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1. LAKEMEDLETS NAMN

Atacand Plus och associerade namn (se bilaga I) 8 mg/12,5 mg tabletter
Atacand Plus och associerade namn (se bilaga I) 16 mg/12,5 mg tabletter
Atacand Plus och associerade namn (se bilaga I) 32 mg/12,5 mg tabletter
Atacand Plus och associerade namn (se bilaga I) 32 mg/25 mg tabletter

[Se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.

[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Atacand Plus ar avsett for:

. Behandling av essentiell hypertoni hos vuxna patienter med otillracklig blodtryckskontroll
med kandesartancilexetil eller hydroklortiazid i monoterapi.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Rekommenderad dos av Atacand Plus &r en tablett en gang dagligen.

Dostitrering med de enskilda komponenterna (kandesartancilexetil och hydroklortiazid)
rekommenderas. D3 det &r kliniskt 1ampligt kan en direkt dvergdng fran monoterapi till Atacand
Plus dvervagas. Dostitrering av kandesartancilexetil rekommenderas vid byte frdn monoterapi med
hydroklortiazid. Atacand Plus kan administreras till patienter vars blodtryck inte kontrolleras
optimalt med monoterapi med kandesartancilexetil eller hydroklortiazid eller Atacand Plus i lagre
doser.

Huvuddelen av den blodtryckssénkande effekten uppnds vanligtvis inom 4 veckor efter pabérjad
behandling.

Speciella patientgrupper

Aldre
Ingen dosjustering behdvs till dldre patienter.

Patienter med reducerad blodvolym

Dostitrering av kandesartancilexetil rekommenderas till patienter med risk fér hypotension, sdsom
patienter med méjlig volymférlust (en initialdos av kandesartancilexetil p& 4 mg kan évervégas till
dessa patienter).

Patienter med nedsatt njurfunktion

Loopdiuretika ar att foredra framfor tiazider till denna population. Dostitrering av
kandesartancilexetil rekommenderas till patienter med latt till mattligt nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance = 30 ml/min/1,73 m? kroppsyta (BSA)) fére behandling med Atacand Plus
(rekommenderad startdos av kandesartancilexetil till dessa patienter ar 4 mg).

Atacand Plus &r kontraindicerat till patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance
< 30 ml/min/1,73 m? BSA) (se avsnitt 4.3).

Patienter med nedsatt leverfunktion
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Dostitrering av kandesartancilexetil rekommenderas till patienter med latt till mattligt nedsatt
leverfunktion fére behandling med Atacand Plus (rekommenderad startdos av kandesartancilexetil
till dessa patienter ar 4 mg).

Atacand Plus ar kontraindicerat till patienter med svart nedsatt leverfunktion och/eller kolestas (se
avsnitt 4.3).

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt fér Atacand Plus for barn fran fodseln till ungdomar yngre &n 18 ar har &nnu
inte faststdllts. Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Oral anvandning.

Atacand Plus kan tas med eller utan féda.

Biotillgangligheten fér kandesartan paverkas inte av foda.

Det finns ingen kliniskt signifikant interaktion mellan hydroklortiazid och féda.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpamne eller mot andra
sulfonamider. Hydroklortiazid ar en sulfonamid.

Graviditet i andra eller tredje trimestern (se avsnitt 4.4 och 4.6).

Svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance < 30 ml/min/1,73 m? BSA).

Svart nedsatt leverfunktion och/eller kolestas.

Refraktar hypokalemi och hyperkalcemi.

Gikt.

4.4 Varningar och forsiktighet

Nedsatt njurfunktion/njurtransplantation

Loopdiuretika ar att foredra framfor tiazider till denna population. Nar Atacand Plus anvands till
patienter med nedsatt njurfunktion rekommenderas regelbunden kontroll av kalium-, kreatinin-
och urinsyranivaer.

Det finns ingen erfarenhet av administrering av Atacand Plus till patienter som nyligen genomgatt
njurtransplantation.

Njurartérstenos

Lakemedel som paverkar renin-angiotensin-aldosteronsystemet, inklusive angiotensin II-
receptorantagonister (AIIRA), kan hdja urea i blodet och serumkreatinin hos patienter med
bilateral njurartarstenos eller njurartarstenos hos patienter med en kvarvarande njure.

Intravaskular volymforlust

Hos patienter med intravaskular volym- och/eller natriumfériust kan symtomgivande hypotension
uppkomma, sdsom &r beskrivet fér andra substanser som verkar via renin-angiotensin-
aldosteronsystemet. Darfér rekommenderas inte anvandning av Atacand Plus férrén detta tillstdnd
har korrigerats.

Anestesi och kirurgi

Hypotension kan uppkomma under anestesi och kirurgi pa patienter som behandlas med AIIRA, pa
grund av blockad av renin-angiotensinsystemet. I mycket séllsynta fall kan blodtrycksfallet vara s
uttalat att det kan motivera anvandning av intraventsa vatskor och/eller vasopressorer.

Nedsatt leverfunktion

Tiazider ska anvandas med forsiktighet till patienter med nedsatt leverfunktion eller progressiv
leversjukdom, eftersom aven mindre férandringar av vatske- och elektrolytbalansen kan utlésa
leverkoma. Det finns ingen klinisk erfarenhet av Atacand Plus till patienter med nedsatt
leverfunktion.

Aorta- och mitralisklaffstenos (obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati)
Liksom med andra karldilaterare ska sarskild forsiktighet iakttas vid behandling av patienter med
hemodynamiskt relevant aorta- eller mitralisklaffstenos eller obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati.

Primar hyperaldosteronism
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Patienter med primér hyperaldosteronism svarar i allméanhet inte pd antihypertensiva medel som
verkar genom hamning av renin-angiotensin-aldosteronsystemet. Darfér rekommenderas inte
anvandning av Atacand Plus till denna population.

Elektrolytrubbningar

Regelbunden bestamning av serumelektrolyter bér utféras med [ampliga intervall. Tiazider,
inklusive hydroklortiazid, kan orsaka vatske- eller elektrolytrubbning (hyperkalcemi, hypokalemi,
hyponatremi, hypomagnesemi och hypokloremisk alkalos).

Tiaziddiuretika kan minska utséndringen av kalcium via urinen och orsaka aterkommande och
ndgot 6kad koncentration av serumkalcium. Markant hyperkalcemi kan vara tecken pa dold
hyperparatyreoidism. Tiazider ska sattas ut innan man utfor tester av biskdldkdrtelfunktionen.

Hydroklortiazid 6kar dosberoende utséndringen av kalium i urin, vilket kan leda till hypokalemi.
Denna effekt av hydroklortiazid férefaller vara mindre pataglig vid kombination med
kandesartancilexetil. Risken for hypokalemi kan vara férhdjd hos patienter med levercirros, hos
patienter med kraftig diures, hos patienter med ett otillrackligt oralt intag av elektrolyter och hos
patienter som samtidigt behandlas med kortikosteroider eller adrenokortikotropt hormon (ACTH).

