Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Candepres, 8 mg, tabletki
Candepres, 16 mg, tabletki
Candepres, 32 mg, tabletki
Candesartanum cilexetilum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Candepres i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Candepres
Jak stosowac¢ Candepres

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Candepres

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk L~

1. Co to jest Candepres i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek nosi nazwe Candepres. Zawiera substancje czynng - kandesartan cyleksetyl, nalezacy do grupy
tzw. antagonistow receptora angiotensyny II. Candepres powoduje rozluznienie i rozszerzanie naczyn
krwiono$nych, co pomaga obnizy¢ ci$nienie tetnicze krwi. Ulatwia rowniez sercu pompowanie krwi
do wszystkich czgsci ciata.

Lek ten stosowany jest w:

+ leczeniu wysokiego cis$nienia krwi (nadci$nienia tetniczego) u dorostych oraz dzieci i mtodziezy
w wieku od 6 do <18 lat;

+ leczeniu dorostych pacjentow z niewydolnoscia serca, z ostabiong czynno$cia migénia sercowego,
gdy inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) nie mogg by¢ zastosowane lub jako terapia
wspomagajaca podczas leczenia inhibitorami ACE, gdy objawy choroby utrzymujg si¢ mimo
leczenia, a nie mozna zastosowac lekow z grupy antagonistow receptorow dla
mineralokortykosteroidow (MRA). Inhibitory ACE i MRA to leki stosowane w leczeniu
niewydolnosci serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Candepres

Kiedy nie stosowa¢ leku Candepres

«+ jesli pacjent ma uczulenie na kandesartan cyleksetyl lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

« jesli pacjentka jest w cigzy dtuzej niz 3 miesigce (we wezesnym okresie cigzy rowniez lepiej nie
przyjmowac leku Candepres — patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”);

« jesli u pacjenta stwierdzono cigzka chorobg watroby lub zastoj zotci (zaburzenie odprowadzania
701ci z pgcherzyka zotciowego);

+ jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i przyjmuje lek zmniejszajacy cisnienie
tetnicze, zawierajacy aliskiren;

+ udzieci w wieku ponizej 1 roku.
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W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z wymienionych sytuacji moze dotyczy¢ pacjenta, przed
zastosowaniem leku Candepres nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Candepres nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts,

jesli pacjent:

« ma problemy z sercem, watrobg lub nerkami, lub poddawany jest dializie;

« przebyl niedawno zabieg przeszczepienia nerki;

+ ma wymioty lub niedawno miat silne wymioty lub ma biegunke;

+ ma chorobe¢ nadnerczy (zespot Conna, nazywany réwniez pierwotnym hiperaldosteronizmem);

« ma niskie ci$nienie tetnicze krwi;

+ przebyt w przesztosci udar mozgu;

+ przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego krwi:
- inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza jesli pacjent ma chorobg nerek

spowodowang cukrzyca

- aliskiren

« przyjmuje inhibitor ACE razem z lekiem z grupy tzw. antagonistow receptoréw dla
mineralokortykosteroidow (MRA). Leki te stosuje si¢ w leczeniu niewydolnosci serca (patrz
,»Candepres a inne leki”)

Jesli pacjentka jest w ciazy (lub moze zaj$¢ w cigze), konieczne jest poinformowanie o tym lekarza.
Candepres nie jest zalecany we wczesnej cigzy i przeciwwskazany po 3. miesigcu cigzy, gdyz jego
stosowanie w tym czasie moze by¢ bardzo szkodliwe dla dziecka (patrz punkt dotyczacy cigzy).

Lekarz moze zaleci¢ regularne kontrole czynnosci nerek, cisnienia tgtniczego i stgzenia elektrolitow
(np. potasu) we krwi. Patrz takze informacje w punkcie ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Candepres”.

Jesli ktorykolwiek z wymienionych punktow dotyczy pacjenta, lekarz moze zaleci¢ czestsze wizyty
kontrolne i wykonanie niektorych badan.

Jesli pacjent ma poddacé si¢ operacji, powinien powiedzie¢ lekarzowi lub dentysScie o przyjmowaniu
leku Candepres, gdyz lek stosowany w skojarzeniu z niektorymi §rodkami znieczulajagcymi moze
spowodowa¢ nadmierne zmniejszenie cisnienia tgtniczego krwi.

Dzieci i mlodziez

Dziatanie kandesartanu cyleksetylu u dzieci poddano badaniu. Dalszych informacji udzieli lekarz.
Leku Candepres nie wolno stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 1 roku ze wzgledu na ryzyko
szkodliwego wplywu na rozwijajace si¢ nerki.

Candepres a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé.

Candepres moze wptywaé na dziatanie niektorych innych lekow i pewne leki moga wplywac na
dziatanie leku Candepres. Jesli pacjent przyjmuje niektore leki, lekarz moze uznac za konieczne
wykonywanie okresowych badan krwi.

