Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma, 16 mg + 5 mg + 12,5 mg, kapsulki, twarde
Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma, 16 mg + 10 mg + 12,5 mg, kapsulki, twarde

Candesartanum cilexetili + Amlodipinum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrécic si¢ 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
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma
Jak stosowa¢ Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ouhswdE

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

Nazwa leku to Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma. Jest on stosowany w leczeniu
wysokiego cisnienia tetniczego (nadcisnienia tgtniczego) u dorostych pacjentow. Lek zawiera trzy
substancje czynne: kandesartan cyleksetylu, amlodypiny bezylan i hydrochlorotiazyd. Dziatajg one
razem aby obnizy¢ ci$nienie tetnicze.

o Kandesartan cyleksetylu nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami receptora
angiotensyny II. Jego dziatanie polega na rozkurczaniu i rozszerzaniu naczyn krwiono$nych,
co pomaga obnizy¢ ci$nienie tetnicze krwi.

e Amlodypina, ktora nalezy do grupy lekow zwanych antagonistami wapnia, dziata
poprzez rozkurczanie naczyn krwionosnych, dzieki czemu krew latwiej przez nie
przeplywa.

e Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow nazywanych diuretykami (lekami moczopgdnymi).
Utatwia wydalanie wody i soli, np. sodu z moczem. Pomaga to zmniejszy¢ cis$nienie tgtnicze.

Dziatanie tych substancji przyczynia si¢ do obnizenia cisnienia krwi.

Lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma moze by¢ stosowany w leczeniu
wysokiego ci$nienia krwi (nadcisnienia tetniczego) u pacjentéw dorostych, u ktdrych uzyskano
odpowiednig jego kontrolg pojedynczymi lekami podawanymi jednocze$nie w takich samych
dawkach, jak w tym skojarzeniu, ale w postaci oddzielnych tabletek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT
+pharma

Nie nalezy stosowa¢é leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma, jesli:

® pacjent ma uczulenie na kandesartan, amlodyping, hydrochlorotiazyd, pochodne
dihydropirydyny, sulfonamidy Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na sktadniki leku
Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma lub pacjent nie jest pewien, czy ta
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sytuacja go dotyczy, nalezy zwrocic si¢ do lekarza przed przyjeciem leku Candesartan cilexetil
+ Amlodipine + HCT +pharma.

e u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek

e pacjent nie jest w stanie wytwarza¢ moczu (bezmocz)

e pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
cisnienie krwi zawierajacym aliskiren

e u pacjenta utrzymuje si¢ male stezenie potasu lub sodu, badz duze stezenie wapnia we krwi, ktore
nie ulegaja poprawie podczas leczenia

e u pacjenta wystepuje dna moczanowa

e pacjentka jest w cigzy dtuzej niz 3 miesiace

e u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby z cholestaza lub bez cholestazy
(zaburzone wydzielanie z6tci lub zablokowanie odptywu zo6tci z pecherzyka zotciowego)

e u pacjenta wystepuje stabe ukrwienie tkanek z objawami, takimi jak: niskie ci$nienie krwi, wolne
tetno, szybkie bicie serca lub wstrzas (w tym wstrzas kardiogenny)

e pacjent ma bardzo niskie ci$nienie krwi

o przeptyw krwi z serca jest powolny lub zablokowany. Moze si¢ to zdarzy¢, jesli naczynie
krwionosne lub zastawka, ktore odprowadzajg krew z serca, zwezg si¢ (Stenoza aortalna)

e u pacjenta wystepuje mata pojemnos¢ minutowa serca po zawale serca (ostrym zawale mig$nia
sercowego)

Nie stosowa¢ leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma, jesli ktorakolwiek
z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma nalezy
omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych
w leczeniu wysokiego cis$nienia krwi:
e inhibitor ACE (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza jesli pacjent ma chorobe
nerek zwigzang z cukrzyca
o aliskiren
e inhibitor ACE razem z lekiem nalezacym do klasy lekow znanych jako antagonisci receptorow
mineralokortykosteroidowych (MRA, ang. mineralocorticoid receptors antagonists). Leki te sg
przeznaczone do leczenia niewydolnosci serca (patrz ,,Lek Candesartan cilexetil + Amlodipine
+ HCT +pharma a inne leki”)

