ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Candezek Combi, 8 mg + 5 mg, kapsulki, twarde
Candezek Combi, 8 mg + 10 mg, kapsulki, twarde
Candezek Combi, 16 mg + 5 mg, kapsulki, twarde
Candezek Combi, 16 mg + 10 mg, kapsulki, twarde

Candesartanum cilexetili + Amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

o Jesli wystgpia jakieckolwiek 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 Candezek Combi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Candezek Combi
Jak przyjmowac lek Candezek Combi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Candezek Combi

AR e

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Candezek Combi zawiera dwie substancje o nazwie amlodypina oraz kandesartan. Obydwie te
substancje pomagaja kontrolowaé wysokie ci$nienie krwi.

Amlodypina nalezy do grupy substancji zwanych "antagonistami kanatu wapniowego". Amlodypina
powstrzymuje wapn przed wnikaniem do $cian naczyn krwiono$nych, co uniemozliwia skurcz naczyn
krwionosnych.

Kandesartan nalezy do grupy substancji zwanych "antagonistami receptora angiotensyny II".

Angiotensyna Il wytwarzana jest w organizmie i powoduje skurcz naczyn krwionos$nych, powodujac wzrost
cis$nienia tetniczego. Kandesartan dziata blokujac dziatanie angiotensyny II.

Obydwie te substancje pomagaja zahamowac skurcz naczyn krwiono$nych. W efekcie naczynia krwionosne
ulegajg rozluznieniu, a cisnienie krwi obniza sig.

Lek Candezek Combi jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi u pacjentdw, ktorych cisnienie
krwi jest juz odpowiednio kontrolowane poprzez stosowanie kandesartanu i amlodypiny przyjmowanych
oddzielnie, w takich samych dawkach jak w leku Candezek Combi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Candezek Combi

Kiedy nie przyjmowac leku Candezek Combi



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

e jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie);

e jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aorty w sercu (stenoza aortalna) lub wstrzgs kardiogenny
(stan w ktorym serce pacjenta nie jest w stanie dostarcza¢ odpowiedniej ilosci krwi do organizmu);

e jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca po przebytym zawale;

o jesli pacjentka jest co najmniej w 3 miesiacu cigzy (patrz punkt: Cigza i karmienie piersig);

o jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby lub niedroznos¢ drog zoétciowych (problemy z
odptywem zo6lci z pgcherzyka zotciowego);

e jednoczesne stosowanie z produktami zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentow z
cukrzycg lub z zaburzeniami czynnosci nerek (GFR <60 ml/min/1,73 m?).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Candezek Combi nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli:

- jesli pacjent niedawno przebyt zawat serca;
- jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ serca;
- jesli u pacjenta odnotowano silny wzrost ci$nienia tetniczego (przetom nadci$nieniowy);
- jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi (niedocisnienie);
- jesli pacjent jest w podesztym wieku i wymaga zwigkszenia dawki;
- jesli pacjent ma problemy z watrobg lub nerkami, lub jesli pacjent jest poddawany dializom;
- jesli pacjentowi niedawno przeszczepiono nerke;
- jesli pacjent wymiotuje, niedawno miat silne wymioty lub ma biegunkg;
- jesli pacjent ma chorobg nadnerczy, zwang zespotem Conna (zwang rOwniez pierwotnym
hiperaldosteronizmem);
- jesli pacjent mial kiedykolwiek udar mézgu;
- jesli pacjent zazywat ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:
o inhibitor ACE (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza jesli pacjent ma
zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca;
o aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, ci$nienia tgtniczego oraz st¢zenia elektrolitow (np.
potasu) we krwi. Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie przyjmowa¢ leku Candezek Combi”.

Lekarz prowadzacy moze chcie¢, aby pacjent czesciej przychodzil na wizyty w celu przeprowadzenia
pewnych badan, jezeli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z wymienionych stanow.

Jesli pacjent ma by¢ poddany operacji, nalezy poinformowac¢ lekarza lub lekarza stomatologa o
przyjmowaniu leku Candezek Combi. Jest to istotne, poniewaz lek Candezek Combi w polgczeniu z
niektorymi lekami znieczulajacymi, moze powodowac zbyt duzy spadek cisnienia tetniczego.

Jesli po przyjeciu leku Candezek Combi u pacjenta wystapi bol brzucha, nudnosci, wymioty lub biegunka,
nalezy omowic to z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje o dalszym leczeniu. Nie nalezy samodzielnie
podejmowac decyzji o przerwaniu przyjmowania leku Candezek Combi.



Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Candezek Combi we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz
moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jezeli zostanie zastosowany w tym okresie (patrz punkt ,,Cigza i
karmienie piersig”).

Dzieci i mlodziez
Brak do$wiadczenia w stosowaniu leku Candezek Combi u dzieci (w wieku ponizej 18 lat).
Z tego wzgledu, leku tego nie nalezy podawaé dzieciom i mtodziezy.

Lek Candezek Combi 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 Candezek Combi moze wptywaé na dzialanie innych lekow lub inne leki moga wptywac na dziatanie
leku Candezek Combi. Naleza do nich:

- ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze);

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

- ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki);

- ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum);

- werapamil, diltiazem (leki na serce);

- dantrolen (wlew dozylny stosowany w ci¢zkich zaburzeniach temperatury ciata);

- symwastatyna (lek obnizajacy poziom cholesterolu);

- inne leki pomagajace obnizy¢ ci$nienie krwi, w tym beta-adrenolityki, diazoksyd oraz

- inhibitory ACE (takie jak enalapryl, kaptopryl, lisinopryl lub ramipryl) lub aliskiren (patrz takze
informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Candezek Combi” oraz ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”);

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) takie jak ibuprofen, naproksen, diklofenak;

- celekoksyb lub etorykoksyb (leki stosowane w celu zmniejszenia bdlu i stanu zapalnego);

- kwas acetylosalicylowy (lek stosowany w celu zmniejszenia bolu i stanu zapalnego), w dawce
powyzej 3 g na dobg;

- suplementy potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas (leki zwigkszajace stezenie
potasu we krwi);

- heparyna (lek stosowany do rozrzedzania krwi);

- leki moczopedne (odwadniajace);

- lit (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych)

- takrolimus, syrolimus, temsyrolimus i ewerolimus (stosowany w celu kontrolowania odpowiedzi
uktadu odpornosciowego, co umozliwi organizmowi przyjecie przeszczepionego narzadu);

- cyklosporyna (lek immunosupresyjny stosowany gtownie po przeszczepieniu narzadu, aby unikngé
odrzucenia narzadu przez organizm)

Stosowanie leku Candezek Combi z jedzeniem i piciem

Zazywajac lek Candezek Combi nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego ani spozywac grejpfrutow. Grejpfrut i
sok grejpfrutowy moga prowadzi¢ bowiem do zwigkszenia we krwi stezenia substancji czynnej amlodypiny,
co moze spowodowac nieprzewidywalne nasilenie dziatania obnizajacego ci$nienie krwi przez lek Candezek
Combi.

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.

4



Cigza

Jesli pacjentka przypuszcza, ze jest w cigzy (lub planuje cigze), bezwzglednie powinna powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz najprawdopodobniej zaleci zaprzestanie stosowania leku Candezek Combi przed
planowanym zajsciem w cigze¢ lub niezwlocznie po stwierdzeniu cigzy i zaleci stosowanie innego leku
zamiast leku Candezek Combi.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Candezek Combi we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po
3 miesigcu cigzy, poniewaz moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jezeli zostanie zastosowany po 3 miesigcu

cigzy.

Karmienie piersiq

Wykazano, ze mate ilo$ci amlodypiny przenikaja do mleka ludzkiego.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza rozpocza¢ karmienie piersig. Lek
Candezek Combi nie jest zalecany kobietom karmigcym piersia i jesli kobieta chce karmi¢ piersia, lekarz
prowadzacy moze wybra¢ inne leczenie, zwlaszcza w przypadku karmienia piersig noworodka

lub wczeéniaka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Candezek Combi moze mie¢ umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn. Jesli kapsutki powoduja nudnosci, zawroty gtowy, uczucie zmgczenia lub bol glowy, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn oraz nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Lek Candezek Combi zawiera laktoze jednowodng

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig
z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Candezek Combi

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

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna kapsutka raz na dobg.

Pacjenci otrzymujacy kandesartan i amlodyping w postaci osobnych lekéw moga zamiast tego otrzymywac
kapsutki leku Candezek Combi, zawierajace te same sktadniki w takich samych dawkach.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Candezek Combi

Zazycie zbyt wielu kapsulek moze spowodowac, ze cisnienie krwi stanie si¢ niskie lub nawet niebezpiecznie
niskie.

Pacjent moze odczuwac zawroty glowy, zamroczenie, omdlewanie lub ostabienie. Jesli spadek ci$nienia
bedzie bardzo duzy, moze doj$¢ do wstrzasu.

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

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

W przypadku zazycia zbyt wielu kapsutek nalezy natychmiast zwrécié¢ si¢ po pomoc medyczna.

Pominig¢cie przyjecia leku Candezek Combi



Jesli pacjent zapomni zazy¢ kapsutke, dawke te nalezy catkowicie poming¢. Nalezy przyjac nastgpng dawke
0 Wyznaczonej porze.
Nie nalezy przyjmowaé dawki podwojnej, w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Candezek Combi

Lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta jak dtugo nalezy stosowac lek. Przerwanie stosowania leku
weczesniej niz zaleci lekarz, moze spowodowac nawrét objawow choroby. Dlatego nie nalezy przerywac
stosowania leku Candezek Combi bez wczesniejszego omowienia tego z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow niepozadanych, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie
leku Candezek Combi i natychmiast zwroci¢ si¢ po pomoc medyczna:
- nagly, $wiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu;
- obrzek powiek, twarzy lub warg;
- obrzek jezyka i gardla powodujacy duze trudnosci w oddychaniu;
- cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka skorna, pokrzywka, zaczerwienienie skory na
catym ciele, silny §wiad, powstawanie pecherzy, tuszczenie i obrzgk skory, zapalenie
bton §luzowych (zespot Stevensa-Johnsona) lub inne reakcje alergiczne;
- atak serca, zaburzenia rytmu serca;
- zapalenie trzustki, ktéore moze powodowac silny bol brzucha i plecow, czemu towarzyszy bardzo
zte samopoczucie.

Kandesartan moze spowodowac zmniejszenie liczby biatych krwinek. Odpornos¢ pacjenta na zakazenia
moze ulec ostabieniu i moze wystapi¢ zmeczenie, zakazenie lub goraczka. Nalezy wowczas skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Lekarz prowadzacy moze zleci¢ okresowe badania krwi, aby sprawdzi¢ czy lek Candezek
Combi wplywa w jakikolwiek sposob na sktad krwi (agranulocytoza).

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Poniewaz lek Candezek Combi zawiera dwie substancje czynne, dzialania niepozadane, jakie zglaszano sa
zwigzane zarowno ze stosowaniem amlodypiny jak i kandesartanu.

Dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem amlodypiny

Zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane. Jezeli ktdrekolwiek z nizej wymienionych dziatan begdzie
powodowato problemy lub jezeli bedzie utrzymywato si¢ dtuzej niz przez tydzien, nalezy skontaktowac sig z
lekarzem.

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb)
- obrzgk kostek

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osdb)
- bol glowy, zawroty glowy, sennos¢ (zwlaszcza na poczatku leczenia);
- kotatanie serca (§wiadomos¢ bicia serca), zaczerwienienie twarzy;
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- bol brzucha, nudnosci;

- zmiana rytmu wyproznien, biegunka, zaparcia, niestrawnos$¢;
- zmgczenie, oslabienie;

- zaburzenia widzenia, podwodjne widzenie;

- skurcze migsni.

Niezbyt czgsto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 osob).
- wahania nastroju, Igk, depresja, bezsennos¢;
- drzenie, zaburzenia smaku, utrata przytomnosci,
- mrowienie w konczynach, brak odczuwania bolu;
- dzwonienie w uszach;
- niskie ci$nienie krwi;
- kichanie i (lub) katar spowodowany zapaleniem btony $luzowej nosa (katar sienny);
- kaszel,
- sucho$¢ w jamie ustnej, wymioty;
- wypadanie wlosdéw, nadmierne pocenie, $wiagd skory, czerwone plamy na skorze, przebarwienie skory;
- zaburzenie oddawania moczu, zwickszona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwigkszona czestos¢
oddawania moczu;
- niemoznos¢ uzyskania wzwodu; dyskomfort lub powigkszenie piersi u m¢zczyzn;
- bdl, zte samopoczucie;
- bol stawow lub migsni, bol plecow;
- zwiegkszenie lub zmniejszenie masy ciata.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 osob)
- uczucie splatania.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 osdb)

- zmniejszenie liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby plytek krwi, co moze prowadzi¢ do
wystgpienia nietypowych zasinien, lub do latwiejszego krwawienia;

- zbyt wysoki poziom cukru we krwi (hiperglikemia);

- zaburzenie w obrebie nerwdow, ktore moze powodowac oslabienie, uczucie mrowienia;

- obrzek dzigset;

- wzdecia brzucha (niezyt zotadka);

- nieprawidtowa czynno$¢ watroby, stan zapalny watroby (zapalenie watroby), zazdtcenie skory
(zo6ttaczka), zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych, mogace mie¢ wptyw na
niektore wyniki badan medycznych;

- zwigkszone napigcie migSniowe;

- zapalenie naczyn krwiono$nych, czgsto z towarzyszaca wysypka skorna;

- wrazliwo$¢ na $wiatlo;

- zaburzenia obejmujace sztywno$¢ migsni, drzenie i (lub) zaburzenia ruchowe.

Czgsto$¢ nieznana

— drzenie, usztywnienie postawy, maskowatos$¢ twarzy, spowolnione ruchy i pocigganie nogami w czasie
chodzenia, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.

Dzialania niepozadane zwiazane ze stosowaniem kandesartanu

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osdb)
- zawroty gtowy (uczucie wirowania);
- bol glowy;



- zakazenie drog oddechowych;
- niskie ci$nienie tetnicze krwi - moze to powodowac uczucie omdlewania lub zawroty glowy;
- zmiany w wynikach badan laboratoryjnych krwi:

o zwigkszenie st¢zenia potasu we krwi, zwlaszcza, gdy u pacjenta wystepuja zaburzenia
czynnosci nerek lub niewydolnos¢ serca - w przypadku znacznego zwigkszenia stezenia,
pacjent moze odczuwac zmeczenie, ostabienie, nieregularne bicie serca lub mrowienie;

- wplyw na czynnos$¢ nerek, szczegdlnie w przypadku pacjentéw z istniejagcymi juz zaburzeniami nerek
lub niewydolnoscia serca. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ niewydolno$¢ nerek.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 oso6b)

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

- zmniejszenie liczby czerwonych lub bialych komoérek krwi — moze wystapi¢ zmeczenie, zakazenie lub
goraczka;

- wysypka skorna, wysypka grudkowata (pokrzywka);

- $wiad;

- bol plecow, bdl stawow 1 migsni;

- zmiany w czynnos$ci watroby, w tym stan zapalny watroby (zapalenie watroby). Moze wystgpi¢
zmeczenie, zazélcenie skory 1 biatek oczu oraz objawy grypopodobne;

- kaszel;

- nudnosci;

- zmiany w wynikach badan laboratoryjnych krwi;

- zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi. Jesli zmniejszenie st¢zenia bedzie znaczne, moze wystapic
ostabienie, brak energii lub bolesne skurcze migs$ni;

- obrzek naczynioruchowy jelit: obrzgk w jelicie z takimi objawami, jak bol brzucha, nudnosci,
wymioty i biegunka.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- biegunka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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.

