Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz, 16 mg + 5 mg + 12,5 mg, kapsulki, twarde
Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz, 16 mg + 10 mg + 12,5 mg, kapsulki, twarde
Candesartanum cilexetili + Amlodipinum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

- 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. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz
Jak przyjmowac lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU e

1. Co to jest Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Nazwa leku to Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz. Stosowany jest u dorostych

pacjentow w leczeniu wysokiego cisnienia tgtniczego (nadci$nienia tetniczego). Lek zawiera trzy

substancje czynne: kandesartan cyleksetylu, bezylan amlodypiny i hydrochlorotiazyd. Dzialajg one

razem aby obnizy¢ ci$nienie tetnicze.

= Kandesartan cyleksetylu nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami receptora angiotensyny
II. Powoduje on rozkurczenie naczyn krwionosnych i ich rozszerzenie, co pomaga w obnizeniu
ci$nienia tetniczego.

= Amlodypina nalezy do grupy substancji nazywanych antagonistami wapnia. Dziata ona przez
rozkurczanie naczyn krwiono$nych, dzigki czemu krew latwiej przez nie przeptywa.

= Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow moczopegdnych (diuretykéw). Wspomaga on usunigcie z
organizmu wody i soli (np. sodu) z moczem, co pomaga w obnizeniu cisnienia krwi.

Dziatanie tych substancji przyczynia si¢ do obnizenia ci$nienia krwi.

Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz moze by¢ stosowany w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi (nadci$nienia tetniczego) u dorostych pacjentow, u ktorych cisnienie krwi jest
odpowiednio kontrolowane za pomoca osobnych produktéw podawanych jednocze$nie w takich
samych dawkach jak w tym skojarzeniu, ale w postaci oddzielnych tabletek.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT
Sandoz

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz

- jesli pacjent ma uczulenie na kandesartan, amlodyping, hydrochlorotiazyd, pochodne
dihydropirydyny, leki z grupy sulfonamidéw lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony na sktadniki leku Candesartan cilexetil +
Amlodipine + HCT Sandoz lub jesli nie jest pewien, czy go to dotyczy, nalezy porozmawiac z
lekarzem przed przyjeciem Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz.
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- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek

- jesli organizm pacjenta nie jest w stanie wytwarza¢ moczu (bezmocz)

- jesli pacjent choruje na cukrzyceg lub ma zaburzenia czynno$ci nerek i przyjmuje lek
zmniejszajacy ci$nienie tetnicze, zawierajacy aliskiren.

- jesli u pacjenta wystepuje mate stezenie potasu lub sodu lub duze stezenie wapnia we krwi,
ktore nie ulega poprawie mimo leczenia

- u pacjentéw z dng moczanowa

- pacjentka jest w cigzy dtuzej niz 3 miesiace

- jesli pacjent ma cigzka chorobe watroby z cholestazg (zaburzeniem wydzielania zétci lub
zablokowaniem odplywu zotci z pecherzyka zotciowego) lub bez cholestazy

- jesli u pacjenta wystepuje ostabiony doptyw krwi do tkanek, co objawia si¢ niskim ci$nieniem
krwi, niskim tetnem, szybkim biciem serca lub wstrzasem (w tym wstrzasem kardiogennym)

- jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie krwi

- przeptyw krwi z serca jest u pacjenta spowolniony lub zablokowany. Moze si¢ tak zdarzy¢, jesli
naczynie krwionosne lub zastawka odprowadzajgca krew z serca ulegnie zwezeniu (stenoza
aortalna)

- u pacjenta wystepuje mata pojemno$¢ minutowa serca po zawale serca (ostrym zawale migénia
Sercowego).

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku Candesartan
cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz
nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z ponizszych lekow stosowanych w
leczeniu wysokiego ci$nienia krwi:
= pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych lekéw obnizajacych ci$nienie tetnicze krwi:
- inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwtaszcza jesli pacjent ma chorobg nerek
spowodowang cukrzyca
- aliskiren
- inhibitor ACE jednocze$nie z lekiem nalezacym do grupy lekow nazywanych antagonistami
receptorow mineralokortykosteroidowych (ang. mineralocorticoid receptors antagonists, MRA).
Te leki sg stosowane w leczeniu niewydolnos$ci serca (patrz "Inne leki i Candesartan cilexetil +
Amlodipine + HCT Sandoz ").

