Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Caramlo, 16 mg + 5 mg, tabletki
Candesartanum cilexetili + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 lek Caramlo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Caramlo
Jak stosowac lek Caramlo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Caramlo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Lek Caramlo zawiera dwie substancje czynne: kandesartan oraz amlodyping. Obie z tych substancji
pomagaja ograniczy¢ wysokie cisnienie krwi.

° Amlodypina nalezy do grupy substancji zwanych antagonistami wapnia. Amlodypina hamuje
wnikanie wapnia do $ciany naczyn krwiono$nych, co hamuje skurcz naczyn krwiono$nych.
. Kandesartan nalezy do grupy substancji zwanych antagonistami receptora angiotensyny II.

Angiotensyna Il wytwarzana jest w organizmie i powoduje skurcz naczyn krwionosnych,
zwigkszajac w ten sposob ci$nienie tetnicze krwi. Kandesartan dziata poprzez blokowanie
dziatania angiotensyny II.
Oznacza to, iz obie te substancje pomagaja zahamowac¢ skurcz naczyn krwionosnych. W efekcie
naczynia krwiono$ne rozkurczajg si¢ i ciSnienie tetnicze krwi zostaje obnizone.

Lek Caramlo jest stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi u pacjentow, ktoérych ci$nienie krwi
jest juz odpowiednio kontrolowane w wyniku stosowania kandesartanu i amlodypiny w postaci
oddzielnych tabletek, w takich samych dawkach jak w leku Caramlo.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Caramlo

Kiedy nie stosowa¢ leku Caramlo

. jesli pacjent ma uczulenie na amlodyping lub na inne leki z grupy antagonistow wapnia,
kandesartan cyleksetylu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

. jesli pacjent ma znacznie obnizone cis$nienie tetnicze krwi (niedoci$nienie);



o jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aorty w sercu (stenoza aortalna) lub wstrzas
kardiogenny (stan, w ktorym serce nie jest w stanie dostarcza¢ wystarczajacej ilosci krwi do

organizmu);
. jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca po przebytym zawale serca;
. jesli pacjentka jest w cigzy powyzej 3. miesigca (Lepiej jest rowniez unika¢ stosowania leku

Caramlo we wczesnej cigzy - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”);

. jesli pacjent ma cigzka chorobe watroby lub niedroznos$¢ drog zétciowych (utrudnienie odptywu
701ci z pgcherzyka zotciowego);

. jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajgcym aliskiren.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Caramlo nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
wystepuje lub wystapit ktorykolwiek z ponizszych warunkow:

o niedawno przebyty zawat serca;

o niewydolno$¢ serca;

. doszto do duzego wzrostu ci$nienia krwi (przetom nadcisnieniowy);

o niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie);

° jezeli konieczne jest zwickszenie dawki, a pacjent jest w podesztym wieku;

° zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek lub gdy pacjent jest poddawany dializie;
. jesli pacjent miat niedawno przeszczepiong nerke;

. jesli pacjent wymiotuje, mial ostatnio nasilone wymioty lub mial biegunke;

. jesli pacjent ma chorobe nadnerczy, zwang zespotem Conna (zwang roéwniez
pierwotnym hiperaldosteronizmem);

o jesli pacjent kiedykolwiek miat udar moézgu;

. jesli pacjent ma przyjaé $rodek znieczulajacy. Srodek taki moze by¢ zastosowany przy operacji
badz przy jakimkolwiek leczeniu stomatologicznym;

. jesli 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.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnos$ci nerek, cisnienia tgtniczego oraz stgzenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.
Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Caramlo”.

Jesli pacjentka przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy (lub planuje mie¢ dziecko) nalezy
poinformowac o tym lekarza. Lek Caramlo nie jest zalecany we wczesnym okresie cigzy oraz
nie wolno go stosowac u kobiet po 3. miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze
spowodowac ci¢zkie uszkodzenie ptodu (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Dzieci i mlodziez
Brak do$wiadczenia w stosowaniu leku Caramlo u dzieci (w wieku ponizej 18 lat). Dlatego tez
dzieciom i mlodziezy nie nalezy podawac tego leku.

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



Lek Caramlo moze wptywac na dziatanie innych lekow a inne leki moga wywiera¢ wptyw na
dziatanie leku Caramlo. Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowaé inne $rodki ostroznosci,
jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

° ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze);

. rytonawir, indynawir, nelfinawir (tak zwane inhibitory proteazy stosowane w leczeniu
zakazenia HIV);

° ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen

bakteryjnych);

ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum);

werapamil, diltiazem (leki stosowane w chorobach serca);

dantrolen (wlew dozylny w cigzkich zaburzeniach temperatury ciata);

takrolimus, syrolimus, temsyrolimus, i ewerolimus (stosowane w celu ograniczenia reakcji
uktadu odpornosciowego, co umozliwi organizmowi przyjecie przeszczepionego narzadu);
symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu);

cyklosporyna (lek immunosupresyjny);

inne leki pomagajace obnizy¢ cisnienie krwi, w tym beta-adrenolityki oraz diazoksyd;
inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowaé leku Caramlo”
oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”);

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

° kwas acetylosalicylowy (lek stosowany w celu zmniejszenia bolu i stanu zapalnego), w dawce
wigkszej niz 3 g na dobg;
. preparaty potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas (leki zwigkszajace

stezenie potasu we krwi);

heparyna (lek ,,rozrzedzajacy” krew);

kotrimoksazol (antybiotyk), bedacy skojarzeniem trimetoprimu i sulfametoksazolu;
leki moczopedne (diuretyki);

lit (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych).

Stosowanie leku Caramlo z jedzeniem i piciem

Podczas zazywania leku Caramlo nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego ani jes¢ grejpfrutow. Grejpfruty
i sok grejpfrutowy mogag prowadzi¢ do zwigkszenia we krwi stezenia czynnego sktadnika -
amlodypiny, co moze spowodowac nieprzewidywalne nasilenie dziatania obnizajacego ci$nienie krwi
przez lek Caramlo.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Pacjentka musi poinformowac lekarza, jesli przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy (lub planuje mie¢

dziecko). Lekarz zwykle zaleci zaprzestanie stosowania leku Caramlo przed planowanym zaj$ciem

w cigze lub niezwlocznie po stwierdzeniu cigzy i zaleci inny lek zamiast leku Caramlo. Lek Caramlo
nie jest zalecany we wczesnym okresie cigzy oraz nie wolno go stosowac po 3. miesigcu ciazy, gdyz
moze on spowodowac¢ ci¢zkie uszkodzenie plodu, jesli bedzie stosowany powyzej trzeciego miesigca

ciazy.

Karmienie piersia

Wykazano, ze mate ilo$ci amlodypiny przenikaja do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka karmi piersig
lub gdy planuje karmi¢ piersia, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi przed rozpoczgciem
przyjmowania leku Caramlo. Lek Caramlo nie jest zalecany kobietom karmigcym piersia i jesli
kobieta chce karmi¢ piersig, lekarz prowadzacy moze wybrac inne leczenie, zwlaszcza w przypadku




karmienia piersig noworodka lub wczes$niaka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Caramlo moze mie¢ umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn. Jesli tabletki powoduja zte samopoczucie, zawroty glowy, uczucie zmeczenia lub bol
glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obslugiwaé maszyn oraz nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Lek Caramlo zawiera laktoze jednowodng
Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Caramlo

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Caramlo, 16 mg + 5 mg, wynosi 1 tabletke na dobe.
Lek Caramlo mozna stosowac z jedzeniem lub niezaleznie od niego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Caramlo

Zazycie zbyt wielu tabletek moze spowodowacé, ze ci$nienie krwi stanie si¢ niskie lub nawet
niebezpiecznie niskie. Pacjent moze odczuwac zawroty glowy, zamroczenie, omdlewanie lub
ostabienie. Jesli spadek cisnienia bedzie bardzo duzy, moze doj$¢ do wstrzasu.

Skora moze stac si¢ chtodna i wilgotna i pacjent moze straci¢ przytomnos¢.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem ptynu
gromadzacym sie w plucach (obrzek ptuc).

W przypadku zazycia zbyt wielu tabletek nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ po pomoc medyczna.

Pominie¢cie zastosowania leku Caramlo

Jesli pacjent zapomni zazy¢ tabletke, dawke te nalezy catkowicie pomingé. We wlasciwym czasie
nalezy przyjac kolejna dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Caramlo

Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo nalezy stosowac lek. Przerwanie stosowania leku moze
spowodowac¢ nawrot objawow choroby. Dlatego nie nalezy przerywac stosowania leku Caramlo bez
wczesniejszej rozmowy z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast udac¢ si¢ do lekarza, jesli po zazyciu tego leku u pacjenta wystapi
ktorekolwiek z wymienionych ponizej bardzo rzadkich, cigzkich dziatan niepozadanych (moga
wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 osob):

° nagly, $wiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej, duszno$¢ lub trudnosci w oddychaniu;
° obrzek powiek, twarzy lub warg;

. obrzek jezyka i gardta powodujacy duze trudnosci w oddychaniu;



° cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka skorna, pokrzywka, zaczerwienienie skory na
catym ciele, silny $wiad, powstawanie pecherzy, luszczenie i obrzgk skory, zapalenie bton
sluzowych (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne
reakcje alergiczne;

° zawal serca, zaburzenia rytmu serca;

. zapalenie trzustki, mogace powodowac silny bol brzucha i plecow, z towarzyszacym bardzo
ztym samopoczuciem.

Kandesartan moze spowodowac¢ zmniejszenie liczby bialych krwinek. Odpornosc¢ pacjenta na
zakazenia moze ulec zmniejszeniu i pacjent moze zaobserwowac objawy takie jak zmegczenie,
zakazenie lub gorgczke. Nalezy wowczas skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zlecié
okresowe badania krwi aby sprawdzi¢, czy lek Caramlo wptywa na sktad krwi (agranulocytoza).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Poniewaz lek Caramlo skfada si¢ z dwoch substancji czynnych, dziatania niepozadane jakie zgtaszano
sg zwigzane ze stosowaniem amlodypiny lub kandesartanu.

Dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem amlodypiny

Bardzo czesto (mogg wystgpi¢ u co najmniej 1 na 10 osob):
o obrzgk (zatrzymanie ptynow).

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osdb):

bol glowy, zawroty gtowy, sennos$¢ (zwlaszcza na poczatku leczenia),
kotatanie serca (§wiadomos$¢ bicia serca), zaczerwienienie twarzy,
bol brzucha, nudnosci,

zmiany rytmu wyproznien, biegunka, zaparcie, niestrawnosc,
zmgczenie, ostabienie,

zaburzenia widzenia, podwdjne widzenie,

bolesne skurcze migéni,

opuchlizna wokot kostek.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):

zmiany nastroju, lgk, depresja, bezsennos¢,

drzenie, zaburzenia smaku, omdlenia,

uczucie drgtwienia lub mrowienia w konczynach; brak odczuwania bélu,

dzwonienie w uszach,

niskie ci$nienie krwi,

kichanie i (Iub) katar spowodowany zapaleniem blony sluzowej nosa,

kaszel,

suchos$¢ w ustach, wymioty (nudnosci),

wypadanie wloséw, nadmierne pocenie, $§wiagd skory, czerwone plamy na skorze, przebarwienie
skory,

zaburzenie oddawania moczu, zwigkszona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwigkszona
czesto$¢ oddawania moczu,

niemoznos¢ uzyskania wzwodu; dyskomfort lub powigkszenie gruczolow piersiowych u mezczyzn,
bol, zte samopoczucie,

bol stawow lub migsni, bol plecow,

zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata.



Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 osob):

dezorientacja.

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osdb):

zmniejszenie liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do
wystgpienia nietypowych zasinien oraz latwiejszego krwawienia,

nadmiar glukozy (cukru) we krwi (hiperglikemia),

zaburzenie w obrebie nerwow, mogace powodowac ostabienie mig$ni, mrowienie lub
dretwienie,

obrzek dziaset,

wzdecia brzucha (zapalenie zotadka),

nieprawidlowa czynno$¢ watroby, stan zapalny watroby (zapalenie watroby), zazotcenie skory
(z6ttaczka), zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, mogace mie¢ wplyw na niektore
wyniki badan medycznych,

zwigkszenie napig¢cia migsniowego,

zapalenie naczyn krwiono$nych, czgsto z wysypka skorng,

wrazliwos¢ na §wiatlo.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych):

drzenie, usztywnienie postawy, maskowato$¢ twarzy, spowolnione ruchy i powtodczenie nogami,
nierowny chod.

Dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem kandesartanu

Czesto (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):

zawroty gtowy i (lub) uczucie wirowania,

bol glowy,

zakazenie drog oddechowych,

niskie ci$nienie tetnicze krwi. Moze to powodowaé uczucie omdlewania lub zawroty glowy,

zmiany w wynikach badan krwi: zwigkszenie stezenia potasu we krwi, zwlaszcza gdy u pacjenta
wystepujg zaburzenia czynnosci nerek lub niewydolnos$¢ serca. W przypadku znacznego
zwigkszenia st¢zenia, pacjent moze odczuwac zmgczenie, ostabienie, nieregularne bicie serca
lub odczucie mrowienia,

wplyw na czynno$¢ nerek, szczego6lnie w przypadku pacjentow z istniejgcymi juz zaburzeniami
nerek lub niewydolno$cig serca. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ niewydolno$é
nerek.

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osdb):

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

zmniejszenie liczby czerwonych lub biatych krwinek. Moze wystapi¢ zmeczenie, zakazenie lub
goraczka,

wysypka skorna, wysypka grudkowata (pokrzywka),

$wiad,

bol plecow, bol stawdw 1 migsni,

zmiany w czynnosci watroby, w tym stan zapalny watroby (zapalenie watroby). Moze
wystapi¢ zmeczenie, zazotcenie skory i1 biatkowek oczu oraz objawy grypopodobne,

kaszel,

nudnosci,

zmiany w wynikach badan krwi: zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi. Jesli zmniejszenie
stezenia bedzie znaczne, moze wystapié: ostabienie, brak energii lub bolesne skurcze migsni.



Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
e biegunka.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

5. Jak przechowywac lek Caramlo

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i (lub) blistrze po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Caramlo

Substancjami czynnymi leku sg kandesartan cyleksetylu i amlodypina.

Kazda tabletka zawiera 16 mg kandesartanu cyleksetylu i 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny
bezylanu).

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, mannitol, skrobia kukurydziana, karmeloza wapniowa,
hydroksypropyloceluloza, makrogol 8000, kwas stearynowy, magnezu stearynian, krzemionka
koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Caramlo i co zawiera opakowanie

Biate do jasno bezowych, okragte, dwuwarstwowe tabletki o $rednicy 8 + 0,3 mm, z wyttoczonym
oznakowaniem ,,16 po jednej stronie 1,,5“ po drugie;j.

Wielkosci opakowan: 14, 28, 30, 56, 84, 90 lub 98 tabletek.

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



Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s.

U Kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytworca
Zentiva k.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2022
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