna serca lub mézgu moze spowodowacé zawat migsnia sercowego lub udar.

Dzialanie przeciwnadcisnieniowe kandesartanu moze by¢ nasilone podczas jednoczesnego stosowania
z innym lekiem obnizajacym ci$nienie zardwno, jesli lek byt zalecony do leczenia nadcis$nienia lub w
innym wskazaniu.

Produkt leczniczy Atacand zawiera laktozg. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie
powinni stosowac tego produktu.

Cigza

Nie nalezy rozpoczyna¢ podawania AIIRA podczas ciazy. Z wyjatkiem koniecznosci kontynuowania
leczenia AIIRA, u pacjentek planujacych ciaze nalezy zastosowac alternatywne leczenie
przeciwnadcisnieniowe, o ustalonym profilu bezpieczenstwa stosowania w ciazy. W przypadku
potwierdzenia ciazy nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie AIIRA i, jesli jest to wskazane, nalezy
rozpoczaé leczenie alternatywne (patrz punkty 4.3 i 4.6).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Kliniczne badania farmakokinetyczne byly prowadzone z nastgpujacymi substancjami:
hydrochlorotiazyd, warfaryna, digoksyna, doustne $rodki antykoncepcyjne (etynyloestradiol,
lewonorgestrel), glibenklamid, nifedypina i enalapryl. Nie zaobserwowano klinicznie istotnych
interakcji farmakokinetycznych z innymi lekami.

Jednoczesne stosowanie lekow moczopgdnych oszczedzajacych potas, suplementow potasu,
substytutow soli zawierajacych potas lub innych lekéw zwigkszajacych stezenie potasu (np. heparyna)
moze prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia potasu w surowicy. Nalezy kontrolowaé stezenie potasu w
surowicy krwi (patrz punkt 4.4).

Przemijajace zwigkszenie stezenia litu w surowicy i nasilenie toksyczno$ci obserwowano podczas

jednoczesnego stosowania preparatow litu i inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE). Podobne
dziatanie moze wystapi¢ podczas jednoczesnego stosowania lekow z grupy AIIRA. Jednoczesne
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stosowanie z preparatami litu nie jest zalecane, jednak jesli jest niezbedne, zalecana jest regularna
kontrola stezenia litu w surowicy.

Jesli leki z grupy AIIRA sa stosowane jednoczesnie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ) (tj. selektywnymi inhibitorami COX-2, kwasem acetylosalicylowym (w dawce > 3 g na dobg)
i nieselektywnie dziatajacymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi), moze wystapi¢ ostabienie
dziatania przeciwnadci$nieniowego.

Tak jak w przypadku inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE), jednoczesne stosowanie AIIRA i
leku z grupy NLPZ moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka pogorszenia czynnos$ci nerek, w tym
mozliwej, ostrej niewydolnosci nerek 1 do zwigkszenia stgzenia potasu, szczegdlnie u pacjentow z
wczesniejszym zaburzeniem czynnos$ci nerek. Terapi¢ skojarzona nalezy stosowac ostroznie,
szczegolnie u 0s6b w podesztym wieku. Pacjenta nalezy odpowiednio nawodnic¢ i rozwazy¢
kontrolowanie czynnosci nerek po rozpoczeciu leczenia skojarzonego i nastgpnie okresowo.

4.6 Ciazailaktacja

Cigza

Nie zaleca si¢ stosowania AIIRA podczas pierwszego trymestru ciazy (patrz punkt 4.4). Stosowanie
AIIRA jest przeciwwskazane w drugim i trzecim trymestrze ciazy (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Dane epidemiologiczne odnoszace si¢ do ryzyka dzialania teratogennego w przypadku narazenia na
inhibitory ACE podczas pierwszego trymestru ciazy nie sg rozstrzygajace; jednakze nie mozna
wykluczy¢ niewielkiego zwigkszenia ryzyka. Z wyjatkiem koniecznos$ci kontynuowania leczenia
AIIRA, u pacjentek planujacych ciazg nalezy zastosowac alternatywne leczenie
przeciwnadcis$nieniowe, o ustalonym profilu bezpieczenstwa stosowania w ciazy. W przypadku
potwierdzenia ciazy nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie AIIRA i, jesli jest to wskazane, nalezy
rozpoczac leczenie alternatywne.

Narazenie na AIIRA w drugim i trzecim trymestrze ciazy powoduje toksyczne dziatanie na ludzki
ptod (pogorszenie czynnosci nerek, malowodzie, opodznienie kostnienia czaszki) i noworodka
(niewydolnos¢ nerek, niedoci$nienie tetnicze, hiperkaliemia). (Patrz takze punkt 5.3).

Jesli narazenie na AIIRA wystapito od drugiego trymestru ciazy zaleca si¢ badanie ultrasonograficzne
czynnosci nerek i czaszki.

Noworodki, ktéorych matki przyjmowaty AIIRA nalezy $cisle obserwowac ze wzgledu na mozliwosé
wystapienia niedocisnienia (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Karmienie piersiq

Ze wzgledu na brak danych odnosnie stosowania kandesartanu podczas karmienia piersia, nie zaleca
si¢ stosowania produktu Atacand, zwlaszcza w przypadku karmienia piersia noworodka Iub
wczesniaka. Zaleca si¢ podawanie innych preparatow, o ustalonym profilu bezpieczenstwa stosowania
podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu kandesartanu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednakze, nalezy wzia¢ pod uwage
mozliwo$¢ wystapienia zawrotow glowy i zmeczenia podczas stosowania produktu leczniczego
Atacand.

4.8 Dzialania niepozadane

Leczenie nadcisnienia tetniczego

W kontrolowanych badaniach klinicznych dziatania niepozadane byly tagodne i przemijajace.
Wystepowanie dziatan niepozadanych nie ma zwiazku z dawka i wiekiem. Odsetek pacjentow, ktorzy
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musieli przerwaé leczenie z powodu dziatan niepozadanych byt podobny w grupie leczone;j
kandesartanem cyleksetylem (3,1%) i stosujacej placebo (3,2%).