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, cisnienia krwi oraz st¢zenia elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje w podpunkcie ,,Kiedy nie przyjmowac leku Candesartan cilexetil + Amlodipine
+ HCT Sandoz”

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z ponizszych problemow
zdrowotnych:
- zaburzenia czynno$ci nerek lub pacjent jest po przeszczepie nerki lub jest poddawany dializom
- choroby watroby
- zawal serca lub udar mézgu w wywiadzie
- miazdzyca tgtnic serca lub mozgu
- niewydolno$¢ serca lub problemy z zastawkami serca lub mig$niem sercowym
- bardzo duzy wzrost ci$nienia krwi (przetom nadci$nieniowy)
- w przeszto$ci u pacjenta wystapit nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia pojawi
si¢ nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwtaszcza duzymi dawkami
przez dtugi czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotwordow ztosliwych skory i
warg (nieczerniakowy nowotwor zlosliwy skory). Podczas przyjmowania leku Candesartan
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cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz nalezy chroni¢ skore przed dziataniem $wiatta
stonecznego i promieniowaniem UV

- cigzkie wymioty, biegunka, leczenie duzymi dawkami lekéw moczopednych (diuretykow) lub
stosowanie diety o niskiej zawarto$ci soli

- zwigkszone st¢zenie potasu we krwi

- zaburzenia czynno$ci nadnerczy

- cukrzyca

- toczen rumieniowaty (choroba autoimmunologiczna)

- alergia lub astma

- reakcje skorne, takie jak oparzenia stoneczne lub wysypka po przebywaniu na stoncu lub
korzystaniu z solarium

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow nalezy skontaktowa¢ sie z
lekarzem:

- biegunka, ktora jest cigzka, uporczywa i powoduje znaczng utratg masy ciata. Lekarz moze
oceni¢ objawy i zadecydowac o dalszym przyjmowaniu lekow na nadci$nienie krwi.

- oslabienie wzroku lub bol oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia si¢ plynu w unaczynionej
btonie otaczajgcej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy naczyniowka a twardowka)
lub zwigkszenia ci$nienia we wngtrzu oka — mogg one wystapi¢ w przedziale od kilku godzin do
tygodni od przyjecia leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz, a nieleczone
moga prowadzi¢ do trwalej utraty wzroku. Wigksze ryzyko rozwoju takich zaburzen moze
wystepowac u pacjenta, ktory mial wezesniej uczulenie na penicyling lub sulfonamidy.

- w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaty problemy z
oddychaniem lub plucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w ptucach). Jesli po
przyjeciu leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz u pacjenta wystapi cigzka
dusznos¢ lub trudnosci z oddychaniem, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng.

W przypadku operacji nalezy poinformowac lekarza lub dentyste o przyjmowaniu leku Candesartan
cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz. Wynika to z faktu, ze lek Candesartan cilexetil + Amlodipine +
HCT Sandoz w potaczeniu z niektérymi srodkami znieczulajacymi moze powodowac¢ nadmierny
spadek ci$nienia krwi.

Podobnie jak w przypadku kazdego leku obnizajacego ci$nienie krwi, nadmierny spadek cisnienia
krwi moze prowadzi¢ do zawatu serca lub udaru mézgu. Dlatego lekarz bedzie doktadnie sprawdzat
ci$nienie krwi pacjenta.

Lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz moze powodowac wzrost st¢zenia
cholesterolu i kwasu moczowego we krwi (przyczyna dny moczanowej - bolesnego obrzeku stawow).
Lekarz moze zleci¢ wykonanie badan krwi w celu kontroli.

Lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz moze zmieni¢ st¢zenie niektorych substancji
chemicznych we krwi zwanych elektrolitami. Lekarz prawdopodobnie bedzie chcial co pewien czas
wykona¢ badanie krwi w celu sprawdzenia stezenia elektrolitow. Objawy zmian stezenia elektrolitow
to: pragnienie, sucho$¢ w jamie ustnej, bol lub kurcze migsni, zmeczenie migsni, niskie cisnienie krwi
(niedocisnienie), uczucie ostabienia, ospato$¢, zmeczenie, sennos¢ lub niepokdj, nudnosci, wymioty,
mniejsza potrzeba oddawania moczu, przyspieszone t¢tno. Nalezy poinformowaé lekarza jesli
wystapia takie objawy.

