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PRIBALOVA INFORMACE INFORMACE PRO UZIVATELE

CARZAP 4 mg
CARZAP 8 mg
CARZAP 16 mg
CARZAP 32 mg
tablety

candesartanum cilexetilum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek uZivat.

Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji

ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

e Pokud se kterykoli z nezddoucich uc¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek CARZAP a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek CARZAP uzivat
3. Jak se ptipravek CARZAP uzivé

4. Mozné nezédouci u€inky

5 Jak ptipravek CARZAP uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. CO JE PRIPRAVEK CARZAP A K CEMU SE POUZIVA

Nazev 1éku je CARZAP. Lécivou latkou je candesartan cilexetil. Tato latka patii do skupiny
16kt zvanych antagonisté receptorti angiotenzinu II. Uginkuje tak, Ze uvoliiuje a rozsifuje
cévy, a napomahd tim snizovat vas krevni tlak. VaSemu srdci také poméahd snadnéji rozvadét
krev do celého téla.
Tento Iék se pouziva k:
e Lécbe vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u dospé€lych pacientt.
o Lécbé srde¢niho selhani u dospé€lych se snizenou funkci srde¢niho svalu spolu s
inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) nebo pokud inhibitory ACE
nelze uzivat (inhibitory ACE jsou skupinou 1ékt uZivanych k 1é¢bé srde¢niho selhani).

2. CEMU MUSiTE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
CARZAP UZIVAT

Neuzivejte pripravek CARZAP

e pokud mate alergii (ptecitlivélost) na candesartan cilexetil nebo jakoukoli ze slozek
CARZAP (viz bod 6);



e pokud jste t¢hotna déle nez tfi mésice. (na pocatku t¢hotenstvi je také 1épe CARZAP
neuzivat — viz ¢lanek o téhotenstvi);

e pokud mate zdvaznou jaterni chorobu nebo biliarni obstrukci (problém s odvodem
zluci ze zluéniku);

Pokud si nejste jisti, zda se vas néco zvySe uvedeného tyka, porad’te se se svym lé¢katem ¢i

I¢karnikem jesté nez zacnete uzivat CARZAP.

Pfi uzivani CARZAP dbejte zvySené opatrnosti

Nez zacnete piipravek CARZAP uZzivat, nebo béhem jeho uzivani informujte svého lékate:

pokud mate obtize se srdcem, jatry ¢i ledvinami, nebo chodite na dialyzu;

pokud jste v posledni dob¢€ podstoupili transplantaci ledviny;

pokud zvracite nebo jste nedavno intenzivné zvracel(a), nebo pokud mate prijem;

pokud trpite chorobu nadledvinek zvanou Connova choroba (taktéz zvanou primarni

hyperaldosteronismus);

pokud mate nizky krevni tlak;

e pokud jste nékdy mél(a) mrtvici;

e pokud si myslite, ze jste t€hotna (nebo miizete ot€hotnét), musite to sdélit svému 1¢kari.
CARZAP se nedoporucuje uzivat v ranné fazi t€hotenstvi a taktéZ se nesmi uzivat,
pokud jste t€hotna déle nez 3 mésice, pokud byste jej v této fazi uzivala, mize zdvazné
poskodit Vase dité (viz ¢lanek o t€hotenstvi).

Pokud se u vas vyskytuje cokoli zvysSe uvedeného, Iékat vas mlize zvat na prohlidku Castéji a
provadét nékteré testy.

Pokud se chystidte na operaci, informujte svého lékafe nebo zubniho 1ékate, ze uzivate
ptipravek CARZAP. Dlvodem je to, ze pokud se piipravek CARZAP uziva v kombinaci s
nékterymi anestetiky, mize zptsobit pokles krevniho tlaku.

Uzivani 1éku détmi
Nejsou zadné zkuSenosti s uzivanim ptipravku CARZAP u déti a mladistvych (do 18 let).
Proto se ptipravek CARZAP détem podavat nema.

Vzijemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého 1ékate ¢i lékarnika o tom, zda uZivate nebo jste nedavno uzivali
jakékoli jiné léky, a to vcetné 1éki bez 1ékarského predpisu.

CARZAP muze ovlivnit zpisob, jakym uc€inkuji n€které jiné léky a nékteré 1éky mohou mit
vliv na ptipravek CARZAP. Pokud uzivate n¢jaké 1éky, 1ékar vas mlze ¢as od ¢asu poslat na
odbéry krve.

Informujte 1ékare a to predevSim tehdy, pokud uZivate nékteré z nasledujicich 1éki:

e jiné léky napomahajici snizovat vas krevni tlak, a to v€etné beta-blokatort, diazoxidu
a inhibitor ACE jako je enalapril, captopril, lisinopril ¢i ramipril;

e nesteroidni a protizanétlivé 1éky (NSAID) jako je ibuprofen, naproxen, diclofenac,
celecoxib ¢i etoricoxib (Iéky na zmirnéni bolesti a zanétu);

e kyselinu acetylsalicylovou (pokud uzivate vice nez 3 g denng), léky na zmirnéni
bolesti a zanétu;

e pfipravky s draslikem ¢i ndhrady soli obsahujici draslik (1éky, které zvySuji mnozstvi
drasliku v krvi);



e heparin (I¢k na fedéni krve);
e tablety na odvodnéni (diuretika);
e lithium (I¢k na psychiatrickd onemocnéni).

