ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kangen, 8 mg, tabletki
Kangen, 16 mg, tabletki
(Candesartanum cilexetili)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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:

oMb E

Co to jest lek Kangen i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kangen
Jak stosowac lek Kangen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Kangen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Kangen zawiera substancje czynng kandesartan, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych antagonistami
receptora angiotensyny I, obnizajacych ci$nienie tetnicze. Jego dziatanie polega na rozkurczaniu

i rozszerzaniu naczyn krwionosnych (co pomaga obnizy¢ ci$nienie t¢tnicze). Ulatwia rowniez sercu
pompowanie krwi do catego organizmu.

Lek ten stosowany jest w:

leczeniu wysokiego cis$nienia krwi (nadcisnienia) u dorostych i u dzieci i mtodziezy w wieku
od 6 do 18 lat;

leczeniu dorostych pacjentéw z zaburzong czynnos$cig mig$nia sercowego, gdy inhibitory
konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEI) nie
moga by¢ stosowane lub jako uzupeienie terapii inhibitorami ACE, gdy objawy
niewydolnosci serca utrzymujg si¢ pomimo leczenia, a nie mozna zastosowac lekow z grupy
antagonistow receptora mineralokortykoidowego (ang. Mineralocorticoid Receptor
Antagonist, MRA). (Inhibitory ACE oraz MRA s3 lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolnosci serca).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kangen

Kiedy nie stosowa¢ leku Kangen:

jesli pacjent ma uczulenie na kandesartan cyleksetylu lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby lub niedrozno$¢ drog zotciowych
(utrudnienie odptywu zélci z pecherzyka zotciowego);



e po 3 miesiagcu cigzy (nalezy rowniez unika¢ stosowania leku Kangen we wczesnym okresie
Cigzy, patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”);

o jesli pacjent jest dzieckiem w wieku ponizej 1. roku;

e jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci:
Przed rozpoczeciem stosowania leku Kangen nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuty:

e jesli pacjent ma zaburzenia dotyczace serca, watroby lub nerek lub jest
dializowany;

e jesliu pacjenta przeprowadzono niedawno zabieg przeszczepienia nerki;

o jesli wystgpuja lub wystgpowaty nasilone wymioty lub biegunka;

e jesli pacjent ma chorobg nadnerczy nazywana zespotem Conna (hiperaldosteronizm
pierwotny);

e jesli pacjent ma niskie ci$nienie krwi;
jesli pacjent doznat kiedykolwiek udaru mézgu;

o jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

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

e jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE jednocze$nie z lekiem nalezacym do grupy lekow
znanych jako antagonisci receptorow mineralokortykoidowych (MRA). Te leki sg stosowane
w leczeniu niewydolnosci serca (patrz ,,Lek Kangen a inne leki”);

e nalezy poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Kangen 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
i karmienie piersig ).

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

Patrz takze informacje pod naglowkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Kangen”.

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

Dzieci i mlodziez
Kangen badano u dzieci. Aby uzyska¢ wiecej informacji nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Nie

nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 1. roku zycia ze wzgledu na potencjalne zagrozenie dla
rozwoju nerek.

Lek Kangen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym lekach dostgpnych bez
recepty.

Lek Kangen moze wptywac na dzialanie innych lekow, a inne leki moga wywiera¢ wptyw na dziatanie
leku Kangen. Lekarz prowadzacy by¢ moze bgdzie musiat zmieni¢ dawke i (Iub) zastosowaé inne
srodki ostroznosci. Jesli pacjent stosuje niektore leki, lekarz moze okresowo zaleca¢ przeprowadzanie
badan krwi. W szczegodlnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje nastepujace leki:



e Inne leki obnizajace ci$nienie te¢tnicze, w tym beta-adrenolityki, diazoksyd i inhibitory ACE,
(takie jak enalapryl, kaptopryl, lizynopryl lub ramipryl) lub aliskiren (patrz takze informacje
pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Kangen” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

e Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE jednocze$nie z pewnymi lekami stosowanymi
W leczeniu niewydolnosci serca, znanymi jako antagonisci receptorow
mineralokortykoidowych (MRA) (ha przyktad spironolakton, eplerenon).

o Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen, naproksen, diklofenak,
celekoksyb lub etorykoksyb (leki stosowane w tagodzeniu bolu i stanu zapalnego).

e Kwas acetylosalicylowy (w dawce wigkszej niz 3 g na dobe; jest to lek tagodzacy bdl 1 stan
zapalny).

e Suplementy diety zawierajgce potas lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas (leki
zwigkszajace stezenie potasu we krwi).

e Heparyna (lek rozrzedzajacy krew).

o Diuretyki (leki moczopedne).