Behandling med kandesartancilexetil kan orsaka hyperkalemi, speciellt vid hjartsvikt och/eller
nedsatt njurfunktion. Samtidig anvandning av Atacand Plus och kaliumsparande diuretika,
kaliumsupplement, saltsubstitut eller andra lakemedel som héjer serumkaliumnivaerna (t.ex.
heparinnatrium) kan leda till héjningar av serumkalium. Kalium ska monitoreras vid behov.
Tiazider har visat sig 6ka urinutséndringen av magnesium, vilket kan leda till hypomagnesemi.

Metabola och endokrina effekter

Behandling med ett tiaziddiuretikum kan forséamra glukostoleransen. Dosjustering av antidiabetika,
inklusive insulin, kan vara nédvandig. Latent diabetes mellitus kan bli manifest vid behandling med
tiazider. Hojda kolesterol- och triglyceridnivder har associerats med behandling med tiaziddiuretika.
Med de doser som Atacand Plus innehaller har endast minimala effekter observerats.

Tiaziddiuretika héjer serumkoncentrationen av urinsyra och kan utldsa gikt hos patienter med
bendgenhet for detta.

Fotosensitivitet

Fall av fotosensitivitetsreaktioner har rapporterats vid anvandning av tiaziddiuretika (se

avsnitt 4.8). Om en fotosensitivitetsreaktion uppkommer rekommenderas det att behandlingen
satts ut. Om det @r nédvandigt att satta in behandlingen igen, rekommenderas att man skyddar de
omraden som exponeras for sol eller artificiell UVA-bestralning.

Allméant

Hos patienter vars kérltonus och njurfunktion huvudsakligen beror pa renin-angiotensin-
aldosteronsystemets aktivitet (t.ex. patienter med svar hjartsvikt eller underliggande njursjukdom,
inklusive njurartarstenos) har behandling med lakemedel som p&verkar detta system, inklusive
AIIRA, associerats med akut hypotension, azotemi, oliguri eller, i séllsynta fall, akut njursvikt.
Liksom med alla blodtryckssankande medel kan alltfér kraftigt blodtrycksfall hos patienter med
ischemisk hjartsjukdom eller aterosklerotisk cerebrovaskular sjukdom leda till hjartinfarkt eller
stroke.

Overkénslighetsreaktioner mot hydroklortiazid kan upptrdda hos patienter med eller utan anamnes
pa allergi eller bronkialastma, men &r mer sannolikt hos patienter med sddan anamnes.
Exacerbation eller aktivering av systemisk lupus erythematosus har rapporterats vid anvandning av
tiaziddiuretika.

Den blodtryckssdnkande effekten av Atacand Plus kan forstarkas av andra blodtryckssdankande
medel.

Detta lakemedel innehaller laktos som hjélpdmne och patienter med séllsynta &rftliga tillstand som
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption bér inte anvanda detta
lakemedel.

Graviditet

Behandling med AIIRA boér inte p%bbrjas under graviditet. Om inte fortsatt behandling med AIIRA
anses absolut ndédvdndig, bér patienter som planerar graviditet byta till alternativa
blodtryckssdankande behandlingar dar sakerhetsprofilen ar val dokumenterad for anvandning under
graviditet. Vid konstaterad graviditet ska behandling med AIIRA avbrytas omedelbart och, om
ldmpligt, en alternativ behandling sattas in (se avsnitt 4.3 och 4.6).
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4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Bland substanser som har undersékts i kliniska farmakokinetiska studier ingdr warfarin, digoxin,
orala antikonceptionsmedel (d.v.s. etinylestradiol/levonorgestrel), glibenklamid och nifedipin. Inga
farmakokinetiska interaktioner av klinisk betydelse identifierades i dessa studier.

Det kan forvantas att den kaliumminskade effekten av hydroklortiazid potentieras av andra
ldkemedel associerade med kaliumférlust och hypokalemi (t.ex. andra kaliuretiska diuretika,
laxermedel, amfotericin, karbenoxolon, penicillin G-natrium, salicylsyraderivat, steroider, ACTH).

Samtidig anvandning av Atacand Plus och kaliumsparande diuretika, kaliumsupplement eller
saltersattningsmedel eller andra ldkemedel som kan hdja serumkaliumnivaerna (t.ex.
heparinnatrium) kan leda till 6kade halter av serumkalium. Overvakning av kaliumnivderna bér ske
vid behov (se avsnitt 4.4).

Diuretikainducerad hypokalemi och hypomagnesemi predisponerar fér de potentiella kardiotoxiska
effekterna av digitalisglykosider och antiarytmika. Regelbunden kontroll av serumkalium
rekommenderas nar Atacand Plus administreras tillsammans med sddana ldkemedel och med
féljande lakemedel som kan inducera torsades de pointes:

. Antiarytmika klass Ia (t.ex. kinidin, hydrokinidin, disopyramid)

. Antiarytmika klass III (t.ex. amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid)

. Vissa antipsykotika (t.ex. tioridazin, klorpromazin, levomepromazin, trifluoperazin,
cyamemazin, sulpirid, sultoprid, amisulprid, tiaprid, pimozid, haloperidol, droperiodol)

. Ovriga (t.ex. bepridil, cisaprid, difemanil, i.v. erytromycin, halofantrin, ketanserin, mizolastin,

pentamidin, sparfloxacin, terfenadin, i.v. vinkamin)

Samtidig administrering av litium och ACE-hammare eller hydroklortiazid har rapporterats ge
reversibla héjningar av serumkoncentrationen och toxiciteten av litium. En liknande effekt har aven
rapporterats med AIIRA. Anvandning av kandesartan och hydroklortiazid tillsammans med litium
rekommenderas inte. Om kombinationen visar sig nédvandig rekommenderas noggrann
6vervakning av serumlitiumnivaerna.

Nar AIIRA administreras samtidigt med ickesteroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) (d.v.s.
selektiva COX-2-hammare, acetylsalicylsyra (> 3 g/dag) och ickeselektiva NSAID), kan en
minskning av den blodtryckssankande effekten uppsta.

Liksom med ACE-hammare kan samtidig anvandning av AIIRA och NSAID leda till en forhéjd risk
for féorsamrad njurfunktion, inklusive méjlig akut njursvikt, och en 6kning av serumkalium, speciellt
hos patienter med en redan tidigare dalig njurfunktion. Kombinationen ska ges med forsiktighet,
speciellt till ldre. Patienterna maste vara tillrdckligt hydrerade och man bér évervdga att dvervaka
njurfunktionen efter initiering av kombinationsbehandlingen och regelbundet darefter.

Den diuretiska, natriuretiska och antihypertensiva effekten av hydroklortiazid minskas av NSAID.
Absorptionen av hydroklortiazid reduceras av kolestipol och kolestyramin.

Effekten av icke-depolariserande skelettmuskel-relaxerande medel (t.ex. tubokurarin) kan
forstarkas av hydroklortiazid.

Tiaziddiuretika kan héja serumkalciumnivderna genom minskad utséndring. Om
kalciumsupplement eller D-vitamin maste ordineras ska serumkalciumnivaerna évervakas och
dosen justeras i enlighet med detta.

Den hyperglykemiska effekten av betablockerare och diazoxid kan férstarkas av tiazider.

Antikolinerga medel (t.ex. atropin, biperiden) kan 6ka biotillgangligheten for diuretika av tiazidtyp
genom att minska den gastrointestinala motiliteten och magsackens témningshastighet.

Tiazider kan 6ka risken foér biverkningar orsakat av amantadin.

Tiazider kan minska den renala utsdéndringen av cytotoxiska Idkemedel (t.ex. cyklofosfamid,
metotrexat) och forstdrka deras myelosuppressiva effekter.

Postural hypotension kan forvarras vid samtidigt intag av alkohol, barbiturater eller anestetika.

24



Behandling med ett tiaziddiuretikum kan forsamra glukostoleransen. Dosjustering av antidiabetika,
inklusive insulin, kan vara nédvandigt. Metformin ska anvandas med forsiktighet p.g.a. risken for
mjolksyraacidos utlést av mdjlig funktionell njursvikt kopplad till hydroklortiazid.

Hydroklortiazid kan minska det arteriella svaret pfi pressoraminer (t.ex. adrenalin) men inte
tillrackligt mycket fér att upphava pressoreffekten.

Hydroklortiazid kan 6ka risken for akut njurinsufficiens, speciellt vid hdéga doser av kontrastmedel
som innehaller jod.

Samtidig behandling med cyklosporin kan ¢ka risken for hyperurikemi och giktliknande
komplikationer.

Samtidig behandling med baklofen, amifostin, tricykliska antidepressiva eller neuroleptika kan leda
till férstarkning av den blodtrycksankande effekten och kan framkalla hypotension.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Angiotensin ll-receptorantagonister (AlIRA):

Angiotensin-II antagonister bor inte anvandas under graviditetens forsta trimester (se 4.4
Varningar och forsiktighet). Angiotensin-II antagonister ar kontraindicerat under graviditetens
andra och tredje trimester (se 4.3 Kontraindikationeroch 4.4 Varningar och fdrsiktighet).

Epidemiologiska data rérande risk for fosterskada efter anvandning av ACE-hammare under
graviditetens forsta trimester &r inte entydiga: en ndgot 6kad risk kan inte uteslutas. Kontrollerade
epidemiologiska data saknas fér angiotensin-II antagonister men likartade risker kan foreligga for
denna ldkemedelsgrupp.

Om inte fortsatt behandling med angiotensin-II antagonister anses nddvandig, bor patienter som
planerar graviditet, erhdlla alternativ behandling dar sakerhetsprofilen &r val dokumenterad for
anvandning under graviditet. Vid konstaterad graviditet bér behandling med angiotensin-II
antagonister avbrytas direkt och, om lampligt, bér en alternativ behandling pabérjas.

Det ar kant att behandling med angiotensin-II antagonister under andra och tredje trimestern kan
inducera human fostertoxicitet (nedsatt njurfunktion, oligohydramnios, hamning av skallférbening)
och neonatal toxicitet (njursvikt, hypotension, hyperkalemi). (Se ocksd 5.3 Prekliniska
sakerhetsuppgifter).

Om exponering fér angiotensin-1I antagonister férekommit under graviditetens andra trimester
rekommenderas ultraljudskontroll av njurfunktion och skalle.

Spadbarn vars médrar har anvant angiotensin-II antagonister bér observeras noggrant med
avseende pd hypotension (se 4.3 Kontraindikationeroch 4.4 Varningar och forsiktighet).

Hydroklortiazid:

Erfarenheten av hydroklortiazidanvandande under graviditet ar begransad framfor allt under férsta
trimestern. Data frén djurstudier &r otillréckliga. Hydroklortiazid passerar placentan. Med tanke pa
den farmakologiska verkningsmekanismen for hydroklortiazid kan det vid anvandandet under
andra och tredje trimestern stéra den fetoplacentar perfusionen och orsaka fetala och neonatala
effekter sdsom ikterus, elektrolytrubbningar och trombocytopeni.

Hydroklortiazid ska inte anvandas vid graviditetsédem, graviditetshypertoni eller
havandeskapsférgiftning p& grund av risken fér minskad plasmavolym och férsamrad
placentagenomblédning utan att sjukdomsférloppet paverkas positivt. Hydroklortiazid ska inte
anvéandas vid essentiell hypertoni hos gravida férutom vid séllsynta situationer da ingen annan
behandling finns att tillga.

Amning

Angiotensin Il-receptorantagonister (AlIRA):
Eftersom ingen information angdende anvindning av Atacand Plus under amning finns,
rekommenderas inte Atacand Plus utan i stallet ar alternativa behandlingar med battre
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dokumenterad sakerhetsprofil att féredra under amning, speciellt vid amning av nyfdédda eller
prematura barn.

Hydroklortiazid:

Hydroklortiazid utséndras i human bréstmjélk i sm& mangder. Tiazider i hoga doser som orsakar
intensiv diures kan hamma mjélkproduktionen. Anvandning av Atacand Plus under amning
rekommenderas ej.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier av effekten pd férmagan att framféra fordon och anvéndning av maskiner har utférts.
Yrsel eller trétthet kan ibland upptréada under behandling med Atacand Plus vilket man bér ta
hansyn till vid framférande av fordon eller anvandning av maskiner.

4.8 Biverkningar

I kontrollerade kliniska studier med kandesartancilexetil/hydroklortiazid var biverkningarna milda
och 6vergdende. Andelen patienter som avslutade behandlingen pa grund av biverkningar, var lika
for kandesartancilexetil/hydroklortiazid (2,3-3,3 %) och fér placebo (2,7-4,3 %).

I kliniska studier pd kandesartancilexetil/hydroklortiazid var biverkningarna begransade till de som
tidigare rapporterats med kandesartancilexetil och/eller hydroklortiazid.

Nedanstdende tabell visar biverkningarna med kandesartancilexetil fran kliniska studier och frén
erfarenhet efter marknadsgodkénnande. I en poolad analys av data fran kliniska studier pa
patienter med hypertoni baserades definitionen av biverkningarna med kandesartancilexetil pa en
incidens av biverkningar med kandesartancilexetil som var minst 1 % hdgre &n den incidens som
sags med placebo.

De frekvenser som genomgaende anvénds i tabellerna i avsnitt 4.8 &r: mycket vanliga (=1/10),
vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1 000),
mycket sallsynta (<1/10 000).

Organsystemklass Frekvens Biverkning

Infektioner och infestationer Vanliga Luftvagsinfektion

Blodet och lymfsystemet Mycket Leukopeni, neutropeni och
sallsynta agranulocytos

Metabolism och nutrition Mycket Hyperkalemi, hyponatremi
sadllsynta

Centrala och perifera Vanliga Yrsel/vertigo, huvudvark

nervsystemet

Andningsvagar, brostkorg och Mycket Hosta

mediastinum sallsynta

Magtarmkanalen Mycket Illamaende
sallsynta

Lever och gallvagar Mycket Férhéjda leverenzymer, onormal
sdllsynta leverfunktion eller hepatit

Hud och subkutan vavnad Mycket Angioddem, hudutslag, urtikaria, klada
sallsynta

Muskuloskeletala systemet och Mycket Ryggsmartor, artralgi, myalgi

bindvav sadllsynta

Njurar och urinvagar Mycket Nedsatt njurfunktion, inklusive
sallsynta njursvikt hos predisponerade patienter

(se avsnitt 4.4)

Tabellen nedan visar biverkningar med hydroklortiazid i monoterapi , vanligen med doser pd 25 mg
eller hogre.

Organsystemklass Frekvens Biverkning

Blodet och lymfsystemet Sallsynta Leukopeni, neutropeni/agranulocytos,
trombocytopeni, aplastisk anemi,
benmargsdepression, hemolytisk

anemi
Immunsystemet Sallsynta Anafylaktiska reaktioner
Metabolism och nutrition Vanliga Hyperglykemi, hyperurikemi,
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Organsystemklass Frekvens Biverkning
elektrolytrubbning (inklusive
hyponatremi och hypokalemi)

Psykiska stérningar Sallsynta Soémnstérningar, depression,
rastléshet
Centrala och perifera Vanliga Yrsel, vertigo
nervsystemet
Sallsynta Parestesier
Ogon Sallsynta Overgdende dimsyn
Hjartat Sallsynta Hjartarytmier
Blodkarl Mindre Postural hypotension
vanliga
Sallsynta Nekrotiserande angit (vaskulit, kutan
vaskulit)
Andningsvagar, brostkorg och Sallsynta Andningssvarigheter (inklusive
mediastinum pneumonit och lungédem)
Magtarmkanalen Mindre Anorexi, aptitléshet,
vanliga magséacksirritation, diarré,
forstoppning
Sallsynta Pankreatit
Lever och gallvagar Sallsynta Ikterus (intrahepatisk kolestatisk
ikterus)
Hud och subkutan vavnad Mindre Hudutslag, urtikaria,
vanliga fotosensitivitetsreaktioner
Sallsynta Toxisk epidermal nekrolys, kutana

lupus erythematosus-liknande
reaktioner, ateraktivering av kutan
lupus erythematosus

Muskuloskeletala systemet och Sallsynta Muskelspasm

bindvav

Njurar och urinvagar Vanliga Glukosuri
Sallsynta Renal dysfunktion och interstitiell

nefrit

Allmanna symtom och/eller Vanliga Svaghet

symtom vid

administreringsstallet
Sallsynta Feber

Undersokningar Vanliga Hoéjda kolesterol- och triglyceridvarden
Séllsynta Hoéjda BUN- och serumkreatininvarden

4.9 Overdosering

Symtom

Med hanvisning till de farmakologiska egenskaperna kan 6verdosering av kandesartancilexetil
sannolikt huvudsakligen ge symtomgivande hypotension och yrsel. I de enskilda fallrapporterna
frdn 6verdoseringar (pa upp till 672 mg kandesartancilexetil) aterhamtade sig patienten utan
komplikationer.

Den huvudsakliga effekten av éverdosering av hydroklortiazid ar akut vatske- och elektrolytforlust.
Symtom som yrsel, hypotension, torst, takykardi, kammararytmier, sedering/nedsatt
medvetandeniva och muskelkramper kan ocksa férekomma.

Atgarder
Det finns ingen specifik information om behandling av 6verdosering av Atacand Plus. Féljande
atgarder foreslds emellertid i hdndelse av éverdosering.

Vid behov ska krakning framkallas eller ventrikelskdljning 6évervagas. Om symtomgivande
hypotension skulle upptrada ska symtomatisk behandling och dvervakning av livsviktiga funktioner
inledas . Patienten ska ligga pa rygg med benen upphéjda. Om detta inte &r tillrackligt ska
plasmavolymen 6kas genom infusion av isoton koksaltlésning. Serumelektrolyter och
syrabasbalans ska kontrolleras och vid behov korrigeras. Om de ovannamnda atgarderna inte &r
tillrackliga kan sympatomimetika administreras

Kandesartan kan inte elimineras genom hemodialys. Det ar inte kant i vilken utstrackning
hydroklortiazid elimineras genom hemodialys.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Angiotensin II-antagonister + diuretika, ATC-kod: CO9DA06

Angiotensin II ar det primdra vasoaktiva hormonet i renin-angiotensin-aldosteronsystemet och
spelar en roll i patofysiologin bakom hypertoni och andra hjartkérisjukdomar. Det spelar ocksd en
roll i patogenesen bakom organhypertrofi och malorganskada. De huvudsakliga fysiologiska
effekterna av angiotensin II, sdsom vasokonstriktion, aldosteronstimulering, reglering av salt och
vattenhomeostas och stimulering av celltillvaxt, medieras via typ 1-receptorn (AT;-receptorn).

Kandesartancilexetil &r en prodrug som snabbt omvandlas till det aktiva ldkemedlet, kandesartan,
genom esterhydrolys under absorptionen fran magtarmkanalen. Kandesartan &r en AIIRA och binds
selektivt till AT,-receptorer. Bindningen &r stark och dissociationen frén receptorn sker Idngsamt.
Kandesartan har ingen agonistaktivitet.

Kandesartan paverkar inte ACE eller andra enzymsystem som vanligen &r associerade med
anvandning av ACE-hammare. Eftersom effekt saknas pz‘% nedbrytningen av kininer eller pf%
metabolismen av andra substanser, som substans P, ar det osannolikt att AIIRA skulle vara
associerade med hosta. I kontrollerade kliniska studier dar kandesartancilexetil jamférdes med
ACE-hammare var incidensen av hosta lagre hos patienter som fick kandesartancilexetil.
Kandesartan binder inte till och blockerar inte andra hormonreceptorer eller jonkanaler som ar
kénda att vara betydelsefulla fér den kardiovaskuléra regleringen. Den antagonistiska effekten pa
AT, -receptorer leder till dosrelaterade h&jningar av plasmanivaerna av renin, angiotensin I och
angiotensin II och en sankning av plasmakoncentrationen av aldosteron.