W analizie zbiorczej danych uzyskanych z badan klinicznych z udziatem pacjentow z nadci$nieniem
tetniczym, dziatania niepozadane zwigzane z kandesartanem cyleksetylem byty zdefiniowane na
podstawie czgstosci wystgpowania o co najmniej 1% wigkszej niz czgsto§¢ wystgpowania dziatan
niepozadanych po zastosowaniu placebo. Na bazie tej definicji, najczesciej wystepujacymi dziataniami
niepozadanymi byty zawroty gtowy, bol gtowy i infekcje uktadu oddechowego.

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane obserwowane w trakcie badan klinicznych i po
wprowadzeniu produktu do obrotu.

Czegsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych przedstawionych w tabelach w tym punkcie: bardzo
czesto (=1/10), czgsto (21/100, <1/10), niezbyt czesto (=1/1000, <1/100), rzadko (>1/10 000,
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000):

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialanie niepozadane
narzadéw

Zakazenia i zarazenia Czegsto Zakazenia uktadu oddechowego
pasozytnicze

Zaburzenia krwi i uktadu Bardzo rzadko Leukopenia, neutropenia
chlonnego i agranulocytoza

Zaburzenia metabolizmu Bardzo rzadko Hiperkaliemia, hiponatremia
i odzywiania

Zaburzenia uktadu nerwowego | Czgsto Zawroty glowy, bol glowy
Zaburzenia zoladka i jelit Bardzo rzadko Nudnosci

Zaburzenia watroby i drog Bardzo rzadko Zwigkszenie aktywnosci
zotciowy enzymow watrobowych,

zaburzenie czynnosci watroby
lub zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki Bardzo rzadko Obrzgk naczynioruchowy,
podskoérnej wysypka, pokrzywka, §wiad
Zaburzenia migSniowo- Bardzo rzadko Bol plecow, bol stawodw, bol
szkieletowe i tkanki tacznej migsni
Zaburzenia nerek i drog Bardzo rzadko Zaburzenia czynnosci nerek,
moczowych w tym niewydolnos$¢ nerek
u podatnych pacjentéw (patrz
punkt 4.4)

Wyniki badan laboratoryjnych

Ogolnie, nie stwierdzono istotnego klinicznie wptywu produktu leczniczego Atacand na wyniki
podstawowych badan laboratoryjnych. Podobnie jak w przypadku innych lekoéw hamujacych uktad
renina-angiotensyna-aldosteron, obserwowano nieznaczne zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny.

U pacjentdéw stosujacych produkt leczniczy Atacand zwykle nie ma koniecznosci wykonywania
rutynowo badan laboratoryjnych. Jednakze, u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek zalecane jest
okresowe badanie stgzenia potasu i kreatyniny w surowicy.

Leczenie niewydolnosci serca

Profil dziatan niepozadanych produktu leczniczego Atacand stosowanego u pacjentow z
niewydolno$cia serca wynikat z wlasciwosci farmakologicznych leku i stanu zdrowia pacjentow. W
programie klinicznym CHARM, w ktoérym poréwnywano dziatanie produktu leczniczego Atacand w
dawkach do 32 mg (n=3803) z dziataniem placebo (n=3796), 21,0% pacjentdéw w grupie otrzymujacej
kandesartan i 16,1% pacjentow w grupie placebo przerwato terapi¢ z powodu wystapienia dziatan
niepozadanych. Najczgsciej raportowanymi dzialaniami niepozadanymi byty hiperkaliemia,
niedocisnienie i zaburzenia czynnosci nerek.

Te dziatania byly czestsze u pacjentow w wieku powyzej 70 lat, u pacjentéw z cukrzyca lub u
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pacjetow, ktorzy przyjmowali inne leki wptywajace na uktad renina-angiotensyna-aldosteron,
szczegodlnie inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) i (lub) spironolakton.

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane obserwowane w trakcie badan klinicznych i po
wprowadzeniu produktu do obrotu.

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialanie niepozadane
narzadéw

Zaburzenia krwi i uktadu Bardzo rzadko Leukopenia, neutropenia
chlonnego i agranulocytoza
Zaburzenia metabolizmu Czgsto Hiperkaliemia

1 odzywiania Bardzo rzadko Hiponatremia
Zaburzenia uktadu nerwowego | Bardzo rzadko Zawroty gltowy, bol glowy
Zaburzenia naczyniowe Czgsto Niedoci$nienie
Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo rzadko Nudno$ci

Zaburzenia watroby i drog Bardzo rzadko Zwigkszenie aktywnos$ci
zolciowy enzymow watrobowych,

zaburzenie czynnosci watroby
lub zapalenie watroby

Zaburzenia skoéry i tkanki Bardzo rzadko Obrzek naczynioruchowy,
podskoéme;j wysypka, pokrzywka, §wiad
Zaburzenia mi¢Sniowo- Bardzo rzadko Bol plecow, bol stawow, bol
szkieletowe i tkanki tacznej miesni
Zaburzenia nerek i drog Czgsto Zaburzenia czynnosci nerek,
moczowych w tym niewydolno$¢ nerek
u podatnych pacjentéw (patrz
punkt 4.4)

Wyniki badan laboratoryjnych

Hiperkaliemia i zaburzenia czynnosci nerek to dziatania niepozadane wystgpujace czgsto u pacjentow
stosujacych produkt leczniczy Atacand w leczeniu niewydolno$ci serca. Zalecana jest okresowa
kontrola stezenia kreatyniny i potasu w surowicy (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Na podstawie danych farmakologicznych mozna wnioskowaé, ze gldwne objawy przedawkowania to
niedoci$nienie tgtnicze 1 zawroty gtowy. W pojedynczych przypadkach przedawkowania (do 672 mg

kandesartanu cyleksetyl) powr6t pacjentow do zdrowia przebiegat bez powiktan.

Postepowanie po przedawkowaniu

W przypadku wystapienia objawoéw niedoci$nienia tetniczego nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe oraz
kontrolowa¢ podstawowe czynnosci zyciowe. Pacjenta nalezy utozy¢ na plecach, z nogami
uniesionymi. Jesli to nie wystarczy, nalezy zwigkszy¢ objeto$¢ osocza przez podanie we wlewie, na
przyktad izotonicznego roztworu soli. Jesli postgpowanie to nie bedzie wystarczajace, mozna podac
leki sympatykomimetyczne.

Kandesartan nie jest usuwany przez hemodializg.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antagonisci receptora angiotensyny II, proste
Kod ATC: C09CA06
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Angiotensyna II jest glbwnym hormonem uktadu renina-angiotensyna-aldosteron dziatajacym na
naczynia i ma istotne znaczenie w patofizjologii nadci$nienia tgtniczego, niewydolnosci serca

oraz innych chordb uktadu sercowo-naczyniowego. Odgrywa takze istotna role w patogenezie
przerostu i uszkodzenia narzadow. Glowne dzialania fizjologiczne angiotensyny II, takie jak skurcz
naczyn, pobudzanie wydzielania aldosteronu, regulacja rownowagi wodno-elektrolitowe;j

oraz pobudzanie wzrostu komorek, odbywaja si¢ za posrednictwem receptora typu 1 (AT)).

Kandesartan cyleksetyl jest pro-lekiem przeznaczonym do stosowania doustnego. Podczas
wchtaniania z przewodu pokarmowego jest szybko przeksztatcany do postaci czynnej, kandesartanu,
w procesie hydrolizy estru. Kandesartan jest lekiem z grupy AIIRA, dziatajacym wybidrczo na
receptory AT, silnie wiazacym si¢ z receptorem i powolnie dysocjujacym z tego potaczenia.
Kandesartan nie ma aktywnos$ci agonistyczne;j.

Kandesartan nie zmniejsza aktywnosci konwertazy angiotensyny, ktora powoduje przeksztatcenie
angiotensyny I w angiotensyng II i rozpad bradykininy. Kandesartan nie wplywa na aktywnos¢
konwertazy angiotensyny i nie nasila dziatania bradykininy ani substancji P. W kontrolowanych
badaniach klinicznych poréwnujacych kandesartan i inhibitory ACE, wykazano, iz czg¢stotliwos¢
wystepowania kaszlu byta mniejsza u pacjentow stosujacych kandesartan cyleksetyl.

Kandesartan nie wiaze si¢ z innymi receptorami ani kanatami jonowymi majacymi duze znaczenie

w regulacji uktadu sercowo-naczyniowego ani ich nie blokuje. Dzialanie antagonistyczne na receptory
angiotensyny II (AT,) wywotuje zalezne od dawki zwigkszenie stezenia reniny, angiotensyny I

i angiotensyny Il w osoczu oraz zmniejszenie st¢zenia aldosteronu w osoczu.

Nadcisnienie tetnicze

W nadci$nieniu tgtniczym kandesartan wywotuje zalezne od dawki, dtugotrwate obnizenie ci$nienia
tetniczego. Dzialanie przeciwnadcisnieniowe jest wynikiem zmniejszenia ogdlnoustrojowego oporu
obwodowego bez odruchowego przyspieszenia rytmu serca. Brak doniesien o powaznym lub
znacznym obnizeniu ci$nienia po zazyciu pierwszej dawki lub ,,efekcie z odbicia” po przerwaniu
leczenia.

Po podaniu pojedynczej dawki kandesartanu cyleksetylu dziatanie hipotensyjne wystgpuje zazwyczaj
w ciagu 2 godzin. Podczas kontynuacji leczenia, petne dziatanie obnizajace ci$nienie krwi przy
zastosowaniu jakiejkolwiek dawki wystepuje zwykle w ciagu 4 tygodni i utrzymuje si¢ podczas
dlugotrwatego stosowania leku. Przeprowadzone metaanalizy wykazaty, ze srednie wzmocnienie
dziatania po zwigkszeniu dawki z 16 mg do 32 mg raz na dobg byto nieznaczne. Biorac pod uwage
stan poszczego6lnych pacjentéw, u niektoérych z nich mozna oczekiwaé wigkszego niz srednie
wzmocnienia dziatania leku. Kandesartan cyleksetyl podawany raz na dobg zapewnia skuteczne i
tagodne obnizenie ci$nienia t¢tniczego w ciagu 24 godzin, z niewielkimi réznicami migdzy
maksymalnym i minimalnym dziataniem leku w przerwach miedzy kolejnymi dawkami. Dziatanie
przeciwnadci$nieniowe i tolerancja kandesartanu i losartanu byty porownywane w dwdch
randomizowanych badaniach, przeprowadzonych metoda podwdjnie §lepej proby, z udziatlem

1268 pacjentéw z lekkim do umiarkowanego nadci$nieniem tetniczym. Obnizenie ci$nienia tgtniczego
(skurczowego/rozkurczowego) wynosito 13,1/10,5 mm Hg podczas stosowania kandesartanu
cyleksetylu w dawce 32 mg raz na dobg i 10,0/8,7 mmHg podczas stosowania losartanu potasu w
dawce 100 mg raz na dobg (r6znica w obnizeniu cisnienia wynosita 3,1/1,8 mmHg,
p<0,0001/p<0,0001).

Podczas jednoczesnego stosowania kandesartanu cyleksetylu i hydrochlorotiazydu dziatanie tych
lekéw obnizajace ci$nienie krwi sumuje sig. Zwigkszone dziatanie przeciwnadci$nieniowe byto
obserwowane rowniez, kiedy kanedasartan cyleksetyl podawany byt w potaczeniu z amlodypina lub
felodypina.

Produkty lecznicze hamujace uktad renina-angiotensyna-aldosteron wykazuja stabsze dziatanie

przeciwnadcisnieniowe u pacjentow rasy czarnej (wykazujacych zwykle mniejsza aktywnos¢
reninowa 0socza) niz u pacjentéw innych ras. Zaleznos¢ ta dotyczy rowniez kandesartanu. W
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nierandomizowanym badaniu klinicznym, z udzialem 5165 pacjentéw z podwyzszonym ci§nieniem
rozkurczowym, obnizenie ci$nienia t¢tniczego podczas leczenia kandesartanem byto znaczaco
mniejsze u pacjentow rasy czarnej niz u pacjentéw innych ras (odpowiednio 14,4/10,3 mmHg i
19,0/12,7 mmHg, p<0,0001/p<0,0001).

