PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVE FORMY, SILA LIEKU, CESTY PODANIA, DRZITELIA
ROZHODNUTIA O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH
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Nazov

Liekova forma

Cesta podania

Rakusko

AstraZeneca Osterreich GmbH.,

Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

Atacand 2 mg — Tabletten

Tableta

Peroralne pouzitie

Rakusko

AstraZeneca Osterreich GmbH.,

Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

Atacand 4 mg — Tabletten

Tableta

Peroralne pouzitie

Rakusko

AstraZeneca Osterreich GmbH.,

Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

Atacand 8 mg — Tabletten

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Rakusko

AstraZeneca Osterreich GmbH.,

Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

Atacand 16 mg — Tabletten

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Rakusko

AstraZeneca Osterreich GmbH.,

Schwarzenbergplatz 7,
A-1037 Wien, Austria

Atacand 32 mg — Tabletten

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Rakusko

Takeda Pharma Ges.m.b.H.

Seidengasse 33-35
1070 Wien
Austria

Blopress 4 mg — Tabletten

4 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Rakusko

Takeda Pharma Ges.m.b.H.

Seidengasse 33-35
1070 Wien
Austria

Blopress 8 mg — Tabletten

Tableta

Peroralne pouzitie

Rakusko

Takeda Pharma Ges.m.b.H.

Seidengasse 33-35
1070 Wien
Austria

Blopress 16 mg — Tabletten

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Rakusko

Takeda Pharma Ges.m.b.H.

Seidengasse 33-35
1070 Wien
Austria

Blopress 32 mg — Tabletten

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie
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Belgicko

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

Tableta

Peroralne pouzitie

Belgicko

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

Tableta

Peroralne pouzitie

Belgicko

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Belgicko

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Belgicko

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Bulharsko

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Bulharsko

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Bulharsko

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Cyprus

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand

Tableta

Peroralne pouzitie

Cyprus

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Cyprus

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Cyprus

AstraZeneca AB,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie
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Ceska republika

AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield,
Cheshire, United Kingdom

Atacand 4 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Ceska republika

AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield,
Cheshire, United Kingdom

Atacand 8 mg

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Ceska republika

AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield,
Cheshire, United Kingdom

Atacand 16 mg

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Dansko

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

Atacand

Tableta

Peroralne pouzitie

Dansko

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

Atacand

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Dansko

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

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Dansko

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

Atacand

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Estonsko

AstraZeneca AB, Strangndsvigen 44,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Estonsko

AstraZeneca AB, Strangndsvigen 44,
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Estonsko

AstraZeneca AB, Strangndsvigen 44,
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Finsko

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3

F1-02200 Espoo
Finland

Atacand

Tableta

Peroralne pouzitie

Finsko

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3

F1-02200 Espoo
Finland

Atacand

Tableta

Peroralne pouzitie
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Finsko

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3

F1-02200 Espoo
Finland

Atacand

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Finsko

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3

F1-02200 Espoo
Finland

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Finsko

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3

F1-02200 Espoo
Finland

Atacand

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Francuzsko

AstraZeneca

1, Place Renault
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Atacand 4 mg, comprimé
sécable

Tableta

Peroralne pouzitie

Franctzsko

AstraZeneca

1, Place Renault
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Atacand 8 mg, comprimé
sécable

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Francuzsko

AstraZeneca

1, Place Renault
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Atacand 16 mg, comprimé
sécable

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Francuzsko

AstraZeneca

1, Place Renault
92844 Rueil-
Malmaison Cedex
France

Atacand 32 mg, comprimé
sécable

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie
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Francuzsko Laboratoires Takeda Kenzen 4 mg, comprimé 4 mg Tableta Peroralne pouzitie
11-15, quai de Dion Bouton sécable
92816 Puteaux Cedex
France

Francuzsko Laboratoires Takeda Kenzen 8 mg, comprimé 8 mg Tableta Peroralne pouzitie
11-15, quai de Dion Bouton sécable
92816 Puteaux Cedex
France

Francuzsko Laboratoires Takeda Kenzen 16 mg, comprimé 16 mg Tableta Peroralne pouzitie
11-15, quai de Dion Bouton sécable
92816 Puteaux Cedex
France

Francuzsko Laboratoires Takeda Kenzen 32 mg, comprimé 32 mg Tableta Peroralne pouzitie
11-15, quai de Dion Bouton sécable
92816 Puteaux Cedex
France

Nemecko AstraZeneca GmbH Atacand 4 mg 4 mg Tableta Peroralne pouzitie
22876 Wedel, Germany

Nemecko AstraZeneca GmbH Atacand 8 mg 8mg Tableta Peroralne pouzitie
22876 Wedel, Germany

Nemecko AstraZeneca GmbH Atacand 16 mg 16 mg Tableta Peroralne pouzitie
22876 Wedel, Germany

Nemecko AstraZeneca GmbH Atacand PROTECT 32 mg 32mg Tableta Peroralne pouzitie
22876 Wedel, Germany Tabletten

Nemecko Takeda Pharma GmbH Blopress 2 mg Tabletten 2 mg Tableta Peroralne pouzitie
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Nemecko Takeda Pharma GmbH Blopress 4 mg Tabletten 4 mg Tableta Peroralne pouzitie
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany
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Nemecko

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 8 mg Tabletten

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Nemecko

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 16 mg Tabletten

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Nemecko

Takeda Pharma GmbH
Viktoriaallee 3-5
52066 Aachen
Germany

Blopress 32 mg Tabletten

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Grécko

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astrnafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

Tableta

Peroralne pouzitie

Grécko

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

Tableta

Peroralne pouzitie

Grécko

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Grécko

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Grécko

AstraZeneca SA
Theotokopoulou 4 & Astronafton
151 25 Maroussi

Greece

Atacand

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie




Clensky $tat

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

EU/EHP

Nazov

Sila

Liekova forma

Cesta podania

Mad’arsko

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

Atacand

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Mad’arsko

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

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Island

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

Atacand

Tableta

Peroralne pouzitie

Island

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

Atacand

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Island

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

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Island

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

Atacand

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

frsko

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

Atacand

Tableta

Peroralne pouzitie

frsko

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

Atacand

Tableta

Peroralne pouzitie

frsko

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

Atacand

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie
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frsko

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

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

frsko

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

Atacand

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

frsko

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress

2 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

frsko

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress

4 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

frsko

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress

8 mg

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

frsko

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress

16 mg

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie
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frsko

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Blopress 32 mg

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Taliansko

AstraZeneca SpA

Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080

Basiglio (MI) -Italy

Ratacand

Tableta

Peroralne pouzitie

Taliansko

AstraZeneca SpA

Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080

Basiglio (MI) -Italy

Ratacand

Tableta

Peroralne pouzitie

Taliansko

AstraZeneca SpA

Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080

Basiglio (MI) -Italy

Ratacand

8mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Taliansko

AstraZeneca SpA

Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080

Basiglio (MI) -Italy

Ratacand

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Taliansko

AstraZeneca SpA

Palazzo Volta, via F.Sforza — 20080

Basiglio (M) -Italy

Ratacand

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Taliansko

Takeda Italia Farmaceutici S.p.A.
Via Elio Vittorini, 129

00144 Roma

Italy

Blopress 2 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Taliansko

Takeda Italia Farmaceutici S.p.A.
Via Elio Vittorini, 129

00144 Roma

Italy

Blopress 4 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Taliansko

Takeda Italia Farmaceutici S.p.A.
Via Elio Vittorini, 129

00144 Roma

Italy

Blopress 8 mg

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie
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Taliansko

Takeda Italia Farmaceutici S.p.A.

Via Elio Vittorini, 129
00144 Roma
Italy

Blopress 16 mg

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Taliansko

Takeda Italia Farmaceutici S.p.A.

Via Elio Vittorini, 129
00144 Roma
Italy

Blopress 32 mg

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Lotyssko

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertélje, Sweden

Atacand

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Lotyssko

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Litva

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertélje
Sweden

Atacand

Tableta

Peroralne pouzitie

Litva

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertélje
Sweden

Atacand

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Litva

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertilje
Sweden

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Litva

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertélje
Sweden

Atacand

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Luxembursko

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

Tableta

Peroralne pouzitie

Luxembursko

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

Tableta

Peroralne pouzitie

11
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Luxembursko

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

8mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Luxembursko

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Luxembursko

NV AstraZeneca SA

Egide Van Ophemstraat 110
B-1180 Brussels

Belgium

Atacand

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Malta

AstraZeneca AB, Gértunavigen,
S-15185, Sodertélje, Sweden

Atacand

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Malta

AstraZeneca AB, Gértunavigen,
S-15185, Sodertélje, Sweden

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Netherlands

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 2, tabletten 2 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Holandsko

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 4, tabletten 4 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Holandsko

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 8, tabletten 8 mg

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Holandsko

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 16, tabletten 16 mg

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

12
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Holandsko

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer
The Netherlands

Atacand 32, tabletten 32 mg

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Norsko

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo, Norway

Atacand

Tableta

Peroralne pouzitie

Norsko

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo, Norway

Atacand

8mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Norsko

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo , Norway

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Norsko

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
NO-0319 Oslo, Norway

Atacand

32mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Pol'sko

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje
Girtunavégen, Sweden

Atacand

Tableta

Peroralne pouzitie

Pol'sko

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertélje
Giértunavagen, Sweden

Atacand

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Pol'sko

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje
Girtunavégen, Sweden

Atacand

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Pol'sko

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertélje
Giértunavagen, Sweden

Atacand

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Portugalsko

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Rua Humberto Madeira, 7,

Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal

Atacand

Tableta

Peroralne pouzitie

Portugalsko

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Rua Humberto Madeira, 7,

Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal

Atacand

Tableta

Peroralne pouzitie

13
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Portugalsko AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Atacand 8 mg Tableta Peroralne pouzitie
Lda.
Rua Humberto Madeira, 7,
Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal
Portugalsko AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Atacand 16 mg Tableta Peroralne pouzitie
Lda.
Rua Humberto Madeira, 7,
Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal
Portugalsko AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Atacand 32 mg 32 mg Tableta Peroralne pouzitie
Lda.
Rua Humberto Madeira, 7,
Valejas 2745-663 Barcarena, Portugal
Portugalsko Lusomedicamenta - Sociedade Técnica  |Blopress 2 mg Tableta Peroralne pouzitie
Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B -
Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena
Portugal
Portugalsko Lusomedicamenta - Sociedade Técnica  |Blopress 4 mg Tableta Peroralne pouzitie
Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B -
Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena
Portugal
Portugalsko Lusomedicamenta - Sociedade Técnica  |Blopress 8 mg Tableta Peroralne pouzitie

Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B -
Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal

14
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Portugalsko Lusomedicamenta - Sociedade Técnica  |Blopress 16 mg Tableta Peroralne pouzitie
Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B -
Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena
Portugal
Portugalsko Lusomedicamenta - Sociedade Técnica  |Blopress 32 mg Tableta Peroralne pouZzitie
Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 B -
Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena
Portugal
Rumunsko AstraZeneca AB, Atacand 8 mg 8 mg Tableta Peroralne pouzitie
S 151 85, Sodertdlje, Sweden
Rumunsko AstraZeneca AB, Atacand 16 mg 16 mg Tableta Peroralne pouzitie
S 151 85, Sodertdlje, Sweden
Rumunsko AstraZeneca AB, Atacand 32 mg 32 mg Tableta Peroralne pouzitie
S 151 85, Sodertilje, Sweden
Slovenska AstraZeneca AB, Atacand 8 mg 8 mg Tableta Peroralne pouzitie
republika S-151 85 Sodertilje, Sweden
Slovenska AstraZeneca AB, Atacand 16 mg 16 mg Tableta Peroralne pouzitie
republika S-151 85 Sodertilje, Sweden
Slovenska AstraZeneca AB, Atacand 32 mg 32 mg Tableta Peroralne pouzitie
republika S-151 85 Sodertilje, Sweden
Slovinsko AstraZeneca UK Limited Atacand 4 mg 4 mg Tableta Peroralne pouzitie
15 Stanhope Gate
London W1K 1LN
United Kingdom
Slovinsko AstraZeneca UK Limited Atacand 8 mg 8 mg Tableta Peroralne pouzitie

15 Stanhope Gate
London W1K 1LN
United Kingdom

15
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Slovinsko

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

Atacand 16 mg

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Slovinsko

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

Atacand 32 mg

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

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

Atacand 4 mg comprimidos

Tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

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

Atacand 8 mg comprimidos

8mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

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

Atacand 16 mg comprimidos

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

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

Atacand 32 mg comprimidos

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe) Ltd
61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 4 mg comprimidos

4 mg

Tableta

Peroralne pouzitie
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Clensky $tat

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

EU/EHP

Nazov

Sila

Liekova forma

Cesta podania

Spanielsko

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe) Ltd
61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 8 mg comprimidos

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe) Ltd
61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 16 mg comprimidos

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe) Ltd
61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 32 mg comprimidos

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

Almirall, S.A. Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona
Spain

Parapres 4 mg comprimidos

Tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

Almirall, S.A. Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona
Spain

Parapres 8 mg comprimidos

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

Almirall, S.A. Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona
Spain

Parapres 16 mg comprimidos

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Spanielsko

Almirall, S.A. Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona
Spain

Parapres 32 mg comprimidos

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Svédsko

AstraZeneca AB
151 85 Sddertilje, Sweden

Atacand

Tableta

Peroralne pouzitie

Svédsko

AstraZeneca AB
151 85 Sodertilje, Sweden

Atacand

Tableta

Peroralne pouzitie
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Clensk\'f Stat Drzitel’ rozhodnutia o registracii Nazov Sila Liekova forma Cesta podania

EU/EHP

Svédsko AstraZeneca AB Atacand 8 mg Tableta Peroralne pouzitie
151 85 Sodertilje, Sweden

Svédsko AstraZeneca AB Atacand 16 mg Tableta Peroralne pouzitie
151 85 Sddertilje, Sweden

Svédsko AstraZeneca AB Atacand 32 mg Tableta Peroralne pouzitie
151 85 Sodertilje, Sweden

Svédsko AstraZeneca AB Racanda 4 mg Tableta Peroralne pouzitie
151 85 Sddertilje, Sweden

Svédsko AstraZeneca AB Racanda 8mg Tableta Peroralne pouzitie
151 85 Sodertilje, Sweden

Svédsko AstraZeneca AB Racanda 16 mg Tableta Peroralne pouzitie
151 85 Sodertilje, Sweden

Svédsko AstraZeneca AB Racanda 32 mg Tableta Peroralne pouzitie
151 85 Sodertilje, Sweden

Velka Britania  |AstraZeneca UK Limited, Atacand 2 mg Tableta Peroralne pouzitie
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Velka Britania  |AstraZeneca UK Limited, Atacand 4 mg Tableta Peroralne pouzitie
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Velka Britania  |AstraZeneca UK Limited, Atacand 8 mg Tableta Peroralne pouzitie
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Velka Britania  |AstraZeneca UK Limited, Atacand 16 mg Tableta Peroralne pouzitie
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Velka Britania  |AstraZeneca UK Limited, Atacand 32 mg Tableta Peroralne pouzitie
600 Capability Green, Luton,
LU1 3LU, United Kingdom

Velka Britania ~ |Takeda Global Research and Blopress 2 mg 2 mg Tableta Peroralne pouzitie

Development Centre (Europe) Ltd
61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom
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Clensky $tat

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

EU/EHP

Nazov

Sila

Liekova forma

Cesta podania

Velka Britania

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe) Ltd
61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 4 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Velka Britania

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe) Ltd
61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 8 mg

8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Velka Britania

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe) Ltd
61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 16 mg

16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Velka Britania

Takeda Global Research and
Development Centre (Europe) Ltd
61 Aldwych

London

WC2B 4AE

United Kingdom

Blopress 32 mg

32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Velka Britania

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias 2 mg

Tableta

Peroralne pouzitie
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Clensky $tat

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

EU/EHP

Nazov

Sila

Liekova forma

Cesta podania

Velka Britania

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias

4 mg 4 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Velka Britania

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias

8 mg 8 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Velka Britania

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias

16 mg 16 mg

Tableta

Peroralne pouzitie

Velka Britania

Takeda UK Limited

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

HP10 OHH

United Kingdom

Amias

32 mg 32 mg

Tableta

Peroralne pouzitie
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PRILOHA 11

VEDECKE ZAV,ERY A ODOVODNENIE ZMIEN A DOlfLNENi \% SI'JHRNE
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATELOV PREDLOZENE EUROPSKOU AGENTUROU PRE

LIEKY
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVY SUHRN V,EDECKEHO HODNOTENIA LIEKU ATACAND A SUVISIACICH
NAZVOV (POZRI PRILOHU I)

Liek Atacand obsahuje kandesartan cilexetil, blokator receptora angiotenzinu (ARB), indikovany na
lieCbu esencialnej hypertenzie v pripade dospelych a dospelych pacientov so zlyhavanim srdca

a narusenou systolickou funkciou l'avej komory (ejekcna frakcia lavej komory < 40 %) ako
dopliujica lie¢ba k inhibitorom enzymu konvertujiiceho angiotenzin (d’alej len ,,inhibitory ACE®),
alebo ked’ inhibitory ACE nie su tolerované.

V pripade tohto lieku sa posudzovala harmonizacia sthrnu charakteristickych vlastnosti liecku a zacalo
sa konanie na vyrieSenie nezhod a celoeurdpsku harmonizaciu vnutrostatne schvalenej informacie

o produkte.

Vybor CHMP na tcely harmonizécie posudzoval vnutrostatne schvalentl informéciu o produkte,
odpovede poskytnuté drzitel'om povolenia na uvedenie lieku na trh a dostupné vedecké poznatky.

V stuhrne charakteristickych vlastnosti lieku sa posudzovalo niekol’ko oblasti nestiladu, najma Casti
4.1,4.2,4.3 a4.4. Harmonizovali sa tiez d’alSie Casti.

Cast’ 4.1 Terapeutické indikacie
Indikdacia hypertenzia

Indikacia hypertenzia bola schvalena vo vSetkych ¢lenskych §tatoch. Vybor CHMP preto schvalil
znenie ,, esencidlna hypertenzia”.

Indikdcia zlyhdvanie srdca

Indikacia zlyhavanie srdca bola schvalena vo vSetkych ¢lenskych §tatoch. Tato schvalena indikacia
vsak v jednom ¢lenskom $tate vylucila pacientov patriacich do funkénej triedy IV podl'a Newyorskej
kardiologickej spolo¢nosti (New York Heart Association — d’alej len ,,NYHA*).

Vybor CHMP diskutoval o doévode tohto vyluc¢enia. Vzhl'adom na dostupné udaje vratane vysledkov
z programu Stadie CHARM (Kandesartan v pripade zlyhdvania srdca: hodnotenie znizenia mortality
a morbidity), ktorej sa zacastnili pacienti s funk¢nou triedou II az IV podl'a NYHA, vybor
poznamenal, Ze nie je ziadny dovod vylucit’ pacientov z triedy IV podl'a NYHA. Uznava sa, Ze v tejto
skupine pacientov st len obmedzené udaje, ale analyzou primarneho zloZeného parametra,
kardiovaskuldrnej smrti alebo hospitalizacie v désledku zlyhavania srdca v pripade podskupin triedy
podl'a NYHA v stadiach skimajtcich nizku ejekénu frakciu (CHARM-alternativa spolu s CHARM-
pridavok, sucast’ programu CHARM), sa odhalila miera rizika (HR) nizsia ako 1,0 v prospech
kandesartanu v porovnani s placebom v kazdej podskupine podl'a NYHA.

Dostupny nie je ani presved¢ivy naznak, ze vysledky v niektorej podskupine zo skupin podl'a NYHA
sa znac¢ne odlisuju od vysledkov opisanych pre celkovi populaciu. Navyse nie je nijaky oCividny
biologicky dovod, aby pacienti klasifikovani do triedy IV podl'a NYHA reagovali odlisne na
kandesartan ako ini pacienti, napriklad pacienti klasifikovani do triedy III podl'a NYHA.

Vybor CHMP usudil, Ze pomer prinosu a rizika je pozitivny aj pre pacientov v triede IV podl'a NYHA,
a preto rozhodol nevylucit’ tychto pacientov podla odporucania Eurdpskej kardiologickej spolocnosti
(dalej len ,,ESC*).

Schvalili sa tieto indikacie:

Liek Atacand je indikovany na:

— liecbu esencialnej hypertenzie v pripade dospelych,

— liecbu dospelych pacientov so zlyhavanim srdca a narusenou systolickou funkciou lavej komory
(ejekcna frakcia lavej komory < 40 %) ako dopliujuca liecba k inhibitorom ACE, alebo ked’
inhibitory ACE nie su tolerované.

Cast’ 4.2 Davkovanie a sposob podivania

Davkovanie v pripade hypertenzie
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Odporacana uvodna davka a zvyc€ajna udrziavacia davka kandesartanu je 8 mg. Vo vécSine ¢lenskych
Statov bol schvéaleny davkovaci rezim maximalne 32 mg. Stthrn charakteristickych vlastnosti licku

v jednom ¢lenskom $tate uvadzal pridanie blokatora kalciovych kanalov (CCB) ako d’alsiu
alternativnu stratégiu.

Davku 32 mg podporuju vysledky Stadie skimajlicej pacientov s hypertenziou a nedavno publikovana
analyza odpovede v zavislosti od davky, ktort uskuto¢nili Karlson a kol. (2009). Pre pacientov, ktori
reagovali na monoterapiu kandesartanom v nizsich davkach urc¢itym zniZzenim krvného tlaku, moze
byt d’alsim prinosom tplna davka 32 mg. V novych usmerneniach ESH (Mancia a kol. 2007)

a usmerneniach VII spolo¢ného vnutrostatneho vyboru (JNC; Chobanian a kol. 2003) pre liecbu
hypertenzie sa uvadza, Ze prinos moze byt zna¢ny dokonca aj vtedy, ked’ je znizenie krvného tlaku
malé a krvny tlak na zaciatku je niz$i ako tradi¢na hranica definujica hypertenziu. To sa potvrdilo aj
v nedavnej meta-analyze, ktorti uskuto¢nili Law a kol. (2009) na zaklade randomizovanych skusok.

V niektorych §tidiach sa vyjadruje podpora pridaniu blokatora kalciovych kanalov (CCB) ako d’alej
stratégie (Farsang a kol. 2001, Morgan a Anderson 2002 a Lindholm a kol. 2003). Poukézanie na
zvyseny antihypertenzivny ucinok, ked’ sa kandesartan cilexetil kombinuje s amlodipinom (CCB)
alebo felodipinom, sa vSak neuvadza v Casti 4.2, ale v Casti 5.1.

Vybor CHMP usudil, Ze dostupné klinické uidaje podporuju davku kandesartanu na lie¢bu hypertenzie
az 32 mg. Uviedlo sa aj, ze kandesartan sa méze podavat’ aj s inymi liekmi proti hypertenzii.

Harmonizovali sa aj Casti o pouziti lieku v $pecialnych skupinach pacientov, ako su starsi pacienti,
pacienti s vyCerpanim intravaskularneho objemu, pacienti s naru§enou funkciou obli¢iek a pecene

a pacienti ¢ernoS$ského povodu.

Pokial’ ide o starsich pacientov, vybor CHMP usudil, Ze v pripade pacientov star§ich ako 75 rokov nie
je potrebné upravovat’ tvodnt davku.

Pokial’ ide o pacientov s narusenou funkciou pecene, ivodna davka sa zmenila z 2 mg na 4 mg.

Z vysledkov dvoch klinickych §tadii skimajucich farmakokineticky profil kandesartanu v pripade
pacientov s naruSenou funkciou pecene a podla stidie Hoogkamera a kol. (1998), v ktorych sa pouzila
uvodna davka 12 mg, vyplyva, Ze mierne az stredne zavazné narusenie funkcie pecene nema
vyznamny vplyv na farmakokinetiku kandesartanu, a preto nie je potrebné upravit’ davkovanie. Tento
zaver sa potvrdil aj v d’alSej Studii, v ktorej sa skimala dokonca vysSia uvodna dévka.

Ddvkovanie v pripade zlyhdvania srdca

Davkovanie pre pacientov so zlyhavanim srdca bolo rovnaké vo vSetkych ¢lenskych $tatoch. Bezne
odportac¢ana uvodna davka lieku Atacand je 4 mg raz denne. Titracia na ciel'ova davku 32 mg raz
denne (maximalna davka) alebo na najvyssiu tolerovanu davku sa uskutociiuje zdvojnadsobenim davky
v intervaloch najmenej 2 tyzdne.

Pokial’ ide o subeznu liecbu, sucasnu Standardnu starostlivost’ o pacientov podl’a usmerneni ESC pre
zlyhavanie srdca (ESC HF, 2008) predstavuje primerana davka beta-blokatora a inhibitora ACE. Ak
by boli tieto liecky menej G¢inné, malo by sa zvazit’ pridanie ARB alebo diuretika Setriaceho draslik.
Pokial’ ide o kardiovaskularnu mortalitu a morbiditu, vo vysledkoch programu CHARM sa ukazal
jasny prinos pre pacientov so zlyhdvanim srdca uzivajucich kandesartan a subeznu lie¢bu. Pacienti
lieCeni kandesartanom, inhibitorom ACE a diuretikom Setriacim draslik vSak mali zvySené riziko
hyperkaliémie. V pripade pacientov, ktori dostavaju takato kombinovani liecbu, je potrebné pozorné
a pravidelné sledovanie. Vybor CHMP preto usudil, Ze napriek tomu, Ze sa kandesartan modze podavat’
s d’al§imi lieckmi na zlyhavanie srdca (vratane inhibitorov ACE, beta-blokatorov, diuretik a digitalisu,
alebo ich kombinacii), sibezna liecba inhibitorom ACE, diuretikom Setriacim draslik a kandesartanom
sa neodporuca.
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Cast’ 4.3 Kontraindikacie

Gravidita a laktdcia

V suhrne charakteristickych vlastnosti liecku bola predtym uvedena iplna kontraindikacia vo vsetkych
trimestroch gravidity a pri laktacii.

V sprave pracovnej skupiny pre dohl'ad nad liekmi vyboru CHMP o pouziti inhibitorov ACE

a antagonistov receptora angiotenzinu I (ARB) pocas prvého trimestra gravidity
(EMEA/CHMP/PhVWP/474692/2007) sa vSak naznacuje, ze kontraindikécia pocas prvého trimestra
gravidity nie je odévodnend; pouzitie antagonistov receptora angiotenzinu Il v prvom trimestri
gravidity sa neodporuca.

Pouzitie antagonistov receptora angiotenzinu II v druhom a tretom trimestri je kontraindikované.

Vybor CHMP tiez stihlasil s uvedenim kontraindikacie v pripade pacientov s precitlivenost’ou na
kandersartan alebo na niektor pomocnt latku lieku, a v pripade pacientov so zavazne naruSenou
funkciou pe€ene a/alebo cholestazou.

Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Harmonizovali sa upozornenia tykajlice sa narusenej funkcie obli¢iek, subeznej liecby inhibitorom
ACE pri zlyhavani srdca, hemodialyzy, stendzy renalnych artérii, transplantacie obli¢iek, hypotenzie,
anestézy a chirurgickej operacie, stendzy aortalnych a mitralnych chlopni, primarneho
hyperaldosteronizmu a hyperkalémie. V sulade s uvedenymi upozorneniami sa v pripade pacientov so
zlyhavanim srdca lie¢enych kandesartanom méze vyskytnit’ hyperkalémia. Preto sa odportca
pravidelné sledovanie sérovych hladin draslika, a neodporuca sa kombinacia inhibitora ACE, diuretika
Setriaceho draslik a kandesartanu, o ktorej by sa mohlo uvazovat’ len na zéklade dokladného postidenia
potencialnych prinosov a rizik.

Cast’ 4.6 Gravidita a laktacia

Vybor CHMP na zéklade predloZenych informéacii schvalil harmonizovany text pre antagonisty
receptora angiotenzinu II ako $tandardné upozornenie, ktoré vypracovala pracovna skupina pre dohl'ad
nad liekmi vyboru CHMP pre vSetky antagonisty receptora angiotenzinu II (d’alej len ,,antagonisty
AIIRA®): pouzitie antagonistov AIIRA v prvom trimestri gravidity sa neodportca; pouZitie
antagonistov AIIRA v druhom a tret'om trimestri je kontraindikované.

Cast’ 4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vybor CHMP poznamenal, Ze G¢inok je prijatelny vzhI'adom na farmakologicky vplyv lieku na
schopnost’ viest’ vozidla, a preto sa tato Cast’ harmonizovala tak, aby v nej bolo uvedené, Ze sa mozu
vyskytnut’ ,zavraty’ a ,inava’.

Cast’ 4.8 Neziaduce t¢inky

Vybor CHMP usudil, Ze informéacie o bezpecnosti v pripade hypertenzie a chronického zlyhavania
srdca by sa mali uviest’ samostatne. Uviedlo sa d’al$ie znenie rozliSujuce zistenia tykajuce sa
neziaducich udalosti v programe CHARM, pretoze to vysvetluje skutocnost’, Ze neziaduce udalosti st
CastejSie v pripade jedincov, ktori uzivaju d’alsie lieky ovplyviiujlice stenozu renalnych artérii.
Frekvencia neziaducich udalosti ,, velmi zriedkavé” v pododseku o skusenostiach s lickom po uvedeni
na trh sa nahradila znenim ,, nezndme ”, pretoze v ramci skusenosti s lickom po uvedeni na trh by sa
frekvencia nemohla odhadntit, €o je v stilade s usmernenim pre sthrn charakteristickych vlastnosti
lieku (september 2009).

Cast’ 4.9 Predavkovanie
Do tejto casti boli zahrnuté symptomatické prejavy predavkovania a v pripade jeho vyskytu aj

odportcania pre osetrenie pacientov v pripade predavkovania.

Cast’ 5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Tato Cast sa skratila a harmonizovala vzhl'adom na stcasné vedecké poznatky a v stlade s diskusiami
pre iné Casti suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku. Zohl'adnila sa najmé aktualizacia tykajuca sa
potencialneho zvysenia davky az na 32 mg, zvySeného antihypertenzivneho uc¢inku kandesartanu

v kombinacii s inymi liekmi vratane hydrochlorotiazidu a blokatora kalciovych kanalov, ako je
napriklad amlodipin alebo felodipin. Harmonizovalo sa aj znenie vysledkov Stadie skimajtcej
hypertenziu v pripade starSich pacientov.

Pokial’ ide o zlyhavanie srdca, harmonizovalo sa znenie vysledkov programu CHARM.

V stlade s tym sa harmonizovali d’alSie ¢asti suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Pisomn4 informécia pre pouZivatelov a oznacenie na obale
Pri zmenach a doplneniach pisomnej informéacie pre pouZivatel'ov a oznaceni na obale sa zohl'adnili
zmeny v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Vybor CHMP s ohl'adom na vyhodnotenie navrhu a odpovedi drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na
trh a vzhl'adom na diskusie v rdmci vyboru prijal harmonizované subory dokumentov tykajucich sa
informacie o produkte Atacand a stivisiace ndzvy. Harmonizovali sa najmi indik4cie a ich stivisiace
odporucania pre davkovanie, kontraindikécie a osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani.
Vybor CHMP na zéklade uvedenych skuto¢nosti povazuje pomer prinosu a rizika liecku Atacand za
priaznivy a harmonizovant informaciu o produkte za schvaliteInu.
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ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNENi \% SUHRNE,CHARAKTERISTIC,KYCH
VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Kedze

- dovodom tohto sporn¢ho podania bola harmonizacia stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenia na obale a pisomnej informdcie pre pouZzivatel'ov,

- suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ozna¢enie na obale a pisomna informacia pre pouzivatel'ov,
ktoré navrhli drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh, sa hodnotili na zaklade predlozenej
dokumentacie a vedeckej diskusie v ramci vyboru,

vybor CHMP odporucil zmenit’ a doplnit’ povolenia na uvedenie lieku na trh, ktorych sthrm

charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomna informacia pre pouzivatelov su
uvedené v prilohe III pre liek Atacand a suvisiace nazvy (pozri prilohu I).
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PRILOHA 111

SUHRN CHARAK’,FERIST,ICKYCH VLASTNOSTi LIEKU,
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 2 mg tablety
Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 4 mg tablety
Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 8 mg tablety
Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 16 mg tablety
Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 32 mg tablety

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt vyplnené narodne]

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

[Ma byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Atacand je indikovany na:

o Liecbu esencialnej hypertenzie u dospelych pacientov

o Liecbu dospelych pacientov so srdcovym zlyhanim a zhorSenou systolickou funkciou l'avej
komory (ejekéna frakcia lavej komory < 40 %) ako doplnok k liecbe ACE inhibitormi alebo
ked” ACE inhibitory nie st tolerované (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie pri hypertenzii

Odporucana zac¢iato¢na a zvyc¢ajna udrziavacia davka Atacandu je 8 mg raz denne. Maximum
antihypertenného G¢inku sa dosiahne v priebehu 4 tyzdnov. U niektorych pacientov, u ktorych krvny
tlak nie je dostatocne kontrolovany sa davka moze zvysit na 16 mg jedenkrat denne a maximalne
32 mg jedenkrat denne. Liecba sa ma upravit’ podl'a odpovede krvného tlaku.

