Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cantess, 8 mg, tabletki
Cantess, 16 mg, tabletki
Candesartanum cilexetili

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic 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 sg 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 Cantess i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cantess
Jak stosowa¢ Cantess

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé Cantess

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S o

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

Lek Cantess zawiera jako substancje czynng kandesartan cyleksetylu. Nalezy on do grupy lekow
nazywanych antagonistami receptora angiotensyny II. Cantess powoduje rozluznienie i rozszerzenie
naczyn krwionos$nych, co pomaga obnizy¢ ci$nienie tetnicze. Ulatwia rowniez sercu pompowanie krwi
do wszystkich czesci ciata.

Lek ten stosowany jest w:

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

+ leczeniu dorostych pacjentow z niewydolnoS$cig serca, z ostabiong czynnoscia migénia sercowego,
jesli inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) nie moga by¢ stosowane lub jako uzupehienie
leczenia inhibitorami ACE, jesli objawy niewydolnosci serca utrzymuja si¢ pomimo leczenia, a nie
mozna zastosowac lekow z grupy antagonistow receptora mineralokortykoidowego (MRA) (inhibitory
ACE oraz MRA sg lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnos$ci serca).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cantess

Kiedy nie stosowac leku Cantess

»  jesli pacjent ma uczulenie na kandesartan cyleksetylu lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

+  po 3 miesigcu cigzy (rowniez nalezy unika¢ stosowania tego leku we wczesnym okresie cigzy —
patrz punkt ,,Ciaza”);

»  jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka chorobg watroby lub niedrozno$¢ drog zétciowych (zaburzenie
odptywu zotci z pgcherzyka zolciowego);

+ udzieci w wieku ponizej 1 roku;

«  jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
cisnienie t¢tnicze, zawierajacym aliskiren.



W razie watpliwosci, czy ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem
leku Cantess nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Cantess nalezy omowic to z lekarzem:
- jesli wystepujg zaburzenia dotyczace serca, watroby lub nerek lub jesli pacjent jest poddawany
dializoterapii;
- jesli pacjentowi niedawno przeszczepiono nerke;
- jesli wystepuja lub wystgpowaty nasilone wymioty lub biegunka;
- jesli wystepuje choroba nadnerczy nazywana zespotem Conna (hiperaldosteronizm pierwotny);
- jesli wystepuje niskie cisnienie tgtnicze;
- jesli kiedykolwiek wystapit udar;
- nalezy poinformowac lekarza o ciazy, podejrzeniu lub planowaniu ciazy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Cantess we wezesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza”);
- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia t¢tniczego:

= inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia

czynnoS$ci nerek zwigzane z cukrzyca,

= aliskiren;
- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE jednoczes$nie z lekiem nalezacym do grupy tak zwanych
antagonistow receptorow mineralokortykoidowych (MRA) — s to leki stosowane w leczeniu
niewydolnosci serca (patrz ,,Cantess a inne leki’).

Lekarz moze zaleci¢ regularna kontrole czynnosci nerek, ci$nienia t¢tniczego oraz stezenia
elektrolitdéw (np. potasu) we krwi.
Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Cantess”.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta, lekarz moze zaleci¢ czestsze
kontrole i wykonanie niektérych badan.

Jesli planowany jest zabieg chirurgiczny, nalezy poinformowac lekarza lub stomatologa o
przyjmowaniu leku Cantess. Jest to spowodowane tym, iz lek Cantess, w skojarzeniu z niektorymi
srodkami znieczulajagcymi, moze spowodowac obnizenie ci$nienia t¢tniczego.

Dzieci i mlodziez

Badano stosowanie kandesartanu cyleksetylu u dzieci. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
porozmawiac z lekarzem. Leku Cantess nie wolno podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 1 roku ze
wzgledu na potencjalne zagrozenie dla rozwoju nerek.

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

Cantess moze wplywacé na dziatanie innych lekow, a inne leki moga wplywacé na dziatanie leku
Cantess. Jesli pacjent przyjmuje niektore leki, lekarz moze okresowo zaleca¢ wykonywanie badan
krwi.

