PRIBALOVA INFORMACE PRO PACIENTA

Atacand Plus 16+12,5 mg

(Candesartanum cilexetilum, Hydrochlorothiazidum)
tablety

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat.

Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl pifedepsdn Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zadvazné miie, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Atacand Plus 16+12,5 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Atacand Plus 16+12,5 mg pouzivat
Jak se Atacand Plus 16+12,5 mg pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Atacand Plus 16+12,5 mg uchovavat

Dalsi informace

CO JE Atacand Plus 16+12,5 mg A K CEMU SE POUZIiVA

= o uA WL

Atacand Plus 16+12,5 mg je kombinaci dvou lécivych latek: kandesartan cilexetilu a
hydrochlorothiazidu. Ob¢ ucinné latky se vhodné doplnuji.

Kandesartan cilexetil patii do skupiny latek oznaCovanych jako antagonisté (blokatory) receptorti
(vazebnych mist) pro hormon angiotenzin I1. Blokddou ti¢inku tohoto hormonu dochazi k relaxaci
(ochabnuti napéti) svalll cév a v disledku toho ke sniZzeni krevniho tlaku.

Hydrochlorothiazid patii do skupiny latek oznacovanych jako diuretika (mocopudné latky).
Hydrochlorothiazid podporuje vylu¢ovani sodiku, chloridi a vody z organismu a tim snizuje krevni tlak.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE Atacand Plus 16+12,5
mg POUZIVAT

NepouZivejte Atacand Plus 16+12,5 mg

. jestlize jste precitlivély(a) (alergicky(a)) na lé¢ivou latku nebo na kteroukoliv dalsi slozku
ptipravku Atacand Plus 16+12,5 mg. Informujte 1ékaie o vSech alergickych reakcich na
kteroukoliv slozku piipravku v minulosti.

= jestlize trpite tézkym poskozenim ledvin, jater a dnou

= mate-li snizenou hladinu drasliku nebo zvysenou hladinu vapniku v krvi.

= v tehotenstvi a v obdobi kojeni.

= Atacand Plus 16+12,5 mg se nepodava détem.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku Atacand Plus 16+12,5 mg

Informujte 1€kate, pokud se 1éCite pro poruchy srdce, ledvin, jater, pro cukrovku, pokud Spatné
snasite pfijem laktosy nebo galaktosy v potravé nebo pokud trpite jakymkoli dal§im onemocnénim.
Upozornéte svého Iékate, jestlize trpite zvracenim nebo priijmovym onemocnénim.
Pamatujte, Ze Atacand Plus 16+12,5 mg predepsal lékat pouze pro vas a pro lécbu vaseho onemocnéni.
Nikdy ho nepodavejte nékomu jinému, i kdyby mél podobné problémy jako vy.

Anestezie a chirurgicky zakrok
Chystate-li se podstoupit operaci, informujte oSetfujiciho 1ékate, ze uzivate Atacand Plus 16+12,5 mg.

Tento 1ék v kombinaci s nékterymi anestetiky mize zptsobit pokles krevniho tlaku.

Vzajemné piusobeni s dalSimi lé¢ivymi pFipravky
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Nezapomeiite informovat vaseho 1ékatre o vSech lécich, které uzivate, nebo jste nedavno uzivali, véetné
1€kd bez 1ékaiského predpisu.

Nékteré léky mohou snizovat nebo naopak zvySovat ucinek piipravku Atacand Plus 16+12,5 mg.
Informujte svého l€karte, jestlize uzivate nasledujici léky:

nesteroidni antirevmatika (jako ibuprofen, naproxen nebo diklofenak),
COX-2 inhibitory (jako celekoxib nebo etorikoxib),

aspirin vice nez 3 g denné,

jiné léky na 1é¢bu hypertenze,

1éky na 1écbu selhavajiciho srdce (napt. digoxin),

1éky proti bolesti a zanétim kloub,

kolestipol a cholestyramin pro sniZeni vysoké hladiny cholesterolu,
lithium pro 1écbu nékterych typt depresi,

1éky uzivané k 1é¢beé poruch srde¢niho rytmu,

draslik Setfici diuretika (napft. spironolakton, amilorid),

ptipravky s obsahem drasliku.

