Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Canderox, 4 mg, tabletki
Canderox, 8 mg, tabletki
Canderox, 16 mg, tabletki
Canderox, 32 mg, tabletki
Candesartanum cilexetili

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla pacjenta.

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

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:
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1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Canderox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Canderox i w jakim celu sie go stosuje

Lek nosi nazwe Canderox. Substancja czynna leku jest kandesartan cyleksetylu. Nalezy on do grupy
lekéw nazywanych antagonistami receptora angiotensyny II. Powoduje on rozluznianie i rozszerzanie
naczyn krwiono$nych. Pomaga to obnizy¢ ci$nienie krwi. Lek Canderox utatwia rGwniez sercu
pompowanie krwi do wszystkich czgsci ciala.

Lek ten stosowany jest w:

2.

leczeniu wysokiego cis$nienia krwi (nadcis$nienia) u dorostych.

leczeniu dorostych pacjentow z ostabiong czynnoscia migsnia sercowego, jako terapia
wspomagajaca podczas leczenia inhibitorami konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE) lub
gdy nie mogg by¢ one stosowane (inhibitory ACE to grupa lekéw stosowanych w leczeniu
niewydolnosci serca).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Canderox

Kiedy nie stosowa¢ leku Canderox

jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6).

po 3. miesigcu cigzy (rowniez nalezy unika¢ stosowania leku Canderox we wczesnym okresie
cigzy, patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersig”).

jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby lub cholestaza (niedrozno$¢ drog
z6kciowych, utrudnienie odptywu zotci z pecherzyka zoétciowego).



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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Canderox nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.
o Jesli wystepuja zaburzenia dotyczace serca, watroby lub nerek lub prowadzona jest
dializoterapia.
e Jesli przeprowadzono niedawno zabieg przeszczepienia nerki.
o Jesli wystepujg lub wystgpowaty nasilone wymioty lub biegunka.
e Jesli wystepuje choroba nadnerczy nazywana zespotem Conna (hiperaldosteronizm
pierwotny).
e Jesli wystepuje niskie ci$nienie krwi.
o Jesli kiedykolwiek wystapil udar mozgu.
e Nalezy poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Canderox we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowaé po 3 miesigcu ciazy,
poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza”).

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 Canderox. Jest to spowodowane tym, iz lek Canderox,

w skojarzeniu z niektorymi srodkami znieczulajacymi, moze powodowac obnizenie ci$nienia
tetniczego krwi.

Stosowanie u dzieci
Brak do$wiadczenia dotyczacego stosowania leku Canderox u dzieci (w wieku ponizej 18 lat). Dlatego
nie nalezy podawac leku Canderox w tej grupie wiekowej.

Inne leki i Canderox

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Canderox moze wptywac na dziatanie innych lekow, a inne leki moga wywiera¢ wptyw na lek
Canderox. Jesli pacjent stosuje niektore leki, lekarz moze okresowo zalecaé przeprowadzanie badan
Krwi.

Szczegoblnie nalezy poinformowacé lekarza, jesli pacjent stosuje nastepujace leki:

e Inne leki obnizajace cisnienie tetnicze, w tym beta-adrenolityki, diazoksyd i inhibitory ACE,
takie jak enalapryl, kaptopryl, lizynopryl lub ramipryl.

o Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen, naproksen, diklofenak,
celekoksyb lub etorykoksyb (leki tagodzace bdl i stan zapalny).

o Kwas acetylosalicylowy (w dawce wigkszej niz 3 g na dobg) (lek tagodzacy bodl i stan
zapalny).

e Suplementy potasu, substytuty soli zawierajace potas (leki zwigkszajace stezenie potasu we
krwi).

e Heparyna (lek rozrzedzajacy krew).

e Leki moczopedne.

e Lit (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych).

Lek Canderox z jedzeniem i piciem
e Lek Canderox mozna stosowaé podczas positkow i niezaleznie od positkow.
e Podczas stosowania leku Canderox nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli planowane jest
spozycie alkoholu. Canderox moze powodowa¢ omdlenie lub zawroty glowy.

Ciaza i karmienie piersia



W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzié¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Cigza

Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania leku Canderox przed planowang ciagza lub
natychmiast po potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Canderox.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Canderox we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3
miesigcu ciazy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Canderox podczas karmienia piersia, zwtaszcza w przypadku
karmienia piersia noworodka lub wczes$niaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Canderox niektorzy pacjenci moga odczuwac zmgczenie i zawroty glowy.
Jesli wystapia takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Canderox zawiera laktoze
Laktoza jest rodzajem cukru. Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Canderox

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

Lek Canderox mozna przyjmowaé w trakcie positkow lub niezaleznie od positkow.

Tabletke nalezy potyka¢ popijajac woda.

Tabletki nalezy przyjmowa¢ codziennie o zblizonej porze. Pomoze to pacjentowi pamigtac o przyjeciu
dawki.

Wysokie ci$nienie krwi:

e Zwykle stosowana dawka leku Canderox to 8 mg raz na dobg¢. Lekarz moze zwickszy¢ dawke
do 16 mg raz na dobeg, a nastgpnie do 32 mg raz na dobe, w zaleznos$ci od reakcji na leczenie.

e Lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke poczatkowa w przypadku niektérych pacjentow, np.
pacjentow z zaburzeniami watroby, nerek, pacjentow, ktdrzy utracili duza ilo$¢ ptynéw, np.
z powodu wymiotow, biegunki lub stosowania lekow moczopednych.

e U pacjentow rasy czarnej reakcja na leczenie moze by¢ stabsza, jesli Canderox stosowany jest
w monoterapii. Konieczne wowczas moze by¢ zastosowanie wigkszych dawek.

Niewydolnos¢ serca:

e Zwykle stosowana dawka poczatkowa leku Canderox to 4 mg raz na dobg. Lekarz moze
zwigkszy¢ dawke dwukrotnie, w odstepach co najmniej 2-tygodniowych, do 32 mg raz na
dobe. Lek Canderox moze by¢ przyjmowany z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolnosci serca, a lekarz zadecyduje, jaka terapia jest najbardziej odpowiednia dla
pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Canderox
W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Canderox niz zalecana, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie zastosowania leku Canderox
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki. Nalezy przyjac¢ kolejng

dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Canderox



W przypadku przerwania stosowania leku Canderox, ci$nienie tetnicze krwi moze ponownie sie
zwiekszy¢. Dlatego tez nie nalezy przerywaé stosowania leku Canderox bez wczesniejszej konsultacji
z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wazne jest, aby pacjent wiedziat o mozliwo$ci ich wystapienia.

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Canderox i zwroci¢ si¢ o pomoc medyczng, jesli
U pacjenta wystapi ktorakolwiek z ponizszych reakcji alergicznych:
e Trudnosci z oddychaniem, z obrzekiem twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta lub bez obrzeku
e Obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktéory moze powodowac trudnosci w potykaniu
e Nasilony $wiad skory (z wykwitami uniesionymi ponad powierzchni¢ skory)

Lek Canderox moze powodowa¢ zmniejszenie ilosci krwinek biatych. Moze to by¢ przyczyna
zmniejszenia odpornosci na zakazenia, dlatego u pacjenta moze wystapi¢ zmeczenie, zakazenie

i goraczka. Jesli wystapig takie objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze okresowo
zalecaé przeprowadzanie badan krwi, aby sprawdzié, czy lek Canderox powoduje jakiekolwiek
zaburzenia dotyczace krwi (agranulocytoza).

