| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Candesartan HCT Actavis 8 mg/12,5 mg tabletés
Candesartan HCT Actavis 16 mg/12,5 mg tabletés
Candesartan HCT Actavis 32 mg/12,5 mg tabletés
Candesartan HCT Actavis 32 mg/25 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje tabletéje yra 8 mg kandesartano cileksetilo ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.
Kiekvienoje tabletéje yra 16 mg kandesartano cileksetilo ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.
Kiekvienoje tabletéje yra 32 mg kandesartano cileksetilo ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.
Kiekvienoje tabletéje yra 32 mg kandesartano cileksetilo ir 25 mg hidrochlorotiazido.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas:
Kiekvienoje tabletéje yra 117,3 mg laktozés monohidrato.
Kiekvienoje tabletéje yra 109,3 mg laktozés monohidrato.
Kiekvienoje tabletéje yra 231,10 mg laktozés monohidrato.
Kiekvienoje tabletéje yra 218,60 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Tableté.

Candesartan HCT Actavis 8 mg/12,5 mg tabletés yra baltos, apvalios, abipus i§gaubtos, vienoje jy
puséje yra jspausta vagelé ir CHS.

Candesartan HCT Actavis 16 mg/12,5 mg tabletés yra baltos, apvalios, abipus iSgaubtos, vienoje jy
puséje yra jspausta vagelé ir CH16.

Candesartan HCT Actavis 32 mg/12,5 mg tabletés yra baltos, ovalios, abipus i§gaubtos, 12 mm x

7 mm dydZio, abejose jy pusése yra jspausta vagelé ir 32/12 vienoje puséje.

Candesartan HCT Actavis 32 mg/25 mg tabletés yra baltos, ovalios, abipus igaubtos, 12 mm X 7 mm
dydzio, abejose jy pusése yra jspausta vagelé ir 32/25 vienoje puséje.

Tabletg¢ galima padalyti j lygias dozes.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiy zmoniy pirminés arterinés hipertenzijos gydymas tuo atveju, jeigu monoterapija
kandesartano cileksetilu arba hidrochlorotiazidu kraujosptudzio tinkamai nekontroliuoja.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojama dozé yra viena Candesartan HCT Actavis tableté kartg per para.
Kiekvienos veikliosios medziagos (kandesartano cileksetilo ir hidrochlorotiazido) doze

rekomenduojama nustatyti atskirai. Jeigu kliniskai tinka, monoterapija galima tiesiogiai keisti gydymu
Candesartan HCT Actavis. Monoterapija hidrochlorotiazidu keic¢iant gydymu Candesartan HCT



Actavis, rekomenduojama nustatyti kandesartano cileksetilo dozg. Candesartan HCT Actavis galima
gydyti pacientus, kuriy kraujosptidzio tinkamai nekontroliavo gydymas vien kandesartano cileksetilu,
hidrochlorotiazidu arba mazesne Candesartan HCT Actavis doze (Zr. 4.3, 4,4, 4,5 ir 5.1 skyrius).

Stipriausias antihipertenzinis poveikis paprastai pasireiskia per 4 savaites nuo gydymo pradzios.

Specialios populiacijos

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams doze keisti néra bitina.

Pacientai, kuriy kraujo tiris sumazéjes

Pacientams, kuriems yra hipotenzijos rizika, pvz., tiems, kuriy kraujo turis gali buti sumazgjes,
rekomenduojama nustatyti kandesartano cileksetilo doze (tokiems pacientams pradiné kandesartano
cileksetilo dozé gali biiti 4 mg).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Tokius pacientus geriau gydyti ne tiazidiniais, bet Henle kilpoje veikianciais diuretikais. Pacientams,
kuriems prie§ gydyma Candesartan HCT Actavis yra lengvas arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos
sutrikimas (kreatinino klirensas (KrKl) > 30 ml/min./1,73m? kiino paviriiaus), rekomenduojama
nustatyti kandesartano cileksetilo doze (tokiems pacientams rekomenduojama pradiné kandesartano
cileksetilo dozé 4 mg).

Sunkiu inksty nepakankamumu (KrK1 < 30 ml/min./1,73m? kiino pavirsiaus) serganéiy pacienty
Candesartan HCT Actavis gydyti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems prie§ gydyma Candesartan HCT Actavis yra lengvas ar vidutinio sunkumo
kepeny funkcijos sutrikimas, rekomenduojama nustatyti kandesartano cileksetilo dozg (tokiems
pacientams rekomenduojama pradiné kandesartano cileksetilo dozé 4 mg).

Pacienty, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas ir (arba) tulzies stazé, Candesartan HCT
Actavis gydyti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Vaiky populiacija
Candesartan HCT Actavis saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo gimimo iki 18 mety amziaus

nebuvo nustatytas. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Candesartan HCT Actavis galima gerti valgio metu arba nevalgius.
Maistas kandesartano biologiniam prieinamumui poveikio nedaro.
Kliniskai reik§minga hidrochlorotiazido sgveika su maistu nepasireiskia.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas bet kuriai veikliajai ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
Candesartan HCT Actavis medziagai arba aktyviems sulfonamidy dariniams (hidrochorotiazidas
yra aktyvus sulfonamidy darinys).

- Antras ir treCias néStumo trimestrai (zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

- Sunkus inksty funkcijos sutrikimas (KrKI < 30 ml/min./1,73m? kiino pavirsiaus).

- Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas ir (ar) tulzies staze.

- Gydymui atspari hipokalemija ar hiperkalcemija

- Podagra



- Pacientams, kurie serga cukriniu diabetu arba kuriy inksty funkcija sutrikusi
(GFG < 60 ml/min/1,73 m?), Candesartan HCT Actavis negalima kartu vartoti su preparatais,
kuriy sudétyje yra aliskireno (Zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Inksty funkcijos sutrikimas, inksty transplantacija

Pacientus, kuriy inksty funkcija sutrikusi, geriau gydyti ne tiazidiniais, bet Henle kilpoje veikianéiais
diuretikais. Candesartan HCT Actavis gydant pacientus, kuriy inksty funkcija sutrikusi,
rekomenduojama periodiskai matuoti kalio, kreatinino ir §lapimo rtgsties kiekj kraujyje.

Pacienty, kuriems neseniai persodintas inkstas, gydymo Candesartan HCT Actavis tabletémis patirties
néra.

Inksty arterijos stenozé

Kitos medZziagos, veikiancios renino, angiotenzino ir aldosterono sistema, tame tarpe ir angiotenzino II
receptoriy blokatoriai, gali padidinti §lapalo ir kreatinino koncentracija Serume pacientams, su
bilateraline inksty arterijy stenoze ar vieno inksto arterijos stenoze.

Skyscio susikaupimas tarp akies gyslainés ir skleros, iiminé miopija ir antriné uzdarojo kampo
glaukoma

Sulfamidy grupés vaistiniai preparatai ar sulfamidy dariniai gali sukelti idiosinkrazing reakcija ir dél to
gali pasireiksti skyscio susikaupimas tarp akies gyslainés ir skleros su regéjimo lauko defektu,
praeinanti miopija ir iminé uzdarojo kampo glaukoma. Simptomai, pasireiskiantys per kelias valandas
ar savaites nuo vaistinio preparato vartojimo pradzios yra iimus regéjimo astrumo sumazéjimas ar
akies skausmas. Negydoma uzdarojo kampo glaukoma gali sukelti nuolatinj akluma. Pirmoji pagalba
yra kuo grei¢iau nutraukti vaistinio preparato vartojima. Jei akispidzio kontroliuoti nejmanoma, gali
prireikti skubaus medicininio ar chirurginio gydymo. Galimi rizikos faktoriai uzdarojo kampo
glaukomai i$sivystyti gali biiti anks¢iau pasireiskusi alergija sulfonamidui ar penicilinui.

Kraujo tirio sumazéjimas

Pacientams, kuriy kraujo tris ir (arba) natrio kiekis yra sumazéjes, gali pasireiksti simptominé
hipotenzija, kuri yra biidinga ir kitokiems renino, angiotenzino ir aldosterono sistema veikiantiems
vaistiniams preparatams. Tol, kol $ios buiklés nekoreguotos, gydyti Candesartan HCT Actavis
tabletémis nerekomenduojama.

Anestezija ir operacija

Angiotenzino II receptoriy (AIIR) blokatoriy vartojantiems pacientams anestezijos ir operacijos metu
dél renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos blokados gali pasireiksti hipotenzija. Labai retais
atvejais hipotenzija gali biiti tokia sunki, kokig reikia gydyti j veng leidziamais skysciais ir (arba)
kraujagysles sutraukianciais vaistiniais preparatais.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientus, kuriy kepeny funkcija sutrikusi arba kurie serga progresuojancia kepeny liga, tiazidiniais
diuretikais reikia gydyti atsargiai, kadangi net mazas skyscio ir elektrolity pusiausvyros pokytis gali
skatinti hepatinés komos pasireiskima. Pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, gydymo Candesartan
HCT Actavis tabletémis patirties néra.

Aortos ar mitralinio voztuvo stenozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija

Siuo vaistiniu preparatu, kaip ir kitokiais kraujagysles ple¢ianciais vaistiniais preparatais, gydant
pacientus, sergancius hemodinamikai reikSminga aortos ar mitralinio voztuvo stenoze arba obstrukcine
hipertrofine kardiomiopatija, biitinas specialus atsargumas.

Pirminis hiperaldosteronizmas



Pacientai, kuriems yra pirminis hiperaldosteronizmas, i antihipertenzinius vaistinius preparatus,
slopinancius renino, angiotenzino ir aldosterono sistema, paprastai nereaguoja, todél juos gydyti
Candesartan HCT Actavis tabletémis nerekomenduojama.

Elektrolity pusiausvyros sutrikimas

Gydymo metu reikia periodiskai tinkamais intervalais matuoti elektrolity kiekj kraujo serume.
Tiazidiniai diuretikai, jskaitant hidrochlortiazidg, gali sukelti skys¢io arba elektrolity pusiausvyros
sutrikimg (hiperkalcemijg, hipokalemija, hiponatremija, hipomagnezemijg ir hipochloreming
alkalozg).

Tiazidiniai diuretikai gali mazinti kalcio i$siskyrima su §lapimu, todél protarpiais gali Siek tiek
padidéti kalcio koncentracija kraujo serume. Zenkli hiperkalcemija gali biiti slaptojo
hiperparatiroidizmo pozymis. Prie§ prieskydiniy liauky funkcijos tyrimg tiazidiniy diuretiky vartojima
reikia nutraukti.

Hidrochlorotiazidas priklausomai nuo dozés dydzio didina kalio i$siskyrima su Slapimu, todél gali
sukelti hipokalemijg. Hidrochlorotiazidg derinant su kandesartano cileksetilu, Sis poveikis biina
silpnesnis. Pacientams, kurie serga kepeny ciroze, kuriy diurezé smarki, kurie vartoja nepakankama
kiekj elektrolity bei kurie gydomi kortikosteroidais arba adrenokortikotropiniu hormonu (AKTH),
hipokalemijos rizika gali biiti didesné.

