Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Karbis (Canocord), 16 mg, tabletki
Candesartanum cilexetili

Karbis i Canocord sg r6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 lek Karbis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Karbis
Jak stosowac lek Karbis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Karbis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Karbis i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek nosi nazwe Karbis. Substancjg czynnag leku jest kandesartan cyleksetylu. Nalezy on do grupy
lekow nazywanych antagonistami receptora angiotensyny II. Powoduje on rozluznianie i rozszerzanie
naczyn krwiono$nych. Pomaga to obnizy¢ ci$nienie krwi. Lek Karbis utatwia réwniez sercu
pompowanie krwi do wszystkich czgsci ciata.

Lek Karbis stosowany jest:

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

- udorostych pacjentow w leczeniu niewydolnosci serca ze zmniejszong czynno$cig mi¢snia
sercowego, gdy inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme
Inhibitors, ACEI) nie moga by¢ stosowane lub jako uzupetnienie terapii inhibitorami ACE, gdy
objawy niewydolnoS$ci serca utrzymujg 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 Karbis

Kiedy nie stosowac leku Karbis:

- jesli pacjent ma uczulenie na kandesartan cyleksetylu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- w cigzy powyzej 3 miesigca (nalezy rowniez unika¢ leku Karbis we wczesnej cigzy — patrz punkt
,»Ciaza i karmienie piersia”),

- w przypadku cigzkiej choroby watroby lub niedrozno$ci drog zotciowych (utrudnienie odptywu
z0Xci z pecherzyka zotciowego),



- udzieci w wieku ponizej 1 roku,
- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

W przypadku watpliwosci czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Karbis.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Karbis nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli wystepuja zaburzenia dotyczace serca, watroby lub nerek lub prowadzona jest dializoterapia,

- jesli przeprowadzono niedawno zabieg przeszczepienia nerki,

- jesli wystepuja lub wystepowaty nasilone wymioty lub biegunka,

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

- jesli wystepuje niskie ci$nienie krwi,

- jesli kiedykolwiek wystapit udar,

- nalezy koniecznie powiadomi¢ lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu ciazy. Nie zaleca si¢
stosowania leku Karbis we wczesnej cigzy. Nie wolno przyjmowac leku Karbis powyzej 3 miesigca
cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie cigzy moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz
punkt ,,Cigza i karmienie piersig”),

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia
czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca,
- aliskiren,

- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE jednocze$nie z lekiem nalezacym do grupy lekéw znanych
jako antagonisci receptoréw mineralokortykoidowych (MRA). Te leki sg stosowane w leczeniu
niewydolnosci serca (patrz ,,Lek Karbis a inne leki”).

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, ci§nienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Karbis:”.

Lekarz moze zaleci¢ czgstsze kontrole i wykonywanie badan, jesli jakikolwiek powyzszy punkt
dotyczy pacjenta.

Jesli pacjent bedzie poddawany zabiegowi chirurgicznemu, powinien poinformowac¢ lekarza lub
stomatologa o przyjmowaniu leku Karbis. Jest to spowodowane tym, iz lek Karbis, w skojarzeniu z
niektorymi §rodkami znieczulajacymi, moze powodowac obnizenie ci$nienia tgtniczego.

Dzieci i mlodziez

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

Lek Karbis 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 Karbis moze wptywaé na dziatanie innych lekoéw, a inne leki moga wywiera¢ wplyw na lek
Karbis. Jesli pacjent stosuje niektore leki, lekarz moze okresowo zaleca¢ przeprowadzanie badan krwi.

Szczegolnie nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje nastgpujace leki:



- inne leki obnizajgce 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 (w dawce wickszej niz 3 g na dobe) (lek tagodzacy bol i stan zapalny),

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

- heparyna (lek rozrzedzajacy krew),

- leki moczopedne,

- lit (Iek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych).

Lekarz prowadzacy by¢ moze begdzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowaé inne §rodki

ostroznosci:

- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagléwkiem ,,Kiedy
nie stosowac leku Karbis:” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”),

- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE jednocze$nie z pewnymi lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolnos$ci serca, znanymi jako antagoniéci receptoréw mineralokortykoidowych (MRA) (np.
spironolakton, eplerenon).

Lek Karbis z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Karbis mozna przyjmowac w czasie positkow lub niezaleznie od positkow.

Podczas stosowania leku Karbis nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli planowane jest spozycie
alkoholu. Lek Karbis moze powodowac¢ omdlenie lub zawroty glowy.

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

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Karbis przed planowang cigza lub natychmiast po potwierdzeniu cigzy
oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Karbis. Nie zaleca sie stosowania leku Karbis 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 piersig lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
przyjmowania leku Karbis podczas karmienia piersig, zwlaszcza w przypadku karmienia piersia
noworodka lub wcze$niaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Karbis niektorzy pacjenci moga odczuwac zmgezenie i zawroty glowy. Jesli
wystapia takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw, uzywac narzedzi ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Karbis zawiera laktoze jednowodng, ktora jest rodzajem cukru
Jezeli pacjent zostal poinformowany przez lekarza, Zze stwierdzono u niego nietolerancj¢ niektorych
cukrow, powinien on skontaktowac¢ si¢ z lekarzem zanim zacznie stosowac ten lek.

3. Jak stosowac lek Karbis

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Wazne jest, aby przyjmowac lek Karbis codziennie.

Lek Karbis dostepny jest w nastgpujacych dawkach: 8 mg, 16 mg, 32 mg.