Uzivani pripravku CARZAP s jidlem a napoji (zejména alkoholickymi)
CARZAP muzete uzivat s jidlem i bez jidla.

Pokud je vadm ptedepsan ptipravek CARZAP, poradte se slékaiem (pfed konzumaci
alkoholu). Alkohol vam totiz spolu s uzivanim piipravku mize zptsobit mdloby ¢i zavrate.

Téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Svého lékate musite informovat, pokud mate za to, Ze jste (nebo byste mohla byt) t€hotna.
Va§ lékait Vam obvykle doporuci, abyste prestala uzivat ptfipravek CARZAP diive nez
otéhotnite, nebo ihned jakmile zjistite, Zze jste t¢hotna a doporu¢i Vam uzivat jiny 1ék misto
ptipravku CARZAP. Uzivani ptipravku CARZAP se v asném téhotenstvi nedoporucuje a
nesmi se uzivat pokud jste déle nez 3 mésice t¢hotna, jelikoz miize Vase dité¢ vazné poskodit.

Kojeni

Svého lékare informujte, pokud kojite nebo pokud zamyslite kojit. Ptipravek CARZAP se
nedoporucuje kojicim matkam, pokud si vSak prejete kojit, mize V4§ 1ékat zvolit jinou 1écbu,
zvlasté pokud jde o novorozence nebo pred¢asné narozené dite.

Rizeni motorovych vozidel a obsluha stroji

Pfi uzivani ptipravku CARZAP se nckteré osoby mohou citit unavené, nebo mohou mit
zavraté. Pokud se vam to stane, nefid’te motorova vozidla ani nepouzivejte zddné nastroje ¢i
ptistroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku CARZAP
CARZAP obsahuje laktézu, coz je druh cukru. Pokud vas lékaf informoval, Ze trpite
nesnaenlivosti nékterych cukrii, obrat’te se na ngj, jeSté nez zacnete tento 1éku Zivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK CANDESARTAN 1A PHARMA UZiVA

CARZAP uzivejte vzdy ptesné tak, jak vam fekl Vas 1ékar. Pokud si nejste jisti, informujte se
u svého lékate ¢i 1ékarnika. CARZAP je nutné uzivat kazdy den. CARZAP miiZete uzivat
s jidlem, nebo 1 bez jidla. Tabletu spolknéte a zapijte vodou. Tablety se snazte uzivat kazdy
den ve stejnou dobu. Budete si tak 1épe pamatovat, Ze mate 1€k uzit.

Vysoky krevni tlak:

e Obvykla davka ptipravku CARZAP piedstavuje 8 mg jednou denné. Lékat vam muze
zvysit tuto davku na 16 mg jednou denné a dale az na 32 mg jednou denné v zavislosti
na reakci krevniho tlaku.

e U né&kterych pacientl, napt. u téch, ktefi maji problémy s jatry, ledvinami nebo u
pacientd, u kterych v nedavné dobé doslo ke ztraté télnich tekutin, napt. po zvraceni



¢1 prijmu nebo po pozivani tablet na odvodnéni, 1ékat miize pfedepsat nizsi pocatecni
davku.

e U nékterych pacientdl s ¢ernou barvou pleti miize nastat snizend reakce na tento typ
1éku, pokud se podava jako jedina terapie a u takovych pacientd muze byt potieba
vyssi davky.

Srdeéni selhani:

e Obvykla pocatecni davka ptipravku CARZAP je 4 mg jednou denn€. Vas 1ékat mize
zvysit vasi davku na dvojnasobek v intervalu nejméné 2 tydny az na 32 mg jednou
denn¢é. CARZAP lze uzivat spolecné s jinymi léky na srde¢ni selhdni a vas l1ékar
rozhodne, kterd terapie je pro vas vhodna.

Pokud jste uzil(a) vice pripravku CARZAP neZ byste méli
Pokud jste uzil(a) vice piipravku CARZAP nez vam predepsal Vas Iékar, ihned se obrat’te na
I€kate Ci 1ékdrnika o radu.

Pokud jste zapomnél(a) uzit pripravek CARZAP
Neuzivejte dvojnasobnou davku s cilem nahradit zapomenutou tabletu. Pokracujte v bézném
uzivani léku jako normalné.

Pokud prestanete uZivat pripravek CARZAP
Pokud prestanete ptipravek CARZAP uzivat, mize se vam krevni tlak opét zvysit. Proto
uzivani ptipravku CARZAP nepferusujte, aniz byste se nejprve poradili s 1ékafem.

Budete-li mit jakékoli dotazy ohledné uzivani tohoto 1éku, obrat'te se prosim na svého lékate
nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako jiné léky i ptipravek CARZAP miZe zplsobovat nezddouci Uc¢inky, které se
vSak nemusi projevit u kazdého. Je dulezité, abyste si byli védomi téchto moZnych
nezadoucich ucinkt a toho, co predstavuji.