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, ci$nienia tetniczego oraz stezenia elektrolitow
(np. potasu) we krwi. Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Candesartan cilexetil +
Amlodipine + HCT +pharma”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z ponizszych problemow

zdrowotnych:

zaburzenia czynnosci nerek lub przeszczep nerki, badz pacjent jest dializowany

zaburzenia czynno$ci watroby

wczesniejszy zawat serca lub udar

miazdzyca te¢tnic serca lub mozgu

niewydolnos$¢ serca lub problemy z zastawkami serca lub migénia sercowego

u pacjenta doszto do bardzo duzego wzrostu ci$nienia krwi (przetom nadci$nieniowy)

rak skory lub jesli podczas leczenia wystgpita nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie

hydrochlorotiazydem, zwlaszcza dlugotrwate stosowanie duzych dawek, moze zwigksza¢ ryzyko

niektorych rodzajow raka skory i warg (nieczerniakowy rak skory). Podczas stosowania leku

Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma nalezy chroni¢ skore przed ekspozycja na

stonice i promieniowanie UV.

® ciezkie wymioty, biegunka, leczenie duzymi dawkami lekéw moczopednych (diuretykami) lub
dieta uboga w sol

* zwickszone stgzenie potasu we krwi



zaburzenia czynnos$ci nadnerczy

cukrzyca

toczen rumieniowaty (choroba autoimmunologiczna)

alergie lub astma

reakcje skorne, takie jak: oparzenie stoneczne lub wysypka po przebywaniu na stoncu lub
korzystaniu z solarium

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

e Dbiegunka, ktora jest cigzka, uporczywa i powoduje znaczng utrate masy ciata. Lekarz moze ocenic¢
objawy i zdecydowa¢ w jaki sposob kontynuowac leczenie nadcisnienia krwi

o ostabienie wzroku lub bol oka. Moga to by¢ objawy gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie
otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu mi¢dzy naczyniowka a twardowka) lub
zwigkszenia ci$nienia we wnetrzu oka, ktoére mogg wystgpi¢ od Kilku godzin do tygodnia od
przyjecia leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma. Moze to prowadzi¢ do trwatej
utraty wzroku, jesli nie jest leczone. Jesli u pacjenta wczesniej wystapito uczulenie na penicyling
lub sulfonamid, moze on by¢ bardziej narazony na rozwoj tej choroby.

e u pacjenta wystgpity problemy z oddychaniem lub ptucami (w tym zapalenie lub gromadzenie si¢
ptynu w ptucach) po przyjeciu hydrochlorotiazydu w przesztosci. Jesli po przyjeciu leku
Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma u pacjenta wystapi cigzka dusznos¢ lub
trudnosci z oddychaniem, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc medyczng.

Jesli po przyjeciu leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma u pacjenta wystapi bol
brzucha, nudnosci, wymioty lub biegunka, nalezy oméwi¢ to z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje
o dalszym leczeniu. Nie nalezy samodzielnie podejmowac decyzji o przerwaniu przyjmowania leku
Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma.

Jesli planowany jest zabieg chirurgiczny, nalezy poinformowac¢ lekarza lub dentyste 0 stosowaniu
leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma, poniewaz jednoczesne podanie niektorych
lekéw znieczulajacych moze spowodowac nadmierny spadek ci§nienia tetniczego.

Tak jak w przypadku kazdego leku obnizajacego cisnienie krwi, nadmierny spadek ci$nienia krwi moze
prowadzi¢ do zawatu serca lub udaru moézgu. Dlatego lekarz bedzie doktadnie sprawdzat cisnienie
Krwi.

Lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia
cholesterolu i kwasu moczowego we krwi (ktory jest przyczyna dny moczanowej — bolesnych
obrzekow stawow). Lekarz moze zleci¢ wykonanie kontrolnych badan krwi.

