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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika Zuzu -05- ﬁ

Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezpo$rednim w obcym jezyku.

Karbicombi (Candesartan/HCT Krka)
32 mg + 25 mg, tabletki
Candesartanum cilexetili + Hydrochlorothiazidum

Karbicombi i Candesartan/HCT Krka s roznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
Co to jest lek Karbicombi i w jakim celu sie go stosuje

.

2n Informacje wazne przed zastosowaniem leku Karbicombi
T Jak stosowa¢ lek Karbicombi

4, Mozliwe dziatania niepozadane

3. Jak przechowywa¢ lek Karbicombi

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Karbicombi jest stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego (nadciénienia tetniczego) u
dorostych pacjentow. Lek ten zawiera dwie substancje czynne: kandesartan cyleksetylu i
hydrochlorotiazyd. Substancje te wspdlnie obnizaja cisnienie tetnicze krwi.

Kandesartan cyleksetylu nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami receptora angiotensyny II.
Powoduje on rozkurczanie i rozszerzanie naczyn krwionosnych, przez co pomaga w obnizeniu
cisnienia tetniczego.

Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami moczopednymi (diuretykami). Pomaga
on organizmowi w pozbyciu si¢ z moczem wody i soli, takich jak sole sodu. Pomaga to w obnizeniu
cisnienia tetniczego.

Lekarz moze zaleci¢ lek Karbicombi, jesli ci$nienie tetnicze nie jest wystarczajaco kontrolowane
podezas stosowania tylko kandesartanu cyleksetylu lub tylko hydrochlorotiazydu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Karbicombi

Kiedy nie stosowa¢ leku Karbicombi:

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

- jesli pacjent ma uczulenie na leki z grupy sulfonamidow. W razie watpliwosci nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem;

- po 3 miesigcu ciazy (lepiej rowniez unikaé stosowania leku Karbicombi we wczesnym okresie
cigzy - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig™);

- Jjesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby lub niedrozno$é drég zélciowych
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(zaburzenia odptywu zotei z pgcherzyka zélciowego);

- Jesli u pacjenta dlugotrwale utrzymuje sie male stezenie potasu we krwi:

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

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata dna moczanowa;

- Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
cisnienie krwi zawierajgcym aliskiren.

W razie watpliwosci czy ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy skontaktowaé
sig z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Karbicombi.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Karbicombi nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca;

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba serca, watroby lub nerek;

- Jjesli pacjentowi niedawno przeszczepiono nerke;

- Jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly ciezkie wymioty lub wystepuje biegunka;

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba nadnerczy nazywana zespotem Conna (albo pierwotnym
hiperaldosteronizmem);

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata choroba nazywana toczniem rumieniowatym
uktadowym;

- jesli u pacjenta wystepuje niskie ci$nienie tetnicze;

- jesli pacjent kiedykolwiek przebyt udar mézgu;

- Jjesli u pacjenta wystepowala kiedykolwiek alergia lub astma;

- nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca sie stosowania
leku Karbicombi we wczesnym okresie ciazy i nie wolno go stosowaé po 3 miesiacu cigzy,
poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Ciagza i
karmienie piersig”); ‘ _

- Jesli w przesztosci u pacjenta wystapit nowotwoér ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia
pojawi sig nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwlaszeza duzymi
dawkami przez diuzszy czas, moze zwiekszy¢ ryzyko niektérych rodzajow nowotwordw
zlosliwych skéry i warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skéry). Podczas przyjmowania
leku Karbicombi nalezy chroni¢ skérg przed dziataniem §wiatta stonecznego i
promieniowaniem UV,

- Jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekéw stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

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

Lekarz prowadzacy moze monitorowaé czynnosé nerek, cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitdw (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtéwkiem ,.Kiedy nie stosowaé leku Karbicombi®.

Jesli u pacjenta wystepuje ktérakolwiek z wymienionych powyzej choréb, lekarz moze zalecié
czestsze wizyty kontrolne i badania diagnostyczne.

Jesli u pacjenta planowane jest wykonanie operacji chirurgicznej nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
stomatologowi o stosowaniu leku Karbicombi. Lek Karbicombi moze spowodowaé¢ nadmierne
obniZenie ci$nienia tetniczego, gdy zastosuje si¢ go w potaczeniu z pewnymi lekami znieczulajacymi.

Lek Karbicombi moze powodowaé nadwrazliwosé skéry na $wiatlo sfoneczne.
Dzieci i mlodziez

Brak doswiadczenia ze stosowaniem leku Karbicombi u dzieci (w wieku ponizej 18 lat), dlatego tez
nie nalezy go stosowac w tej grupie pacjentow.
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Lek Karbicombi a inne leki

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowag.

Lek Karbicombi moze wplywaé na dziatanie innych lekow oraz inne leki moga mie¢ wptyw na

dziatanie leku Karbicombi. W przypadku stosowania niektorych lekow, lekarz moze zaleci¢ okresowe

badania krwi.

W szezegolnodcei nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastgpujacych

lekdw, poniewaz by¢ moze lekarz bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowaé inne srodki

ostroznosci:

- inne leki obnizajgce ci$nienie tetnicze, w tym beta-adrenolityki, leki zawierajace aliskiren,
diazoksyd i inhibitory konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE), takie jak enalapryl,
kaptopryl, lizynopryl lub ramipryl;

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen, naproksen, diklofenak,
celekoksyb lub etorykoksyb (leki tagodzace bdl i dziatajace przeciwzapalnie).

- kwas acetylosalicylowy (w dawce ponad 3 g na dobe) (lek tagodzacy bol i dziatajacy
przeciwzapalnie);

- suplementy potasu lub zamienniki soli zawierajace potas (leki zwigkszajace stezenie potasu
we krwi);

- suplementy wapnia lub witaminy D;

- leki zmniejszajace stezenie cholesterolu, takie jak kolestypol lub kolestyramina;

- leki przeciwcukrzycowe (tabletki lub insulina);

- leki kontrolujace rytm serca (leki przeciwarytmiczne), takie jak digoksyna i beta-adrenolityki;

- leki, na ktorych dziatanie moze wplywacé stezenie potasu we krwi jak np. niektore leki
przeciwpsychotyczne;

- heparyna (lek rozrzedzajacy krew);

- leki moczopedne (diuretyki);

- srodki przeczyszczajace:.

- penicylina lub kotrimoksazol znany rowniez jako trimetoprim/sulfametoksazol (antybiotyki);

- amfoterycyna (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych);

- lit (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych);

- steroidy, takie jak prednizolon;

- hormon przysadki (ACTH);

- leki przeciwnowotworowe;

- amantadyna (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona lub cigzkich zakazen
wirusowych);

- barbiturany (rodzaj lekow uspokajajacych, stosowanych rowniez w leczeniu padaczki);

- karbenoksolon (lek stosowany w leczeniu choroby przelyku lub owrzodzen jamy ustnej);

- leki przeciwcholinergiczne, takie jak atropina i biperyden;

- cyklosporyna, lek stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu;

- inne leki, ktore mogg nasila¢ dzialanie przeciwnadcisnieniowe, takie jak baklofen (lek
zmniejszajacy napiecie miesni), amifostyna (lek przeciwnowotworowy) i niektoére leki
przeciwpsychotyczne.

- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtowkiem
,,Kiedy nie stosowa¢ leku Karbicombi” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Lek Karbicombi z jedzeniem, piciem i alkoholem

- Lek Karbicombi mozna stosowaé w trakcie positkéw lub niezaleznie od positkow.