Gydymas kandesartano cileksetiliu gali sukelti hiperkalemija, ypa¢ tuo atveju, jeigu yra Sirdies
nepakankamumas ir (arba) inksty funkcijos sutrikimas. Kartu su Candesartan HCT Actavis vartojant
kalj organizme sulaikan¢iy diuretiky, kalio papildy, drusky pakaitaly, kuriuose yra kalio, arba vaistiniy
preparaty, galin¢iy padidinti kalio kiekj kraujo serume (pvz., heparino natrio druskos), gali padidéti
kalio kiekis kraujo serume. Reikia tinkamai matuoti kalio kiekj kraujyje.

Irodyta, kad tiazidiniai diuretikai didina magnio iSsiskyrimg su §lapimu, todél gali sukelti
hipomagnezemija.

MedZiagy apykaita ir endokrininé sistema

Dél gydymo tiazidiniais diuretikais gali sutrikti gliukozés toleravimas, todél gali reikéti keisti vaistiniy
preparaty nuo cukrinio diabeto, jskaitant insuling, doze. Gydymo tiazidiniais diuretikais metu
latentinis cukrinis diabetas gali tapti akivaizdziu. Su gydymu tiazidiniais diuretikais siejamas
cholesterolio ir trigliceridy kiekio padidéjimas kraujyje. Candesartan HCT Actavis tabletése esancios
dozés daré tik minimaly poveikj.Tiazidiniai diuretikai didina $lapimo riigsties kiekj kraujyje, todél
jautriems pacientams gali skatinti podagros pasireiSkima.

Fotosensibilizacija

Tiazidiniy diuretiky vartojimo metu buvo padidéjusio jautrumo Sviesai reakcijy atvejy (Zr. 4.8 skyriy).
Jeigu tokiy reakcijy atsiranda, gydyma rekomenduojama sustabdyti. Jeigu ji biitina atnaujinti, atviras
kiino vietas patariama saugoti nuo saulés ir dirbtiniy ultravioletiniy spinduliy poveikio.

Néstumas

Neésciy motery pradéti gydyti AIIR blokatoriais negalima. ISskyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AIIR
blokatoriais yra biitinas, pastoti planuojan¢ioms moterims juos reikia keisti kitokiais
antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo saugumas néstumo metu istirtas. Nustacius
néstuma, AIIR blokatoriy vartojima biitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkama
gydyma (zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

Dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) nuslopinimas

Turima jrodymuy, kad kartu vartojant AKF inhibitorius, angiotenzino II receptoriy blokatorius ar
aliskireng padidéja hipotenzijos, hiperkalemijos ir inksty funkcijos susilpnéjimo (jskaitant Giminj
inksty nepakankamuma) rizika. Todél nerekomenduojama dvigubai nuslopinti RAAS, vartojant AKF
inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireno derinj (zr. 4.5 ir 5.1 skyrius).Vis dél to,
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specialistams ir daznai bei atidziai tiriant inksty funkcija, elektrolity koncentracijg bei kraujospiid;.
Pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir angiotenzino
II receptoriy blokatoriy.

Bendroji informacija

Pacientams, kuriy kraujagysliy tonusas ir inksty funkcija daugiausia priklauso nuo renino,
angiotenzino ir aldosterono sistemos aktyvumo (pvz., sergantiesiems sunkiu staziniu Sirdies
nepakankamumu arba inksty liga, jskaitant inksty arterijy stenoze), gydymas $ig sistemg veikianciais
vaistiniais preparatais, jskaitant AIIR blokatorius, buvo susijes su imine hipotenzija, uremija, oligurija
ar Giminiu inksty nepakankamumu (retais atvejais). Kaip ir gydymo bet kokiais kitokiais
antihipertenziniais vaistiniais preparatais metu, pacientams, sergantiems iSemine $irdies liga ar
smegeny kraujagysliy ateroskleroze, pernelyg didelis kraujosptidzio sumazéjimas gali lemti miokardo
infarktg arba smegeny insulta. Pacientams, tiek anks¢iau patyrusiems, tiek nepatyrusiems alergija arba
bronchine astma, gali atsirasti padidéjusio jautrumo hidrochlorotiazidui reakcijy, taciau jos yra
daznesnés minétas bukles patyrusiems pacientams.

Tiazidiniy diuretiky vartojimo metu buvo sisteminés raudonosios vilkligés pasunkéjimo arba
paiiméjimo atvejy.

Antihipertenzinj Candesartan HCT Actavis poveikj gali stiprinti kiti antihipertenziniai vaistiniai
preparatai.

Nemelanominis odos vézys

Atlikus du epidemiologinius tyrimus, pagrjstus Danijos nacionalinio vézio registro duomenimis,
nustatyta, kad didéjant kumuliacinei hidrochlorotiazido dozei, didéja nemelanominio odos vézio
(NOV) [bazaliniy lgsteliy karcinomos (BLK) ir ploks¢iyjy lasteliy karcinomos (PLK)] rizika. Gali
biiti, kad fotosensibilizuojantis hidrochlorotiazido poveikis veikia kaip NOV sukeliantis mechanizmas.
Hidrochlorotiazidg vartojancius pacientus reikia informuoti apie NOV rizika, taip pat jiems reikia
patarti reguliariai pasitikrinti, ar ant odos neatsirado naujy pakitimy, o pastebéjus jtartiny odos
pakitimy, nedelsiant apie tai pranesti gydytojui. Pacientams reikia patarti imtis galimy prevenciniy
priemoniy, pvz., kuo maziau buti sauléje ir vengti ultravioletiniy spinduliy, o biinant sauléje naudoti
atitinkamas apsaugos priemones siekiant sumazinti odos vézio rizika. [tartinus odos pakitimus reikia
kuo skubiau istirti, esant galimybei, atliekant histologinius biopsinés medziagos tyrimus. Pacientams,
kuriems anksc¢iau buvo diagnozuotas NOV, taip pat gali tekti persvarstyti galimybe vartoti
hidrochlorotiazida (taip pat zr. 4.8 skyriy).

Uminis toksinis poveikis kvépavimo sistemai

Gauta pranesimy apie pavartojus hidrochlorotiazido nustatytus labai retus sunkius iminio toksinio
poveikio kvépavimo sistemai, jskaitant iminj kvépavimo sutrikimo sindromg (UKSS), atvejus.
Paprastai plauciy edema iSsivysto pragjus nuo keliy minuciy iki keliy valandy po hidrochlorotiazido
pavartojimo. Prasidéjus $iai nepageidaujamai reakcijai, pasireiSkia dusulys, kars¢iavimas, plauciy
funkcijos pablogéjimas ir hipotenzija. Jtariant, kad tai yra UKSS, reikia nutraukti Candesartan HCT
Actavis vartojima ir skirti atitinkamg gydyma. Hidrochlorotiazido negalima skirti pacientams, kuriems
anksCiau pasireiské UKSS pavartojus hidrochlorotiazido.

Pagalbinés medziagos

Laktozé
Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
galaktozes netoleravimas, visiskas laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Natris
Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.



4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Klinikiniy farmakokinetikos tyrimy metu buvo tirta sgveika su varfarinu, digoksinu, geriamaisiais
kontraceptikais (t.y. etinilestradioliu/levonorgestreliu), glibenklamidu ir nifedipinu. Kliniskai
reik§mingos §iy vaistiniy preparaty sgveikos nenustatyta.

Tikétina, kad hidrochlorotiazido sukeliamg kalio kiekio sumazéjimg gali didinti kiti vaistiniai
preparatai, susij¢ su kalio iSskyrimo padidéjimu ir hipokalemija (pvz., kitokie kalio i$skyrima
didinantys diuretikai, viduriy laisvinamieji preparatai, amfotericinas, karbenoksolonas, penicilino G
natrio druska, salicilo riigSties dariniai, kortikosteroidai, AKTH)

Kartu su Candesartan HCT Actavis vartojant kalj organizme sulaikan¢iy diuretiky, kalio papildy,
drusky pakaitaly, kuriuose yra kalio, arba vaistiniy preparaty, galin¢iy padidinti kalio kiekj kraujo
serume (pvz., heparino natrio druskos), gali padidéti kalio kiekis kraujo serume. Reikia tinkamai jj
matuoti (zr. 4.4 skyriy).

Diuretiky sukeliama hipokalemija ir hipomagnezemija skatina rusmenés glikozidy ir antiaritmiky

galimai toksinio poveikio Sirdziai pasireiskima.

Gydant Candesartan HCT Actavis ir kartu minétais vaistiniais preparatais arba zemiau i$vardytais

vaistiniais preparatais, galin¢iais sukelti polimorfing skilveling paroksizming tachikardija,

rekomenduojama periodiskai matuoti kalio kiekj kraujo serume.

-l aklasés antiaritmikai (pvz., chinidinas, hidrochinidinas, dizopiramidas).

- III klasés antiaritmikai (pvz., amjodaronas, sotalolis, dofetilidas, ibutilidas).

- Kai kurie antipsichoziniai preparatai (pvz., tioridazinas, chlorpromazinas, levomepromazinas,
trifluoperazinas, ciamemazinas, sulpiridas, sultopridas, amisulpridas, tiapridas, pimozidas,
haloperidolis, droperidolis).

- Kiti vaistiniai preparatai (pvz., bepridilis, cisapridas, difemanilis, ] veng leidziamas eritromicinas,
halofantrinas, ketanserinas, mizolastinas, pentamidinas, sparfloksacinas, terfenadinas, j veng
leidZziamas vinkaminas).

Pacientams, vartojantiems li¢io ir kartu AKF inhibitoriy ar hidrochlorotiazido, buvo laikino li¢io
koncentracijos kraujo serume padidéjimo ir toksinio jo poveikio pasireiSkimo atvejy. Panasus poveikis
pasitaiké ir gydant AIIR blokatoriais. Kandesartano ir hidrochlorotiazido vartoti kartu su li¢iu
nerekomenduojama. Jeigu tokiu deriniu gydyti butina, rekomenduojama atidziai matuoti licio kiekj
kraujo serume.

Gydant AlIR blokatoriais ir kartu nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uzdegimo (NVPNU) (t. y.
selektyviais COX-2 inhibitoriais, > 3 g acetilsalicilo rugsties paros doze ar neselektyviais NVPNU),
gali susilpnéti antihipertenzinis poveikis.

AIIR blokatoriy, kaip ir AKF inhibitoriy, vartojant kartu su NVPNU, gali padidéti inksty funkcijos
susilpnéjimo, jskaitant galimg timinj inksty nepakankamuma ir kalio kiekio padidéjima kraujo serume,
rizika, ypac¢ pacientams, kuriy inksty funkcija yra silpna pries pradedant gydyti. Tokj derinj reikia
skirti atsargiai, ypa¢ senyviems pacientams. Pacientams bitina tinkama hidracija, pradéjus tokiu
deriniu gydyti ir periodiskai gydymo metu, reikia stebéti inksty funkcija.

NVPNU silpnina diurezinj, natrio i§skyrimg didinantj ir antihipertenzinj hidrochlorotiazido poveik].