Jesli planowane jest badanie czynnos$ci przytarczyc, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Candesartan
cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz przed wykonaniem tych badan.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy (lub moze zajs¢ w cigze).
Przyjmowanie leku Lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz nie jest zalecane we
wcezesnej ¢igzy 1 przeciwwskazane po trzecim miesigcu cigzy, gdyz jego stosowanie w tym czasie moze
spowodowac ci¢zkie uszkodzenie ptodu (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Jesli po przyjeciu leku <nazwa wlasna> u pacjenta wystapi bol3 brzucha, nudnosci, wymioty lub
biegunka, nalezy omowic to z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje o dalszym leczeniu. Nie nalezy
samodzielnie podejmowac decyzji o przerwaniu przyjmowania leku Candesartan cilexetil +
Amlodipine + HCT Sandoz.
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Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz nie jest zalecanie u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, migdzy innymi:

inne leki obnizajace ci$nienie krwi, poniewaz moga one nasila¢ dziatanie leku Candesartan
cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz. Lekarz moze zmieni¢ dawke i (lub) zastosowaé inne
srodki ostroznosci. Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren, nalezy zapoznac si¢ z
informacjami zamieszczonymi pod nagtéwkami " Kiedy nie przyjmowac leku Candesartan
cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz:" oraz "Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci".

inhibitor ACE wraz z niektérymi innymi lekami przyjmowanymi w celu leczenia niewydolnosci
serca, znanymi jako antagonisty receptora mineralokortykosteroidowego (np. spironolakton,
eplerenon)

lit (lek stosowany w leczeniu zmian nastroju i niektérych rodzajow depresji). Jednoczesne
stosowanie z lekiem Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz moze zwickszaé
toksycznos¢ litu. Jesli konieczne jest przyjmowanie litu, lekarz zmierzy jego stezenie we krwi
leki przeciwpadaczkowe, takie jak karbamazepina (leki na padaczke i drgawki)

diltiazem, werapamil, stosowane w zaburzeniach rytmu serca i wysokim ci$nieniu krwi.
ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna, stosowane w leczeniu gruzlicy i innych zakazen
ziele dziurawca (Hypericum perforatum) - ziotowy lek stosowany w leczeniu depresji

cyzapryd, stosowany w celu poprawy przemieszczania si¢ pokarmu w zotadku i jelitach.
difemanil, stosowany w leczeniu zwolnionego rytmu serca lub w zmniejszaniu potliwosci
halofantryna, stosowana w leczeniu malarii

winkamina podawana dozylnie, lek stosowany w celu poprawy krazenia w uktadzie nerwowym
amantadyna, stosowana w leczeniu choroby Parkinsona

suplementy potasu, substytuty soli zawierajace potas, leki moczopgdne (diuretyki), heparyna
(stosowana w celu rozrzedzenia krwi i zapobiegania zakrzepom),

leki przeczyszczajace

steroidy, hormon adrenokortykotropowy (ACTH), karbenoksolon (lek stosowany w leczeniu
owrzodzen jamy ustnej i zotadka), penicylina (antybiotyk), Stosowanie tych lekow jednoczesnie z
lekiem Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz moze zmienia¢ stezenie potasu we
krwi

trimetoprim w skojarzeniu z sulfametoksazolem (potaczenie antybiotykow)

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, leki stosowane w celu tagodzenia bolu, obrzgku i
innych objawdw zapalenia, w tym zapalenia stawdw) stosowane jednoczesnie z lekiem
Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz mogg zwigksza¢ ryzyko niewydolnosci nerek.
Dziatanie leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz moze by¢ ostabione przez
NLPZ. W przypadku stosowania duzych dawek salicylanéw moze nasili¢ si¢ toksyczne dziatanie
na os$rodkowy uktad nerwowy.

leki nasenne, uspokajajace i przeciwdepresyjne, poniewaz stosowanie tych lekow razem z lekiem
Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz moze spowodowac¢ nagly spadek ci$nienia
krwi podczas wstawania

chlorowodorek kolesewelamu, lek obnizajacy poziom cholesterolu we krwi, poniewaz dzialanie
leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz moze by¢ zmniejszone. Lekarz moze
zaleci¢ przyjecie leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz co najmniej 4 godziny
przed przyjeciem chlorowodorku kolesewelamu.

niektore leki zobojetniajace sok zotadkowy (leki na niestrawnos¢ lub zgage), poniewaz dziatanie
leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz moze by¢ nieznacznie zmniejszone
niektore leki zwiotczajace migsnie, takie jak baklofen i tubokuraryna.

leki przeciwcholinergiczne, takie jak atropina i biperyden

suplementy wapnia

dantrolen ( podawany we wlewie w przypadku ci¢zkich zaburzen temperatury ciala)
symwastatyna, stosowana w celu obnizenia st¢zenia cholesterolu i thuszczow (triglicerydow) we
krwi
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- leki stosowane w celu kontrolowania odpowiedzi immunologicznej organizmu (takie jak
takrolimus, syrolimus, temsyrolimus, ewerolimus i cyklosporyna), umozliwiajgce organizmowi
przyje¢cie przeszczepionego narzadu