Atacand sa moze podavat’ aj s inymi antihypertenzivami. Pri r6znych davkach Atacandu sa zistilo, Ze
pridanim hydrochlorotiazidu sa dosiahne aditivny antihypertenny ucinok.

Starsi pacienti
U starSich pacientov nie je potrebna Ziadna uprava zaciatocnej davky.

Pacienti s depléciou intravaskuldarneho objemu
U pacientov s rizikom vzniku hypotenzie, ako napr. u pacientov s moznou objemovou depléciou, sa
odporuca zvazit inicidlnu davku 4 mg (pozri tiez Cast’ 4.4).

Pacieni s poskodenim funkcie obliciek

Pacientom s poskodenim funkcie obli¢iek, vratane hemodialyzovanych pacientov, sa podéva inicialna
davka 4 mg . Davka sa ma upravit’ v zavislosti od reakcie pacienta na liecbu. Klinické skusenosti

s podavanim Atacandu pacientom s vel'mi tazkym poskodenim funkcie obli¢iek alebo s terminalnym
Stadiom poskodenia funkcie obliciek (klirens kreatininu < 15 ml/min) su obmedzené (pozri Cast’ 4.4).
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Pacienti s poSkodenim funkcie pecene

U pacientov s 'ahkym alebo so stredne tazkym poskodenim funkcie pecene sa odporuca zaciato¢na
davka 4 mg jedenkrat denne. Davka sa moze upravit’ podl'a odpovede pacienta na liecbu. Atacand je
kontraindikovany u pacientov s tazkym poskodenim pecene a/alebo cholestdzou (pozri Casti 4.3 a 5.2).

Pacienti ciernej pleti

Antihypertenny Gc¢inok kandesartanu je u pacientov ¢iernej rasy v porovnani s pacientmi inej pleti
nizsi. Preto dosiahnutie kontroly krvného tlaku u tejto skupiny pacientov moze CastejSie ako u inych
vyzadovat’ zvySovanie davok Atacandu a subezne podavanych liekov (pozri Cast’ 5.1).

Davkovanie pri srdcovom zlyhani

Zvyc¢ajna odporacana zaciato¢na davka Atacandu je 4 mg jedenkrat denne. Postupné zvySovanie na
cielovl davku 32 mg jedenkrat denne (maximalna davka) alebo na najvyssiu tolerovanu davku sa
vykonéva zdvojnasobovanim davok v najmenej 2-tyzdnovych intervaloch (pozri Cast’ 4.4). VySetrenie
pacientov so srdcovym zlyhanim ma vzdy zahfiiat’ hodnotenie funkcie obli¢iek vratane monitorovania
kreatininu a draslika v sére.

Atacand mozno podévat subezne s inou liecbou srdcového zlyhania, vratane ACE inhibitorov,
betablokatorov, diuretik a digitalisu alebo kombinacie tychto liekov. Kombinacia ACE inhibitora,
diuretika Setriaceho draslik (napr.spironolakton) a Atacandu sa neodporuca a ma sa zvazovat' iba po
starostlivom zhodnoteni moznych prinosov a rizik (pozri ¢ast 4.4, 4.8 a 5.1).

Osobitné skupiny pacientov

U starsich pacientov alebo u pacientov s depléciou intravaskularneho objemu, s poskodenim funkcie
obliciek alebo I'ahkym aZ stredne tazkym poskodenim funkcie pecene nie je potrebna ziadna Uprava
zaCiatocnej davky

Deti a dospievajuci

Bezpecnost a ucinnost’ Atacandu v liecbe hypertenzie a srdcového zlyhania u deti a dospievajtcich
(od narodenia do 18 rokov) neboli stanovené. K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spbsob podavania

Peroralne.
Atacand sa ma uzivat’ jedenkrat denne nezavisle od prijmu potravy.
Biologicka dostupnost’ kandesartanu nie je ovplyvnena potravou.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na kandesartan cilexetil alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok.
Druhy a treti trimester gravidity (pozri Cast’ 4.4 a 4.6).
Tazké poSkodenie funkcie pecene a/alebo cholestaza.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Poskodenie funkcie oblic¢iek

Podobne ako u inych liekov inhibujicich renin-angiotenzin-aldosterénovy systém, aj u vnimavych
pacientov, lieCenych Atacandom, sa daji oCakavat’ zmeny vo funkcii obli¢iek. U hypertonikov

s poskodenim funkcie obliciek, ktorym sa podava Atacand, sa odporuca pravidelné monitorovanie
sérovych koncentracii draslika a kreatininu. Je malo skuisenosti s podavanim Atacandu pacientom
s vel'mi tazkym poskodenim funkcie oblic¢iek alebo terminalnym Stadiom poskodenia oblic¢iek
(klirens kreatininu < 15 ml/min). U tychto pacientov sa méa davka Atacandu titrovat’ opatrne, pri
starostlivom monitorovani krvného tlaku.
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Sledovanie pacientov so srdcovym zlyhanim ma zahffiat’ pravidelné hodnotenie renalnych funkecii,
predovsetkym u pacientov vo veku 75 rokov a starSich a u pacientov s poskodenim funkcie obliciek.
Pocas titracie davky Atacandu sa odporuc¢a monitorovat’ hladiny kreatininu a draslika v sére. Klinické
skasania u pacientov so srdcovym zlyhanim nezahfnali subjekty so sérovym kreatininom > 265 umol/l
(> 3 mg/dl).

Subeznd liecba ACE inhibitorom pri srdcovom zlyhani

Riziko vzniku neziaducich t¢inkov, predovsetkym poSkodenia renalnej funkcie a hyperkaliémie, sa
moze zvysit, ak sa Atacand uziva v kombinacii s ACE inhibitorom (pozri Cast’ 4.8). Pacienti s takouto
lieCbou maju byt pravidelne a starostlivo sledovani.

Hemodialyza

Pocas dialyzy moze byt krvny tlak obzvlast’ citlivy na blokadu AT,-receptora v désledku znizeného
objemu plazmy a aktivacie renin-angiotenzin-aldosteréonového systému. U dialyzovanych pacientov sa
preto ma davka Atacandu titrovat’ opatrne, pri starostlivom monitorovani krvného tlaku.

Stendza rendlnej artérie

Lieky ovplyvriujice systém renin-angiotenzin-aldosteron, vratane antagonistov receptora angiotenzinu
II (AIIRAs), mozu zvySovat’ hladinu urey v krvi a kreatininu v sére pacientov s bilateradlnou stenézou
renalnej artérie alebo u pacientov so stendzou artérie zasobujucej solitarnu oblicku.

Transplantacia obliciek
S podavanim Atacandu pacientom po nedavno vykonanej transplantacii obli¢iek nie su ziadne
skasenosti.

Hypotenzia
Pocas liecby Atacandom sa u pacientov so zlyhanim srdca moze vyskytnit’ hypotenzia. Hypotenzia sa

tiez m6ze vyskytnit’ u hypertonikov s depléciou intravaskularneho objemu, ako napr. u pacientov,
ktori dostavaju vysoké davky diuretik. Na zaciatku lieCby je preto potrebna zvySena opatrnost’ a je
potrebné pokusit’ sa o Gpravu hypovolémie.

Anestézia a chirurgicky zakrok

U pacientov lieCenych antagonistami angiotenzinu Il sa méZe pocas anestézie a chirurgického zakroku
vyskytnut’ hypotenzia na zaklade blokady reninového-angiotenzinového systému. Vo vel'mi
zriedkavych pripadoch moéze ist’ o tazkl hypotenziu, ktora si méze vyzadovat’ podanie intravendznych
tekutin a/alebo vazopresorov.

Stenoza aortdalnej a mitrdlnej chlopne (obstrukénd hypertrofickd kardiomyopatia)

Podobne, ako je tomu aj pri inych vazodilatatoroch, u pacientov s hemodynamicky zédvaznou stenézou
aortalnej alebo mitralnej chlopne alebo s obstrukénou hypertrofickou kardiomyopatiou je potrebna
zvysena opatrnost’.

Primarny hyperaldosteronizmus

U pacientov s primarnym hyperaldosteronizmom sa vSeobecne nedosahuji pozitivne vysledky pri
podavani antihypertenziv posobiacich prostrednictvom inhibicie renin-angiotenzin-aldosteronového
systému. Preto sa u tychto pacientov podavanie Atacandu neodporuica.

Hyperkaliémia

Stubezné podéavanie Atacandu s draslik Setriacimi diuretikami, draslikovymi doplnkami, nahradami soli
obsahujucimi draslik alebo s inymi liekmi, ktoré mézu zvySovat’ koncentracie draslika (napr. heparin),
moze viest' k zvySeniu koncentracie draslika v sére u hypertenznych pacientov. V pripade potreby sa
ma hladina draslika monitorovat’.

U pacientov so srdcovym zlyhanim lieCenych Atacandom sa mdze vyskytnut’ hyperkaliémia. Poc¢as

lieCby Atacandom sa u pacientov so srdcovym zlyhanim odporuc¢a pravidelné sledovanie hladin
draslika v sére. Kombindcia ACE inhibitora, draslik Setriaceho diuretika (napr. spironolakton) a
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Atacandu sa neodporuca a ma sa starostlivo zvazovat’ iba po dokladnom zhodnoteni potencialnych
prinosov a rizik.

Vseobecne

U pacientov, ktorych cievny tonus a funkcie obli¢iek zavisia hlavne od aktivity renin-angiotenzin-
aldosteronového systému (napr. pacienti so zdvaznym kongestivnym srdcovym zlyhanim, alebo

s primarnym ochorenim obli¢iek, vratane stenozy renalnej artérie), bolo podavanie inych lickov
ovplyviujicich tento systém spojené s akutnou hypotenziou, azotémiou, oliguriou alebo zriedkavejsie
s aktitnym zlyhanim obli¢iek. Moznost’ podobného posobenia AIIRAs sa nemoze vylucit. Ako pri
vSetkych antihypertenzivach, nadmerné zniZenie krvného tlaku u pacientov s ischemickou
kardiomyopatiou alebo s ischemickym cerebrovaskularnym ochorenim moéze mat’ za nasledok infarkt
myokardu alebo cievnu mozgovu prihodu.

Antihypertenzny u¢inok kandesartanu sa méze zvysit’ d’al§imi liekmi s i¢inkom na znizenie krvného tlaku, ¢i uz predpisané
ako antihypertenziva alebo predpisané pre d’al$ie indikacie.

Atacand obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galaktézovej intolerancie,
laponskym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktozovej malabsorpcie nesmil uzivat’ tento liek.

Gravidita

AIIRAs sa nemaju zacat’ podavat’ pocas gravidity. Ak pokraCovanie s AIIRA terapiou nie je
povazované za nevyhnutné, pacientky planujice graviditu musia byt prevedené na iné antihypertenzné
lieCby, ktoré maju stanovené bezpe¢nostny profil na pouZitie v gravidite. Ak sa zisti gravidita, lieCba s
AIIRAs musi byt okamzite ukoncena, a ak je to vhodné, ma sa zacat’ alternativna liecba (pozri

Casti 4.3 a2 4.6).

4.5 Liekové a iné interakcie

V klinickych farmakokinetickych $tudiach sa skiimali mozné interakcie s hydrochlorotiazidom,
warfarinom, digoxinom, peroralnymi kontraceptivami (t.].

etinylestradiol/levonorgestrel), glibenklamidom, nifedipinom a enalaprilom. Nezistili sa ziadne
klinicky vyznamné farmakokinetické lickove interakcie.

Stbezné podavanie Atacandu a kalium Setriacich diuretik, draslikovych doplnkov, nahrad soli
obsahujucich draslik alebo inych lieCiv (napr. heparin), méze zvySovat’ koncentracie draslika. V
pripade potreby sa ma vykonat monitorovanie hladin draslika (pozri Cast’ 4.4).

Pri stibeznom podani litia a ACE inhibitorov sa zaznamenalo reverzibilné¢ zvySenie koncentracie litia
v sére a jeho toxicita. Podobny uc¢inok sa méze objavit' u AIIRAs. Pouzitie kandesartanu s litiom sa
neodporuca. Ak je tato kombinacia potrebna, odporuica sa starostlivo sledovat’ koncentracie litia v
sére.

Pri stibeznom podavani AIIRAs spolu s nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (non-steroidal anti-
inflammatory drugs, NSAID) (tj. selektivne COX-2 inhibitory, kyselina acetylsalicylova (> 3g /den)
a neselektivne NSAID) moze dojst’ k oslabeniu antihypertenzného tc¢inku.

Ako u ACE inhibitorov, subezné uzivanie AIIRAs a NSAID moze viest' k zvySenému riziku zhorSenia
renalnych funkecii, vratane mozného akutneho zlyhania obli¢iek a k zvySeniu hladiny draslika v sére,
predovsetkym u pacientov s uz predtym existujucou zniZzenou funkciou oblic¢iek. Tato kombinacia sa
ma podavat’ opatrne, a to najma u starSich pacientov. Pacienti maju byt primerane hydratovani a je
potrebné zvazit’ monitorovanie rendlnych funkcii po zacati subeznej lie€by a neskoér v pravidelnych
intervaloch.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

32



Pouzitie AIIRAs sa neodporuca v prvom trimestri gravidity (pozri Cast’ 4.4). Pouzitie AIIRAs je
kontraindikované pocas druhé¢ho a treticho trimestra gravidity (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Epidemiologické dokazy tykajuce sa rizika teratogenicity pri podavani ACE inhibitorov pocas prvého
trimestra gravidity nie su presvedc¢ivé, av§ak malé zvysenie rizika nemozno vylacit. Aj ked’ neexistuji
ziadne kontrolované epidemiologické udaje o riziku s AIIRAs, mozu existovat’ podobné rizika pre tato
skupinu liekov. Ak pokraCovanie s terapiou AIIRA nie je povazované za nevyhnutné, pacientky
planujuce graviditu musia byt’ prevedené na iné antihypertenzné liecby, ktoré maju stanoveny
bezpecnostny profil na pouzitie v gravidite. Ak sa zisti gravidita, liecba AIIRAs sa ma okamzite
ukoncit, a ak je to vhodné, ma sa zacat’ alternativna liecba.

Je zname, ze vystavenie AIIRA terapii pocas druhého a treticho trimestra indukuje humannu
fetotoxicitu (znizenie rendlnej funkcie, oligohydramnion, retardacia osifikécie lebky) a neonatalnu
toxicitu (renalne zlyhanie, hypotenziu, hyperkaliémiu) (pozri Cast’ 5.3). Ak dojdek expozicii AIIRAs
od druhého trimestra gravidity, odporuca sa ultrazvukova kontrola funkcie obliciek a lebky. Dojcata,
ktorych matky uzivali AIIRAs, y maju byt starostlivo sledované, pokial’ ide o hypotenziu (pozri
Cast 4.3 a4.4).

Laktdcia

Pretoze nie su k dispozicii informécie o pouziti Atacandu pocas dojcenia, Atacand sa neodporuca, a
dava sa prednost’ alternativnej lie¢be s lepSie stanovenym profilom bezpec¢nosti poc¢as dojcenia, a to
najmé pri dojceni novorodenca alebo pred¢asne naroden¢ho dietat’a.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nevykonali sa ziadne Studie o uc¢inkoch kandesartanuna schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Je vSak potrebné vziat’ do tvahy, Ze pocas liecby Atacandom obcas dochadza k vyskytu zavratu

a unavy.

4.8 Neziaduce ucinky

Liecba hypertenzie

V kontrolovanych klinickych stadiach boli neziaduce u¢inky mierne a prechodné. Celkovy vyskyt
neziaducich u¢inkov nevykazoval ziadnu suvislost’ s podanou davkou, ¢i s vekom pacienta. Vyskyt
pripadov vysadenia lie¢by v dosledku neziaducich uc¢inkov kandesartan cilexetilu (3,1 %) bol podobny
ako u placeba (3,2 %).

V spojenej analyze tidajov z klinickych skuSani u pacientov s hypertenziou sa zistilo, Ze vyskyt
neziaducich reakcii kandesartan cilexetilu, definovany na zéklade vyskytu neziaducich udalosti
kandesartan cilexetilu, je najmenej o 1% vyssi ako u placeba. Na zaklade tejto definicie st
najCastejSimi neziaducimi reakciami zavrat/vertigo, bolest’ hlavy a respira¢né infekcie.

Tabulka nizsie uvadza neziaduce reakcie z klinickych skuSani a z hlaseni po uvedeni lieku na trh.
Frekvencie vyskytu pouzité v tabul’kach v ramci Casti 4.8 su: vel'mi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az

< 1/10), menej Casté (> 1/1000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1000) a vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000).

Trieda organovych Frekvencia Neziaduci Géinok

systémov

Infekcie a ndkazy Casté Respiracné infekcie

Poruchy krvi Vel'mi zriedkavé Leukopénia, neutropénia a agranulocyt6za
a lymfatického systému

Poruchy metabolizmu Vel'mi zriedkavé Hyperkaliémia, hyponatriémia

a vyzivy
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Poruchy nervového Casté Zavraty/vertigo, bolest’ hlavy
systému

Poruchy Vel'mi zriedkavé Nauzea
gastrointestinalneho traktu

Poruchy pecene a ZI¢ovych | Vel'mi zriedkavé Zvysené hodnoty pecenovych enzymov,
ciest poruchy funkcie pecene alebo hepatitida
Poruchy koze Velmi zriedkavé Angioedém, vyrazka, zihl'avka, pruritus
a podkozného tkaniva

Poruchy kostrovej a Vel'mi zriedkavé Bolest’ chrbta, artralgia, myalgia

svalovej sustavy
a spojivového tkaniva

Poruchy obliciek Vel'mi zriedkavé Poskodenie funkcie obli¢iek, vratane
a mocovych ciest renalneho zlyhania u vnimavych pacientov
(pozri Cast 4.4)

Laboratorne nalezy

Vo vseobecnosti sa pocas terapie Atacandom nezistilo ziadne klinicky vyznamné ovplyvnenie
beznych laboratornych parametrov. Podobne ako u inych inhibitorov renin-angiotenzin-
aldosteronového systému sa pozorovalo mierne zniZenie koncentracie hemoglobinu v krvi. U
pacientov uzivajucich Atacand nie st potrebné Ziadne rutinné kontroly laboratérnych parametrov. U
pacientov s poSkodenim funkcie obli¢iek sa vSak odporuca pravidelné sledovanie koncentracie
draslika a kreatininu v sére.

Liecba srdcového zlyhania

Profil neziaducich G¢inkov Atacandu u pacientov so srdcovym zlyhanim bol konzistentny

s farmakoldgiou lieku a zdravotnym stavom pacientov. V klinickom programe CHARM,
porovnavajucom Atacand v davkach do 32 mg (n=3803) s placebom (n=3796), 21 % pacientov
uzivajucich kandesartan cilexetil a 16,1 % pacientov, ktori dostavali placebo, prerusilo liecbu kvoli
neziaducim udalostiam. Naj¢astejSie hlasenymi neziaducimi reakciami boli hyperkaliémia, hypotenzia
a poskodenie funkcie obli¢iek. Tieto udalosti boli ¢astejSie u pacientov starSich ako 70 rokov, u
diabetikov alebo u 0sob, ktoré¢ dostavali d’alsie lieky, ktoré ovplyviiuju renin-angiotenzin-
aldosteronovy systém, najmi ACE inhibitory a / alebo spironolakton.

Tabul’ka nizSie uvadza neziaduce reakcie podla hlaseni z klinickych sktsani a
z hldseni po uvedeni lieku na trh.

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduci ucinok
Poruchy krvi a lymfatického systému | Vel'mi Leukopénia, neutropénia
zriedkavé a agranulocytoza
Poruchy metabolizmu Casté Hyperkaliémia
a vyzivy Vel'mi Hyponatriémia
zriedkavé
Poruchy nervového systému Velmi Zavraty, bolest’ hlavy
zriedkavé
Poruchy ciev Casté Hypotenzia
Poruchy gastrointestinalneho traktu Vel'mi Nauzea
zriedkavé
Poruchy pecene a zlcovych ciest Velmi Zvysenie hladin pecenovych enzymov,
zriedkavé poruchy funkcie pecene alebo hepatitida
Poruchy koze a podkozného tkaniva Velmi Angioedém, vyrazka, zihl'avka, svrbenie
zriedkavé
Poruchy kostrovej a svalovej stistavy Velmi Bolest’ chrbta, artralgia, myalgia
a spojivového tkaniva zriedkavé
Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest Casté Poskodenie funkcie obliciek, vratane
zlyhania obli¢iek u vnimavych pacientov
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Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduci ucinok

(pozri Cast’ 4.4).

Laboratorne ndlezy

Hyperkaliémia a poskodenie funkcie obliciek su u pacientov s indikaciou srdcového zlyhania
lieCenych Atacandom casté. Odporuca sa pravidelné sledovanie sérového kreatininu a draslika (pozri
Cast’ 4.4).

4.9 Predavkovanie

Symptomy

Na zéklade farmakologickych tvah je pravdepodobné, Ze hlavnymi prejavmi predavkovania mézu byt
symptomaticka hypotenzia a zavrat. V jednotlivych pripadoch predavkovania (az do 672 mg
kandesartan cilexetilu) prebehlo zotavenie pacientov bez komplikacii.

Liecbha

V pripade vzniku symptomatickej hypotenzie je potrebné zacat’ symptomaticku liecbu a sledovat’
znamky vitalnych funkcii. Pacienta je potrebné ulozit’ do leziacej polohy s dolnymi koncatinami
zdvihnutymi nad podlozku. Ak to nepostacuje, je potrebné doplnit’ plazmaticky objem infuziou napr.
0,9 % roztoku chloridu sodného. Ak sa uvedenymi opatreniami nepodari hypotenziu zvladnut’, mézu
sa podat’ sympatomimetické latky.

Kandesartan sa z cirkulacie neda odstranit’ hemodialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina:
Antagonisty angiotenzinu I, samotné (kandesartan), ATC kod: CO9CA06

Angiotenzin II je primarny vazoaktivny hormon systému renin-angiotenzin-aldosterén, ktory zohrava
ulohu v patofyziologii hypertenzie, srdcového zlyhania a inych kardiovaskularnych ochoreni a ma
dolezity vyznam aj v patogenéze hypertrofie a poskodenia cielovych organov. Najdolezitejsie
fyziologické ucinky angiotenzinu II, akymi st vazokonstrikcia, stimulacia sekrécie aldosteronu,
regulacia homeostazy vody a soli a stimulacia rastu buniek, s sprostredkované prostrednictvom
receptora typu I (AT)).