- Przez przyjeciem leku Karbicombi nalezy oméwic z lekarzem mozliwos¢ spozywania
alkoholu, poniewaz alkohol moze wywotywa¢ omdlenia lub zawroty glowy.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Nalezy poinformowa¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciazy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Karbicombi przed planowana ciaza lub natychmiast po potwierdzeniu
cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Karbicombi. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Karbicombi we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowaé po 3 miesiacu cigzy, poniewaz

Strona3z7



stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowa¢ lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersia. Nie zaleca sig
stosowania leku Karbicombi podczas karmienia piersia. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku
w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U niektorych pacjentdw podczas przyjmowania leku Karbicombi moze wystapi¢ zmeczenie lub
zawroty glowy. W przypadku ich wystapienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, uzywac¢ narzedzi ani
obstugiwaé maszyn.

Lek Karbicombi zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Karbicombi

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

Lek Karbicombi dostepny jest w nastgpujacych dawkach: 8 mg + 12,5 mg: 16 mg + 12,5 mg; 32 mg +
12,5 mg oraz 32 mg + 25 mg.

Wazne jest, aby przyjmowac lek Karbicombi codziennie.

Zazwyczaj zalecana dawka leku Karbicombi to jedna tabletka raz na dobe.

Tabletke nalezy potkna¢, popijajac woda.

Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac tabletke codziennie o tej samej porze, co utatwi pamigtanie o
koniecznoscei zazycia leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Karbicombi
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Karbicombi nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Karbicombi

Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominietej dawki.

Nalezy przyjac kolejng dawke leku o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Karbicombi

Przerwanie przyjmowania leku Karbicombi moze spowodowaé ponowne zwigkszenie cisnienia
tetniczego. Dlatego nie nalezy przerywac leczenia lekiem Karbicombi bez konsultacji z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Waznie jest, aby pacjent wiedzial, jakie dziatania niepozadane moga wystapi¢. Niektore dziatania
niepozadane leku Karbicombi sg spowodowane przez kandesartan cyleksetylu, a niektore przez

hydrochlorotiazyd.

Nalezy przerwacé stosowanie leku Karbicombi i natychmiast uzyska¢ pomoc medyczna, jesli
wystapi jakakolwiek z nastepujacych reakeji alergicznych:
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- trudnosci w oddychaniu z lub bez obrzgku twarzy, warg, jezyka i (lub) gardia,
- obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardia, ktéry moze spowodowaé trudnogc; w polykaniu,
- cigzki swiad skory (z guzkami),

Lek Karbicombi moze spowodowaé zmniejszenie liczby krwinek biatych, co moze wigzaé sie ze
zmniejszeniem odpornosci na zakazenia i wystapieniem zmeczenia, zakazenia [ub goraczki. Jedli
wystapia takie objawy, nalezy powiedzieé o nich lekarzowi. Lekarz moze zalecaé okresowe badania
krwi, aby sprawdzi¢, czy lek Karbicombi wplywa na sklad krwi (agranulocytoza),

Inne mozliwe dziatania niepozadane to:

Czgste (moga Wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- Zmiany wynikéw badan krwi:

- Zmniejszenie stezenia sodu we krwi. W przypadku ZNacznego zmniejszenia moze
Wystapi¢ ostabienie, zmeczenie Jub kurcze miesni.

- Zwigkszenie lub zmniejszenie stezenia potasu we krwi, zwlaszcza u 0s6b z
istniejacymi chorobami nerek lub z niewydolnoscia serca, W przypadku znacznych
zmian stezenia moze wystapi¢ zmeczenie, ostabienie, zaburzenia rytmu serca lub
uczucie mrowienia,

- Zwigkszenie stezenia cholesterolu, cukru lub kwasu moczowego we krwi,

- Obecnosé cukru w moczu.

- Zawroty glowy/uczucie wirowania lub ostabienije.
- Bél gtowy.

- Zakazenie drog oddechowych.

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

- Niskie ci$nienie tetnicze. Moze to powodowaé¢ omdlenia lub zawroty glowy.

- Utrata apetytu, biegunka, zaparcie, podraznienije Zotadka.