Pokud u vas dojde k jakékoli z nasledujicich alergickych reakei, ihned vysad’te
CARZAP a vyhledejte 1ékarskou pomoc:

* potize s dychanim, s otoky ve tvafi, na rtech, jazyku a v hrdle ¢i bez nich;

* otoky ve tvafi, na rtech, jazyku a/ nebo v hrdle, které mohou zpisobit potiZe s polykdnim;

« intenzivni svédéni pokozky (s projevy jakou koptivky).

Ptipravek CARZAP miize zpUsobit snizeni poctu bilych krvinek. Mize u vas dojit 1 ke sniZeni
odolnosti vii¢i infekeci a mizete zaznamenat Gnavu, infekci ¢i hore¢ku. Pokud k tomu dojde,
obrat'te se na svého lékare. Lékat vas miZe Cas od Casu poslat na odbéry krve s cilem ovéfit
zda CARZAP négjak ovliviiuje vasi krev (agranulocytdza).

Dalsi mozné vedlejsi €inky zahrnuji:

Casté (u 1 aZ 10 ze 100 pacienti)

e pocit zavraté a toceni hlavy;
e bolest hlavy;



respiracni infekce;

nizky krevni tlak, coZ mize zpisobovat pocit na omdleni a zavratg;

zmény ve vysledcich krevnich testi:

Zvysené mnozstvi drasliku v krvi, zejména pokud jiz mate potize s ledvinami nebo srde¢nim
selhanim. V zavaznych ptipadech téchto nezddoucich U¢inkd muzete zaznamenat Uinavu,
slabost, nepravidelnou ¢innost srdce nebo mravenceni.

Utinky na funkci ledvin, zejména pokud jiz mate potize s ledvinami, nebo trpite srde¢nim
selhanim. Ve vzéacnych ptipadech miiZze nastat selhani funkce ledvin.

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 pacientii)
e otoky tvare, rtl, jazyka a hrdla;
e snizeni hodnot Cervenych nebo bilych krvinek, miizete zaznamenat unavu, infekci ¢i
horecku;
kozni vyrazka, koptivka;
svédeéni;
bolest zad, bolesti kloubt a svalt;
zmény ve funkci jater véetné zanétu jater (hepatitis), dale miizete zaznamenat inavu,
zloutnuti pokoZzky a bélma o¢i a dale ptiznaky chiipky;
e nauzea;
e kasel
e zmény ve vysledcich krevnich testt:
Snizené mnozstvi sodiku v krvi. Pfi zavazném stavu muizete zaznamenat slabost,
nedostatek energie Ci svalové kiece.

Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkl vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich u€inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK CARZAP UCHOVAVAT

e Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

e Piipravek CARZAP neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na papirové
krabicce a blistru za oznacenim ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni uvedené¢ho mésice.

e Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSi INFORMACE

Co pripravek CARZAP obsahuje

Lécivou latkou je candesartanum cilexetilum.
Jedna tableta obsahuje 4 mg (8 mg, 16 mg, 32 mg) candesartanum cilexetilum.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat lakt6zy, kukufi¢ny Skrob, hyproléza (E 463),
sodna stl kroskarmelozy (E 468), magnesium-stearat (E 572, triethyl-citrat (E 1505).



Jak pripravek CARZAP vypada a co obsahuje toto baleni
CARZAP 4 mg (8 mg, 16 mg, 32 mg) bilé¢ az témet bilé bikonvexni kulaté tablety; s pilici
ryhou a vyrazenym C/4 (C/8, C/16, C/32) na stejné strané o primeru piiblizn¢ 8 mm. Tabletu

lze rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 70, 90, 98 tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zentiva, k. s., Praha, Ceska republika
Vyrobce

Siegfried Genetice Malta Ltd., HHF070 Hal Far Industrial Estate, P.O.Box 14, Hal Far
BBGO07, Malta

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37, Praha — 10 Dolni Mécholupy, Ceska republika
Zentiva, a. s., Nitrianska 100, 920 27, Hlohovec, Slovenska republika

Tento pripravek je registrovany v c¢lenskych stitech evropského hospodaiského
prostoru pod nasledujicimi nazvy:

Bulharsko KAP3AIT 4 mg (8; 16; 32) mg

Ceska republika | CARZAP 4 mg (8; 16; 32) mg, tablety

Estonsko Candesartan Zentiva 4 (8; 16; 32) mg tabletid

Nizozemsko Candesartan cilexetil Zentiva 4 (8; 16; 32) mg tabletten

Lotyssko Candesartan Zentiva 4 (8;, 16; 32) mg tabletes

Litva Candesartan Zentiva 4 (8; 16; 32) mg tabletés

Polsko CARZAP

Portugalsko Candesartan Zentiva

Rumunsko Candesartan cilexetil Zentiva 4 (8; 16; 32) mg
comprimate

Slovenska CARZAP 4 (8; 16; 32) mg, tablety

republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30.11.2011