Jestlize jdete do nemocnice, oznamte lékafskému personalu, Ze uzivate Atacand Plus 16+12,5 mg.

UZivani pripravku Atacand Plus 16+12,5 mg s jidlem a napoji
Uzivani ptipravku Atacand Plus 16+12,5 mg neni ovlivnéno jidlem.

Téhotenstvi a kojeni
Atacand Plus 16+12,5 mg nesmi podavat v dob¢ tchotenstvi a v obdobi kojeni. Pokud dojde
k ot¢hotnéni v prubéhu 1éCby, je nutné 1écbu prerusit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, a to zejména na pocatku 1écby, muze byt vase schopnost fidit
motorova vozidla a obsluhovat stroje nepfiznivé ovlivnéna. Mél(a) byste proto znat svoji reakci na
podavani Iéku diive nez zacnete fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje. O pfipadném
vykonavani praci vyzadujicich zvysenou pozornost nebo o fizeni motorovych vozidel se vzdy porad'te s
l1ékafem.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Atacand Plus 16+12,5 mg

Tento ptipravek obsahuje laktosu. Pokud Vam Vas 1ékar tekl, Ze nesnasite neékteré cukry, porad’te se se
svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek uzivat.

Vsechny pomocné latky naleznete v bodé 6. DalSi informace.

3. JAK SE Atacand Plus 16+12,5 mg POUZIVA

Vas 1ékar vam ur¢i pocateéni davku a kolik tablet pfipravku Atacand Plus 16+12,5 mg budete denné
uzivat. Je nutné abyste uzival(a) Atacand Plus 16+12,5 mg pravidelné kazdy den, pfesné podle pokynt
vaseho lékate. Udaje v této ptibalové informaci vam umozni pfipomenout si to, co fikal 1ékaf v ordinaci.
Obvykle se uziva jedna tableta denn€. Nejlépe udélate, pokud budete 1€k uzivat ve stejnou denni dobu,
napiiklad rano. Nezalezi na tom, zda budete tablety uzivat pted jidlem nebo v pribé&hu jidla.

UZzivejte tablety jednou denné.

Tablety spolknéte celé a zapijte je vodou.

Tablety nelamejte, nekousejte ani nedrt'te.

Neptestavejte tablety uzivat, i kdyz mate pocit, Ze je vam Iépe, pokud to vas Iékat nerozhodne.

YV YVYY

Jestlize jste star§iho véku nebo mate nemocna jatra, vas 1ékar vam muze predepsat nizsi davku.
JestliZe jste uzil(a) vice tablet neZ jste mél(a)

Vyhledejte svého 1ékaie nebo nejblizsi nemocnici a zadejte o radu.

Pti predavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem vyhledejte 1ékare.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Atacand Plus 16+12,5 mg
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Vezméte si davku, jakmile si vzpomente, pokud to neni skoro doba pro davku novou. V tom piipadé
pockejte na dalsi davku a vezméte si ji v obvyklou dobu. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste
doplnil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pi‘estal(a) uZivat Atacand Plus 16+12,5 mg

Mnoho pacienttl, ktefi maji hypertenzi, se obvykle citi dobtfe. Pokud vSak neni hypertenze G¢inné 1écena,
muze po urcité dobé zpisobit poskozeni cévni stény, mozkovou mrtvici, srdecni infarkt nebo srdecni
selhani, selhani ledvin a slepotu. Je proto nutné piesné dodrzovat zasady uvedené v tomto bod¢ ,,Jak se
Atacand Plus 16+12,5 mg pouziva“™ a nepferusovat [écbu bez doporuceni lékate.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1éku, zeptejte se vaseho 1ékate ¢i 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, miize Atacand Plus 16+12,5 mg pusobit nezadouci U¢inky, i kdyz se
neprojevi u kazdého pacienta.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (vice nez 1 z kazdych 10 pacientl)
= slabost
= zivraté
= ¢lektrolytova nerovnovaha
= zvySeni hladin cholesterolu a triglycerida

Casté nezadouci u&inky (1 az 10 z kazdych 100 pacientil)
=  bolest hlavy
=  bolesti v zadech
= infekce dychaciho systému
= nizky krevni tlak, zejména pfi vstavani z polohy vsed€. Miizete citit zavrat’ nebo omdlit.

