Charakterystyka Produktu Leczniczego

i. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGC

Atacand 32 mg, tabletki.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna tabletka zawiera 32 mg kandesartanu cyleksetylu (Candesartanum cilexetilum).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki, rézowe, okragle, o srednicy 9,5 mm, z nacieciem, oznaczone A/CL po jednej

stronie 1 032 po drugiej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

e Nadcisnienie tetnicze.

» Leczenie pacjentéw z niewydolnoscia serca i zaburzong czynnoscia skurczows lewej
komory (frakcja wyrzutowa lewej komory < 40%) jako leczenie wspomagajace w
Ieczeniﬁ inhibitorami konwertazy angiotensyny lub gdy nie sg one tolerowane (patrz
punkt 5.1). '

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Preparat Atacand nalezy stosowac¢ raz na dobe, z positkiem lub miedzy positkami.

Tabletki preparatu Atacand moga by¢ dzielone na pot.

Dawkowanie w nadcisnieniu tetniczym

Zalecana dawka poczatkowa i zwykle stosowana dawka podtrzymujaca preparatu
Atacand wynosi 8 mg raz na dobe. Dawke mozna zwigkszy¢ do 16 mg raz na dobe. Jesli
po czterech tygodniach terapii dawka 16 mg nie uzyskano wystarczajacej kontroli
ci$nienia, dawke mozna zwigkszy¢ do dawki maksymalnej 32 mg. Jesli po zastosowaniu
dawki maksymalnej cisnienie tetnicze nie jest wystarczajaco kontrolowane, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie innych metod leczenia.

Dawke nalezy ustalaé¢ indywidualnie, zaleznie od reakeji pacjenta na leczenie. Pelne
dziatanie przeciwnadcisnieniowe uzyskuje si¢ w ciagu 4 tygodni od rozpoczecia
leczenia.

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma komecznosm zmiany dawki poczatkowej u pacjentow w podeszkym wieku.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego

Pacjenci z hipowolemiq

U pacjentdw z ryzykiem wystapienia niedocisnienia tetniczego (np. pacjenci

z hipowolemig) nalezy rozwazy¢ rozpoczecie leczenia od dawki 4 mg (patrz punkt 4.4).
Pacjenci z niewydolnosciq nerek

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek, w tym u pacjentéw poddawanych hemodializie,
dawka poczatkowa wynosi 4 mg. Dawke leczniczg nalezy dostosowa¢ indywidualnie,
zaleznie od reakcji pacjenta na leczenie. Dane dotyczace stosowania preparatu Atacand
u pacjentéw z bardzo ciezka lub schytkowg niewydolnoscia nerek (klirens

kreatyniny < 15 ml/min} sq ograniczone (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z niewydolnosciq wqf;ﬂoby

U pacjentow z lekka do umiarkowanej niewydolnoscia watroby zalecana dawka
poczatkowa wynosi 2 mg raz na dobe. Dawke leczniczg nalezy ustala¢ indywidualnie,
zaleznie od reakcji pacjenta na leczenie. Brak jest danych dotyczacych stosowania
preparatu Atacand u pacjentdéw z ciezka niewydolnoscig watroby.

Leczenie skojarzone

Wiaczenie do leczenia lekéw moczopednych z grupy tiazydow, takich jak
hydrochlorotiazyd, zwieksza dzialanie hipotensyjne preparatu Atacand.

Pacjenci rasy czarnej

U pacjentéw rasy czarnej dziatanie hipotensyjne kandesartanu jest stabsze niz

u pacjentdw innych ras. W zwigzku z tym u pacjentow rasy czarnej czgsciej moze byé
konieczne zwiekszenie'dawki preparatu Atacand i jednoczesne zastosowanie innych
lekdw (patrz punkt 5.1).

Dawkowanie w niewydolnosci serca

Zwykle zalecana dawka poczatkowa preparatu Atacand wynosi 4 mg raz na dobg.
Dawke te mozna zwiekszy¢, przez podwojenie, w odstgpach co najmniej
2-tygodniowych, do najwigkszej dawki tolerowanej przez pacjenta (jednak nie wigksze]
niz 32 mg raz na dobg), (patrz punkt 4.4).
Szczegolne grupy pacjentow
Nie ma koniecznodci zmiany dawki poczatkowej u pacjentdw w podesztym wieku ub
u pacjentdw z hipowolemig, niewydolnoseia nerek lub tagodng do umiarkowane;j
niewydolno$cia watroby. ‘
WONISTERSTWO ZDROWIA
Departarnan! Poliyki Lekovie) i Farmatp

2(18) 001 Y

i, Miooows 10



Charakterystyka Produktu Leczniczego

Leczenie skojarzone

Preparat Atacand moze by¢ stosowany jednoczesnie z innymi lekami stosowanymi

w leczeniu niewydolnodei serca, w tym z inhibitorami konwertazy angiotensyny,

B-adrenolitykami, lekami moczopednymi i glikozydami naparstnicy. Mozliwe jest

rowniez stosowanie kilku z tych lekéw jednoczesnie (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Dzieci i mlodziez

Brak jest danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania preparatu

Atacand u dzieci i mlodziezy do 18 lat.

4.3. Przeciwwskazania

» Nadwrazliwoscé na_kandesaﬁan cyleksetylu lub ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg
preparatu Atacand.

o Ciaza i okres karmienia piersia (patrz punkt 4.6).

e Cierka niewydolnos¢ watroby i (lub) zastdj zokci (cholestaza).

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroinosci dotyczyce stosowania

Niewydolnosé nerek

Podobnie jak w przypadku innych lekéw hamujacych uklad renina-angiotensyna-

aldosteron, podczas leczenia preparatem Atacand pacientéw wrazliwych mozna sig

spodziewaé wystapienia zmian w czynnosei nerek.

Podczas stosowania preparatu Atacand u pacjentow z nadcisnieniem tgtniczym 1

z niewydolnoscia nerek zaleca si¢ okresowe badanie stezenia potasu i kreatyniny

w surowicy. Brak jest danych dotyczacych stosowania preparatu Atacand u pacjentow

7 bardzo ciezka lub schylkowa niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny ponizej

15 ml/min). W tej grupie pacjentéw dawka preparatu Atacand powinna by¢ ustalona pod

kontrola ci$nienia tetniczego.

U pacjentéw leczonych z powodu niewydolnodei serca, zwlaszeza u 0sob w wieku

75 lat i starszych oraz u pacjentéw z zaburzona czynnoscia nerek, nalezy okresowo

kontrolowaé czynnosé nerek, Monitorowanie stezenia kreatyniny i potasu w surowicy

zaleca sie rowniez w trakcie zwigkszania dawki preparatu Atacand. Badania kliniczne

dotyczace niewydolnosci serca nie obejmowaly pacjentow ze stezeniem kreatyniny w

surowicy powyzej 265 umol/l (3 mg/dl).
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Charakterystyka Produktu Leczniczego

Leczenie skojarzone z inhibitorami konwertazy angiotensyny w leczeniu niewydolnosci
serca

Ryzyko wystapienia dziatah niepozadanych, zwlaszcza zaburzen czynnosci nerek

i hiperkaliemii, moze sie zwicksza¢ w razie jednoczesnego stosowania kandesartanu

i inhibitoréw konwertazy angiotensyny (patrz punkt 4.8). Nalezy regularnie i dokladnie
kontrolowaé stan pacjentow leczonych w ten sposob.

Hemodializa

U pacjentéw dializowanych blokada receptoréw AT, moze wywota¢ znaczne zmiany
cinienia tetniczego. Dzieje sic tak, poniewaz u tych pacjentow wystepuje zmniejszenie
objetodel osocza i zwiqkszeniévéktywnos’.ci ukladu renina-angiotensyna-aldosteron.
Dlatego u pacjentéw dializowanych dawka lecznicza preparatu Atacand powinna by¢
ustalana pod kontrola ci$nienia tetniczego.