Inne mozliwe dzialania niepozadane to:

Czesto (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100)
e zawroty glowy (uczucie wirowania)

bol gtowy

zakazenie uktadu oddechowego

niskie ci$nienie tetnicze krwi. Moze to powodowac omdlenie lub zawroty gtowy

zmiany w wynikach badan krwi:

- zwicekszenie stezenia potasu (hiperkaliemia) we krwi, szczeg6lnie jesli u pacjenta
wystepujg zaburzenia nerek lub niewydolno$¢ serca. W przypadku znacznego zwigkszenia
stezenia moze wystapi¢ zmeczenie, ostabienie, nieregularna czynnos¢ serca lub odczucie
mrowienia.

e zaburzenia czynnos$ci nerek, w tym niewydolnos$¢ nerek, szczegdlnie w przypadku istniejacych
zaburzen nerek lub niewydolnosci serca. W bardzo rzadkich przypadkach wystapi¢ moze
niewydolnos¢ nerek

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na 10 000)
e Obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta (obrzek naczynioruchowy)
e zmnigjszenie ilosci krwinek czerwonych lub biatych. Moze wystapi¢ zmgczenie, zakazenie lub
goraczka
wysypka skorna, pokrzywka
swiad
bol plecoéw, bol stawdw i migsni
zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie
watroby. Moze wystapi¢ zmeczenie, zazélcenie skory i oczu oraz objawy grypopodobne
nudnosci
e zmiany w wynikach badan krwi:
- zmniejszenie st¢zenia sodu we krwi (hiponatremia). W przypadku znacznego zmniejszenia
stezenia moze wystapic ostabienie, brak energii, lub kurcze migsni
- zwicgkszenie stgzenia potasu we krwi (hiperkaliemia)



Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. Jak przechowywa¢ lek Canderox

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku po EXP:.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

e Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

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

Substancjg czynng leku jest kandesartan cyleksetylu

Kazda tabletka Canderox 4 mg zawiera 4 mg kandesartanu cyleksetylu.
Kazda tabletka Canderox 8 mg zawiera 8 mg kandesartanu cyleksetylu.
Kazda tabletka Canderox 16 mg zawiera 16 mg kandesartanu cyleksetylu.
Kazda tabletka Canderox 32 mg zawiera 32 mg kandesartanu cyleksetylu.

Pozostale sktadniki to: sodu dokuzynian, sodu laurylosiarczan, karmeloza wapniowa, skrobia
zelowana kukurydziana, hydroksypropyloceluloza, laktoza jednowodna, magnezu stearynian, zelaza
tlenek czerwony (E172) (dotyczy wytacznie tabletek 16 mg i 32 mg).

Jak wyglada lek Canderox i co zawiera opakowanie

Tabletki Canderox 4 mg sa to biate, okragte, dwuwypukte tabletki, oznaczone CC po jednej stronie
i 04 po drugiej stronie, z nacigciem po obu stronach.

Tabletki Canderox 8 mg sg to biate, okragte, dwuwypukte tabletki, oznaczone CC po jednej stronie
i 08 po drugiej stronie, z nacigciem po obu stronach.

Tabletki Canderox 16 mg sa to jasno-czerwone, okragte, dwuwypukte tabletki, oznaczone CC po
jednej stronie i 16 po drugiej stronie, z nacigciem po obu stronach.

Tabletki Canderox 32 mg sg to jasno-czerwone, eliptyczne, dwuwypukle tabletki, oznaczone CC i 32
po tej samej stronie, z nacieciem po obu stronach.

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
28 tabletek (2 blistry po 14 tabletek)
30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Medicplast Polska Sp. z 0. o.
Ul. Wolczynska 232

01-919 Warszawa

tel. +48 22 835 6302

fax. +48 817 9550



email: biuro@medicplast.pl

Wytworca:

Bluepharma Industria Farmacéutica, S.A.
S. Martinho do Bispo,

3045-016 Coimbra

Portugalia

Cemelog-BRS Ltd.
Vasut u. 13,
2040 Budaors

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Medicplast Polska Sp. z 0. o.
Ul Wolczynska 232

01-919 Warszawa

tel. +48 22 835 6302

fax. +48 817 9550

email: biuro@medicplast.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



