Sp. zn. sukls283370/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta

Casaro HCT 16 mg/12,5 mg tablety
Casaro HCT 32 mg/12,5 mg tablety

kandesartan-cilexetil/hydrochlorothiazid

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Casaro HCT a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Casaro HCT uzivat
Jak se Casaro HCT uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Casaro HCT uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je Casaro HCT a k ¢emu se pouzZiva

Casaro HCT se pouziva k 1€¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u dospélych pacienti. Obsahuje
dvé 1écivé latky: kandesartan-cilexetil a hydrocholorothiazid. Tyto latky spolecné snizuji krevni tlak.

- Kandesartan-cilexetil patii do skupiny 1ékti nazyvanych antagonisté receptori pro angiotenzin
II. Jeho uc¢inkem dochazi k uvolnéni a rozsiteni krevnich cév. To pomahd snizit Vas krevni tlak.

- Hydrochlorothiazid patti do skupiny 1ékd nazyvanych diuretika (1éky na odvodnéni).
Pomaha vasemu télu zbavit se mo¢i vody a soli, jako je sodik. To pomaha snizit Vas krevni tlak.

Vas lékat Vam pravdépodobné piedepise Casaro HCT, pokud Vas krevni tlak nebyl dostatecné
kontrolovéan kandesartan-cilexetilem nebo hydrochlorothiazidem samotnym.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Casaro HCT uZivat

Neuzivejte Casaro HCT

- jestliZe jste alergicky(a) na kandesartan-cilexetil nebo hydrochlorothiazid nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6),

- jestlize jste alergicky(4) na sulfonamidova léciva. Pokud si nejste jisty(a), jestli se Vas to tyka,
zeptejte se l1ékare.

- jestlize jste déle nez 3 mésice t€hotnd (v Casném tehotenstvi je lepsi se uzivani ptipravku Casaro
HCT vyhnout — viz bod ,,T€hotenstvi‘),

- jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin,

- jestlize mate tézkou poruchu funkce jater nebo obstrukei (zizeni) Zlu¢ovych cest (problém s
odvadénim Zluci ze zlucniku),

- jestlize mate trvale nizkou hladinu drasliku v krvi,



- jestlize mate trvale vysokou hladinu vapniku v krvi,

- jestlize jste nékdy mél(a) dnu,

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

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas néco z vysSe uvedeného tyka, obrat'te se na svého 1ékatre nebo
lékarnika ptedtim, nez zacnete ptipravek Casaro HCT uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Casaro HCT se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékdrnikem:

- jestlize mate cukrovku (diabetes),

- jestlize mate problémy se srdcem, jatry nebo ledvinami,

- jestlize jste v nedavné dobé podstoupil(a) transplantaci ledvin,

- jestlize zvracite, nedavno jste hodné€ zvracel(a) nebo mate prijem,

- jestlize mate onemocnéni nadledvin, které se oznacuje jako Connliv syndrom (také nazyvan
primarni hyperaldosteronismus),

- jestlize jste nékdy mél(a) onemocnéni zvané systémovy lupus erythematodes (SLE),

- jestlize mate nizky krevni tlak,

- jestlize jste nékdy mél(a) mozkovou mrtvici,

- jestlize jste nékdy mél(a) alergii nebo astma,

- musite informovat svého 1ékate, pokud si myslite, Ze jste t¢hotna (nebo byste mohla otéhotnét).
Casaro HCT se nedoporucuje v ¢asném tehotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste t€hotna déle
nez 3 mésice, protoZe muze zpisobit zdvazné poskozeni Vaseho ditete, pokud se uziva v tomto
obdobi (viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni®).

- jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1€kt pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

- inhibitor ACE (napftiklad enalapril, lisinopril, ramipril), zejména pokud mate
problémy s ledvinami souvisejici s diabetem
- aliskiren

- jestlize jste prodélal(a) rakovinu kiize nebo se Vam na kiizi béhem 1écby objevila neocekavana
poskozeni. Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, miize
zvysit riziko vzniku nekterych typi rakoviny klize a rti (nemelanomovy kozni nador). Béhem
uzivani pripravku Casaro HCT chrante svou pokozku pfed expozici slune¢nimu nebo
ultrafialovému zafeni.

- jestlize zaznamenate zhorSeni vidéni nebo bolest oka. MiiZe se jednat o ptiznaky hromadéni
tekutiny v cévni vrstvé oka (choroidalni efuze) nebo o zvyseny tlak v oku a miize k nému dojit
béhem hodin az tydni po pouziti pfipravku Casaro HCT. Bez 1é€by muze dojit k trvalé ztraté
zraku. JestliZe jste v minulosti mél(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mtzete byt ve
zvySeném riziku rozvoje téchto potizi.

- jestlize jste v minulosti po uziti hydrochlorothiazidu mél(a) dechové nebo plicni obtize (véetné
zanétu nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Vas po uziti ptipravku Casaro HCT objevi zdvazna
dusnost nebo potize s dychanim, okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Pokud mate nektery z té€chto stavli, Vas 1ékat Vas mozna bude chtit vidét Casteji a provést n¢jaké testy.
Vas lékatr mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci Vasich ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolyti (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé¢: ,,Neuzivejte Casaro HCT*.

