Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Kandepres 8 mg tablete
Kandepres 16 mg tablete

kandesartancileksetil

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proéitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto je Kandepres i za §to se koristi?
Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Kandepres?
Kako uzimati Kandepres?
Mogucée nuspojave
Kako ¢uvati Kandepres?
Sadrzaj pakiranja i druge informacije

S~ LN

1. Sto je Kandepres i za §to se koristi?

Kandepres tablete sadrze djelatnu tvar koja se zove kandesartancileksetil, a koja spada u skupinu lijekova
nazvanu "antagonisti receptora angiotenzina II". Djeluje na nacin da opusta i Siri Vase krvne zile. To
pomaze snizenju Vaseg krvnog tlaka. To ujedno olakSava Vasem srcu pumpanje krvi u sve dijelove
Vaseg tijela.

Ovaj lijek se moze koristiti za:

- lijeCenje visokog krvnog tlaka (hipertenzije) u odraslih bolesnika i djece i adolescenata u dobi od
6 do manje od 18 godina.

- lijecenje odraslih osoba sa zatajenjem srca i smanjenom funkcijom sr¢anog misica kada se
simptomi ustraju usprkos lijeCenju, a ne mogu se Koristiti antagonisti mineralokortikoidnog
receptora (MRA) (ACE inhibitori i MRA-ovi su lijekovi koji se koriste za lijeCenje zatajenja
srca).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Kandepres?

Nemojte uzimati Kandepres:

- ako ste alergi¢ni na kandesartancileksetil ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

- ako ste trudni vise od 3 mjeseca (takoder je bolje izbjegavati ovaj lijek tijekom rane trudnoce —
Pogledajte dio ”Trudnoca i dojenje ”);

- ako bolujete od teske bolesti jetre ili zacepljenja zu¢nih kanala (problem s otezanim otjecanjem
zuci iz zuénog mjehura);

- ako je bolesnik dijete mlade od 1 godine.

- ako imate Secernu bolest ili oSte¢enu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za snizavanje krvnog
tlaka koji sadrzi aliskiren.
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- Ukoliko niste posve sigurni odnosi li se iSta od gore navedenoga na Vas, prije nego uzmete 0vaj
lijek porazgovarajte s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Kandepres:

- ako imate sr¢anih, jetrenih ili bubreznih tegoba, ili ste na dijalizi;

- ako Vam je nedavno presaden bubreg;

- povracate, odnosno ako ste nedavno puno povracali ili imate proljev;

- ako boluyjete od bolesti nadbubrezne Zlijezde nazvane Connov sindrom (ili primarni
hiperaldosteronizam);

- ako imate niski krvni tlak;

- ako ste ikada pretrpjeli mozdani udar;

- morate re¢i Vasem lije¢niku ukoliko mislite da ste trudni ili da bi ste mogli zatrudnjeti. Ovaj lijek
se ne preporucuje tijekom rane trudnoce i ne smije se uzimati ukoliko ste trudni vise od 3
mjeseca, buduci da moze nanijeti ozbiljne Stete djetetu ukoliko se koristi u tom periodu
(pogledajte dio ,,Trudnoca i dojenje®).

- ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lije¢enje visokog
krvnog tlaka:

o ACE inhibitor (primjerice enalapril, lisinopril, ramipril), osobito ako imate bubrezne
tegobe povezane sa SeCernom bolescu
o aliskiren

- ako uzimate ACE inhibitor zajedno s lijekom koji pripada skupini lijekova poznatih pod nazivom
antagonisti mineralokortikoidnog receptora (MRA). Ti su lijekovi namijenjeni lije¢enju zatajenja
srca (pogledajte dio “Drugi lijekovi i Kandepres”).

Lije¢nik Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u krvi u
redovitim intervalima.

Pogledajte takoder informacije pod naslovom ‘“Nemojte uzimati Kandepres”.

Ukoliko bolujete od neke od gore navedenih bolesti, Vas Vam lije¢nik moze zakazivati ¢esée kontrolne
preglede te zatraziti odredene pretrage.

