Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ranacand, 8 mg, tabletki
Ranacand, 16 mg, tabletki

Candesartanum cilexetilum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

e Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ranacand

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I R

1. Co to jest lek Ranacand i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Ranacand zawiera kandesartan cyleksetylu jako substancje czynna.

Kandesartan cyleksetylu nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami receptora angiotensyny 1.
Lek ten powoduje rozluznienie i rozszerzenie naczyn krwionos$nych, co powoduje obnizenie ci$nienia
tetniczego, a takze utatwia pompowanie krwi do wszystkich czesci ciata.

Lek ten jest stosowany w leczeniu:

e podwyzszonego cisnienia t¢tniczego (nadci$nienia) u dorostych oraz dzieci i mtodziezy
w wieku od 6 do 18 lat,

e u dorostych pacjentow w leczeniu niewydolnosci serca ze zmniejszong czynno$cig mig$nia
sercowego, gdy inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting
Enzyme Inhibitors, ACEi) nie moga by¢ stosowane lub jako uzupetnienie terapii inhibitorami
ACE, gdy objawy niewydolno$ci serca utrzymuja si¢ pomimo leczenia, a nie mozna
zastosowac lekow z grupy antagonistow receptora mineralokortykoidowego (ang.
Mineralocorticoid Receptor Antagonist, MRA). (Inhibitory ACE oraz MRA sg lekami
stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ranacand

Kiedy nie stosowa¢ leku Ranacand

e jesli pacjent ma uczulenie na kandesartan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikOw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

e po trzecim miesigcu cigzy (nalezy rowniez unikaé stosowania leku Ranacand we wczesnym
okresie cigzy — patrz cze$¢ dotyczaca cigzy),

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby lub zastoj zotci (problemy z wydzielaniem zotci
z pecherzyka zotciowego),

e udzieci w wieku ponizej 1 roku,




e jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Jezeli pacjent nie jest pewny czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji go dotyczy, powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ranacand.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Kiedy zachowa¢ szczego6lna ostroznos$é stosujac lek Ranacand
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ranacand nalezy oméwic z lekarzem lub farmaceuta, jezeli:
e U pacjenta wystepuja zaburzenia pracy serca, watroby albo czynnosci nerek lub gdy pacjent jest
dializowany,
e przeprowadzono niedawno zabieg przeszczepienia nerki,
e pacjent ma wymioty lub biegunke lub ostatnio miat silne wymioty,
e pacjent ma chorobe nadnerczy tzw. zespot Conna (nazywany roéwniez pierwotnym
hiperaldosteronizmem),
e pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze,
e pacjent kiedykolwiek przebyt udar mézgu,
e pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia
Krwi:
— inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwtaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca.
— aliskiren
e pacjent przyjmuje inhibitor ACE jednocze$nie z lekiem nalezacym do grupy lekow znanych jako
antagonisci receptorow mineralokortykoidowych (MRA). Te leki sg stosowane w leczeniu
niewydolnosci serca (patrz ,,Lek Ranacand a inne leki”).
Lekarz moze monitorowaé czynnos¢ nerek, ci$nienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np. potasu) we
krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Ranacand”.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy (lub moze zaj$é w ciazg).
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ranacand we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po
trzecim miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz
punkt ,,Cigza”).

W powyzszych przypadkach lekarz moze zaleci¢ czgstsze wizyty kontrolne lub dodatkowe badania
laboratoryjne.

Jezeli pacjent ma zaplanowany zabieg chirurgiczny powinien powiadomi¢ lekarza lub dentyste
0 przyjmowaniu leku Ranacand, poniewaz lek Ranacand w potaczeniu z niektorymi srodkami
znieczulajacymi moze powodowac znaczny spadek ci$nienia te¢tniczego.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie kandesartanu zostato przebadane u dzieci. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
porozmawia¢ z lekarzem. Leku Ranacand nie wolno podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 1 roku ze
wzgledu na potencjalne zagrozenie dla rozwoju nerek.

Ranacand a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Lek Ranacand moze wptywac na dzialanie niektorych lekow, a niektore leki moga wptywac na
skuteczno$¢ leku Ranacand. Podczas taczenia niektorych lekow, lekarz moze zleci¢ wykonywanie
kontrolnych badan krwi.

Istotne jest, aby powiadomié lekarza je$li pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z nastepujgcych lekow:



e leki obnizajace ci$nienie t¢tnicze, w tym beta-adrenolityki, diazoksydy i inhibitory ACE, takie
jak enalapryl, kaptopryl, lizynopryl lub ramipryl,

o niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) takie jak ibuprofen, naproksen, diklofenak,
celekoksyb, etorykoksyb (leki dziatajgce przeciwbdlowo i przeciwzapalnie),

e kwas acetylosalicylowy (jesli pacjent przyjmuje wigcej niz 3 g leku dziennie) (lek dziatajacy
przeciwzapalnie i przeciwbdlowo),

e suplementy potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas (leki zwigkszajace
stezenie potasu we krwi),

e heparyne (lek powodujacy rozrzedzenie krwi),

e leki moczopedne (diuretyki),

e it (lek uzywany w leczeniu chorob psychicznych).