- leki stosowane w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych, takie jak tiorydazyna,
chlorpromazyna, lewomepromazyna, trifluoperazyna, cyjamemazyna, sulpiryd, amisulpryd,
pimozyd, sultopryd, tiapryd, droperydol lub haloperydol

- leki stosowane w leczeniu matego st¢zenia cukru we krwi (np. diazoksyd) lub wysokiego
ci$nienia krwi (np. beta-adrenolityki, metyldopa), poniewaz lek Candesartan cilexetil +
Amlodipine + HCT Sandoz moze wplywac na dziatanie tych lekow

- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, np. dofetylid lub ibutylid

- leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV/AIDS (np. rytonawir, indinawir, nelfinawir)

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol, amfoterycyna)

- leki stosowane w leczeniu chordb serca, takie jak chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid,
amiodaron, sotalol, beprydyl lub naparstnica

- leki stosowane w leczeniu nowotworow, takie jak amifostyna, cyklofosfamid lub metotreksat.

- leki zwiekszajace ci$nienie krwi (np. noradrenalina) i spowalniajace tgtno

- leki stosowane w leczeniu zakazen, takie jak antybiotyki zwane tetracyklinami lub
sparfloksacyna, a takze pentamidyna

- leki stosowane w leczeniu sezonowych reakcji alergicznych, takie jak mizolastyna lub
terfenadyna

- leki stosowane w leczeniu dny moczanowej, takie jak probenecyd, sulfinpirazon i allopurynol

- leki obnizajace stgzenie ttuszczow we krwi, takie jak colestyramina i colestipol

- leki obnizajace stgzenie cukru we krwi, takie jak metformina lub insulina.

Stosowanie leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz z jedzeniem, piciem

i alkoholem

Lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz mozna przyjmowac z positkiem lub bez
positku.

Podczas przyjmowania leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz nie nalezy jes¢
grejpfrutéw ani pi¢ soku grejpfrutowego, gdyz moze to spowodowac zwickszenie stezenia we krwi
jednej z substancji czynnych leku — amlodypiny. Moze to prowadzi¢ do nieprzewidywalnego nasilenia
dziatania leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz polegajacego na zmniejszaniu
ci$nienia tgtniczego.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas spozywania alkoholu w trakcie przyjmowania leku Candesartan
cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz, poniewaz niektore osoby doswiadczaja omdlenia lub zawrotow
glowy. W takim przypadku nie nalezy pi¢ alkoholu.

Osoby w podeszlym wieku
W przypadku pacjentow w wieku powyzej 65 lat lekarz bedzie regularnie kontrolowat ci$nienie krwi
przy kazdym zwigkszeniu dawki, aby upewnic sig, ze cisnienie krwi nie bedzie zbyt niskie.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lekarz zazwyczaj zaleca pacjentce przerwanie stosowania leku Candesartan cilexetil + Amlodipine +
HCT Sandoz przed zaj$ciem w ciaz¢ lub niezwlocznie po stwierdzeniu cigzy i zaleca przyjmowanie w
zamian innego leku. Lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz nie powinien by¢
stosowany w czasie ciazy i nie wolno go przyjmowac, po trzecim miesigcu cigzy, poniewaz moze on
powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli zostanie zastosowany w tym okresie.

Jesli pacjentka zajdzie w cigzg podczas leczenia lekiem Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT
Sandoz, powinna niezwlocznie poinformowac o tym lekarza oraz zglosi¢ si¢ na wizyte.
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Karmienie piersig

Wykazano, ze amlodypina 1 hydrochlorotiazyd przenikaja w niewielkich ilo§ciach do mleka
kobiecego. Jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza rozpocza¢ karmienie piersig, musi
poinformowac o tym lekarza przed przyjeciem leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT
Sandoz. Lekarz moze zdecydowac o innym sposobie leczenia, jesli pacjentka chce karmi¢ piersia,
zwlaszcza je$li dziecko jest noworodkiem lub jest wezesniakiem.

Plodnosé
Dane kliniczne dotyczace potencjalnego wpltywu leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT
Sandoz na ptodnos¢ sa niewystarczajace.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas leczenia wysokiego ci$nienia krwi moze wystapic¢ senno$¢, mdtosci, zawroty gtowy lub bol
glowy. Podczas wystgpowania objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.
Nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT zawiera zo6lcien pomaranczowg (E 110)
i azorubing (E 122)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak przyjmowa¢ lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

- Zalecana dawka to jedna kapsutka o mocy wskazanej przez lekarza na dobg.