Ukoliko Cete biti podvrgnuti operaciji, recite Vasem lije¢niku ili stomatologu da uzimate ovaj lijek. To je
nuzno zato $to ovaj lijek u kombinaciji s nekim anesteticima moZe uzrokovati prekomjeran pad krvnoga
tlaka.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek se ne smije davati djeci mladoj od 1 godine zbog moguéeg rizika za bubrege u razvoju. Za vise
informacija obratite se VaSem lijeCniku.

Drugi lijekovi i Kandepres

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ovaj lijek moze utjecati na na¢in djelovanja pojedinih lijekova, a vrijedi i obratno. Ukoliko uzimate
odredene lijekove, Vas ¢e Vas lijeénik mozda morati povremeno podvrgnuti pretragama Krvi.

Osobito je vazno da obavijestite VaSeg lije¢nika ukoliko uzimate neke od sljedecih lijekova jer ¢e Vam
lijeénik mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza:
- ACE inhibitor ili aliskiren (pogledajte takoder informacije pod naslovima ‘“Nemojte uzimati
Kandepres” i “Upozorenja i mjere opreza”).
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- Ako se lijeCite ACE inhibitorom zajedno s odredenim drugim lijekovima za lijeCenje zatajenja
srca, koji su poznati kao antagonisti mineralokortikoidnog receptora (MRA) (primjerice
spironolakton, eplerenon).

- Druge lijekove koji pomazu sniziti Vas krvni tlak, ukljucujuci beta-blokatore, diazoksid i
inhibitore enzima angiotenzin-konvertaze (tzv. ACE-inhibitore) poput enalaprila, kaptoprila,
lizinoprila, odnosno ramiprila.

- Nesteroidne protuupalne antireumatike (tzv. NSAIL) poput ibuprofena, naproksena, diklofenaka,
celekoksiba ili etorikoksiba (lijekovi koji ublazuju bol i upalu).

- Acetilsalicilatnu kiselinu, ukoliko je uzimate u dozi vi$oj od 3 g dnevno (lijek koji ublazava bol i
upalu) .

- Dodatke kalija ili nadomjestke soli koji sadrze kalij (lijekovi koji povisuju koli¢inu kalija u VaSoj
Krvi).

- Heparin (lijek koji "razrjeduje" krv).

- "Tablete za izmokravanje" (diuretike).

- Kotrimoksazol (antibiotik) takoder poznat kao trimetoprim/sulfametoksazol.

- Litij (lijek kojim se lijeCe poremecaji psihickog zdravlja)

Kandepres s hranom, pi¢em i alkoholom

Ovaj lijek mozete uzeti s hranom ili bez nje.
Ako Vam je propisan ovaj lijek, raspravite s lijeénikom prije nego popijete alkohol. Alkohol moze
uzrokovati nesvjesticu ili omaglicu.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Morate re¢i Vasem lije¢niku ukoliko mislite da ste trudni ili da biste ste mogli zatrudnjeti. Vas lije¢nik ¢e
Vam obi¢no savjetovati da prestanete koristiti ovaj lijek prije nego zatrudnite ili ¢im saznate da ste trudni
te ¢e Vam savjetovati da uzmete drugi lijek umjesto ovog lijeka. Kandepres se ne preporucuje tijekom
rane trudnoce i ne smije se uzimati ukoliko ste trudni vise od 3 mjeseca, buduci da moze nanijeti ozbiljne
Stete djetetu ukoliko se koristi nakon tre¢eg mjeseca trudnoce.

Dojenje

Recite lije¢niku ukoliko dojite ili namjeravate zapoceti s dojenjem. Ovaj lijek se ne preporucuje majkama
koje doje, stoga Vam Vas lijecnik moZe odabrati drugaciju terapiju ukoliko Zelite dojiti, osobito ukoliko
je dijete novorodence, ili je prerano rodeno.

Upravljanje vozilima i strojevima
Tijekom uzimanja ovog lijeka neki se bolesnici mogu osjecati umorno ili imati omaglicu. Dogodi li Vam
se to, nemojte voziti niti rukovati alatima, odnosno strojevima.