Szczegolnie nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastgpujacych lekow,
poniewaz lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki i (lub) zastosowac¢ inne §rodki ostroznosci:

- inne leki obnizajace ci$nienie tetnicze, w tym beta-adrenolityki i diazoksyd;

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen, naproksen, diklofenak, celekoksyb
lub etorykoksyb (stosowane w celu tagodzenia bolu i stanu zapalnego);

- kwas acetylosalicylowy (w dawce wickszej niz 3 g na dobe) (lek tagodzacy bdl i stan zapalny);

- suplementy potasu i substytuty soli kuchennej zawierajace potas (leki zwigkszajace stezenie potasu



we krwi);

- heparyna (lek zmniejszajacy krzepliwos¢ krwi);

- leki moczopedne (diuretyki);

- lit (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych);

- inhibitory ACE (takie jak enalapryl, kaptopryl, lizynopryl, ramipryl) lub aliskiren (patrz takze
podpunkty ,,Kiedy nie stosowac leku Cantess” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”);

- jednoczesne przyjmowanie inhibitora ACE i pewnych lekoéw stosowanych w leczeniu niewydolnosci
serca, nazywanych antagonistami receptorow mineralokortykoidowych (MRA) (na przyktad
spironolakton, eplerenon).

Cantess z jedzeniem, piciem i alkoholem

Cantess mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Jesli pacjent przyjmuje Cantess, przed spozyciem alkoholu powinien poradzi¢ si¢ lekarza. Alkohol
moze spowodowaé omdlenie lub zawroty glowy.

Cigza i karmienie piersia

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Cantess przed planowang cigza lub natychmiast po potwierdzeniu cigzy
oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Cantess. Nie zaleca si¢ stosowania leku Cantess
we wezesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowaé po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym
okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac¢ lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
przyjmowania leku Cantess podczas karmienia piersia, zwtaszcza w przypadku karmienia piersia
noworodka lub wczesniaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Cantess u niektorych pacjentow moze wystgpi¢ zmeczenie lub zawroty
glowy. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, uzywac narzedzi ani obstugiwa¢ maszyn.

Cantess zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukréw, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Cantess

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wazne jest, aby lek przyjmowac codziennie.

Lek Cantess mozna przyjmowaé w trakcie positkow lub niezaleznie od positkow.

Tabletke nalezy potykaé popijajac woda.

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

Wysokie cis$nienie tetnicze

Zalecana dawka leku Cantess to 8 mg raz na dobg.

Lekarz moze zwickszy¢ dawke do 16 mg raz na dobg, a nastepnie do 32 mg raz na dobe, w zalezno$ci
od uzyskanych wartosci ci$nienia tetniczego.

Lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke poczatkowa w przypadku niektorych pacjentéw, np. pacjentow z
zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek, a takze pacjentow odwodnionych, np. z powodu
wymiotow, biegunki Iub stosowania lekow moczopednych.

U pacjentoéw rasy czarnej moze wystapic stabsza reakcja na leczenie, jesli Cantess stosowany jest w




monoterapii. Konieczne woéwczas moze by¢ zastosowanie wigkszych dawek.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy z wysokim ci$nieniem t¢tniczym

Dzieci w wieku od 6 do <18 lat

Zalecana dawka poczatkowa to 4 mg raz na dobe.

Takiej dawki nie mozna uzyskac¢ za pomocg leku Cantess, wigc lekarz moze zaleci¢ stosowanie innych
lekow.

Pacjenci o masie ciata <50 kg: u niektdrych pacjentdow z niewystarczajgca kontrola cisnienia
tetniczego lekarz moze zaleci¢ zwickszenie dawki do maksymalnie 8 mg raz na dobe.

Pacjenci o masie ciata >50 kg: u niektorych pacjentdéw z niewystarczajaca kontrola ci$nienia
tetniczego lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki do 8 mg raz na dobe oraz do 16 mg raz na dobeg.

Niewydolnos¢ serca u dorostych

Zalecana dawka poczatkowa leku Cantess to 4 mg raz na dobg.

Lekarz moze zwigkszy¢ dawke podwajajac ja w odstepach co najmniej 2-tygodniowych, do 32 mg raz
na dobe.

Lek Cantess moze by¢ przyjmowany z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca, a
lekarz zadecyduje, jakie leczenie jest odpowiednie dla pacjenta.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Cantess
W razie przyjgcia wiekszej niz zalecana dawki leku Cantess nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub zglosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

Pominiecie przyjecia leku Cantess
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac kolejna
dawke o zwyktej porze.

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

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli wystapi ktorakolwiek z nastepujacych reakcji alergicznych, nalezy przerwac stosowanie
leku Cantess i natychmiast zwrdci¢ si¢ 0 pomoc medyczna:

+  trudnos$ci w oddychaniu z obrz¢kiem twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, lub bez obrzgku;

«  obrzegk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktory moze powodowac trudno$ci w potykaniu;

+  silny $wiad skory (z wysypka grudkowg).

Cantess moze spowodowac zmniejszenie liczby krwinek biatych, co ostabia odpornos¢ na zakazenia.
Pacjent moze odczuwac zmeczenie, moze tez wystapi¢ zakazenie lub goraczka. W takim przypadku
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Lekarz zaleci okresowe wykonywanie badan krwi w celu sprawdzenia, czy Cantess wptywa na krew
(agranulocytoza).

Inne mozliwe dziatania niepozadane:

Wystepujace czesto (u mniej niz u 1 na 10 oséb stosujacych lek):



+  zawroty glowy, odczucie wirowania;

+  bol glowy;

«  zakazenie drog oddechowych;

«  niskie ci$nienie t¢tnicze, ktore moze powodowaé omdlenie lub zawroty glowy;

«  zmiany wynikow badan krwi: zwiekszenie stezenia potasu we krwi, zwlaszcza u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek lub z niewydolnoscig serca. W przypadku znacznego zwigkszenia
stezenia potasu moze wystapi¢ zmeczenie, ostabienie, nieregularna czynnos¢ serca lub odczucie
mrowienia;

«  wplyw na czynnos¢ nerek, zwlaszcza u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub z
niewydolnoscig serca. Bardzo rzadko moze wystapi¢ niewydolnos$¢ nerek.

Wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz u 1 na 10 000 os6b stosujacych lek):

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

«  zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub biatych - moze wystapi¢ zmgczenie, zakazenie lub
goraczka;

wysypka skorna, pokrzywka;

+  $wiad;

+  bol plecow, bol stawow 1 migsni;

«  zaburzenia czynno$ci watroby, w tym zapalenie watroby - moze wystgpi¢ zmgczenie, zazotcenie
skory i oczu oraz objawy grypopodobne;

+  kaszel,

«  nudnosci;

«  zmiany wynikow badan krwi: zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi - w przypadku znacznego
zmniejszenia stezenia sodu moze wystapi¢ ostabienie, brak energii, lub kurcze mi¢éni.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):
+  biegunka.

Dziatania niepozadane u dzieci leczonych z powodu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi wydajg si¢
by¢ podobne do obserwowanych u pacjentow dorostych, ale wystepuja czesciej. Bardzo czgsto
wystepuje u dzieci zapalenie gardta, czesto wystepuje katar, goraczka i przyspieszony rytm serca,
jednak nie zaobserwowano tych dziatan u dorostych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Cantess

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania leku.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cantess

= Substancjg czynng jest kandesartan cyleksetylu.

Kazda tabletka zawiera 8 mg lub 16 mg kandesartanu cyleksetylu.
= Pozostate sktadniki to:

- Hydroksypropylceluloza

- Laktoza jednowodna

- Skrobia kukurydziana

- Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

- Magnezu stearynian

- Zelaza tlenek czerwony (E172)

Jak wyglada Cantess i co zawiera opakowanie

Cantess, 8 mg

Rézowa, okragla, ptaska tabletka o fazowanej krawedzi, z kreskg dzielaca po jednej stronie. Kreska
dzielaca utatwia przetamanie tabletki na pot w celu tatwiejszego potkniecia, a nie w celu podziatu na
rowne dawki.

Cantess, 16 mg

Roézowa, okragla, tabletka o fazowanej krawedzi, z kreska dzielaca po jednej stronie. Kreska dzielaca
utatwia przetamanie tabletki na pot w celu fatwiejszego polknigcia, a nie w celu podziatu na réwne
dawki.

Przezroczyste blistry PVC/Aluminium w tekturowym pudetku zawierajace 7, 14, 15, 20, 28, 30, 50,
56, 98, 100 lub 300 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

S-LAB Sp. z o.0.

ul. Kielczowska 2

55-095 Mirkoéw

Wytwoérca:
Laboratorios LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Hiszpania

Synoptis Industrial Sp. z o.0.

ul. Rabowicka 15
62-020 Swarzedz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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