Klinikiniy tyrimy duomenys parode, kad, palyginti su vieno RASS veikiancio preparato vartojimu,
dvigubas renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos (RAAS) slopinimas, kai vartojamas AKF
inhibitoriy, angiotenzino II receptoriy blokatoriy ar aliskireno derinys, siejamas su dazniau
pasitaikanciais nepageidaujamais reiskiniais, tokiais kaip hipotenzija, hiperkalcemija ir inksty
funkcijos susilpnéjimas (jskaitant iminj inksty nepakankamuma) (zr. 4.3, 4.4 ir 5.1 skyrius).

Kolestipolis ir kolestiraminas mazina hidrochlorotiazido absorbcija.



Hidrochlorotiazidas gali stiprinti nedepoliarizuojancio poveikio skeleto raumenis atpalaiduojanciy
vaistiniy preparaty (pvz., tubokurarino) poveikj.

Tiazidiniai diuretikai gali didinti kalcio kiekj kraujo serume, slopindami jo iSsiskyrima. Jeigu kartu
bitina gydyti kalcio papildais arba vitaminu D, reikia matuoti kalcio kiekj kraujo serume ir atitinkamai
koreguoti dozg.

Tiazidiniai diuretikai gali stiprinti beta adrenoblokatoriy ir diazoksido hiperglikeminj poveikj.

Anticholinerginiai preparatai (pvz., atropinas, biperidenas), slopindami skrandzio ir zarny motorika bei
létindami skrandzio i$tusStinima, gali didinti tiazidiniy diuretiky biologinj prieinamumag.

Tiazidiniai diuretikai gali didinti amantadino sukeliamo nepageidaujamo poveikio rizika.

Tiazidiniai diuretikai gali mazinti citotoksiniy vaistiniy preparaty (pvz., ciklofosfamido, metotreksato)
i§siskyrima pro inkstus ir stiprinti jy sukeliamg mieloidinio audinio slopinima.

Kartu vartojant alkoholio, barbittiraty ar anestetiky, gali sunkéti ortostatiné hipotenzija.

Gydymas tiazidiniais diuretikais gali sutrikdyti gliukozés toleravima, todél gali reikéti keisti vaistiniy
preparaty nuo cukrinio diabeto, jskaitant insuling, doze. Metformino kartu vartoti reikia atsargiai,
kadangi dél galimo su hidrochlorotiazido vartojimu susijusio funkcinio inksty nepakankamumo kyla
laktinés acidozés rizika.

Hidrochlorotiazidas gali silpninti arterijy reakcijg j kraujagysles sutraukianéius aminus (pvz.,
adrenaling), taciau ne tiek, kad pasalinty jy sukeliamg sutraukiantj poveikj.

Hidrochlorotiazidas gali didinti iminio inksty nepakankamumo rizikg, ypa¢ derinant su didele jodo
turin¢iy kontrastiniy preparaty doze.

Derinant su ciklosporinu, gali padidéti hiperurikemijos ir podagros tipo komplikacijy rizika.

Derinimas su baklofenu, amifostinu, tricikliais antidepresantais arba neuroleptikais gali lemti
antihipertenzinio poveikio sustipréjima ir hipotenzijos pasireiskima.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Angiotenzino 11 receptoriy (AIIR) blokatoriai.
Pirmuoju néStumo trimestru AIIR blokatoriy vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy). Antruoju ir
treCiuoju néstumo trimestrais AIIR blokatoriy vartoti draudZiama (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Epidemiologiniy tyrimy duomenys dél pirmuoju néstumo trimestru vartojamy AKF inhibitoriy
teratogeninio poveikio néra galutiniai, taciau nedidelio rizikos padidéjimo atmesti negalima. Nors
kontroliniy epidemiologiniy tyrimy duomeny apie AIIR blokatoriy keliama rizikg néra, taciau ji gali
biti tokia pati, kaip ir gydymo kitais Sios klasés preparatais metu. I$skyrus atvejus, kai tolesnis
gydymas AlIR blokatoriais yra butinas, pastoti planuojan¢ioms moterims juos reikia keisti kitokiais
antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo saugumas néStumo metu istirtas. Nustacius
néstuma, AIIR blokatoriy vartojima biitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkama

gydyma.

Zinoma, kad antruoju arba tre¢iuoju néstumo trimestrais vartojami AIIR blokatoriai sukelia toksinj
poveiki zmogaus vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjima, oligohidramniong, kaukolés kauléjimo
sulétéjima) ir naujagimiui (inksty nepakankamuma, hipotenzija, hiperkalemija) (zr. 5.3 skyriy).



Jeigu moteris antruoju arba treciuoju néStumo trimestru vartojo AIIR blokatoriy, reikia ultragarsu sekti
jos vaisiaus inksty funkcijg ir kaukole.

Reikia atidziai sekti, ar naujagimiams, kuriy motinos néStumo metu vartojo AIIR blokatoriy,
nepasireiSkia hipotenzija (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Hidrochlorotiazidas

Reikiamy duomeny apie hidrochlorotiazido vartojima néStumo metu, ypa¢ pirmuoju trimestru, yra
mazai. Tyrimy su gyvinais atlikta nepakankamai.

Hidrochlorotiazido prasiskverbia per placenta. Remiantis hidrochlorotiazido farmakologinio veikimo
mechanizmu, vartojamas antruoju arba tre¢iuoju néstumo trimestru jis gali sutrikdyti vaisiaus ir
placentos perfuzija, vaisiui bei naujagimiui sukelti nepageidaujama poveikj, pvz., gelta, elektrolity
pusiausvyros sutrikimag ir trombocitopenija.

Néstumo edemos, néStumo hipertenzijos ar preeklampsijos hidrochlorotiazidu gydyti negalima,
kadangi kyla kraujo plazmos tlrinio sumazéjimo ir placentos hipoperfuzijos rizika, o palankus
poveikis ligos eigai nepasireiskia.

Nésciy motery pirming hipertenzijg hidrochlorotiazidu gydyti negalima, i$skyrus retas aplinkybes, kai
kitokiu gydymo biidu gydyti negalima.

Zindymas

Angiotenzino II receptoriy (AIIR) blokatoriai.

Kadangi néra informacijos apie kandesartano vartojimg zindymo metu, kandesartanas yra
nerekomenduojamas, ir alternatyvus gydymas vaistiniu preparatu, geriau iStirtu dél saugumo Zindymo
metu yra tinkamesnis, ypa¢ zindant naujagimius bei prie§ laikg gimusius kaidikius.

Hidrochlorotiazidas

Mazas hidrochlorotiazido kiekis i$siskiria su motinos pienu. Didelés tiazidiniy diuretiky dozés,
sukeldamos smarkia diureze, gali slopinti pieno gamyba. Zindymo laikotarpiu hidrochlorotiazido
vartoti nerekomenduojama. Jei hidrochlorotiazido vartojama Zindymo metu, jo dozés turi buti kiek
jmanoma mazesnes.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto reikia turéti omenyje,
kad gydymo Candesartan HCT Actavis metu retkarciais gali pasireiksti svaigulys ir nuovargis.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu nepageidaujamos kandesartano cileksetilo/hidrochlorotiazido
reakcijos buvo lengvos ir trumpalaikés. Dél nepageidaujamy reiskiniy gydyma kandesartano
cileksetilu/hidrochlorotiazidu ar placebu reikéjo nutraukti panasiam pacienty kiekiui, atitinkamai 2,3—
3,3% ir 2,7-4,3%.

Klinikiniy tyrimy metu kandesartano cileksetilo/hidrochlorotiazido nepageidaujamos reakcijos buvo
tik tokios, kokios buvo pastebétos ankstesnio gydymo kandesartano cileksetilu arba hidrochlorotiazidu
metu.

Toliau esancioje lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios pasireiské klinikiniy
kandesartano cileksetilo tyrimy metu ir vaistiniu preparatu gydant po to, kai jis pateko j rinka.
Remiantis arterine hipertenzija serganciy pacienty klinikiniy tyrimy duomeny bendra analize, nuo
kandesartano cileksetilo priklausomos nepageidaujamos reakcijos buvo nustatytos tos, kuriy daznis
kandesartano cileksetilo vartojusiems pacientams buvo bent 1% didesnis negu vartojusiems placebo.

Sutrikimy daznis, nurodytas Siame skyriuje esanciose lentelése, apibiidinamas taip:



labai daznas (>1/10), daznas (nuo > 1/10 iki < 1/10), nedaznas (nuo >1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo
> 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus

duomenis).
Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujamas poveikis
Infekcijos ir infestacijos Daznas Kvépavimo organy infekciné liga
Kraujo ir limfinés sistemos Labai retas Leukopenija, neutropenija, agranulocitozé
sutrikimai
Metabolizmo ir mitybos Labai retas Hiperkalemija, hiponatremija
sutrikimai
Nervy sistemos sutrikimai Daznas Svaigulys arba galvos sukimasis (vertigo), galvos
skausmas
Kvépavimo sistemos, kriitinés Labai retas Kosulys
lastos ir tarpuplaucio sutrikimai
Virskinimo trakto sutrikimai Labai retas Pykinimas
DaZnis nezinomas | Viduriavimas
Kepeny, tulZies puslés ir lataky Labai retas Kepeny fermenty kiekio padidéjimas kraujyje,
sutrikimai kepeny funkcijos sutrikimas arba hepatitas
Odos ir poodinio audinio Labai retas Angioneuroziné edema, iSbérimas, dilgéliné,
sutrikimai niez¢jimas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Labai retas Nugaros skausmas, artralgija, mialgija
audinio sutrikimai
Inksty ir Slapimo taky sutrikimai Labai retas Inksty funkcijos sutrikimas, jskaitant inksty

nepakankamumag jautriems pacientams (zr. 4.4 sk.)

Toliau esancioje lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios buvo pastebétos gydymo
paprastai vien 25 mg arba didesne hidrochlorotiazido doze metu.

