Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Kandepres Plus 16 mg/12,5 mg tablete
kandesartancileksetil/hidroklorotiazid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne

podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se 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 lijecnika 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 Plus i za §to se koristi
Sto morate znati prije nego poénete uzimati Kandepres Plus
Kako uzimati Kandepres Plus
Mogucée nuspojave
Kako ¢uvati Kandepres Plus
Sadrzaj pakiranja i druge informacije

S~ wN

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

Kandepres Plus koristi se za lije¢enje visokog krvnog tlaka (hipertenzije) u odraslih bolesnika. Sadrzi
dvije djelatne tvari: kandesartancileksetil i hidroklorotiazid. One zajedno snizavaju Vas krvni tlak.
e Kandesartancileksetil spada u skupinu lijekova nazvanu ,,antagonisti receptora angiotenzina 1.
Djeluje na nacin da opusta i Siri Vase krvne zile. To pomaze snizenju Vaseg krvnog tlaka.
o Hidroklorotiazid spada u skupinu lijekova nazvanu diuretici (,tablete za vodu®). On Vasem
organizmu pomaze da se rijesi viska vode i soli poput natrija u Vasoj mokra¢i. To pridonosi
sniZzenju Vaseg krvnog tlaka.

Lijecnik Vam moze propisati Kandepres Plus ako procijeni da Vas tlak nije dobro kontroliran samo
kadesartancileksetilom ili samo hidroklorotiazidom.

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

Nemojte uzimati Kandepres Plus

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

- ako ste alergi¢ni na sulfonamide. Ako niste sigurni odnosi li se ovo na Vas upitajte svog lije¢nika;

- ako ste trudni vise od 3 mjeseca (takoder je bolje izbjegavati Kandepres Plus tijekom rane
trudno¢e — (vidjeti dio ,,Trudnoéa, dojenje i plodnost*);

- ako bolujete od teske bubrezne bolesti;

- ako bolujete od teske bolesti jetre ili zaCepljenja zu¢nih kanala (problem s otezanim otjecanjem
7udi iz zunog mjehura);

- ako su VVam razine kalija u krvi postojano niske;

- ako su VVam razine kalcija u krvi postojano visoke;

- ako ste ikada bolovali od uloga (,,gihta‘)

- ako imate Secernu bolest ili ostecenu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za snizavanje krvnog
tlaka koji sadrzi aliskiren.

1 HALMED
10 - 07 - 2020
ODOBRENO




Ako niste posve sigurni odnosi li se iSta od gore navedenoga na Vas, prije nego uzmete ovaj lijek
porazgovarajte s lije¢nikom ili ljekarnikom.

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

- ako bolujete od Secerne bolesti

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

- ako Vam je nedavno presaden bubreg;

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

- ako bolujete od bolesti nadbubrezne Zlijezde nazvane Connov sindrom (takoder zvane primarni
hiperaldosteronizam)

- ako ste ikada bolovali od bolesti zvane sistemski lupus eritematodes (SLE),

- ako imate niski krvni tlak;

- ako ste ikada preboljeli mozdani udar;

- ako ste ikada bili na nesto alergi¢ni ili bolujete od astme;

- ako imate tegobe vezane uz $titnu Zlijezdu ili paratireoidne Zlijezde (nalaze se oko Stitne Zlijezde)

- Morate re¢i svom lije¢niku ako 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 vise od 3 mjeseca trudni,
budué¢i da moze nanijeti ozbiljne Stete djetetu ukoliko se koristi u tom periodu (vidjeti dio
,»Trudnoca, dojenje i plodnost®).

- ako uzimate bilo koji od lijekova koji se koriste za lijeCenje visokog krvnog tlaka:

o ACE inhibitori (primjerice enalapril, lisinopril, ramipril), osobito ako imate bubrezne
tegobe povezane sa Secernom bolescu.
o aliskiren.

- ako ste imali rak koze ili ako Vam se pojavi neocekivana lezija (promjena) na kozi tijekom
lijeCenja. Lijecenje hidroklorotiazidom, narocito dugotrajna primjena uz visoke doze, moze
povecati rizik od nekih vrsta raka koze ili usana (nemelanomski rak koze). Zastitite svoju kozu od
izlaganja suncu i UV zrakama za vrijeme uzimanja ovog lijeka.