Lit (Iek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych).

Kangen z jedzeniem i alkoholem

o Lek Kangen mozna stosowaé podczas positkow lub niezaleznie od positkow.
Podczas stosowania leku Kangen nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli planowane jest
spozycie alkoholu. Kangen w potaczeniu z alkoholem moze powodowa¢ omdlenie lub
zawroty glowy.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Kangen przed planowang cigza lub natychmiast po potwierdzeniu ciazy
oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Kangen. Nie zaleca si¢ stosowania leku Kangen
we wczesnym okresie ciazy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu ciazy, poniewaz stosowany w tym
okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Jesli pacjentka karmi piersig lub gdy planuje karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Kangen podczas
karmienia piersig, zwtaszcza w przypadku karmienia piersiag noworodka lub wczesniaka. Lekarz moze
zaleci¢ stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania tego leku niektorzy pacjenci moga odczuwaé zmeczenie i zawroty glowy.
Jesli wystapig takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw, uzywaé narzedzi ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek Kangen zawiera laktoze
Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, takich jak laktoza, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Kangen

Leczenie jest dlugotrwate.



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

Kangen mozna przyjmowac w trakcie positkow lub niezaleznie od positkow.
Tabletke nalezy potyka¢ popijajac woda. Tabletki nalezy przyjmowac codziennie o zblizonej porze.
Pomoze to pacjentowi pamietac o przyjeciu dawki.

Tabletke mozna dzieli¢ na rowne dawki.
W leczeniu wysokiego ciSnienia krwi:

Zalecana dawka poczatkowa to 8 mg raz na dobg. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do
32 mg raz na dobg, w zaleznos$ci od reakcji na leczenie.

U niektorych pacjentéw, np. pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, nerek lub pacjentéw,
ktérzy utracili duza ilo$¢ pltynow, np. z powodu wymiotow, biegunki lub stosowania lekow
moczopednych, lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke poczatkowa

U pacjentow rasy czarnej reakcja na leczenie moze by¢ stabsza, jesli Kangen stosowany jest jako
jedyny lek przeciw nadci$nieniu. U pacjentow rasy czarnej konieczne moze by¢ zastosowanie
wigkszych dawek.

W leczeniu niewydolnosci serca:

Zalecana dawka poczatkowa leku Kangen to 4 mg raz na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke przez
jej podwojenie, w odstgpach co najmniej 2-tygodniowych, do 32 mg raz na dobe. Lek Kangen moze
by¢ przyjmowany z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca, a lekarz zadecyduje,
jaki sposob leczenia jest najbardziej odpowiedni dla pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy z wysokim ci$nieniem krwi:
Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 18 lat:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 4 mg raz na dobe.
Pacjenci o masie ciata mniejszej niz 50 Kg, lekarz moze zwigkszy¢ stosowang dawke maksymalnie do
8 mg raz na dobe.

Pacjenci o masie ciata 50 kg 1 wyzszej, lekarz moze zwickszy¢ stosowang dawke do 8 mg raz na dobeg
a nastepnie do 16 mg raz na dobe, jesli konieczne.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Kangen

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Kangen niz zalecana, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts. Ci$nienie krwi moze spa$¢ a u pacjenta moga wystapi¢
zawroty glowy.

Pominig¢cie zastosowania leku Kangen
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac¢ kolejna
dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Kangen
W przypadku przerwania stosowania tego leku, ci$nienie t¢tnicze moze ponownie si¢ zwigkszy¢.
Dlatego tez nie nalezy przerywac stosowania leku bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ 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 wiedziat o mozliwos$ci ich wystapienia.

