Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Canderox HCTz, 8 mg + 12,5 mg, tabletki
Canderox HCTZz, 16 mg + 12,5 mg, tabletki
Candesartanum cilexetili + Hydrochlorothiazidum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Canderox HCTZ

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Lek nosi nazwe Canderox HCTZ. Stosowany jest w leczeniu podwyzszonego ci$nienia tetniczego Krwi
(nadcisnienia t¢tniczego krwi) u dorostych pacjentow. Lek zawiera dwie substancje czynne:
kandesartan cyleksetylu i hydrochlorotiazyd. Obie te substancje zmniejszaja ci$nienie tgtnicze Krwi.

Kandesartan cyleksetylu nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami receptora angiotensyny Il.
Jego dzialanie polega na rozluznianiu i rozszerzaniu naczyn krwiono$nych. Pomaga to zmniejszy¢
cisnienie tetnicze Krwi.

Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow nazywanych lekami moczopednymi (diuretykami).
Zwieksza wydalanie wody i soli (np. sodu) z moczem. Pomaga to zmniejszy¢ ci$nienie tetnicze Krwi.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Canderox HCTZ, jesli cisnienie tetnicze Krwi nie jest wlasciwie
kontrolowane podczas stosowania tylko kandesartanu cyleksetylu lub tylko hydrochlorotiazydu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Canderox HCTz

Kiedy nie stosowa¢ leku Canderox HCTZ

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6).

e jesli u pacjenta wystepuje alergia na pochodne sulfonamidéow. W przypadku watpliwosci
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

¢ po 3 miesigcu cigzy (nalezy roéwniez unika¢ przyjmowania leku Canderox HCTZ we wczesnym
okresie cigzy — patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnos¢ nerek.



e jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ watroby lub cholestaza (niedroznos¢ drog
z6tciowych, utrudnienie odptywu z6kci z pecherzyka zotciowego).

e jesli u pacjenta stwierdzono mate stezenie potasu we krwi.

e jesli u pacjenta stwierdzono duze stezenie wapnia we krwi.

o jesli kiedykolwiek stwierdzono u pacjenta dng moczanowa.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem jesli przed zastosowaniem lub w trakcie stosowania leku
Canderox HCTZ:
e u pacjenta wystepuje cukrzyca.
u pacjenta wystepuja zaburzenia dotyczace serca, watroby lub nerek.
pacjentowi niedawno przeszczepiono nerke.
u pacjenta wystepuja lub wystepowaty obfite wymioty lub biegunka.
u pacjenta wystepuje choroba nadnerczy nazywana zespolem Conna (hiperaldosteronizm
pierwotny).
u pacjenta kiedykolwiek wystepowat tzw. toczen rumieniowaty uktadowy.
u pacjenta stwierdzono niskie ci$nienie t¢tnicze krwi.
u pacjenta kiedykolwiek wystapit udar mozgu.
u pacjenta kiedykolwiek wystgpita alergia lub astma.
pacjentka podejrzewa (lub planuje) cigze. Nie zaleca si¢ stosowania leku Canderox HCTZ we
wczesnym okresie cigzy 1 nie wolno go stosowaé po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany
W tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza”).

Lekarz moze zaleci¢ czgstsze kontrole i wykonywanie badan, jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow
dotyczy pacjenta.

Jesli planowany jest zabieg chirurgiczny, nalezy poinformowac¢ lekarza lub stomatologa
0 przyjmowaniu leku Canderox HCTZ. Jest to spowodowane tym, iz lek Canderox HCTz, w skojarzeniu
z niektorymi $rodkami znieczulajagcymi, moze powodowaé zmniejszenie ci$nienia tgtniczego Krwi.

Lek Canderox HCTZ moze zwigksza¢ wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne.

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

Inne leki i Canderox HCTZ

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Canderox HCTZ moze wptywacé na dziatanie innych lekow, a inne leki mogg wywiera¢ wptyw na
lek Canderox HCTz. Jesli pacjent stosuje niektore leki, lekarz moze okresowo zalecac
przeprowadzanie badan krwi.

Szczegoblnie nalezy poinformowacé lekarza, jesli pacjent stosuje nastepujace leki:

e Inne leki zmniejszajace ci$nienie tetnicze krwi, 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 bdl i stan
zapalny).

e Suplementy potasu lub substytuty soli zawierajace potas (leki zwickszajgce stgzenie potasu we
Krwi).
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Produkty zawierajgce wapn lub witamine D.