Kandesartan zwigksza przeptyw krwi w nerkach, przy czym nie wplywa ani nie zwigksza
wspotczynnika przesaczania kigbuszkowego, ale powoduje zmniejszenie nerkowego oporu
naczyniowego oraz frakcji filtracyjnej. W 3-miesigcznym badaniu klinicznym prowadzonym u
pacjentow z nadcis$nieniem tgtniczym i cukrzyca typu Il z mikroalbuminuria wykazano, iz leczenie
nadci$nienia tetniczego kandesartanem cyleksetylem zmniejsza wydalanie albumin z moczem
(stosunek albumin do kreatyniny, $rednio 30%, 95% przedziat ufnosci 15-24%). Obecnie brak danych
dotyczacych wplywu kandesartanu na rozwoj nefropatii cukrzycowe;j.

W trwajacym $rednio 3,7 roku randomizowanym badaniu klinicznym SCOPE (Study on COgnition
and Prognosis in the Elderly), w ktorym brato udziat 4937 pacjentéw w podesztym wieku (od 70 do 89
lat, 21% pacjentow w wicku powyzej 80 lat) z tagodnym do umiarkowanego nadci§nieniem tetniczym,
badano wplyw kandesartanu cyleksetylu, stosowanego raz na dobg w dawkach 8 mg do 16 mg
(srednio 12 mg), na chorobowo$¢ i umieralnos¢ z powodu choréb sercowo-naczyniowych. Pacjenci
otrzymywali kandesartan cyleksetylu lub placebo oraz dodatkowo, jezeli byto to konieczne, inne leki
przeciwnadci$nieniowe. W grupie pacjentow stosujacych kandesartan ci$nienie t¢tnicze zostato
obnizone ze 166/90 do 145/80 mmHg, natomiast w grupie kontrolnej ze 167/90 do 149/82 mmHg. W
pierwszorzedowym punkcie koncowym badania, ktorym byty ciezkie zdarzenia sercowo-naczyniowe
($mier¢ w wyniku choréb sercowo-naczyniowych, udar mézgu i zawat serca niezakonczone zgonem
pacjenta), nie wykazano istotnej statystycznie roznicy. W grupie pacjentdow stosujacych kandesartan
odnotowano 26,7 przypadkow na 1000 pacjentolat, natomiast w grupie kontrolnej — 30 przypadkoéw na
1000 pacjentolat (ryzyko wzgledne 0,89, 95% CI: 0,75 do 1,06, p=0,19).

Niewydolno$¢ serca

Badanie CHARM (Candesartan in Heart failure — Assessment of Reduction in Mortality and
morbidity) wykazato, ze leczenie kandesartanem cyleksetylu zmniejsza umieralno$¢, koniecznosc¢
hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca oraz poprawia stan pacjentoéw z zaburzong czynnoscia
skurczowa lewej komory serca.

Program badan CHARM, kontrolowanych placebo, przeprowadzonych metoda podwdjnie $lepej
préby, obejmowat pacjentdow z niewydolnoscia serca stopnia II do IV wedlug klasyfikacji NYHA i
sktadato si¢ z trzech oddzielnych badan: CHARM-Alternative (n=2028) z udzialem pacjentow
nieleczonych wczesniej inhibitorami konwertazy angiotensyny z powodu ich nietolerancji (gtéwnie z
powodu kaszlu — 72%), u ktérych LVEF byta mniejsza lub réwna 40%; CHARM-Added (n=2548) z
udziatem pacjentéw leczonych uprzednio inhibitorami konwertazy angiotensyny, u ktorych LVEF
byta mniejsza lub rowna 40%; CHARM-Preserved (n=3023) z udziatem pacjentow, u ktérych LVEF
byta wigksza niz 40%. Pacjenci poddawani od poczatku optymalnej terapii z powodu niewydolnosci
serca byli przyporzadkowani losowo do grupy otrzymujacej placebo lub kandesartan cyleksetylu (w
dawkach zwigkszanych stopniowo od 4 mg lub 8 mg do 32 mg raz na dobg, badZ najwigkszej
tolerowanej dawki; srednia dawka wynosita 24 mg) i obserwowani przez srednio 37,7 miesiaca. Po 6
miesigcach leczenia 89% pacjentdow przyjmowato kandesartan cyleksetylu, w tym 63% w dawce

32 mg.

W badaniu CHARM-Alternative, ztozony punkt koncowy sktadajacy si¢ z umieralnosci z powodu
choréb uktadu krazenia lub pierwszej hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca, byt znaczaco
zredukowany po zastosowaniu kandesartanu w poréwnaniu z placebo, wspétczynnik ryzyka (HR) 0,77
(95% CI: 0,67-0,89, p<0,001. Odpowiada to zmniejszeniu ryzyka wzglednego o 23%. 33,0% (95% CI:
30,1-36,0) pacjentow z grupy stosujacej kandesartan i 40,0% (95% CI: 37,0-43,1) pacjentdw w grupie
z placebo doswiadczyto tego punktu koncowego, absolutna réznica wyniosta 7% (95% CI: 11,2-2,8).
Przez caly okres trwania badania, 14 pacjentéw musiato by¢ poddanych leczeniu, aby uchroni¢
jednego pacjenta przed $miercia z powodu incydentéw sercowo-naczyniowych lub hospitalizacji z
powodu niewydolnosci serca. Ztozony punkt koncowy, na ktory sktada si¢ ogdlna umieralnos¢ z
jakichkolwiek przyczyn i pierwsza hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca, byt takze znaczaco
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zmniejszony po zastosowaniu kandesartanu, HR 0,80 (95% CI: 0,70-0,92, p=0,001). 36,6% (95% CI:
33,7-39,7) pacjentow stosujacych kadesartan 1 42,7% (95% CI: 39,6-45,8) pacjentow z grupy placebo
doswiadczyto tego punktu koncowego, absolutna réznica wyniosta 6,0% (95% CI: 10,3-1,8).
Obydwie sktadowe ztozonego punktu koncowego, umieralnos¢ i chorobowos¢ (hospitalizacja z
powodu niewydolnosci serca), przyczynity si¢ do korzystnego efektu kandesartanu. W wyniku
leczenia kandesartanem cyleksetylem poprawit si¢ stan pacjentdow oceniany wedlug klasyfikacji
NYHA (p=0,008).

W badaniu CHARM-Added ztoZzony punkt koncowy, sktadajacy si¢ z umieralnosci z powodu chorob
sercowo-naczyniowych i pierwszej hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca, byt znaczaco
mniejszy po zastosowaniu kandesartanu w poréwnaniu z placebo, HR 0,85 (95% CI: 0,75-0,96,
p=0,011). Wyniki te odpowiadaja zmniejszeniu ryzyka wzglednego o 15%. 37,9% (95% CI: 35,2-
40,6) pacjentow stosujacych kadesartan i 42,3% (95% CI: 39,6-45,1) pacjentow z grupy placebo
doswiadczyto tego punktu koncowego, absolutna rdéznica wyniosta 4,4% (95% CI: 8,2-0,6). Przez caly
okres trwania badania, 23 pacjentéw musiato by¢ poddanych leczeniu, aby uchroni¢ jednego pacjenta
przed $miercia z powodu incydentdow sercowo-naczyniowych lub hospitalizacji z powodu
niewydolnosci serca. Ztozony punkt koncowy, na ktory sklada sig catkowita umieralnosc¢ z
jakichkolwiek przyczyn i pierwsza hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca, byt réwniez
znaczaco zmniejszony podczas stosowania kandesartanu, HR 0,87 (95% CI: 0,78-0,98, p=0,021).
42,2% (95% CI: 39,5-45,0) pacjentow stosujacych kadesartan i 46,1% (95% CI: 43,4-48,9) pacjentow
z grupy placebo do$wiadczyto tego punktu koncowego, absolutna réznica wyniosta 3,9% (95% CI:
7,8-0,1). Obydwie sktadowe ztozonego punktu koncowego, umieralnos¢ i chorobowos$¢ (hospitalizacja
z powodu niewydolnosci serca), przyczynily si¢ do korzystnego wptywu kandesartanu.

W wyniku leczenia kandesartanem cyleksetylem poprawiat si¢ stan pacjentow oceniany wedlug
klasyfikacji NYHA (p=0,020).

W badaniu CHARM-Preserved ztozony punkt koncowy, na ktory sktada si¢ umieralnos¢ z powodu
chorob sercowo-naczyniowych i1 pierwsza hospitalizacja z powodu niewydolnosci serca, nie byt
statystycznie znaczaco zmniejszony, HR 0,89 (95% CI: 0,77-1,03, p=0,118).

Ogo6lna umieralno$¢ nie byla znaczaco statystycznie mniejsza w zadnym z poszczegdlnych badan
CHARM. Jednakze, ogdlna umieralnos¢ z roznych przyczyn oceniana byta rowniez dla wszystkich
populacji tacznie w badaniach CHARM-Alternative i CHARM-Added, HR 0,88 (95% CI: 0,79-0,98,
p=0,018) oraz wszystkich trzech badaniach, HR 0,91 (95% CI 0,83-1,00, p=0,055).

Korzystny wptyw kandesartanu byt spdjny nie zaleznie od wieku, ptci i innych stosowanych
jednoczesnie lekow. Kandesartan byt skuteczny takze u pacjentéw stosujacych jednoczesnie beta-
blokery i inhibitory konwertazy angiotensyny, a skutecznos$¢ ta obserwowana byta niezaleznie od tego,
czy pacjent stosowat inhibitory konwertazy angiotensyny w dawkach docelowych, zgodnie z
zalecanymi schematami leczenia.

U pacjentéw z niewydolnoscia serca i zahamowana czynno$cia skurczowa lewej komory serca
(frakcja wyrzutowa lewej komory, LVEF <40%) kandesartan zmniejsza obwodowy opor naczyniowy
i ci$nienie w kapilarach plucnych, zwigksza aktywnos¢ reninowa osocza i stgzenie angiotensyny 11
oraz zmniejsza stezenie aldosteronu w osoczu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja

Po podaniu doustnym, kandesartan cyleksetyl przeksztatcany jest do postaci czynnej - kandesartanu.
Bezwzgledna biodostepnos¢ kandesartanu podanego w postaci roztworu doustnego kandesartanu
cyleksetylu wynosi okoto 40%. Wzgledna biodostepnos¢ po podaniu w postaci tabletki wynosi, w
poréwnaniu z roztworem doustnym, okoto 34%, z bardzo mala zmiennos$cia. Dlatego tez, szacowana
bezwzgledna biodostepnos¢ po podaniu w postaci tabletki wynosi 14%. Srednie maksymalne stezenie
kandesartanu w surowicy (C.x) Wystepuje po 3-4 godzinach po przyjeciu tabletki. Stezenie
kandesartanu w surowicy zwigksza si¢ liniowo wraz ze wzrostem dawki, w zakresie dawek
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terapeutycznych. Nie obserwuje si¢ zaleznej od plci r6znicy w farmakokinetyce kandesartanu. Pokarm
nie wptywa znaczaco na wielko$¢ pola pod krzywa zaleznosci stezenia kandesartanu od czasu (AUC).

Kandesartan wiaze sig silnie z biatkami osocza (w ponad 99%). Pozorna objgto$¢ dystrybucji
kandesartanu wynosi 0,1 /kg.

Pokarm nie wptywa na biodostgpnos¢ kandesartanu.

Biotransformacja i wydalanie

Kandesartan jest wydalany gtéwnie w postaci niezmienionej z moczem i zo6lcia i tylko niewielka czg§¢
jest eliminowana podczas metabolizmu watrobowego (CYP2C9). Dostepne dane z badan dotyczacych
interakcji wykazaly brak dziatania na CYP2C9 i CYP3A4. W oparciu o dane z badan in vitro, nie
powinny wystapi¢ interakcjew badaniach in vivo z lekami, ktérych metabolizm jest zalezny od
cytochromu P450 i izoenzyméw: CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EI1 or
CYP3A4.Schytkowy okres poltrwania w fazie eliminacji kandesartanu wynosi okoto 9 godzin.
Kandesartan nie kumuluje si¢ po wielokrotnym podaniu dawek.

Catkowity klirens osoczowy kandesartanu wynosi okoto 0,37 ml/min/kg, w tym klirens nerkowy
wynosi okoto 0,19 ml/min/kg. Wydalanie kandesartanu przez nerki odbywa si¢ zarowno w wyniku
przesaczania ktgbuszkowego, jak i czynnego wydzielania kanalikowego. Po doustnym podaniu
znakowanego izotopem '*C kandesartanu cyleksetylu, okoto 26% dawki jest wydalane z moczem

w postaci kandesartanu, natomiast 7% w postaci nieczynnych metabolitow, podczas gdy 56% dawki
wykrywa w kale si¢ w postaci kandesartanu, a 10% w postaci nieczynnych metabolitow.

Farmakokinetyka w szczegolnych grupach pacjentow

U os6b w podesztym wieku (powyzej 65 lat) maksymalne st¢zenie w surowicy (C.x) 1 pole pod
krzywa stezen (AUC) kandesartanu zwigkszyto si¢ odpowiednio o mniej wigcej 50% i 80% w
poréwnaniu z mtodszymi pacjentami. Jednakze, dzialanie przeciwnadci$nieniowe oraz czgstosé
wystgpowania dziatan niepozadanych po podaniu dawki leku Atacand sa podobne u pacjentow
mtodych i w podeszlym wieku (patrz punkt 4.2).

U pacjentéw z tagodng do umiarkowanej niewydolnoscia nerek maksymalne st¢zenie w surowicy
(Crax) oraz pole pod krzywa stgzen (AUC) dla kandesartanu zwigkszyly si¢ podczas wielokrotnego
podawania dawek odpowiednio o mniej wigcej 50 1 70%, ale okres péttrwania nie zmieniat sig¢ w
poréownaniu z pacjentami z prawidtowa czynnoscia nerek. U pacjentéw z cigzka niewydolno$cia nerek
maksymalne stgzenie w surowicy oraz pola pod krzywa stezen kandesartanu zwigkszaty sig
odpowiednio mniej wiecej o 50 i 110%. Schytkowy okres pottrwania kandesartanu w fazie eliminacji
byt okoto dwukrotnie dluzszy u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek. Pole pod krzywa stgzen
(AUC) kandesartanu u pacjentow poddawanych hemodializie i u pacjentow z cigzka niewydolnoScia
nerek byty podobne.

U pacjentéw z tagodna do umiarkowanej niewydolnos$cia watroby, bioracych udziat w dwoch
badaniach, §rednia wielko$¢ pola pod krzywa stezen (Srednie AUC) kandesartanu zwigkszalo si¢ o
mniej wiecej 20% w jednym badaniu i 80% w drugim (patrz punkt 4.2). Brak do§wiadczenia w
stosowaniu leku u pacjentéw cigzka niewydolnoscia watroby.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych wskazujacych na wystapienie nieprawidtowosci uktadowych lub toksycznego wptywu na
narzady docelowe w trakcie stosowania klinicznie znaczacych dawek. Badania przedkliniczne
dotyczace bezpieczenstwa stosowania, prowadzone na myszach, szczurach, psach i malpach,
wykazaly wplyw kandesartanu stosowanego w duzych dawkach na nerki oraz parametry krwinek
czerwonych. Kandesartan powodowat zmniejszenie parametréw krwinek czerwonych (liczby
erytrocytdw, stezenia hemoglobiny i hematokrytu). Wptyw kandesartanu na nerki (tj. sSrédmiazszowe
zapalenie nerek, rozstrzenie kanalikow nerkowych, waleczki zasadochtonne, zwigkszone stezenie
mocznika i kreatyniny w osoczu) moze by¢ wtormy w stosunku do obnizenia ci$nienia tgtniczego,
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ktore prowadzito do zaburzenia przeptywu nerkowego. Ponadto, kandesartan powoduje
rozrost/przerost komoérek aparatu przyktebuszkowego. Zmiany te rozwazane sa jako spowodowane
przez dziatanie farmakologiczne kandesartanu. Nie wydaje sig, aby rozrost/przerost komorek aparatu
przyktebuszkowego miat jakikolwiek zwiazek ze stosowaniem u ludzi kandesartanu w dawkach
terapeutycznych.

Toksyczny wptyw na ptdd obserwowano w pozniejszym okresie ciazy (patrz punkt 4.6).

Dane z badan in vitro i in vivo dotyczacych mutageniczno$ci wskazuja, iz kandesartan nie wykazuje
dzialania mutagennego ani klastogennego w warunkach klinicznych.

Nie wykazano dziatania rakotworczego kandesartanu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Do uzupetnienia na szczeblu narodowym]

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

[Do uzupetnienia na szczeblu narodowym]

6.3 Okres waznoSci

[Do uzupetnienia na szczeblu narodowym]

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

[Do uzupetnienia na szczeblu narodowym]

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

[Do uzupetnienia na szczeblu narodowym]

6.6 Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - do uzupetnienia na szczeblu narodowym]

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu narodowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu narodowym]
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu narodowym]
Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej: {nazwa Agencji}
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA <OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH> <ORAZ>
<OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH>

TEKTUROWE PUDELKO Z BLISTRAMI/ TEKTUROWE PUDELKO Z BUTELKA/
ETYKIETA NA BUTELKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atacand i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 2 mg tabletki
Atacand i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks 1) 4 mg tabletki
Atacand i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks 1) 8 mg tabletki
Atacand i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 16 mg tabletki
Atacand i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 32 mg tabletki

[Patrz Aneks 1 — do uzupeienia na szczeblu narodowym]

kandesartan cyleksetyl

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu narodowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg. Dodatkowe informacje znajduja si¢ w ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu narodowym]

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):
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‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu narodowym]

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - do uzupetnienia na szczeblu narodowym]

‘ 12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu narodowym]

|13.  NUMER SERII

Numer serii (Lot):

| 14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu narodowym]

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu narodowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Blister perforowany, Blister bez perforacji

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atacand i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 2 mg tabletki
Atacand i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 4 mg tabletki
Atacand i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks 1) 8 mg tabletki
Atacand i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 16 mg tabletki
Atacand i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 32 mg tabletki

[Patrz Aneks 1 — do uzupetienia na szczeblu narodowym]

kandesartan cyleksetyl

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks 1 — do uzupelnienia na szczeblu narodowym]

/3. TERMIN WAZNOSCI
EXP
4.  NUMER SERII
Lot

5. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Folia bez perforacji (7, 14, 28, 56, 98 tabletek)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Atacand i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 2 mg tabletki
Atacand i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 4 mg tabletki
Atacand i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks 1) 8 mg tabletki
Atacand i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 16 mg tabletki
Atacand i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 32 mg tabletki

[Patrz Aneks 1 — do uzupetienia na szczeblu narodowym]

kandesartan cyleksetyl

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks 1 — do uzupelnienia na szczeblu narodowym]

/3. TERMIN WAZNOSCI
EXP
4.  NUMER SERII
Lot
5.  INNE

Pon-Wt-Sr-Czw-Pt-Sob-Nd
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Atacand i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 2 mg tabletki
Atacand i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 4 mg tabletki
Atacand i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks 1) 8 mg tabletki
Atacand i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 16 mg tabletki
Atacand i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 32 mg tabletki

[Patrz Aneks 1 — do uzupeienia na szczeblu narodowym]
kandesartan cyleksetyl

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Atacand i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atacand
Jak stosowac lek Atacand

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Atacand

Inne informacje

AR

1. CO TO JEST LEK ATACAND I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek nosi nazwe Atacand. Substancja czynna leku jest kandesartan cyleksytyl. Nalezy on do grupy
lekdéw nazywanych antagonistami receptora angiotensyny II. Powoduje on rozluznianie i rozszerzanie
naczyn krwionosnych. Pomaga to obnizy¢ ci$nienie krwi. Lek Atacand ulatwia réwniez sercu
pompowanie krwi do wszystkich cze¢sci ciata.

Lek ten stosowany jest w:

. leczeniu wysokiego cis$nienia krwi (nadcis$nienia) u dorostych.

. leczeniu dorostych pacjentow z ostabiona czynnoscia mig$nia sercowego, jako terapia
wspomagajaca podczas leczenia inhibitorami konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE) lub
gdy nie moga by¢ one stosowane (inhibitory ACE to grupa lekow stosowanych w leczeniu
niewydolnosci serca).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ATACAND

Kiedy nie stosowaé leku Atacand

. jesli u pacjenta wystepuje alergia (nadwrazliwos$¢) na kandesartan cyleksetyl lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Atacand (patrz punkt 6).

. po 3. miesiacu ciazy (rowniez nalezy unika¢ stosowania leku Atacand we wczesnym okresie
ciazy, patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersia”).
o jesli u pacjenta wystegpuje cigzka choroba watroby Iub niedroznos¢ drog zétciowych

(utrudnienie odptywu z6kci z pecherzyka zotciowego).

W przypadku watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy
skonsultowac sig z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Atacand.
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Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Atacand

Przed zastosowaniem lub w trakcie stosowania leku Atacand nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem:

o Jesli wystepuja zaburzenia dotyczace serca, watroby lub nerek lub prowadzona jest
dializoterapia.

Jesli przeprowadzono niedawno zabieg przeszczepienia nerki.

Jesli wystepuja lub wystgpowaty nasilone wymioty lub biegunka.

Jesli wystepuje choroba nadnerczy nazywana zespotem Conna (hiperaldosteronizm pierwotny).
Jesli wystepuje niskie ci$nienie krwi.

Jesli kiedykolwiek wystapit udar.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciazy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Atacand we wczesnym okresie ciazy i nie wolno go stosowaé po 3 miesiacu ciazy,
poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Ciaza”).

Lekarz moze zaleci¢ czgstsze kontrole i wykonywanie badan, jesli jakikolwiek powyzszy punkt
dotyczy pacjenta.

Jesli pacjent bedzie poddawany zabiegowi chirurgicznemu, powinien poinformowac lekarza lub
stomatologa o przyjmowaniu leku Atacand. Jest to spowodowane tym, iz lek Atacand, w skojarzeniu z
niektorymi §rodkami znieczulajacymi, moze powodowac¢ obnizenie cis$nienia tgtniczego.

Stosowanie u dzieci
Brak do$wiadczenia dotyczacego stosowania leku Atacand u dzieci (w wieku ponizej 18 lat). Dlatego
nie nalezy podawac leku Atacand w tej grupie wiekowe;j.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Lek Atacand moze wplywaé na dziatanie innych lekow, a inne leki moga wywiera¢ wptyw na lek
Atacand. Jesli pacjent stosuje niektore leki, lekarz moze okresowo zalecaé przeprowadzanie badan
krwi.

Szczegoblnie nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje nastepujace leki:

o Inne leki obnizajace ci$nienie tg¢tnicze, w tym beta-adrenolityki, diazoksyd i inhibitory ACE,
takie jak enalapryl, kaptopryl, lizynopryl lub ramipryl.

o Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen, naproksen, diklofenak,
celekoksyb lub etorykoksyb (leki tagodzace bol i stan zapalny).

. Kwas acetylosalicylowy (w dawce wigkszej niz 3 g na dobg) (lek tagodzacy bol i stan zapalny).

. Suplementy potasu, substytuty soli zawierajace potas (leki zwigkszajace stezenie potasu we
krwi).

o Heparyna (lek rozrzedzajacy krew).

o Leki moczopedne.

. Lit (Iek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych).

Stosowanie leku Atacand z jedzeniem i piciem

. Lek Atacand mozna stosowa¢ podczas positkow i niezaleznie od positkow.

. Podczas stosowania leku Atacand nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli planowane jest
spozycie alkoholu. Atacand moze powodowa¢ omdlenie lub zawroty glowy.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza
Nalezy poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciazy. Lekarz zazwyczaj zaleci

przerwanie stosowania leku Atacand przed planowana ciaza lub natychmiast po potwierdzeniu ciazy
oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Atacand. Nie zaleca si¢ stosowania leku Atacand
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we wezesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowa¢ po 3 miesiacu ciazy, poniewaz stosowany
w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersia lub zamiarze karmienia piersia. Nie zaleca si¢
przyjmowania leku Atacand podczas karmienia piersia, zwlaszcza w przypadku karmienia piersia
noworodka lub wcze$niaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Atacand niektdrzy pacjenci moga odczuwaé zmeczenie i zawroty glowy.
Jesli wystapia takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywaé narzedzi ani obslugiwa¢ maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Atacand
Lek Atacand zawiera laktoze, ktora jest rodzajem cukru. Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK ATACAND

Lek Atacand nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
ponownie skontaktowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Wazne jest, aby przyjmowac lek Atacand
codziennie.

Lek Atacand mozna przyjmowac w trakcie positkow lub niezaleznie od positkow.

Tabletke nalezy potyka¢ popijajac woda.

Tabletki nalezy przyjmowac¢ codziennie o zblizonej porze. Pomoze to pacjentowi pamigta¢ o przyjeciu
dawki.

Wysokie ci$nienie krwi:

. Zwykle stosowana dawka leku Atacand to 8 mg raz na dobg. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do
16 mg raz na dobg, a nastepnie do 32 mg raz na dobg, w zaleznos$ci od reakcji na leczenie.
. Lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke poczatkowa w przypadku niektorych pacjentdw, np.

pacjentow z zaburzeniami dotyczacymi watroby, nerek, pacjentow, ktorzy utracili duza ilos¢
plynéw, np. z powodu wymiotdéw, biegunki lub stosowania lekéw moczopednych.

. U pacjentdéw rasy czarnej reakcja na leczenie moze by¢ stabsza, jesli Atacand stosowany jest w
monoterapii. Konieczne wowczas moze by¢ zastosowanie wigkszych dawek.

Niewydolnos$¢ serca:

o Zwykle stosowana dawka poczatkowa leku Atacand to 4 mg raz na dobe. Lekarz moze
zwigkszy¢ dawke przez jej podwojenie, w odstepach co najmniej 2-tygodniowych, do 32 mg raz
na dobg. Lek Atacand moze by¢ przyjmowany z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolnosci serca, a lekarz zadecyduje, jaka terapia jest najbardziej odpowiednia dla
pacjenta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Atacand
W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Atacand niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Atacand
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej dawki. Nalezy przyja¢ kolejna
dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Atacand
W przypadku przerwania stosowania leku Atacand, ci$nienie tgtnicze moze ponownie si¢ zwigkszy¢.

Dlatego tez nie nalezy przerywac stosowania leku Atacand bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ sig do
lekarza lub farmaceuty.
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4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Atacand moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wazne jest, aby pacjent wiedziat o mozliwos$ci ich wystapienia.

Nalezy natychmiast przerwa¢é stosowanie leku Atacand i zwrdci¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli u
pacjenta wystgpi ktérakolwiek z ponizszych reakcji alergicznych:

o Trudnosci z oddychaniem, z obrzgkiem twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta lub bez obrzgku
. Obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktory moze powodowac trudnosci w potykaniu
. Nasilony $wiad skory (z uniesionymi wykwitami)

Lek Atacand moze powodowa¢ zmniejszenie ilosci krwinek biatych. Moze to by¢ przyczyna
zmnigjszenia odporno$ci na zakazenia, dlatego u pacjenta moze wystapi¢ zmeczenie, zakazenie i
goraczka. Jesli wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze okresowo
zaleca¢ przeprowadzanie badan krwi, aby sprawdzi¢, czy lek Atacand powoduje jakiekolwiek
zaburzenia dotyczace krwi (agranulocytoza).

Inne mozliwe dzialania niepozadane to:
Czesto (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100)

. Zawroty glowy/uczucie wirowania

. Bol glowy

. Zakazenie drog oddechowych

. Niskie ci$nienie tetnicze. Moze to powodowac omdlenie lub zawroty gtowy.
. Zmiany w wynikach badan krwi:

- zwigkszenie stgzenia potasu we krwi, szczegolnie jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia
dotyczace nerek lub niewydolno$¢ serca. W przypadku znacznego zwigkszenia stezenia
moze wystapi¢ zmeczenie, ostabienie, nieregularna czynno$c¢ serca lub odczucie
mrowienia.

o Wplyw na czynno$¢ nerek, szczegodlnie w przypadku istniejacych zaburzen dotyczacych nerek
lub niewydolno$ci serca. W bardzo rzadkich przypadkach wystapi¢ moze niewydolno$¢ nerek.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na 10000)
. Obrzek twarzy, warg, jezyka i (Iub) gardia
. Zmniejszenie ilosci krwinek czerwonych lub biatych. Moze wystapi¢ zmgczenie, zakazenie lub
goraczka.
Wysypka skorna, pokrzywka
Swiad
Bol plecow, bol stawow i migsni
Zmiany w czynno$ci watroby, w tym zapalenie watroby. Moze wystapi¢ zmgczenie, zazolcenie
skory i oczu oraz objawy grypopodobne.
Nudnosci
o Zmiany w wynikach badan krwi:
- zmniejszenie stezenia sodu we krwi. W przypadku znacznego zmniejszenia st¢zenia moze
wystapi¢ ostabienie, brak energii, lub kurcze migséni.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ATACAND

[Do uzupetnienia na szczeblu narodowym]

. Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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o Nie stosowac¢ leku Atacand po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, blistrze i
pojemniku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

. Produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Atacand

[Do uzupetnienia na szczeblu narodowym]

Jak wyglada lek Atacand i co zawiera opakowanie

[Do uzupetnienia na szczeblu narodowym]

Podmiot odpowiedzialny
[Patrz Aneks I - do uzupelnienia na szczeblu narodowym]

{Nazwa i adres wytworcy}

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Panstwo czlonkowskie Nazwa

Austria, Belgia, Bulgaria, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Atacand
Francja, Niemcy, Grecja, Wegry, Islandia, Irlandia, Lotwa, Litwa,
Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia,
Rumunia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania

Witochy Ratacand

Szwecja Racanda

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}
[Do uzupetnienia na szczeblu narodowym]
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