Effekterna av kandesartancilexetil 8-16 mg (medeldos 12 mg) en gang dagligen pa kardiovaskular
morbiditet och mortalitet utvarderades i en randomiserad klinisk studie med 4 937 &ldre patienter
(i 8ldern 70-89 &r, varav 21 % var minst 80 ar) med l4tt till mattlig hypertoni som féljdes under en
genomsnittstid av 3,7 ar (Study on COgnition and Prognosis in the Elderly). Patienterna erhdll
kandesartan eller placebo med tilldgg av annan antihypertensiv behandling vid behov. Blodtrycket
reducerades fran 166/90 till 145/80 mmHg i kandesartangruppen och fran 167/90 till

149/82 mmHg i kontrollgruppen. Det fanns ingen statistiskt signifikant skillnad i det priméra
effektmattet storre kardiovaskuldra handelser (kardiovaskuldr mortalitet, icke-fatal stroke och icke-
fatal hjartinfarkt). Det forekomi 26,7 handelser per 1 000 patientdr i kandesartangruppen
gentemot 30,0 handelser per 1 000 patientdr i kontrollgruppen (relativ risk 0,89; 95 % CI
0,75-1,06; p=0,19).

Hydroklortiazid hammar den aktiva reabsorptionen av natrium, framst i distala njurtubuli, och
beframjar utsdndring av natrium, klorid och vatten. Den renala utséndringen av kalium och
magnesium dkar pa ett dosberoende satt, medan kalcium reabsorberas i stérre utstrackning.
Hydroklortiazid minskar plasmavolymen och den extracelluldra vatskan och sanker
hjartminutvolymen och blodtrycket. Under Iangtidsbehandling bidrar ett minskat perifert motstand
till sénkningen av blodtrycket.

Stora kliniska studier har visat att 1dngtidsbehandling med hydroklortiazid minskar risken for
kardiovaskular morbiditet och mortalitet.

Kandesartan och hydroklortiazid har additiva antihypertensiva effekter.

Hos hypertensiva patienter ger Atacand Plus en dosberoende och langvarig sédnkning av det
arteriella blodtrycket utan ndgon reflexméssig stegring av hjartfrekvensen. Inga tecken p3 allvarlig
eller kraftig hypotension har setts efter den initiala dosen, inte heller reboundeffekt efter
utsattande av behandlingen. Den blodtryckssankande effekten intrdder vanligen inom 2 timmar
efter en engangsdos av kandesartancilexetil. Vid kontinuerlig behandling uppnds merparten av
blodtryckssénkningen inom fyra veckor och bibehdlls under I&ngtidsbehandling. Atacand Plus en
ggmg dagligen ger en effektiv och jamn blodtryckssdankning under 24 timmar, och skillnaden mellan
hogsta och ldgsta effekt under dosintervallet ar liten. I en dubbelblind randomiserad studie sankte
Atacand Plus 16 mg/12,5 mg en gang dagligen blodtrycket signifikant mer, och kontrollerade
blodtrycket for signifikant fler patienter, an kombinationen losartan/hydroklortiazid 50 mg/12,5 mg
en gdng dagligen.
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I dubbelblinda randomiserade studier var incidensen av biverkningar, speciellt hosta, lagre vid
behandling med Atacand Plus &n vid behandling med kombinationer av ACE-hdmmare och
hydroklortiazid.

I tv3 kliniska studier (randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade parallellgruppsstudier)
omfattande 275 respektive 1 524 randomiserade patienter gav
kandesartancilexetil/hydroklortiazidkombinationerna 32 mg/12,5 mg och 32 mg/25 mg
blodtryckssédnkningar pd 22/15 mmHg respektive 21/14 mmHg och var signifikant mer effektiva &n
motsvarande komponenter i monoterapi.

I en randomiserad, dubbelblind klinisk parallellgruppsstudie omfattande 1 975 randomiserade
patienter, som inte kunde kontrolleras optimalt med 32 mg kandesartancilexetil en gang dagligen,
ledde tilldgg av 12,5 mg eller 25 mg hydroklortiazid till ytterligare blodtryckssankningar.
Kandesartancilexetil/hydroklortiazidkombinationen 32 mg/25 mg var signifikant mer effektiv an
kombinationen 32 mg/12,5 mg, och de dvergripande medelvardena for blodtryckssankningen var
16/10 mmHg respektive 13/9 mmHg.

Kandesartancilexetil/hydroklortiazid &r lika effektivt hos patienterna oavsett dlder och kén.

Fér narvarande finns inga data ang%ende anvandning av kandesartancilexetil/hydroklortiazid till
patienter med njursjukdom/nefropati, nedsatt vansterkammarfunktion/hjartsvikt eller efter
hjartinfarkt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Samtidig administrering av kandesartancilexetil och hydroklortiazid har ingen kliniskt signifikant
effekt pa farmakokinetiken fér ndgon av substanserna.

Absorption och distribution

Kandesartancilexetil

Efter oral administrering omvandlas kandesartancilexetil till den aktiva substansen kandesartan.
Den absoluta biotillgéngligheten for kandesartan ar cirka 40 % for en oral 16sning av
kandesartancilexetil. Den relativa biotillgangligheten fér en tablettformulering av
kandesartancilexetil jamfért med samma orala |6sning ar cirka 34 % med mycket liten variabilitet.
Medelvérdet for den maximala koncentrationen i serum (Cmax) Uppnas 3-4 timmar efter intag av
tabletten. Kandesartankoncentrationerna i serum oOkar linjart med 6ékande doser inom det
terapeutiska dosintervallet. Inga kdnsrelaterade skillnader i farmakokinetiken for kandesartan har
observerats. Arean under kurvan for serumkoncentration som funktion av tiden (AUC) for
kandesartan paverkas ej signifikant av foda.

Kandesartan binds i hog grad till plasmaproteiner (till mer an 99 %). Den skenbara
distributionsvolymen for kandesartan ar 0,1 I/kg.

Hydroklortiazid

Hydroklortiazid absorberas snabbt frAn magtarmkanalen med en absolut biotillgdnglighet pa cirka
70 %. Samtidigt intag av foda 6kar absorptionen med cirka 15 %. Biotillgangligheten kan sjunka
hos patienter med hjartsvikt och uttalat 6dem.

Plasmaproteinbindningen for hydroklortiazid ar cirka 60 %. Den skenbara distributionsvolymen ar
cirka 0,8 I/kg.

