הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  
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שם תכשיר באנגלית:
 Atacand 4 mg, 8 mg and 16 mg tablets
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 109 08 29183 00, 109 08 29183 11, 109 09 29184 00, 109 09 29184 11, 109 09 29184 00, 109 09 29184 11 
שם בעל הרישום: Astra Zeneca Israel Ltd
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא
	
	
	

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4 Special warnings and precautions for use 
	Addition text


	Hepatic impairment
There is only limited experience in patients with severe hepatic impairment and/or cholestasis.

	4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction


	Addition text


	Attenuation of the antihypertensive effect may occur when simultaneously administering AIIRAs and non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs; i.e. selective COX-2 inhibitors, acetylsalicylic acid (> 3 g/day) and non-selective NSAIDs).

As with ACE inhibitors, concomitant use of AIIRAs and NSAIDs may lead to an increased risk of worsening of renal function, including possible acute renal failure, and an increase in serum potassium, especially in patients with poor pre-existing renal function. The combination should be administered with caution, especially in older patients and in volume depleted patients. Patients should be adequately hydrated and consideration should be given to monitoring renal function after initiation of concomitant therapy and periodically thereafter.

The antihypertensive effect of Atacand may be enhanced by other antihypertensives.


	
	
	

	4.6 Pregnancy and lactation


	
When used in, drugs that act directly on the renin-angiotensin system can cause fetal and neonatal injury and death



	The use of Atacand is contraindicated during pregnancy (see section 4.3 Contraindications). Patients receiving Atacand should be made aware of that before contemplating a possibility of becoming pregnant so that they can discuss appropriate options with their treating physician. When pregnancy is diagnosed, treatment with Atacand must be stopped immediately and if appropriate, alternative therapy should be started
When used in pregnancy, drugs that act directly on the renin-angiotensin system can cause fetal and neonatal injury.
Exposure to angiotensin II receptor antagonist therapy is known to induce human fetotoxicity (decreased renal function, oligohydramnios, skull ossification retardation) and neonatal toxicity (renal failure, hypotension, hyperkalaemia) (see section 5.3).


	
	Use in lactation
Addition text


	breast feeding should be discontinued if the use of Atacand is considered essential (see section 4.3 Contra-indications).


	4.8 Undesirable effects


	Treatment of Heart Failure
The adverse experience profile of Atacand® in heart failure patients was consistent with the pharmacology of the drug and the health status of the patients

	The adverse experience profile of Atacand® in adult heart failure patients was consistent with the pharmacology of the drug and the health status of the patients


	
	Addition text


	Respiratory, thoracic and mediastinal disorders:
Cough



	4.9 Overdose

	Symptoms
In individual case reports of overdose (of up to 672 mg candesartan cilexetil) patient recovery was uneventful. 


	In individual case reports of overdose (of up to 672 mg candesartan cilexetil) in an adult,  patient recovery was uneventful. 



	 5.3 Preclinical safety data
	Addition text


	The renin‑angiotensin‑aldosterone system plays a critical role in kidney development. Renin‑angiotensin‑aldosterone system blockade has been shown to lead to abnormal kidney development in very young mice. Administering drugs that act directly on the renin‑angiotensin‑aldosterone system can alter normal renal development. Therefore, children aged less than 1 year must not receive Atacand (see section 4.3).


	
	
	

	
	
	

	
	
	


בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר ?
	תוספת
	אטאקנד עלול לגרום לנזק חמור ואף למות העובר בשימוש בהיריון

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	תוספת
	עליך לדווח לרופא אם הינך בהיריון או חושבת שהינך בהריון, אטאקנד עלול לגרום לנזק חמור ואף למות העובר בשימוש בהריון. אם הינך סובל/ת מהקאות או שלשולים.


	תופעות לוואי
	עדכון שכיחות- מנדירות מאד לשכיחות:
לעיתים מאוד נדירות דווח על החמרה בתפקוד הכליות (במיוחד בחולים הסובלים מבעיות בכליה או בחולי אי ספיקת לב).


	תופעות לוואי שכיחות (משפיע על 1%-10% מהחולים):
החמרה בתפקוד הכליות (במיוחד בחולים הסובלים מבעיות בכליה או בחולי אי ספיקת לב), שיכולה להיות מאובחנת בבדיקות דם.





