Kandesartan cilexetil je prekurzorom lieku a je vhodny na peroralne pouzitie. Po¢as vstrebavania v
gastrointestindlnom trakte sa rychlo konvertuje na aktivnu latku kandesartan v désledku hydrolyzy
esteru. Kandesartan je AIIRA a vykazuje selektivitu vo¢i AT, receptoru, na ktory sa viaZe pevne a z
ktorého sa pomaly uvoliiuje. Nema Ziadnu agonisticku aktivitu.

Kandesartan neinhibuje ACE, ktory konvertuje angiotenzin I na angiotenzin II, a degraduje
bradykinin.

Kandesartan nevykazuje ziadny uc¢inok na ACE, ani na potenciaciu bradykininu ¢i substancie P.

V kontrolovanych klinickych stadiach, v ktorych sa porovnaval kandesartan s ACE inhibitormi, bol
vyskyt kasla niz§i u pacientov, ktori dostavali kandesartan cilexetil. Kandesartan sa neviaze na iné
receptory pre hormony, ani neblokuje iné receptory pre hormony, ani ibnové kanaly, ktoré su dolezité
v regulacnych procesoch kardiovaskularneho systému. Vysledkom antagonistick¢ho posobenia na AT,
receptory angiotenzinu II je na davke zavislé zvysenie plazmatickych hladin reninu, hladin
angiotenzinu [ a II a zniZenie koncentracie aldosteronu v plazme.

Hypertenzia
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U hypertenznych pacientov vyvoldva kandesartan na davke zavislé, dlhodobé zniZenie artériového
tlaku krvi. Antihypertenzny ucinok je dosledkom znizenia systémovej periférnej rezistencie bez
reflexného zvySenia srdcovej frekvencie. Nie su ndznaky tazkej alebo zvyraznenej hypotenzie po
podani prvej davky, ani syndromu z vynechania - rebound fenoménu po vysadeni liecby.

Antihypertenzny u¢inok obvykle nastupuje do 2 hodin od podania jednorazovej davky kandesartan
cilexetilu. Pri kontinualnej lie¢be v ktorejkol'vek davke sa maximalne zniZenie tlaku krvi zvycajne
dosiahne v priebehu 4 tyzdilov a udrziava sa pocas dlhodobej liecby. Vysledky metaanalyzy poukézali
na skutocnost’, ze priemerny pridavny u¢inok zvysenia davky zo 16 mg na 32 mg jedenkrat denne bol
nizky. Beruc do uvahy interindividualnu variabilitu, u niektorych pacientov sa da ocakavat’ vyssi ako
priemerny ucinok. Podanim kandesartan cilexetilu jedenkrat denne sa G¢inné a rovnomerné zniZenie
tlaku krvi udrziava pocas 24 hodin, s malymi rozdielmi medzi maximalnymi hodnotami TK

a hodnotami TK na konci davkovacieho intervalu nameranymi v ramci intervalu davkovania.
Antihypertenzny G¢inok a tolerabilita kandesartanu a losartanu sa porovnavali v dvoch randomizovanych,
dvojito zaslepenych skusaniach u 1268 pacientov s I'ahkou az stredne t'azkou hypertenziou. ZniZenie krvného
tlaku na konci davkovacieho intervalu (systolicky/diastolicky) bolo 13,1/10,5 mm Hg pre kandesartan
cilexetil 32 mg podavany jedenkrat denne a 10/8,7 mm Hg pre draselnu sol’ losartanu 100 mg podavant
jedenkrat denne (rozdiel v znizeni krvného tlaku 3,1/1,8 mm Hg, p<0,0001/p<0,0001).

Kombinacia kandesartan cilexetilu s hydrochlorotiazidom ma aditivny G¢inok na zniZovanie krvného
tlaku. ZvysSeny antihypertenzny ucinok sa prejavuje aj pri subeznom podavani kandesartan cilexetilu s
amlodipinom alebo felodipinom.

Lieky blokujuce renin-angiotenzin-aldosterénovy systém maju menej vyrazny antihypertenzny uc¢inok

u pacientov Ciernej pleti (zvy€ajne ide o ,,nizko-reninovu* populéciu) ako u ostatnych pacientov. Tyka sa to aj
kandesartanu. V otvorenom klinickom skusani, ktorého sa zicastnilo 5156 pacientov s diastolickou
hypertenziou bolo zniZenie krvného tlaku pocas lie¢by kandesartanom signifikantne nizsie u pacientov ¢iernej
pleti ako u pacientov inej pleti (14,4/10,3 mm Hg oproti 19/12,7 mm Hg, p< 0,0001/ p<0,0001).

Kandesartan zvysuje prietok krvi oblickami a nema ziadny vplyv na glomerularnu filtraciu, ani
nezvysuje rychlost’ glomerularne;j filtracie, hoci renalna cievna rezistencia a filtra¢na frakcia st
znizené. V trojmesacne;j klinickej §tadii u hypertonikov s diabetom 2. typu a s mikroalbumintriou
antihypertenzna lie¢ba kandesartan cilexetilom redukovala vylu¢ovanie albuminu mo¢om (pomer
albumin/kreatinin: priemerne 30 %, 95% interval spol'ahlivosti: 15 az 42 %). V sG¢asnosti nie st
k dispozicii idaje o vplyve kandesartanu na progresiu diabetickej nefropatie.

Utinok kandesartan cilexetilu, podavaného jedenkrat denne v davke 8-16 mg (priemerna davka 12 mg
), na kardiovaskularnu morbiditu a mortalitu sa hodnotil v randomizovane;j klinickej §tadii

u 4937 starsich pacientov (vek 70-89 rokov; z toho 21 % 80 ro¢nych a starSich) s miernou az stredne
tazkou hypertenziou trvajucej v priemere 3,7 rokov (Study on Cognition and Prognosis in the
Elderly). Pacienti uzivali kandesartan cilexetil alebo placebo spolu s d’alSou antihypertenznou liecbou,
pridanou podl’a potreby. V skupine pacientov, ktori uzivali kandesartan, krvny tlak klesol zo 166/90 na
145/80 mm Hg, v kontrolnej skupine zo 167/90 na 149/82 mm Hg. V primarnom koncovom
ukazovateli, ktorym boli vel'ké kardiovaskularne prihody (kardiovaskularna mortalita, ischemicka
mozgova prihoda a infarkt myokardu bez smrtelnych nasledkov) sa nezistili Ziadne Statisticky
vyznamné rozdiely. Vyskytlo sa 26,7 prihod/ 1000 pacientorokov v skupine pacientov lie¢enych
kandesartanom, v porovnani s 30 pripadmi/ 1000 pacientorokov v kontrolnej skupine (relativne riziko
0,89; 95 % CI 0,75 az 1,06, p=0,19).

Srdcové zlyhanie

Ako sa ukazalo v programe CHARM — Candesartan in Heart failure-Assessment of Reduction in
Mortality and morbidity, lie¢ba kandesartanom cilexetilom znizuje mortalitu, redukuje hospitalizaciu
z dovodu srdcového zlyhania a zlepSuje symptomy u pacientov so systolickou dysfunkciou l'avej
komory.
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Tento placebom kontrolovany, dvojito zaslepeny program klinického skiSania u pacientov

s chronickym zlyhanim srdca s funkénym stupiiom NYHA II-IV pozostaval z troch samostatnych
stadii: CHARM-Alternative (n=2028) u pacientov s LVEF< 40 % neliecenych ACE inhibitorom kvoli
intolerancii (hlavne kvoli kasl'u, 72 %); CHARM-Added (n=2548) u pacientov s LVEF< 40 % a
lieCenych ACE inhibitorom a CHARM-Preserved (n=3023) u pacientov s LVEF> 40 %. Pacienti

s optimalnou lie¢bou srdcového zlyhania pri vstupnom vysetreni boli randomizovani do skupiny
uzivajucej placebo alebo do skupiny uzivajucej kandesartan cilexetil (v davke od 4 mg alebo 8 mg
jedenkrat denne az po 32 mg jedenkrat denne alebo v najvyssej tolerovanej davke, s priemernou
davkou 24 mg ) s medidnom sledovania 37,7 mesiacov. Po Siestich mesiacoch liecby bolo 63 %
pacientov uzivajucich kandesartan cilexetil (89 %) na cielovej davke 32 mg.

V stadii CHARM-Alternative bol zdruzeny koncovy ukazovatel’ kardiovaskularnej mortality alebo
prvej hospitalizacie kvoli chronickému srdcovému zlyhaniu signifikantne znizeny s kandesartanom
v porovnani s placebom (pomer rizika (Hazard ratio, HR) 0,77; 95 % CI 0,67-0,89, p< 0,001). Toto
zodpoveda 23% zniZeniu relativneho rizika. Tento ukazovatel’ sa zaznamenal u 33% pacientov
uzivajucich kandesartan (95%CI: 30,1 az 36,0) a u 40% pacientov dostavajtcich placebo (95%CI:
37,0 az 43,1), absolutny rozdiel 7% (95%CI: 11,2 az 2,8). Na predidenie umrtiu jedného pacienta na
kardiovaskularnu prihodu alebo hospitalizécii jedného pacienta kvdli liecbe srdcového zlyhania
potrebovalo lie¢bu pocas trvania stadie 14 pacientov. Vyskyt zdruzeného koncového ukazovatel'a
celkovej mortality zo vSetkych pricin alebo prvej hospitalizacie kvoli chronickému srdcovému
zlyhaniu bol tiezZ signifikantne znizeny pri kandesartane (HR 0,80, 95 % CI: 0,70-0,92, p=0,001).
Tento ukazovatel’ sa zaznamenal u 36,6% pacientov uzivajucich kandesartan (95%CI: 33,7 az 39,7)
a u 42,7% pacientov dostavajucich placebo (95%CI: 39,6 az 45,8), absolutny rozdiel 6,0% (95%CI:
10,3 az 1,8). Mortalita i morbidita (hospitalizacia kvoli chronickému srdcovému zlyhavaniu), ako
zlozky tohto zdruZzeného koncového ukazovatel’a prispeli k priaznivym tG¢inkom kandesartanu. Liecba
kandesartan cilexetilom viedla k zlepseniu v klasifikacii funkéného stavu podl'a NYHA (p=0,008).

V studii CHARM-Added bol zdruzeny koncovy ukazovatel tykajuci sa kardiovaskularnej mortality
alebo prvej hospitalizacie kvoli chronickému srdcovému zlyhaniu signifikantne niz$i pri kandesartane
ako u placeba (HR 0,85; 95 % CI 0,75-0,96, p=0,011). Toto zodpoveda znizeniu relativneho rizika

0 15 %. Tento ukazovatel’ sa zaznamenal u 37,9% pacientov uzivajucich kandesartan (95%CI: 35,2 az
40,6) a u 42,3% pacientov dostavajucich placebo (95%CI: 39,6 az 45,1), absolutny rozdiel 4,4%
(95%CI: 8,2 az 0,6). Na zabranenie umrtia jedného pacienta na kardiovaskularnu prihodu alebo
hospitalizacie jedného pacienta kvoli liecbe srdcového zlyhania potrebovalo liecbu pocas trvania
Stidie 23 pacientov.

Zdruzeny koncovy ukazovatel’ mortality zo vSetkych pri¢in alebo prvej hospitalizacie kvoli
chronickému srdcovému zlyhaniu bol tiez signifikantne znizeny pri kandesartane (HR 0,87; 95 % CI
0,78-0,98, p=0,021). Tento ukazovatel’ sa zaznamenal u 42,2% pacientov uzivajucich kandesartan
(95%CI: 39,5 az 45,0) a u 46,1% pacientov dostavajucich placebo (95%Cl: 43,4 az 48,9), absolutny
rozdiel 3,9% (95%CI:7,8 az 0,1).Mortalita i morbidita ako zlozky tychto zdruzenych koncovych
ukazovatel'ov prispeli k priaznivym G¢inkom kandesartanu. Liecba kandesartan cilexetilom viedla

k zlepSeniu v klasifikécii funkéného stavu podla NYHA (p=0,020).

V studii CHARM-Preserved sa nedosiahlo Statisticky signifikantné znizenie tykajuce sa zdruzeného
koncového ukazovatel’ kardiovaskularnej mortality alebo prvej hospitalizacie kvoli chronickému
srdcovému zlyhaniu (HR 0,89; 95 %CI: 0,77-1,03, p=0,118).

Mortalita zo vSetkych pri¢in nebola Statisticky signifikantna pri hodnoteni samostatne v kazdej z troch
CHARM stadii. Mortalita zo vSetkych pricin sa vSak posudzovala tiez v subornej populacii CHARM-

Alternative a CHARM-Added (HR 0,88; 95 %CI: 0,79-0,98, p=0,018), ako aj vSetkych troch stadiach,
HR 0,91; (95 %CI: 0,83-1,00, p=0,055).

Priaznivé G¢inky kandesartanu boli podobné bez ohl'adu na vek, pohlavie a siibezni1 lieCbu.
Kandesartan bol G¢inny aj u pacientov, uzivajicich subezne beta-blokatory a ACE-inhibitory a prinos
sa dosiahol bez ohl'adu na to, ¢i pacienti uzivali alebo neuZzivali ACE-inhibitory v cielovych davkach
odportacanych lieCebnymi smernicami.
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U pacientov s chronickym srdcovym zlyhanim a znizenou systolickou funkciou l'avej komory (left
ventricular ejection fraction, LVEF < 40 %) kandesartan zniZuje systémovu cievnu rezistenciu

a pl'icny kapilarny tlak v zaklineni, zvySuje aktivitu reninu v plazme a koncentraciu angiotenzinu II
a znizuje hladiny aldosteronu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribucia

Po peroralnom podani sa kandesartan cilexetil konvertuje na aktivne lie¢ivo kandesartan. Absolutna
biologicka dostupnost’ kandesartanu po peroralnom podani roztoku kandesartan cilexetilu je priblizne
40 %. Relativna biologicka dostupnost’ tabletovej formy v porovnani s tym istym peroralne podanym
roztokom je priblizne 34 %, s ve'mi malym rozptylom. Odhadovana absolitna biologicka dostupnost’
tabletovej lickovej formy je 14 %. Priemerna maximalna plazmaticka koncentracia (C,..,) sa dosiahne
0 3-4 hodiny po uziti tablety. Sérové koncentracie kandesartanu sa zvySujl linedrne so zvySujlicimi sa
davkami v terapeutickom rozmedzi. Vo farmakokinetike kandesartanu sa nepozorovali Ziadne rozdiely
medzi oboma pohlaviami. AUC (plocha pod krivkou ¢asovej zavislosti koncentracie kandesartanu

v sére) nie je signifikantne ovplyvnena prijmom potravy.

Kandesartan sa vo velkej miere viaze na plazmatické bielkoviny (viac ako 99 %). Zdanlivy
distribu¢ny objem kandesartanu je 0,1 I/kg.

Biologicka dostupnost’ kandesartanu nie je ovplyvnena potravou.

Biotransformacia a elimindcia

Kandesartan sa vyluc¢uje do mocu a do zZI¢e prevazne v nezmenenej forme, iba v malej miere sa
eliminuje prostrednictvom pecenového metabolizmu (CYP2C9). Dostupné interakéné Studie
nenaznacuju ucinok na CYP2C9 a CYP3A4. Na zaklade udajov ziskanych in vitro, by sa nemala
ocakavat’ ziadna interakcia in vivo s lieckmi, ktorych metabolizmus je zavisly od izoenzymov
cytochromu P450 CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EI1 alebo CYP3A4.
Terminalny polcas eliminacie kandesartanu je priblizne 9 hodin. Po podani opakovanych davok
nedochéadza ku kumulacii lieku.

Celkova hodnota plazmatického klirensu kandesartanu je priblizne 0,37 ml/min/kg, priCom hodnota
renalneho klirensu je priblizne 0,19 ml/min/kg. Renalna eliminacia kandesartanu prebicha
mechanizmom glomerularne;j filtracie a aktivnej tubularnej sekrécie. Po peroralnom podani
kandesartan cilexetilu zna¢eného '“C sa priblizne 26 % podanej davky vyli¢i mocom ako kandesartan,
7 % ako inaktivny metabolit, priblizne 56 % podanej davky sa vyluci stolicou ako kandesartan a 10 %
ako inaktivny metabolit.

Farmakokinetika v osobitnych skupindch pacientov

U star$ich 0s6b (nad 65 rokov) su hodnoty C,,, kandesartanu zvysené priblizne o 50 % a a AUC
kandesartanu o 80 % v porovnani s mlad$imi jedincami. Odpoved’ krvného tlaku a vyskyt neziaducich
ucinkov po podani danej davky Atacandu mladym a starS§im jednotlivcom st vSak podobné (pozri
Cast’ 4.2).

V porovnani s pacientmi s normalnou funkciou obli¢iek, u pacientov s 'ahkym az stredne t'azkym
poskodenim funkcie obli¢iek sa po opakovanom podani kandesartanu pozorovali zvy$ené hodnoty
Ciax @ AUC kandesartanu priblizne o 50 % a70 %; avsak t;; nebol v porovnani s hodnotou pri
normalnej funkcii obli¢iek zmeneny. U pacientov s tazkym poSkodenim funkcie obli¢iek boli tieto
parametre zvySené o priblizne 50 % a 110 %. Terminalny t;, kansartanu bol u pacientov s tazkym
poskodenim funkcie obli¢iek priblizne dvojnasobny. AUC kandesartanu u dialyzovanych pacientov
bola podobna ako u pacientov s tazkym renalnym poskodenim.
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V dvoch §tadiach u pacientov s 'ahkym az stredne tazkym poskodenim funkcie pecene sa pozoroval
narast priemernej AUC kandesartanu priblizne o 20% v jednej $tidii a 80% v druhej Studii (pozri
¢ast’ 4.2). U pacientov s tazkym poskodenim funkcie pecene nie st ziadne skuisenosti.

5.3 Predklinické uidaje o bezpec¢nosti

Nie je k dispozicii ziadny dokaz abnormalnej systémovej toxicity alebo toxicity tykajucej sa ciel'ového
organu pri klinicky relevantnom davkovani Atacandu. V predklinickych $tudiach bezpecnosti
vykazoval kandesartan vo vysokych davkach u¢inok na oblicky a na parametre cerven¢ho krvného
obrazu u mysi, potkanov, psov a opic. Kandesartan spdsoboval zniZzenie hodndt parametrov ¢erveného
krvného obrazu (erytrocyty, hemoglobin, hematokrit). Uginky na obli¢ky (ako napr. intersticidlna
nefritida, dilatacia tubulov, bazofilné tubuly, zvySenie plazmatickych koncentracii urey a kreatininu)
vyvolané kandesartanom mohli byt sekundarne v dosledku hypotenzie, veduce;j k alteracii perfuzie
obli¢iek. Kandesartan moze tiez vyvolat’ hyperplaziu/hypertrofiu juxtaglomerularnych buniek. Tieto
zmeny sa pripisuju farmakologickym t€¢inkom kandesartanu. Nepredpoklada sa , Ze by
hyperplézia/hypertrofia renalnych juxtaglomerularnych buniek bola pri pouziti terapeutickych davok
kandesartanu u I'udi klinicky relevantna.

V pokrocilych stadidch brezivosti sa zaznamenala fetotoxicita (pozri Cast’ 4.6).

Na zaklade in vitro a in vivo testov mutagenity je nepravdepodobné, Ze by kandesartan pri klinickom
pouzivani vykazoval mutagénnu ¢i klastogénnu aktivitu.

Karcinogenita Atacandu nebola dokazana.

6. FARMACEUTICKE VLASTNOSTI
6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt vyplnené narodne]

6.3 Cas pouZitelnosti

[Ma byt vyplnené narodne]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
[Ma byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzania s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
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8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
[Ma byt vyplnené narodne]

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na webovej stranke: {ndzov MS/agentiry}
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

PAPIEROVA SKATULKA NA BLISTRE

1.

NAZOV LIEKU

Atacand a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 2 mg tablety
Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 4 mg tablety
Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 8 mg tablety
Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 16 mg tablety
Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 32 mg tablety

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

kandesartan cilexetil

| 2.

LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.

ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktoézu. Pozri Pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov kvoli d’al$im informaciam.

| 4.

LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

5.

SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutorné pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

6.

SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
| 8.  DATUM EXSPIRACIE
EXP
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU N];POUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

\ 11. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

|13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

|15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

S neperforovanou féliou, s perforovanou féliou

1.  NAZOV LIEKU

Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 2 mg tablety
Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 4 mg tablety
Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 8 mg tablety
Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 16 mg tablety
Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 32 mg tablety

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

kandesartan cilexetil

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

|5. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

Neperforovana kalendarova folia (7, 14, 28, 56 a 98 tabliet)

1.  NAZOV LIEKU

Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 2 mg tablety
Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 4 mg tablety
Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 8 mg tablety
Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 16 mg tablety
Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 32 mg tablety

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

kandesartan cilexetil

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v,

C. Sarze

|5. INE

Po Ut St St Pi So Ne
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 2 mg tablety
Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 4 mg tablety
Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 8 mg tablety
Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 16 mg tablety
Atacand a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 32 mg tablety

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

kandesartan cilexetil

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skér, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:

AU e

1.

Co je Atacand a na ¢o sa pouziva
Skor ako uzijete Atacand

Ako uzivat’ Atacand

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Atacand

Dalsie informacie

CO JE ATACAND A NA CO SA POUZIVA

Vas liek sa vola Atacand. LieCivo je kandesartan cilexetil. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji
antagonisty receptorov angiotenzinu II. Jeho ucinok je spdsobeny tym, Ze uvolfiuje a rozSiruje cievy.
Tym pomaha znizovat’ Vas krvny tlak. Ulahcuje tiez Vasmu srdcu vhanat’ krv do vSetkych casti tela.

