Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama, 8 mg + 12,5 mg, tabletki
Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama, 16 mg + 12,5 mg, tabletki

Candesartanum cilexetili + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- 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 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:

Co to jest lek Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama
Jak stosowa¢ lek Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama i w jakim celu si¢ go stosuje

Nazwa leku to Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama. Lek jest stosowany w leczeniu wysokiego
cisnienia tetniczego (nadcisnienia tetniczego) u pacjentow dorostych. Lek zawiera dwie substancje
czynne: kandesartan cyleksetylu i hydrochlorotiazyd. Dziatajg one razem w celu obnizenia ci$nienia
tetniczego.

o Kandesartan cyleksetylu nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami receptora
angiotensyny II. Dziata przez rozkurczanie i poszerzanie naczyn krwiono$nych. Pomaga to
obniza¢ cis$nienie tetnicze krwi.

o Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow nazywanych diuretykami (leki moczopedne).
Pomaga organizmowi w pozbyciu si¢ wody i elektrolitow, takich jak s6d wraz moczem. To
pomaga w obnizeniu ci$nienia t¢tniczego krwi.

Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama, jesli ci$nienie
tetnicze pacjenta nie jest wlasciwie kontrolowane przez sam kandesartan cyleksetylu lub sam
hydrochlorotiazyd.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama

Kiedy nie stosowa¢ leku Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama

o jesli pacjent ma uczulenie na kandesartan cyleksetylu lub hydrochlorotiazyd, lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6.);

o jesli pacjent ma uczulenie na sulfonamidy — w razie watpliwoS$ci nalezy zapyta¢ lekarza;

o po 3 miesigcu cigzy (nalezy rowniez unika¢ stosowania leku Candesartan + Hydrochlorothiazide
Vitama we wczesnym okresie cigzy — patrz punkt ,,Cigza”);

. jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek;

o jesli u pacjenta wystepujg cigzkie zaburzenia czynnosci watroby lub zwezenie drog zotciowych
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(utrudnienie odptywu zo6kci z pecherzyka zotciowego);

jesli u pacjenta utrzymuje si¢ mate stgzenie potasu we Krwi;

jesli u pacjenta utrzymuje si¢ duze stezenie wapnia we krwi;

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata dna moczanowa;

jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
cisnienie krwi, zawierajacym aliskiren.

W razie watpliwosci, czy ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta, nalezy
porozmawia¢ na ten temat z lekarzem lub farmaceuta, przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama nalezy oméwic to z
lekarzem lub farmaceuta:

o Jesli pacjent ma cukrzyce.

o Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia serca, watroby lub nerek.

o Jesli pacjentowi niedawno przeszczepiono nerke.

o Jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty nasilone wymioty lub biegunka.

. Jesli u pacjenta wystepuje choroba nadnerczy, nazywana zespotem Conna (rowniez okreslana
pierwotnym hiperaldosteronizmem).

o Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata choroba nazywana toczniem rumieniowatym
uktadowym (SLE).

o Jesli pacjent ma niskie ci$nienie tgtnicze.

o Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit udar mozgu.

o Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata alergia lub astma oskrzelowa.

o Jesli pacjentka jest w cigzy (podejrzewa lub planuje cigze) — nalezy poinformowac 0 tym

lekarza, poniewaz nie zaleca si¢ stosowania leku Candesartan + Hyrdochlorothiazide Vitama we
wczesnym okresie cigzy 1 nie wolno go przyjmowaé po 3 miesigcu cigzy, gdyz stosowany w
tym okresie moze bardzo zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ”Cigza”).

o Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego:

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

o Jesli w przeszto$ci u pacjenta wystapil nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia
pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwlaszcza duzymi
dawkami przez dtuzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotwordw
ztosliwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas stosowania leku
Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama nalezy chroni¢ skore przed dziataniem $wiatta
stonecznego i promieniowaniem UV.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, ci$nienia t¢tniczego oraz stgzenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama”.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z wymienionych stanow, lekarz moze zwigkszy¢ czestos$¢
wizyt kontrolnych i wykona¢ pewne badania.

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub stomatologa 0 przyjmowaniu leku

Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama, jesli pacjent ma by¢ poddany zabiegowi chirurgicznemu,
poniewaz zastosowanie leku Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama z niektorymi lekami
stosowanymi w znieczuleniu og6élnym, moze Sspowodowa¢ nadmierne obnizenie cisnienia tgtniczego.

Lek Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama moze powodowa¢ zwigkszong wrazliwos$¢ skory na
Swiatto stoneczne.



Dzieci

Brak doswiadczen ze stosowaniem leku Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama u dzieci (w wieku
ponizej 18 lat). Dlatego tez, leku Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama nie nalezy podawac
dzieciom.

Lek Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama moze wplywac¢ na dziatanie innych lekow, a niektore
leki moga wptywac na lek Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama. Jesli pacjent przyjmuje
niektore leki, lekarz moze zaleci¢ wykonywanie od czasu do czasu badan krwi.

W szczegblnosci nalezy poinformowacé lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych

lekow:

o Inne leki, ktore pomagaja obnizy¢ ci$nienie t¢tnicze, w tym leki beta-adrenolityczne, leki
zawierajace aliskiren, diazoksyd i inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), takie jak
enalapryl, kaptopryl, lizynopryl lub ramipryl.

o Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLZP), takie jak ibuprofen, naproksen, diklofenak,
celekoksyb lub etorykoksyb (leki stosowane w tagodzeniu bolu i stanéw zapalnych).

o Kwas acetylosalicylowy (w dawce wigkszej niz 3 g na dobg) (lek stosowany w tagodzeniu bolu
i stanéw zapalnych).

o Suplementy potasu lub zamienniki soli kuchennej zawierajace potas (leki, ktore zwigkszaja

stezenie potasu we krwi).

Suplementy wapnia lub witaminy D.

Leki, ktore zmniejszaja stgzenie cholesterolu, takie jak kolestypol lub kolestyramina.

Leki stosowane w cukrzycy (tabletki lub insulina).

Leki stosowane w celu kontroli rytmu serca (leki przeciwarytmiczne), takie jak digoksyna i leki

beta-adrenolityczne.

Leki, na ktorych dziatanie moze wptywac stgzenie potasu we krwi, takie jak niektore leki

przeciwpsychotyczne.

Heparyna (lek stosowany w celu rozrzedzenia krwi).

Leki moczopedne (diuretyki).

Leki przeczyszczajace.

Penicylina lub kotrimoksazol znany réwniez jako trimetoprim/sulfametoksazol (antybiotyki).

Amfoterycyna (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych).

Lit (lek stosowany w przypadku zaburzen psychicznych).

Steroidy, takie jak prednizolon.

Hormony przysadki (ACTH - hormon adrenokortykotropowy).

Leki stosowane w leczeniu raka.

Amatydyna (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona lub ciezkich zakazen

spowodowanych przez wirusy).

Barbiturany (leki uspokajajace, stosowane rowniez w leczeniu padaczki).

Karbenoksolon (lek stosowany w leczeniu chorob przetyku lub owrzodzenia jamy ustnej).

Leki przeciwcholinergiczne, takie jak atropina czy biperyden.

Cyklosporyna, lek stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu

Inne leki, ktére moga nasila¢ dziatanie przeciwnadcisnieniowe, takie jak baklofen (stosowany w

leczeniu spastycznosci), amifostyna (stosowana w leczeniu raka) i niektore leki

przeciwpsychotyczne.

Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostrozno$ci:
- Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowaé
leku Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Lek Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama z jedzeniem i piciem



Pacjent moze przyjmowac lek Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama podczas positku lub
niezaleznie od positku.

Pacjent przyjmujacy lek Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama powinien porozmawiac¢ z
lekarzem, jesli planuje spozywanie alkoholu. Alkohol moze spowodowac¢ omdlenie lub zawroty

glowy.

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

Cigza

Pacjentka musi poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama przed planowana cigzg lub
natychmiast po potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku

Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama. Nie zaleca sie stosowania leku

Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po
3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersig. Nie zaleca si¢
stosowania leku Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama u pacjentek, ktore karmia piersia, a lekarz
moze wybrac¢ inne leczenie, jesli pacjentka zamierza karmi¢ piersia, zwlaszcza noworodka lub
wczesniaka.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Niektorzy pacjenci moga odczuwac zmgczenie lub zawroty gtowy podczas przyjmowania leku
Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama. Jesli wystapig takie objawy, nie nalezy prowadzié
pojazdéw, uzywaé narzgdzi ani obstugiwaé maszyn.

Lek Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama zawiera laktoze jednowodng

Lek Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama zawiera laktoze jednowodna, ktéra jest rodzajem
cukru. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowac lek Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Wazne jest, aby przyjmowac lek
Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama codziennie.

Zalecana dawka leku Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama to jedna tabletka raz na dobe.
Tabletke nalezy potykaé, popijajac woda.

Nalezy staraé si¢ przyjmowac tabletke codziennie o tej samej porze. Pomoze to w regularnym
przyjmowaniu leku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama
Jesli pacjent przyjmie wiecej leku Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama niz zalecit lekarz,
nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem Iub farmaceuta w celu uzyskania porady.

Pominiecie zastosowania leku Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. Nalezy przyja¢ nastepna
dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama
Jesli pacjent przerwie stosowanie leku Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama, ci$nienie tetnicze
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moze si¢ ponownie zwiekszy¢. Dlatego tez nie nalezy przerywaé przyjmowania leku
Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama bez uprzedniej rozmowy z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialanie niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wazne jest, aby pacjent wiedziat, jakie dziatania niepozadane moga wystapic. Niektore z dziatan
niepozadanych leku Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama sa spowodowane przez kandesartan
cyleksetylu, a niektore przez hydrochlorotiazyd.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama i niezwlocznie
zwrdcié sie po pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapi ktérakolwiek z ponizszych reakcji
alergicznych:

o trudnosci w oddychaniu z obrzekiem (lub bez) twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta;

o obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktéry moze powodowac trudno$ci w potykaniu,;
o silny swiad skory (z wysypka grudkowa).

Lek Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama moze powodowa¢ zmniejszenie liczby Krwinek
biatych. Odpornos¢ pacjenta na zakazenie moze by¢ zmniejszona, a pacjent moze zaobserwowac
zmeczenie, zakazenie lub gorgczke. Jesli takie objawy wystgpig nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Lekarz moze zaleci¢ okresowe wykonywanie badan krwi, w celu sprawdzenia, czy lek

Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama wptywa na obraz krwi (agranulocytoza).

Inne mozliwe dzialania niepozadane to:

Czesto: moze wystapi¢ u 1 na 10 oséb
o Zmiany w wynikach badan laboratoryjnych krwi:

— Zmniejszenie stezenia sodu we krwi. W przypadku znacznego zmniejszenia, pacjent
moze odczuwac ostabienie, brak energii lub kurcze migséni.

— Zwigkszenie lub zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi, zwlaszcza jesli u pacjenta
wystepujg zaburzenia czynnosci nerek lub niewydolno$é¢ serca. W przypadku
znacznych zmian st¢zenia u pacjenta moze wystapi¢ zmgczenie, ostabienie,
nieregularna czynnosc¢ serca lub uczucie ktucia/mrowienia.

— Zwigkszenie stezenia cholesterolu, cukru lub kwasu moczowego we krwi.

Obecnos¢ cukru w moczu.

Zawroty glowy/ zaburzenia rownowagi lub ostabienie.
Bol glowy.

Zakazenia drog oddechowych.

Niezbyt czesto: moze wystapic¢ u 1 na 100 os6b

o Niskie ci$nienie tetnicze, mogace powodowaé omdlenie lub zawroty glowy.

o Utrata apetytu, biegunka, zaparcie, podraznienie zotadka.

o Wysypka skorna, wysypka grudkowa (pokrzywka), wysypka spowodowana nadwrazliwo$cig na
swiatto stoneczne.

Rzadko: moze wystapié¢ u 1 na 1000 os6b

o Zbttaczka (zazolcenie skory lub oczu). Jesli takie dziatanie wystapi, nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

o Wplyw na czynnos$¢ nerek, zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub
niewydolnos$cig serca.

o Zaburzenia snu, depresja, nerwowosc.

o Uczucie mrowienia lub ktucia w konczynach.



Kroétkotrwate niewyrazne widzenie.

Nieregularna czynnosc¢ serca.

Trudnos$ci w oddychaniu (W tym zapalenie ptuc i ptyn w ptucach).

Wysoka temperatura ciata (goraczka).

Zapalenie trzustki, powodujace umiarkowany lub silny bol w nadbrzuszu.

Kurcze mig$ni.