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

5. Jak przechowywac lek Candezek Combi

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

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


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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku/blistrze po: EXP.
Termin waznoS$ci 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. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Candezek Combi
Substancjami czynnymi leku sg kandesartan cyleksetylu i amlodypina.

Candezek Combi, 8 mg + 5 mg, kapsutki, twarde

Kazda kapsulka zawiera 8 mg kandesartanu cyleksetylu i 5 mg amlodypiny, co odpowiada 6,935 mg
amlodypiny bezylanu.

Candezek Combi, 8 mg + 10 mg, kapsuitki, twarde

Kazda kapsutka zawiera 8 mg kandesartanu cyleksetylu i 10 mg amlodypiny, co odpowiada 13,87 mg
amlodypiny bezylanu.

Candezek Combi, 16 mg + 5 mg, kapsuiki, twarde

Kazda kapsutka zawiera 16 mg kandesartanu cyleksetylu i 5 mg amlodypiny, co odpowiada 6,935 mg
amlodypiny bezylanu.

Candezek Combi, 16 mg + 10 mg, kapsutki, twarde

Kazda kapsutka zawiera 16 mg kandesartanu cyleksetylu i 10 mg amlodypiny, co odpowiada 13,87 mg
amlodypiny bezylanu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, karmeloza wapniowa, makrogol 8000,
hydroksypropyloceluloza/typ EXF (250-800 cP (dla roztworu 10%)), hydroksypropyloceluloza/typ LF (65-

175 cP (dla roztworu 5%)), magnezu stearynian.

Otoczka kapsultki (8 mg + 5 mg, 8 mg + 10 mg): z6élcien chinolinowa (E104), zelaza tlenek zotty (E172), tytanu
dwutlenek (E171), zelatyna

Otoczka kapsutki (16 mg + 5 mg): zotcien chinolinowa (E104), tytanu dwutlenek (E171), zelatyna
Otoczka kapsutki (16 mg + 10 mg): tytanu dwutlenek (E171), zelatyna

Tusz (8 mg + 10 mg, 16 mg + 5 mg): szelak (E904), zelaza tlenek czarny (E172), glikol propylenowy,
amonowy wodorotlenek stezony, potasu wodorotlenek.

Jak wyglada Candezek Combi i co zawiera opakowanie

Candezek Combi, 8 mg + 5 mg, kapsulki twarde: kapsutki zelatynowe twarde, rozmiar 3, korpus bialy
nieprzezroczysty, wieczko ciemno zotte, wypelnione bialym lub prawie bialym granulatem.



Candezek Combi, 8 mg + 10 mg, kapsutki twarde: kapsulki Zelatynowe twarde, rozmiar 1, korpus biaty
nieprzezroczysty z nadrukiem CAN 8 w kolorze czarnym, wieczko zotte z nadrukiem AML 10 w kolorze
czarnym, wypelnione biatym lub prawie biatym granulatem.

Candezek Combi, 16 mg + 5 mg, kapsulki twarde: kapsulki zelatynowe twarde, rozmiar 1, korpus bialy
nieprzezroczysty z nadrukiem CAN 16 w kolorze czarnym, wieczko jasno zétte z nadrukiem AML 5 w
kolorze czarnym, wypelnione biatym lub prawie bialym granulatem.

Candezek Combi, 16 mg + 10 mg, kapsulki twarde: kapsutki zelatynowe twarde, rozmiar 1, korpus bialy
nieprzezroczysty, wieczko biate nieprzezroczyste, wypetione biatym lub prawie bialym granulatem.

Wielkosci opakowan: 30, 56, 60, 90, 98, 100 kapsutek, twardych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Wytwérca
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Importer
Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

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

Polska Candezek Combi
Butgaria Candezek Combi
Repido AM

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.2025
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