Zweszenie tetnicy nerkowef

U pacjentéw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych fub zwezeniem tetnicy
nerkowej jedynej nerki, leki wptywajace na ukiad renina-angiotensyna-aldosteron

(np. inhibitory konwertazy angiotensyny) moga powodowac zwigkszenie stezenia
mocznika i kreatyniny w surowicy. Podobne dzialanie moze wystapi¢ po zastosowaniu
antagonistéw receptora angiotensyny II.

Transplantacja nerki

Nie ma danych dotyczacych stosowania preparatu Atacand u pacjentéw po
transplantacji nerki.

Niedocisnienie tetnicze

W trakeie leczenia preparatem Atacand pacjentow z niewydolnoscig serca moze
wystapi¢ niedocisnienie tetnicze.

Leki wplywajace na uktad renina-angiotensyna-aldosteron mogg wywolywac istotne
klinicznie obnizenie cisnienia tetniczego u pacjentdéw z nadcisnieniem tgtniczym

ze zmniejszong objetoscia wewnatrznaczyniowa (np. pacjenci zazywajacy duze dawki
lekéw moczopednych). Dlatego przed rozpoczeciem leczenia preparatem Atacand

nalezy wyréwnaé hipowolemie.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego

Znieczulenie i zabiegi chirurgiczne

U pacjentdéw leczonych antagonistami receptora angiotensyny II, w trakcie znieczulenia
i (lub) zabiegdw chirurgicznych dochodzi¢ moze do niedocisnienia tgtniczego
spowodowanego zahamowaniem ukiadu renina-angiotensyna-aldosteron. Bardzo rzadko
niedocisnienie tetnicze moze byé cigzkie i moze by¢ konieczne podanie dozylne pltynow
i (Iub) lekow zwiekszajacych cidnienie tgtnicze.

Zwezenie zastawki aortalnej i (Tub) mitralnej (kardiomiopatia przerostowa

ze zwezeniem drogi odplywu z lewef komory)

Preparat Atacand, podobnie jak inne leki rozszerzajgce naczynia, nalezy stosowac
ostroznie u pacjentow z hemociynamicznie istotnym zwezeniem zastawki aortalnej lub
mitralnej albo kardiomiopatia przerostowa ze zwgzeniem drogi odptywu z lewej
komory.

Hiperaldosteronizm pierwoitny

Pacjenci z hiperaldosteronizmem pierwotnym zazwyczaj nie reaguja na leki
przeciwnadci$nieniowe dzialajace poprzez iahamowanie uktadu
renina-angiotensyna-aldosteron, dlatego nie zaleca si¢ stosowania preparatu Atacand

u tych pacjentow.,

Hiperkaliemia

Na podstawie doswiadezenia klinicznego z jednoczesnym stosowaniem lekdw
wplywajacych na uklad renina-angiotensyna-aldosteron i lekéw moczopednych
oszezedzajacych potas, preparatdw potasu, zamiennikéw soli kuchennej zawierajacych
potas lub ihnych lekéw zwiekszajacych stezenie potasu (np. heparyna) stwierdzono, ze
u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym moze wystapic¢ zwigkszenie steZenia potasu

W SUrowicy.

U pacjentéw z niewydolnoscia serca leczonych preparatem Atacand moze wystapic
hiperkaliemia, dlatego u tych pacjentéw nalezy okresowo kontrolowac stezenie potasu
w surowicy, zwlaszcza jesli jednoczesnie pacjent zazywa leki z grupy inhibitoréw
konwertazy angiotensyny lub leki moczopedne oszczgdzajace potas (np. spironolakton).
Ogdlne