- ako primijetite slabljenje vida ili osjetite bol u ofima. To mogu biti simptomi nakupljanja
tekucine u sloju oka u kojem su smjesStene krvne zile (efuzija zilnice) ili povecanja tlaka u oku, a
mogu nastupiti u roku od nekoliko sati do tjedan dana nakon uzimanja lijeka Kandepres Plus.
Ako se ne lijeci, moze dovesti do trajnog gubitka vida. Ako ste ranije imali alergiju na penicilin
ili sulfonamid, pod ve¢im ste rizikom da ovo razvijete.

Lije¢nik Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u krvi u
redovitim intervalima. Vidjeti takoder informacije pod naslovom ‘“Nemojte uzimati Kandepres Plus”.

Ukoliko bolujete od neke od gore navedenih bolesti, lijeénik Vam moze zakazivati ¢e$¢e kontrolne
preglede te zatraziti odredene pretrage.

Ukoliko imate zakazan operativni zahvat, morate lije¢nika ili stomatologa obavijestiti da uzimate ovaj
lijek. To je vazno zbog toga S§to ovaj lijek u kombinaciji s nekim anesteticima moze uzrokovati
prekomjeran pad krvnog tlaka.

Ovaj lijek moze pojacati preosjetljivost koZe na sunce.

Djeca i adolescenti
Nema iskustva s koristenjem ovog lijeka u djece i adolescenata (mladih od 18 godina). Stoga se ovaj lijek
ne smije davati djeci i adolescentima.

Drugi lijekovi i Kandepres Plus

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. Kandepres Plus moze utjecati na mehanizme djelovanja pojedinih lijekova, a vrijedi i
obratno. Ukoliko uzimate odredene lijekove, lije¢nik ¢e Vas mozda morati povremeno podvrgnuti
pretragama krvi.
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Osobito obavijestite svog lije¢nika ukoliko uzimate neke od sljedeéih lijekova jer ¢e Vam lije¢nik mozda
morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza:

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

— nesteroidne protuupalne lijekove (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);

- nadomjeske kalcija ili vitamina D;

- lijekove koji snizavaju razinu kolesterola u krvi poput kolestipola ili kolestiramina;

- lijekove za lijeCenje Secerne bolesti (inzulin ili tablete);

- lijekove koji kontroliraju ritam Vaseg srca (antiaritmici) poput digoksina ili beta-blokatora;

- lijekove na koje mozZe utjecati razina kalija u krvi, poput nekih antipsihotika;

- heparin - lijek za ,,razrjedivanje® krvi;

- diuretike (lijekovi koji poti¢u izlu¢ivanje suvisne tekuéine iz tijela);

- laksative;

- penicilin ili kotrimoksazol takoder poznat kao trimetoprim/sulfametoksazol (antibiotici);

- amfotericin (lijek za lijeCenje gljiviéne infekcije);

- litij (lijek kojim se lijeCe poremecaji psihickog zdravlja);

- steroide poput prednizolona;

- hormon hipofize (ACTH);

- lijekove za lijeCenje raka;

- amantadin (kojim se lije¢i Parkinsonova bolest ili teske virusne infekcije);

- Dbarbiturate (vrstu sedativa kojima se lijecCi epilepsija);

- karbenoksolon (kojim se lije¢e oboljenja jednjaka, odnosno ulkusi usne Supljine);

- antikolinergike poput atropina i biperidena;

- ciklosporin, lijek koji se koristi prilikom transplantacije za sprjeCavanje odbacivanja organa;

- druge lijekove koji mogu pojacati antihipertenzivni ucinak kao $to su baklofen (lijek protiv
gréenja misica), amifostin (koristen za lijeenje raka) i neki antipsihotici.

- Ako uzimate ACE inhibitor ili aliskiren (vidjeti takoder informacije pod naslovima “Nemojte
uzimati Kandepres Plus” i “Upozorenja i mjere opreza”).

