Ulotka dolyczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowad ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obevm jervku,

Carzap (Canzeno)
32 mg. tabletki
Cundesartanum cilexetili

Carzap 1 Canzeno sg rdznvmi nazwami handlowymi tego samego leku,

Nalezy uwainic zapoznadé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowad te vlotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytad.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszhodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
Jesh u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotee. nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. farmaceucic lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis treei ulotki;
% Co to jest Iek Carzap i w jakim celu sig g0 stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carzap
; Jak stosowac lek Carzap
. Mozliwe dzialania niepozadane
fak przechowywaé lek Carzap
Zawartos¢ opakowania i inne informacje

I Co to jest lek Carzap i w jakim celu sig go stosuje

Nazwa leku to Carzap. Substancig czynng leku jest kandesartan cvleksetylu. Nalezy on do grupy
fekdw nazwanveh antagonistami receptora angiotensyny 1. Powoduje on rozluznianie i rozszerzanie
naczyn kewionosnych. Pomaga to obnizvé cisnienie krwi. Lek ten ulatwia réwnies sercu pompowanie
hrwi do wszystkich czesei ciala.
Leh Carzap jest stosowany:
w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (nadcisnienia) u dorostych pacjentéw oraz u dzieci i
modziezy w wieku od 6 do 8 lat.
w dorostych pacjentow w leczeniu niewydolnosei serca ze zmniejszona CzyINoscia migsnia
screoweso. ody inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting
Enzyme Inbibitors, ACEI) nie moga by¢ stosowane lub jako uzupelnienie terapii inhibitorami
ACL. gdy objawy niewydolnosei serca utrzymuja sie pomimo leczenia, a nie mozna
zastosawac lekow z grapy antagonistow receptora mineralokortykoidowego (ang.
Mineralocorticoid Receptor Antagonist. MRA). (Inhibitory ACE oraz MRA sg lekami
stosewanymi w leczeniu niewydolnosei serca).

2. Informacje wazne przed zastosowanicm leku Carza p

Kiedy nie stosowad leku Carzap
Jesh pacjent ma uczulenie na kandesartan cyleksetylu lub ktérykolwiek z pozostatych
skladnikow tego leku (wymienionych w punkeie 6).
Jeshi pacjentka jest w ciazy powyzej 3. miesiaca (lepiej jest réwniez unikaé stosowania leku
Carzap we wezesnym okresie cigzy - patrz punkt ~Cigza i karmienie piersig™).
esli pacjent ma cigzkg chorobg watroby lub niedroznosé drog zolciowych (utrudnienie
odplywu zolci z pecherzyka zdlciowego).

Strona l 26



- Jedli pacjent to dziecko w wieku ponizej 1. roku zycia.

- Jesli pacjent ma cukrzycg lub zaburzenia ¢zy anosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
cidnienie krwi zawierajacym aliskiren.

W przypadku watpliwosel, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyezy pacjenta, nalezy
skonsultowaé si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Carzap.

Ostrzezenia i rodki ostroznodci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Carzap nalezy omowic to 7 lekarzem fub farmaceuta:

. Jesli pacjent ma zaburzenia serca, watroby lub nerek lub jest poddawany dializoterapil.

- Jedli u pacjenta przeprowadzano niedawno zabieg przeszezepienia nerkl.

- Jedli u pacjenta wystgpuja wymioty Jub ostatnio wystepowaly nasilone wymioty lub biegunka.

- Jesli u pacjenta wystgpuje choroba nadnerczy nazwana zespolem Conna (hiperaldosteronizm
pierwotny).
- Jedli u pacjenta wystgpuje niskie cisnienie krwi.

- Jedli u pacjenta kiedykolwiek wystapil udar.
Nalezy poinformowaé swojego lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu} ciazy. Nie zaleca si¢
stosowania leku Carzap we wezesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowad po 3. miesiacu
cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt

.Cigza").
- Jesli pacjent przyjmuje ktdrykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
cignienia krwi:
- inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramipryl). zwlaszeza jesli pacjent ma
zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyea.
- aliskiren.

- Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE jednoczesnie z lekiem nalezgcym do grupy lekdw
snanyeh jako antagonisci receptorow mineralokortykoidowych (MRA). Te leki sg stosowaie
w leczeniu niewydolnodci serca (patrz . Lek Carzap a inne ieki™)

Lekarz prowadzgey moze monitorowaé czynno$é nerek. cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

satrz takze informacje pod naglowkiem . Kiedy nie stosowad leku Carzap™.

