Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowaé ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.
Candepres HCT (Candesartancilexetil/Hydrochloorthiazide Sandoz 16/12,5 mg)
16 mg + 12,5 mg, tabletki

Candesartanum cilexerili + Hydrochlorothiazidum

Candepres HCT Candesartancilexetil/Hydrochloorthiazide Sandoz 16/12,5 mg sa réznymi nazwami
handlowymi tego samego leku.

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

. Nalezy zachowaé te ulotke, aby w razie potrzeby méce ja ponownie przeczytad,

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie 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 sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

nicpozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
Co 1o jest lek Candepres HCT i w jakim celu sig go stosuje

.

2 Informacje wazne przed przyjeciem leku Candepres HCT
3 Jak stosowac lek Candepres HCT

4 Mozliwe dziatania niepozadane

3. Jak przechowywaé lek Candepres HCT

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek nosi nazwe Candepres HCT. Stosowany jest u dorostych pacjentéw w leczeniu wysokiego
cisnienia tetniczego krwi (nadcidnienia tetniczego). Lek zawiera dwie substancje czynne: kandesartan
cyleksetylu i hydrochlorotiazyd, ktére razem obnizajg cisnienie tetnicze krwi.

. Kandesartan cyleksetylu nalezy do grupy lekow zwanych antagonistami receptora angiotensyny
Il. Powoduje on zmniejszenie napigcia naczyn krwionosnych i ich rozszerzenie, co pomaga w
obnizeniu cisnienia tetniczego krwi.

. Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow moczopednych. Wspomaga on usuniecie z
organizmu wody i soli (np. sodu) w moczu, co pomaga w obnizeniu ci$nienia tetniczego krwi.

Lekarz moze przepisaé lek Candepres HCT, jesli cisnienie tetnicze krwi nie jest wlasciwie
Kontrolowane podczas stosowania samego kandesartanu cyleksetylu lub samego hydrochlorotiazydu
(monoterapia).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Candepres HCT

Kiedy NIE STOSOWAC leku Candepres HCT

. Jesli pacjent ma uczulenie na kandesartan cyleksetylu, hydrochlorotiazyd lub na ktorykolwiek z
pozostatych skladnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6):

. Jesli pacjent ma uczulenie na lekj z grupy sulfonamidow. W razie watpliwosci nalezy poradzi¢
si¢ lekarza;

. Jesli pacjent ma cigiky chorobe watroby lub zwezenie drég zolciowych (utrudnienie
odprowadzania z6lci z pecherzyka zotciowego);

. Jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci nerek;
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. jesli pacjentka jest w ciazy dluzej niz 3 miesigce (lepiej unika¢ rowniez przyjmowania leku
Candepres HCT we wezesnym okresie cigzy — patrz nizej punkt dotyczacy ciazy):

. jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek dn¢ moczanowy,

. jesli we krwi pacjenta utrzymuje si¢ male stezenie potasu;

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

. jesli pacjent choruje na cukrzyceg lub ma zaburzenia czynnosci nerek i przyjmuje lek

zmniejszajacy ci$nienie tgtnicze, zawierajacy aliskiren.

Jesli pacjent nie jest pewien. czy ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen go dotyczy. powinien przed
sastosowaniem leku Candepres HCT poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i $rodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Candepres HCT nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.
jesli:

. pacjent ma zaburzenia czynnosci serca, watroby lub nerek.

. pacjent przebyl niedawno zabieg przeszezepienia nerki.

. u pacjenta wystepuja obecnie lub wystepowaty niedawno ciezkie wymioty lub biegunka.

. u pacjenta stwierdzono chorobe nadnerczy (0 nazwie zespot Conna lub pierwotny
hiperaldosteronizm).

. pacjent choruje na cukrzyeg.

. u pacjenta rozpoznano kiedykolwiek chorobe o nazwie toczen rumieniowaty ukladowy
(TRU),

. pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze krwi,

. pacjent przebyt w przeszlosci udar mézgu,

. pacjent miat w przeszlosci alergi¢ lub astme oskrzelowa,

. pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego

ciénienia tetniczego Krwi
- inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza jesli pacjent ma chorobe
nerek spowodowang cukrzyca
- aliskiren
. pacjentka przypuszcza, 7e jest w cigzy (lub ze mogla zaj$¢ w ciaze). Nie zaleca si¢
stosowania leku Candepres HCT we wezesnym okresie ciazy i nie wolno go przyjmow ac po 3.
miesigcu cigzy, gdyz stosowany w tym czasie moze bardzo zaszkodzi¢ dziecku (patrz nizej
punkt dotyczacy cigzy).

