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Ptibalova informace: informace pro pacienta

CARZAP 4 mg tablety

CARZAP 8 mg tablety
CARZAP 16 mg tablety
CARZAP 32 mg tablety
candesartanum cilexetilum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek CARZAP a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek CARZAP uzivat
3. Jak se pripravek CARZAP uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak ptipravek CARZAP uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek CARZAP a k ¢emu se pouZiva

Nézev Vaseho léku je CARZAP. Lécivou latkou je kandesartan-cilexetil . Tato latka patfi do skupiny

1ékil zvanych antagonisté receptort angiotenzinu II. Uéinkuje tak, Ze uvoliiuje a rozsifuje cévy, a

napomaha tim snizovat Vas krevni tlak. Vasemu srdci také pomaha snadnéji rozvadét krev do celého

téla.

Ptipravek CARZAP je uzivan:

- k 1é¢be vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u dospélych pacient, déti a dospivajicich ve véku
od 6 do 18 let,

- k 1é¢be dospélych pacientd se srdecnim selhanim se sniZzenou funkci srdecniho svalu, kdy nelze
pouzit inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE), nebo jako ptidatna 1é¢ba
k inhibitorim ACE, pokud ptiznaky ptetrvavaji navzdory 1é¢bé¢, a nelze pouzit antagonisty
mineralokortikoidnich receptortt (MRA). (inhibitory ACE a MRA jsou Iéky pouzivané k 1écbé
srdec¢niho selhani).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek CARZAP uzZivat

Neuzivejte piipravek CARZAP:

- jestlize jste alergicky(a) na kandesartan-cilexetil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6),

- pokud jste t€hotna déle nez tii mésice (na pocatku téhotenstvi je také 1épe CARZAP neuzivat
viz bod ,,T¢hotenstvi®),

- pokud mate zavaznou jaterni chorobu nebo biliarni obstrukcei (problém s odvodem Zzluci ze
zlu¢niku),

- pokud je pacientem dité mladsi nez 1 rok,



- pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) ptipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Pokud si nejste jisti, zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym lékafem ¢i
1ékarnikem, nez zacnete uzivat pripravek CARZAP.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku CARZAP se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem:

- pokud méte obtize se srdcem, jatry ¢i ledvinami, nebo chodite na dialyzu,

- pokud jste v posledni dob¢ podstoupil(a) transplantaci ledviny,

- pokud zvracite nebo jste nedavno intenzivné zvracel(a), nebo pokud méate prijem,

- pokud trpite chorobu nadledvinek zvanou Conniiv syndrom (taktéz zvanou priméarni
hyperaldosteronismus),

- pokud mate nizky krevni tlak,

- pokud jste nékdy mel(a) mrtvici,

- pokud si myslite, Ze jste t€hotna (nebo muzete otéhotnét), musite to sdelit svému 1ékari.
Piipravek CARZAP se nedoporucuje uzivat v rané fazi t€hotenstvi a taktéz se nesmi uzivat,
pokud jste t€hotna déle nez 3 mésice, pokud byste jej v této fazi uzivala, mize zavazné poskodit
Vase dit¢ (viz bod ,,Téhotenstvi®),

- pokud uzivate néktery z nasledujicich pfipravkd pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho tlaku:
- inhibitor ACE (napitiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate

problémy s ledvinami souvisejici s diabetem,
- aliskiren,

- pokud uzivate soucasné inhibitor ACE s pfipravkem, ktery patfi do skupiny 1éCivych ptipravki
znamych jako antagonisté mineralokortikoidnich receptori (MRA). Tyto léky se pouzivaji k
1é¢bé srdecniho selhani (viz ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a pripravek CARZAP®).

Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytti (napft. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢: ,,Neuzivejte ptipravek CARZAP”.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z vyse uvedenych priznaki, je mozné, ze Vas Iékat bude vyzadovat
castéjsi kontroly a budete muset absolvovat urcita vysetteni.