- Kapsutke mozna przyjmowac¢ z positkiem lub bez positku. Kapsutke nalezy potknaé, popijajac
niewielka ilo$cia ptynu (np. szklanka wody). Kapsutki nie nalezy zu¢. Nie nalezy przyjmowac
kapsulki z sokiem grejpfrutowym lub grejpfrutami.

- W miar¢ mozliwosci nalezy przyjmowa¢ dawke dobowa o tej samej porze kazdego dnia, na
przyktad w porze $niadania.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Stosowanie leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz nie jest zalecane u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci w tej grupie pacjentow.

Osoby w podesztym wieku
Szczego6lng ostroznos¢ nalezy zachowac u 0s6b w podesztym wieku ze wzgledu na podatnosc tej
grupy na zaburzenia rownowagi elektrolitowe;.

Zaburzenia czynnosci nerek

W przypadku stosowania leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz u pacjentow z
tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci nerek zaleca si¢ okresowe kontrolowanie
czynnosci nerek. Lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz jest przeciwwskazany u
pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby zaleca si¢ bardzo doktadne kontrolowanie ci§nienia
krwi i czynnosci nerek. Lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz jest przeciwwskazany
u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby.
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Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz
W przypadku zazycia wigkszej ilosci kapsutek niz zalecana, moze doj$¢ do obnizZenia ci$nienia krwi z
objawami, takimi jak zawroty glowy, przyspieszone lub spowolnione bicie serca.

W ptucach moze gromadzi¢ si¢ nadmiar ptynu (obrzek ptuc), powodujac dusznosci, ktore moga
wystgpi¢ do 24-48 godzin po przyjeciu leku.

W przypadku zazycia wigkszej liczby kapsutek niz zalecana lub przypadkowego potknigcia kapsutki
przez dziecko nalezy niezwlocznie udac si¢ do lekarza Iub najblizszego oddziatu ratunkowego i zabra¢
ze soba opakowanie leku lub te ulotke.

Pominie¢cie przyjecia leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz
W przypadku pominig¢cia dawki nalezy przyjac¢ zwykta dawke nastgpnego dnia.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej kapsutki.

Przerwanie przyjmowania leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz

Wazne jest, aby kontynuowaé przyjmowanie leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz,
dopdki lekarz nie zaleci jego odstawienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz

i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ktoéregokolwiek z ponizszych

ciezkich dziatan niepozadanych:

- nagly $wiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej, skrocenie oddechu lub trudnosci w oddychaniu

- obrzek powiek, twarzy lub warg

- obrzek jezyka i gardta, ktory znacznie utrudnia oddychanie

- ciezkie reakcje skdrne, w tym intensywna wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory na catym
ciele, silny $wiad, powstawanie pecherzy, ztuszczanie si¢ i obrzgk skory, zapalenie bton
sluzowych (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne
reakcje alergiczne

- zawal migs$nia sercowego, zaburzenia rytmu serca

- zapalenie trzustki, ktére moze powodowac silny bol brzucha i plecéw oraz bardzo zte
samopoczucie

- lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz moze powodowa¢ zmniejszenie liczby
bialych krwinek. Moze wystepowaé zmniejszona odporno$¢ na zakazenia oraz zmeczenie,
zakazenie lub gorgczka. W takim przypadku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze co
pewien czas przeprowadzi¢ badania krwi w celu sprawdzenia, czy lek Candesartan cilexetil +
Amlodipine + HCT Sandoz wptywa na sktad krwi pacjenta (agranulocytoza).

- nagly silny bol oczu, zaczerwienienie oczu, zaburzenia widzenia lub zamglony obraz i pierScienie
wokot zrodet §wiatta wraz z nudno$ciami i (lub) wymiotami. Mogg to by¢ objawy zatrzymania
ptynu w oku (migdzy naczynidwka a siatkdwka) lub napadu jaskry z waskim katem przesaczania,
ktéra moze wystapic, gdy cisnienie ptynu w oku gwaltownie wzro$nie. Konieczne jest
natychmiastowe leczenie w celu ztagodzenia objawow i1 zapobiegania trwalej utracie wzroku
(powaznym zaburzeniom widzenia).

Lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz jest potaczeniem trzech substancji czynnych.
Ponizsze informacje dotycza dziatan niepozadanych znanych dla kazdej z nich.

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane jako wystepujace bardzo czgsto, czegsto, niezbyt czgsto,
rzadko, bardzo rzadko i z nieznang czgsto$cia, aby dac pacjentowi wyobrazenie o tym, u ilu 0so6b moga
one wystapic.