Organy sistemy Kklasé Daznis Nepageidaujamas poveikis
Gerybiniai, piktybiniai ir Daznis nezinomas Nemelanominis odos vézys (bazaliniy
nepatikslinti navikai (tarp lasteliy karcinoma ir ploks¢iyjy
Ju cistos ir polipai) lasteliy karcinoma)

Kraujo ir limfinés Retas Leukopenija, neutropenija,

sistemos sutrikimai agranulocitozé, trombocitopenija,
aplaziné anemija, kauly ¢iulpy
funkcijos slopinimas, hemoliziné
anemija

Imuninés sistemos Retas Anafilaksinés reakcijos

sutrikimai

Metabolizmo ir mitybos Daznas Hiperglikemija, hiperurikemija,
sutrikimai elektrolity pusiausvyros sutrikimas

(iskaitant hiponatremija ir
hipokalemija)
Psichikos sutrikimai Retas Miego sutrikimas, depresija,
neramumas
Nervy sistemos sutrikimai | Daznas Apsvaigimas, galvos sukimasis
(vertigo)
Retas Parestezija
Akiy sutrikimai Retas Trumpalaikis daikty matymas lyg per
migla
Daznis nezinomas Uminé miopija, iminé uzdarojo
kampo glaukoma, skyscio
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susikaupimas tarp akies gyslainés ir
skleros

Sirdies sutrikimai Retas Sirdies aritmija
Kraujagysliy sutrikimai Nedaznas Ortostatiné hipotenzija
Retas Nekrozinis angitas (kraujagysliy
uzdegimas, odos kraujagysliy
uzdegimas)
Kvépavimo sistemos, Labai retas Uminis kvépavimo sutrikimo
kriitinés Igstos ir sindromas (UKSS) (zr. 4.4 skyriy)
tarpuplaucio sutrikimai
Virskinimo trakto Nedaznas Anoreksija, apetito praradimas,
sutrikimai skrandzio dirginimas, viduriavimas,
viduriy uzkietéjimas
Retas Pankreatitas
Kepeny, tulZies puslés ir Retas Gelta (intrahepatiné cholestaziné gelta)
lataky sutrikimai
Odos ir poodinio audinio Nedaznas Odos i$bérimas, dilgéling, padidéjusio
sutrikimai jautrumo $viesai reakcijos
Retas Toksiné epidermio nekroliz¢, |
raudongjg vilklige panasi odos reakcija
ar odos raudonosios vilkligés
patiméjimas
Skeleto, raumeny ir Retas Raumeny spazmai
jungiamojo audinio
sutrikimai
Inksty ir $lapimo taky Daznas Glikozurija
sutrikimai
Retas Inksty funkcijos sutrikimas ir
intersticinis nefritas
Bendrigji sutrikimai ir Daznas Silpnumas
vartojimo vietos
pazeidimai
Retas Kars¢iavimas
Tyrimai Daznas Cholesterolio ir trigliceridy kiekio
padidéjimas
Retas Kraujo Slapalo azoto ir kreatinino

kiekio padidéjimas kraujo serume

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Nemelanominis odos vézZys. Remiantis turimais epidemiologiniy tyrimy duomenimis buvo nustatyta
nuo kumuliacinés dozés priklausoma hidrochlorotiazido sgsaja su NOV (taip pat zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

PraneS$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpildeg
interneto svetaingje http://www.vvkt.It/ esancia forma, ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ $iy budy: rastu (adresu
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Zirminy g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It).

4.9 Perdozavimas

Simptomai
Atsizvelgiant | farmakologines savybes, svarbiausi tikétini kandesartano cileksetilo perdozavimo

simptomai yra simptominé hipotenzija ir svaigulys. Atskirais atvejais kandesartano cileksetilo
perdozave (iSgére net 672 mg doze) pacientai pasveiko be komplikacijy.

Svarbiausi hidrochlorotiazido perdozavimo simptomai yra staigus skyséiy ir elektrolity netekimas.
Galimi simptomai yra svaigulys, hipotenzija, troSkulys, tachikardija, skilveliné aritmija, sedacija,
samongs pritemimas ir raumeny méslungis.

Gydymas
Specifinés informacijos apie Candesartan HCT Actavis perdozavimo gydyma néra. Vis délto

perdozavus sitiloma imtis toliau nurodyty gydymo priemoniy.

Prireikus galima sukelti vémimg arba i$plauti skrandj. Pasireiskus simptominei hipotenzijai, reikia
taikyti simptominj gydyma ir stebéti gyvybinius poZymius. Pacientg reikia paguldyti ant nugaros ir
pakelti auksciau jo kojas. Jei to nepakanka, reikia didinti plazmos tiirj: infuzuoti izotoninio natrio
chlorido tirpalo. Bitina sekti ir koreguoti, jeigu reikia, elektrolity kiekj kraujo serume ir rigsciy
pusiausvyrg. Jeigu iSvardyty priemoniy poveikis yra nepakankamas, galima gydyti
simpatikomimetikais.

Hemodialize kandesartano i§ organizmo pasalinti nejmanoma. Kiek hemodialize galima pasalinti
hidrochlorotiazido, neZinoma.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — angiotenzino II receptoriy blokatoriai ir diuretikai, ATC kodas — CO9DAOQ6.

Angiotenzinas Il yra svarbiausias kraujagysles veikiantis renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos
hormonas, svarbus arterinés hipertenzijos bei kity Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy patologinei
fiziologijai bei organy hipertrofijos ir pazeidimo patogenezei. Svarbiausias fiziologinj poveik],
pavyzdziui, kraujagysliy sutraukima, aldosterono iSsiskyrimo stimuliavima, drusky ir vandens
homeostazés reguliavima bei lgsteliy augimo stimuliavima, angiotenzinas Il sukelia veikdamas
angiotenzino 1-ojo tipo (AT1) receptorius.

Kandesartano cileksetilas yra provaistas. Absorbcijos i§ virskinimo trakto metu jis, vykstant esterio
hidrolizei, greitai veriamas aktyvia medziaga kandesartanu. Kandesartanas yra AIIR blokatorius,
selektyviai veikiantis AT, receptorius. Prie jy jis prisijungia stipriai ir nuo jy atsipalaiduoja létai.
Agonistinis aktyvumas kandesartanui nebuidingas.

AKEF bei kity fermentiniy sistemy, kurios paprastai yra susijusios su AKF inhibitoriy vartojimu,
kandesartanas neveikia. Kadangi kininy skaldymui ar kitokiy medZziagy, pvz., substancijos P,
metabolizmui ATIIR blokatoriai poveikio nedaro, néra tikétina, kad jy vartojimas biity susijes su
kosuliu. Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriy metu buvo lyginamas AKF inhibitoriy ir
kandesartano poveikis, pacientams, gydomiems kandesartano cileksetilu, kosulys pasireiské re¢iau.
Prie kitokiy hormony receptoriy ar jony sroves kanaly, kurie yra svarbiis reguliuojant Sirdies ir
kraujagysliy funkcija, kandesartanas nesijungia ir jy neblokuoja. Angiotenzino II receptoriy (ATx)
blokada lemia nuo dozés dydzio priklausoma renino, angiotenzino | ir angiotenzino Il kiekio kraujo
plazmoje padidéjimg ir aldosterono koncentracijos kraujo plazmoje sumazéjima.
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Kartg per parg vartojamos 8—16 mg kandesartano cileksetilo dozés (vidutiné dozé — 12 mg) poveikis
kardiovaskuliniam ligotumui ir mirStamumui buvo tiriamas atsitiktiniy im¢iy klinikiniu tyrimu (angl.
Study on Cognition and Prognosis in the Elderly), kurio metu 4 937 senyvi (70-89 mety, 21% — 80
mety ar vyresni) pacientai, sergantys lengva ar vidutinio sunkumo arterine hipertenzija, buvo stebimi
vidutiniSkai 3,7 mety. Tiriamieji buvo gydomi kandesartano cileksetilu arba placebu, prireikus — ir
papildomu antihipertenziniu vaistiniu preparatu. Kandesartanu gydomos grupés pacienty kraujosptidis
sumazejo nuo 166/90 iki 145/80 mm Hg, kontrolinés grupés pacienty — nuo 167/90 iki 149/82 mm Hg.
Pirmaeilés vertinamosios baigties, t. y. didesniy $irdies ir kraujagysliy sistemos reiskiniy
(kardiovaskulinio mirStamumo, nemirtino smegeny insulto ir nemirtino miokardo infarkto), daznio
statistiSkai reik§mingy skirtumy nenustatyta. Kandesartanu gydytoje grupéje buvo 26,7 reiskiniy 1 000
pacienty mety, kontrolinéje grupéje — 30 reiskiniy 1 000 pacienty mety (santykiné rizika: 0,89; 95%
PI: 0,75-1,06; p = 0,19).

Hidrochlorotiazidas slopina aktyvig natrio reabsorbcija (daugiausia distaliniuose inksty kanaléliuose)
ir skatina natrio, chlorido ir vandens i§siskyrima. Priklausomai nuo dozés dydzio didéja kalio ir
magnio i$siskyrimas su §lapimu, o kalcio reabsorbuojama daugiau. Hidrochlorotiazidas mazina kraujo
plazmos tiirj, nelgstelinio skyscio kiekj, Sirdies iSstumiamo kraujo tiirj ir kraujospiidj. Ilgalaikio
gydymo metu prie kraujosptidzio sumazinimo prisideda ir periferinio kraujagysliy pasipriesinimo
sumazegjimas.

kardiovaskulinio ligotumo ir mir§tamumo rizika.
Kandesartano ir hidrochlorotiazido antihipertenzinis poveikis yra adityvus.

Arterine hipertenzija sergantiems pacientams kandesartano cileksetilo/hidrochlorotiazido tabletés
sukelia ilgalaikj arterinio kraujosptidZio sumazéjima, nesusijusj su refleksiniu $irdies ritmo
padaznéjimu. Kad pirmoji dozé sukelty pavojingg arba perdéta hipotenzija ar kad nutraukus vaisinio
preparato vartojima pasireiksty atoveiksmio hipertenzija, duomeny néra. ISgérus vieng kandesartano
cileksetilo/hidrochlorotiazido doze, antihipertenzinis poveikis paprastai pasireisSkia per 2 valandas.
Nuolatinio vartojimo metu kraujospiidis daugiausiai sumazéja per 4 savaites, ilgalaikio gydymo metu
poveikis iSlieka. Kandesartano cileksetilo/hidrochlorotiazido table¢iy vartojant kartg per para,
kraujospudis veiksmingai ir §velniai mazinamas 24 valandas, intervalo tarp doziy vartojimo metu
skirtumas tarp stipriausio ir silpniausio poveikio biina mazas. Atsitiktiniy im¢iy dvigubai aklo tyrimo
metu kartg per parg vartojamos kandesartano cileksetilo/hidrochlorotiazido 16 mg/12,5 mg tabletés
kraujosptdj mazino reik§mingai daugiau ir ji kontroliavo reikSmingai didesniam pacienty skaiciui
negu kartg per para vartojamas losartano/hidrochlorotiazido 50 mg/12,5 mg derinys.

Dvigubai aklo atsitiktiniy im¢iy tyrimo metu pacientams, gydomiems kandesartano
cileksetilo/hidrochlorotiazido deriniu, nepageidaujamo poveikio, ypa¢ sauso kosulio, daznis buvo
mazesnis negu pacientams, gydomiems AKF inhibitoriy ir hidrochlorotiazido deriniu.

Dviejy atsitiktiniy im¢iy, dvigubai akly, placebu kontroliuojamy, paraleliniy grupiy klinikiniy tyrimy
metu atitinkamai 275 ir 1 524 atsitiktiniy im¢iy buidu atrinktiems pacientams gydymas atitinkamai
kandesartano cileksetilo/hidrochlorotiazido 32 mg/12,5 mg arba 32 mg/25 mg doze lémé
kraujosptidzio sumazéjimg atitinkamai 22/15 mm Hg ir 21/14 mm Hg ir buvo daug veiksmingesnis uz
gydyma kiekviena atitinkama veikliaja medziaga atskirai.