Lek moze zmienia¢ stgzenie niektorych substancji chemicznych we krwi zwanych elektrolitami. Lekarz
prawdopodobnie bedzie okresowo zleca¢ wykonanie kontrolnych badan krwi w celu sprawdzenia
stezenia elektrolitow. Objawami zmian stgzenia elektrolitow sa: pragnienie, sucho$¢ w jamie ustnej, bol
lub kurcze mieéni, zmeczenie miesni, niskie cisnienie krwi (niedoci$nienie), uczucie ostabienia,
ospato$ci, zmeczenia, sennosci lub niepokoju, nudno$ci, wymioty, mniejsza potrzeba oddawania
moczu, szybkie bicie serca. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Jesli u pacjenta planowane sg badania czynnoS$ci przytarczyc, nalezy przerwac stosowanie leku
Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma przed wykonaniem tych badan.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka przypuszcza, ze jest w cigzy (lub moze zaj$é w ciazg).
Lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma nie jest zalecany we wczesnym okresie cigzy
i nie wolno go stosowac po trzecim miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze
spowodowac¢ cigzkie uszkodzenie ptodu (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma nie jest zalecane u dzieci
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i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma i inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, m.in.:

inne leki stosowane w celu obnizenia ci$nienia tetniczego, poniewaz dziatanie leku

Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma moze by¢ nasilone. Lekarz moze

zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac¢ inne $rodki ostroznosci:

— jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje w punkcie ,,Kiedy
nie stosowa¢ leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma oraz ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci’™).

inhibitor ACE w potaczeniu z niektorymi innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci

serca, znanymi jako antagonisci receptora mineralokortykosteroidowego (np. spironolakton,

eplerenon)

lit (lek stosowany w zaburzeniach psychicznych oraz niektorych typach depresji). Jednoczesne

stosowanie z lekiem Candesartan cilexetil+Amlodipine+HCT +pharma moze zwiekszaé

toksycznos¢ litu. Jesli konieczne jest przyjmowanie litu, lekarz sprawdzi jego stezenie we krwi.
leki przeciwpadaczkowe, takie jak karbamazepina (leki stosowane w leczeniu padaczki

i drgawek)

diltiazem, werapamil (stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca i wysokiego cisnienia

krwi)

ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (stosowane w leczeniu gruzlicy i innych

zakazen)

ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (lek ziotowy stosowany w leczeniu

depresji)

cyzapryd (stosowany w celu zwiekszenia ruchu pokarmu w zotadku i jelitach)

difemanil (stosowany w leczeniu wolnego bicia serca lub zmniejszenia potliwosci)

halofantryna (stosowana w leczeniu malarii)

winkamina podawana dozylnie (stosowana w celu poprawy krazenia w uktadzie nerwowym)

amantadyna (stosowana w chorobie Parkinsona)

suplementy potasu, zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, leki moczopedne

(diuretyki), heparyna (rozrzedzajaca krew i zapobiegajaca powstawaniu zakrzepoéw krwi)

srodki przeczyszczajace

steroidy, hormon adrenokortykotropowy (ACTH), karbenoksolon (lek stosowany w leczeniu

wrzodow jamy ustnej i zotadka), penicylina (antybiotyk) - jednoczesne stosowanie tych lekow

i leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma moze zmienia¢ stezenie potasu we

krwi

trimetoprim/sulfametoksazol (potaczenie antybiotykow)

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ - leki stosowane w celu ztagodzenia bolu, obrzeku i

innych objawow stanu zapalnego, w tym zapalenia stawow), stosowane jednoczesnie z lekiem

Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma, moga zwigkszac ryzyko niewydolnosci

nerek. Dziatanie leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma moze by¢ ostabione

przez NLPZ. W przypadku duzych dawek salicylanéw moze dojs¢ do nasilenia dziatania
toksycznego na osrodkowy uktad nerwowy.

leki nasenne, leki uspokajajace i przeciwdepresyjne, poniewaz stosowanie tych lekow razem z

lekiem Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma moze spowodowa¢ nagly spadek

ci$nienia krwi podczas wstawania

kolesewelamu chlorowodorek (lek obnizajacy stezenie cholesterolu we krwi), poniewaz moze on

ostabia¢ dziatanie leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma. Lekarz moze zaleci¢

przyjmowanie leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma co najmniej 4 godziny
przed przyjeciem chlorowodorku kolesewelamu.

