Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta.

Candegamma, 2 mg, tabletki
Candegamma, 4 mg, tabletki
Candegamma, 8 mg, tabletki
Candegamma, 16 mg, tabletki
Candegamma, 32 mg, tabletki
(Candesartanum cilexetili)

Nalezy uwaznie zapozné si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- Nalezy zwrock sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisangrisle okr&lonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.

- J&ili wystgpia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Patrz
punk 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Candegamma i w jakim cekugg stosuje
Informacje wane przed przyciem leku Candegamma
Jak przyjmowélek Candegamma

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdaek Candegamma

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouokrwnE

1. Cotojestlek Candegamma i w jakim celu gigo stosuje

Lek nosi nazw Candegamma. Zawiera substgregynry - kandesartan cyleksetylu, naley do
grupy tzw. antagonistow receptora angiotensynydk Candegamma powoduje rozhienie i
rozszerzanie nacykrwionasnych, co pomaga ohiyi¢ cisnienie ttnicze krwi. Utatwia rOwnie sercu
pompowanie krwi do wszystkich gzi ciata.

- Lek Candegamma stosowany jest w leczeniu wysokiégienia krwi (naddnienia ttniczego) u
dorostych oraz u dzieci i mtodzig w wieku od 6 do < 18 lat. Lek Candegammazenby¢
stosowany u dorostych pacjentéw w leczeniu niewyddi serca ze zmniejszgrezynngcia
mig¢snia sercowego, gdy inhibitory konwertazy angiotenysACE) (ang. Angiotensin Converting
Enzyme Inhibitors, ACEI) nie maghy¢ stosowane lub jako uzupetnienie terapii inhibitora
ACE, gdy objawy niewydolriei serca utrzymujsie pomimo leczenia, a nie moa zastosowa
lekéw z grupy antagonistéw receptora mineralokaigkwego (ang. Mineralocorticoid Receptor
Antagonist, MRA). (Inhibitory ACE oraz MRAadekami stosowanymi w leczeniu niewydood
serca)

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Candegamma
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Candegamma

- Jeli pacjent ma uczulenie na kandesartan cyleksémydktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6).

- Jeli pacjentka jest w gizy dtuzej niz 3 miesjce (we wczesnym okresiegzy rowniez lepiej nie
przyjmowa leku Candegamma — patrz punkt g&i i karmienie piersr).

- Jeli u pacjenta stwierdzonogika chorole watroby lub zastépoéici (zaburzenie odprowadzania
70tci z pecherzykazétciowego).

- Nie nalery stosowa u dzieci poniej 1 roku.



- Jeli pacjent ma cukrzyelub zaburzenia czyndoi nerek i jest leczony lekiem oliijgcym
cisnienie krwi zawierajcym aliskiren

W razie wtpliwosci, czy ktorakolwiek z wymienionych sytuacji eedotyczy pacjenta, przed
zastosowaniem leku Candegamma inakkonsultowé sie z lekarzem lub farmaceyut

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

Przed rozpoczxiem przyjmowania leku Candegamma aglewrocic sie do lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki, j&li pacjent:

« ma zaburzenia sercagtoby lub nerek, lub poddawany jest dializie,

« przebyt niedawno zabieg przeszczepienia nerki,

« ma wymioty lub niedawno miat silne wymioty lub mizdunle,

- ma chorob nadnerczy (zesp6t Conna, nazywany rowipierwotnym hiperaldosteronizmem),

« ma niskie dinienie ttnicze krwi,

« przebyl w przeszkei udar mézgu,

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z pormézych lekdw stosowanych w leczeniu wysokiego
cisnienia krwi:

- inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramigyyzwlaszcza jéi pacjent ma zaburzenia
czynnaci nerek zwjzane z cukrzyg
- aliskiren.

- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE jednocgde z lekiem naleacym do grupy lekow znanych
jako antagorici receptorow mineralokortykoidowych (MRA). Te leki stosowane w leczeniu
niewydolndci serca (patrz ,Lek Candegamma a inne leki”).

- jesli pacjentka jest w aizy (lub maze zagc¢ w ciaze), konieczne jest poinformowanie o tym lekarza.
Lek Candegamma nie jest zalecany we wczespgy cjest przeciwwskazany po 3. migsi
cigzy, gdyz jego stosowane w tym czasie zedy¢ bardzo szkodliwe dla dziecka (patrz punkt

dotyczcy ciazy).

Lekarz mae zaleat czestsze kontrole i wykonywanie badagesli ktorykolwiek z powyszych
punktow dotyczy pacjenta.

Lekarz mae monitorowa czynna¢ nerek, dnienie krwi oraz stzenie elektrolitow (np. potasu) we
krwi w regularnych odgpach czasu.