Biotransformation och elimination

Kandesartancilexetil

Kandesartan elimineras huvudsakligen oférandrat via urin och galla och elimineras endast i mindre
utstrackning genom metabolisering i levern (CYP2C9). Tillgéngliga interaktionsstudier tyder inte pa
ndgon effekt p& CYP2C9 och CYP3A4. Baserat pa in vitro-data forvantas ingen interaktion intréffa in
vivo med lakemedel vars metabolism dr beroende av cytokrom P450-isoenzymerna CYP1A2,
CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EL1 eller CYP3A4. Den terminala halveringstiden (ty,) for
kandesartan ar cirka 9 timmar. Det sker ingen ackumulering efter upprepad dosering.
Halveringstiden for kandesartan forblir oférandrad (cirka 9 timmar) efter administrering av
kandesartancilexetil i kombination med hydroklortiazid. Ingen ytterligare ackumulering av
kandesartan sker efter upprepade doser av kombinationen jamfért med monoterapi.
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Total plasmaclearance for kandesartan ar cirka 0,37 ml/min/kg, med en renal clearance pz‘é cirka
0,19 ml/min/kg. Den renala eliminationen av kandesartan sker bdde genom glomerular filtration
och aktiv tubular sekretion. Efter en oral dos av *C-méarkt kandesartancilexetil utséndras cirka

26 % av dosen i urinen som kandesartan och 7 % som en inaktiv metabolit, medan cirka 56 % av
dosen aterfinns i faeces som kandesartan och 10 % som inaktiv metabolit.

Hydroklortiazid

Hydroklortiazid metaboliseras inte och utsdndras nastan fullstandigt som den oférandrade
substansen genom glomerular filtration och aktiv tubular sekretion. Den terminala halveringstiden
for hydroklortiazid &r cirka 8 timmar. Cirka 70 % av en oral dos elimineras i urinen inom

48 timmar. Halveringstiden fér hydroklortiazid forblir oférandrad (cirka 8 timmar) efter
administrering av hydroklortiazid i kombination med kandesartancilexetil. Ingen ytterligare
ackumulering av hydroklortiazid upptrader efter upprepade doser av kombinationen jamfért med
monoterapi.

Farmakokinetik for speciella grupper

Kandesartancilexetil

Hos dldre personer (6ver 65 ar) ar Cmax 0och AUC for kandesartan férhdjda med cirka 50 %
respektive 80 % jamfort med unga personer. Blodtryckssvaret och biverkningsincidensen ar dock
jamférbara hos unga och aldre patienter efter en given dos av Atacand Plus (se avsnitt 4.2).

Hos patienter med latt till mé’lttligt nedsatt njurfunktion 6kade C,,x och AUC fér kandesartan vid
upprepad dosering, med cirka 50 % respektive 70 %, men den terminala halveringstiden
forandrades inte, jamfért med hos patienter med normal njurfunktion. Motsvarande férandring hos
patienter med svart nedsatt njurfunktion var cirka 50 % respektive 110 %. Den terminala
halveringstiden fér kandesartan var ungefir férdubblad hos patienter med svart nedsatt
njurfunktion. Farmakokinetiken hos patienter som behandlades med hemodialys var jamférbar med
den for patienter med svart nedsatt njurfunktion.

I tvd studier som bada inkluderade patienter med latt till mattligt nedsatt leverfunktion sags en
6kning av medel-AUC fér kandesartan pa cirka 20 % i den ena studien och 80 % i den andra
studien (se avsnitt 4.2). Erfarenhet saknas fran patienter med svart nedsatt leverfunktion.

Hydroklortiazid
Den terminala halveringstiden for hydroklortiazid &r férlangd hos patienter med nedsatt
njurfunktion.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Det fanns inga kvalitativt nya toxiska fynd med kombinationen jamfort med vad som observerats
for varje enskild komponent. I prekliniska sékerhetsstudier hade kandesartan i sig effekter pd
njurar och pa erytrocytparametrar i héga doser till méss, rattor, hundar och apor. Kandesartan gav
en sankning av erytrocytparametrarna (erytrocyter, hemoglobin, hematokrit). Kandesartan
fororsakade pdverkan pa njurarna (sdsom regeneration, dilatation och basofili i tubuli; férhéjda
plasmakoncentrationer av urea och kreatinin) som skulle kunna vara sekundara till den
blodtryckssénkande effekten, vilken leder till férandringar i njurperfusionen. Tilldgg av
hydroklortiazid potentierar kandesartans njurtoxiska effekt. Dessutom framkallade kandesartan
hyperplasi/hypertrofi pa juxtaglomeruléra celler. Dessa férandringar beddmdes vara orsakade av
kandesartans farmakologiska egenskaper och ansdgs ha liten klinisk relevans.

Fostertoxicitet har iakttagits under sen graviditet med kandesartan. Tilldgg av hydroklortiazid
paverkade inte signifikant utfallet i studier av fosterutvecklingen hos rattor, méss och kaniner (se
avsnitt 4.6).

Savél kandesartan som hydroklortiazid visar genotoxisk aktivitet vid mycket héga
koncentrationer/doser. Data fran genotoxiska studier in vitro och in vivo tyder pd att det &r

osannolikt att kandesartan och hydroklortiazid har mutagena eller klastogena effekter vid klinisk
anvandning.

Inga data tyder pa att ndgon av substanserna &r karcinogena.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
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6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda temperaturanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall
[Kompletteras nationellt]

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6évrig hantering

Inga sarskilda anvisningar

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
[Kompletteras nationellt]

Information om detta ldkemedel finns tillgénglig pa8 {namn pa medlemsstat/nationell myndighet}
hemsida
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MARKNING

32



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

KARTONG FOR BLISTER/KARTONG FOR BURK/ETIKETT TILL BURK

1. LAKEMEDLETS NAMN

Atacand Plus och associerade namn (se bilaga I) 8 mg/12,5 mg tabletter
Atacand Plus och associerade namn (se bilaga I) 16 mg/12,5 mg tabletter
Atacand Plus och associerade namn (se bilaga I) 32 mg/12,5 mg tabletter
Atacand Plus och associerade namn (se bilaga I) 32 mg/25 mg tabletter

[Se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

kandesartancilexetil/hydroklortiazid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

3. FORTECKNING OVER HIJIALPAMNEN

Innehéller laktos. Se bipacksedeln fér ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.

Oral anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Férvaras utom syn- och réckhall fér barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALIJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Kompletteras nationellt]

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

15. BRUKSANVISNING

16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER

Icke perforerad folie, Perforerad folie

1. LAKEMEDLETS NAMN

Atacand Plus och associerade namn (se bilaga I) 8 mg/12,5 mg tabletter
Atacand Plus och associerade namn (se bilaga I) 16 mg/12,5 mg tabletter
Atacand Plus och associerade namn (se bilaga I) 32 mg/12,5 mg tabletter
Atacand Plus och associerade namn (se bilaga I) 32 mg/25 mg tabletter

[Se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

kandesartancilexetil/hydroklortiazid

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER

Icke perforerad kalenderfolie (7, 14, 28, 56 och 98 tabletter)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Atacand Plus och associerade namn (se bilaga I) 8 mg/12,5 mg tabletter
Atacand Plus och associerade namn (se bilaga I) 16 mg/12,5 mg tabletter
Atacand Plus och associerade namn (se bilaga I) 32 mg/12,5 mg tabletter
Atacand Plus och associerade namn (se bilaga I) 32 mg/25 mg tabletter