niektore leki zobojetniajace sok zotadkowy (leki na niestrawno$¢ lub zgage), poniewaz dziatanie

leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma moze by¢ nieznacznie ostabione

niektore leki zwiotczajace migsnie, takie jak baklofen i tubokuraryna

leki przeciwcholinergiczne, takie jak atropina i biperyden

suplementy wapnia
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e dantrolen (podawany we wlewie przy cigzkich zaburzeniach temperatury ciata)

e symwastatyna (stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu i thuszczow (triglicerydow) we
krwi)

o |eki stosowane w celu kontrolowania odpowiedzi immunologicznej organizmu (takie jak:
takrolimus, syrolimus, temsyrolimus, ewerolimus i cyklosporyna), umozliwiajgce organizmowi
przyjecie przeszczepionego narzadu

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

o leki stosowane w leczeniu matego stgzenia cukru we krwi (np. diazoksyd) lub wysokiego cisnienia

krwi (np. beta-adrenolityki, metyldopa), poniewaz Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT

+pharma moze wptywaé na dziatanie tych lekow

leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca, takie jak: dofetylid lub ibutylid

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

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

leki stosowane w leczeniu chorob serca, takie jak: chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid,

amiodaron, sotalol, beprydyl lub naparstnica

leki stosowane w leczeniu nowotwordw, takie jak: amifostyna, cyklofosfamid lub metotreksat

o leki stosowane w celu zwigkszenia ci$nienia krwi (takie jak noradrenalina) i spowolnienia akcji
serca

o leki stosowane w leczeniu zakazen, takie jak: antybiotyki zwane tetracyklinami lub sparfloksacyna
oraz pentamidyna

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

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

o leki stosowane w celu zmniejszenia stezenia thuszczow we krwi, takie jak: kolestyramina
i kolestypol

o leki stosowane w celu zmniejszenia stezenia cukru we krwi, takie jak: metformina lub insulina

Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma z jedzeniem, piciem i alkoholem

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

Podczas stosowania leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma nie nalezy pi¢ soku
grejpfrutowego ani spozywac grejpfruta. Grejpfrut i sok grejpfrutowy mogg prowadzi¢ do zwigkszenia
we krwi jednej z substancji czynnych leku - amlodypiny, co moze spowodowaé nieprzewidywalne
nasilenie dziatania obnizajgcego ci$nienie krwi przez lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT
+pharma.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas spozywania alkoholu podczas przyjmowania leku Candesartan
cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma, poniewaz u niektorych oso6b moga wystapi¢ omdlenia lub
zawroty gtowy. W przypadku wystapienia takich objawdw, nie nalezy pi¢ alkoholu.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w wieku powyzej 65 lat lekarz bedzie regularnie sprawdzat cisnienie krwi po kazdym
zwickszeniu dawki, aby upewnic sig, czy ci$nienie krwi nie jest zbyt niskie.

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

Cigza

Lekarz zazwyczaj zaleci zaprzestanie stosowania leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT
+pharma przed planowanym zajsciem w cigze lub niezwlocznie po potwierdzeniu cigzy oraz zaleci
przyjmowanie innego leku zamiast leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma.

Lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy i
nie wolno go przyjmowacé po trzecim miesigcu cigzy, poniewaz moze on powaznie zaszkodzi¢ dziecku,
jesli zostanie zastosowany w tym okresie.

Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas leczenia lekiem Candesartan cilexetil + Amlodipine +
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HCT +pharma nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza oraz zgtosi¢ si¢ na wizyte.

Karmienie piersig

Wykazano, ze amlodypina i hydrochlorotiazyd przenikaja do mleka ludzkiego w niewielkich ilosciach.
Jesli pacjentka karmi piersig lub gdy planuje karmic piersia, przed rozpoczgciem przyjmowania leku
Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory
moze wybrac inne leczenie, zwlaszcza w przypadku karmienia piersig noworodka lub wezesniaka.

Plodnosé
Dane kliniczne dotyczace potencjalnego wptywu produktu Candesartan cilexetil + Amlodipine +
HCT +pharma na ptodno$¢ sa niewystarczajace.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas leczenia nadci$nienia tetniczego pacjent moze odczuwacé sennosé, zte samopoczucie, mieé
zawroty gtowy lub bol gtowy. W przypadku wystapienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn. Nalezy poprosi¢ lekarza o porade.

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

Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma zawiera zélcien pomaranczowg (E 110)
i azorubine (E 122)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma

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

— Zalecana dawka leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma to jedna kapsutka
raz na dobe.

— Kapsutke mozna stosowac z jedzeniem lub niezaleznie od niego. Nalezy ja potkna¢ popijajac
niewielka iloscig ptynu (np. szklanka wody). Kapsulki nie nalezy zu¢. Kapsulki nie nalezy
przyjmowac jednoczes$nie z sokiem grapefruitowym ani grejpfrutem.

— Jesli to mozliwe, zalecang dawke nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze, na przyktad
w porze $niadania.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma nie jest zalecane u dzieci i
mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz jego bezpieczenstwo i skuteczno$¢ nie zostaty ustalone.

Pacjenci w podesztym wieku
Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos$¢ u osob w podeszitym wieku ze wzgledu na ich podatnos$¢ na
zaburzenia rownowagi elektrolitowe;.

Zaburzenia czynnosci nerek

W przypadku stosowania leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma u pacjentéw
z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci nerek zaleca si¢ okresowe kontrolowanie
czynnosci nerek. Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma jest przeciwwskazany u
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Zaburzenia czynnosci watroby

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby zaleca si¢ bardzo doktadne kontrolowanie ci$nienia
krwi i czynnosci nerek. Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma jest przeciwwskazany
U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT
+pharma

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana liczby kapsutek moze wystapi¢ niskie ci$nienie krwi

Z objawami, takimi jak: zawroty glowy, szybkie lub wolne bicie serca. Nadmiar ptynu moze gromadzi¢
si¢ w plucach (obrzgk ptuc) powodujac dusznose, ktora moze wystapi¢ do 24-48 godzin po przyjeciu.
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana liczby kapsutek lub w przypadku przypadkowego
potknigcia przez dziecko, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza lub najblizszego oddziatu
ratunkowego 1 zabra¢ ze soba opakowanie leku lub t¢ ulotke.

Pominigcie zastosowania leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma
W przypadku pominigcia dawki nalezy przyja¢ zwykla dawke nastepnego dnia o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma

Wazne jest, aby kontynuowaé przyjmowanie leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT
+pharma, chyba ze lekarz zaleci przerwanie stosowania. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza.

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

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma
i niezwlocznie zwroci¢ sie o pomoc medyczng, jesli u pacjenta wystgpi ktorekolwiek z ponizszych
ciezkich dziatah niepozadanych:

o nagly, Swiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu

e obrzek powiek, twarzy lub warg

o obrzek jezyka i gardta powodujacy duze trudnosci w oddychaniu

o cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka skorna, pokrzywka, zaczerwienienie skory na
catym ciele, silny $wiad, powstawanie pgcherzy, tuszczenie 1 obrzek skory, zapalenie bton
sluzowych (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne
reakcje alergiczne

e zawal serca, zaburzenia rytmu serca

e zapalenie trzustki moggce powodowac silny bdl brzucha i plecdéw, z towarzyszacym bardzo ztym
samopoczuciem

o lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma moze spowodowa¢ zmniejszenie liczby
biatych krwinek. Odporno$¢ pacjenta na zakazenia moze ulec zmniejszeniu i pacjent moze
zaobserwowac objawy, takie jak: zmeczenie, zakazenie lub goraczke. Nalezy wowczas
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze zleci¢ okresowe badania krwi, aby sprawdzi¢ czy lek
Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma wptywa na sktad krwi (agranulocytoza).

e nagly silny bdl oczu, zaczerwienienie oczu, zaburzenia widzenia lub zamglone widzenie oraz kregi
wokot zrodet §wiatta wraz z nudno$ciami i (lub) wymiotami. Moze to by¢ objawem zatrzymania
pltynow w oku (migdzy naczyniowka a siatkowka) lub ostrej jaskry z waskim katem przesaczania,
ktora moze wystapic, gdy cisnienie ptynu w oku gwaltownie wzrasta. Konieczne jest
natychmiastowe leczenie w celu ztagodzenia objawow i zapobiezenia trwalej utracie wzroku
(cigzkie zaburzenia wzroku).

Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma sktada si¢ z trzech substancji czynnych. Ponizej
podano informacje o tych dziataniach niepozadanych, ktore sg znane dla kazdej z nich z osobna.

Aby da¢ pacjentowi wyobrazenie o tym, U ilu 0s6b moga wystapi¢ dziatania niepozadane, wymieniono
je jako: bardzo czeste, czeste, niezbyt czeste, rzadkie, bardzo rzadkie i czesto$¢ nieznana.

Bardzo czesto (moga wystapié czesciej niz u 1 na 10 osob)
- obrzgk (zatrzymanie pltynow)



Czesto (moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 osob)

hipokaliemia (zmniejszone stezenie potasu we Krwi), szczegdlnie w przypadku przyjmowania
duzych dawek

zwigkszone stezenie lipidow w surowicy

zakazenia drog oddechowych

zwigkszone stezenie cukru (hiperglikemia)

zwigkszone stezenie kwasu moczowego (hiperurykemia)
sennos¢

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

duszno$¢

bol brzucha, niestrawnos¢, nudnosci

zmiany rytmu wyproznien, zaparcia, biegunka

wysypka, pokrzywa

obrzek kostek

kurcze migsni

zmeczenie, ostabienie

Niezbyt czesto (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 100 os6b)

depresja, zmiany nastroju (w tym niepokdj), bezsennos¢

drzenie

wymioty

dysgeuzja (zmiana odczuwania smaku)

omdlenie

niedoczulica, parestezje (nieprawidtowe czucie)

szum w uszach

zaburzenia rytmu serca (w tym wolne bicie serca - bradykardia)

szybkie bicie serca (czestoskurcz komorowy) i nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkoéw)
niedocisnienie (obnizone ci$nienie krwi), niedocis$nienie ortostatyczne (obnizone cisnienie krwi,
ktore moze wzrosna¢ po spozyciu alkoholu, jednoczesnym stosowaniu lekow znieczulajacych lub
uspokajajacych)

hipomagnezemia (mate stezenie magnezu we krwi), hipofosfatemia (mate st¢zenie fosforanéw we
krwi), hiperkalcemia (duze stezenie wapnia we krwi), zasadowica hipochloremiczna (zaburzenie
roéwnowagi kwasowo-zasadowej spowodowane duzym stezeniem chlorkow we Krwi),
hiponatremia (mate stezenie sodu we Krwi)

kaszel

niezyt nosa

suchos$¢ w jamie ustnej

wypadanie wloséw, nadmierne pocenie, swiad skory, czerwone plamy na skorze, przebarwienia
skory

zte samopoczucie

bol klatki piersiowej, bol, bol plecow

bol stawdw

b6l migsni

zaburzenia oddawania moczu, zwigkszona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwigkszona
czestos¢ oddawania moczu

impotencja, dyskomfort lub powigkszenie gruczotow piersiowych u mezczyzn, niemozno$é
uzyskania wzwodu

zmniejszony apetyt

zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala

nadwrazliwo$¢ na §wiatlo stoneczne

Rzadko (mogq wystapic¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 oséb)

matoptytkowos¢ (nieprawidlowo mata liczba ptytek krwi), czasami z krwawieniem do skory
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(plamica)

- duszno$¢ z kaszlem i zmgczeniem lub odkrztuszanie krwi

- zapalenie naczyn krwionos$nych z objawami, takimi jak: wysypka, fioletowo-czerwone plamy na
skorze, goraczka

- zaburzenia zotagdkowo-jelitowe

- zapalenie trzustki

- dezorientacja

- zaburzenia snu

- zoMaczka cholestatyczna, zottaczka (zottawe lub zielonkawe zabarwienie skory i biatkowek oczu)

- niewydolnos¢ i zaburzenia czynnosci nerek

- goraczka

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

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

- depresja szpiku kostnego (zmniejszenie aktywnosci krwiotworczej W szpiku kostnym)

- cig¢zka dusznosé

- czerwone plamy i pecherze na skorze wygladajace jak “tarcza strzelecka™ lub "oko byka",
zmeczenie, gorgczka, bol lub obrzek stawow i problemy dotyczace nerek — najczestsze objawy
choroby zwanej toczniem rumieniowatym

- wysypka z czerwonymi, nieswegdzacymi, tuszczacymi si¢ plamami

- niedokrwisto$¢ hemolityczna

- reakcje alergiczne

- zapalenie naczyn krwionos$nych (zapalenie i uszkodzenie naczyn krwionosnych)

- duze stgzenie potasu

- zwigkszone napigcie mi¢§niowe

- neuropatia obwodowa

- zapalenie btony $luzowej zotadka

- przerost dzigset

- zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby

- obrzek naczynioruchowy jelit: obrzek w jelicie z takimi objawami, jak: bol brzucha, nudnosci,

wymioty i biegunka

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

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

- zaburzenia pozapiramidowe (zespoly kliniczne z nadmierng ruchliwoscia lub niedoborem ruchow
dobrowolnych i mimowolnych, niezwigzane z oslabieniem lub spastyczno$cia)

- ostra niewydolno$¢ nerek

- rak skory 1 warg (nieczerniakowy rak skory)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

5. Jak przechowywa¢é¢ Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.


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

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i blistrze po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma

Substancjami czynnymi leku sa:

Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma, 16 mg + 5 mg + 12,5 mg

Jedna kapsulka zawiera 16 mg kandesartan cyleksetylu, 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny
bezylanu) oraz 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma, 16 mg + 10 mg +12,5 mg
Jedna kapsutka zawiera 16 mg kandesartan cyleksetylu, 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny
bezylanu) oraz 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Pozostale sktadniki to:

Wypetnienie kapsutki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, hydroksypropyloceluloza,
karmeloza wapniowa, makrogol (typ 8000), skrobia zelowana, kukurydziana, magnezu stearynian
korpus: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna

wieczko: azorubina (E 122) (tylko dawka 16 mg + 10 mg + 12,5 mg), zétcien pomaranczowa

(E 110), tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna

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

Jak wyglada lek Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma i co zawiera opakowanie

Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma, 16 mg + 5 mg + 12,5 mg

Kapsutka zelatynowa, twarda w rozmiarze ,,0” sktadajaca si¢ z biatego korpusu z czarnym
nadrukiem ,,1” i pomaranczowego wieczka z czarnym nadrukiem ,,CAH”, wypetiona proszkiem
w kolorze biatym do biatawego.

Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma, 16 mg + 10 mg + 12,5 mg

Kapsutka zelatynowa, twarda w rozmiarze ,,0” sktadajaca si¢ z biatego korpusu z czarnym
nadrukiem ,,2” i czerwonego wieczka z czarnym nadrukiem ,,CAH”, wypelniona proszkiem
W kolorze biatym do biatawego.

Wielkos¢ opakowania: 30 kapsutek, twardych.

Podmiot odpowiedzialny
+pharma arzneimittel gmbh
Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Austria

Wytworca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marsz. Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Polska
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Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Polska Candesartan cilexetil + Amlodipine + HCT +pharma
Austria Candesartan/Amlodipin/HCT +pharma 16mg/5mg/12,5mg Hartkapseln
Candesartan/Amlodipin/HCT +pharma 16mg/10mg/12,5mg Hartkapseln

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat tego leku nalezy zwrdcic sig
do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

+pharma Polska sp. z 0.0.

ul. Podgorska 34

31-536 Krakow, Polska

tel.: +48 12 262 32 36

e-mail: krakow@pluspharma.eu

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2025
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