U pacjentow, u ktorych napiecie naczyn oraz czynnosé nerek w znacznym stopniu

zaleza od aktywnosci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron {(np. pacjenci z cigzka
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Charakterystyka Produktu Leczniczego

zastoinowa niewydolnoscia serca lub z choroba nerek, w tym ze zwezeniem t¢tnicy
nerkowej), leczenie preparatami wplywajacymi na ten uktad moze prowadzic

do wystapienia naglego obniZenia cisnienia, azotemii, skapomoczu lub rzadziej, ostrej
niewydolnosci nerek. Nie mozna wykluczyé mozliwosei wystapienia podobnych dziatan
podczas stosowania lekéw z grupy antagonistéw receptora angiotensyny I1. Nadmierne
obnizenie ci$nienia tetniczego w trakcie stosowania lekéw przeciwnadci$nieniowych
u pacjentow z chorobg niedokrwienng serca lub objawami niedokrwienia mézgu moze
spowodowa¢ zawatl mieénia sercowego lub udar mézgu.

Preparat Atacand nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja gala.l&ozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem
zlego wchianiania glukbzy—galaktozy.

4,5, Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie zaobserwowano istotnych klinicznie interakcji preparatu Atacand.

Badania farmakokinetyczne byly prowadzone z nastepujacymi substancjami:
hydrochlorotiazyd, warfaryna, digoksyna, doustne srodki antykoncepcyjne
(etynyloestradiol, lewonergestrel), glibenklamid, nifedypina i enalapryl.

Kandesartan jest w niewielkim stopniu metabolizowany w watrobie (CYP 2C9).
Przeprowadzone badania interakcji nie wykazaty wplywu kandesartanu na aktywnosé
izoenzymow CYP 2C91 CYP 3A4, natomiast wptyw na inne izoenzymy ukiadu
enzymatycznego cytochromu P 450 nie jest obecnie znany.

Inne leki o wilasciwosciach przeciwnadcisnieniowych mogg zwigkszac dzialanie

- przeciwnadciénieniowe kandesartanu, niezaleznie od wskazan, z ktdrych zostaly

zastosowane.

Na podstawie do§wiadezenia klinicznego, z jednoczesnym stosowaniem lekow
wplywajacych na uktad renina-angiotensyna-aldosteron i lekow moczopednych
oszczedzajgcych potas, preparatéw potasu, zamiennikéw soli kuchennej zawierajacych
potas lub innych lekéw zwiekszajacych stezenie potasu (np. heparyna) stwierdzono,

ze moze wystapi¢ zwiekszenie stezenia potasu w surowicy.

Przemijajace zwiekszenie stezenia litu w surowicy i wystapienie objawow toksycznosci
obserwowano podczas jednoczesnego stosowania preparatow litu i inhibitoréw

konwertazy angiotensyny. Podobne dziatanic moze wystapic¢ podczas jednoczesnego
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Charakterystyka Produktu Leczniczego

stosowania lekdw z grupy antagonistow receptora dla angiotensyny II. Zaleca sig
okresowe kontrolowanie stezenia litu w surowicy w razie jednoczesnego leczenia
preparatem Atacand i preparata:mi zawierajacymi zwigzki litu.
Dziatanie hipotensyjne kandesartanu, tak jak innych lekéw przeciwnadci$nieniowych,
moze zosta¢ zmniejszone przez niesteroidowe leki przeciwzapalne, np. indometacyne.
Pokarm nie wplywa na biodostgpnos¢ kandesartanu.
4.6. Ciaza lub laktacja
Cigza
Dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania preparatu Atacand u kobiet
W ciazy sa bardzo ograr_aiczone:rDostqpne dane nie sg wystarczajace, aby oceni¢ wplyw
preparatu Atacand na rozwdj plodu w pierwszym trymestrze cigzy. U ludzi perfuzja
nerek plodu, zalezna od rozwoju uktadu renina-angiotensyna-aldosteron, rozpoczyna sig
w drugim trymestrze cigzy. Z tego powodu ryzyko dla ptodu zwigksza si¢ podczas
zazywania preparatu Atacand w drugim lub trzecim trymestrze ciazy. Leki stosowane
w drugim i trzecim trymestrze ciazy, bezpoérednio wplywajace na uktad
renina-angiotensyna-aldosteron, mogg powodowaé uszkodzenia plodu i noworodka
(niedocis$nienie tetnicze, zaburzenia czynnosci nerek, skapomocz i (lub) bezmocz,
malowodzie, niedorozwoj czaszki, opdznienie rozwoju wewnatrzmacicznego) lub zgon.
Opisywano takze przypadki niedorozwoju ptuc, nieprawidiowosei w rozwoju twarzy,
przykurcze konczyn.