Lekarz by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowa¢ inne srodki ostroznosci:
e Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagltéwkiem
,,Kiedy nie stosowac¢ leku Ranacand” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”).
e Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE jednocze$nie z pewnymi lekami stosowanymi w
leczeniu niewydolnosci serca, znanymi jako antagonisci receptoréw mineralokortykoidowych
(MRA) (na przyktad spironolakton, eplerenon).

Ranacand z jedzeniem i piciem (zwlaszcza z alkoholem)
e Lek Ranacand mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.
e Jezeli pacjent przyjmuje lek Ranacand, powinien porozmawiac z lekarzem przed spozyciem
alkoholu. Pacjent po spozyciu alkoholu moze poczu¢ si¢ stabo lub mie¢ zawroty gtowy.

Cigza i karmienie piersig

Ciaza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu, ze pacjentka jest w cigzy (lub moze zaj$¢ w ciazg).
Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania leku Ranacand przed planowang cigzg lub
natychmiast po potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Ranacand.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Ranacand we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po
3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersia lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
stosowania leku Ranacand podczas karmienia piersig. Jesli pacjentka chce karmi¢ piersia, lekarz moze
zaleci¢ stosowanie innego leku, zwlaszcza w przypadku karmienia noworodka lub wczesniaka.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Niektorzy pacjenci przyjmujacy lek Ranacand mogg czué si¢ zmeczeni lub mie¢ zawroty glowy.
W przypadku wystapienia powyzszych objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
maszyn.

Ranacand zawiera laktoze

Lek Ranacand zawiera laktoze (cukier mleczny). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Ranacand

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Wazne jest, aby przyjmowac lek Ranacand

codziennie.

Wysokie ci$nienie tetnicze Krwi:



e Zazwyczaj stosowana dawka, to 8 mg raz na dobg¢. Dawke mozna zwigkszy¢ do 16 mg raz na
dobe i dalej do 32 mg raz na dob¢ w zaleznoSci od cisnienia t¢tniczego.

e Jesli u pacjenta wystepujg choroby watroby, nerek lub pacjent niedawno stracit duzo pltynow
(wymioty, biegunka, leki moczopedne) lekarz moze rozpoczaé leczenie od mniejszej dawki.

o U niektorych pacjentow rasy czarnej lek Ranacand moze mie¢ stabsze dziatanie, jesli
podawany jest jako jedyny lek obnizajacy ci$nienie, u tych pacjentéw konieczne moze by¢
zastosowanie wigkszej dawki leku.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy z wysokim ci$nieniem tetniczym krwi:

Dzieci w wieku od 6 do ponizej 18 lat:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 4 mg raz na dobg.

Pacjenci o masie ciata ponizej 50 kg: u niektorych pacjentow z niewystarczajacg kontrolg cisnienia
tetniczego lekarz moze postanowi¢ o zwigkszeniu dawki leku do maksymalnie 8 mg raz na dobg.

Pacjenci o masie ciata 50 kg i wigkszej: u niektorych pacjentéw z niewystarczajaca kontrolg ciSnienia
tetniczego lekarz moze postanowi¢ o zwigkszeniu dawki leku do 8 mg raz na dobe oraz do 16 mg raz
na dobg.

Niewydolnos¢ serca:
e Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa w leczeniu niewydolnosci serca to 4 mg raz na dobe.
W razie koniecznosci lekarz moze podwaja¢ dawke w odstepach co najmniej 2-tygodniowych
do 32 mg raz na dobe. Lek Ranacand mozna przyjmowaé z innymi preparatami stosowanymi
w leczeniu niewydolnos$ci serca. Lekarz zaleci odpowiednig terapig.

Spos6b podawania:

Lek Ranacand mozna przyjmowacé z positkiem lub bez positku.

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac woda.

Zaleca si¢ przyjmowanie leku codziennie o tej samej porze, aby tatwiej byto 0 tym pamigtaé.
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Uwaga: Uwaga:
1. Nie nalezy naciskac blistra oboma 1. Delikatnie nacisngé brzeg tabletki
kciukami jednoczesnie. i ostroznie wyja¢ z blistra.

2. Nie nalezy naciska¢ na Srodek tabletki
umieszczonej w zaglebieniu blistra.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ranacand
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki kandesartanu nalezy zwrdcic¢ si¢ po porade do
lekarza lub farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Ranacand
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej tabletki. Nalezy przyjac¢ kolejng
dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Ranacand
Nie nalezy zaprzestawac stosowania leku Ranacand bez porozumienia z lekarzem. W razie
zaprzestania przyjmowania leku cisnienie tetnicze moze ponownie nadmiernie si¢ zwigkszy¢.