[Se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

kandesartancilexetil/hydroklortiazid

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

[Se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

Ma Ti On To Fr L6 S6
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BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Atacand Plus och associerade namn (se bilaga 1) 8 mg/12,5 mg tabletter
Atacand Plus och associerade namn (se bilaga 1) 16 mg/12,5 mg tabletter
Atacand Plus och associerade namn (se bilaga 1) 32 mg/12,5 mg tabletter
Atacand Plus och associerade namn (se bilaga 1) 32 mg/25 mg tabletter

[Se Bilaga I - Kompletteras nationellt]
kandesartancilexetil/hydroklortiazid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1akare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om n&gra biverkningar blir varre eller om du marker ndgra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Atacand Plus ar och vad det anvands for
2. Innan du tar Atacand Plus

3. Hur du tar Atacand Plus

4, Eventuella biverkningar

5. Hur Atacand Plus ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

1. VAD ATACAND PLUS AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Ditt lakemedel heter Atacand Plus. Det anvands fér att behandla hogt blodtryck (hypertoni) hos
vuxna patienter. Det innehdller tva aktiva ingredienser: kandesartancilexetil och hydroklortiazid.
De samarbetar for att sanka ditt blodtryck.

. Kandesartancilexetil tillhér en grupp ldkemedel som kallas angiotensin II-
receptorantagonister. Det far dina blodkérl att slappna av och vidgas, vilket bidrar till att
sanka ditt blodtryck.

. Hydroklortiazid tillhér en grupp lakemedel som kallas diuretika (urindrivande medel). Det
hjalper din kropp att géra sig av med vatten och salter, som natrium, i urinen. Detta bidrar
till att sanka ditt blodtryck.

Din lakare kan skriva ut Atacand Plus om ditt blodtryck inte har reglerats tillrackligt med enbart
kandesartancilexetil eller hydroklortiazid.

2. INNAN DU TAR ATACAND PLUS

Ta inte Atacand Plus:

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot kandesartancilexetil eller hydroklortiazid eller mot
ndgot av dvriga innehdllsamnen i Atacand Plus (se dven avsnitt 6).

- om du &r allergisk mot lakemedel som innehdller sulfonamid. Om du kanner dig oséker om
detta galler dig ska du tala med din lakare.

- om du ar gravid sedan mer &n tre manader. Gravida kvinnor ska inte anvdnda Atacand Plus
under de 6 sista manaderna av graviditeten. (Aven tidigare under graviditeten &r det bra att

undvika Atacand Plus, se Graviditet och amning).

- om du har allvarliga njurproblem.

- om du har en allvarlig leversjukdom eller gallvagshinder (ett tillstdnd d& gallan har svart att
komma ut ur gallbldsan).

- om du har ih3llande 18g méngd av kalium i blodet.

- om du har ihdllande hég mangd av kalcium i blodet.

- om du nagonsin har haft gikt.

Om du kénner dig osdker p& om nagot av ovanstdende stammer in pa dig ska du tala med lakare
eller apotekspersonal innan du tar Atacand Plus.

Var sarskilt forsiktig med Atacand Plus
Innan du tar, eller medan du tar Atacand Plus, ska du tala om for din ldkare:
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- om du har diabetes.

- om du har hjart-, lever- eller njurproblem.

- om du nyligen har genomgatt en njurtransplantation.

- om du kraks, nyligen haft svara krakningar eller har diarré.

- om du har en sjukdom i binjuren som heter Conns syndrom (d@ven kallad primar
hyperaldosteronism).

- om du ndgon gang har haft en sjukdom som kallas systemisk lupus erythematosus (SLE).

- om du har 13gt blodtryck.

- om du ndgon gang har drabbats av slaganfall

- om du ndgon gdng har haft allergi eller astma.

- om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din Iakare.
Atacand Plus rekommenderas inte under graviditet och ska inte anvandas under de 6 sista
manaderna av graviditeten eftersom det dd kan orsaka fosterskador, se Graviditet och

amning.

Det Igan handa att din l&kare vill tréffa dig oftare och ta en del prover om du har ndgot av dessa
tillstand.

Tala om fér din lakare eller tandlakare att du tar Atacand Plus om du ska genomga nagon typ av
operation.Anledningen ar att Atacand Plus i kombination med vissa narkos- eller beddvningsmedel
kan orsaka ett blodtrycksfall.

Atacand Plus kan goéra att huden blir kansligare for solljus.

Anvandning till barn
Det finns ingen erfarenhet av att anvéanda Atacand Plus till barn (under 18 ars alder). Darfor ska
Atacand Plus inte ges till barn.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, aven
receptfria sddana. Atacand Plus kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar och vissa andra
lskemedel kan pdverka Atacand Plus. Om du anvéander vissa lakemedel kan din ldkare behéva ta
blodprover emellanat.

Speciellt ska du berétta fér din Idkare om du anvander nagot av féljande ldkemedel:

. Andra lakemedel som hjalper till att sanka blodtrycket, inklusive betablockerare, diazoxid
och ACE-hammare som enalapril, kaptopril, lisinopril eller ramipril.

. Icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID-preparat) som ibuprofen, naproxen,
diklofenak, celecoxib eller etoricoxib (lakemedel som lindrar smarta och inflammation).

. Acetylsalicylsyra (om du tar mer an 3 g om dagen) (ett ldkemedel som lindrar smarta och
inflammation).

. Kaliumtillskott eller saltersattningsmedel som innehaller kalium (l&dkemedel som 6kar

mangden kalium i blodet).

Kalcium- eller D-vitamintillskott.

Lakemedel som sanker kolesterolvardet, som colestipol eller kolestyramin.
Lakemedel mot diabetes (tabletter eller insulin).

Lakemedel for att kontrollera hjartrytmen (antiarytmiska medel) som digoxin och
betablockerare.

Lakemedel som kan paverkas av kaliumhalten i blodet, som vissa antipsykotiska lakemedel.
Heparin (ett blodfértunnande lakemedel).

Vatskedrivande medel (diuretika).

Laxermedel.

Penicillin (ett antibiotikum).

Amfotericin (mot svampinfektioner).

Litium (ett ldkemedel mot psykiska sjukdomar).

Steroider som prednisolon.

Hypofyshormon (ACTH).

Lakemedel mot cancer.

Amantadin (mot Parkinsons sjukdom eller mot allvarliga virusinfektioner).
Barbiturater (en typ av lugnande medel som aven anvands mot epilepsi).
Karbenoxolon (mot sjukdom i matstrupen eller sdr i munnen).

Antikolinerga medel som atropin och biperiden.

Cyklosporin, ett lakemedel som anvands ndr man transplanterar organ for att forhindra att
organet stots bort.
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. Andra lakemedel som kan orsaka en férstarkning av den blodtryckssdankande effekten, som
baklofen (ett [dkemedel som lindrar spasticitet (muskelkramper)), amifostin (mot cancer)
och vissa antipsykotiska ldkemedel.

