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Fragor och svar om Atacand Plus och associerade namn
(tabletter med 8/12,5 mg, 16/12,5 mg, 32/12,5 mg och
32/25 mg kandesartancilexetil och hydroklortiazid)
Resultatet av ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 30 i

direktiv 2001/83/EG

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har genomfért en granskning av Atacand Plus och associerade
namn. EMA:s kommitté for humanlédkemedel (CHMP) kom fram till att forskrivningsinformationen for
Atacand Plus behdver harmoniseras inom Europeiska unionen (EU).

Vad ar Atacand Plus?

Atacand Plus &r ett lakemedel som innehdller tvd aktiva substanser, kandesartancilexetil och
hydroklortiazid. Det anvands for att behandla essentiell hypertoni (hdgt blodtryck). Med “essentiell
hypertoni” avses hogt blodtryck utan kand orsak.

Kandesartan ar en "angiotensin II-receptor-antagonist”, vilket innebar att den blockerar effekten av
det kroppsegna hormonet angiotensin II. Angiotensin II har en kraftfull blodkdrlssammandragande
verkan. Kandesartan blockerar receptorerna som angiotensin II faster vid och déarmed blockeras aven
hormonets effekt, vilket resulterar i att blodkdrlen vidgas och blodtrycket sanks.

Hydroklortiazid ar ett diuretika (urindrivande medel), vilket &r en annan behandling for hypertoni. Det
verkar genom att utsdndringen av urin 6kar, vilket leder till att mangden vatten i blodet minskar och
blodtrycket sénks. Kombinationen av de tva aktiva substanserna har en additiv effekt vilket ger en
kraftigare sankning av blodtrycket éan ldkemedlen var for sig.

Atacand Plus kan dven férekomma under andra handelsnamn inom EU: 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 och Ratacand Plus.

Féretagen som saljer dessa ldkemedel ar AstraZeneca och Takeda.
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Varfor granskades Atacand Plus?

Atacand Plus ar godkant i EU genom nationella férfaranden. Detta har resulterat i skillnader mellan
medlemsstaterna i hur lakemedlet kan anvandas, vilket marks genom de skillnader som observerats i
produktresuméer, markning och bipacksedlar i de lander déar lakemedlet saljs.

Samordningsgruppen for 6msesidigt erkdnnande och decentraliserade férfaranden — humanlakemedel
(CMD(h)) har faststallt att Atacand Plus behdver harmoniseras. Den 27 oktober 2009 hanskots drendet
till CHMP fér harmonisering av godkdnnandena for forsdljning av Atacand Plus inom EU.

Vilka slutsatser drog CHMP?

Mot bakgrund av inldmnade uppgifter och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansag
CHMP att produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna skulle harmoniseras inom EU.

De avsnitt som harmoniserats ar:

4.1 Terapeutiska indikationer

CHMP rekommenderade att Atacand Plus ska anvandas for att behandla essentiell hypertoni hos vuxna
vars blodtryck inte kontrolleras optimalt med enbart kandesartancilexetil eller hydroklortiazid.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosen av Atacand Plus &r en tablett en gédng dagligen. Dostitrering rekommenderas. Detta innebér att
ldkaren bor testa olika styrkor av tabletterna for att faststalla vilken styrka som ger tillracklig kontroll
av patientens blodtryck.

4.3 Kontraindikationer

Atacand Plus ska inte ges till patienter som ar éverkansliga (allergiska) mot de aktiva substanserna
eller mot nagot annat innehallsdmne eller mot &mnen som harrér fran sulfonamid. Det ska inte heller
ges till kvinnor under graviditetens andra eller tredje tremanadersperiod eller till patienter med gravt
nedsatt njur- eller leverfunktion, gallstas (problem med utséndring av galla), gikt (smartsamma
ledinflammationer), hypokalemi (I&ga halter av kalium) eller hyperkalcemi (héga halter av kalcium).

Ovriga &ndringar

Kommittén har dven harmoniserat andra avsnitt i produktresumén, bland annat varningar och
forsiktighet, interaktioner med andra lakemedel samt graviditet och amning.

Den andrade informationen till Idkare och patienter finns har.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 16 september 2010.
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