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 os6b)
- obrzek (zatrzymanie ptynow)
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Czesto (moga wystqpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):

hipokaliemia (zmniejszone st¢zenie potasu we krwi), zwlaszcza w przypadku stosowania duzych
dawek

zwigkszenie stezenia lipidow w surowicy,

zakazenia uktadu oddechowego

zwigkszone ste¢zenie cukru (hiperglikemia)

zwigkszone stezenie kwasu moczowego (hiperurykemia)
sennos¢

odczucie zawrotow glowy/wirowania, bol gtowy
zaburzenia widzenia (w tym podwojne widzenie)
kotatanie serca (nieprawidlowy rytm serca)
zaczerwienienie skory z uczuciem ciepta

skrocenie oddechu

b6l brzucha, niestrawnos$¢, nudnosci

zaburzenia rytmu wyproznien, zaparcia, biegunka
wysypka, pokrzywka

obrzek kostek

kurcze mig$ni

zmgczenie, oslabienie

Niezbyt czesto (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 100 osob):

depresja, zmiany nastroju (w tym niepokoj), bezsenno$¢

drzenia

wymioty

dysgeuzja (zmiana odczuwania smaku)

omdlenie

niedoczulica, parestezja (zaburzenia czucia)

szumy uszne

arytmia (w tym zwolniony rytm serca - bradykardia)

przyspieszone bicie serca (czestoskurcz komorowy) i nieregularne bicie serca (migotanie
przedsionkow),

niedocisnienie (obnizone ci$nienie krwi), niedoci$nienie ortostatyczne (obnizone cisnienie krwi,
ktore moze by¢ nasilone przez spozycie alkoholu, przyjmowanie lekow znieczulajacych lub
uspokajajacych),

hipomagnezemia (zmniejszone st¢zenie magnezu we krwi), hiperkalcemia (zwigkszone stezenie
wapnia we krwi), zasadowica hipochloremiczna (zaburzenie réwnowagi kwasowo — zasadowe;j
organizmu spowodowane zmniejszonym stezeniem chlorkow), hipofosfatemia (zmniejszone
stezenie potasu we krwi)

hiponatremia (mate stezenie sodu we krwi)

kaszel

zapalenie blony $luzowej nosa

suchos$¢ w jamie ustnej

wypadanie wltosow, zwickszona potliwos¢, swedzenie skory, czerwone plamy na skorze,
przebarwienia skory

zte samopoczucie

bol w klatce piersiowej, bol plecow,

bole stawow

mialgia (bol migsni)

zaburzenia oddawania moczu, nokturia (czeste oddawanie moczu w nocy), zwigkszona czgstos¢
oddawania moczu,

impotencja, dyskomfort lub powigkszenie piersi u m¢zczyzn, niezdolnos¢ do uzyskania erekc;ji,
zmniejszony apetyt

zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciata

reakcje nadwrazliwosci na $wiatto stoneczne
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Rzadko (mogq nie cze$ciej niz u 1 na 1 000 osob):

- matoplytkowos¢ (nieprawidtowo mata liczba ptytek krwi), czasami z krwawieniem skornym
(plamica)

- dusznos¢ z towarzyszacym kaszlem i zmeczeniem lub odkrztuszanie krwi

- zapalenie naczyn krwiono$nych z objawami, takimi jak wysypka, fioletowo-czerwone plamy na
skorze, gorgczka

- zaburzenia zotadkowo-jelitowe

- zapalenie trzustki

- dezorientacja

- zaburzenia snu

- zoltaczka (zottawe lub zielonkawe zabarwienie skory i biatkowek oczu)

- niewydolnos¢ i zaburzenia czynnosci nerek

- goraczka

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

- zaburzenia krwi, takie jak neutropenia (zmniejszenie liczby neutrofili, rodzaju biatych krwinek),

- depresja szpiku kostnego (zmniejszenie aktywnosci krwiotworczej szpiku kostnego)

- ciezka dusznosc¢

- czerwone plamy i pecherze na skorze wygladajace jak czerwona "tarcza strzelecka" lub "oko
byka", zmeczenie, goraczka, bdl lub obrzek stawow i problemy dotyczace nerek - to najczestsze
objawy choroby zwanej toczniem rumieniowatym

- wysypka z czerwonymi, nieswedzacymi, tuszczacymi si¢ plamami

- niedokrwisto$¢ hemolityczna

- reakcje alergiczne

- zapalenie naczyn krwionosnych (stan zapalny i uszkodzenie naczyn krwionosnych),

- duze stgzenie potasu

- zwigkszone napigcie migSniowe

- neuropatia obwodowa

- zapalenie btony §luzowej zotadka

- przerost dziaset

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby

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

Czestos¢ nieznana (czestoS$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- niedokrwisto$¢ aplastyczna (choroba, w ktorej dochodzi do uszkodzenia szpiku kostnego i
krwiotworczych komorek macierzystych)