Lekarz moze zleci¢ regularne kontrolowanie czynnosci nerek. cisnienia tetniczego i stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi pacjenta. Patrz takze informacje w punkcie ..Kiedy nie stosowac
leku Candepres HCT™.

Jesli pacjent ma ktérekolwiek z wymienionych zaburzen, lekarz moze zleci¢ mu czgstsze wizyty
kontrolne i wykonanie pewnych badan.

Jesli pacjent ma by¢ operowany, powinien poinformowac lekarza lub dentystg 0 stosowaniu leku
Candepres HCT, gdyz jego polaczenie z niektorymi lekami stosowanymi podczas znieczulenia
ogolnego moze spowodowa¢ nadmierne zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi.

Candepres HCT moze zwigkszy¢ wrazliwos¢ skory na $wiatlo stoneczne.

Dzieci

Ieku Candepres HCT nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
doéwiadczenia w tej grupie wiekowe.

Jesli pacjent jest sportowcem i ma sie poddac testowi antydopingowemu powinien poinformowac
lekarza o przyjmowaniu leku Candepres HCT, gdyz jedna z jego substancji czynnych moze
powodowa¢ dodatni wynik takiego testu.

Lek Candepres HCT a inne leki
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takie o lekach, ktore pacjent planuje stosowag.

Lek Candepres HCT moze wplywac na sposob dziatania niektorych lekéw, a takze inne leki moga
wplywacé na sposob dzialania leku Candepres HCT. Jegli pacjent stosuje niektére leki, konieczne moze
by¢ przeprowadzanie od czasu do czasu przez lekarza badan krwi.

Nalezy zwlaszcza powiedzie¢ o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekw, gdyz lekarz
moze zmieni¢ dawke lekuy (lub) zaleci¢ inne érodki ostroznosci:

. inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacja w punkcie -Kiedy nie stosowa¢ leku
Candepres HCT™ i _Ostrzezenia i srodki ostroznosci™):
. inne leki zmniejszajace cisnienje tetnicze krwi, w tym leki beta-adrenolityczne, leki zawierajgce

aliskiren, diazoksyd i inhibitory Konwertazy angiotensyny (ACE), takie jak enalapryl, Kaptopryl,
lizynopryl lub ramipryl;

. leki regulujace rytm serca (leki przeciwarytmiczne), takie jak digoksyna i leki beta-
adrenolityczne:

. niesteroidowe lekj przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen, naproksen, diklofenak,
celekoksyb lub ctorykoksyb (leki stosowane w leczeniu bélu i zapalenia);

. Kwas acetylosalicylowy (w dawce wigkszej niz 3 g dziennie), lek stosowany w leczeniu boly |
zapalenia;

. preparaty potasu lub zamienniki solj kuchennej zawierajace potas (leki zwickszajace ilogé
potasu we krwi);

. heparyna (lek rozrzedzajacy krew);

. leki moczopedne:

. lit (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych);

. leki, na ktoryeh dziatanie moze mie¢ wplyw stezenie potasu we krwi, takie jak niektore leki
przeciwpsychotyczne:

. leki stosowane w celuy zmniejszenia stezenia cholesterolu, takie jak kolestypol lub
Kolestyramina (leki z rodzaju zywic, zmniejszajace stezenie tluszezow):

. preparaty wapnia lub witaminy D:

. leki preeciwcholinergiczne, takie jak atropina i biperyden;

. amantadyna (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona lub ciezkich zakazen wirusowych);

. barbiturany (rodzaj lekéw uspokajajacych, stosowanych réwniez w leczeniu padaczki):

. leki stosowane w leczeniu raka;

. steroidy, takie jak prednizolon:

. hormon przysadki (ACTH):

. leki przeciweukrzycowe (doustne lub insulina);

. leki preeczyszezajgee;

. amfoterycyna (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych):

. karbenoksolon (lek stosowany w leczeniy choroby przetyku lub choroby wrzodowej):

. penicylina lub kotrimoksazol, Znany rowniez jako trimetoprym z sulfametoksazolem
(antybiotyki):

. cyklosporyna, lek stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu:

. inne leki, ktore mogg spowodowac¢ nasilenie dziatania przeciwnadcis’nieniowego, takie jak

bakloten (lek zmniejszajacy napiecie miesnj), amifostyna (stosowana w leczeniu raka) i
niektore leki przeciwpsychotyczne.

Lek Candepres HCT z jedzeniem, piciem i alkoholem

. Candepres HCT mozna przyjmowaé niezaleznie od positkdw,

. Jesli pacjent przyjmuje lek Candepres HCT, powinien skonsultowaé sie z lekarzem przed
spozyciem alkoholu. Alkohol moze spowodowac¢ omdlenie lub zawroty glowy.,

Cigia i karmienie piersig

Cigza

Jesli pacjentka Przypuszcza, ze jest w ciazy (lub ze mogla zaj$¢ w ciaze), musi poinformowa¢ o
tym lekarza. Lekarz zazwyczaj doradza pacjentce przerwanie stosowania leky Candepres HCT przed
zajsciem w cigze lub niezwlocznie po stwierdzeniy ciazy i zaleca przyjmowanie w zamian innego
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leku. Nie zaleca sig stosowania leku Candepres HCT we wezesnym okresic ciazy i nie wolno go
przyjmowac po 3. miesiacu ciazy, gdyz stosowany w tym czasie moze bardzo zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Jesli pacjentka karmi lub planuje karmienie piersia, powinna poinformowac o tym lekarza. Lek
Candepres HCT nie jest zalecany w okresie karmienia piersia, dlatego pacjentkom, ktore chea karmic
dziecko (zwlaszcza noworodka lub wezesniaka) lekarz moze zaleci¢ inne leczenie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Niektorzy pacjenci podezas stosowania leku Candepres HCT moga odczuwaé zmeczenie lub zawroty
glowy. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, postugiwac si¢ zadnymi narz¢dziami ani
obslugiwa¢ zadnych maszyn.

Lek Candepres HCT zawiera laktoze jednowodn3g
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, przed sastosowaniem tego leku nalezy
skontaktowaé sig z lekarzem.

Lek Candepres HCT zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za .wolny od sodu™.

3. Jak stosowac¢ lek Candepres HCT

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwoscei nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Wazne, aby przyjmowac leku Candepres HCT kazdego dnia.
Zalecana dawka leku Candepres HCT jest jedna tabletka raz na dobe.

Tabletke nalezy potknac popijajac woda.

Nalezy starac si¢ przyjmowac lek codziennie o tej samej porze. W ten sposob fatwie] pamigtac 0
przyjmowaniu leku.

7.astosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Candepres HCT
W razie przyjecia wigkszej ‘losci leku Candepres HCT niz zalecona. nalezy natychmiast skontaktowac
sie z lekarzem lub farmaceutg.

Pominiecie przyjecia leku Candepres HCT
Nie nalezy stosowac dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy przyjac nastepna
tabletke o normalnej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Candepres HCT

Jesli pacjent przerwie leczenie lekiem Candepres HCT, ciénienie tetnicze moze si¢ Znowu zwigkszyC.
Dlatego nie nalezy przerywac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy ZwWrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wazne, aby pacjent wiedziat o mozliwosci wystapienia tych dziatan. Niektore z nich mogg by¢

wywolane przez kandesartan cyleksetylu, a niektore przez hydrochlorotiazyd.

W razie wystapienia ktorejkolwiek z wymienionych niepozadanych reakeji alergicznych nalezy
natychmiast odstawié lek i zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna:

. trudnosci w oddychaniu z obrzekiem twarzy, warg. jezyka i (lub) gardla, albo bez takiego
obrzeku:
. obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktory moze spowodowac trudnosei w polykaniu:
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. silny swiad skory (z wypuklymi wykwitami na skorze).

Lek Candepres HCT moze spowodowaé zmniejszenie liczby biatych krwinek. Mozliwe jest ostabienie
odpornosci pacjenta na zakazenie z mozliwoscia wystapienia zmeczenia, zakazenia lub goraczki. W
takim przypadku nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem. Lekarz moze sporadycznie wykonaé badanie
Krwi pacjenta w celu sprawdzenia, czy lek Candepres HCT nie spowodowal zmian we krwi
(agranulocytoza).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czeste (mogg wystepowaé rzadziej niz u 1 na 10 osob)
. Zmiany wynikow badan krwi:

- zmniejszone stgzenie sodu we krwi. Jesli jest ono znaczne, pacjent moze odczuwac
oslabienie. brak energii lub kurcze migsni.

- zwigkszone lub zmniejszone stgzenie potasu we krwi, zwlaszeza u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek lub niewydolnoscia serca. Jesli zaburzenia te 83 znaczne,
pacjent moze odczuwac zmeczenie, oslabienie, nieregularne bicie serca lub mrowienie.