Méné ¢asté neZadouci ucinky(1 az 10 z kazdych 1000 pacientt)
= fotosenzitivni reakce
= ztrata chuti k jidlu
= podrazdéni zaludku
= prijem, zacpa

Velmi vzacné nezadouci ucinky(1 z kazdych 10 000 pacientit)
= zmény v krevnim obrazu (v poctu cervenych a bilych krvinek)
= zvySend hladina drasliku nebo snizena hladina sodiku v krvi
= nevolnost
= zvySené hodnoty jaternich testt
= porucha funkce jater nebo zloutenka (zezloutnuti kiize a bélma o¢i)
= otékani obliceje, rtl, jazyka a hrdla
= vyrazka
= kopfivka
= svédéni
= bolesti kloubtl a svall
= porucha funkce ledvin
= srdecni selhani
= neobvyklé kozni reakce, snadné tvoreni modiin
=  vyrazna inava

Piipadny vyskyt vyse uvedenych nezadoucich ucinkti nebo jinych neobvyklych reakci oznamte svému
1ékati. Jestlize vSak zjistite otoky obliCeje, rtl, jazyka nebo hrdla, pifipadné Zloutenku, nebo objevite
neobvyklé kozni reakce, snadné tvofeni modfin nebo pocitite extrémni tinavu, kontaktujte svého 1ékare
okamZzité.
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Jestlize néktery znezadoucich UCinkli bude vazny, nebo jestlize zaznamenate jakykoliv nezadouci
ucinek, ktery neni uveden v této pfibalové informaci, oznamte to prosim to svému lékaii nebo
1ékarnikovi.

5. JAK Atacand Plus 16+12,5 mg UCHOVAVAT

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Neupouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Léky se nemaji vyhazovat do vylevky nebo do popelnice. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak se zbavit 1éCiva, které jiz nepotifebujete. Nepouzitelné 1éCivo (proslé datum
pouzitelnosti) vrat'te do Iékarny.

YV VY

6. DALSI INFORMACE

Co Atacand Plus 16+12,5 mg obsahuje
= Lécive latky jsou: Candesartanum cilexetilum 16,0 mg a hydrochlorothiazidum 12,5 mg v
jedné tableté.
=  Pomocné latky jsou: vapenata siil karmelosy, hyprolosa, monohydrat laktosy, magnesium-
stearat, kukuficny Skrob, makrogol 8000, zluty oxid zelezity a cervenohnédy oxid Zelezity.

Jak Atacand Plus 16+12,5 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Ovalné, bikonvexni tablety broskvové barvy s ptlici ryhou a vyrazenym oznacenim ,,A* nad ,,CS*
na jedné stran¢, na druhé strané ptlici ryha.

14, 28 nebo 56 tablet : PVC/PVDC/AI blistr, krabicka.

100 tablet: Bila HD/PE lahvicka s PP pojistnym nebo bezpecnostnim Sroubovacim uzdvérem,
krabicka.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ASTRAZENECA UK Limited, Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Vyrobce

ASTRAZENECA AB, Sodertilje, Svédsko
ASTRAZENECA AB, SE-906 54 Umea, Svédsko
Corden Pharma GmbH, Plankstadt, Némecko

Datum posledni revize
20.5.2008

Pieklad zkratek uvedenych na vnitinim obalu (blistru):

Lot.: ¢.8arze
Made: datum vyroby
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