Lek Karbis mozna przyjmowaé w trakcie positkow lub niezaleznie od positkow. Tabletke nalezy
polykac popijajac woda. Tabletki nalezy przyjmowaé codziennie o zblizonej porze. Pomoze to
pacjentowi pamigtac o przyjeciu dawki. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Wysokie ciSnienie krwi

Zalecana dawka kandesartanu to 8 mg raz na dobg. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 16 mg raz na
dobe, a nastepnie do 32 mg raz na dobg, w zaleznosci od reakcji na leczenie.

Lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke poczatkowa w przypadku niektorych pacjentow, np. pacjentéw z
zaburzeniami dotyczacymi watroby, nerek, pacjentow, ktorzy utracili duzg ilos¢ ptyndéw, np. z powodu
wymiotow, biegunki lub stosowania lekow moczopednych.

U niektorych pacjentéw rasy czarnej reakcja na leczenie moze by¢ stabsza, jesli lek Karbis stosowany
jest w monoterapii. Konieczne wowczas moze by¢ zastosowanie wigkszych dawek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy z wysokim ciSnieniem tetniczym krwi

Dzieci w wieku od 6 do <18 lat:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 4 mg raz na dobg.

Pacjenci o masie ciata <50 kg: u niektorych pacjentdéw z niewystarczajaca kontrola cisnienia
tetniczego lekarz moze postanowi¢ o zwigkszeniu dawki leku do maksymalnie 8 mg raz na dobg.
Pacjenci o masie ciata >50 kg: u niektorych pacjentdow z niewystarczajacg kontrolg ci$nienia
tetniczego lekarz moze postanowic o zwiekszeniu dawki leku do 8 mg raz na dobe oraz do 16 mg raz
na dobg.

Niewydolnos$¢ serca u dorostych

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

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Karbis
W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Karbis niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

Pominie¢cie zastosowania leku Karbis
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac kolejna
dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Karbis
Przerwanie przyjmowania leku moze prowadzi¢ do ponownego wzrostu ci$nienia. Nie nalezy
przerywacé stosowania leku, o ile nie zaleci tego lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wazne jest, aby pacjent wiedzial o mozliwosci ich wystapienia.

Nalezy natychmiast przerwa¢é stosowanie leku Karbis i zwréci¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli u
pacjenta wystapi ktérakolwiek z ponizszych reakcji alergicznych:

- trudno$ci z oddychaniem, z obrzgkiem twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta lub bez obrzgku,

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

- nasilony $wiad skory (z uniesionymi wykwitami).



Lek Karbis moze powodowa¢ zmniejszenie liczby krwinek biatych. Moze to by¢ przyczyna
zmnigjszenia odpornosci na zakazenia, dlatego u pacjenta moze wystapi¢ zmeczenie, zakazenie i
goraczka. Jesli wystgpia takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze okresowo
zalecac przeprowadzanie badan krwi, aby sprawdzi¢, czy lek Karbis powoduje jakiekolwiek
zaburzenia dotyczace krwi (agranulocytoza).

Inne mozliwe dzialania niepozadane to:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):
- Zawroty glowy/uczucie wirowania

- Bol glowy

- Zakazenie drog oddechowych

- Niskie ci$nienie tetnicze. Moze to powodowaé¢ omdlenie lub zawroty gtowy.

- Zmiany w wynikach badan krwi:

- zwigkszenie stgzenia potasu we krwi, szczegdlnie jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia
dotyczace nerek lub niewydolnos$¢ serca. W przypadku znacznego zwigkszenia stezenia moze
wystapi¢ zmeczenie, ostabienie, nieregularna czynnosc¢ serca lub uczucie mrowienia.

- Wplyw na czynnos$¢ nerek, szczeg6lnie w przypadku istniejacych zaburzen dotyczacych nerek lub
niewydolnos$ci serca. W bardzo rzadkich przypadkach wystapi¢ moze niewydolnos¢ nerek.

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane (mogq wystapic u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

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

- Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub bialtych. Moze wystapi¢ zmeczenie, zakazenie lub
gorgczka.

- Wysypka skorna, pokrzywka

- Swiad

- Bol plecow, bol stawow 1 miesni

- Zmiany w czynno$ci watroby, w tym zapalenie watroby. Moze wystgpi¢ zmeczenie, zazotcenie
skory i oczu oraz objawy grypopodobne.

- Kaszel

- Nudnosci

- Zmiany w wynikach badan krwi:
- zmniejszenie stezenia sodu we krwi. W przypadku znacznego zmniejszenia stezenia moze

wystapi¢ ostabienie, brak energii lub kurcze mig$ni.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- Biegunka.

Dziatania niepozadane u dzieci leczonych z powodu wysokiego cisnienia tetniczego krwi wydaja sie
by¢ podobne do tych obserwowanych u pacjentow dorostych, ale wystgpuja czgsciej. Bardzo czgsto
wystepuje u dzieci zapalenie gardta, czgsto wystepuja katar, gorgczka i1 przyspieszony rytm serca
jednak nie zaobserwowano tych dziatan u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. 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.

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



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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci umieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Karbis

- Substancjg czynng leku jest kandesartan cyleksetylu. Kazda tabletka zawiera 16 mg kandesartanu
cyleksetylu.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, makrogol 8000,
hydroksypropyloceluloza, karmeloza wapniowa, magnezu stearynian i zelaza tlenek czerwony
(E 172).

Jak wyglada lek Karbis i co zawiera opakowanie

Tabletki 16 mg sa jasnor6zowe, okragte, lekko dwuwypukle ze Scigtymi brzegami i z rowkiem
podziatu po jednej stronie, o $rednicy 7 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Opakowania: 14, 28, 30, 56, 60 lub 84 tabletki w blistrach, w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Republice Czeskiej, kraju eksportu:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
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Przepakowano w:
Pharma Innovations Sp. z 0.0.
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ul. Chetmzynska 249
04-458 Warszawa
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