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

. Obecnos¢ cukru w moczu.

. Odczucie zawrotow glowy/wirowania lub osfabienia.
. Bol glowy.
. Zakazenie drog oddechowych.

Niezbyt czeste (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 100 0s6b)

. Niskie cisnienie tgtnicze, ktére moze spowodowaé uczucie omdlewania lub zawroty glowy.
. Utrata apetytu, biegunka, zaparcie, podraznienie zotadka.
. Wysypka skorna, pokrzywka, wysypka w wyniku nadwrazliwosci na $wiatlo stoneczne.

Rzadkie (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)

. Zoltaczka (zazolcenie skory lub bialkowek oczu). W takim przypadku nalezy niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

. Wplyw na czynnos¢ nerek, zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub
niewydolnoscia serca.

. Zaburzenia snu, depresja, niepokdj ruchowy.

. Mrowienie lub ktucie w rekach lub nogach.

. Krotkotrwale nieostre widzenie.

. Zaburzenia rytmu serca.

. Trudnosci w oddychaniu (w tym zapalenie pluc, obecnogé plynu w plucach).

. Wysoka temperatura (goraczka).

. Zapalenie trzustki, ktore powoduje umiarkowany lub silny bol brzucha.

. Kurcze miesni.

. Uszkodzenie naczyn krwionosnych, ktére powoduje wystapienie czerwonych lub fioletowych
plamek na skorze.

. Zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych lub biatych albo ptytek krwi, z mozliwoscia
wystapienia zmeczenia, zakazenia, goraczki lub tatwego powstawania siniakow.

. Cigzka, szybko rozwijajaca si¢ wysypka z powstawaniem pecherzy lub tuszczeniem sie skory, a

takze mozliwoscig powstawania pecherzy w jamie ustnej.

Bardzo rzadkie (mogg wystepowaé rzadziej niz u 1 na 10 000 0sob)
. Obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta.

. Swigd.
. Bol plecow. bole stawdw i migsni.
. Zmiany czynnosci watroby, w tym zapalenic watroby. Mozliwe Jest wystapienie zmeczenia,

zazolcenia skory i biatkdwek oczu oraz objawow przypominajacych grype.
. Kaszel.
. Nudnosei.
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Czesto$é nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

. Nagla krotkowzrocznosc.
. Nagly bol oka (ostra jaskra z zamknigtym katem).
. Uogolniony i skorny toczen rumieniowaty (zaburzenie alergiczne, ktore powoduje gorgezke. bol

stawOw, wysypke, np. z zaczerwienieniem, powstawaniem pecherzy. ztuszczaniem si¢ skory [
powstawaniem guzkow).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce. nalezy powiedzieé o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojezych. Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 2|
309. strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

5. Jak przechowywac¢ lek Candepres HCT

Ten lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszezonego opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

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

0. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Candepres HCT

- Substancjami czynnymi leku sa kandesartan cyleksetylu i hydrochlorotiazyd.
Kazda tabletka zawiera 16 mg kandesartanu cyleksetylu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana. powidon K 30, karagen (E
407), kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian, zelaza tlenek czerwony ( E 172) i zelaza

tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Candepres HCT i co zawiera opakowanie
Morelowe, nakrapiane, owalne, obustronnie wypukte tabletki z linia podziatu po obu stronach.

Linia podziahu na tabletce tylko ulatwia rozkruszenie w celu ulatwienia polknigcia. a nie podzial na
rowne dawki.

Blistry Al/Al ze $rodkiem pochtaniajacym wilgo¢, w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ sie do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Holandii, kraju eksportu:
Sandoz B.V., Veluwezoom 22, 1327 AH Almere, Holandia

Wytworca:
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L.ek Pharmaceuticals d.d., Verovikova 57, 1526 Lublana, Stowenia

Lek Pharmaceuticals d.d.. Trimlini 2D, 9220 Lendava. Slowenia

LEK S A.. ul. Domaniewska 50 C. 02-672 Warszawa, Polska

Salutas Pharma GmbH, Otto-von Guericke Allee 1, 39179 Barleben, Niemcy

Importer réwnolegly: )
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Przepakowano w: ’
Deltarma Sp. z 0.0.. ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 L.odz

Nrpozwolenia w Holandii, w kraju eksportu: RVG 102913
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 84/21

Data zatwierdzenia ulotki: 16.03.2021 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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