Kandepres Plus s hranom, pi¢em i alkoholom
Ovaj lijek mozete uzeti uz obrok ili na prazan zeludac.

Ukoliko Vam je propisan Kandepres Plus, raspravite s lijeCnikom prije nego konzumirate alkohol.
Alkohol moze uzrokovati osjecaj nesvjestice ili omaglicu.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijeéniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoda

Morate re¢i svom lije¢niku ukoliko mislite da ste trudni (ili da biste 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. Ovaj lijek se ne preporucuje tijekom
rane trudnoce i ne smije se uzimati ukoliko ste vise od 3 mjeseca trudni, buduci da moze nanijeti ozbiljne
Stete djetetu ukoliko se koristi nakon tre¢eg mjeseca trudnoce.
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Dojenje

Recite lijecniku ukoliko dojite ili namjeravate zapoceti s dojenjem. Kandepres Plus se ne preporucuje
majkama koje doje, stoga Vam lije¢nik moZe odabrati drugaciju terapiju ukoliko Zelite dojiti, osobito
ukoliko je dijete novorodence ili je prerano rodeno.

Upravljanja vozilima i strojevima
Tijekom uzimanja ovog lijeka neki bolesnici mogu osjetiti umor i omaglicu. Ako Vam se to dogodi
nemojte voziti niti rukovati alatima, odnosno strojevima.

Kandepres Plus sadrzi laktozu.
Laktoza je jedna vrsta Secera. Ako Vam je lijenik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se
lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati Kandepres Plus

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni. Vazno je da uzimate ovaj lijek svaki dan.

Preporucena doza ovog lijeka je jedna tableta jednom dnevno.

Tabletu progutajte s ¢aSom vode.

Nastojte uzimati tabletu svaki dan u isto vrijeme. To ¢e Vam pomoci da zapamtite da ju trebate uzeti.
Urez sluzi samo da Vam pomogne prelomiti tabletu, ako je ne mozete progutati cijelu. Urez nije
namijenjen dijeljenju tablete na jednake doze.

Ako uzmete vise Kandepresa Plus nego $to ste trebali
Ako uzmete vise ovog lijeka nego Sto Vam je propisao Va§ lijenik, odmah se posavjetujte s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom.

Ako ste zaboravili uzeti Kandepres Plus
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Samo uzmite sljede¢u dozu u
uobicajeno vrijeme.

Ako prestanete uzimati Kandepres Plus
Ako prestanete uzimati ovaj lijek, Vas krvni tlak moze ponovo porasti. Stoga nemojte prestati uzimati
lijek prije negoli se posavjetujete sa svojim lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
4. Mogude nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Vazno je da ste svjesni o tome o kakvim se nuspojavama radi. Neke od nuspojava uzrokuje
kandesartancileksetil, a neke hidroklorotiazid.

Prestanite uzimati ovaj lijek i odmah potrazite lije¢ni¢cku pomo¢ ukoliko imate bilo koji od sljede¢ih
simptoma alergijske reakcije:

- otezano disanje, s otokom lica, usana, jezika i/ili zdrijela, ili bez oticanja.

- otok lica, usana, jezika i/ili zdrijela, koji moZe izazvati tegobe pri gutanju.

- jak svrbez koze (uz pojavu uzdignutih kvrzica na kozi).

Ovaj lijek moze uzrokovati smanjenje broja bijelih krvnih stanica. To moZe umanjiti Vasu otpornost na
infekcije te se mozete osjecati umornim, dobiti infekeiju ili vru¢icu. Ako se to dogodi, obavijestite svog
lije¢nika. Lije¢nik ¢e mozda povremeno zatraziti da obavite krvne pretrage, kako bi provjerio je li ovaj
lijek na bilo koji na¢in utjecao na Vasu krvnu sliku (izazvao agranulocitozu).
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Druge moguce nuspojave ukljucuju:

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
- promijene u nalazu krvi:
o smanjenje koli¢ine natrija u krvi. Ukoliko je ono izrazito, moZete osjecati slabost, manjak
o povecanje ili smanjenje koliCine kalija u krvi, osobito ukoliko ve¢ imate bubreznih
tegoba ili zatajenje srca. Ukoliko su ove promjene izrazite, mozete osjecati umor, slabost,
primijetiti da Vam je puls neravnomjeran te osjecati trnce i bockanje.
o povecanje koli¢ine kolesterola, Secera ili mokrac¢ne kiseline u krvi.
- Secer u mokradi.
- osjecaj omaglice/vrtoglavice ili slabosti.
- glavobolja.
- infekcija disnog sustava.