Pokud se chystate na operaci, informujte svého 1ékate nebo zubniho 1ékafe, ze uzivate ptipravek
CARZAP. Diivodem je to, ze pokud se ptipravek CARZAP uziva v kombinaci s nékterymi anestetiky,
muze zpusobit vyrazny pokles krevniho tlaku.

Déti a dospivajici

Kandesartan-cilexetil byl studovan u déti. Pro vice informaci se zeptejte svého 1ékare.

Pripravek CARZAP se nesmi podavat détem do jednoho roku véku z diivodu mozného rizika pro
vyvijejici se ledviny.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek CARZAP

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek CARZAP miiZe ovlivnit zplsob, jakym t¢inkuji n€které jiné Iéky a n€které 1éky mohou mit
vliv na ptipravek CARZAP. Pokud uzZivate n¢jaké 1éky, 1ékat Vas miize ¢as od Casu poslat na odbéry
krve.

Informujte lékai‘e, piredev$im pokud uZivate nékteré z nasledujicich lékii:

- jiné 1éky napomahajici snizovat Vas krevni tlak, véetné beta-blokatorti, diazoxidu a ACE
inhibitort, jako jsou enalapril, kaptopril, lisinopril nebo ramipril,
etorikoxib (léky na zmirnéni bolesti a zanétu),

- kyselinu acetylsalicylovou (pokud uZivate vice nez 3 g denné) (1€k na zmirnéni bolesti a zdnétu),



- dopliiky stravy s draslikem ¢i nahrady soli obsahujici draslik (1éky, které zvysSuji mnoZstvi
drasliku v krvi),

- heparin (1€k na fedéni krve),

- kotrimoxazol (antibiotikum), také znamy jako trimethoprim/sulfamethoxazol,

- tablety na odvodnéni (diuretika),

- lithium (1ék na psychiatricka onemocnéni).

Mozna bude nutné, aby Vas l1ékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jin4 opatieni:

- pokud uzivate inhibitor ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte piipravek
CARZAP* a ,,Upozornéni a opatieni‘).

- pokud jste 1écen(a) inhibitorem ACE spolu s nékterymi dal$imi pfipravky k 1é¢be srdecniho
selhani, které jsou znamé jako antagonisté¢ mineralokortikoidnich receptor (MRA) (napf.
spironolakton, eplerenon).

Pripravek CARZAP s jidlem, pitim a alkoholem
Pokud Vam byl ptedepsan piipravek CARZAP, porad’te se pied konzumaci alkoholu s 1ékatem.
Alkohol Vam totiz spolu s uzivanim pfipravku mize zptsobit mdloby ¢i zavrate.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi

Svého lékare musite informovat, pokud si myslite, Ze jste (nebo byste mohla byt) téhotna. Vas Iékar
Vam obvykle doporuci, abyste ptestala uzivat piipravek CARZAP diive nez oté¢hotnite, nebo ihned
jakmile zjistite, Ze jste téhotna a doporu¢i Vam uzivat jiny 1ék misto ptipravku CARZAP. Uzivani
pripravku CARZAP se v ¢asném téhotenstvi nedoporucuje a nesmi se uzivat, pokud jste déle nez 3
meésice t€¢hotnd, jelikoz mize Vase dité vazné poskodit.

Kojeni

Informujte svého 1ékare, pokud kojite nebo pokud zamyslite kojit. Pfipravek CARZAP se
nedoporucuje kojicim matkdm, pokud si vSak ptejete kojit, miize V&S l1ékat zvolit jinou 1écbu, zvlaste
pokud jde o novorozence, nebo pred¢asné narozené dité.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Pti uzivani ptipravku CARZAP se nekteré osoby mohou citit unavené nebo mohou mit zavratg.
Pokud se Vam to stane, nefidte motorova vozidla a nepouzivejte zadné nastroje ¢i pristroje.

Piipravek CARZAP obsahuje monohydrat laktosy a sodik

Pripravek CARZAP obsahuje monohydrat laktosy, coz je druh cukru. Pokud Vam lékar sdélil, ze
nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékaifem, nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek uzivat.
Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek CARZAP uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého l€kare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem. Je dillezité uzivat piipravek CARZAP kazdy
den.

