Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Carzap, 8 mg, tabletki
Carzap, 16 mg, tabletki
Carzap, 32 mg, tabletki
Candesartanum cilexetili

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub 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 wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Carzap

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Nazwa leku to Carzap. Substancja czynng leku jest kandesartan cyleksetylu. Nalezy on do grupy
lekéw nazwanych antagonistami receptora angiotensyny II. Powoduje on rozluznianie i rozszerzanie
naczyn krwionosnych. Pomaga to obnizy¢ ci$nienie krwi. Lek ten ulatwia réwniez sercu pompowanie
krwi do wszystkich czeéci ciata.

Lek Carzap jest stosowany:

2.

w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (nadci$nienia) u dorostych pacjentow oraz u dzieci i
mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat,

u dorostych pacjentéw w leczeniu niewydolnosci serca ze zmniejszong czynno$ciag mig$nia
sercowego, gdy inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting
Enzyme Inhibitors, ACEI) nie mogg by¢ stosowane lub jako uzupehienie terapii inhibitorami
ACE, gdy objawy niewydolnosci serca utrzymuja si¢ pomimo leczenia, a nie mozna zastosowac
lekéw z grupy antagonistow receptora mineralokortykoidowego (ang. Mineralocorticoid Receptor
Antagonist, MRA). (Inhibitory ACE oraz MRA s3 lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolnosci serca).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carzap

Kiedy nie stosowa¢ leku Carzap

Jesli pacjent ma uczulenie na kandesartan cyleksetylu lub ktérykolwiek z pozostatlych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjentka jest w cigzy powyzej 3. miesigca (lepiej jest rowniez unikac stosowania leku
Carzap we wczesnym okresie cigzy - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Jesli pacjent ma cigzka chorobg watroby lub niedroznosé drog zoétciowych (utrudnienie odptywu
701ci z pgcherzyka zolciowego).

Jesli pacjent to dziecko w wieku ponizej 1. roku zycia.

Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.



W przypadku watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Carzap.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

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

e  Jesli u pacjenta przeprowadzano niedawno zabieg przeszczepienia nerki.

e  Jesli u pacjenta wystepuja wymioty lub ostatnio wystepowaly nasilone wymioty lub biegunka.

e  Jesli u pacjenta wystepuje choroba nadnerczy nazwana zespotem Conna (hiperaldosteronizm

pierwotny).

Jesli u pacjenta wystepuje niskie cisnienie krwi.

e Jedli u pacjenta kiedykolwiek wystapit udar.

e Nalezy poinformowac swojego lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢
stosowania leku Carzap we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3. miesigcu
cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt
,»Ciaza").

e Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

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

e  Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE jednoczes$nie z lekiem nalezagcym do grupy lekow znanych
jako antagonisci receptoréw mineralokortykoidowych (MRA). Te leki sg stosowane w leczeniu
niewydolnosci serca (patrz ,,Lek Carzap a inne leki”)

Lekarz prowadzacy moze monitorowa¢ czynnos$¢ nerek, cisnienie krwi oraz st¢zenie elektrolitow
(np. potasu) we krwi w regularnych odstgpach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Carzap”.

Jezeli jakikolwiek sposrod powyzszych warunkoéw dotyczy pacjenta, lekarz moze zaleci¢ czgstsze
kontrole i wykonywanie badan.

Jesli po przyjeciu leku Carzap u pacjenta wystgpi bdl brzucha, nudnosci, wymioty lub biegunka, nalezy
omoOwi¢ to z lekarzem.

Lekarz podejmie decyzje o dalszym leczeniu. Nie nalezy samodzielnie podejmowac decyzji o
przerwaniu przyjmowania leku Carzap.

Jesli pacjent bedzie poddawany zabiegowi chirurgicznemu, powinien poinformowa¢ lekarza lub
stomatologa o przyjmowaniu leku Carzap. Jest to spowodowane tym, iz lek Carzap, w skojarzeniu
z niektérymi $rodkami znieczulajgcymi, moze powodowaé nadmierne obnizenie ci$nienia
tetniczego.

Dzieci i mlodziez

Przeprowadzono badania dotyczace stosowania kandesartanu cyleksetylu u dzieci. W celu uzyskania
dalszych informacji, nalezy zwrécié si¢ do lekarza prowadzacego. Leku Carzap nie wolno podawac
dzieciom ponizej 1 roku zycia ze wzgledu na potencjalne ryzyko dla rozwoju nerek.

Lek Carzap a inne leki

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

Lek Carzap moze wptywaé na dziatanie innych lekoéw, a inne leki moga wywiera¢ wptyw na lek
Carzap. Jesli pacjent stosuje niektore leki, lekarz moze okresowo zaleci¢ przeprowadzenie badan krwi.

