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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Atacand

a suvisiacich nazvov (kandesartan cilexetil 2, 4, 8, 16

a 32 mg tablety)

Vysledok konania v sulade s postupom odporuc¢anym v ¢lanku 30 smernice
2001/83/ES

Eurdpska agentura pre lieky uskutocnila prieskum lieku Atacand a sUvisiace nazvy. Vybor agentury pre
lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v Eurépskej Unii (EU) je potrebné harmonizovat
informacie o predpisovani lieku Atacand.

Co je liek Atacand?

Atacand je liek, ktory sa pouZziva na lieCbu esencialnej hypertenzie (vysoky krvny tlak) u dospelych.
Esencialny znamena, ze hypertenzia nema ziadnu zjavnu pricinu. Liek sa tiez pouziva na liecbu
pripadov zlyhania srdca u dospelych pacientov s narusenim systolickej funkcie lavej komory, ktori su
lieceni inhibitormi enzymu konvertujiceho angiotenzin (ACE), alebo ktori nem6zu uzivat inhibitory
ACE.

U¢inna latka lieku Atacand, kandesartan cilexetil, je antagonista receptora angiotenzinu II, to
znamena, Ze blokuje v tele Ucinok hormdnu, ktory sa nazyva angiotenzin II. Angiotenzin II je silny
vazokonstriktor (latka, ktora zuzuje krvné cievy). Zablokovanim receptorov, na ktoré sa angiotenzin II
za normalnych okolnosti viaze, kandesartan cilexetil zastavuje ucinok tohto hormdnu, ¢o umozni
rozsirenie krvnych ciev. To pomaha znizit krvny tlak, a tak ulahdit srdcu pumpovanie krvi.

Liek Atacand je v EU dostupny aj pod inymi obchodnymi ndzvami: Amias, Blopress, Kenzen, Parapres,
Racanda a Ratacand. Spolocnosti, ktoré uviedli na trh tieto lieky, su AstraZeneca a Takeda.

Preco bol liek Atacand skiimany?

Liek Atacand je v EU povoleny na zéklade vnutrostatnych postupov. To v ¢lenskych $tatoch viedlo

k odlisnostiam v suvislosti so spdsobom, akym sa liek mbze pouzivat, ako vyplyva z rozdielov zistenych
v suhrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceni na obale a v pisomnej informacii pre
pouzivatelov v krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh.
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Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy - humanne lieky
(CMD(h)) zistila, Ze liek Atacand vyzaduje harmonizaciu.

Dfia 16. jula 2009 Eurdpska komisia predlozila tito zaleZitost vyboru CHMP s ciefom dosiahnut v EU

harmonizované povolenia na uvedenie lieku Atacand na trh.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zaklade predlozenych Udajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru dospel k nazoru, ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomné informacie pre pouzivatelov
by sa mali harmonizovat v celej EU.

Oblasti harmonizacie zahfiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Niektoré Clenské staty neschvalili davku 32 mg na liecbu hypertenzie a v definovani zlyhania srdca sa
vyskytli rozdiely. Vybor CHMP odporudil, aby sa liek Atacand pouzival na lieCbu dospelych pacientov
s (s0):

e esencidlnou hypertenziou,

e zlyhanim srdca a narusenim systolickej funkcie lavej komory ako dopliiujlca liecba k inhibitorom
ACE, alebo ked' inhibitory ACE nie su tolerované.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Odporudana Gvodna davka na lie¢bu hypertenzie je 8 mg raz denne, ktord sa mdze zvysit maximalne
na 32 mg raz denne v zavislosti od reakcie krvného tlaku pacienta. Pri zlyhani srdca je Uvodna davka
4 mg raz denne, ktora sa tiez moze zvySovat najskor v dvojtyzdiovych intervaloch az na maximum
32 mg raz denne.

4.3 Kontraindikacie

Vybor odporudil, Ze liek Atacand nesmuU uzivat pacienti, ktori st precitliveni (alergicki) na kandesartan
cilexetil alebo na niektord int zloZku lieku. Liek sa tiez nesmie podavat zendm v druhom alebo tretom
trimestri gravidity ani pacientom so zavaznym narusenim funkcie pecene alebo s cholestazou
(problémy s vyluCovanim ZICe).

4.4 Osobitné upozornenia

Pokial ide o ¢ast osobitné upozornenia, medzi ¢lenskymi $tatmi boli malé rozdiely. Vybor harmonizoval
v sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku vsetkych ¢lenskych Statov upozornenie tykajlce sa
hyperkaliémie (vysoka hladina draslika v krvi).

Zmenené a doplnené informacie pre lekarov a pacientov sa nachadzaju tu.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 13. jula 2010.
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