Jezeli jakikolwiek sposrod powyzszych warunkow dotyezy pacjenta. lekarz moze zalecic czestsze
kontrole i wykonywanie badan.

Jesli pacjent bedzie poddawany zabiegowi chirurgicznemu, powinien poinformowac lekarza tub
stomatologa o przyjmowaniu leku Carzap. Jest to spowodowane tym. iz lek Carzap. w skojarzeniu z
nicktérymi srodkami znieczulajacymi, moze powodowac nadmierne obaizenie cisnienia tgmiczeyo.

Dzieci | mlodziez

Przeprowadzono badania dotyczace stosowania kandesartanu cyleksetylu u dzieci. W celu uzyskania
dalszvch informacji. nalezy zwrécic sie do lekarza prowadzacego. Leku Carzap nie wolno podawac
dzieciom ponize] | roku zycia ze wzglgdu na potencjalne ryzyko dla razwoju nerek.

ek Carzap a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacienta
obecnie lub ostatnio. a takze o lekach, Ktore pacjent planuje przyimowac.

ek Carzap moze wplywac na dzidanie innych lekow, a inne leki mogg wywierac wplyw na lek
Carzap. Jesli pacjent stosuje niektore leki. lekarz moze okresowa zaleci¢ przeprowadzenic badan krwi.

$zczegdlnie nalezy poinformowaé lekarza, jesli pacient stosuje kiorykolwiek 7 nastepujgeych lekow:

- inne leki obnizajgce cisnienie tetnicze, w tym beta-adrenolityki, diazoksyd oraz inhibitory
ACE. takie jak enalapryl. captopryl. lizynopryl lub ramipryl:

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak: ibuprofen. naproksen. diklotenak.
celekoksyb lub etorykoksyb (leki lagodzace bol i stan zapalny);
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kwas acetviosalicylowy (w dawce wigksze] niz 3 g na dobe), (lek lagodzacy bél i stan
ZAPainy b

suplementy potasu. substytuty solt zawierajace potas (leki zwigkszajgce stezenie potasu we
krwil:

heparvng (lek rozrzedzajgey krew);

Kotrimoksazol (antybiotyk) znany takze jako trimetoprim/sulfametoksazol;

feki moczopedne (diuretyki);

lit (lek stosowany w leczeniu zaburzen psvchicznych).

Lekars prowadzacy by¢ moze bedzie musial zmienic dawke | (luby zastosowac inne $rodki

ostroznoscl:
Jegli pacjent przyimuje inhibitor ACE lub aliskiren {patrz takze informacje pod nagléwkiem
-Kiedy nie stosowad leku Carzap™ oraz . Ostrzezenia i srodki ostroznosci” ).
Jeshi pacient przyjmuje inhibitor ACE jednoczesnie z pewnymi fekami stosowanymi w
leczeniu niewydolnosei serca, znanymi jako antagonisci receptoréw mineralokortykoidowych
{MRA) (na przykiad spironolakion, ¢plerenon).

ek Carzap 7 jedzeniem, piciem i alkoholem

Poduzas stosowania lehu Carzap nalezy skonsultowaé sie z lekarzem. jesli planowane jest spozyeie

atkoholu. Alkohol mo7e powodowa¢ omdlenie fub zawroty glowy.

Claza, karmienie piersia i wplvw na plodnod¢

Jesli pacjentka przypuszeza ze moze byC w ciazy (lub gdy planuje mie¢ dziecko) powinna poradzi¢ si¢
tekarzu, Lekarz zazwycza) zaleci przerwanie stosowania leku Carzap przed planowana cigzg lub

naty chimiast pe potwierdzeniu ciazy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Carzap. Nie
zaleca sig stosowania leku Carzap we wezesnym okresie ciazy i nie wolno go stosowaé po 3. miesiacu
Ciazy, poniewaz stosowany w tvin okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

stosowania feku Carzap podezas karmienia piersia, zwlaszeza w przypadku karmienia piersig
noworodha lub wezesniaka, Lekarz moze zalecic stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Podezas stosowania leku Carzap niektérzy pacjenci moga odezuwaé zmeczenie i zawroty glowy. Jesli
wystgpia tahie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow. uzywaé narzedzi ani obslugiwaé maszyn.

Lek Carzap zawiera laktoze jednowodng i sod

Lek Carzap zawiera laktoze jednowodny, ktdra jest rodzajem cukru. Jeshi stwierdzono wezesniej u
pacjenta nictolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowaé si¢ z lekarzem prazed

prey jeciem leku Carzap.

l.ek zawiera mniej niz | mmot (23 mg) sodu w tabletee. to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu™.