Szczegolnie nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:



e inne leki obnizajace ci$nienie tetnicze, w tym beta-adrenolityki, diazoksyd oraz inhibitory ACE,
takie jak enalapryl, kaptopryl, lizynopryl lub ramipryl;

e niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak: ibuprofen, naproksen, diklofenak,

celekoksyb lub etorykoksyb (leki tagodzace bdl i stan zapalny);

kwas acetylosalicylowy (w dawce wigkszej niz 3 g na dobg), (Iek tagodzacy boél i stan zapalny);

suplementy potasu, substytuty soli zawierajace potas (leki zwigkszajace stezenie potasu we krwi);

heparyne (lek rozrzedzajacy krew);

kotrimoksazol (antybiotyk) znany takze jako trimetoprim/sulfametoksazol;

leki moczopedne (diuretyki);

lit (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych).

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne srodki

ostroznosci:

e  Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtowkiem
»Kiedy nie stosowac¢ leku Carzap” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”).

e  Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE jednoczesnie z pewnymi lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolnosci serca, znanymi jako antagonisci receptoréw mineralokortykoidowych (MRA)
(na przyktad spironolakton, eplerenon).

Carzap z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania leku Carzap nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli planowane jest spozycie
alkoholu. Alkohol moze powodowa¢ omdlenie lub zawroty glowy.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Ciaza

Jesli pacjentka przypuszcza ze moze by¢ w cigzy (lub gdy planuje mieé¢ dziecko) powinna poradzié si¢
lekarza. Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania leku Carzap przed planowang cigzg lub
natychmiast po potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Carzap. Nie
zaleca sig¢ stosowania leku Carzap we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowaé po 3. miesigcu
cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
stosowania leku Carzap podczas karmienia piersig, zwtaszcza w przypadku karmienia piersig
noworodka lub wczesniaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Podczas stosowania leku Carzap niektorzy pacjenci mogg odczuwaé zmeczenie i zawroty glowy. Jesli
wystapig takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywaé narzedzi ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek Carzap zawiera laktoze jednowodng i sod

Lek Carzap zawiera laktoze jednowodna, ktora jest rodzajem cukru. Jesli stwierdzono wczesniej

u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy uznaje si¢ go
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Carzap

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Wazne jest, aby przyjmowac lek Carzap codziennie.
Lek Carzap mozna przyjmowac w trakcie positkow lub niezaleznie od positkow.

Tabletke¢ nalezy potykac popijajac woda.



Tabletki nalezy przyjmowac codziennie o zblizonej porze. Pomoze to pacjentowi pamigtac o przyjegciu
dawki.

Wysokie ci$nienie krwi:

e  Zalecana dawka leku Carzap to 8 mg raz na dob¢. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 16 mg raz na
dobe, a nastepnie do 32 mg raz na dobg, w zaleznosci od reakcji na leczenie.

e Lekarz moze zaleci¢ mniejszg dawke poczatkowg w przypadku niektorych pacjentdw, np.
pacjentow z zaburzeniami dotyczacymi watroby, nerek, pacjentow, ktorzy utracili duza ilos¢
ptynoéw, np. z powodu wymiotoéw, biegunki lub stosowania lekoéw moczopgdnych.

e U pacjentow rasy czarnej reakcja na leczenie moze by¢ stabsza, jesli Carzap stosowany jest w
monoterapii. Konieczne wowczas moze by¢ zastosowanie wickszych dawek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy z wysokim ci$nieniem krwi

Dzieci w wieku od 6 do 18 lat:

Zalecana dawka poczatkowa to 4 mg raz na dobg.

Pacjenci o masie ciata <50 kg: u pacjentow, u ktorych cisnienie krwi nie jest odpowiednio
kontrolowane, lekarz prowadzacy moze zdecydowac o zwigkszeniu dawki do maksymalnie 8 mg raz
na dobe.

Pacjenci o masie ciata >50 kg: u pacjentow, u ktorych cisnienie krwi nie jest odpowiednio
kontrolowane, lekarz prowadzacy moze zdecydowac o zwigkszeniu dawki do 8 mg raz na dobe,

a nast¢pnie do 16 mg raz na dobeg.

Niewydolnos$¢ serca u dorostych:

Zalecana dawka poczatkowa leku Carzap to 4 mg raz na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke przez jej
podwojenie, w odstepach co najmniej 2-tygodniowych, do 32 mg raz na dobe. Lek Carzap moze by¢
przyjmowany z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca, a lekarz zadecyduje,
jakie leczenie jest najbardziej odpowiednie dla pacjenta.

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

Pominiecie zastosowania leku Carzap
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pomini¢tej dawki. Nalezy przyjac kolejng
dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Carzap
W przypadku przerwania stosowania leku Carzap, ci$nienie tgtnicze moze ponownie si¢ zwigkszyc.
Dlatego nie nalezy przerywac stosowania leku Carzap bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic 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 mozliwosci ich wystgpienia.

