Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Casaro, 8 mg, tabletki
Casaro, 16 mg, tabletki
Casaro, 32 mg, tabletki

Candesartanum cilexetili

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 wystapig 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:

1. Co to jest lek Casaro i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Casaro
3. Jak przyjmowac lek Casaro

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Casaro

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest lek Casaro i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku jest kandesartan cyleksetylu. Nalezy on do grupy lekow nazywanych
antagonistami receptora angiotensyny Il. Dziala poprzez rozluznianie i rozszerzanie naczyn
krwionos$nych. Pomaga to obnizy¢ ci$nienie tetnicze. Utatwia rowniez sercu pompowanie krwi do
wszystkich czesci ciala.

Lek Casaro moze by¢ stosowany:

2.

w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (nadci$nienia) u pacjentéw dorostych oraz u dzieci i
mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat,

w leczeniu dorostych pacjentéw z niewydolnoS$cia serca, z ostabiong czynno$cig migsnia
sercowego, jesli inhibitory konwertazy angiotensyny (ang. angiotensin converting enzyme,
ACE) nie mogg by¢ stosowane lub jako uzupehienie leczenia inhibitorami ACE, jesli objawy
niewydolnos$ci serca utrzymujg si¢ pomimo leczenia, a nie mozna zastosowac lekow z grupy
antagonistow receptora mineralokortykosteroidowego (ang. mineralocorticoid receptor
antagonists, MRA) (inhibitory ACE oraz MRA sg lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolnosci serca).

Informacje wazne przed przyjeciem leku Casaro

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Casaro

jesli pacjent ma uczulenie na kandesartan cyleksetylu lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

jesli pacjentka jest w cigzy dtuzej niz 3 miesiace (we wczesnym okresie cigzy rowniez lepiej nie

przyjmowac leku Casaro — patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”),



- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby lub niedroznos$¢ drog zotciowych (zaburzenie
odptywu zotci z pecherzyka zotciowego),

- jesli pacjent jest dzieckiem w wieku ponizej 1. roku zycia,

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie tetnicze, zawierajacym aliskiren.

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Casaro.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Casaro nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma zaburzenia pracy serca, watroby lub nerek, lub jest poddawany dializie,

- jesli pacjent mial niedawno przeszczep nerki,

- jesli pacjent ma wymioty lub niedawno miat silne wymioty, lub ma biegunke,

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nadnerczy nazywana zespotem Conna (hiperaldosteronizm
pierwotny),

- jesli wystepuje niskie ci$nienie krwi,

- jesli kiedykolwiek u pacjenta wystapit udar,

- nalezy poinformowac lekarza jesli pacjentka jest (lub moze zaj$¢) w ciaze. Nie zaleca si¢
stosowania leku Casaro we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesiacu
cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt
,,Cigza 1 karmienie piersig”),

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia tgtniczego:

- inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwtaszcza, jesli pacjent ma
zaburzenia czynnos$ci nerek zwigzane z cukrzyca,
- aliskiren,

- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE jednoczes$nie z lekiem nalezacym do grupy lekoéw
nazywanych antagonistami receptorow mineralokortykosteroidowych (MRA). Te leki sg
stosowane w leczeniu niewydolnosci serca (patrz ,,Lek Casaro a inne leki™).

Jezeli jakikolwiek sposrod powyzszych warunkéw dotyczy pacjenta, lekarz moze zaleci¢ czgstsze
kontrole i wykonywanie badan.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, cisnienia t¢tniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Jesli pacjent planuje zabieg chirurgiczny, powinien poinformowac lekarza lub stomatologa o
przyjmowaniu leku Casaro. Jest to spowodowane tym, iz lek Casaro, w skojarzeniu z niektorymi
srodkami znieczulajagcymi, moze powodowa¢ nadmierny spadek cisnienia tgtniczego.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie leku Casaro zostato zbadane u dzieci. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
porozmawiac¢ ze swoim lekarzem. Leku Casaro nie wolno podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 1. roku
ze wzgledu na potencjalne zagrozenie dla rozwoju nerek.

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

Lek Casaro moze wplywac na dziatanie niektorych innych lekow, a niektore leki moga wywierad
wplyw na dziatanie leku Casaro.
Jesli pacjent stosuje niektore leki, lekarz moze okresowo zalecaé przeprowadzanie badan krwi.