3 Jak stosowad lek Carzap

Fen lek nalezy zawsze stosowad zgodnie 7 zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy 2wrodcte sie do lekarza lub farmaceuty.

W oobrocie dostgpne sa nastepujace dawki leku Carzap: 8 img, 16 mg. 32 me.
Wazne jest. aby przvimowaé lek Carzap codziennie. Lek Carzap mozna przyjmowaé w trakcie

posilkéw fub niezaleznie od positkow. Tabletke nalezy polykaé popijajac woda. Tabletki nalezy
przyjmowae codziennie o zblizonej porze. Pomoze to pacjentowi pamigtaé o przyjeciu dawki.
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Wysolie ci$nienie krwi:

- Zalecana dawka leku Carzap to & mg raz na dobg. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 16 mg
raz na dobe, a nast¢pnie do 32 mg raz na dobg. w zaleznosci od reakeji na leczenie.

- Lekarz moze zalecié mniejsza dawke poczatkowa w przypadku nicktoryeh pacjentow. np.
pacjentdw z zaburzeniami dotyczacymi watroby., nerek, pacjentdw. ktdrzy utracili duza ilosc
plynéw. np. z powodu wymiotéw. biegunki lub stosowania lekow moczopednych.

- U pacjentdw rasy czarnej reakeja na leczenie moze by¢ slabsza, jesh Carzap stosowany jest v
monoterapii. Konieczne wowezas moze byé zastosowanie wigkszyeh dawek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy z wysokim ciSnieniem krwi

Dzieci w wicku od 6 do 18 Jat:

Zalecana dawka poczatkowa to 4 mg raz na dobs.

Pacjenci o masie ciala <50 kg: u pacjentéw. u Ktérych cisnienie krwi nie jest odpowiednio
kontrolowane. lekarz prowadzacy moze zdecydowac o zwigkszeniu dawki do maksymainie 8 myg raz
na dobe.

Pacjenci o masie ciala >50 kg: u pacjentdw. u kidrych cidnienie krwi nie jest odpowiednio
kontrolowane. lekarz prowadzacy moze zdecydowa¢ o zwigkszeniu dawki do 8 mg raz na dobe. a
nastepnie do 16 mg raz na dobe.

Niewydolnoéé serca u dorostych:

Zalecana dawka poczatkowa leku Carzap (o 4 mg raz na dobg. Lekarz moze zwickszy ¢ dawke praez
iej podwojenie, w odstepach co najmniej 2-tygodniowych, do 32 mg raz na dobe. Lek Carzap moze
by¢ przyjmowany z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewvdolnosei serea, a lekarz zadecyduje,
jakie leczenie jest najbardziej odpowiednie dla pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Carzap
W przypadku zastosowania wickszej dawki leku Carzap niz zalecana przez lekarza, nalezy
natvchmiast skontaktowac sig z lekarzem lub farmaceuts.

Pominigcie zastosowania leku Carzap
Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigte] dawki. Nalezy przyiac kolejna
dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Carzap
W przypadku przerwania stosowania leku Carzap. cisnienie tetnicze moze ponow nie sig zwiekszy .
Dlatego nie nalezy przerywaé stosowania leku Carzap bez wezesnie]szej konsultacji z leharzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego feku nalezy 7w récic sic
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania nicpozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane. chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wazne jest. aby pacjent wiedzial o mozliwosci ich wystgpienia.

Nalezy natychmiast przerwad stosownie leku Carzap i zwrécié si¢ o pomoc medyczng, jeshi u
pacjenta wystapi ktérakelwick z ponizszych reakceji alergicznych:
trudnosci z oddychaniem, z obrzekiem lub bez obrzeku twarzy. warg, jezyka i (fub gardla
obrzek twarzy, warg. jezvka i (lub) gardla, ktory moze powodowac trudnosci w poivkaniu
silne swedzenie skéry (z wypukbymi wykwitami)

| ck Carzap moze powodowaé zmniejszenie liczby krwinek bialych. Odpornosé na zakazenia moze
hy¢ zmniejszona i moze wystapi¢ zmgczenie, zakazenie lub goraczka. Jesli wystapia takic objawy.
nalezy skontaktowaé sig z lekarzem. Lekarz moze zalecic okresowe badania krwi. aby sprawdzic czy
lek Carzap wplvwa na sklad krwi (agranulocytoza).
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Inne mozliwe dzialania niepozadane to:

Czesto (mogyg wystgpic rzadz:c; niz u { na 10 oséb)
Zawraty glowy/uczucie wirowania
Bol glowy
Zakazenie drog oddechowych
Niskie cisnienie inicze. Moze to powodowac omdlenia tub zawroty glowy
Zmitany w wynikach badan krwi: Zwiekszenie stezenia potasu we krwi szezegdlnie. jesliu
pacienta wysigpuja zaburzenia dotyezace nerek lub niewydolnosé serca. W przyvpadku
acznego zwiekszenia stezenia moze wystapic zmeezenie, ostabienie. nieregularna czynnosé
serca lub odezucic mrowienia.
Wplyw na czynnosé nerek. szezegdlnie w przypadku istniejgeyeh zaburzen dotyezgeych nerek
tub niewvdolnosei serca. W bardzo rzadkich prayvpadkach moze wystapic niewydolnosé nerek.

Bardzo readko (moga wy smpw rzadziej niz u 1 na 10 000 oséh)
Obrzek twarzy. warg, jezyka itlub) gardla
Zmniejszenie ilosct krwinek czerwonych lub bialveh. Moze wystapic zmeczenie, zakazenie
lub goraczka

‘'vavpha skorna, pokrzywka

Bol plectw, bol stawdw | migsni

Zmiany w czynnosci watroby. w tym zapalenie watroby, Moze wystypic¢ zmeczenie,
rarolcenie skary 1 oczu oraz objawy grypopodobne

Nudnosci

Kaszel

Zmiany w wynikach badan krwi: Zmniejszenie stgzenia sodu we krwi. W przypadku
Znacznego zmniejszenia stgZzenia moze wystapic oslabienie, brak energii lub kurcze migéni.

Lhdiiecr Teezonyeh 2 powodu wysokiego cisnienia krwi. dzialania niepozadane wydajg si¢ podobne do
tyeh wystepujaeych u dorostych. jednak wystepuja czescie]. Bardzo czestym dziataniem
niepozgdanym wystepujgeym u dzieci a nie zglaszanym u 0s6b doroslyceh jest bél gardia. dodatkowo
takie dzialunia niepozgdane jak: katar, gorgezka i przyspieszone bicie serca u dzieci wystepuja czesto.
a u dorostyeh nie bylv zglaszane.

Zglaszanie dzialan nicpozgdanveh

Jesh wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotee. nalezy powiedzieé o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanyeh Dzialafn Produktéow
Leczniezyeh Urzedu Rejestracyi Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznyeh i Produktow
Biobdjezveh,

AL Jerozotimskie 181C. 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301. fax: 22 49-21-309. strony internetowa:
hitps:smz.czdrowie.gov.pl

Drieki zelaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wiecej informacji na temat
bezpicczenstwa stosowania leku.

= Jak przechowvwad lek Carzap

Lek nudezy przechowywad w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowad tego leku po uptywie terminu waznoscei zamieszezonego na opakowaniu, Termin
wasnesei oznacza ostaini dzien podanego miesiaca.

Brah specjalnych zalecen dotyezgeyeh przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceuty, jak usung¢ leki. ktoryeh sie juz nie uzywa. Takie postepowanic pomoze chroni¢
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sradowisko.

6. Zawarto&é epakowania i inne informacje

Co zawiera lek Carzap
Substancjg czynng leku jest kandesartan cyleksetylu.
Kazda tabletka zawicra 32 mg kandesartanu cyleksetylu.

Pozostale skladniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana. hydroksypropyloceluloza (E 4631,
kroskarmeloza sodowa (F 468). magnezu stearvnian (12 572). trietylu eytrynian (17 1505).

Jak wyglada lek Carzap i co zawiera opakowanie
Ick Carzap. 32 mg to okragle. obustronnie wypukle, biafe lub prawie biale tabletki z linig podziaiu na
jednej stronie i wytfoczeniem €/32 na tej samej stronie. Srednica tabletki ok. 10.5 mm.

Fabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.
Wielkos¢ opakowania: 30 tabletek.

W celu uzyskania bardziej szezegdtowych informacji nalezy zwracic sie do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
Zentiva, k.s.

1J kabelovny 130. 102 37 Praga 10. Dolni Mécholupy
Republika Crzeska

Wytwarea:

Zentiva. k.s.

U kabelovny 130. 102 37 Praga 10, Dolni Mécholupy
Republika Czeska

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0.

ul, Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 1]
91-222 L.odz

Przepakowano w:

Deltarma Sp. 7 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111

91-222 Lodz

Nr pozwolenia w Rumunii. kraju eksportu: 10066/2017/04
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 271/20

Data zatwierdzenia ulotki: 13.10.2020 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym
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