Leki zmniejszajace stezenie cholesterolu, takie jak kolestypol lub kolestyramina.
Leki stosowane w cukrzycy (preparaty doustne lub insulina).

Leki kontrolujace rytm serca (leki przeciwarytmiczne), takie jak digoksyna lub beta-
adrenolityki.

Leki, na ktérych dziatanie ma wplyw stgzenie potasu we krwi, takie jak niektére leki
przeciwpsychotyczne.

Heparyna (lek rozrzedzajacy krew).

Leki moczopgdne (diuretyki).

Srodki przeczyszczajace.

Penicylina (antybiotyk).

Amfoterycyna (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych).

Lit (Iek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych).

Steroidy, takie jak prednizolon.

Hormony przysadki (ACTH).

Leki stosowane w leczeniu nowotworow.

Amatydyna (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona lub ci¢zkich zakazen wirusowych).
Barbiturany (leki uspokajajace, stosowane rowniez w leczeniu padaczki).
Karbenoksolon (lek stosowany w chorobach przetyku lub owrzodzeniu jamy ustne;j).
Leki przeciwcholinergiczne, takie jak atropina i biperyden.

Cyklosporyna, lek stosowany po przeszczepieniu narzadu, aby zapobiec jego odrzuceniu.
Inne leki moggce nasila¢ dziatanie przeciwnadcisnieniowe, takie jak baklofen (lek
zmniejszajgcy napiecie migsni szkieletowych), amifostyna (stosowana w leczeniu
nowotworow) i niektore leki przeciwpsychotyczne.

Lek Canderox HCTZ z jedzeniem i piciem
e Lek Canderox HCTZ mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positku.
e Podczas stosowania leku Canderox HCTZz nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed spozyciem
alkoholu. Alkohol moze powodowa¢ omdlenia lub zawroty gtowy.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy 1 w okresie karmienia piersia lub edy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Cigza
Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania leku Canderox HCTZ przed planowang cigzg lub

natychmiast po potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Canderox
HCTZ. Nie zaleca si¢ stosowania leku Canderox HCTZ we wczesnym okresie Cigzy i nie wolno go
stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania leku Canderox HCTZ podczas karmienia piersia, zwlaszcza w przypadku
karmienia piersig noworodka lub wczesniaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Canderox HCTz niektdrzy pacjenci moga odczuwaé zmegczenie lub zawroty
glowy. Jesli wystapia takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Lek Canderox HCTZ zawiera laktoze

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

3. Jak stosowa¢é lek Canderox HCTZ



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

Wazne jest, aby przyjmowac lek Canderox HCTz codziennie.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Canderox HCTZ to 1 tabletka raz na dobeg.

Lek Canderox HCTZ mozna przyjmowac w trakcie positkow lub niezaleznie od positkow.

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac woda.

Tabletki nalezy przyjmowaé codziennie o zblizonej porze. Pomoze to pacjentowi pamigtac

0 zastosowaniu leku.

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

Pominiecie zastosowania leku Canderox HCTZz
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy zastosowaé
nastepng dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Canderox HCTZz

W przypadku przerwania stosowania leku Canderox HCTZ ci$nienie tetnicze Krwi moze ponownie si¢
zwigkszy¢. Dlatego nie nalezy przerywaé stosowania leku Canderox HCTZ bez wczesniejszej
konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ 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 mozliwo$ci ich wystapienia. Niektore dziatania niepozadane leku
Canderox HCTZ spowodowane sg przez kandesartan cyleksetylu, a niektore przez hydrochlorotiazyd.

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Canderox HCTZ i zwréci¢ si¢ o0 pomoc medyczna,
jesli u pacjenta wystapi ktorakolwiek z ponizszych reakcji alergicznych:

e trudnosci w oddychaniu, z obrzekiem twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta albo bez obrzeku.

e obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktéry moze spowodowac trudnosci w polykaniu.

e silny $wiad skory (z wykwitami uniesionymi nad powierzchnie skory).

Lek Canderox HCTZ moze spowodowaé zmniejszenie liczby krwinek biatych. Moze to by¢ przyczyna
zmniejszenia odpornosci na zakazenia, dlatego u pacjenta moze wystapi¢ zmeczenie, zakazenie lub
goraczka. Jesli wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢
okresowe wykonywanie badan krwi, aby sprawdzi¢ czy lek Canderox HCTZ powoduje jakiekolwiek
zaburzenia dotyczace krwi (agranulocytoza).