Atsitiktiniy im¢iy dvigubai aklo, paraleliniy grupiy klinikinio tyrimo metu 1 975 atsitiktiniy im¢iy
btdu atrinktiems pacientams, kuriy kraujospiidzio tinkamai nekontroliavo kartg per parg vartojama
32 mg kandesartano cileksetilo doz¢, gydymo papildymas 12,5 mg arba 25 mg hidrochlorotiazido
doze 1émé papildomg kraujospiidzio sumazejima. Kandesartano cileksetilo/hidrochlorotiazido

32 mg/25 mg derinys buvo reik§mingai veiksmingesnis uz 32 mg/12,5 mg derinj, kraujospudzio
sumazéjimo vidurkis buvo atitinkamai 16/10 mm Hg ir 13/9 mm Hg.

Kandesartano cileksetilo/hidrochlorotiazido derinio veiksmingumas nuo amziaus ir lyties nepriklauso.
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Apie pacienty, kurie serga inksty liga (nefropatija), kuriy kairiojo Sirdies skilvelio funkcija susilpnéjusi
(yra stazinis Sirdies nepakankamumas) arba kurie yra patyre miokardo infarkta, gydyma kandesartano
cileksetilo/hidrochlorotiazido deriniu $iuo metu duomeny néra.

Dviem dideliais atsitiktinés atrankos, kontroliuojamais tyrimais (ONTARGET (angl. ,,Ongoing
Telmisartan Alona and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial) ir VA NEPHRON-D
(angl. ,, The Veterans Affairs Nehrophaty in Diabetes “‘)) buvo istirtas AK inhibitoriaus ir angiotenzino
II receptoriy blokatoriaus derinio vartojimas.

ONTARGET tyrime dalyvavo pacientai, kuriy anamnezéje buvo Sirdies ir kraujagysliy ar smegeny
kraujagysliy liga arba 2 tipo cukrinis diabetas ir susijusi akivaizdi organy-taikiniy pazaida. VA
NEPHRON -D tyrimas buvo atlickamas su pacientais, serganciais 2 tipo cukriniu diabetu ir diabetine
nefropatija.

Sie tyrimai neparodé reik§mingo teigiamo poveikio inksty ir (arba) Sirdies ir kraujagysliy ligy baigtims
ir mirStamumui, bet, palyginti su monoterapija, buvo pastebéta didesné hiperkalemijos, Giminio inksty
pazeidimo ir (arba) hipotenzijos rizika. Atsizvelgiant j panasias farmakodinamines savybes, Sie
rezultatai taip pat galioja kitiems AKF inhibitoriams ir angiotenzino II receptoriy blokatoriams.

Todél pacientams, sergantiems diabetine nefropatija, negalima kartu vartoti AKF inhibitoriy ir
angiotenzino II receptoriy blokatoriy.

ALTITUDE (angl. ,, Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints “) tyrimu buvo siekiam istirti, ar blity naudingas aliskireno jtraukimas j standartinj pacienty,
serganciy 2 tipo cukriniu diabetu ir létine inksty liga, Sirdies ir kraujagysliy liga arba abiem ligomis,
gydyma AKF inhibitoriumi arba angiotenzino II receptoriy blokatoriumi. Tyrimas buvo nutrauktas
pirma laiko, nes padidéjo nepageidaujamy baigéiy rizika. Miréiy nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy ir
insulto atvejy skaicius aliskireno grupéje buvo didesnis nei placebo grupéje, o nepageidaujami
reiskiniai ir sunkds nepageidaujami reiskiniai (hiperkalemija, hipotenzija ir inksty funkcijos
sutrikimai) aliskireno grupéje taip pat pasireiSké dazniai nei placebo grupéje.

Nemelanominis odos vézys
Remiantis turimais epidemiologiniy tyrimy duomenimis buvo nustatyta nuo kumuliacinés dozés

priklausoma hidrochlorotiazido sgsaja su NOV. Atlieckant vieng tyrima, buvo tiriama populiacija,
sudaryta i§ 71 533 BLK ir 8 629 PLK serganciy pacienty, kurie buvo lyginami su atitinkamai 1 430
833 ir 172 462 kontroliniais pacientais. Vartojant dideles hidrochlorotiazido dozes (kumuliaciné dozé
—>50 000 mg) koreguotas BLK rizikos santykis (RS) buvo 1,29 (95 proc. PI: 1,23-1,35) ir PLK RS -
3,98 (95 proc. PI: 3,68-4,31). Tiek BLK, tiek PLK atveju buvo nustatytas aiskus kumuliacinés dozés
ir organizmo atsako rySys. Atliekant kitg tyrima, buvo nustatyta galima ltiipos vézio (PLK) ir
hidrochlorotiazido vartojimo sasaja — taikant rizikos grupés imties sudarymo strategija, 633 liipos
véziu serganciy pacienty buvo palyginti su 63 067 kontroliniais pacientais. Kumuliacinés dozés ir
organizmo atsako rySys buvo jrodytas nustac¢ius koreguotg RS, kuris buvo 2,1 (95 proc. PI: 1,7-2,6),
RS padidé¢jo iki 3,9 (3,0-4,9) vartojant dideles vaistinio preparato dozes (~25 000 mg) ir iki 7,7 (5,7—
10,5) esant didziausiai kumuliacinei dozei (~100 000 mg) (taip pat zr. 4.4 skyriy).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Kartu vartojami kandesartano cileksetilas ir hidrochlorotiazidas vienas kito farmakokinetikai
reik§mingos jtakos nedaro.

Absorbcija ir pasiskirstymas

Kandesartano cileksetilas

Isgertas kandesartano cileksetilas ver¢iamas aktyvia medziaga — kandesartanu. [Sgérus kandesartano
cileksetilo tirpalo, absoliutus biologinis kandesartano prieinamumas yra mazdaug 40%. IS tableciy,
palyginti su geriamuoju tirpalu, santykinis biologinis kandesartano prieinamumas yra mazdaug 34% ir
kinta labai mazai. Tabletg i§gérus, didziausia vidutiné koncentracija kraujo serume (angl. Cmax)
atsiranda po 3—4 val. Didinant doz¢ terapiniy doziy ribose, kandesartano koncentracijos kraujo serume
didéjimas yra tiesinis. Nuo lyties priklausomy kandesartano farmakokinetikos skirtumy nepastebéta.
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Maistas reikSmingos jtakos kandesartano plotui po koncentracijos kraujyje priklausomai nuo laiko
kreive (angl. AUC) nedaro.

Daug (daugiau nei 99%) kandesartano prisijungia prie kraujo plazmos baltymy. Tariamasis
pasiskirstymo taris yra 0,1 I/kg.

Hidrochlorotiazidas

Virskinimo trakte hidrochlorotiazidas absorbuojamas greitai, absoliutus biologinis prieinamumas yra
mazdaug 70%. Kartu vartojamas maistas absorbcija padidina mazdaug 15%. Pacienty, kuriems yra
Sirdies nepakankamumas arba Zenkli edema, organizme biologinis pricinamumas gali biiti maZesnis.

Prie kraujo plazmos baltymy prisijungia mazdaug 60% hidrochlorotiazido. Tariamasis pasiskirstymo
tris yra mazdaug 0,8 I/kg.

Biotransformacija ir eliminacija

Kandesartano cileksetilas

Daugiausia kandesartano eliminuojama nepakitusio su §lapimu ir tulzimi, mazas kiekis — kepenyse
vykstan¢io metabolizmo (dalyvaujant CYP 2C9) biidu. Turimi sgveikos tyrimai rodo, kad poveikio
CYP 2C9 ir CYP 3A4 kandesartanas nedaro. Tyrimy in vitro duomenimis, in vivo sgveika su
vaistiniais preparatais, kuriy metabolizmas priklauso nuo citochromo P 450 CYP 1A2, CYP 2A6,
CYP 2C9, CYP 2C19, CYP 2D6, CYP 2E1 ar CYP 3A4 izofermenty, néra tikétina. Galutinés pusinés
kandesartano eliminacijos laikas yra mazdaug 9 val. Vartojant kartotines dozes, vaistinio preparato
organizme nesikaupia. Kartu su hidrochlorotiazidu vartojamo kandesartano cileksetilo pusinés
eliminacijos laikas nekinta (btina apie 9 val.). Vartojant kartotines kandesartano cileksetilo ir
hidrochlorotiazido derinio dozes, daugiau kandesartano negu monoterapijos metu organizme
nesikaupia.

Kandesartano bendras klirensas kraujo plazmoje yra mazdaug 0,37 ml/min./kg, klirensas inkstuose —
mazdaug 0,19 ml/min./kg. Kandesartano eliminacija pro inkstus vyksta glomeruly filtracijos ir
aktyvios sekrecijos j inksty kanalélius bidais. I§gerus *C Zyméto kandesartano cileksetilo, su §lapimu
mazdaug 26% dozés iSsiskyré kandesartano pavidalu, 7% dozés — neaktyvaus metabolito pavidalu, su
iSmatomis 56% dozés iSsiskyré kandesartano pavidalu, 10% dozés — neaktyvaus metabolito pavidalo.

Hidrochlorotiazidas

Hidrochlorotiazidas nemetabolizuojamas, i§ organizmo issiskiria beveik iSimtinai nepakites pro
inkstus glomeruly filtracijos ir aktyvios sekrecijos j inksty kanalélius biidais. Pusinés
hidrochlorotiazido eliminacijos laikas yra mazdaug 8 valandos. Apie 70% iSgertos dozés eliminuojama
su Slapimu per 48 valandas. Kartu su kandesartano cileksetilu vartojamo hidrochlorotiazido pusinés
eliminacijos laikas nekinta (btina apie 8 val.). Vartojant kartotines kandesartano cileksetilo ir
hidrochlorotiazido derinio dozes, daugiau hidrochlorotiazido negu monoterapijos metu organizme
nesikaupia.

Farmakokinetika specialiy grupiy pacienty organizme

Kandesartano cileksetilas

Senyvy (vyresniy nei 65 mety) zmoniy, palyginti su jaunais, organizme kandesartano Cmax biina apie
50% didesné, AUC — mazdaug 80% didesnis. Vis délto tokig pacia kandesartano
cileksetilo/hidrochlorotiazido table¢iy doze vartojantiems jauniems ar senyviems Zzmonéms poveikis
kraujosptdziui bei nepageidaujamy reiskiniy daznis biina panasus (Zr. 4.2 skyriy).

Kartotines kandesartano cileksetilo dozes vartojanciy pacienty, kuriems yra lengvas ar vidutinio
sunkumo inksty funkcijos sutrikimas, organizme kandesartano Cmax buvo mazdaug 50% didesné, o
AUC mazdaug 70% didesnis, taciau pusinés eliminacijos laikas nepakito, palyginti su pacientais, kuriy
inksty funkcija normali. Pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, organizme Cmax
padidéjo mazdaug 50%, AUC —mazdaug 110%, o galutinés pusinés eliminacijos laikas pailgéjo
mazdaug dvigubai. Pacienty, kuriems atliekama hemodialize, organizme kandesartano AUC buvo
panasus ] pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas.
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Vieno i§ dviejy tyrimy metu pacienty, turinciy lengva arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos
sutrikimg, organizme vidutinis kandesartano AUC padidéjo mazdaug 20%, kito — 80% (Zr. 4.2 skyriy).
Duomeny apie farmakokinetikg pacienty, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, organizme
néra.

