V1.2 Podsumowanie planu zarzgdzania ryzykiem dotyczgcego produktu
leczniczego Candezek Combi oraz Amlopres (Candesartan + Amlodipine)
przeznaczone do publicznej wiadomosci

V1.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby
Zwiekszone ci$nienie t¢tnicze krwi (nadcisnienie)

Nadcis$nienie jest przewleklym schorzeniem, w ktorym ci$nienie krwi w tetnicach jest
zwiekszone. Nadcisnienie powoduje przewlekle obcigzenie serca, a nieleczone prowadzi do
nadci$nieniowej choroby serca oraz choroby naczyn wiencowych. Nadcisnienie jest ponadto
istotnym czynnikiem ryzyka udaru moézgu, komplikacji miazdzycowych oraz przewlektej
choroby nerek. Nadci$nienie tg¢tnicze pierwotne jest najczesciej wystepujacg postacia
nadci$nienia, ktéra dotyczy 90-95% wszystkich przypadkow zwigkszonego ci$nienia krwi. W
Europie, nadci$nienie wystepuje u okoto 30-45% populacji zgodnie z danymi za rok 2013 i
obserwuje si¢ zwigkszong czegstos¢ wystepowania wraz ze wzrostem wieku chorych. Terapia
obejmuje zmiang stylu zycia (zmiany diety, ¢wiczenia fizyczne, utrzymywanie prawidlowe;j
wagi ciala) oraz leczenie przy uzyciu innych lekéw przeciwnadci$nieniowych lub ich

kombinacji.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Produkt leczniczy, dla ktorego opracowano niniejszy plan zarzadzania ryzykiem zawiera dwie
substancje aktywne, cyleksetyl kandesartanu oraz bezylan amlodypiny, ktore wykazuja
komplementarny mechanizm dziatania. Substancje te sg skuteczniejsze w zmniejszaniu
ci$nienia tetniczego krwi, gdy sa stosowane w potaczeniu niz podczas stosowania W
monoterapii. Rozkurczaja one naczynia dzigki czemu przeptyw krwi jest swobodniejszy.

Dostepne sa w postaci pojedynczej kapsuiki co utatwia stosowanie oraz kontrol¢ leczenia.

V1.2.3 Niewiadome zwiazane z korzy$ciami z leczenia

Dane dotyczace stosowania kandesartanu w potaczeniu z amlodyping w populacji

pediatrycznej oraz u kobiet karmigcych sg ograniczone.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyka



Ryzyko

Stosowanie w drugim i
trzecim trymestrze cigzy

Dostepne informacje

Ten produkt leczniczy moze
powodowac powazne uszkodzenie
ptodu jezeli jest stosowany po
trzecim miesigcu ciazy.

Mozliwos¢ zapobiegania

Tak, poprzez stosowanie
si¢ do przeciwwskazan
opisanych w
Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Ciezka postaé
niedocisnienia (niskie
ciSnienie tetnicze krwi)

Ten produkt leczniczy jest
przeciwwskazany u pacjentow z
ciezka postacig niedocisnienia.

Tak, poprzez stosowanie
si¢ do przeciwwskazan
opisanych w
Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Stosowanie u pacjentow z
ciezka choroba watroby
lub obstrukcja drog
Z6lciowych (zaburzenia
transportu zolkci z
pecherzyka zolciowego)

Ten produkt leczniczy nie
powinien by¢ stosowany u
pacjentow z ciezkimi zaburzeniami
czynnos$ci watroby.

Tak, poprzez stosowanie
si¢ do przeciwwskazan
oraz specjalnych
ostrzezen i srodkow
ostrozno$ci dotyczacych
stosowania opisanych w
Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Podwojna blokada
ukladu renina-
angiotensyna-aldosteron
(stosowanie produktu
leczniczego w polaczeniu
z inhibitorami
konwertazy angiotensyny
lub aliskirenem)

Stosowanie produktu leczniczego
(zawierajacego kandesartan) w
potaczeniu z innymi lekami
obnizajacymi ci$nienie t¢tnicze
krwi takimi jak inhibitory
konwertazy angiotensyny lub
inhibitory reniny (aliskiren) moze
zwigkszacC ryzyko wystapienia
spadku ci$nienia tetniczego krwi,
zwigkszenia stezenia potasu we
krwi oraz uszkodzenia nerek.

Tak, poprzez stosowanie
sie do przeciwwskazan,
specjalnych ostrzezen i
srodkéw ostroznos$ci
dotyczacych stosowania
oraz uwzglednianie
interakcji opisanych w
Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Stosowanie w pierwszym
trymestrze cigzy

potencjalne ryzyko)

Dost¢pne dane (wlaczajac przyczyne uznania za
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Produkt leczniczy jest wskazany jedynie wtedy, gdy nie
istnieje inna bezpieczniejsza alternatywa oraz, gdy schorzenie
stanowi wigksze ryzyko dla matki i ptodu niz stosowanie




Ryzyko Dostepne dane (wlaczajac przyczyne uznania za
potencjalne ryzyko)
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produktu leczniczego.

Brakujgce informacje

Ryzyko Dostepne informacje
P —
Ograniczone informacje Brak danych na temat tego, czy produkt leczniczy przenika do
dotyczace stosowania u mleka kobiet karmigcych piersia. Decyzja dotyczaca

kobiet karmiacych kontynuacji/zaprzestania karmienia piersig lub

kontynuowania/zaprzestania leczenia produktem leczniczym
powinna uwzglednia¢ korzysci dla dziecka wynikajace z
karmienia piersig oraz korzys$ci dla matki wynikajace z
leczenia produktem leczniczym.

Ograniczone informacje Brak danych z badan klinicznych dotyczacych stosowania
dotyczace stosowania w produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy ponizej 18 rz.
populacji pediatrycznej

V1.2.5 Podsumowanie aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty lecznicze posiadajag Charakterystyke Produktu Leczniczego, ktéra
zawiera szczegotowe informacje dla lekarzy 1 farmaceutow odnos$nie stosowania produktu
leczniczego, zagrozen zwiagzanych z jego stosowaniem oraz $rodkow majacych na celu ich
minimalizacje. Informacje te w uproszczonej, zrozumialej dla pacjenta formie, przedstawione
sa w Ulotce dla Pacjenta, dotaczonej do opakowania. Informacje przedstawione w tym

dokumencie stanowig rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz Ulotka dla Pacjenta dostepne sa na stronie
internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow

Biobdjczych (www.urpl.gov.pl).

Produkt leczniczy, ktorego dotyczy niniejszy plan zarzadzania ryzykiem, nie posiada

dodatkowych srodkow minimalizacji ryzyka.

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Nie dotyczy.



V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w
porzadku chronologicznym

Nie dotyczy.