W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Ranacand moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Istotne jest, aby pacjent znal mozliwe dziatania niepozadane.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Ranacand i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli
wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw alergicznych:

e  duszno$é, z obrzekiem twarzy, ust, jezyka i (lub) gardta lub bez obrzgku

e  obrzegk twarzy, jamy ustnej i (lub) gardta, ktéry moze powodowa¢ trudnosci w przetykaniu

e silny $wiad skory (z guzkami).

Lek Ranacand moze powodowa¢ zmniejszenie liczby biatych krwinek. Pacjent moze mie¢ ostabiong
odpornosé, czué si¢ zmeczonym, by¢ podatnym na infekcje oraz mie¢ gorgczke. Jesli wystapi
ktorekolwiek z powyzszych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lekarz moze zleci¢ badania kontrolne krwi, aby oceni¢ czy lek Ranacand wptywa na wyniki badan
krwi (agranulocytoza).

Inne dzialania niepozadane

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 10 osob):
e uczucie zawrotow gtowy lub ,,wirowania”,
bol glowy,
zakazenia drog oddechowych,
niskie ci$nienie krwi. Moze powodowac uczucie ostabienia i zawroty glowy,
zmiany w wynikach badan krwi:
- Wzrost stgzenia potasu we krwi, szczegdlnie gdy pacjent cierpi na niewydolno$¢ nerek lub
niewydolno$¢ serca. W przypadku zaostrzenia objawu pacjent moze czu¢ si¢ zmeczony, staby,
mie¢ zaburzenia rytmu serca, a takze odczuwaé mrowienie,
e zmiany w czynnosci nerek, szczegolnie gdy pacjent cierpi na niewydolno$¢ nerek lub
niewydolno$¢ serca. W bardzo rzadkich przypadkach nerki moga przesta¢ pracowac.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u 1 na 10000 oséb):
e obrzgk twarzy, ust, jezyka i/lub gardta,
e spadek liczby czerwonych lub biatych komorek krwi. Pacjent moze czu¢ si¢ zmeczony, moze
by¢ podatny na infekcje i mie¢ podwyzszona temperature,
wysypka, pokrzywka,
swedzenie,
bol plecow, stawdw i migsni,
zmiany w czynno$ci watroby, wlgczajac zapalenie watroby. Pacjent moze czu¢ si¢ zmgczony,
moze zauwazy¢ zazotcenie skory i biatkowek oczu, odczuwaé symptomy podobne do grypy.
nudnosci,
kaszel,
e zmiany w wynikach badan krwi:
- zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi. W przypadku zaostrzenia objawu pacjent moze
odczuwac ostabienie, brak energii oraz skurcze mieéni.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e biegunka

Inne dzialania niepozadane wystepujace u dzieci i mlodziezy




Dziatania niepozadane u dzieci leczonych z powodu wysokiego cisnienia tetniczego krwi wydajg si¢
by¢ podobne do tych obserwowanych u pacjentow dorostych, ale wystepujg czeSciej. Bardzo czgsto
wystepuje u dzieci zapalenie gardta, czesto wystepuje katar, gorgczka i przyspieszony rytm serca,
jednak nie zaobserwowano tych dziatan u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. 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.: 22 49 21 301; faks: 22 49 21 309;

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ranacand
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek nie wymaga szczegblnych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ranacand
Substancjg czynng leku jest kandesartan cyleksetylu.
Kazda tabletka zawiera 8 mg lub 16 mg kandesartanu cyleksetylu.

Pozostate sktadniki to:
laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, hydroksypropyloceluloza, makrogol 6000, karmeloza
wapniowa, zelaza tlenek, czerwony (E 172), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Ranacand i co zawiera opakowanie

Ranacand 8 mg:

Roézowa, marmurkowa tabletka w ksztatcie kapsutki, z wyttoczonym oznaczeniem ‘C’ i 10’ po obu
stronach nacig¢cia na jednej stronie i z nacigciem na drugiej stronie.

Ranacand 16 mg:
Rozowa, marmurkowa tabletka w ksztatcie kapsutki, z wyttoczonym oznaczeniem ‘C’ i ‘11° po obu

stronach naciecia na jednej stronie i z nacigciem na drugiej stronie.

Opakowania - blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkoé¢ opakowania: 28 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny
Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0.
ul. ldzikowskiego 16
00-710 Warszawa

Wytwdrca

Terapia S.A.

124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca
Rumunia

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Grecja, Szwecja, Wielka Brytania, Wiochy: Candesartan Ranbaxy

Niemcy: CANDESARTAN BASICS Tabletten

Hiszpania: Candesartan SUN comprimidos EFG

Rumunia: Tandesar comprimate

Dania, Holandia: Candesartancilexetil Ranbaxy

Polska: Ranacand

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.07.2023 r.