Hidrochlorotiazidas
Pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi, organizme hidrochlorotiazido galutiné pusiné eliminacija
pailgéja.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Kokybiskai naujo derinio toksinio poveikio, palyginti su nustatytu kiekvienai jo veikiajai medziagai
atskirai, nepastebéta. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy metu didelés kandesartano dozés daré poveikj
peliy, ziurkiy, Suny ir bezdzioniy inkstams ir raudonyjy kraujo Igsteliy parametrams. Kandesartanas
sumazino raudonyjy kraujo Igsteliy parametrus (eritrocity kiekj, hemoglobino koncentracijg ir
hematokritg). Kandesartano sukelti inksty pokyciai (kanaléliy regeneracija, i$siplétimas, kanaléliy
bazofilija, §lapalo ir kreatinino kiekio padidéjimas kraujo plazmoje) galéjo biiti antriniai, t. y. Sukelti
hipotenzinio poveikio, Iémusio inksty perfuzijos pokycius. Kandesartana derinant su
hidrochlorotiazidu, toksinis kandesartano poveikis inkstams stipréja. Be to, kandesartanas sukélé
lgsteliy, jukstaglomeruliniy, hiperplazija (hipertrofijg). Manoma, kad $iy pokyciy atsirado dél
farmakologinio kandesartano poveikio ir kad klinikiné jy reikSmé yra maza.

Kandesartanu gydant vélyvuoju vaikingumo laikotarpiu, pasireiské toksinis poveikis vaisiui (Zr. 4.6
skyriy). Kartu vartojamas hidrochlorotiazidas reik§mingo poveikio Ziurkiy, peliy ar triusiy vaisiaus
vystymuisi nedaré (Zr. 4.6 skyriy).

Labai didelés tiek kandesartano, tiek hidrochlorotiazido koncentracijos (dozés) rodé genotoksinj
aktyvuma. Tyrimy in vitro ir in vivo rezultatai rodo, kad klinikinémis sglygomis vartojamo
kandesartano ar hidrochlorotiazido mutageninis ar klastogeninis aktyvumas nepasireiskia.

Kandesartano cileksetilo ar hidrochlorotiazido kancerogeninio poveikio nepastebéta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Laktozé monohidratas

Kukurtizy krakmolas
Hidroksipropilceliuliozé
Kroskarmeliozés natrio druska

Magnio stearatas

Trietilo citratas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai
Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo: 6 ménesiai.

6.4 Specialios laikymo salygos
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Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

[Candesartan HCT Actavis 8 mg/12,5 mg ir 16 mg/12,5 mg tabletés]
PVC/PVDC/aliuminio lizdinés plokstelés.
Pakuotés dydis: 7, 14, 28, 30, 56, 70, 90, 98 arba 100 tableciy.

[Candesartan HCT Actavis 32 mg/12,5 mg ir 32 mg/25 mg tabletés]

PVC/PVDC/aliuminio lizdinés plokstelés

DTPE tableciy talpyklés su arba be vaiky sunkiai atidaromu uzsukamuoju PP dangteliu, viduje yra
silikagelio sausiklis.

Pakuotés dydis:

Lizdinés plokstelés: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 90, 98 arba 100 tableciy.

Tableciy talpyklés: 30, 90 arba 250 tableciy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Candesartan HCT Actavis 8 mg/12,5 mg

Lizdiné plokstelé:

N7 - LT/1/11/2628/001
N14 - LT/1/11/2628/002
N28 - LT/1/11/2628/003
N30 - LT/1/11/2628/004
N56 - LT/1/11/2628/005
N70 - LT/1/11/2628/006
N90 - LT/1/11/2628/007
N98 - LT/1/11/2628/008

N100 - LT/1/11/2628/017
Candesartan HCT Actavis 32 mg/12,5 mg

Lizdiné plokstelé:

N7 - LT/1/11/2628/019
N10 - LT/1/11/2628/020
N14 - LT/1/11/2628/021
N20 - LT/1/11/2628/022
N28 - LT/1/11/2628/023
N30 - LT/1/11/2628/024
N50 - LT/1/11/2628/025
N56 - LT/1/11/2628/026
NOO - LT/1/11/2628/027
NO8 - LT/1/11/2628/028
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Candesartan HCT Actavis 16 mg/12,5 mg

Lizdiné plokstelé:

N7 - LT/1/11/2628/009
N14 - LT/1/11/2628/010
N28 - LT/1/11/2628/011
N30 - LT/1/11/2628/012
N56 - LT/1/11/2628/013
N70 - LT/1/11/2628/014
N90 - LT/1/11/2628/015
N98 - LT/1/11/2628/016
N100 - LT/1/11/2628/018

Candesartan HCT Actavis 32 mg/25 mg

Lizdiné plokstelé:

N7 - LT/1/11/2628/033
N10 - LT/1/11/2628/034
N14 - LT/1/11/2628/035
N20 - LT/1/11/2628/036
N28 - LT/1/11/2628/037
N30 - LT/1/11/2628/038
N50 - LT/1/11/2628/039
N56 - LT/1/11/2628/040
N90 - LT/1/11/2628/041
NO98 - LT/1/11/2628/042




N100 - LT/1/11/2628/029 N100 - LT/1/11/2628/043

Tableciy talpyklé: Tableciy talpyklé:

N30 - LT/1/11/2628/030 N30 - LT/1/11/2628/044
N90 - LT/1/11/2628/031 N90 - LT/1/11/2628/045
N250 - LT/1/11/2628/032 N250 - LT/1/11/2628/046

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2011 m. spalio 28 d.

Paskutinio perregistravimo data 2016 m. vasario 15 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2022 m. vasario 9 d.

Issami informacija apie §] vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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Il PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS IR APRIBOJIMAI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Siegfried Malta Ltd.

HHFO070 Hal Far Industrial Estate
Hal Far BBG 3000

Malta

arba

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
IS-220 Hafnarfjorour
Islandija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Candesartan HCT Actavis 8 mg/12,5 mg tabletés
Candesartan HCT Actavis 16 mg/12,5 mg tabletés
Candesartan HCT Actavis 32 mg/12,5 mg tabletés
Candesartan HCT Actavis 32 mg/25 mg tabletés

Candesartanum cilexetili/Hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 8 mg kandesartano cileksetilo ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.
Kiekvienoje tabletéje yra 16 mg kandesartano cileksetilo ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.
Kiekvienoje tabletéje yra 32 mg kandesartano cileksetilo ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.
Kiekvienoje tabletéje yra 32 mg kandesartano cileksetilo ir 25 mg hidrochlorotiazido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Candesartan HCT Actavis 8 mg/12,5 mg ir 16 mg/12,5 mg tabletés:
7 tabletés

14 tableciy

28 tabletés

30 tableciy

56 tabletés

70 tableciy

90 tableciy

98 tabletés

100 tableciy

Candesartan HCT Actavis 32 mg/12,5 mg ir 32 mg/25 mg tabletés:
7 tabletés

10 tableciy
14 tableciy
20 tableciy
28 tabletés
30 tableciy
50 tableciy
56 tabletés
90 tableciy
98 tabletés
100 tableciy
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5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/Tinka iki {mm/MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AIl)

Candesartan HCT Actavis 8 mg/12,5 mg
N7 - LT/1/11/2628/001

N14 - LT/1/11/2628/002

N28 - LT/1/11/2628/003

N30 - LT/1/11/2628/004

N56 - LT/1/11/2628/005

N70 - LT/1/11/2628/006

N90 - LT/1/11/2628/007

N98 - LT/1/11/2628/008

N100 - LT/1/11/2628/017

Candesartan HCT Actavis 16 mg/12,5 mg
N7 - LT/1/11/2628/009

N14 - LT/1/11/2628/010

N28 - LT/1/11/2628/011

N30 - LT/1/11/2628/012
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N56 - LT/1/11/2628/013
N70 - LT/1/11/2628/014
N90 - LT/1/11/2628/015
N98 - LT/1/11/2628/016
N100 - LT/1/11/2628/018

Candesartan HCT Actavis 32 mg/12,5 mg
N7 - LT/1/11/2628/019
N10 - LT/1/11/2628/020
N14 - LT/1/11/2628/021
N20 - LT/1/11/2628/022
N28 - LT/1/11/2628/023
N30 - LT/1/11/2628/024
N50 - LT/1/11/2628/025
N56 - LT/1/11/2628/026
N90 - LT/1/11/2628/027
N98 - LT/1/11/2628/028
N100 - LT/1/11/2628/029

Candesartan HCT Actavis 32 mg/25 mg
N7 - LT/1/11/2628/033
N10 - LT/1/11/2628/034
N14 - LT/1/11/2628/035
N20 - LT/1/11/2628/036
N28 - LT/1/11/2628/037
N30 - LT/1/11/2628/038
N50 - LT/1/11/2628/039
N56 - LT/1/11/2628/040
N90 - LT/1/11/2628/041
NO98 - LT/1/11/2628/042
N100 - LT/1/11/2628/043

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot/Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

candesartan hct actavis 8 mg/12,5 mg
candesartan hct actavis 16 mg/12,5 mg
candesartan hct actavis 32 mg/12,5 mg
candesartan hct actavis 32 mg/25 mg
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17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Candesartan HCT Actavis 8 mg/12,5 mg tabletés
Candesartan HCT Actavis 16 mg/12,5 mg tabletés
Candesartan HCT Actavis 32 mg/12,5 mg tabletés
Candesartan HCT Actavis 32 mg/25 mg tabletés

Candesartanum cilexetili/Hydrochlorothiazidum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Actavis Group PTC ehf. [logo]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

TABLECIU TALPYKLES KARTONO DEZUTE IR ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Candesartan HCT Actavis 32 mg/12,5 mg tabletés
Candesartan HCT Actavis 32 mg/25 mg tabletés

Candesartanum cilexetili/Hydrochlorothiazidum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 32 mg kandesartano cileksetilo ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.
Kiekvienoje tabletéje yra 32 mg kandesartano cileksetilo ir 25 mg hidrochlorotiazido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 tableCiy
90 tableciy
250 tableciy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Viduje yra sausiklis, jis nevalgomas.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/Tinka iki {mm/MMMM}

Pirma kartg atidarius tinka vartoti 6 ménesius.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Candesartan HCT Actavis 32 mg/12,5 mg
N30 - LT/1/11/2628/030

N90 - LT/1/11/2628/031

N250 - LT/1/11/2628/032

Candesartan HCT Actavis 32 mg/25 mg
N30 - LT/1/11/2628/044

N90 - LT/1/11/2628/045

N250 - LT/1/11/2628/046

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot/Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

candesartan hct actavis 32 mg/12,5 mg
candesartan hct actavis 32 mg/25 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

[Taikoma tik isorinei pakuotei]
2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[Taikoma tik isorinei pakuotei]
PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Candesartan HCT Actavis 8 mg/12,5 mg tabletés
Candesartan HCT Actavis 16 mg/12,5 mg tabletés
Candesartan HCT Actavis 32 mg/12,5 mg tabletés
Candesartan HCT Actavis 32 mg/25 mg tabletés

kandesartano cileksetilas/hidrochlorotiazidas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Candesartan HCT Actavis ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Candesartan HCT Actavis
Kaip vartoti Candesartan HCT Actavis

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Candesartan HCT Actavis

Pakuotés turinys ir kita informacija

oukrwnE

1. Kas yra Candesartan HCT Actavis ir kam jis vartojamas

Jasy vaisto pavadinimas yra Candesartan HCT Actavis tabletés. Jis vartojamas suaugusiy zmoniy
didelio kraujospiidzio ligai (hipertenzijai) gydyti. Veikliosios vaisto medziagos yra dvi: kandesartano
cileksetilas ir hidrochlorotiazidas. Abi jos mazina kraujospudj.

- Kandesartano cileksetilas priklauso vaisty, vadinamy angiotenzino II receptoriy blokatoriais,
grupei. Jis atpalaiduoja ir iSplecia kraujagysles. Tai padeda sumazinti Jisy kraujospudj.

- Hidrochlorotiazidas priklauso vaisty, vadinamy diuretikais (§lapimo i$skyrima didinancios
tabletés), grupei. Jis didina vandens ir drusky, pvz., natrio i$siskyrima su Slapimu. Tai padeda
sumazinti Jusy kraujospiidj.

Jusy gydytojas Candesartan HCT Actavis Jums iSras¢ todél, kad Jusy kraujosptudzio tinkamai
nekontroliavo kandesartano cileksetilas arba hidrochlorotiazidas.

2. Kas Zinotina prieS§ vartojant Candesartan HCT Actavis

Candesartan HCT Actavis vartoti negalima:

- jeigu yra alergija kandesartano cileksetilui, hidrochlorotiazidui arba bet kuriai pagalbinei Sio
vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu esate alergiskas sulfamidy dariniams. Jeigu nesate tikri, ar tai Jums tinka, klauskite savo
gydytojo;

- jei esate daugiau nei 3 ménesius néscia. Taip pat yra geriau vengti Candesartan HCT Actavis
vartoti ankstyvuoju néStumo laikotarpiu (Zr. skyriy ,,NéStumas ir Zindymo laikotarpis®);

- jeigu vargina sunkus inksty veiklos sutrikimas;
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- jeigu sergate sunkia kepeny liga arba yra tulzies obstrukcija (tulzies iStekéjimo i$ tulzies puslés
sutrikimas);

- jeigu Jasy kraujyje nuolat yra mazas kiekis kalio;

- jeigu Jusy kraujyje nuolat yra didelis kalcio kiekis;

- jeigu kada nors esate sirge podagra.

- jeigu Jis sergate cukriniu diabetu arba Jiisy inksty veikla sutrikusi ir Jums paskirtas kraujospiidj
mazinantis vaistas, kurio sudétyje yra aliskireno.

Jeigu abejojate, ar kuri nors i$ iSvardyty bukliy Jums tinka, pasikalbékite su savo gydytoju pries
pradédami vartoti Candesartan HCT Actavis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Candesartan HCT Actavis.

- jeigu sergate cukriniu diabetu;

- jeigu vargina Sirdies, kepeny ar inksty veiklos sutrikimas;

- jeigu neseniai Jums persodino inksta.

- jeigu vemiate, neseniai véméte stipriai arba jeigu viduriuojate;

- jeigu sergate antinksc¢iy liga, vadinama Kono (Conn) sindromu (8i liga dar vadinama pirminiu
hiperaldosteronizmu);

- jeigu kada nors esate sirge liga, kuri vadinama sistemine raudongja vilklige (SRV);

- jeigu Jusy kraujospiidis mazas;

- jeigu kada nors Jus buvo istikes smegeny insultas;

- jeigu kada nors vargino alergija arba bronchiné astma,

- jeigu Jums susilpnéja regéjimas arba atsiranda akies skausmas. Sie simptomai gali biiti skys¢io
susikaupimo akies kraujagysliniame dangale (tarp gyslainés ir skleros) arba padidéjusio
akisplidzio pozymiai ir gali atsirasti po keliy valandy ar savai¢iy nuo Candesartan HCT Actavis
vartojimo pradzios. Tai gali lemti negrjztamg regéjimo sutrikima, jeigu negydoma. Jeigu anks¢iau
Jums buvo pasireiskusi alergija penicilinui ar sulfonamidui , yra didesné tikimybé, kad tai jums
pasireiks;

- jeigu vartojate kurj nors i$ $iy vaisty padidéjusiam kraujosptdziui gydyti:

- AKEF inhibitoriy (pavyzdZziui, enalaprilj, lizinoprilj, ramipril}), ypac jei turite su diabetu
susijusiy inksty sutrikimy;
- aliskireng.

- jeigu Jums praeityje buvo diagnozuotas odos vézys arba gydymo laikotarpiu ant jiisy odos
staiga atsirasty koks nors pakitimas. Taikant gydyma hidrochlorotiazidu, ypac ilgalaikj gydyma
didelémis Sio vaisto dozémis, gali padidéti tam tikry riSiy odos ir liipos vézio (nemelanominio
odos vézio) rizika. Vartodami Candesartan HCT Actavis, saugokite savo oda nuo saulés ir
ultravioletiniy spinduliy;

- jeigu praeityje pavartojus hidrochlorotiazido, Jums pasireiské kvépavimo ar plauciy veiklos
sutrikimy (jskaitant plauciy uzdegima ar skyscio susidaryma juose). Jeigu pavartojus
Candesartan HCT Actavis Jums pasireiksty stiprus dusulys arba kvépavimo sunkumy,
nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos.

Jusy gydytojas gali reguliariai istirti Jisy inksty funkcija, kraujospidj ir elektrolity (pvz., kalio) kiekj
kraujyje.

Taip pat zitirékite informacija, pateikta poskyryje ,,Candesartan HCT Actavis vartoti negalima®.
Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite apie tai pasakyti savo gydytojui. Ankstyvuoju
néstumo laikotarpiu Candesartan HCT Actavis vartoti nerekomenduojama. Po treciojo néStumo
ménesio vartoti draudziama, nes Siuo metu $is vaistas gali padaryti didziulés zalos Jusy kudikiui (zr.

skyriy ,,NéStumas ir Zindymo laikotarpis®).

Jeigu Jums yra kuri nors i§ minéty bikliy, Jusy gydytojas gali liepti pas jj lankytis dazniau.
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Jeigu rengiatés operuotis, pasakykite gydytojui arba odontologui, kad vartojate Candesartan HCT
Actavis. Tai butina todé¢l, kad Candesartan HCT Actavis derinimas su kai kuriais anestetikais gali
lemti kraujosptidzio kritimg.

Candesartan HCT Actavis gali padidinti odos jautruma saulés Sviesai.

Vaikams ir paaugliams
Vaiky ir jaunesniy kaip 18 mety paaugliy gydymo Candesartan HCT Actavis patirties néra. Taigi
vaikams Candesartan HCT Actavis vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Candesartan HCT Actavis

Jei vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. Candesartan HCT Actavis gali daryti poveikj kity vaisty veikimui, o kai
kurie Kiti vaistai — Candesartan HCT Actavis veikimui. Jeigu vartojate tam tikry vaisty, Jisy gydytojas
retkarCiais Jums gali liepti atlikti kraujo tyrimus.

Gydytojui labai svarbu pasakyti, jeigu vartojate kurio nors i$ toliau i§vardyty vaisty.

- Kiti vaistai, padedantys mazinti Jusy kraujospiidj, jskaitant beta adrenoblokatorius, diazoksida,
AKF inhibitorius, pvz., enalaprilj, kaptoprilj, lizinoprilj ar ramiprilj.

- Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU), tokie kaip ibuprofenas, naproksenas,
diklofenakas, celekoksibas ar etorikoksibas (vaistai, mal§inantys skausmg ir uzdegima).

- Acetilsalicilo riigstis (jeigu kasdien vartojate didesne negu 3 g jos doze) (vaistas, mal$inantis
skausmg ir uzdegima).

- Kalio papildai arba drusky pakaitalai, kuriuose yra kalio (vaistai, didinantys kalio kiekj Jtsy
kraujyje).

- Kalcio ar vitamino D papildai.

- Vaistai, mazinantys cholesterolio kiekj Jiisy kraujyje, pvz., kolestipolis ar kolestiraminas.

- Vaistai nuo cukrinio diabeto (tabletés arba insulinas).

- Vaistai, kontroliuojantys Jusy Sirdies plakimg (antiaritminiai preparatai), pvz., digoksinas, beta
adrenoblokatoriai.

- Vaistai, galintys veikti kalio kiekj kraujyje, pvz., kai kurie antipsichoziniai preparatai.

- Heparinas (kraujg skystinantis vaistas).

- Slapimo i$skyrima didinan¢ios tabletés (diuretikai).

- Viduriy laisvinamieji preparatai.

- Penicilinas (antibiotikas).

- Amfotericinas (vaistas nuo grybeliniy ligy).

- Litis (vaistas psichikos sutrikimams gydyti).

- Kortikosteroidai (pvz., prednizolonas).

- Hipofizés hormonas (AKTH).

- Vaistai véziui gydyti.

- Amantadinas (vaistas Parkinsono ligai ar sunkiai virusy sukeltai infekcinei ligai gydyti).

- Barbitiiratai (raminamieji preparatai, kurie vartojami ir epilepsijai gydytiO.

- Karbenoksolonas (vaistas stemplés ligai ar burnos opoms gydyti).

- Anticholinerginiai preparatai, pvz., atropinas, biperidenas.

- Ciklosporinas (vaistas, vartojamas persodinto organo atmetimo profilaktikai).

- Kitokie vaistai, galintys stiprinti antihipertenzinj poveiki, pvz., baklofenas (spazmus
lengvinantis vaistas), amifostinas (vaistas véziui gydyti) bei kai kurie antipsichoziniai
preparatai.

Jasy gydytojui gali tekti pakeisti Jiisy dozg ir (arba) imtis kity atsargumo priemoniy:

- jeigu vartojate AKF inhibitoriy arba aliskireng (taip pat zitirékite informacija, pateikta
poskyriuose ,,Candesartan HCT Actavis vartoti negalima® ir ,,[spé&jimai ir atsargumo
priemonés®).

Candesartan HCT Actavis vartojimas su maistu ir gérimais
- Candesartan HCT Actavis galite gerti valgio metu arba nevalgg.
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- Kai gydytojas Jums skirs Candesartan HCT Actavis, pasikalbékite su juo apie alkoholio
vartojima. Alkoholis gali sukelti alpulj arba svaigulj.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku

Pries vartojant bet kokj vaistg, buitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Néstumas

Jeigu esate néscia (manote, kad galite buti pastojusi), pasakykite apie tai gydytojui. Jisy gydytojas
lieps Jums nebevartoti vaisto prie$ planuojant pastojimg arba i karto suzinojus apie néStumg ir paskirs
kita vaistinj preparatg vietoj Candesartan HCT Actavis. Candesartan HCT Actavis yra
nerekomenduojamas néstumo laikotarpiu ir negali biti vartojamas, jeigu esate daugiau kaip tris
ménesius néscia, nes tuomet jis gali labai pakenkti Jusy kadikiui.