Uszkodzenie naczyn krwiono$nych powodujace powstawanie czerwonych lub fioletowych plam

na skorze.

o Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub krwinek biatych, lub ptytek krwi. Pacjent moze
zauwazy¢ u siebie zmeczenie, zakazenie, gorgczke lub zwickszona sktonnos¢ do tworzenia
siniakow.

o Cigzka, szybko rozwijajaca si¢ wysypka z pecherzami 1ub tuszczeniem si¢ skory i mozliwymi

pecherzami w jamie ustnej.

Bardzo rzadko: moze wystapic¢ u 1 na 10 000 oséb

o Obrzek twarzy, warg, jezyka i (Iub) gardta.

o Swedzenie.

o Bol plecow, bol stawow i migéni.

o Zaburzenia czynno$ci watroby, w tym zapalenie watroby. Pacjent moze zauwazy¢ u siebie
zmeczenie, zazotcenie skory lub oczu i objawy grypopodobne.

Kaszel.

o Nudnosci.

Czestos$¢ nieznana: (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
o Nagta krotkowzroczno$eé.
o Nagly bol oka (ostra jaskra z zamknigtym katem).

o Toczen rumieniowaty uktadowy lub skérny (choroba alergiczna, powodujaca goraczke, bol
stawow 1 wysypke skorng z zaczerwienieniem, powstawaniem pecherzy, tuszczeniem si¢ skory i
guzkami.

. Biegunka,

o Nowotwory ztosliwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu bezposrednim
oraz pudetku tekturowym po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegolnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania produktu leczniczego.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama
Substancjami czynnymi leku sg kandesartan cyleksetylu i hydrochlorotiazyd.

Kazda tabletka zawiera 8 mg kandesartanu cyleksetylu i 12,5 mg hydrochlotiazydu.
Kazda tabletka zawiera 16 mg kandesartanu cyleksetylu i 12,5 mg hydrochlotiazydu.

Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, hydroksypropyloceluloza, karmeloza wapniowa,
glinu magnezu krzemian (typ IA) (zawiera glinu tlenek, magnezu tlenek i krzemu dwutlenek), zelaza
tlenek czerwony (E172) (dla 16 mg+12,5 mg), zelaza tlenek zotty (E172) (dla 16 mg+12,5 mg), glikol
propylenowy i magnezu stearynian.

Jak wyglada Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama i co zawiera opakowanie
Tabletka.

Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama, 8 mg+12,5 mg, tabletki:

Biate do prawie biatych, niepowlekane tabletki w ksztalcie kapsutki, z wyttoczeniami ,,J” 1 ,,04”
oddzielonymi linig podziatu po jednej stronie i gladkie z linig podzialu po drugiej stronie. Tabletke
mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama, 16 mg+12,5 mg, tabletki:

Roézowe, niepowlekane tabletki w ksztatcie kapsutki, z wyttoczeniami ,,J” 1,,05” oddzielonymi linia
podziatu po jedne;j stronie i gtadkie z linig podziatu po drugiej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na
rowne dawki.

Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama, tabletki sg dostepne w blistrach oraz w butelkach z
HDPE. Opakowanie zewngtrzne: tekturowe pudetko.

Blistry: 14, 28, 30, 56, 98, 100 i 300 tabletek.
Butelki HDPE: 30 i 500 tabletek.

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

Vitama S.A.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytwérca/lmporter

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Milpharm Limited

Ares Block, Odyssey Business Park
West End Road

Ruislip HA4 6QD

Wielka Brytania



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

Butgaria:
Hiszpania:
Niemcy:
Malta:
Polska:

Portugalia:
Rumunia;

Kannecapran HCT Aurobindo 8 mg/12,5 mg/ 16 mg/12,5 mg/ 32 mg/12,5 mg/
32 mg/25 mg TabneTku

CANDESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA AUROBINDO 16 mg/12,5 mg/
32 mg/12,5 mg/ 32 mg/25 mg comprimidos EFG

Candesartan comp. Aurobindo 8 mg/12,5 mg/ 16 mg/12,5 mg/ 32 mg/12,5 mg/
32 mg/25 mg Tabletten

Candesartan/Hydrochlorothiazide 8 mg/12.5 mg/ 16 mg/12.5 mg/ 32 mg/12.5 mg/
32 mg/25 mg tablets

Candesartan + Hydrochlorothiazide Vitama

Candesartan + Hidroclorotiazida Aurobindo

Candesartan Hidroclorotiazida Aurobindo 8 mg/12,5 mg/ 16 mg/12,5 mg/

32 mg/12,5 mg/ 32 mg/25 mg comprimate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2019