- Wysypka skérna, pokrzywka, wysypka spowodowana nadwrazliwoscig na $wiatlo stoneczne.

Rzadkie (mogy WYstapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

- Zéttaczka (zazdlcenie skéry lub oczu). Jesli wystapia takie objawy nalezy natychmiast
skontaktowaé z lekarzem.

- Wplyw na czynnosé nerek, zwlaszeza u 0séb z istniejacymi chorobami nerek lub z
niewydolnoscig serca.

- Zaburzenia snu, depresja, niepokdj.

- Mrowienie lub ktucie konczyn gérnych lub dolnych.

- Przemijajace niewyrazne widzenie.

- Zaburzenia rytmu serca.

- Trudnosci w oddychaniu (w tym zapalenie pluc i obecnogé ptynu w plucach).

- Wysoka temperatura (goraczka).

- Zapalenie trzustki, powodujace umiarkowany lub silny bél w nadbrzuszu.

- Kurcze migsni.

- Uszkodzenie naczysn krwionosnych powodujace powstanie czerwonych lub fioletowych
plamek na skérze.

- Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych lub biatych lub plytek krwi. Moze wystapié
zmeczenie, zakazenie, gorgezka lub tatwe powstawanie siniakéw.

- Cigzka wysypka, ktéra rozwi ja sig¢ szybko, z powstawaniem pecherzy lub tuszczeniem sie
skory oraz z mozliwym powstawaniem pecherzy w jamie ustnej.

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentéw):

- Obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardia.

- Swiad.

- Bol plecéw, bél stawéw j miesni,

- Zmiany czynnosci watroby, w tym zapalenie watroby. Moze wystapi¢ zmeczenie, zazolcenie
skory i oczu oraz objawy grypopodobne,

- Kaszel.
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- Nudnosci.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

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

- Biegunka.

- Nagta krétkowzrocznose.

- Nagly bol oka (ostra jaskra zamknietego kata).

- Toczen rumieniowaty uktadowy i skdrny (reakcja alergiczna z towarzyszaca goraczka, bolem
stawow, wysypkami skornymi w tym zaczernieniem, pecherzami, ztuszczaniem si¢ i guzkami
na skdrze).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtaszaé¢ 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 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywac¢ lek Karbicombi
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Blistry PYC/PVDC/Aluminium: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Blistry OPA/Aluminium/PVC/Aluminium: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Karbicombi

- Substancjami czynnymi leku sa kandesartan cyleksetylu i hydrochlorotiazyd.
Kazda tabletka zawiera 32 mg kandesartanu cyleksetylu i 25 mg hydrochlorotiazydu.

- Pozostate skiadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, makrogol 8000,
hydroksypropyloceluloza, karmeloza wapniowa, magnezu stearynian, tlenek zelaza czerwony
(E 172).

Jak wyglada lek Karbicombi i co zawiera opakowanie

Lek Karbicombi, 32 mg + 25 mg, tabletki: jasnordézowe, dwuwypukte, owalne tabletki, z linig
podziatu po jednej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ rowne dawki.

Opakowania: 30 lub 60 tabletek w blistrach PVC/PVDC/Aluminium lub
OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.
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W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Austrii, kraju eksportu:
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca: y
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111,91-222 Lodz

Przepakowano w: )
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111,91-222 Lodz

Nr pozwolenia w Austrii, kraju eksportu: 1-30800
Nr pozwolenia na import réwnolegly: ,,41,]) 20

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:
Austria

Candesartan/HCT Krka
Bulgaria, Polska, Rumunia, Stowacja Karbicombi
Republika Czeska Cancombino
Niemcy Candesartan-HCTad
Grecja CandesartantHCTZ/Krka
Cypr : Candesartan/Hydrochlorothiazide KRKA
[rlandia Candesartan Hydrochlorothiazide Krka
Wegry, Stowenia Candecombi
Litwa Canocombi
Data zatwierdzenia ulotki: 2020 -05- 0 8

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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