Zindymo laikotarpis

Pasakykite savo gydytojui, jei maitinate kriitimi ar ruoSiatés pradéti tai daryti. Candesartan HCT
Actavis nerekomenduojamas kriitimi maitinan¢ioms motinoms. Jei motina nori maitinti kriitimi,
gydytojas gali paskirti kitg vaistg, ypac jei norima zindyti naujagimj arba pries laikg gimusj kudikj.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant Candesartan HCT Actavis, kai kuriems zmonéms gali atsirasti nuovargis arba svaigulys.
Jeigu taip atsitiko Jums, nevairuokite ir nevaldykite jokiy stakliy ar mechanizmy.

Candesartan HCT Actavis sudétyje yra laktozés
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj pries
pradédami vartoti $j vaista

Natris
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Candesartan HCT Actavis

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jei abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Candesartan HCT Actavis svarbu vartoti kiekvieng diena.

- Rekomenduojama Candesartan HCT Actavis dozé yra viena tableté kartg per para.

- Tablete nurykite uzgerdami vandeniu.

- Stenkités kiekvieng dieng tablete gerti tokiu paciu laiku. Tai padés prisiminti ja iSgerti.

Pavartojus per didele Candesartan HCT Actavis doze
Jeigu pavartosite daugiau Candesartan HCT Actavis negu Jiisy gydytojo skirta, nedelsdami kreipkités i
gydytoja arba vaistininka patarimo.

Pamirsus pavartoti Candesartan HCT Actavis

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Tik jprastiniu laiku gerkite kita
doze.

Nustojus vartoti Candesartan HCT Actavis

Jeigu Candesartan HCT Actavis vartojimg nutrauksite, Jisy kraujospudis vél gali padidéti. Vadinasi,

Candesartan HCT Actavis vartojimo nenutraukite pries tai nepasitar¢ su savo gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
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Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Svarbu, kad zinotumeéte, koks Salutinis poveikis Jums gali pasireiksti. Kai kurj Salutinj poveikj gali
sukelti kandesartano cileksetilas, kai kurj — hidrochlorotiazidas.

Candesartan HCT Actavis vartojima nutraukite ir nedelsdami kreipkités i gydytoja, jeigu

pasireiské kuri nors is Siy reakciju:

- kvépavimo pasunkéjimas, susijes arba nesusijes su veido, lipy, liezuvio ir (ar) ryklés patinimu;

- veido, ltipy, liezuvio ir (ar) ryklés patinimas, galintis pasunkinti rijima;

- smarkus odos niez¢jimas (susijes su pakilusiais kauburéliais);

- labai retai (reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny): timinis kvépavimo sutrikimas (pasireiskia stipriu
dusuliu, kar§¢iavimu, silpnumu ir sumisimu).

Vartojant Candesartan HCT Actavis, gali sumazéti baltyjy kraujo lasteliy kiekis, todél gali sumazéti
atsparumas infekcijai ir dél to pasireiksti nuovargis, infekciné liga arba kar§¢iavimas. Taip atsitikus,
kreipkités j gydytoja. Jisy gydytojas retkarciais Jums gali liepti atlikti kraujo tyrimus, kad galéty
nustatyti, ar Candesartan HCT Actavis nesukélé kokiy nors Jisy kraujo pokyc¢iy (agranulocitozés).

Kitoks galimas $alutinis poveikis

DazZnas (gali pasireiksti mazZiau nei 1 i§ 10 Zmoniy) Salutinis poveikis
- Kraujo tyrimy duomeny poky¢iai:

. natrio kiekio sumaz¢jimas kraujyje. Jeigu sumazéjimas didelis, galite justi silpnuma,
energijos stokg arba raumeny méslungj,
. kalio kiekio kraujyje sumazéjimas arba padidéjimas, ypac tuo atveju, jeigu yra inksty

veiklos sutrikimy arba Sirdies nepakankamumas. Jeigu pokytis didelis, galite justi
nuovargj, silpnuma, nereguliary Sirdies plakimg arba galiiniy dilg¢iojima ir tirpulj,
. cholesterolio, cukraus arba Slapimo rugsties kiekio padidéjimas kraujyje.
- Cukrus slapime.
- Galvos svaigimas, sukimo pojiitis, silpnumas.
- Galvos skausmas.
- Kvépavimo organy infekciné liga.

Nedaznas (gali pasireiksti maZiau nei 1 i§ 100 Zmoniy) Salutinis poveikis

- Mazas kraujospiidis. Dél jo Jus galite alpti arba justi svaigulj.

- Apetito praradimas, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, skrandzio dirginimas.

- Odos isbérimas, kauburiuotas odos iSbérimas (dilgéling), iSbérimas, sukeltas padidéjusio
jautrumo Sviesai.

Retas (gali pasireiksti maZiau nei 1 i§ 1000 Zmoniy) Salutinis poveikis

- Gelta (odos ar akiy baltymo pageltimas). Jeigu ji Jums pasireiské, nedelsdami kreipkités j savo
gydytoja.

- Poveikis inkstams, ypac tuo atveju, jeigu jau vargina inksty veiklos sutrikimas arba Sirdies
nepakankamumas.

- Miego sutrikimas, depresija, neramumas.

- Ranky arba kojy badymas arba dilg€iojimas.

- Trumpalaikis daikty matymas lyg per migla.

- Nenormalus Sirdies plakimas.

- Auksta kiino temperatiira (karSciavimas).

- Kasos uzdegimas. Jis sukelia vidutinio stiprumo arba stipry skrandzio skausma.

- Raumeny méslungis.

- Kraujagysliy pazaida, lemianti raudony arba purpuriniy odos démiy atsiradima.

- Raudonyjy ar baltyjy kraujo Iasteliy arba kraujo ploksteliy kiekio sumazéjimas. Gali pasireiksti
nuovargis, infekciné liga, karS¢iavimas arba lengvai atsirasti mélyniy.
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- Sunkus i$bérimas, pasireiSkiantis greitai ir susij¢s su odos pusléjimu arba lupimusi, galbiit ir
burnos pusléjimu.

- Esamy j raudonaja vilklige panasiy reakcijy pasunkéjimas arba nejprasty odos reakcijy
pasireiskimas.

Labai retas (gali pasireiks§ti maziau nei 1 i§ 10000 Zmoniy) $alutinis poveikis

- Veido, lupy, liezuvio ir (arba) ryklés patinimas.

- Niezulys.

- Nugaros skausmas, sgnariy skausmas, raumeny skausmas.

- Kepeny veiklos pokytis, jskaitant kepeny uzdegima (hepatitg). Gali pasireiksti nuovargis,
pagelsti oda ir akiy baltymas, atsirasti simptomy, panasiy j gripo.

- Kosulys.

- Pykinimas.

DazZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)

- Viduriavimas.

- Odos ir ltpos vézys (nemelanominis odos vézys).

- Uminé trumparegysté.

- Susilpnéjes regéjimas ar akiy skausmas dél padidéjusio akispiidzio (galimi skyscio susikaupimo
akies kraujagysliniame dangale (tarp gyslainés ir skleros) arba timinés uzdarojo kampo
glaukomos poZymiai).

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik]j taip pat galite prane$ti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje WWW.VVKt.It esancig forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i $iy biidy: rastu (adresu Zirminy g.
139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It).
Pranesdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Candesartan HCT Actavis

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés arba tableciy talpyklés ir ant lizdinés plokstelés po ,,EXP/Tinka iki* nurodytam
tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés
nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Candesartan HCT Actavis

- Veikliosios medziagos yra kandesartano cileksetilas ir hidrochlorotiazidas. Kiekvienoje
tabletéje yra 8 mg kandesartano cileksetilo ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.
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- Veikliosios medZziagos yra kandesartano cileksetilas ir hidrochlorotiazidas. Kiekvienoje
tabletéje yra 16 mg kandesartano cileksetilo ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

- Veikliosios medziagos yra kandesartano cileksetilas ir hidrochlorotiazidas. Kiekvienoje
tabletéje yra 32 mg kandesartano cileksetilo ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

- Veikliosios medziagos yra kandesartano cileksetilas ir hidrochlorotiazidas. Kiekvienoje
tabletéje yra 32 mg kandesartano cileksetilo ir 25 mg hidrochlorotiazido.

- Pagalbinés medziagos yra laktozé monohidratas, kukurtizy krakmolas, hidroksipropilceliuliozg,
kroskarmeliozés natrio druska, magnio stearatas ir trietilo citratas.

Candesartan HCT Actavis iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Candesartan HCT Actavis 8 mg/12,5 mg tabletés yra baltos, apvalios, abipus i§gautos, vienoje jy
puséje yra jspausta vagelé ir CHS.

Candesartan HCT Actavis 16 mg/12,5 mg tabletés yra baltos, apvalios, abipus iSgautos, vienoje jy
puséje yra jspausta vagelé ir CH16.

Candesartan HCT Actavis 32 mg/12,5 mg tabletés yra baltos, ovalios, abipus iSgautos, 12 mm X 7 mm
dydzio, abejose jy pusése yra jspausta vagelé ir 32/12 vienoje puséje.

Candesartan HCT Actavis 32 mg/25 mg tabletés yra baltos, ovalios, abipus i§gautos, 12 mm x 7. mm
dydzio, abejose jy pusése yra jspausta vagelé ir 32/25 vienoje puséje.

Candesartan HCT Actavis tiekiamas lizdinémis plokstelémis arba tableciy talpyklémis su arba be
vaiky sunkiai atidaromu uzsukamuoju PP dangteliu ir silikagelio sausikliu.

Pakuociy dydziai:
Lizdinés ploksteles: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 70, 90, 98 arba 100 tableciy.
Tableciy talpyklés: 30, 90 arba 250 tableciy.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandija

Gamintojas

Siegfried Malta Ltd.

HHFO070 Hal Far Industrial Estate
Hal Far BBG 3000

Malta

arba

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
I1S-220 Hafnarfjérdur
Islandija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova.
UAB Teva Baltics

Moléty pl. 5

LT-08409 Vilnius

Tel.: +370 5 266 02 03

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
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Danija Candesartancilexetil HCT Actavis
Candesartan/HCT Actavis 8 mg/12,5 mg; 16 mg/12,5 mg Tabletten; 32

Austrija mg/12,5 mg; 32 mg/25 mg Tabletten
Bulgarija Candesartan HCT Actavis
Estija Candesartan HCT Actavis
Islandija Candesartan HCT Actavis

Candesartan HCT Actavis 8 mg/ 12,5 mg tabletés

Candesartan HCT Actavis 16 mg/ 12,5 mg tabletés
Lietuva Candesartan HCT Actavis 32 mg/ 12,5 mg tabletés

Candesartan HCT Actavis 32 mg/ 25 mg tabletés

Candesartan HCT Actavis 8 mg/ 12,5 mg tabletes
Candesartan HCT Actavis 16 mg/ 12,5 mg tabletes

Latvija Candesartan HCT Actavis 32 mg/ 12,5 mg tabletes
Candesartan HCT Actavis 32 mg/ 25 mg tabletes
Norvegija Candesartan / hydroklortiazid Actavis

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas 2022-02-09.

ISsami informacija apie §] vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/
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