Tento liek sa pouziva na:

2.

liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) u dospelych pacientov

liecbu dospelych pacientov so zlyhanim srdca so znizenou funkciou srdcového svalu ako
pridavna liecba k inhibitorom angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE) alebo v pripadoch,
kedy ACE inhibitory nemozno pouzit' (ACE inhibitory je skupina lickov, ktora sa pouziva

v lie¢be srdcového zlyhania)

SKOR AKO UZIJETE ATACAND

Neuzivajte Atacand

ked’ ste alergicky (precitliveny) na kandesartan cilexetil alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek
Atacandu (pozri Cast’ 6),

ked’ ste viac nez 3 mesiace tehotna, (je tiez lepSie vyhnut’ sa uzivaniu Atacandu na
zaCiatkutehotenstva - pozri Cast’ tehotenstvo)

ked’ mate t'azké ochorenie pecene alebo biliarnu obstrukciu (problém s odvadzanim zl¢e zo
Zl¢nika).

AKk si nie ste isty, ¢i sa Vas nieCo z vyS$sie uvedeného tyka, porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom
predtym ako zacnete uzivat’ Atacand.
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Bud’te zvlast opatrny pri uZivani Atacandu
Predtym ako uzijete Atacand, alebo pocas jeho uzivania, informujte lekéra:

o ak mate problémy so srdcom, pe¢enou alebo oblickami, alebo ak ste na dialyze.

o ak ste v poslednom ¢ase podstipili transplantaciu oblicky.

o ak vraciate, v poslednom cCase ste mali silné vracanie alebo mate hnacku.

o ak mate ochorenie nadobli¢iek — tzv. Connov syndrom (znamy tiez ako primarny
hyperaldosteronizmus).

o ak mate nizky krvny tlak.

o ak ste v minulosti prekonali cievnu mozgovu prihodu.

o musite oznamit’ svojmu lekarovi, ak si myslite, ze ste (alebo by ste mohli byt’) tehotna. Atacand

sa neodportc¢a na zacCiatku tehotenstva, a nesmie sa uzivat, ak ste viac ako 3 mesiace tehotna,
pretoze moze spdsobit’ vazne poskodenie diet’at’a, ak sa uziva v tomto obdobi (pozri Cast’
tehotenstvo)

Ak sa u Vas zisti nieCo z vyssie uvedené¢ho, mozno budete musiet’ chodit’ na kontroly k svojmu
lekérovi CastejSie a budete musiet’ absolvovat’ urcité vySetrenia.

Ak mate pldnovany operacny zakrok, povedzte svojmu lekarovi alebo zubnému lekarovi, Ze uzivate
Atacand. Je to kvoli tomu, Ze Atacand v kombinacii s niektorymi anestetikami moze spdsobovat’
pokles krvného tlaku.

Pouzivanie u deti a dospievajucich
S pouzivanim Atacandu u deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov) nie su ziadne sktsenosti.
Preto sa Atacand detom a dospievajucim podavat’ nema.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Atacand moze
ovplyvnit’ G¢inok niektorych liekov a naopak, niektoré liecky mézu mat’ vplyv na G¢inok Atacandu.
Pocas uzivania urcitych lickov bude mozno potrebné, aby Vam lekar z ¢asu na ¢as urobil krvné testy.

Informujte svojho lekéara predovsetkym vtedy, ked’ uzivate niektory z nasledujtcich liekov:

. Iné lieky na znizenie krvného tlaku, vratane betablokatorov, diazoxidu a ACE inhibitorov, ako
su enalapril, kaptopril, lisinopril alebo ramipril.

. Nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs), ako st ibuprofén, naproxén alebo diklofenak,
celekoxib alebo etorikoxib (lieky na ulavu bolesti a zépalu).

o Kyselinu acetylsalicylovu ( ak uzivate viac nez 3 g kazdy den (lieck na ul'avu bolesti a zapalu).

o Doplnky draslika alebo nahrady soli obsahujtice draslik (lieky, ktoré zvySuju hladinu draslika v
krvi).

o Heparin (liek na zriedenie krvi).

o Lieky na odvodnovanie (diuretika).

o Litium (liek na psychické problémy).

UZivanie Atacandu s jedlom a napojmi (obzvlast’ s alkoholom)

o Mobzete uzivat’ Atacand s jedlom alebo bez jedla.

o Ak mate predpisany Atacand, informujte svojho lekara skor, ako pozijete alkoholické napoje.
Alkohol mdze spdsobit’, ze budete pocitovat’ mdloby alebo zévraty.

Tehotenstvo a dojcenie
Tehotenstvo
Musite oznamit’ svojmu lekarovi, ak si myslite, ze ste (alebo by ste mohli byt’) tehotna. Vas lekar Vam

zvyCajne odporuci, aby ste prestali uzivat’ Atacand predtym, ako otehotniete alebo ak akonahle zistite ,
Ze ste tehotnd a poradi Vam, aby ste uZili iny liek namiesto Atacandu. Atacand sa neodporaca v na
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zacCiatku tehotenstva, a nesmie byt uzivany, ak ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace, pretoze moze
sposobit’ vazne poSkodenie dietata ak sa uziva aj po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Informujte svojho lekara, ak dojcite alebo sa pripravujete zacat’ dojcit. Atacand nie je vhodny pre
dojciace matky, a lekar moze pre Vas zvolit’ int1 liecbu, ak si zelate dojcit, zvlast ak Vase diet’a je
novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Pocas uzivania Atacandu mozu pacienti pocitovat’ inavu alebo zavrat. Ak sa to stane Vam, neved'te
vozidlo, ani nepracujte s roznymi nastrojmi ¢i strojmi.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach Atacandu

Atacand obsahuje laktozu, ktora predstavuje uréity druh cukru . Ak Vam lekar v minulosti povedal, ze
mate problém so znaSanlivostou niektorych cukrov, porad’te sa s nim predtym, ako za¢nete uzivat’
tento liek.

3.  AKO UZIVAT ATACAND

Vzdy uzivajte Atacand presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Je ddlezité uzivat’ Atacand kazdy den.

Atacand mozZete uzivat s spolu jedlom alebo bez jedla.

Prehltnite tabletu a zapite ju vodou.

Snazte sa uzit tabletu kazdy den v rovnakom case. Pomo6ze Vam to zapamatat’ si, aby ste ju uzili.

Vysoky krvny tlak:

o Zvyc¢ajna davka Atacandu je 8 mg jedenkrat denne. Lekar Vam moéze tito davku zvysit az na
32 mg jedenkrat denne, v zavislosti od reakcie Vasho krvného tlaku.

o Niektorym pacientom, ktori maji problémy s peceniou ¢i oblickami alebo, ktori v poslednom

Case stratili vel'a tekutin, napr. kvoli vracaniu alebo hnacke alebo pri uzivani odvodnovacich
tabliet, moze lekar predpisat’ nizsiu zac¢iato¢nt davku.

o Reakcia niektorych pacientov Ciernej rasy na podanie tohto typu liecku mdze byt’ zniZzena, pokial
sa podava ako jediny liek na lie¢bu vysokého krvného tlaku a u tychto pacientov sa moézu
vyzadovat vysSie davky lieku.

Srdcové zlyhanie:

o Zvycajna zaciatocna davka Atacandu je 4 mg jedenkrat denne. Lekar Vam moéze tato davku
zdvojnasobenim davky v intervaloch najmenej 12 tyzdiiov zvysit’ az na 32 mg jedenkrat denne.
Atacand mozno uZivat spolu s inymi liekmi na lie¢bu srdcového zlyhania a Vas lekar rozhodne,
aky druh liecby je pre Vas vhodny.

Ak uZijete viac Atacandu, ako mate
Ak uzijete viac Atacandu, ako Vam predpisal Vas lekar, ihned’ sa porad’te s lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit’ Atacand

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Nasledujiicu davku jednoducho
uzite vo zvycajnom case.

Ak prestanete uzivat’ Atacand

Ak prestanete uzivat’ Atacand, Vas krvny tlak sa mo6zZe znova zvysit. Neprestante preto uzivat

Atacand bez odporucania Vasho lekara.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
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Tak ako vsetky lieky, aj Atacand moze spésobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Je
dolezité, aby ste vedeli, aké vedlajsie Gu¢inky sa mézu vyskytnat .

Prestaiite Atacand uZivat’ a okamZite vyhlPadajte lekarsku pomoc v pripade, ak sa u Vas
vyskytni niektoré z nasledujicich priznakov alergickej reakcie:

o stazené dychanie sprevadzané opuchom alebo bez opuchu tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla,
o opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktory moze sposobovat tazkosti s prehltanim,
o vyrazné svrbenie koze (s vyvySenymi vyrazkami).

Atacand moze spdsobit’ znizenie poctu bielych krviniek. VaSa odolnost’ voci infekciam sa moze znizit
a moze sa vyskytnut’ Unava, infekcia alebo horuicka. Ak sa tak stane, kontaktujte svojho lekara. Lekar
Vam moze z Casu na ¢as urobit’ krvné testy, aby zistil, ¢i Atacand nesposobil zmeny v zloZeni krvi
(agranulocytdzu).

alSie mozné vedl'ajsie ucinky:
asté (postihuju 1 aZ 10 zo 100 pacientov)

Pocitovanie zavratu, resp. to¢enia hlavy.

Bolest hlavy.

Infekcie dychacich ciest.

Nizky krvny tlak - mdzete preto pocitovat’ mdloby alebo sa Vam moze tocit’ hlava.

Zmeny vo vysledkoch krvnych testov:

- Zvysenie hladiny draslika v krvi, najmé, ak ste uz mali problémy s oblickami alebo
srdcové zlyhanie. V tazkych pripadoch sa u Vas mdze vyskytnat’ unava, slabost,
nepravidelna ¢innost’ srdca alebo mravcenie.

o Ovplyvnenie funkcie obli¢iek, najmaé, ak ste uz mali tazkosti s oblic¢kami alebo srdcovym
zlyhanim. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut’ zlyhanie obliciek.

e o o o 0 AT

Velmi zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 10 000 pacientov)
o Opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla.
o Znizenie poctu Cervenych alebo bielych krviniek. M6ze sa prejavit’ ako tinava, infekcia alebo
horucka.
Kozné vyrazky, zihl'avka.
Svrbenie.
Bolest’ chrbta, bolesti kibov a svalov.
Zmenena ¢innost’ Vasej pecene, vratane zapalu pecene (hepatitidy). MoZe sa to prejavit’ ako
unava, zIté sfarbenie koZe a o¢nych bielkov a priznaky podobné chripke.
Nevolnost.
o Zmeny vo vysledkoch krvnych testov:
- ZniZena hladina sodika v krvi. V tazkych pripadoch sa méze vyskytnat’ Ginava, pocit
nedostatku energie alebo svalové krce.

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT ATACAND

[Ma byt vyplnené narodne]

. Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.

o Nepouzivajte Atacand po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatulke alebo blistri. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci.

o Tento liek si nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.
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Lieky sa nesmt likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekérne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
6. DALSIE INFORMACIE

Co Atacand obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

AKo vyzera Atacand a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a Adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Clensky §tat Nazov

Raksko, Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dénsko, Atacand
Estonsko, Finsko, Francuzsko, Nemecko, Grécko, Mad’arsko, Island,
frsko, Lotyssko, Litva, Luxembursko, Malta, Holandsko, Norsko,
Pol’sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko,
gpanielsko, Svédsko, Velka Britania

Taliansko Ratacand

Svédsko Racanda

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvilena v {MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]
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