Inne mozliwe dzialania niepozadane to:

Czesto (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100)
e zmiany w wynikach badan krwi:

- zmniejszone stezenie sodu we krwi. W przypadku znacznego zmniejszenia moze
wystgpi¢ ostabienie, brak energii lub skurcze migsni.

- zwigkszone lub zmniejszone stezenie potasu we krwi, zwlaszcza u pacjentow z
zaburzeniami dotyczacymi nerek lub niewydolnoécia serca. W przypadku znacznego
zmniejszenia moze wystapi¢ zmeczenie, ostabienie, zaburzenia rytmu serca lub
uczucie mrowienia.

- zwickszone stezenie cholesterolu, cukru lub kwasu moczowego we krwi.



obecno$¢ cukru w moczu.

zawroty gltowy i (lub) zaburzenia rownowagi lub ostabienie.
bol glowy.

zakazenia uktadu oddechowego.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na 100)

niskie cisnienie tetnicze krwi (wywotane zmiang pozycji ciata z siedzacej lub lezacej na
stojaca), ktore moze spowodowac omdlenie lub zawroty gtowy.

jadlowstret, utrata apetytu, biegunka, zaparcia, podraznienie zotadka.

wysypka, pokrzywka, reakcje nadwrazliwosci na §wiatto stoneczne.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na 1000)

zo6ttaczka (z6tcenie skory lub oczu). Jesli wystapig takie objawy nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

zaburzenia czynnosci nerek i sSrodmiazszowe zapalenie nerek, szczegolnie u pacjentow

z wezesniejszymi zaburzeniami dotyczacymi nerek lub niewydolnoscia serca.
zaburzenia snu, depresja, niepokdj.

mrowienie lub uczucie ktucia rak i nog (parestezje).

przemijajace niewyrazne widzenie.

zaburzenia rytmu serca.

trudnosci w oddychaniu (w tym zapalenie ptuc i obecnos¢ ptynu w ptucach).

wysoka temperatura ciala (goraczka).

zapalenie trzustki, ktore powoduje umiarkowany do cigzkiego bol w nadbrzuszu.

skurcze mie$ni.

uszkodzenie naczyn krwiono$nych powodujace wystgpienie czerwonych lub purpurowych
plam na skorze.

zmniejszenie liczby krwinek biatych lub czerwonych, lub ptytek krwi, niedokrwistos¢
hemolityczna. Pacjent moze odczuwac zmegczenie, moze wystapi¢ zakazenie, goragczka lub
latwe powstawanie siniakow.

reakcje anafilaktyczne.

cigzka, szybko rozwijajaca si¢ wysypka z pecherzami i tuszczeniem si¢ skory oraz mozliwym
wystapieniem pegcherzy W jamie ustnej.

nasilenie istniejacych objawdw o typie tocznia rumieniowatego lub pojawienie si¢
nietypowych reakcji skornych.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na 10 000)

obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta.

Swiad.

b6l plecow, bol stawow i migsni.

zaburzenia czynno$ci watroby, w tym zapalenie watroby. Pacjent moze odczuwa¢ zmeczenie,
moze wystapic¢ zotcenie skory i oczu oraz objawy grypopodobne.

kaszel.

nudnosci.

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

5.

Jak przechowywa¢ lek Canderox HCTZz

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

Nie stosowa¢ leku Canderox HCTZ po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku
po EXP:. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

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

Substancjami czynnymi leku sg kandesartan cyleksetylu i hydrochlorotiazyd.

Kazda tabletka leku Canderox HCTZ zawiera 8 mg cyleksetylu kandesartanu i 12,5 mg
hydrochlorotiazydu.

Kazda tabletka leku Canderox HCTZ zawiera 16 mg cyleksetylu kandesartanu i 12,5 mg
hydrochlorotiazydu.

Pozostate sktadniki to: sodu dokuzynian, sodu laurylosiarczan, karmeloza wapniowa, skrobia
zelowana kukurydziana, hydroksypropyloceluloza, laktoza jednowodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Canderox HCTZ i co zawiera opakowanie

Tabletki Canderox HCTz 8 mg + 12,5 mg sg to biale, eliptyczne, dwuwypukte tabletki, oznaczone CH
i 08 po tej samej stronie, z nacigciem po obu stronach.

Tabletki Canderox HCTz 16 mg + 12,5 mg sa to biate, eliptyczne, dwuwypukte tabletki, oznaczone CH
i 16 po tej samej stronie, z nacigciem 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 wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Medicplast Polska Sp. z o.0.
Ul. Wolczynska 232
01-919 Warszawa

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 zwrécié¢ 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:



