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Pytania i odpowiedzi dotyczqce preparatu Atacand i nazwy
produktéw zwigzanych (cyleksetyl kandesartanu, tabletki
2,4,8,161i 32 mqg)

Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

Europejska Agencja Lekéw przeprowadzita ponowng ocene preparatu Atacand i nazwy produktéow
zwigzanych. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji
uznat, ze wystgpita konieczno$¢ ujednolicenia informacji dotyczacych wskazan do stosowania preparatu
Atacand, obowigzujacych na obszarze Unii Europejskiej (UE).

Co to jest Atacand?

Atacand to lek stosowany w leczeniu samoistnego nadcisnienia tetniczego (wysokiego cisnienia
tetniczego) u osdéb dorostych. Pojecie ,samoistne” oznacza, ze nadci$nienie nie ma wyraznej przyczyny.
Lek jest rowniez stosowany w leczeniu niewydolnosci serca u dorostych pacjentéw z zaburzong funkcja
skurczowg lewej komory, u ktérych stosuje sie leczenie inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE)
lub u ktérych nie mozna zastosowac inhibitoréw ACE.

Substancja czynna preparatu Atacand, cyleksetyl kandesartanu, jest antagonista receptora
angiotensyny II, co oznacza, ze hamuje on dziatanie w organizmie hormonu o nazwie angiotensyna II.
Angiotensyna II jest silnym s$rodkiem o dziataniu naczynioskurczowym (substancja zwezajaca naczynia
krwionos$ne). Poprzez blokowanie receptorow, z ktdrymi normalnie taczy sie angiotensyna II, cyleksetyl
kandesartanu hamuje dziatanie hormonu, co umozliwia rozszerzenie sie naczyn krwionosnych. Pomaga
to w obnizeniu cisnienia tetniczego, co utatwia rowniez przepompowywanie krwi przez serce.

Atacand jest dostepny w UE réwniez pod innymi nazwami handlowymi: Amias, Blopress, Kenzen,

Parapres, Racanda i Ratacand. Firmy wprowadzajqce te leki do obrotu to AstraZeneca i Takeda.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Atacand?

Preparat Atacand zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito
to do wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobdéw stosowania tego
leku. Swiadcza o tym réznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach
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opakowan i ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw, w ktérych lek zostat
wprowadzony do obrotu.

Uznano, ze preparat Atacand wymaga harmonizacji przeprowadzanej przez grupe koordynacyjng ds.
procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej - produkty stosowane u ludzi (CMD(h)).

Dnia 16 lipca 2009 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia pozwolen
na dopuszczenie do obrotu na obszarze UE dla preparatu Atacand.

Jakie sa wnioski CHMP?

W Swietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tres¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Obszary objete procedura harmonizacji to:

4.1. Wskazania do stosowania

W niektdérych panstwach cztonkowskich w leczeniu nadcisnienia tetniczego nie zatwierdzono dawki
32 mg i stwierdzono réznice w definicji niewydolnosci serca. CHMP zalecit nastepujace wskazania
do stosowania preparatu Atacand u os6b dorostych:

e w leczeniu samoistnego nadcisnienia tetniczego;

e w leczeniu niewydolnosci serca z uposledzong funkcjg skurczowg lewej komory jako leczenie
uzupetniajace do stosowania inhibitoréw ACE lub w przypadku nietolerancji inhibitorow ACE.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecana dawka poczatkowa w leczeniu nadcisnienia tetniczego wynosi 8 mg raz na dobe i moze by¢
zwiekszona do maksymalnej dawki 32 mg raz na dobe w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta w postaci
wartosci cisnienia tetniczego. W niewydolnosci serca dawka poczatkowa wynosi 4 mg raz na dobe

i moze byc takze zwiekszana w odstepach co najmniej dwutygodniowych do dawki maksymalnej 32 mg
raz na dobe.

4.3. Przeciwwskazania

Zgodnie z zaleceniem Komitetu preparatu Atacand nie wolno stosowac u pacjentéw z nadwrazliwosciq
(uczuleniem) na cyleksetyl kandesartanu lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Leku nie wolno takze
stosowac u kobiet w drugim lub trzecim trymestrze cigzy ani u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
funkcji watroby lub cholestazg (zaburzenia wydalania zétci).

4.4 Specjalne ostrzezenia

Stwierdzono niewielkie réznice w punkcie dotyczacym specjalnych ostrzezen, obowigzujagcym

w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich. Komitet ujednolicit ostrzezenie dotyczace hiperkaliemii
(podwyzszone stezenie potasu we krwi) we wszystkich charakterystykach produktu leczniczego
obowigzujacych w panstwach cztonkowskich.

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentdw znajdujq sie tutaj.
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