PRIBALOVA INFORMACE
Informace pro pouZiti, ¢téte pozorné!

ATACAND 4 mg
ATACAND 8 mg
ATACAND 16 mg
(candesartanum cilexetilum)
tablety

VYROBCE:

AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko
AstraZeneca AB, SE-906 54 Umea, Svédsko
Corden Pharma GmbH, Plankstadt, Némecko

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI:
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

SLOZENI:

Léciva latka: candesartanum cilexetilum 4,0 mg; 8,0 mg; 16,0 mg v jedné tablet¢.

Pomocné latky: véapenata sil karmelosy, hyprolosa, monohydrat laktéozy, magnesium-stearat,
kukuti¢ny skrob, makrogol 8000, cerveny oxid Zelezity (pouze Atacand 8 mg a Atacand 16 mg).

INDIKACNI SKUPINA:
Antihypertenzivum, antagonista angiotenzinu II.

CHARAKTERISTIKA:

Kandesartan-cilexetil je 1é¢ivou latkou piipravku Atacand. Patii do skupiny latek oznaovanych
jako antagonisté (blokatory) vazebnych mist pro hormon angiotenzin II. Blokaddou ucinku tohoto
hormonu dochézi k relaxaci (ochabnuti napéti) svali cév a v dasledku toho k poklesu vysokého
krevniho tlaku (hypertenze).

Vysoky krevni tlak vSak nemusite ani sami pocitovat, t.j. miZete se i nadale citit velmi dobfe.
Pokud vsak neni vysoky krevni tlak nalezit¢ 1éCen, mize postupné poskodit zivotne dulezité organy
jako je srdce, ledviny a jiné. To se muize projevit napf. mozkovou mrtvici, srdeCnim infarktem,
selhanim srdce ¢i ledvin.

Atacand je u€inny na lécbu vSech stupiiti hypertenze. Vyvolava ucinné, plynulé a na davce zavislé
snizeni krevniho tlaku po dobu 24 hodin pfi podavani jednou denné. Lék je stejné ucinny u pacientli
bez ohledu na vek a pohlavi, miize se uzivat samostatné¢ i v kombinaci s jinymi 1éky snizujicimi krevni
tlak.

Lécba ptipravkem Atacand zlepSuje také piiznaky srdec¢niho selhani a zlepsuje ptiznaky u pacientii
s poruchou systolické funkce levé komory.

INDIKACE:

Atacand se pouziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (esencialni hypertenze) a k 1é€bé pacientd se
srdecnim selhanim a zhorSenou systolickou funkci levé komory (ejekéni frakce levé komory < 40 %),
jako dopln¢k k 1é¢bé ACE inhibitory anebo v pfipad¢ intolerance ACE inhibitord u dospélych
pacientd.

KONTRAINDIKACE:

Pripravek se nesmi uzivat pti precitlivélosti (alergicka reakce) na kandesartan-cilexetil a ostatni
slozky ptipravku a v dobé¢ te€hotenstvi a kojeni, a dale pfi zavazném poskozeni funkce jater a pii
cholestaze (hromadéni zluce ve zluCovodech).

Pripravek se nepodava détem.

NEZADOUCI UCINKY:
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VétSina pacientli nepocituje v prubéhu podavani piipravku Atacand zadné nezadouci ucinky.
Presto se mohou u nékterych pacienti nezadouci G¢inky objevit. Pokud se tak stane, jsou nezadouci
ucinky obvykle mirné a pfechodné, tj. s pokracovanim 1écby odeznivaji.

Byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky: zavrat, bolest hlavy, bolesti v zadech, infekce

dychaciho systému a nizky krevni tlak.
Velmi vzacné byly pozorovany: zmény v krevnim obrazu (v poctu cervenych a bilych krvinek),
zvySena hladina drasliku nebo sniZzend hladina sodiku v krvi, nevolnost, zvySené hodnoty jaternich
testl1, porucha funkce jater nebo zloutenka (zezloutnuti kiize a bélma oc¢i), otékani obliceje, rti, jazyka
a hrdla, vyrazka, koptivka, svédéni, bolesti kloubi a svalti, porucha funkce ledvin. Tyto projevy vSak
nemusi souviset s 1écbou piripravkem Atacand. Ptipadny vyskyt vySe uvedenych nezadoucich uc¢inki
nebo jinych neobvyklych reakci oznamte svému 1ékari. Jestlize vSak zjistite otoky obliCeje, rtil, jazyka
nebo hrdla, pfipadné Zloutenku, kontaktujte svého 1é¢kate okamzite.

INTERAKCE:

Uginky ptipravku Atacand a jinych soudasné uzivanych 1éki se mohou navzajem ovliviiovat. Vas
1ékat by proto mél byt informovan o vSech lécich, které v soucasné dob¢€ uzivate, nebo které zacnete
uzivat, a to na lékatsky predpis i bez né&j. Nez zacnete soucasné s pfipravkem Atacand uZzivat néjaky
voln¢ prodejny 1€k, porad'te se nejdiive s oSetiujicim lékarem.