Kandepres sadrzi laktozu

Laktoza je jedna vrsta Secera. AKo Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijecniku
prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati Kandepres?

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
Ovaj lijek je vazno uzimati svaki dan. Mozete ga uzeti uz obrok ili nataste.

Tabletu progutajte uz ¢asu vode.
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Nastojte uzimati tablete svaki dan u isto vrijeme. To ¢e Vam pomoc¢i da se sjetite uzeti ju.
Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Visoki krvni tlak:

- Preporucena doza ovog lijeka iznosi 8 mg jednom dnevno. Vas lije¢nik dozu moze povisiti na 16
mg jednom dnevno te dalje do 32 mg jednom dnevno, ovisno o reakciji krvnog tlaka.

- U nekih bolesnika, poput onih koji pate od jetrenih tegoba, bubreznih tegoba ili bolesnika koji su
nedavno izgubili velike koli¢ine tjelesnih tekuéina, primjerice uslijed povracanja ili proljeva,
odnosno uporabe "tableta za izmokravanje", pocetna doza lijeka koju ¢e lije¢nik propisati moze
biti niza.

- Pri monoterapiji ovim lijekom, terapijski odgovor pojedinih bolesnika crne rase moze biti
oslabljen te je u njihovom slu¢aju dozu lijeka potrebno povisit.

Primjena u djece i adolescenata s povisenim krvnim tlakom:

Djeca u dobi od 6 do < 18 godina:

Preporucena pocetna doza je 4 mg jednom dnevno (polovina tablete od 8 mg).

Za bolesnike tjelesne tezine < 50 kg: U nekih bolesnika, ¢iji krvni tlak nije dovoljno dobro kontroliran,
lije¢nik moze odluciti povecati dozu na najvise 8 mg jednom dnevno.

Za bolesnike tjelesne tezine > 50 kg: U nekih bolesnika, ¢iji krvni tlak nije dovoljno dobro kontroliran,
lije¢nik moze odluciti povecati dozu na 8 mg jednom dnevno i na 16 mg jednom dnevno.

Zatajenje srca u odraslih:

- Preporucena pocetna doza je 4 mg jednom dnevno (polovina tablete od 8 mg). Vas lije¢nik moze
povecati dozu udvostrucujuci je u intervalima od barem 2 tjedna do najvise 32 mg jednom
dnevno. Ovaj lijek se mozZe uzimati zajedno s drugim lijekovima za zatajenje srca i Vas lije¢nik
¢e odluciti koja je terapija najprikladnija za Vas.

AKko uzmete vise Kandepresa nego $to ste trebali

Ako uzmete vise ovog lijeka nego $to Vam je propisao Vas lije¢nik, bez odgadanja se posavjetujte s
Vasim lijecnikom ili ljekarnikom.

Ako ste zaboravili uzeti Kandepres

Nemojte uzeti dvostruku dozu lijeka kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Samo uzmite slijede¢u
dozu u uobicajeno vrijeme.

Ako prestanete uzimati Kandepres

Ako prestanete uzimati ovaj lijek, Vas krvni tlak moze ponovo porasti. Stoga nemojte prestati uzimati
lijek prije savjetovanja s Vasim lije¢nikom.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.
Vazno je da ste svjesni o tome o kakvim se nuspojavama radi.

Prestanite uzimati ovaj lijek i odmah potraZite lije¢ni¢ku pomo¢ ukoliko imate bilo koji od sljedeéih
simptoma alergijskih reakcija:

- otezano disanje, sa oticanjem lica, usana, jezika i/ili zdrijela, ili bez oticanja;

- oticanje lica, usana, jezika i/ili zdrijela, koje moze izazvati tegobe pri gutanju;

- jak svrbez koze (uz pojavu uzdignutih kvrzica na kozi).
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Ovaj lijek moze uzrokovati smanjenje broja bijelih krvnih stanica. To moze umanjiti Vasu otpornost na
infekcije te se mozete osjecati umornim, dobiti infekciju ili vruéicu. Ukoliko se to dogodi, obavijestite
Vaseg lijecnika. Vas lijecnik ¢e mozda povremeno traziti da obavite krvne pretrage, kako bi provjerio je li
ovaj lijek na bilo koji nacin utjecao na Vasu krvnu sliku (izazvao agranulocitozu — Smanjenje broja
odredene vrste bijelih krvnih stanica).