* Badania prowadzone na zwierzetach wykazaly, ze kandesartan powoduje uszkodzenia

- nerek w poznym okresie ptodowym i noworodkowym. Mechanizm dzialania jest
prawdopodobnie zwiazany z wplywem na uktad renina-angiotensyna-aldosteron.
Preparatu Atacand nie ﬁaleZy stosowaé u kobiet w ciazy. Jezeli w trakcie leczenia
zostanie stwierdzona cigza, nalezy przerwaé stosowanie preparatu Atacand
(patrz punkt 4.3).
Okres karmienia piersiq
Nie wiadomo, czy kandesartan przenika do mleka matki. Kandesartan przenika
do mleka karmigcych samic szczurdéw. Nie nalezy stosowaé preparatu Atacand
w okresie karmienia piersig ze wzgledu na ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych

u dziecka (patrz punkt 4.3).

STWO TTRGWIA

HLetowe) 1 Farmagji

7(18)

ul. Miodows 15



Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.7, Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w rachu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu preparatu Atacand na zdolnosc

prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych

w ruchu. Na podstawie wiasciwosci farmakodynamicznych preparatu Atacand jest mato

prawdopodobne, aby wplywat on na sprawnosé psychofizyczna kierowcow i operatoréw

maszyn. Nalezy jednak zachowa¢ ostroznosé w trakeie leczenia ze wzgledu na mozliwosé

wyslapienia dziatan niepozadanych, takich jak zawroty glowy i zmeczenie.

4.8. Dzialania niepozadane

Leczenie nadci$nienia tgtniczerg‘t 0

Badania kliniczne preparatu Atacand wykazaty, ze dziatania niepozadane byly fagodne

i przemijajace. Profil dziatan niepozgdanych byl podobny jak w przypadku placebo.

Na wystepowanie dzialan niepozadanych nie ma wpltywu dawka leku i wiek pacjenta.

- Odsetek pacjentow, ktérzy musieli przerwaé leczenie z powodu dzialaf niepozadanych

w grupie leczonej kandesartanem cyleksetylu i w grupie zazywajacej placebo, byt
podobny i wynosit odpowiednio 3,11 3,2%.
Dziatania niepozqdane wystepujqce czesto (> 1/100 pacjentéw), obserwowane w frakcie

badar klinicznych i wystepujqce co najmniej o 1% czescief niz po zazyciu placebo

- Zaburzenia ukiadu nerwowego: zawroty glowy, bole glowy.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: zakazenia ukladu oddechowego.

Wyniki badan laboratoryjnych

* Nie stwierdzono istotnych klinicznie zmian w wynikach podstawowych badan

laboratoryjnych u pacjentdw leczonych preparatem Atacand. Podobnie jak w przypadku
innych lekéw hamujgcych uklad renina-angiotensyna-aldosteron, w trakcie leczenia
preparatem Atacand obserwowano nieznaczne zmniej szenie stezenia hemoglobiny.
Obserwowano zwigkszenie stezenia kreatyniny, mocznika lub potasu oraz zmniejszenie
stezenia sodu. Zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej obserwowano
nieco czesciej w grupie leczonej preparatem Atacand (1,3%) niz w grupie zazywajacej
placebo (0,5%). U pacjentow leczonych preparatem Atacand zwykle nie ma

koniecznosci wykonywania rutynowo badan laboratoryjnych. Jednakze u pacjentow
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