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
- niski krvni tlak. To moZe prouzro¢iti nesvjesticu ili omaglicu.
- gubitak apetita, zatvor, proljev, nadrazaj zeluca.
- osip po kozi, osip u obliku kvrzica (koprivnjaca ili urtikarija), osip izazvan preosjetljivos¢u na
suncevu svijetlost.

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

- zutica (Zutilo koZe ili bjeloo¢nica). Dogodi li Vam se to, odmah kontaktirajte svog lije¢nika.

- poremecaj funkcije bubrega, osobito ako ve¢ imate bubreznih tegoba ili zatajenje srca.

- poremecaji sna, potiStenost (depresija), uznemirenost.

- trnci ili Zmarci u rukama ili nogama.

- kratkotrajno zamucenje vida.

- poremecaji sréanog ritma.

- poteskoce pri disanju (ukljucujuéi upalu pluca te nakupljanje vode u plu¢ima).

- visoka tjelesna temperatura (vrucica).

- upala gusterace, Sto uzrokuje umjereno jaku do jaku bol u predjelu zeluca.

- grcéevi u miSi¢ima.

- oSteCenja krvnih zila, $to uzrokuje pojavu crvenih ili ljubiéastih to¢kica na koZi.

- smanjenje broja crvenih ili bijelih krvnih stanica, odnosno broja krvnih plocica (trombocita).
Mozete osjecati umor, dobiti infekciju, vruéicu ili lako zadobivati modrice.

- izrazen osip koji se brzo razvija, poprac¢en mjehuri¢ima i ljustenjem koze, s mogu¢om pojavom
mjehuri¢a u usnoj Supljini.

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
- Svrbez.
- bol u ledima, zglobovima i misi¢ima.
- poremecaji funkcije jetre, ukljucujudi i upalu jetre (hepatitis). MoZete osjecati umor, zamijetiti da
su Vam pozutjele koza i bjeloocnice te imati simptome sli¢ne gripi.
- kasalj.
- mucnina.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- rak koZe i usana (nemelanomski rak koze).

- iznenadna kratkovidnost.

- sistemski i kozni lupus eritematodes (alergijska bolest koja uzrokuje vruéicu, bol u zglobovima,
kozne osipe koji mogu ukljucivati crvenilo, mjehure na kozi, ljustenje koze i kvrzice).

- oslabljeni vid ili bol u o¢ima zbog visokog tlaka (moguci znakovi nakupljanja tekuéine u sloju
oka u kojem su smjestene krvne Zile (efuzija Zilnice) ili akutnog glaukoma zatvorenog kuta)

- proljev.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti 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: navedenog u
Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Kandepres Plus
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

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.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oéuvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Kandepres Plus sadrZi
Djelatne tvari su: kandesartancileksetil i hidroklorotiazid. Jedna tableta sadrzi 16 mg

kandesartancileksetila te 12,5 mg hidroklorotiazida.

Drugi sastojci (pomoéne tvari) su: natrijev dokuzat; natrijev laurilsulfat; karmelozakalcij; prethodno
geliran kukuruzni $krob; hidroksipropilceluloza; laktoza hidrat; magnezijev stearat.

Kako Kandepres Plus izgleda i sadrzaj pakiranja

Kandepres Plus 16 mg/12,5 mg tablete su bijele, ovalne, bikonveksne tablete debljine 4,3 mm i duzine
12,0 mm, s urezom s obje strane. S jedne strane tablete nalaze se oznake CH i 16.

Urez sluzi samo da Vam pomogne prelomiti tabletu, ako je ne mozete progutati Cijelu.

28 tableta u PVC/PVDC//AI blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
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 10.07.2020.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

