Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kandesar, 8 mg, tabletki
Kandesar, 16 mg, tabletki

kandesartan cyleksetylu

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tres$cig 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 watpliwosci nalezy zwrécié 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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Kandesar i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kandesar
Jak stosowa¢ lek Kandesar

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Kandesar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR o

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

Nazwa leku to Kandesar. Zawiera substancj¢ czynng kandesartan cyleksetylu, nalezacy do grupy lekéw o

nazwie antagonisci receptora angiotensyny II. Powoduje on rozluznienie i rozszerzenie naczyn

krwiono$nych. Pozwala to obnizy¢ ci$nienie t¢tnicze krwi. Rowniez utatwia sercu pompowanie krwi do

wszystkich czesci ciata.

Lek ten stosowany jest w:

- leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego krwi (nadci$nienia tetniczego) u dorostych oraz u
dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do <18 lat,

- leczeniu dorostych pacjentdw z niewydolnoscig serca, ze zmniejszong czynnoscig migsnia
sercowego, gdy inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. angiotensin converting
enzyme, ACE) nie mogg by¢ stosowane lub jako uzupelnienie terapii inhibitorami ACE, gdy
objawy niewydolno$ci serca utrzymuja si¢ pomimo leczenia, a nie mozna zastosowac lekow
z grupy antagonistow receptora mineralokortykoidowego (ang. mineralocorticoid receptor
antagonist, MRA). (Inhibitory ACE oraz MRA sa lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolnosci serca).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kandesar

Kiedy nie stosowa¢ leku Kandesar

- jesli pacjent ma uczulenie na kandesartan cyleksetylu lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow

tego leku (wymienionych w punkcie 6),
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- jesli pacjentka jest w cigzy dhuzej niz 3 miesigce (rowniez nalezy unika¢ stosowania leku Kandesar
we wczesnym okresie cigzy, patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”),

- jezeli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby lub niedroznos$¢ drég zotciowych (utrudniony
odplyw zd6fci z pecherzyka zolciowego),

- jesli pacjentem jest dziecko w 1. roku zycia,

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie te¢tnicze krwi, zawierajacym aliskiren.

W przypadku watpliwosci, czy ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, przed

zastosowaniem leku Kandesar nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Kandesar nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jezeli u pacjenta wystepuje choroba serca, watroby lub nerek albo jesli pacjent poddawany jest
dializom,

- jezeli pacjentowi niedawno przeszczepiono nerke,

- jezeli pacjent ma wymioty albo niedawno miat nasilone wymioty lub ma biegunke,

- jezeli u pacjenta wystepuje choroba nadnerczy o nazwie zespét Conna (nazywana réwniez
pierwotnym hiperaldosteronizmem),

- jezeli u pacjenta wystepuje niskie ci§nienie tetnicze krwi,

- jezeli pacjent przebyt kiedykolwiek udar moézgu,

- przy podejrzeniu (lub planowaniu) ciazy. Nie zaleca si¢ stosowania leku Kandesar we wczesnym
okresie cigzy i nie wolno go stosowac¢ po 3. miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie
moze by¢ bardzo szkodliwy dla dziecka (patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersia”),

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

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

- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE jednoczes$nie z lekiem nalezacym do grupy lekéw znanych
jako antagonisci receptorow mineralokortykoidowych (MRA). Te leki sg stosowane w leczeniu
niewydolnoéci serca (patrz ,, Kandesar a inne leki”).

Lekarz prowadzacy moze monitorowa¢ czynno$¢ nerek, ci$nienie tetnicze krwi oraz stezenie elektrolitow
(np. potasu) we krwi w regularnych odstgpach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Kandesar™.

W przypadku wystepowania u pacjenta ktoregokolwiek z powyzszych stanéw, lekarz moze zalecic¢
czgstsze wizyty kontrolne i wykonanie okreslonych badan.

Jezeli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny, nalezy poinformowac¢ lekarza lub stomatologa
o stosowaniu leku Kandesar. Jest to konieczne, poniewaz Kandesar podawany w skojarzeniu z niektorymi
lekami znieczulajacymi moze powodowac¢ obnizenie ci$nienia tetniczego krwi.

Jesli po przyjeciu leku Kandesar u pacjenta wystapi bol brzucha, nudnos$ci, wymioty lub biegunka, nalezy

omoéwic to z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje o dalszym leczeniu. Nie nalezy samodzielnie
podejmowacé decyzji o przerwaniu przyjmowania leku Kandesar.
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Dzieci i mlodziez

Kandesartanu cyleksetyl zostat przebadany u dzieci. Aby uzyska¢ wigcej informacji, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem. Leku Kandesar nie nalezy podawa¢ dzieciom w 1. roku zycia ze wzgledu na potencjalne
ryzyko dla rozwijajacych si¢ nerek.

Kandesar 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.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musial zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne $rodki ostroznosci:
- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtéwkiem
,.Kiedy nie stosowac¢ leku Kandesar” oraz ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”),
- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE jednocze$nie z niektoérymi innymi lekami stosowanymi w
leczeniu niewydolno$ci serca, znanymi jako antagonisci receptoroéw mineralokortykoidowych
(MRA) (na przyktad spironolakton, eplerenon).

Lek Kandesar moze mie¢ wptyw na dziatanie niektorych innych lekow, jak rowniez niektore leki moga
mie¢ wptyw na dziatanie leku Kandesar. W przypadku stosowania okreslonych lekéw lekarz moze zalecié
okresowe wykonywanie badan krwi.

Nalezy zwlaszcza poinformowac lekarza o stosowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:

- inne leki o dziataniu obnizajacym ci$nienie t¢tnicze krwi, w tym beta-adrenolityki, diazoksyd
1 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 przypadku stosowania dawki wickszej niz 3 g na dobg) (leki tagodzace
boél i stan zapalny);

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

- heparyna (lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi);

- leki moczopedne;

- lit (Iek stosowany w przypadku zaburzen psychicznych).

Kandesar z jedzeniem, piciem i alkoholem

- Lek Kandesar mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positkow.

- W przypadku stosowania leku Kandesar nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed spozyciem
alkoholu. Alkohol moze spowodowa¢ omdlenie lub zawroty glowy.

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

Ciaza

Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania leku Kandesar przed planowang cigza Iub natychmiast po
potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Kandesar. Nie zaleca sig¢
stosowania leku Kandesar we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3. miesiacu cigzy,
poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.
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Karmienie piersia

Nalezy poinformowa¢ lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersia. Nie zaleca si¢
stosowania leku Kandesar podczas karmienia piersig. Pacjentkom planujagcym karmienie piersia,
zwlaszcza noworodka lub wezesniaka, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
U niektorych 0sob przyjmujacych lek Kandesar moze wystapi¢ uczucie zmeczenia lub zawroty gtowy. W
takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw, uzywac narzedzi ani obstugiwaé maszyn.

Kandesar zawiera laktoze

Tabletki leku Kandesar o mocy 8 mg zawieraja 105,8 mg laktozy jednowodnej, a tabletki o mocy 16 mg
zawieraja 74,1 mg laktozy jednowodne;j. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

3. Jak stosowac lek Kandesar

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty. Wazne jest, aby przyjmowac lek Kandesar codziennie.

Lek Kandesar mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positku.
Tabletke nalezy potknaé, popijajac woda.
Nalezy starac si¢ zazywac tabletki codziennie o tej samej porze. Pomoze to pamigtaé o ich zazyciu.

Nadci$nienie tetnicze krwi

- Zalecana dawka leku Kandesar to 8 mg raz na dobg. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do
16 mg raz na dobg, a nastepnie do 32 mg raz na dobe, w zaleznosci od uzyskiwanych
warto$ci ci$nienia tetniczego krwi.

- U niektérych pacjentéw, np. z chorobami watroby, nerek lub ktérzy utracili ostatnio duza
ilo$¢ ptyndéw, np. na skutek wymiotdéw lub biegunki albo stosowania lekow moczopgdnych,
lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke poczatkowa.

- U niektorych pacjentow rasy czarnej reakcja na tego rodzaju lek moze by¢ stabsza, w
przypadku wylacznego jego stosowania. U tych pacjentéw konieczne moze by¢ zastosowanie
wigkszej dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dzieci w wieku od 6 do <18 lat: zalecana dawka poczatkowa to 4 mg raz na dobg.

Pacjenci o masie ciala <50 kg: u pacjentow, u ktorych nie uzyskano odpowiedniej kontroli ci§nienia
tetniczego krwi, lekarz moze zdecydowaé o zwigkszeniu dawki maksymalnie do 8 mg raz na dobg.

Pacjenci o masie ciala >50 kg: u pacjentow, u ktorych nie uzyskano odpowiedniej kontroli ci§nienia
tetniczego krwi, lekarz moze zdecydowaé o zwigkszeniu dawki do 8 mg raz na dobe oraz do 16 mg
raz na dobg.

Niewydolnos$¢ serca

Zalecana dawka poczatkowa leku Kandesar to 4 mg raz na dobg. Lekarz moze zwigksza¢ dawke
przez jej podwojenie, w odstepach co najmniej 2 tygodni, do dawki 32 mg raz na dobg. Kandesar
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moze by¢ przyjmowany razem z innymi lekami stosowanymi w niewydolnosci serca, lekarz
zadecyduje jakie leczenie jest wlasciwe dla pacjenta.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Kandesar
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Kandesar, nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta w celu uzyskania porady.

Pominig¢cie zastosowania leku Kandesar
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej tabletki. Nalezy przyjac kolejna
dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Kandesar
Jesli pacjent przerwie stosowanie leku Kandesar moze nastapi¢ ponowne zwigkszenie ci$nienia tetniczego
krwi. Dlatego nie nalezy przerywac stosowania leku Kandesar bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢ si¢ 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 niepozadane moga wystapic.

W przypadku wystapienia ktorejkolwiek z ponizszych reakcji uczuleniowych, nalezy natychmiast
przerwa¢ stosowanie leku Kandesar i zwroci¢ si¢ o pomoc do lekarza:

- trudno$ci w oddychaniu, 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 wysypka grudkowg).

Lek Kandesar moze powodowaé¢ zmniejszenie liczby krwinek bialych. Odporno$¢ organizmu na zakazenia
moze by¢ obnizona i u pacjenta moze wystapi¢ uczucie zmeczenia, zakazenie lub gorgczka. Jesli wystapia
takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ okresowe wykonywanie u

pacjenta badan krwi w celu sprawdzenia czy lek Kandesar ma wplyw na parametry krwi (agranulocytoza).

Inne mozliwe dzialania niepozadane

zgst (mogq wystqpi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob):
Zawroty glowy, uczucie wirowania.
- Bol glowy.
- Zakazenie drog oddechowych.
- Niskie ci$nienie tetnicze krwi, ktore moze powodowac omdlenie lub zawroty glowy.
- Nieprawidlowe wyniki badan krwi:

- Zwickszone stgzenie potasu we krwi, w szczegdlnosci, jezeli u pacjenta stwierdzono
zaburzenia czynno$ci nerek lub niewydolnos$¢ serca. W przypadku znacznego zwigkszenia
stezenia potasu u pacjenta moze wystgpi¢ zmeczenie, ostabienie, zaburzenia rytmu serca lub
uczucie mrowienia i drgtwienia.

- Wplyw na czynnos¢ nerek, w szczegolnosci, jezeli u pacjenta stwierdzono uprzednio zaburzenia
czynnosci nerek lub niewydolnos¢ serca. Bardzo rzadko moze wystapi¢ niewydolno$¢ nerek.
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Bardzo rzadko (mogq wystqpi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 0sob):

- Obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta.

- Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub biatych. U pacjenta moze wystapi¢ zmeczenie,
zakazenie lub goraczka.

- Wysypka skorna, wysypka grudkowa (pokrzywka).

- Swedzenie.

- Bl plecow, bol stawdw 1 migsni.

- Zaburzenia czynno$ci watroby, w tym zapalenie watroby. U pacjenta moze wystgpi¢ zmeczenie,
zazblcenie skory i oczu oraz objawy grypopodobne.

- Nudnosci.

- Nieprawidlowe wyniki badan krwi:
- Zmniejszone stezenie sodu we krwi. W przypadku znacznego zmniejszenia st¢zenia sodu

u pacjenta moze wystgpic oslabienie, utrata energii lub kurcze mie¢$ni.

- Kaszel

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

Nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- Biegunka.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

U dzieci leczonych z powodu wysokiego cisnienia tetniczego krwi dziatania niepozadane wydajg si¢ by¢
podobne do tych obserwowanych u dorostych, ale wystepuja one czesciej. Bol gardta jest bardzo czestym
dziataniem niepozadanym u dzieci, ale nie obserwuje si¢ go u dorostych. Réwniez katar, goraczka i
zwigkszone tetno sg czgste u dzieci, ale nie obserwuje si¢ ich u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 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 zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Kandesar

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

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kandesar

- Substancja czynng leku jest kandesartan cyleksetylu.
Kandesar 8 mg: Kazda tabletka powlekana zawiera 8 mg kandesartanu cyleksetylu.
Kandesar 16 mg: Kazda tabletka powlekana zawiera 16 mg kandesartanu cyleksetylu.

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

Jak wyglada lek Kandesar i co zawiera opakowanie

Kandesar 8 mg tabletki:

Niepowlekane tabletki w kolorze rézowym do czerwonobrgzowego z biatawa mozaika, okragle,
obustronnie wypukle, z linia podzialu po jednej stronie i gladkie po drugiej. Tabletki mozna
podzieli¢ na rowne dawki.

Kandesar 16 mg tabletki:

Niepowlekane tabletki w kolorze jasnorézowym do bladoczerwonego, okragte, obustronnie
wypukte, z linig podzialu po jednej stronie i gladkie po drugiej. Tabletki mozna podzieli¢ na rowne
dawki.

Wielko$¢ opakowan: 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 98 i 100 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Wytworca

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ sig¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o. o.

kontakt@orionpharma.info.pl

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

Dania, Finlandia, Norwegia, Szwecja:  Candesartan Orion
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Polska: Kandesar

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20/01/2025
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