Ostale nuspojave:
Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba )
- Omaglica/vrtoglavica.
- Glavobolja.
- Infekcija diSnog sustava.
- Niski krvni tlak. To moze prouzrociti nesvjesticu ili omaglicu.
- Promjene u nalazima Kkrvi:

o Povecanje koli¢ine kalija u Vasoj krvi, osobito ukoliko ve¢ imate bubreznih tegoba ili
zatajenje srca. Ukoliko su ove promjene izrazite, mozete osjecati umor, slabost,
nepravilno kucanje srca te osjecati trnce i bockanje

- Poremecaj funkcije Vasih bubrega, osobito ukoliko ve¢ imate bubreznih tegoba ili zatajenje srca.
U vrlo rijetkim slucajevima moze doci do zatajenja bubrega.

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- Smanjenje broja crvenih ili bijelih krvnih stanica. MoZete osjecati umor, dobiti infekciju ili
vrudicu.

- Svrbez.

- Bol u ledima, bol u zglobovima i misi¢ima.

- Poremecaji jetrene funkcije, ukljucujudi i upalu jetre (hepatitis). Mozete osjecati umor, zamijetiti
da su Vam pozutjele koZza i bjeloocnice te imati simptome sli¢ne gripi.

- Mucnina.

- Promjene u nalazima krvi:

o Smanjenje koli¢ine natrija u Vasoj krvi. Ukoliko je ono izrazito, mozete osjecati slabost,
manjak energije te imati gréeve u misi¢ima
- Kasalj.

Nije poznato (ucestalost se ne moze utvrditi na temelju dostupnih podataka)
- Proljev.

Dodatne nuspojave u djece i adolescenata

Cini se da su nuspojave u djece i adolescenata koji se lije¢e zbog visokog krvnog tlaka sli¢ne onima u
odraslih, ali se javljaju ¢eSc¢e. Grlobolja je vrlo Cesta nuspojava u djece, ali nije prijavljena u odraslih, a
curenje nosa, vru¢ica i ubrzano kucanje srca su Cesti u djece, a nisu prijavljeni u odraslih.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: havedenog u
Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Kandepres?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake ,,EXP*.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Kandepres 8 mg tablete: cuvati na temperaturi ispod 30 °C.
Kandepres 16 mg tablete: lijek ne zahtjeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Kandepres sadrzi?

- Djelatna tvar je kandesartancileksetil. Tablete sadrze 8 mg ili 16 mg kandesartancileksetila.
- Pomoc¢ne tvari su: natrijev dokuzat; natrijev laurilsulfat; karmelozakalcij; prethodno geliran
kukuruzni skrob; hidroksipropilceluloza; laktoza hidrat; magnezijev stearat.
Tableta od 16 mg sadrzi i crveni Zeljezov oksid (E172).

Kako Kandepres izgleda i sadrzaj pakiranja?

Kandepres 8 mg tablete su okrugle, bijele bikonveksne tablete debljine 3,7 mm i promjera 9,5 mm, s
urezom s obje strane. Tablete imaju oznaku CC s jedne strane te oznaku 08 s druge strane.

Kandepres 16 mg tablete su okrugle, svijetlo crvene bikonveksne tablete debljine 3,7 mm i promjera 9,5
mm, s urezom s obje strane. Tablete imaju oznaku CC s jedne strane te oznaku 16 s druge strane.

Tablete se mogu podijeliti na jednake doze lomljenjem po urezu. Tablete su dostupne u blister
pakiranjima koja sadrze 28 tableta.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
JADRAN- GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u ozujku 2020.
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