Jestlize mate problémy se srdcem, jatry nebo ledvinami nebo kdyz nesnasite laktdozu, galaktozu ¢i
mate poruchy vstfebavani cukrii (glukozy a galaktodzy), informujte o tom svého lékate pted zahdjenim
1é¢by ptipravkem Atacand.

Pfed zahajenim 1é¢by piipravkem Atacand upozornéte svého 1€kate na to, které dalsi 1éky uzivate,
véetn€ léku, které jsou volné prodejné, zejména nesteroidni antirevmatika (jako ibuprofen, naproxen
nebo diklofenak), COX-2 inhibitory (jako celekoxib nebo etorikoxib) nebo aspirin vice nez 3 g denné,
a dale jiné Iéky na 1écbu hypertenze vcetné diuretik (I1éky podporujici zvySenou tvorbu moci), 1éky
s lithiem pro 1écbu depresi, pfipravky uzivané pii nedostatku drasliku v organismu (draslik Setfici
diuretika, 1éky obsahujici draslik nebo nahrady soli obsahujici draslik).

DAVKOVANI A ZPUSOB POUZITI:

UZzivejte Atacand kazdy den, ptesn¢ podle rady vaSeho lékate. Nikdy nepodavejte 1€k né¢komu
jinému.

Lécba vysokého krevniho tlaku

Lécba vysokého krevniho tlaku se obvykle zahajuje davkou 8 mg (Atacand 8 mg) v jedné denni
davce. Tuto davku mize lékat pfi nedostatecném ucinku zvysit na 16 mg (Atacand 16 mg) v jedné
denni davce. Pokud se po ¢tyfech tydnech 1é¢by davkou 16 mg jednou denné nedosahne dostate¢na
kontrola krevniho tlaku, mize se davka zvysit na maximalné 32 mg jednou denné.

Lécba srde¢niho selhani

Obvykla doporucena pocatecni davka ptipravku Atacand je 4 mg jednou denné. Postupné
zvySovani na cilovou davku 32 mg jednou denné, nebo na nejvyssi tolerovanou davku se provadi
zdvojnasobovanim davek v nejméné 2-tydennich intervalech.

Pouziti u déti a mladistvych

Bezpecnost a ucinnost piipravku Atacand u déti a mladistvych (do 18 let) nebyla stanovena.

PouZiti u ¢ernochii

Utinek kandesartanu na snizeni krevniho tlaku je niZ§i u &ernochdl v porovnani s ostatnimi
pacienty. U této skupiny pacienti mize byt proto na dosazeni dostate¢né kontroly krevniho tlaku
Cast¢jsi potiebna 1écba vyssimi davkami pfipravku Atacand a soubézna 1écba dal§imi 1éky na snizeni
krevniho tlaku.

Je vhodné, kdyz budete Atacand uzivat ve stejnou denni dobu, nejlépe rano. Tablety uzivejte
nezavisle na jidle a vzdy je dostatecné zapijte vodou. Pokud nahodné uzijete vice tablet nez vam
predepsal 1ékat, kontaktujte svého lékate co nejdiive. Pii vynechani jedné denni davky uzijte dalsi
davku ihned, jakmile to zjistite. Pouze v pfipad¢, Ze se jiz blizi ¢as dalsi davky, vyckejte do této doby
a pokracujte v normalnim davkovém rezimu. Pokud mate po§kozenou funkci ledvin nebo jater, muze
1ékat doporucit nizsi davkovani.

UPOZORNENI:
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Oznamte svému lékari, jestlize mate problémy se srdcem, jatry nebo ledvinami, nebo Ze nesnasite
laktozu, galaktézu ¢i mate poruchy vstfebavani cukrt (glukdzy a galaktozy). Upozornéte svého lékate,
jestlize trpite zvracenim nebo prijmovym onemocnénim.

Anestezie a chirurgicky zakrok

Chystate-li se podstoupit operaci, informujte oSetfujiciho 1ékate, ze uzivate Atacand. Atacand
v kombinaci s nékterymi anestetiky miize zpisobit pokles krevniho tlaku.

Podavani pii téhotenstvi a kojeni

Atacand se nema podavat t¢hotnym Zenam a kojicim matkam.

Vliv na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje

Pti 1é¢be vysokého krevniho tlaku, a to zejména na pocatku 1écby, miize byt vase schopnost fidit
motorova vozidla a obsluhovat stroje nepfiznivé ovlivnéna. M¢l(a) byste proto znat svoji reakci na
podavani léku dfive nez zacnete Tidit motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje.

Pamatujte, Ze Atacand ptedepsal lékat pouze pro vas a pro 1écbu vaseho onemocnéni. Nikdy ho
nepodavejte nékomu jinému, i kdyby mél podobné problémy jako vy.

UCHOVAVANI:
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

VAROVANI:
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

BALENI:

Blistr:

Atacand 4 mg: 7, 14, 28, 56 nebo 98 tablet
Atacand 8 mg: 7, 14, 28, 56 nebo 98 tablet
Atacand 16 mg: 7, 14, 28, 56 nebo 98 tablet
Lahvicka:

Atacand 8 mg: 100 tablet

Atacand 16 mg: 100 tablet.

DATUM POSLEDNI REVIZE:
20.5.2008
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