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Kangen i skontaktowa¢ z lekarzem lub uda¢ sie
na oddzial ratunkowy najblizszego szpitala, jesli u pacjenta wystapi ktéorakolwiek z ponizszych
reakcji uczuleniowych:

Bardzo rzadkie (moga dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentow):

e obrzek twarzy, warg, jezyka i/lub gardta, ktory moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub
przelykaniu;

e zwigkszona liczna zakazen, ktore moga powodowac goraczke, silne dreszcze, bol gardta,
owrzodzenia jamy ustnej lub kaszel. Moze by¢ to spowodowane malg liczbg biatych krwinek;

e nieprawidtowe funkcjonowanie watroby, w tym zapalenie watroby, ktore moze objawiac sie
poprzez nudnosci, wymioty, utratg apetytu, ogdlne zte samopoczucie, goraczke, swedzenie,
zazblcenie skory lub biatek oczu, jasne stolce lub ciemne zabarwienie moczu. Moga by¢ to
objawy niewydolno$ci watroby;

e gorsze funkcjonowanie nerek, ktore moze by¢ widoczne jako produkowanie matej ilosci
moczu lub brak produkcji moczu, metny mocz lub krew w moczu, bol podczas oddawania
moczu lub bél w dole plecow. Moga by¢ to objawy powaznych chorob nerek. Bardzo rzadko
moze wystapi¢ niewydolnos¢ nerek.

Inne mozliwe dziatania niepozadane to:
Czeste (moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow):

e uczucie zawrotow glowy lub uczucie wirowania podczas wstawania;
bol glowy;
infekcja drog oddechowych;
niskie ci$nienie tetnicze. Moze to powodowacé omdlenie lub zawroty gtowy;
zwigkszenie stezenia potasu we krwi, widoczne w badaniach krwi, szczegoélnie, jesli pacjent
ma zaburzenia nerek lub niewydolnos¢ serca. W przypadku znacznego zwigkszenia st¢zenia
potasu moze wystapi¢ zmgczenie, oslabienie, nieregularna czynnos¢ serca lub odczucie
mrowienia w rekach lub stopach.

Bardzo rzadkie ( mogg dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentow):
o wysypka skorna (pokrzywka);
swiad;
kaszel;
bol plecdéw, bol stawdw i migsni;
nudnosci;
zmiany w wynikach badan krwi, takie jak zmniejszenie stezenia sodu we krwi lub zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e biegunka.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

U dzieci leczonych z powodu nadci$nienia tetniczego, efekty uboczne wydajg si¢ by¢ podobne do
obserwowanych u dorostych, ale czesto$¢ ich wystepowania jest wyzsza. Bol gardta jest bardzo czesto
obserwowanym dziataniem niepozadanym u dzieci, zatkany nos lub katar, goraczka i przyspieszone
bicie serca sg czeste u dzieci, ale nie odnotowano 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 lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, blistrze lub butelce
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Po pierwszym otwarciu butelki
zuzy¢ w ciggu 100 dni.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Kangen

Substancja czynng leku jest kandesartan cyleksetylu.

Jedna tabletka zawiera 8 mg /16 mg kandesartanu cyleksetylu.

Pozostate sktadniki to: karmeloza wapniowa, hydroksypropyloceluloza, laktoza jednowodna (patrz
punkt 2 ,,Lek Kangen zawiera laktozg™), magnezu stearynian oraz mannitol.

Jak wyglada lek Kangen i co zawiera opakowanie

Kangen, 8 mg, tabletki sg to biate lub biatawe, okragle, obustronnie wypukle tabletki, z wyttoczonymi
napisami ,,M” nad ,,C5” po jednej stronie tabletki oraz linig podziatu na drugiej, gladkiej stronie
tabletki.

Kangen, 16 mg, tabletki sg to biate lub biatawe, okragte, obustronnie wypukte tabletki,
Z wytloczonymi napisami ,,M” nad ,,C6” po jednej stronie tabletki oraz linig podziatu na drugiej,
gladkiej stronie tabletki.

Kangen jest dostepny w blistrach w saszetce lub bez, pakowanych w tekturowe pudetka po 7, 10, 14,
15, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90,98 i 100 tabletek lub w plastikowych butelkach zawierajacych 301 90
tabletek. Saszetka i butelki zawieraja pochtaniacz wilgoci. Butelki moga zawiera¢ takze wate. Nie
nalezy je$¢ pochlaniacza wilgoci.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny:

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

Wytwoérca [ Importer:

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13
Ireland

Generics [UK] Ltd
Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

Mylan Hungary Kift.
H-2900 Komarom
Mylan utca 1.

Wegry

Mylan B.V.,
Dieselweg 25,

3752 LB Bunschoten,
Holandia

Mylan S.A.S.,

117 Allee des Parcs,
69 800 Saint-Priest,
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialhego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 54 66 400

Data ostatniej aktualizacji ulotki:






