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Otazky a odpovede tykajluce sa lieku Atacand Plus

a suvisiace nazvy (kandesartan cilexetil/hydrochlorotiazid
tablety 8/12,5 mg, 16/12,5 mg, 32/12,5 mg and

32/25 mg)

Vysledok postupu podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Europska agentura pre lieky ukoncila opatovné preskimanie lieku Atacand Plus a suUvisiace nazvy.
Vybor agentury pre lieky na huménne pouZitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v Eurdpskej Unii (EU) je
potrebné harmonizovat informacie o predpisovani lieku Atacand Plus.

Co je liek Atacand Plus?

Atacand Plus je liek, ktory obsahuje dve ucinné latky: kandesartan cilexetil a hydrochlorotiazid. Liek sa
pouziva na lieCbu esencialnej hypertenzie (vysoky krvny tlak). Esencialny znamena, ze hypertenzia
nema Zziadnu zjavnu pricinu.

Kandesartan je antagonista receptora angiotenzinu II. Znamena to, Ze blokuje v tele pésobenie
horménu, ktory sa nazyva angiotenzin II. Angiotenzin II je silny vazokonstriktor (latka, ktora zuzuje
krvné cievy). Zablokovanim receptorov, na ktoré sa angiotenzin II za beznych okolnosti viaze,
kandesartan zastavuje Ucinok tohto hormdnu, ¢im umoziuje rozsirenie krvnych ciev a znizZenie
krvného tlaku.

Hydrochlorotiazid je diuretikum, o je iny typ lieCby hypertenzie. Tato latka ucinkuje tak, ze zvysuje
tvorbu mocu, ¢im sa znizuje mnozZstvo tekutiny v krvi a dochadza k znizeniu krvného tlaku. Kombinacia
tychto dvoch Ucinnych latok ma pridavny Ucinok, pretoze zniZzuje krvny tlak viac ako ktorykolvek

z uvedenej dvojice liekov pouZzity samostatne.

Liek Atacand Plus je v EU dostupny aj pod inymi obchodnymi nazvami: Atacand Plus Forte, Atacand
Plus Mite, Atacand Zid, Blopresid, Blopress, Blopress Comp, Blopress Forte, Blopress Plus, CoKenzen,
Hytacand, Parapres Comp, Parapres Comp Forte, Parapres Plus a Ratacand Plus.

Spoloc¢nosti, ktoré uvadzaju tieto lieky na trh, st AstraZeneca a Takeda.
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Preco bol liek Atacand Plus opdtovne preskiimany?

Liek Atacand Plus je v EU povoleny na zaklade vnutrostatnych postupov. V ¢lenskych $tatoch to viedlo
k odliSnostiam v suvislosti so spdsobom, akym sa liek mbze pouzivat, ako to vyplynulo z rozdielov
zistenych v sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceniach na obale a v pisomnych
informaciach pre pouzivatelov v krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh.

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(CMD(h)) zistila, ze liek Atacand Plus vyzaduje harmonizaciu. Dia 27. oktobra 2009 Eurdpska komisia
predloZila tuto zaleZitost vyboru CHMP s cielom harmonizovat znenie povoleni na uvedenie na trh pre
liek Atacand Plus v ramci EU.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP dospel na zaklade predloZzenych Gdajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru k nazoru, ze
sthrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia na obale a pisomné informacie pre pouzivatelov
by sa mali harmonizovat v rdmci celej EU.

Oblasti harmonizacie zahfiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP odporudil pouzivat liek Atacand Plus na lie¢bu esencidlnej hypertenzie v pripade
dospelych, ktorych krvny tlak nie je optimalne kontrolovany ani kandesartan cilexetilom, ani
hydrochlorotiazidom pouzivanymi samostatne.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Liek Atacand Plus by sa mal uzivat v davke jedna tableta raz denne. Odporuca sa titracia davky. To
znamena, ze lekar ma vyskusat rézne sily tablety, kym sa nezisti sila, ktord adekvatne kontroluje
krvny tlak pacienta.

4.3 Kontraindikacie

Liek Atacand Plus nesmu uzivat pacienti, ktori st precitliveni (alergicki) na Géinné latky, na int zlozku
lieku alebo na latky odvodené od sulfénamidu. Liek sa nesmie podavat ani Zzendm v druhom alebo
trefom trimestri gravidity, ani pacientom so zavaznymi problémami s oblickami alebo peceriou,

s cholestazou (problémy s vylu¢ovanim ZI¢e), s dnou (bolestivy zapal kibov) a s hypokalémiou (nizka
krvna hladina draslika) alebo s hyperkalcémiou (vysoka krvna hladina vapnika).

Daldie zmeny

Vybor tiez harmonizoval dalSie Casti siUhrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane Casti tykajucich
sa osobitnych upozorneni, liekovych interakcii a gravidity a laktacie.

Zmenena a doplnena informacia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 16. septembra 2010.

Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Atacand Plus a suUvisiace nazvy (kandesartan
cilexetil/hydrochlorotiazid tablety 8/12,5 mg, 16/12,5 mg, 32/12,5 mg and 32/25 mg)
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Spravodajca:

Pieter de Graeff (Holandsko)

Spoluspravodajca
(spoluspravodajcovia):

Alar Irs (Esténsko)

Datum zacatia konania:

19. novembra 2009

Odpovede spolocnosti predlozené:

25. februara 2010

Datum vydania stanoviska:

24. juna 2010

Otédzky a odpovede tykajlce sa lieku Atacand Plus a suvisiace nazvy (kandesartan

cilexetil/hydrochlorotiazid tablety 8/12,5 mg, 16/12,5 mg, 32/12,5 mg and 32/25 mg)
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