- zaburzenia pozapiramidowe (zespoty kliniczne z nadmiarem ruchéw lub niedoborem ruchéw
celowych i mimowolnych, niezwigzane z ostabieniem lub spastycznoscia)

- ostra niewydolno$¢ nerek

- rak skéry i warg (nieczerniakowy rak skory)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz

Substancjami czynnymi leku sa:

Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz, 16 mg + 5 mg + 12.5 mg, kapsutka twarda
Kazda kapsutka twarda zawiera 16 mg kandesartanu cyleksetylu, 5 mg amlodypiny (w postaci
amlodypiny bezylanu) i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz, 16 mg + 10 mg + 12.5 mg kapsuitka twarda
Kazda kapsutka twarda zawiera 16 mg kandesartanu cyleksetylu, 10 mg amlodypiny (w postaci

amlodypiny bezylanu) i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Pozostate sktadniki to:

Wypekienie kapsutki:
laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, hydroksypropyloceluloza, karmeloza wapniowa, makrogol
(typ 8000), skrobia zelowana kukurydziana, magnezu stearynian.

Otoczka kapsutki (16 mg + 5 mg + 12,5 mg):
- Korpus: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna
- Wieczko: zotcien pomaranczowa (E 110), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna

Otoczka kapsutki (16 mg + 10 mg + 12,5 mg):
- Korpus: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna
- Wieczko: azorubina (E 122), zoétcien pomaranczowa (E 110), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna

Tusz: szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol propylenowy, amonowy wodorotlenek, stezony,
potasu wodorotlenek

Jak wyglada Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz i co zawiera opakowanie

Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz, 16 mg + 5 mg + 12.5 mg, kapsuitki twarde
Kapsultka zelatynowa, twarda w rozmiarze "0" z biatym korpusem z czarnym nadrukiem ,,1",
pomaranczowym wieczkiem z czarnym nadrukiem ,,CAH", wypehiona proszkiem w kolorze biatym
do bialawego.

Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz, 16 mg + 10 mg + 12.5 mg, kapsutki twarde
Kapsutka zelatynowa, twarda w rozmiarze "0" z biatym korpusem z czarnym nadrukiem ,,2",
czerwonym wieczkiem z czarnym nadrukiem ,,CAH", wypelniona proszkiem w kolorze biatym do
biatawego.
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Dostepne w opakowaniach po 30 Iub 100 kapsutek twardych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Wytwoérca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova Ulica 57
1526 Lublana, Stowenia

Adamed Pharma S.A.
ul. Marsz. Jozefa Pilsudskiego 5
95-200 Pabianice, Polska

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

Sandoz Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Lek ten jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz

Niemcy CandeAmlo HEXAL plus HCT 16 mg/5 mg/12,5 mg Hartkapseln
CandeAmlo HEXAL plus HCT 16 mg/10 mg/12,5 mg Hartkapseln