Patrz take informacje pod nagtéwkiem ,Kiedy nie przyjmotMaku Candegamma”.

Jesli pacjent ma si podd& operacji, powinien powiedzidekarzowi lub dent§cie o przyjmowaniu
leku Candegamma, gdyek stosowany w skojarzeniu z niektérygrodkami znieczulacymi maze
spowodowad hagte zmniejszenie &iienia ttniczego krwi.

Dzieci i mtodzier

Stosowanie leku Candegamma zostato przebadaneci.d&l celu uzyskania dalszych informacji
nalezy porozmawid ze swoim lekarzem. Leku Candegamma nie wolno padldaieciom w wieku
ponizej 1 roku ze wzgldu na potencjalne zagrenie dla rozwoju nerek.

Inne leki i Candegamma
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych obecnie lub
ostatnio a take o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

Lek Candegamma e wptywa na dziatanie niektorych innych lekow i pewne letog wplywat
na dziatanie leku CandegammasliJgacjent przyjmuje niektére leki, lekarz veuzné za konieczne
wykonywanie okresowych bafi&rwi.

W szczegOlnéci nalezy poinformowa lekarza, jéli pacjent przyjmuje nagpujace leki:
- Inne leki, ktére pomagajzmniejszy cisnienie ttnicze krwi, w tym beta-adrenolityki, diazoksyd,

inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), takie jkalapryl, kaptopryl, lizynopryl lub ramipryl.
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- Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) takie jalprofen, naproksen, diklofenak, celekoksyb
lub etorykoksyb (leki tagodze bdl i stan zapalny).

« Kwas acetylosalicylowy, @i jest przyjmowany w dawce wkszej nz 3 g na dob (lek tagodacy
bdl i stan zapalny).

- Suplementy potasu lub zamienniki soli zawigeejpotas (leki, ktére zwkszajp ilos¢ potasu we
krwi).

« Heparyna (lek zapobiegayy krzepngciu krwi).

« Leki moczogdne.

- Lit (lek stosowany w leczeniu zabufzpsychicznych).

Lekarz prowadzcy by¢ moze kgdzie musiat zmieidawlke i (lub) zastosowainnesrodki
ostraznosci:

- Jdli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskirengfrz take informacje pod nagtowkiem
,Kiedy nie przyjmowa leku Candegamma” oraz ,Osteéamia isrodki ostranosci”).

— Jdli pacjent przyjmuje inhibitor ACE jednocgde z pewnymi lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolndci serca, znanymi jako antagéciireceptoréw mineralokortykoidowych (MRA)
(na przykitad spironolakton, eplerenon).

Candegamma z jedzeniem, piciem i alkoholem

« Lek Candegamma mina przyjmowa z positkiem lub niezalaie od positkow.

= Jdli pacjent przyjmuje lek Candegamma, przedzgp@m alkoholu powinien poradzsie lekarza.
Alkohol maze spowodowéaomdlenie lub zawroty gtowy.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Jesli pacjentka przypuszczae jest w cizy (lub maze zagé w cigze¢), musi o tym poinformowéa
lekarza. Lekarz zazwyczaj doradza odstawienie (eddegamma przed zelem w chze lub
mozliwie szybko po stwierdzeniugiy | zaleca przyjmowanie w zamian innego leku. Stasate leku
Candegamma we wczesnym okresigynie jest zalecane, a nie wolno go stosop@ 3. miesicu
cigzy, gdyz przyjmowany w tym czasie me dziald bardzo szkodliwie na dziecko.

Karmienie piersj

Nalezy poinformowa lekarza o karmieniu piegslub zamiarze rozpoezia karmieniaStosowanie
leku Candegamma nie jest zalecane w okresie kaianpéersi. Dla pacjentek planggych karmienie
piershk, zwlaszcza noworodka lub waérgaka, lekarz mze wybr& inny odpowiedni lek.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Niektore osoby podczas stosowania leku Candeganomga odczuwa zmgczenie lub zawroty glowy.
W takim przypadku nie natg prowadzé pojazdow, uywaé narzdzi ani obstugiwé maszyn.

Lek Candegamma zawiera laktoz
Jezeli u pacjenta stwierdzono wcézeej nietolerangj niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem przed przgiem leku.

3. Jak przyjmowaé lek Candegamma

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yiera
watpliwosci nalezy zwrock si¢ do lekarza lub farmaceuty. \&fee jest codzienne przyjmowanie leku.

Lek Candegamma nana przyjmowa z positkami lub niezalaie od positkow.

Tabletki naley polykat, popijagc wods.

Tabletki naley przyjmowa codziennie o zhlonej porze. Pomi@ to pacjentowi pargiac o przygciu
leku.

Tabletki (4, 8, 16, 32 mg) mady¢ podzielone na dwie rownegzi.
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Wysokie cénienie ttnicze:

= Zalecana dawka leku Candegamma wynosi 8 mg raplxa dekarz mae zwigkszy¢ dawlke do 16
mg raz na dof a nasgpnie do 32 mg raz na debw zalenosci od uzyskanej reakcji na leczenie.

= Niektorym pacjentom, np. z zaburzeniami czy§uiavatroby, zaburzeniami czynia nerek lub
pacjentom, ktorzy utracili ostatnio zilos¢ ptynéw (na skutek wymiotéw lub biegunki, albo
przyjmujgcych leki moczopdne) lekarz mge przepis&d mniejsz dawke pocztkows.

= U pacjentow rasy czarnej reakcja na tego rodz#jumleze byt stabsza, j@i jest on stosowany jako
jedyny lek (w tzw. monoterapii). Konieczne peoby¢ zastosowanie wkszej dawki leku.

Stosowanie u dzieci i mtodzie z wysokim cénieniem krwi

Dzieci w wieku od 6 do <18 lat:

Zalecana dawka pogtkowa wynosi 4 mg raz na deb

Pacjenci o masie ciata <50 kg: u niektorych padert niewystarczaga kontrok cisnienia
tetniczego lekarz ma postanowi o zwickszeniu dawki leku do maksymalnie 8 mg raz nacdob

Pacjenci o masie ciakb0 kg: u niektorych pacjentéw z niewystargzajkontroh cisnienia
tetniczego lekarz mae postanowi o zwickszeniu dawki leku do 8 mg raz na daiyaz do 16 mg raz
na dolg.

Niewydolna¢ serca u dorostych:

= zalecana dawka pogtkowa leku Candegamma wynosi 4 mg raz nacdbbkarz mae podwajé
dawle leku w odsgpach co najmniej 2 tygodnza@o dawki 32 mg raz na debLek
Candegamma nie by przyjmowany razem z innymi lekami stosowanymi szkeniu
niewydolngci serca, a lekarz zadecyduje, jaki rodzaj leczpgstinajbardziej odpowiedni dla
pacjenta.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Candegamma
W razie przygcia wickszej niz zalecana dawki leku Candegamma, aaldezwiocznie zwrddi sie po
poracd do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie przyjecia leku Candegamma
Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongiteij dawki. Naley przyjac¢ kolejmg
dawke o zwykiej porze.

Przerwanie stosowania leku Candegamma
Jesli pacjent przerwie stosowanie leku Candegamngajamie ttnicze mae ponownie i zwigkszye.
Dlatego nie naley przerywa stosowania leku bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku galewrécic sie
do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.
Wazne jest, aby pacjent wiedzial, jakie dziatania praygstpic.

W razie wystapienia ktorejkolwiek z wymienionych reakcji alergicznych nalezy przerwaé
stosowanie leku Candegamma i natychmiast zwr&csie 0 pomoc medyczny:

« trudnaici w oddychaniu z obekiem twarzy, warg,gzyka i (lub) gardta, lub bez olzu;

- obrzk twarzy, warg, ¢zyka i (lub) gardta, ktéry me powodowa trudnaci w potykaniu;

« silny $wiad skory (z wysypk grudkows).

Lek Candegamma nae spowodowé&zmniejszenie liczby biatych krwinek, co ostabigpothai¢
organizmu na zakania. Pacjent m& odczuwa zmegczenie, mee tez wyshpi¢ zakaenie lub
gorgczka. W takim przypadku nade skontaktowa si¢ z lekarzem, ktory zleci wykonanie baderwi
w celu sprawdzenia, czy lek Candegamma wplywa ew racjenta (agranulocytoza).
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Inne maliwe dziatania niepmdane

Wystgpul ace czsto (mog wystpowa u 1 na 10 pacjentow):
zawroty gtowy, uczucie wirowania
- bole glowy
. zakaenia drog oddechowych
- niskie cknienie ttnicze krwi (ktére mge powodowé omdlenie lub zawroty glowy)
« zmiany wynikow badéa krwi:
- zwiekszona ilé¢ potasu we krwi, zwlaszcza u pacjentow z zaburzeiniaynndgci nerek lub
z niewydolndcia serca. Jdi ilo $¢ potasu jest bardzo da, pacjent mze odczuwa zngczenie,
ostabienie, nieregularne bicie serca lub mrowienie.
- wplyw na czynnéc nerek, zwtaszcza u pacjentdw z zaburzeniami cAgimerek lub
z niewydolndcia serca. Bardzo rzadko m®wystpi¢ niewydolnad¢ nerek.