Intag av Atacand Plus med mat och dryck (speciellt alkohol)

. Du kan ta Atacand Plus med eller utan mat.

. N&r du har ordinerats Atacand Plus ska du diskutera med din lakare innan du dricker alkohol.
Alkohol kan gora att du kanner dig svag eller yr.

Graviditet och amning
Graviditet

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din lakare. Vanligtvis
foresldr din lakare att du ska sluta ta Atacand Plus foére graviditet eller s snart du vet att du &r
gravid och istéllet rekommendera ett annat Iakemedel till dig. Atacand Plus bdr inte anvandas i
bérjan av graviditeten och ska inte anvéndas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom
det d3 kan orsaka fosterskador.

Amning

Tala om fér din Idkare om du ammar eller tédnker bérja amma. Atacand Plus rekommenderas inte
till ammande médrar, och din ldkare kan vélja ett annat lakemedel 8t dig om du vill amma,
speciellt om ditt barn ar nyfétt eller féddes for tidigt.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vissa manniskor kan kanna trétthet eller yrsel nar de tar Atacand Plus. Om det hander dig ska du
inte kora bil eller anvanda verktyg eller maskiner.

Viktig information om nagot innehallsamne i Atacand Plus
Atacand Plus innehdller laktos som &r en sorts socker. Om din lakare har sagt till dig att du inte tal
vissa sockerarter, maste du prata med honom/henne innan du tar detta Idkemedel.

3. HUR DU TAR ATACAND PLUS

Ta alltid Atacand Plus enligt ldkarens anvisningar. Radfrédga lakare eller apotekspersonal om du &r
osdker. Det ar viktigt att du fortsatter att ta Atacand Plus varje dag.

Vanlig dos av Atacand Plus &r en tablett en gang dagligen.

Svalj tabletten med lite vatten.

Forsok ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. P8 sa satt blir det lattare att komma ih3g att ta
den.

Om du har tagit for stor mangd av Atacand Plus
Om du har tagit mer Atacand Plus &n vad din lakare har ordinerat, ska du genast kontakta ldkare
eller apotekspersonal for att fa rad.

Om du har glomt att ta Atacand Plus
Ta inte dubbel dos foér att kompensera fér glémd tablett. Ta nasta dos som normalt.

Om du slutar att ta Atacand Plus
Om du slutar att ta Atacand Plus kan ditt blodtryck stiga igen. Sluta darfér inte att ta Atacand Plus
utan att forst tala med din ldkare.

Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel kontakta l&kare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Atacand Plus orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem. Det ar viktigt att du kanner till vad det kan vara foér biverkningar. Vissa av biverkningarna av
Atacand Plus orsakas av kandesartancilexetil och vissa orsakas av hydroklortiazid.

Sluta att ta Atacand Plus och sok genast lakare om du far ndgon av féljande allergiska
reaktioner:
. andningssvarigheter, med eller utan svullnad i ansikte, pa lappar, pa tunga och/eller svalg.
. svullnad i ansikte, pa ldppar, pa tunga och/eller svalg, som kan ge svarighet att svélja.

o o e
. svar hudklada (med upphdéjda utslag).

40



Atacand Plus kan orsaka en minskning av vita blodkroppar. Din motstandskraft mot infektioner kan
forsamras och du kan kénna trotthet, fa en infektion eller feber. Om det hander ska du kontakta
din ldkare. Eventuellt tar din lkare blodprov emellandt fér att kontrollera om Atacand Plus har haft
ndgon paverkan pa ditt blod (agranulocytos).

Andra eventuella biverkningar ar:

Vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 100 patienter)

. Férandrade resultat av vissa blodprover:

- Minskad mangd natrium i blodet. Om minskningen &r kraftig kan du kdnna av svaghet,
energiléshet eller muskelkramper.

- Okad eller minskad mangd kalium i blodet, speciellt om du redan har njurproblem eller
hjartsvikt. Om férandringen ar kraftig kan du kanna av trotthet, svaghet,
oregelbundna hjartslag eller stickningar och domningar i huden.

- En 6kad mangd kolesterol, socker eller urinsyra i blodet.

Socker i urinen.

Kansla av yrsel eller svaghet.

Huvudvark.

Luftvagsinfektion.

Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av 100 patienter)
. Lagt blodtryck. Det kan géra att du kénner dig svag eller yr.

. Aptitléshet, diarré, férstoppning, irritation i magséacken.

. Hudutslag, kliande knottriga utslag (nésselutslag), utslag som beror pa kénslighet fér solljus.

Sallsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1 000 patienter)

. Gulsot (gulfdrgning av huden eller 6gonvitorna). Om du far detta ska du genast kontakta din
lakare.

. Paverkan pa njurfunktionen, speciellt om du har njurproblem eller hjértsvikt.

. Sb‘mnsvé’lrigheter, depression, rastldshet.

. Stickningar eller pirrningar i armar eller ben.

. Dimsyn under kort tid.

. Onormal hjartrytm.

. Andningssvarigheter (inklusive lunginflammation och vatska i lungorna).

. Feber.

. Inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit). Detta ger en mattlig till svar smarta i magen.

. Muskelkramper.

. Skador pa blodkarl som ger réda eller lila prickar i huden.

. Minskning i antalet réda eller vita blodkroppar eller blodpléttar. Du kan da méarka trétthet,
infektion, feber eller att du latt far blamarken.

. Kraftiga utslag som utvecklas snabbt, med bl&sor och hudavflagning och eventuellt bldsor i
munnen.

. Férsamring av befintliga lupus erythematosus-liknande reaktioner eller uppkomst av ovanliga

hudreaktioner.

Mycket sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 10 000 patienter)

. Svullnad i ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg.

. Klada.

. Ont i rygg, leder eller muskler.

. Férandrad leverfunktion, inklusive inflammation i levern (hepatit). Du kan marka av trotthet,
gulfargning av hud och égonvitor och influensaliknande symtom.

. Hosta.

. Illamaende.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta |dkare eller apotekspersonal.

5. HUR ATACAND PLUS SKA FORVARAS

[Kompletteras nationellt]

. Foérvaras utom syn- och rackhall for barn.
. Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
. Anvinds fére utgdngsdatum som anges pa kartongen, blisterférpackningen eller burken.

Utgdngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
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Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
gér med mediciner som inte langre anvénds. Dessa atgarder &r till for att skydda miljén.
6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

[Kompletteras nationellt]

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

[Se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

{tel}

{fax}

{e-post}

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Namn Medlemsstat

Atacand Plus Osterrike, Belgien, Cypern, Tjeckien, Estland,
Tyskland, Grekland, Finland, Ungern, Island,
Irland, Luxemburg, Nederlanderna, Norge,
Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige

Hytacand Frankrike, Portugal
Atacand Zid Danmark
Ratacand Plus Italien

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/ARAR}.

[Kompletteras nationellt]
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