Nalezy zwlaszcza powiedzie¢ o przyjmowaniu ktoregokolwiek z wymienionych lekow, gdyz lekarz

moze zmieni¢ dawke leku 1 (lub) zaleci¢ inne $rodki ostroznosci:

+ inne leki zmniejszajace ci$nienie tetnicze, w tym beta-adrenolityki, diazoksyd i inhibitory ACE,
takie jak enalapryl, kaptopryl, lizynopryl lub ramipryl;

« niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) takie jak ibuprofen, naproksen, diklofenak, celekoksyb
lub etorykoksyb (leki tagodzace bol i stan zapalny);

+ kwas acetylosalicylowy, jesli jest przyjmowany w dawce wigkszej niz 3 g na dobe (lek tagodzacy
bol i stan zapalny);

+ suplementy potasu lub zamienniki soli zawierajace potas (leki, ktore zwigkszaja ilos¢ potasu we
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krwi);

« heparyna (lek zapobiegajacy krzepnigciu krwi);

+ kotrimoksazol (antybiotyk), znany réwniez jako trimetoprim z sulfametoksazolem;

+ leki moczopedne;

« lit (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych);

« inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacja w punktach ,,Kiedy nie stosowa¢ leku
Candepres” i ,,0Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”);

« inhibitor ACE razem z niektérymi innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca,
tzw. antagonistami receptorow dla mineralokortykosteroidow (np. spironolakton, eplerenon).

Candepres z jedzeniem, piciem i alkoholem

« Candepres mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

« Jesli pacjent przyjmuje Candepres, przed spozyciem alkoholu powinien poradzic¢ si¢ lekarza.
Alkohol moze spowodowa¢ omdlenie lub zawroty gtowy.

Cigza i karmienie piersig

Cigza

Jesli pacjentka przypuszcza, ze jest (lub moze by¢) w cigzy, musi o tym poinformowac lekarza. Lekarz
zazwyczaj doradza odstawienie leku Candepres przed zajsciem w cigze lub mozliwie szybko po
stwierdzeniu cigzy i zaleca przyjmowanie w zamian innego leku. Stosowanie leku Candepres we
wczesnym okresie cigzy nie jest zalecane, a nie wolno go stosowac po 3. miesigcu ciazy, gdyz
przyjmowany w tym czasie moze dziata¢ bardzo szkodliwie na dziecko.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze rozpocze¢cia karmienia. Stosowanie
leku Candepres nie jest zalecane w okresie karmienia piersig. Dla pacjentek planujacych karmienie
piersia, zwlaszcza noworodka lub wczes$niaka, lekarz moze wybra¢ inny odpowiedni lek.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Niektore osoby podczas stosowania leku Candepres mogg odczuwac zmgczenie lub zawroty glowy.
W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywaé narzedzi ani obstugiwaé maszyn.

Candepres zawiera laktoze
Jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Candepres zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Candepres

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Wazne jest codzienne przyjmowanie leku.

Candepres mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Tabletki nalezy potykac popijajac woda.

Tabletki nalezy przyjmowac codziennie o zblizonej porze. Pomoze to pacjentowi pamigtac o przyjeciu
leku.

Podziat tabletki

W razie koniecznosci tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki. W tym celu tabletke nalezy umiesci¢
na twardym, gtadkim podtozu (np. na blacie stotu lub na talerzu) rowkiem dzielagcym do gory,
nastepnie krotko 1 mocno nacisngé na nig dwoma palcami wskazujacymi (lub kciukami) po obu
stronach rowka dzielacego.
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Wysokie ci$nienie tetnicze

« Zalecana dawka leku Candepres wynosi 8 mg raz na dobg. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 16
mg raz na dobg, a nast¢pnie do 32 mg raz na dobe¢, w zaleznosci od uzyskanej reakcji na leczenie.

« Niektorym pacjentom, np. z zaburzeniami czynnosci watroby, zaburzeniami czynnosci nerek lub
pacjentom, ktorzy utracili ostatnio duza ilo$¢ ptynow (na skutek wymiotow lub biegunki, albo
przyjmujacych leki moczopedne) lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke poczatkowa.

« U pacjentdw rasy czarnej reakcja na tego rodzaju lek moze by¢ stabsza, jesli jest on stosowany sam
(w tzw. monoterapii). Konieczne moze by¢ zastosowanie wickszej dawki leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy z wysokim cisnieniem tetniczym
Dzieci w wieku od 6 do <18 lat:
Zalecang dawka poczatkowa sg 4 mg podawane raz na dobe.

* Pacjenci o masie ciata <50 kg: u pacjentow, u ktorych nie uzyskano odpowiedniej kontroli
ci$nienia tetniczego, lekarz moze zwigkszy¢ dawke maksymalnie do 8 mg raz na dobg.

* Pacjenci o masie ciata >50 kg: u pacjentow, u ktérych nie uzyskano odpowiedniej kontroli
ci$nienia tetniczego, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 8 mg raz na dobe, a nastgpnie w razie
koniecznosci do 16 mg raz na dobe.

Niewydolnos$¢ serca

o Zalecana dawka poczatkowa leku Candepres wynosi 4 mg raz na dobe. Lekarz moze podwajaé
dawke leku w odstepach co najmniej 2 tygodni az do dawki 32 mg raz na dobg. Candepres moze
by¢ przyjmowany razem z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca, a lekarz
zadecyduje, jaki rodzaj leczenia jest najbardziej odpowiedni dla pacjenta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Candepres
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Candepres, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ po
poradg do lekarza lub farmaceuty.

Pominie¢cie przyjecia leku Candepres
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki. Nalezy przyjac kolejna
dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Candepres
Jesli pacjent przerwie stosowanie leku Candepres, ci$nienie tetnicze moze ponownie si¢ zwigkszyc.
Dlatego nie nalezy przerywaé stosowania leku bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Wazne jest, aby pacjent wiedziat, jakie dziatania moga wystapic.

W razie wystapienia ktorejkolwiek z wymienionych reakcji alergicznych nalezy przerwaé
stosowanie leku Candepres i natychmiast zwréci¢ si¢ 0 pomoc medyczna:

+ trudnos$ci w oddychaniu z obrzgkiem twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, lub bez obrzeku;

« obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktory moze powodowac trudno$ci w potykaniu;
silny $wiad skory (z wysypka grudkowg).
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Candepres moze spowodowaé zmniejszenie liczby biatych krwinek, co ostabia odporno$é organizmu
na zakazenia. Pacjent moze odczuwac zmeczenie, moze tez wystapi¢ zakazenie lub gorgczka. W takim
przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zleci wykonanie badan krwi w celu
sprawdzenia, czy Candepres wptywa na krew pacjenta (agranulocytoza).

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czeste (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 0s6éb stosujacych lek):
+ zawroty glowy, odczucie wirowania
+  Dbole glowy
« zakazenia drog oddechowych
+ niskie ci$nienie tetnicze krwi (ktore moze powodowa¢ omdlenie lub zawroty glowy)
+ zmiany wynikow badan krwi:
- zwigkszona ilo$¢ potasu we krwi, zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub
z niewydolnoscig serca. Jesli ilo$¢ potasu jest bardzo duza, pacjent moze odczuwaé zmeczenie,
ostabienie, nieregularne bicie serca lub mrowienie.
«  wplyw na czynnos¢ nerek, zwlaszcza u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
z niewydolnoscig serca. Bardzo rzadko moze wystgpi¢ niewydolno$¢ nerek.

Bardzo rzadkie (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oso6b stosujgcych lek):

« obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta

+ zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub biatych. Pacjent moze odczuwac zmeczenie, moze
u niego wystapic¢ zakazenie lub goraczka.

« wysypka skérna, pokrzywka

+ $wiad

+ bol plecow, bole stawoéw 1 migséni

+ zmiany czynno$ci watroby, w tym zapalenie watroby. Pacjent moze odczuwa¢ zmeczenie, moze
wystgpi¢ u niego zazotcenie skory i1 biatkdowek oczu oraz objawy przypominajgce grype.

+ nudnosci

+ zmiany wynikow badan krwi:
- zmniejszona ilo$¢ sodu we krwi. Jesli ilo$¢ sodu jest bardzo mata, pacjent moze odczuwac

ostabienie, brak energii lub kurcze migsni.
+  kaszel

Czestos¢ nieznana (czestoSci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):
+ biegunka

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Wydaje sig, ze dziatania niepozadane u dzieci leczonych z powodu wysokiego cisnienia t¢tniczego sa
podobne do dziatan obserwowanych u dorostych, ale wystepuja czgsciej. Bol gardta, jako dziatanie
niepozadane, wystepuje u dzieci bardzo czgsto, zas wyciek z nosa, gorgczka i przyspieszona czynnos¢
serca wystepuja czesto. Dziatan tych nie zglaszano u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Candepres
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Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku, blistrze i etykiecie
butelki po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Candepres

« Substancja czynng jest kandesartan cyleksetyl.
Kazda tabletka zawiera 8 mg, 16 mg lub 32 mg kandesartanu cyleksetylu.

« Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K-30, karagen,
kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, zelaza tlenek czerwony (E172), tytanu dwutlenek
(E171).

Jak wyglada Candepres i co zawiera opakowanie

Candepres, 8 mg

Roézowa, nakrapiana, okragla, obustronnie wypukla tabletka z wycisnigtym symbolem ,,8” po jednej
stronie i z rowkiem dzielagcym po drugiej stronie.

Candepres, 16 mg
Rézowa, nakrapiana, okragla, obustronnie wypukta tabletka z wycisnigtym symbolem ,,16” po jedne;j
stronie i z rowkiem dzielagcym po drugiej stronie.

Candepres, 32 mg
Rézowa, nakrapiana, okragla, obustronnie wypukta tabletka z wycisnigtym symbolem ,,32” po jedne;j
stronie i z rowkiem dzielacym po drugiej stronie.

Blistry z folii Aluminium/Aluminium: 28, 30, 56, 60 tabletek.
Butelki z HDPE z zakretka z PP, ze srodkiem pochtaniajacym wilgo¢: 30 tabletek.

Uwaga! Pojemnik z HDPE zawiera srodek pochtaniajacy wilgo¢. Nie wolno go potykac.

Nie wszystkie rodzaje 1 wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytworca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia
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Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocié sie do:
Sandoz Polska Sp. z o. o.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2022

Logo Sandoz
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