Portugalia Candesartan + Amlodipina + Hidroclorotiazida Sandoz

Stowenia Amcandin HCT 16 mg/5 mg/12,5 mg trde kapsule

Amcandin HCT 16 mg/10 mg/12,5 mg trde kapsule

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2025

11 PL/H/0846/001-002/1A/002



	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
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	Ostrzeżenia i środki ostrożności
	Ciąża, karmienie piersią i wpływ na płodność
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	Lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz zawiera laktozę
	Przyjęcie większej niż zalecana dawki leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz
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	Przerwanie przyjmowania leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz
	Ważne jest, aby kontynuować przyjmowanie leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT Sandoz, dopóki lekarz nie zaleci jego odstawienia.
	- hipokaliemia (zmniejszone stężenie potasu we krwi), zwłaszcza w przypadku stosowania dużych dawek
	- zwiększenie stężenia lipidów w surowicy,
	- zakażenia układu oddechowego
	- zwiększone stężenie cukru (hiperglikemia)
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	- kołatanie serca (nieprawidłowy rytm serca)
	- zaczerwienienie skóry z uczuciem ciepła
	- skrócenie oddechu
	- ból brzucha, niestrawność, nudności
	- zaburzenia rytmu wypróżnień, zaparcia, biegunka
	- wysypka, pokrzywka
	- obrzęk kostek
	- kurcze mięśni
	- zmęczenie, osłabienie
	Niezbyt często (mogą wystąpić nie częściej niż u 1 na 100 osób):
	- depresja, zmiany nastroju (w tym niepokój), bezsenność
	- drżenia
	- wymioty
	- dysgeuzja (zmiana odczuwania smaku)
	- omdlenie
	- niedoczulica, parestezja (zaburzenia czucia)
	- szumy uszne
	- arytmia (w tym zwolniony rytm serca - bradykardia)
	- przyspieszone bicie serca (częstoskurcz komorowy) i nieregularne bicie serca (migotanie przedsionków),
	- niedociśnienie (obniżone ciśnienie krwi), niedociśnienie ortostatyczne (obniżone ciśnienie krwi, które może być nasilone przez spożycie alkoholu, przyjmowanie leków znieczulających lub uspokajających),
	- hipomagnezemia (zmniejszone stężenie magnezu we krwi), hiperkalcemia (zwiększone stężenie wapnia we krwi), zasadowica hipochloremiczna (zaburzenie równowagi kwasowo – zasadowej organizmu spowodowane zmniejszonym stężeniem chlorków), hipofosfatemia (...
	- hiponatremia (małe stężenie sodu we krwi)
	- kaszel
	- zapalenie błony śluzowej nosa
	- suchość w jamie ustnej
	- wypadanie włosów, zwiększona potliwość, swędzenie skóry, czerwone plamy na skórze, przebarwienia skóry
	- złe samopoczucie
	- ból w klatce piersiowej, ból pleców,
	- bóle stawów
	- mialgia (ból mięśni)
	- zaburzenia oddawania moczu, nokturia (częste oddawanie moczu w nocy), zwiększona częstość oddawania moczu,
	- impotencja, dyskomfort lub powiększenie piersi u mężczyzn, niezdolność do uzyskania erekcji,
	- zmniejszony apetyt
	- zwiększenie lub zmniejszenie masy ciała
	- reakcje nadwrażliwości na światło słoneczne
	Rzadko (mogą nie częściej niż u 1 na 1 000 osób):
	- małopłytkowość (nieprawidłowo mała liczba płytek krwi), czasami z krwawieniem skórnym (plamica)
	- duszność z towarzyszącym kaszlem i zmęczeniem lub odkrztuszanie krwi
	- zapalenie naczyń krwionośnych z objawami, takimi jak wysypka, fioletowo-czerwone plamy na skórze, gorączka
	- zaburzenia żołądkowo-jelitowe
	- zapalenie trzustki
	- dezorientacja
	- zaburzenia snu
	- żółtaczka (żółtawe lub zielonkawe zabarwienie skóry i białkówek oczu)
	- niewydolność i zaburzenia czynności nerek
	- gorączka
	Bardzo rzadko (mogą rzadziej niż u 1 na 10 000 osób):
	- zaburzenia krwi, takie jak neutropenia (zmniejszenie liczby neutrofili, rodzaju białych krwinek),
	- depresja szpiku kostnego (zmniejszenie aktywności krwiotwórczej szpiku kostnego)
	- ciężka duszność
	- czerwone plamy i pęcherze na skórze wyglądające jak czerwona "tarcza strzelecka" lub "oko byka", zmęczenie, gorączka, ból lub obrzęk stawów i problemy dotyczące nerek - to najczęstsze objawy choroby zwanej toczniem rumieniowatym
	- wysypka z czerwonymi, nieswędzącymi, łuszczącymi się plamami
	- niedokrwistość hemolityczna
	- reakcje alergiczne
	- zapalenie naczyń krwionośnych (stan zapalny i uszkodzenie naczyń krwionośnych),
	- duże stężenie potasu
	- zwiększone napięcie mięśniowe
	- neuropatia obwodowa
	- zapalenie błony śluzowej żołądka
	- przerost dziąseł
	- zwiększenie aktywności enzymów wątrobowych, zaburzenia czynności wątroby, zapalenie wątroby
	- obrzęk naczynioruchowy jelit: obrzęk w jelicie z takimi objawami, jak ból brzucha, nudności, wymioty i biegunka
	Częstość nieznana (częstość nie może być określona na podstawie dostępnych danych):
	- niedokrwistość aplastyczna (choroba, w której dochodzi do uszkodzenia szpiku kostnego i krwiotwórczych komórek macierzystych)
	- zaburzenia pozapiramidowe (zespoły kliniczne z nadmiarem ruchów lub niedoborem ruchów celowych i mimowolnych, niezwiązane z osłabieniem lub spastycznością)
	- ostra niewydolność nerek
	- rak skóry i warg (nieczerniakowy rak skóry)
	Zgłaszanie działań niepożądanych
	Dostępne w opakowaniach po 30 lub 100 kapsułek twardych.
	Lek ten jest dopuszczony do obrotu w krajach członkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod następującymi nazwami:
	Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2025

