
ЧАСТИНА VI. РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛІННЯ РИЗИКАМИ для лікарського
засобу АЙРА-САНОВЕЛЬ, таблетки по 8 мг або по 16 мг

VI.2. ЕЛЕМЕНТИ РЕЗЮМЕ ДЛЯ ГРОМАДСЬКОСТІ

АЙРА-САНОВЕЛЬ це генеричний лікарський засіб. Переваги та ризики при застосуванні даного
лікарського засобу аналогічні референтному препарату.

VI.2.1 Огляд епідеміології захворювання
Артеріальна гіпертонія є фактором ризику номер один для запобігання смертних випадків у світі.
Станом на 2000 рік у 26,4% дорослого населення у світі є гіпертонія, і прогнозується, що цей
відсоток зросте до 29,2% у 2025 році. Іншими словами, наразі 972 мільйони людей страждають на
гіпертонічну хворобу, а після 25 років цей показник перевищить 1,5 мільярда.

VI.2.2 Резюме результатів лікування

Так як даний продукт є генеричним лікарським засобом, результати досліджень відсутні. В модулі
SIII представлений звіт про дослідження біоеквівалентності, яке було проведене за участю 24
здорових добровольців.

VI.2.3 Невідомі дані щодо ефективності лікування

Не пропонуються.

VI.2.4 Резюме проблем з безпеки

ВАЖЛИВІ ІДЕНТИФІКОВАНІ РИЗИКИ

Ризик Що відомо Запобіжні заходи
Фетотоксичність Фетотоксичність

спостерігалася в кінці
вагітності.

Медичні працівники повинні
знати про цей побічний ефект
та стежити за пацієнтами.
Пацієнти повинні звернутися
до лікаря в разі виникнення
будь-якого побічного ефекту.

Електролітичний дисбаланс
(гіперкаліємія)

У пацієнтів із серцевою
недостатністю, які приймають
АЙРУ-сановель, може
виникати гіперкаліємія

Рекомендується періодичний
моніторинг рівня калію у
сироватці крові.

Застосування у пацієнтів зі
стенозом ниркової артерії

Лікарські засоби, що
впливають на ренін-
ангіотензин-альдостеронову
систему, включаючи
антагоністи рецепторів
ангіотензину ІІ (АРАІІ),
можуть підвищувати рівень
сечовини крові та креатиніну
сироватки крові у пацієнтів з
білатеральним стенозом
ниркової артерії або стенозом
артерії єдиної нирки.

Медичні працівники повинні
знати про цей побічний ефект
та стежити за пацієнтами.
Пацієнти повинні звернутися
до лікаря в разі виникнення
будь-якого побічного ефекту.

Застосування у пацієнтів з Як і при застосуванні інших При застосуванні АЙРИ-



порушенням функції нирок засобів, що гальмують ренін-
ангіотензин-альдостеронову
систему, можна очікувати
зміни функції нирок у
чутливих пацієнтів, які
приймають АЙРА-сановель

сановель пацієнтам з
гіпертензією та нирковою
недостатністю рекомендується
періодичний моніторинг рівня
калію та креатиніну сироватки
крові.

Ниркова недостатність У пацієнтів, у яких судинний
тонус та функція нирок
залежать переважно від
активності ренін-ангіотензин-
альдостеронової системи
(наприклад пацієнти з тяжкою
застійною серцевою
недостатністю або основним
захворюванням нирок,
включаючи стеноз ниркової
артерії), лікування із
застосуванням інших
лікарських засобів, що
впливають на цю систему, було
пов’язано з гострою
гіпотензією, азотемією,
олігурією або рідко — з
гострою нирковою
недостатністю.
Можливість подібних ефектів
не може бути виключена при
застосуванні АРАІІ. Як і будь-
який антигіпертензивний засіб,
надмірне зниження
артеріального тиску у пацієнтів
з ішемічною кардіопатією або
ішемічним
цереброваскулярним
захворюванням може
призводити до інфаркту
міокарда або інсульту.
Відомо, що при застосуванні
АЙРИ-сановель в другому та
третьому триместрах викликає
фетотоксичність людини
(зниження ниркової функції,
олігогідрамніоз, затримка
осифікації черепа) та
неонатальну токсичність
(ниркова недостатність,
гіпотензія, гіперкаліємія) (див.
розділ 5.3).

Медичні працівники повинні
знати про цей побічний ефект
та стежити за пацієнтами.
Пацієнти повинні звернутися
до лікаря в разі виникнення
будь-якого побічного ефекту.

Визначені лікарські взаємодії з
препаратами, що підвищують
рівень калію в сироватці крові

Одночасне застосування
АЙРИ-сановель з
калійзберігаючими
діуретиками, препаратами

Слід належним чином
здійснювати моніторинг рівня
калію.



калію, замінниками солі, що
містять калій, або іншими
лікарськими засобами,
здатними підвищувати рівні
калію (наприклад гепарин),
може призводити до
підвищення сироваткового
рівня калію у пацієнтів з
гіпертензією

Виявлена взаємодія препарату
з літієм

Повідомлялося про оборотне
підвищення сироваткових
концентрацій літію і
токсичності під час
одночасного прийому літію та
інгібіторів АПФ.
Подібний ефект може
спостерігатися при
застосуванні АРАІІ.

Застосування кандесартану з
літієм не рекомендується.
Якщо підтверджено
необхідність комбінації,
рекомендується ретельний
моніторинг сироваткових
рівнів літію.

Виявлена взаємодія препарату
з НПЗП

При одночасному введенні
АРАІІ з нестероїдними
протизапальними засобами
(НПЗЗ) (наприклад
селективними інгібіторами
ЦОГ-2, ацетилсаліциловою
кислотою (> 3 г/добу) та
неселективними НПЗЗ) може
спостерігатися послаблення
антигіпертензивного ефекту.
Як і при застосуванні
інгібіторів АПФ, одночасний
прийом АРАІІ та НПЗЗ може
призводити до підвищення
ризику погіршення функції
нирок, включаючи можливу
гостру ниркову недостатність
та підвищення рівня калію у
сироватці крові, зокрема у
пацієнтів з ослабленою вже на
початку лікування функцією
нирок.

Комбінацію слід застосовувати
з обережністю, особливо
пацієнтам літнього віку.
Пацієнту необхідно провести
належним чином гідратацію і
увагу слід приділити
моніторингу функції нирок
після початку супутньої терапії
та періодично у подальшому.

ВАЖЛДИВІ ПОТЕНЦІЙНІ РИЗИКИ

Ризик Що відомо Запобіжні заходи
Порушення функції печінки Порушення функції печінки є

побічним ефектом, що
проявляється дуже рідко (1
особа на 10 000)

Медичні працівники повинні
знати про цей побічний ефект
та стежити за пацієнтами.
Пацієнти повинні звернутися
до лікаря в разі виникнення
будь-якого побічного ефекту.

Серцево-судинні ефекти
(гіпотензія)

У пацієнтів із серцевою
недостатністю під час
лікування Айрою-сановель
може виникати гіпотензія.

Слід з обережністю
розпочинати терапію та вжити
заходів щодо корекції
гіповолемії.



Вона також може розвиватися
у пацієнтів з гіпертензією та
внутрішньосудинною
дегідратацією внаслідок
прийому високих доз
діуретиків.

Пацієнти з стенозом
аортального та мітрального
клапанів (обструктивна
гіпертрофічна кардіоміопатія)

Як і при застосуванні інших
вазодилататорів, особлива
обережність показана
пацієнтам із гемодинамічно
значущим стенозом
аортального чи мітрального
клапанів або обструктивною
гіпертрофічною
кардіоміопатією.

Як і при застосуванні інших
вазодилататорів, особлива
обережність показана
пацієнтам із гемодинамічно
значущим стенозом
аортального чи мітрального
клапанів або обструктивною
гіпертрофічною
кардіоміопатією.

Одночасне застосування з
інгібіторами АПФ, що містять
аліскірен

Ризик небажаних реакцій,
погіршення функції нирок, та
гіперкаліємія, може зростати
при застосуванні кандесартану
у комбінації з інгібіторами
АПФ (див. розділ 4.8).

Пацієнти, які приймають таке
лікування, потребують
регулярного та ретельного
контролю.

Інфаркт міокарда або інсульт Як і будь-який
антигіпертензивний засіб,
надмірне зниження
артеріального тиску у пацієнтів
з ішемічною кардіопатією або
ішемічним
цереброваскулярним
захворюванням може
призводити до інфаркту
міокарда або інсульту.

Медичні працівники повинні
знати про цей побічний ефект
та стежити за пацієнтами.
Пацієнти повинні звернутися
до лікаря в разі виникнення
будь-якого побічного ефекту.

Рабдоміноз Рідко повідомлялось про
виникнення рабдомінозу у
пацієнтів, що застосовували
антагоністи рецепторів
ангіотензину ІІ.

Медичні працівники повинні
знати про цей побічний ефект
та стежити за пацієнтами.
Пацієнти повинні звернутися
до лікаря в разі виникнення
будь-якого побічного ефекту.

Розтягнення суглобів у дітей Безпека та ефективність
застосування кандесартану
дітям при лікуванні гіпертензії
та серцевої недостатності не
встановлені.

Медичні працівники повинні
знати про цей побічний ефект
та стежити за пацієнтами.
Пацієнти повинні звернутися
до лікаря в разі виникнення
будь-якого побічного ефекту.

ВІДСУТНЯ ІНФОРМАЦІЯ

Ризик Що відомо
- Застосування у дітей молодше 6 років при
лікуванні гіпертензії

Безпека та ефективність застосування
кандесартану дітям при лікуванні гіпертензії та
серцевої недостатності не встановлені.

VI.2.5 Резюме заходів з мінімізації ризиків для кожної проблеми безпеки



Усі лікарські засоби мають Коротку характеристику лікарського засобу (SmPC), яка надається
лікарям, провізорам та іншим медичним працівникам з детальною інформацією про те, як
застосовувати лікарський засіб, ризики та рекомендації щодо їх мінімізації. Скорочена версія
надається у формі інструкції для медичного застосування (PL). Заходи в цих документах відомі
як рутинні заходи мінімізації ризиків.

Коротку характеристику лікарського засобу та інструкцію для медичного застосування можна
знайти в додатку.

Цей препарат не має додаткових заходів щодо мінімізації ризику.

VI.2.6. План післяреєстраційного розвитку

Не пропонується.

VI.2.7. Зведена таблиця змін до плану управління ризиками

Не пропонується.