Szczegoblnie nalezy poinformowacé lekarza, jesli pacjent stosuje ktoérykolwiek z nastepujacych lekow,

poniewaz lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zaleci¢ inne Srodki ostroznosci:

- inne leki obnizajace 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 fagodzace bdl i stan zapalny),

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

- suplementy potasu, substytuty soli zawierajgce potas (leki zwigkszajace stezenie potasu we
krwi),

- heparyna (lek zmniejszajacy krzepliwos¢ krwi),

- kotrimoksazol (antybiotyk), znany rowniez jako trimetoprym z sulfametoksazolem,

- leki moczopedne,

- lit (Iek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych),

- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Casaro” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”),

- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE jednoczes$nie z pewnymi lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolnos$ci serca, nazywanymi antagonistami receptoréw mineralokortykosteroidowych
(MRA) (na przyktad spironolakton, eplerenon).

Lek Casaro z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Casaro mozna przyjmowac z positkiem Iub bez positku.

Podczas stosowania leku Casaro przed planowanym spozyciem alkoholu nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem. Alkohol moze powodowa¢ omdlenie lub zawroty glowy.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Jesli pacjentka przypuszcza, ze jest (lub moze by¢) w cigzy, musi o tym poinformowac lekarza. Lekarz
zazwyczaj doradzi odstawienie leku Casaro przed zajSciem w cigz¢ lub mozliwie szybko po
stwierdzeniu cigzy i zaleci przyjmowanie w zamian innego leku.

Stosowanie leku Casaro we wczesnym okresie cigzy nie jest zalecane, a nie wolno go stosowacé po 3.
miesigcu cigzy, gdyz przyjmowany w tym czasie moze dziata¢ bardzo szkodliwie na dziecko.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze rozpoczgcia karmienia. Stosowanie
leku Casaro nie jest zalecane w okresie karmienia piersig. Dla pacjentek planujacych karmienie
piersia, zwlaszcza noworodka lub wczesniaka, lekarz moze wybra¢ inny odpowiedni lek.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Casaro niektoérzy pacjenci moga odczuwac zmeczenie 1 zawroty gtowy. Jesli
wystapig takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzg¢dzi ani obslugiwa¢ maszyn.

Lek Casaro zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak przyjmowa¢ lek Casaro

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Wazne jest, aby codziennie przyjmowac lek Casaro. Nalezy przyjmowac tabletke kazdego dnia o tej
samej porze. Pomoze to pamigtac o przyjeciu leku.

Lek Casaro mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Tabletke potkna¢ popijajac woda. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Wysokie cisnienie krwi
Zalecana dawka leku Casaro to 8 mg raz na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 16 mg raz na
dobg, a nastepnie do 32 mg raz na dobe, w zaleznosci od reakcji ci$nienia tetniczego na leczenie.

Niektorym pacjentom, np. z zaburzeniami czynno$ci watroby, zaburzeniami czynnosci nerek lub
pacjentom, ktorzy utracili ostatnio duzg ilo§¢ ptynoéw (na skutek wymiotéw lub biegunki, albo
przyjmujacych leki moczopedne) lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke poczatkowa.

U niektorych pacjentéw rasy czarnej reakcja na ten rodzaj leku moze by¢ zmniejszona, gdy jest on
podawany jako jedyne leczenie (w monoterapii), i tacy pacjenci moga potrzebowaé wigkszej dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci w wieku od 6 do 18 lat:
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 4 mg raz na dobe.

Pacjenci o masie ciata < 50 kg: U niektorych pacjentéw z niewystarczajaca kontrola ci$nienia
tetniczego lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku do maksymalnie 8 mg raz na dobe.

Pacjenci o masie ciata > 50 kg: U niektorych pacjentéw z niewystarczajacg kontrolg cisnienia
tetniczego lekarz moze zwiekszy¢ dawke leku do 8 mg raz na dobg oraz do 16 mg raz na dobe.

Niewydolno$¢ serca

Zalecana dawka poczatkowa leku Casaro to 4 mg raz na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke przez
jej podwajanie, w odstepach co najmniej 2-tygodniowych, do 32 mg raz na dobg. Lek Casaro moze
by¢ przyjmowany z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnos$ci serca, a lekarz zadecyduje,
jaka terapia jest najbardziej odpowiednia dla pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Casaro
W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Casaro niz przepisana przez lekarza, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominie¢cie zastosowania leku Casaro

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pomini¢tej dawki. Nalezy przyjac kolejna
dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Casaro

Jesli pacjent przerwie stosowanie leku Casaro, ci$nienie t¢tnicze moze ponownie si¢ zwigkszy¢.
Dlatego tez nie nalezy przerywac stosowania leku Casaro bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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



Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Casaro i natychmiast zwraéci¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli
u pacjenta wystapi ktérakolwiek z ponizszych reakcji alergicznych:

- trudnosci z oddychaniem, z obrzgkiem twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta lub bez,

- obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktory moze powodowac trudnosci w potykaniu,

- silne swedzenie skory (z wypuktymi grudkami).

