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ANNEXE I 

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 
Non modifié 

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE 
Non modifié 

3. FORME PHARMACEUTIQUE 
Non modifié 

4. DONNEES CLINIQUES 

4.1. Indications thérapeutiques 
Non modifié 

4.2. Posologie et mode d'administration 
Non modifié 

4.3. Contre-indications 
Non modifié 

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi 
Non modifié 

4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions 
Non modifié 

4.6. Grossesse et allaitement  
Non modifié 

4.7. Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines 
Non modifié 

4.8. Effets indésirables 
Traitement de l'hypertension artérielle 

Dans les essais cliniques contrôlés, les événements indésirables ont été transitoires et d'intensité légère. La 
fréquence globale des événements indésirables n’a été corrélée ni à la posologie ni à l’âge. Les arrêts de 
traitement dus à des événements indésirables ont été comparables sous candésartan cilexetil (3,1%) ou 
placebo (3,2%) 

Dans une analyse groupée de données d'essais cliniques menée chez des patients hypertendus, les effets 
indésirables avec le candésartan cilexetil  ont été définis par une incidence d'événements supérieure d’au 
moins 1% à celle observée avec un placebo. Selon cette définition, les effets indésirables les plus 
fréquemment rapportés étaient les étourdissements/vertiges, les céphalées et les infections respiratoires. 

Le tableau ci-dessous présente les effets indésirables au cours des essais cliniques et après 
commercialisation. 
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Les fréquences utilisées dans les tableaux de la rubrique 4.8 sont les suivantes : très fréquent (≥ 1/10), 
fréquent (≥ 1/100 à < 1/10), peu fréquent (≥ 1/1 000 à < 1/100), rare (≥ 1/10 000 à < 1/1 000) et très rare 
(< 1/10 000) : 

Classe de système d’organe Fréquence Effet indésirable 

Infections et infestations Fréquent  Infection respiratoire 

Affections hématologiques et du 
système lymphatique 

Très rare  Leucopénie, neutropénie et agranulocytose 

Troubles du métabolisme et de la 
nutrition 

Très rare  Hyperkaliémie, hyponatrémie 

Affections du système nerveux Fréquent  Etourdissement/vertiges, céphalées 

Affections respiratoires, thoraciques 
et médiastinales 

Très rare Toux 

Affections gastro-intestinales Très rare  Nausées 

Affections hépato-biliaires Très rare  Élévation des enzymes hépatiques, anomalies 
de la fonction hépatique ou hépatite 

Affections de la peau et du tissu 
sous-cutané 

Très rare  Angio-œdème, éruption cutanée, urticaire, 
prurit 

Affections musculo-squelettiques, 
des tissus conjonctif  

Très rare  Dorsalgies, arthralgies, myalgies 

Affections du rein et des voies 
urinaires 

Très rare  Altération de la fonction rénale, incluant des 
cas d'insuffisance rénale chez des patients à 
risque  

(voir rubrique 4.4) 

Biologie 

En général, l'administration de Atacand n'a pas entraîné de modification cliniquement significative des 
données biologiques usuelles. Comme pour d'autres inhibiteurs du système rénine-angiotensine-aldostérone, 
de légères baisses de l’hémoglobine ont été observées lors d’une utilisation prolongée. Aucune surveillance 
régulière des paramètres biologiques n'est généralement nécessaire pour les patients recevant Atacand. 
Toutefois, chez les patients insuffisants rénaux, une surveillance périodique des taux sériques de potassium 
et de créatinine est recommandée. 

Traitement de l'insuffisance cardiaque 

Le profil des événements indésirables de Atacand chez les patients insuffisants cardiaques était cohérent 
avec la pharmacologie du médicament et l'état de santé des patients. Dans le programme clinique CHARM, 
comparant Atacand à des doses allant jusqu'à 32 mg (n=3 803) à un placebo (n=3 796), 21,0% des patients 
du groupe candésartan cilexetil et 16,1% des patients du groupe placebo ont arrêté le traitement en raison 
d'événements indésirables. Les effets indésirables les plus fréquemment rapportés étaient l’hyperkaliémie, 
l’hypotension et l’insuffisance rénale.  

Ces événements sont plus fréquents chez les patients de plus de 70 ans, les diabétiques, ou les sujets ayant 
reçu d’autres traitements qui affectent le système rénine-angiotensine-aldostérone, en particulier les IEC et/ou 
la spironolactone. 

Le tableau ci-dessous présente les effets indésirables au cours des essais cliniques et après 
commercialisation. 

Classe de système d’organe Fréquence Effet indésirable 

Affections hématologiques et du 
système lymphatique 

Très rare  Leucopénie, neutropénie et agranulocytose 

Fréquent 

 

Hyperkaliémie Troubles du métabolisme et de la 
nutrition 

Très rare Hyponatrémie 

Affections du système nerveux Très rare Etourdissement, céphalées 
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Classe de système d’organe Fréquence Effet indésirable 

Affections vasculaires Fréquent Hypotension  

Affections respiratoires, thoraciques 
et médiastinales 

Très rare Toux 

Affections gastro-intestinales Très rare  Nausées 

Affections hépato-biliaires Très rare  Élévation des enzymes hépatiques, anomalies 
de la fonction hépatique ou hépatite 

Affections de la peau et du tissu 
sous-cutané 

Très rare  Angio-œdème, éruption cutanée, urticaire, 
prurit 

Affections musculo-squelettiques, 
des tissus conjonctif  

Très rare  Dorsalgies, arthralgies, myalgies 

Affections du rein et des voies 
urinaires 

Fréquent Altération de la fonction rénale, incluant des 
cas d'insuffisance rénale chez des patients à 
risque  

(voir rubrique 4.4) 

Biologie 

L’hyperkaliémie et l’altération de la fonction rénale sont fréquentes chez les patients traités par Atacand pour 
une insuffisance cardiaque. Une surveillance périodique des taux sériques de créatinine et de potassium est 
recommandée (voir rubrique 4.4). 

4.9. Surdosage 
Non modifié 

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES 

5.1. Propriétés pharmacodynamiques 
Non modifié 

5.2. Propriétés pharmacocinétiques 
Non modifié 

5.3. Données de sécurité préclinique 
Non modifié 

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES 

6.1. Liste des excipients 
Non modifié 

6.2. Incompatibilités 
Non modifié 

6.3. Durée de conservation 
Non modifié 

6.4. Précautions particulières de conservation 
Non modifié 
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6.5. Nature et contenu de l'emballage extérieur 
Non modifié 

6.6. Précautions particulières d’élimination et de manipulation 
Non modifié 

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
Non modifié 

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
Non modifié 

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION 
Non modifié 

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE 
Non modifié 

11. DOSIMETRIE 
Non modifié 

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES 
Non modifié 

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE 
Non modifié 
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ANNEXE IIIA 

ETIQUETAGE 

MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE 
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE 
 

NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire 
Non modifié 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 

Non modifié 

2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES 
Non modifié 

3. LISTE DES EXCIPIENTS 

Non modifié 

4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU 

Non modifié 

5. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION 

Non modifié 

6. MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE 
HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS 

Non modifié 

7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE 

Non modifié 

8. DATE DE PEREMPTION 

Non modifié 

9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION 
Non modifié 

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU 
DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU 

Non modifié 
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11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 

Titulaire 

Non modifié 

Exploitant 

Non modifié 

Fabricant 

Non modifié 

12. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
Non modifié 

13. NUMERO DE LOT 

Non modifié 

14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE 
Non modifié 

15. INDICATIONS D’UTILISATION 

Non modifié 

16. INFORMATIONS EN BRAILLE 

Non modifié 

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE 
D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE 

Non modifié 
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES THERMOFORMEES OU 
LES FILMS THERMOSOUDES 
 

NATURE/TYPE Plaquettes / Films 
Non modifié 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 

Non modifié 

2. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 

Titulaire 

Non modifié 

Exploitant 

Non modifié 

3. DATE DE PEREMPTION 

Non modifié 

4. NUMERO DE LOT 

Non modifié 

5. AUTRES 

Non modifié 
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS 
PRIMAIRES 
 

NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires 
Non modifié 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION 

Non modifié 

2. MODE D’ADMINISTRATION 
Non modifié 

3. DATE DE PEREMPTION 

Non modifié 

4. NUMERO DE LOT 
Non modifié 

5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE 

Non modifié  

6. AUTRES 

Non modifié 



 

CIS : 6 291 020 7 M000/1000/003  10

ANNEXE IIIB 

NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR 
Dénomination du médicament 

Non modifié 

Encadré 

Non modifié 

Sommaire notice 

Non modifié 

1. QU’EST-CE QUE ATACAND 32 mg, comprimé sécable ET DANS QUELS CAS EST-IL 
UTILISE ? 

Classe pharmacothérapeutique 

Non modifié 

Indications thérapeutiques 

Non modifié. 

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE ATACAND 32 
mg, comprimé sécable ? 

Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament 

Non modifié 

Contre-indications 

Non modifié 

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales 

Non modifié 

Interactions avec d'autres médicaments 

Non modifié 

Interactions avec les aliments et les boissons 

Non modifié. 

Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives 

Non modifié 

Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement 

Non modifié 

Sportifs 

Non modifié. 

Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules ou à utiliser des machines 

Non modifié. 
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Liste des excipients à effet notoire 

Non modifié 

3. COMMENT PRENDRE ATACAND 32 mg, comprimé sécable ? 

Instructions pour un bon usage 

Non modifié 

Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement 

Non modifié 

Symptômes et instructions en cas de surdosage 

Non modifié 

Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses 

Non modifié 

Risque de syndrome de sevrage 

Non modifié 

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ? 

Description des effets indésirables 

Comme tous les médicaments, ATACAND peut provoquer des effets indésirables, bien que tout le monde n'y 
soit pas sujet. Il est important que vous les connaissiez.  

Arrêtez de prendre ATACAND et consultez immédiatement un médecin si vous présentez l'une des 
réactions allergiques suivantes : 

• difficultés à respirer, avec ou sans gonflement du visage, des lèvres, de la langue et/ou de la gorge 
• gonflement du visage, des lèvres, de la langue et/ou de la gorge, susceptible de provoquer des difficultés 

à avaler 
• démangeaisons cutanées sévères (accompagnées de boutons) 

ATACAND peut entraîner une diminution du nombre de globules blancs. Votre résistance à l'infection peut 
être diminuée et vous pouvez remarquer une fatigue, une infection ou une fièvre. Si vous présentez l'une de 
ces réactions, contactez votre médecin. Votre médecin peut occasionnellement réaliser des examens 
sanguins destinés à vérifier si ATACAND a des effets sur votre sang (agranulocytose). 

Autres effets indésirables possibles : 

Fréquents (moins d'1 à 10 patients sur 100) 

• Vertiges/étourdissements. 
• Maux de tête. 
• Infection respiratoire. 
• Chute de la pression artérielle. Vous pouvez alors avoir des étourdissements ou des vertiges. 
• Modification des résultats des examens sanguins : 

o Augmentation de la quantité de potassium dans votre sang, en particulier si vous souffrez déjà de 
problèmes rénaux ou d'insuffisance cardiaque. Si cette augmentation est sévère, vous pouvez vous 
sentir fatigué(e), faible, avoir des battements de cœur irréguliers ou ressentir des fourmillements ou 
des picotements. 

• Modification du fonctionnement de vos reins, en particulier si vous souffrez déjà de problèmes rénaux ou 
d'insuffisance cardiaque. Dans de très rares cas, une insuffisance rénale peut survenir. 

Très rares (moins d'1 patient sur 10 000) 

• Gonflement du visage, des lèvres, de la langue et/ou de la gorge. 
• Réduction du nombre de vos globules rouges ou de vos globules blancs. Vous pouvez ressentir une 

fatigue, contracter une infection ou avoir de la fièvre. 
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• Éruption cutanée, urticaire. 
• Démangeaisons. 
• Douleurs dans le dos, douleurs dans les articulations et dans les muscles. 
• Modifications du fonctionnement de votre foie, y compris inflammation du foie (hépatite). Vous pouvez 

vous sentir fatigué(e), présenter un jaunissement de votre peau et du blanc de vos yeux ainsi que des 
symptômes pseudo-grippaux. 

• Toux. 
• Nausées. 
• Modification des résultats des examens sanguins : 

o Réduction de la quantité de sodium dans votre sang. Si cette baisse est sévère, vous pouvez vous 
sentir faible, manquer d'énergie ou avoir des crampes musculaires. 

Si l'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné dans 
cette notice, parlez-en à votre médecin ou à votre pharmacien. 

5. COMMENT CONSERVER ATACAND 32 mg, comprimé sécable ? 
Non modifié 

Date de péremption 

Non modifié 

Conditions de conservation 

Non modifié 

Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration 

Non modifié 

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES 

Liste complète des substances actives et des excipients 

Non modifié 

Forme pharmaceutique et contenu 

Non modifié 

Nom et adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de l'autorisation de 
fabrication responsable de la libération des lots, si différent 

Titulaire 

Non modifié 

Exploitant 

Non modifié 

Fabricant 

Non modifié 

Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen 

Non modifié 

Date d’approbation de la notice 

Non modifié 
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AMM sous circonstances exceptionnelles 

Non modifié 

Informations Internet 

Non modifié 

Informations réservées aux professionnels de santé 

Non modifié 

Autres 

Non modifié 