Wystepujace bardzo rzadko(mog wystpowa: u 1 na 10 000 pacjentow):

« obrzk twarzy, warg, ¢zyka i (lub) gardta

- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub biaty&tacjent mge odczuwa zmeczenie, mae u
niego wysipi¢ zakaenie lub gogczka.

« wysypka skérna, pokrzywka

+ $wiad

« bdl plecow, bole stawdw i réni

« zmiany czynnéci watroby, w tym zapalenie atroby. Pacjent mae odczuwé zmgczenie, moe
wystapi¢ u niego zaotcenie skory i biatkdwek oczu oraz objawy przypoagice gryg.

+ nudngci

« zmiany wynikow bada krwi:
- zmniejszona il& sodu we krwi. Jdi ilo$¢ sodu jest bardzo mata, pacjentz@a@dczuwa

ostabienie, brak energii lub kurczecsni.
+ kaszel

Dodatkowe dziatania niepgdane u dzieci i mtodziy

Dziatania niepgadane u dzieci leczonych z powodu wysokiedgmieinia ttniczego krwi wydaj sie
by¢ podobne do tych obserwowanych u pacjentéw dorbsile wystpuja czsciej. Bardzo cgsto
wystepuje u dzieci zapalenie gardtagsto wystpuja katar, gogczka i przyspieszony rytm serca
jednak nie zaobserwowano tych dziatadorostych.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggdane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexiyech i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywd# lek Candegamma
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Nie stosowé tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po
EXP.

Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Brak specjalnych zaleti@otyczcych przechowywania leku.



Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Candegamma

- Substangj czynny leku jest kandesartan cyleksetylu
- Pozostate skiadniki to:

Karmeloza wapniowa

Laktoza jednowodna
Hydroksypropyloceluloza

Makrogol 8000

Magnezu stearynian

Skrobia kukurydziana

Dodatkowo dla mocy 16 mg i 32 mg:
Pigment Blend PB 24880 pink:
Laktoza jednowodna

Tlenekzelaza czerwony (E172)

Jak wyglada lek Candegamma i co zawiera opakowanie

Candegamma, 2 mg, tabletki

Biate lub prawie biate, okglte, dwuwypukie tabletki niepowlekane o wymiarack 2 mm, gtadkie po
obu stronach.

Candegamma, 4 mg, tabletki

Biate lub prawie biate, okgle dwuwypukie tabletki niepowlekane o wymiarack @ mm, z ling
podziatu po jednej stronie i gtadkie po drugiepste.

Candegamma, 8 mg, tabletki
Biate lub prawie biate, marmurkowe, dwuwypukle &thki niepowlekane o wymiarach 3 x 9 mm, ze
skrzyzowanymi liniami podziatu po jednej stronie i gtaglipo drugiej stronie.

Candegamma, 16 mg, tabletki
Ra&zowe, okpgte marmurkowe dwuwypukie tabletki niepowlekaneyomiarach 3 x 9 mm, ze
skrzyzowanymi liniami podziatu po jednej stronie i wydowkanym napisem ,16” po drugiej stronie.

Candegamma, 32 mg, tabletki
R&zowe, okggte marmurkowe, dwuwypukte tabletki niepowlekangymiarach 4 x 10 mm, ze
skrzyzowanymi liniami podziatu po jednej stronie i wydnovkanym napisem ,32” po drugiej stronie.

Blistry z PVDC/PE/PVC/Aluminium po 7, 10 i 14 tatd&, pakowane w pudetka tekturowe.
Wielkosci opakowa: 7, 10, 14, 28, 30, 56, 98, 100, 300.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Wo6rwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71 034 Boblingen

Niemcy

Wytworca



MEDIS INTERNATIONAL a.s.
Pramyslova 961/16

747 23 Bolatice

Republika Czeska

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer StralRe 7

71034 Boblingen

Niemcy

S. C. Magistra C&C S.R.L.
B-dul. Aurel Vlaicu nr. 82A,
900055 Constan,

Jud. Consta@a

Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacp leku oraz jego nazwach w innych
panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodearego naley zwréci¢ sie do:

Wo6rwag Pharma GmbH & Co. KG
Przedstawicielstwo w Polsce

ul. Otrebuska 15

01-475 Warszawa

Tel: (22) 863 72 81

Fax: (22) 877 13 70

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Bulgaria — Candegamma 2/4/8/16/32 mg tablets
Czechy- Candegamma 2/4/8/16/32 mg tablety
Niemcy — Candegamma 2/4/8/16/32 mg Tabletten
Estonia — Candegamma, 2/4/8/16/32 mg tabletid
totwa— Candegamma 2/4/8/16/32 mg tabletes
Polska — Candegamma

Rumunia — Candegamma 2/4/8/16/32 mg comprimate
Slowacja — Candegamma 2/4/8/16/32 mg tablety

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.01.2015