Nalezy natychmiast przerwac stosownie leku Carzap i zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczna, jesli
u pacjenta wystapi ktérakolwiek z ponizszych reakeji alergicznych:

e trudnosci z oddychaniem, z obrzekiem lub bez obrzeku twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta
e  obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktéry moze powodowac trudnosci w potykaniu
e silne swedzenie skory (z wypuktymi wykwitami)



Lek Carzap moze powodowaé¢ zmniejszenie liczby krwinek biatych. Odpornos¢ na zakazenia moze
by¢ zmniejszona i moze wystapi¢ zmeczenie, zakazenie lub gorgczka. Jesli wystapig takie objawy,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ okresowe badania krwi, aby sprawdzi¢ czy
lek Carzap wplywa na sktad krwi (agranulocytoza).

Inne mozliwe dziatania niepozadane to:

Czesto (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb)

o Zawroty glowy/uczucie wirowania

o Bl glowy

o Zakazenie drog oddechowych

o Niskie cis$nienie tetnicze. Moze to powodowac omdlenia lub zawroty gtowy
o Zmiany w wynikach badan krwi:

Zwigkszenie stezenia potasu we krwi szczego6lnie, jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia
dotyczace nerek lub niewydolno$¢ serca. W przypadku znacznego zwigkszenia stezenia moze
wystgpi¢ zmeczenie, ostabienie, nieregularna czynnos¢ serca lub odczucie mrowienia.

o Wplyw na czynnos¢ nerek, szczeg6lnie w przypadku istniejacych zaburzen dotyczacych nerek
lub niewydolnosci serca. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapi¢ niewydolnos¢ nerek.

Bardzo rzadko (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb)

o Obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta

o Obrzek naczynioruchowy jelit: obrzek w jelicie z takimi objawami, jak bol brzucha, nudnosci,
wymioty i biegunka

o Zmnigjszenie ilo$ci krwinek czerwonych lub biatych. Moze wystapi¢ zmgczenie, zakazenie lub

goraczka

Wysypka skorna, pokrzywka

Swiad

Bol plecow, bol stawow 1 migsni

Zmiany w czynno$ci watroby, w tym zapalenie watroby. Moze wystapi¢ zmeczenie, zazotcenie

skory i oczu oraz objawy grypopodobne

Nudnosci

. Kaszel

o Zmiany w wynikach badan krwi:
Zmnigjszenie stezenia sodu we krwi. W przypadku znacznego zmniejszenia ste¢zenia moze
wystgpi¢ ostabienie, brak energii lub kurcze mig$ni.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e Biegunka.

U dzieci leczonych z powodu wysokiego cisnienia krwi, dziatania niepozadane wydajg si¢ podobne do
tych wystepujacych u dorostych, jednak wystepuja czgséciej. Bardzo czestym dziataniem
niepozadanym wystepujacym u dzieci a nie zgltaszanym u 0sob dorostych jest bol gardta, dodatkowo
takie dziatania niepozadane jak: katar, gorgczka i przyspieszone bicie serca u dzieci wystepujg czesto,
a u dorostych nie byly zgtaszane.

Zgtaszanie 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 zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych,

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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Carzap

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak szczeg6lnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Carzap

Substancja czynng leku jest kandesartan cyleksetylu.

Carzap, 8 mg, tabletki: kazda tabletka zawiera 8§ mg kandesartanu cyleksetylu.
Carzap, 16 mg, tabletki: kazda tabletka zawiera 16 mg kandesartanu cyleksetylu.
Carzap, 32 mg, tabletki: kazda tabletka zawiera 32 mg kandesartanu cyleksetylu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, hydroksypropyloceluloza (E 463),
kroskarmeloza sodowa (E 468), magnezu stearynian (E 572), trietylu cytrynian (E 1505).

Jak wyglada lek Carzap i co zawiera opakowanie

Carzap, 8 mg to okragle, obustronnie wypukle, biate lub prawie biate tabletki z linig podziatu na
jednej stronie i wyttoczeniem C/8 na tej samej stronie. Srednica tabletki ok. 8 mm.

Carzap, 16 mg to okragle, obustronnie wypukte, biate lub prawie biale tabletki z linig podziatu na
jednej stronie i wyttoczeniem C/16 na tej samej stronie. Srednica tabletki ok. 8 mm.

Carzap, 32 mg to okragle, obustronnie wypukte, biate lub prawie biate tabletki z linig podziatu na
jednej stronie i wyttoczeniem C/32 na tej samej stronie. Srednica tabletki ok. 10,5 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Wielkosci opakowan: 7, 14, 28, 30, 56, 70, 90, 98 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

Wytworca
Zentiva k.s. U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

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

Butgaria KAP3AII 16 mg

Czechy CARZAP

Estonia Carzan 16 (32) mg

Litwa Carzan 8 (16) mg tabletes
Lotwa Carzan 8 (16; 32) mg tabletés
Polska CARZAP

Portugalia Candesartan Zentiva




Rumunia CANZENO 8 (16; 32) mg comprimate
Stowacja CARZAP 8 (16; 32) mg tablety

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2025



	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Spis treści ulotki:
	Kiedy nie stosować leku Carzap
	Karmienie piersią
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	Lek Carzap zawiera laktozę jednowodną i sód
	Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku Carzap
	Pominięcie zastosowania leku Carzap
	Przerwanie stosowania leku Carzap