Lek Casaro moze powodowac¢ zmniejszenie liczby krwinek biatych. Moze to by¢ przyczyna
zmnigjszenia odpornos$ci na zakazenia, dlatego u pacjenta moze wystgpi¢ zmeczenie, zakazenie i
goraczka. Jesli wystapig takie objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze okresowo
zaleci¢ przeprowadzanie badan krwi, aby sprawdzi¢, czy lek Casaro powoduje jakiekolwiek
zaburzenia dotyczace krwi (agranulocytoza).

Inne mozliwe dzialania niepozadane to:

Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentdw)

- zawroty glowy/uczucie wirowania

- bol gtowy

- zakazenie drog oddechowych

- niskie ci$nienie tetnicze - to moze powodowaé omdlenie lub zawroty glowy
- zmiany w wynikach badan krwi:

- zwigkszenie st¢zenia potasu we krwi, szczegolnie, jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia
czynnosci nerek lub niewydolnos¢ serca. W przypadku znacznego zwigkszenia stgzenia
potasu moze wystapi¢ zmeczenie, ostabienie, nieregularna czynno$¢ serca lub odczucie
mrowienia.

- wplyw na czynno$¢ nerek, szczegolnie w przypadku istniejacych zaburzen dotyczacych nerek
lub niewydolnosci serca. W bardzo rzadkich przypadkach wystapi¢ moze niewydolnos¢ nerek.

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentow)

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

- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub biatych. Pacjent moze odczuwa¢ zmegczenie,
zakazenie lub goraczke.

- wysypka skorna, wysypka grudkowa (pokrzywka)

- sSwigd

- bol plecéw, bol stawdw i migsni

- zmiany w czynnosci watroby, w tym zapalenie watroby (zéttaczka). Pacjent moze zauwazy¢
zmeczenie, zazolcenie skory i biatkowek oczu oraz objawy grypopodobne.

- nudnosci

- kaszel

- zmiany w wynikach badan krwi:

- zmniejszenie stezenia sodu we krwi. Jesli jest to duze zmniejszenie, pacjent moze zauwazy¢
ostabienie, brak energii lub skurcze migsni.

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- biegunka.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Dziatania niepozadane u dzieci leczonych z powodu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi wydaja sie
by¢ podobne do tych obserwowanych u pacjentow dorostych, ale wystepuja czesciej. Bol gardta jest
bardzo czg¢stym dzialaniem niepozadanym u dzieci, ale nie zgtaszanym u dorostych, a katar, gorgczka i
przyspieszone bicie serca sg czeste u dzieci, ale nie zgtaszane u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ 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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywaé lek Casaro
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Casaro

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

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, hypromeloza 2910, wapnia
stearynian, zelaza tlenek czerwony (E 172), hydroksypropyloceluloza, disodu edetynian,
celuloza mikrokrystaliczna, suszona.

Jak wyglada lek Casaro i co zawiera opakowanie

Casaro, 8§ mg:

Roézowe do czerwonawobrgzowych z biatawym mozaikowym wygladem, okragte, obustronnie
wypukle, niepowlekane tabletki (o srednicy 8,00 mm + 0,20 mm) z linig podziatu po jednej stronie i
gtadkie po drugiej stronie.

Casaro, 16 mg:
Jasnor6zowe do bladoczerwonych, okragle, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki (o srednicy
7,14 mm + 0,20 mm) z linig podziatlu po jedne;j stronie i gtadkie po drugie;j stronie.

Casaro, 32 mg:
Jasnorézowe do bladoczerwonych, okragte, obustronnie wypukte, niepowlekane tabletki (o srednicy
9,52 mm =+ 0,20 mm) z linig podziatu po obu stronach.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki sg dostarczane w blistrach z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium lub
PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 7, 14, 28, 30, 56, 70, 90 i 98 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.


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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:

Podmiot odpowiedzialny:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 225 574 973

Wytwérca/Importer:
Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice
Republika Czeska

Pharmazet Group s.r.o.
Titinova 260/1
Cakovice

196 00 Praga 9
Republika Czeska

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

Stowacja: Casaro 8 mg
Casaro 16 mg
Casaro 32 mg
Republika Czeska: Casaro
Polska: Casaro
Rumunia: Casaro 8 mg comprimate

Casaro 16 mg comprimate
Casaro 32 mg comprimate
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