Pripravek CARZAP miizete uzivat s jidlem, nebo i bez jidla. Tabletu spolknéte a zapijte vodou.
Tablety se snazte uzivat kazdy den ve stejnou dobu, coz Vam pomuze si pamatovat, ze mate 1€k uzit.

Vysoky krevni tlak

- Doporucend davka ptipravku CARZAP ptedstavuje 8 mg jednou denné. Lékar Vam muize
zvysit tuto davku na 16 mg jednou denné a déle az na 32 mg jednou denné v zévislosti na reakci
krevniho tlaku.



- U nékterych pacientt, napf. u téch, ktefi maji problémy s jatry, ledvinami nebo u pacientt, u
kterych v nedavné dob¢ doslo ke ztraté télnich tekutin, napf. po zvraceni ¢i prijmu nebo po
pozivani tablet na odvodnéni, 1ékat mize piedepsat nizsi pocatecni davku.

- U nékterych pacientli s ¢ernou barvou pleti mlize nastat snizena reakce na tento typ léku, pokud
se podava jako jedind terapie a u takovych pacientli mtze byt potieba vyssi davky.

Pouziti u déti a dospivajicich s vysokym krevnim tlakem

Déti od 6 do 18 let véku
Doporucena pocateéni davka je 4 mg jednou denng.

Pacienti s télesnou hmotnosti pod 50 kg:
U nékterych pacientl, u nichZ neni krevni tlak adekvatné pod kontrolou, mize Vas lékat rozhodnout o
potfebe¢ zvyseni davky na maximum, a to na 8 mg jednou denn¢.

Pacienti s télesnou hmotnosti 50 kg a vice:
U nékterych pacientl, u nichz neni krevni tlak adekvatné pod kontrolou, mize Vas 1ékat rozhodnout o
potiebé zvyseni davky na 8 mg jednou denn¢ a na 16 mg jednou denné.

Srde¢ni selhani u dospélych pacienti

Doporucena pocateéni davka piipravku CARZAP je 4 mg jednou denné. Vas 1ékar mize zvysit Vasi
davku na dvojnasobek v intervalu nejméné 2 tydnti az na 32 mg jednou denné¢. Piipravek CARZAP lze
uzivat spolecné s jinymi 1éky na srdecni selhani a Vas 1ékat rozhodne, ktera terapie je pro Vas vhodna.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku CARZAP, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku CARZAP nez Vam predepsal Vas I¢ékart, ihned se obrat’te na lékate
¢i 1ékarnika o radu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek CARZAP
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Pokracujte v bézném
uzivani 1éku jako normalné.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek CARZAP
Pokud ptestanete pripravek CARZAP uzivat, mize se Vam krevni tlak opét zvysit. Proto uzivani
ptipravku CARZAP nepferusujte, aniz byste se nejprve poradili se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Je dilezité, abyste si byli téchto moznych nezadoucich u¢inkd védomi.

Pokud u Vis dojde k jakékoli z nasledujicich alergickych reakei, ihned prestaiite piipravek
CARZAP uzivat a ihned vyhledejte lékarskou pomoc:

- potize s dychanim, s nebo bez otoku obli¢eje, na rtech, jazyku a/nebo hrdla,

- otoky obliceje, na rtech, jazyku a/nebo hrdla, které mohou zptisobit potize s polykanim,

- intenzivni svédéni pokozKy (s projevy jako u kopfivky).

Pripravek CARZAP miZe zpiisobit sniZzeni poctu bilych krvinek. Muze u Vas dojit ke snizeni
odolnosti vici infekci a mlizete zaznamenat unavu, infekei ¢i horecku. Pokud k tomu dojde, obrat'te se
na svého lékare. Lékai Vas miize Cas od Casu poslat na odbéry krve s cilem ovéfit, zda pripravek
CARZAP néjak ovlivituje Vasi krev (agranulocytdza).



Dalsi mozné nezadouci Géinky zahrnuji:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

- pocit zévraté a toceni hlavy,

- bolest hlavy,

- respiracni infekce,

- nizky krevni tlak, coz mtize zpiisobovat pocit na omdleni a zavrate,
- zmény ve vysledcich krevnich testi:

- zvySené mnozstvi drasliku v krvi, zejména pokud jiz méate potiZe s ledvinami nebo srde¢ni
selhani. V zadvaznych piipadech u téchto nezadoucich uc¢inki mizete zaznamenat tinavu,
slabost, nepravidelnou ¢innost srdce nebo mravencenti,

- ucinky na funkci ledvin, zejména pokud jiz mate potize s ledvinami nebo trpite srde¢nim
selhanim. Ve velmi vzacnych ptipadech mize nastat selhani funkce ledvin.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):

- otoky obliceje, rtl, jazyka a hrdla,

- snizeni hodnot ¢ervenych nebo bilych krvinek, miizete zaznamenat inavu, infekci ¢i horecku,

- kozni vyrazka, kopftivka,

- svédéni,

- bolest zad, bolesti kloubti a sval,

- zmény ve funkci jater, véetné zanétu jater (hepatitis), ddle mizete zaznamenat inavu, zloutnuti
pokozky a bélma oci a dale ptiznaky chiipky,

- nevolnost (nauzea),

- kasel,

- zmény ve vysledcich krevnich testa:
- snizené mnozstvi sodiku v krvi. Pfi zavazném stavu muzZete zaznamenat slabost, nedostatek

energie Ci svalové kiece.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze Cetnost urcit):
- prijem.

U déti 1éCenych na vysoky krevni tlak se objevuji podobné nezadouci ucinky, jaké byly pozorovany u
dospélych, avsak s castéj$Sim vyskytem. Bolest v krku je velmi ¢astym nezadoucim ucinkem u déti,
stejné tak ryma, horecka a zrychleny srde¢ni rytmus jsou u déti ¢asté, ale nebyly pozorovany u
dospélych.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek CARZAP uchoviavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek CARZAP obsahuje

Lécivou latkou je candesartanum cilexetilum.

Jedna tableta obsahuje candesartanum cilexetilum 4 mg.
Jedna tableta obsahuje candesartanum cilexetilum 8 mg.
Jedna tableta obsahuje candesartanum cilexetilum 16 mg.
Jedna tableta obsahuje candesartanum cilexetilum 32 mg.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukufi¢ny skrob, hyproléza (E 463),
sodna sil kroskarmelosy (E 468), magnesium-stearat (E 572), triethyl-citrat (E 1505).

Jak pripravek CARZAP vypada a co obsahuje toto baleni

CARZAP 4 mg jsou kulaté bikonvexni bilé az témér bilé tablety; s pilici ryhou a vyrazenym C/4 na
stejné stran¢ o prumeru piiblizn€ 8 mm.

CARZAP 8 mg jsou kulaté bikonvexni bilé az téméf bilé tablety; s pilici ryhou a vyrazenym C/8 na
stejné stran¢ o prameru piiblizn€ 8 mm.

CARZAP 16 mg jsou kulaté bikonvexni bilé az témér bilé tablety; s ptlici ryhou a vyrazenym C/16 na
stejné stran€ o prumeru piiblizné 8 mm.

CARZAP 32 mg jsou kulaté bikonvexni bilé az témér bilé tablety; s pulici ryhou a vyrazenym C/32 na
stejné stran¢ o prumeru priblizné 10,5 mm.

Tabletu 1ze rozdé¢lit na stejné davky.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko KAP3AII 16 mg

Ceska republika CARZAP

Estonsko Carzan 16 (32) mg

Lotys$sko Carzan 8 (16; 32) mg tabletes

Litva Carzan 8 (16; 32) mg tabletés

Polsko CARZAP

Portugalsko Candesartan Zentiva

Rumunsko CANZENO 8 (16; 32) mg comprimate
Slovenska republika CARZAP 4 (8; 16; 32) mg, tablety

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 12. 2021