Pokud se chystate na operaci, informujte svého lékare nebo zubniho 1ékate, Ze uzivate Casaro HCT. Je
to proto, ze Casaro HCT v kombinaci s n€kterymi anestetiky mtize zptisobit nadmérny pokles
krevniho tlaku.

Casaro HCT miize zptisobit zvySenou citlivost kiize na slunce.

Déti a dospivajici



S pouzitim piipravku Casaro HCT nejsou u déti a dospivajicich (do 18 let véku) zadné zkusenosti.
Casaro HCT se proto détem a dospivajicim nema podavat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Casaro HCT

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

Casaro HCT muze ovlivnit miize ovlivnit zptisob, jakym pusobi jiné 1éky, a naopak jiné léky
mohou mohou mit vliv na ptipravek Casaro HCT. Pokud uzivate nékteré Iéky, miize Vam lékai
¢as od Casu potiebovat provést krevni testy.

Zejména informujte svého lékate, pokud uzivate n€ktery z nasledujicich 1€k, protoze Vas 1ékar

mozna bude muset zménit Vasi davku a/nebo ucinit jina opatfeni:

- jiné 1éky ke snizeni krevniho tlaku, v€etné beta-blokatort, 1€kii obsahujicich aliskiren, diazoxidu
a inhibitord ACE, jako je enalapril, kaptopril, lisinopril nebo ramipril,
nebo etorikoxib (Iéky tlumici bolest a zanét),

- kyselinu acetylsalicylovou (pokud uzivate vice nez 3 g denn¢) (1€k tlumici bolest a zanét),

- doplnky drasliku nebo nahrady soli s obsahem drasliku (I€ky, které zvysuji mnozstvi drasliku ve
Vasi krvi),

- dopliiky vapniku nebo vitaminu D,

- Iéky na snizeni cholesterolu, jako je kolestipol nebo cholestyramin,

- léky na cukrovku (tablety nebo inzulin),

- léky na kontrolu srde¢niho rytmu (antiarytmika), jako je digoxin a beta-blokatory,

- Iéky, které mohou byt ovlivnény hladinami drasliku v krvi, jako jsou néktera antipsychotika,

- heparin (1€k k fedéni krve),

- diuretika (Iéky na odvodnéni),

- laxativa (projimadla),

- penicilin nebo kotrimoxazol, znamy také jako trimethoprim/sulfamethoxazol (antibiotika),

- amfotericin (k 1é¢bé plisiiovych infekci),

- lithium (1ék na psychické problémy),

- steroidy, jako je prednisolon,

- hormon hypofyzy (ACTH),

- léky k 1é¢be rakoviny,

- amantadin (k 1é¢bé Parkinsonovy choroby nebo vaznych infekci zptisobenych viry),

- barbituraty (druh sedativ také uzivany k 1é¢bé epilepsie),

- karbenoxolon (k 1é¢b& chorob jicnu nebo viedl v tstech),

- anticholinergika, jako je atropin a biperiden,

- cyklosporin (1ék uzivany pfi transplantaci organti, aby se piedeslo odmitnuti organu),

- jiné 1éky, které mohou vést k posileni antihypertenzniho ucinku, jako je baklofen (1€k na
uvolnéni kieci), amifostin (uzivany k 1é¢bé rakoviny) a nektera antipsychotika,

- pokud uzivate inhibitor ACE nebo aliskiren (viz také informace v bodé ,,Neuzivejte Casaro
HCT* a ,,Upozornéni a opatieni‘).

Casaro HCT s jidlem, pitim a alkoholem

Casaro HCT lze uzit nezavisle na jidle.

Pokud Vam Iékat predepsal Casaro HCT, porad’te se s nim piedtim, nez zacnete pit alkohol. Alkohol
muze vyvolat pocit na omdleni nebo zavraté.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Musite informovat svého 1ékare, pokud si myslite, Ze jste (nebo byste mohla byt) téhotna. Vas lékar
Vam obvykle doporuci, abyste ptestala uzivat Casaro HCT dfive, nez otéhotnite nebo jakmile zjistite,
zZe jste t€hotna, a doporu¢i Vam uZzivat jiny 1€k misto pripravku Casaro HCT.

Casaro HCT se v ¢asném téhotenstvi nedoporucuje a nesmi se uzivat, pokud jste t€hotna déle nez 3
mésice, protoze miize zpusobit vazné poskozeni Vaseho ditéte, pokud je uzivan po tietim meésici
téhotenstvi.




Kojeni

Informujte svého 1ékate, pokud kojite nebo se chystate zacit kojit. Casaro HCT se nedoporucuje
kojicim matkam a Vas 1ékat Vam muze zvolit jinou lécbu, pokud si piejete kojit, zvlasté pokud jde o
novorozence nebo predcasné narozené dité.

Rizeni dopravnich prostifedkii a obsluha stroji
Nekteti lidé mohou pfi uzivani ptipravku Casaro HCT pocitiovat inavu nebo zavrat’. Pokud se vam to
stane, nefid’te ani neobsluhujte Zddné nastroje nebo stroje.

Casaro HCT obsahuje laktozu
Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez za¢nete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Casaro HCT obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedni tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Casaro HCT uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l€¢karnikem.

Dulezité je, abyste uzival(a) Casaro HCT kazdy den. Snazte se uzivat tablety kazdy den ve stejnou
dobu. To Vam pomiize k tomu, abyste nezapomné¢l(a) piipravek uzit.

Doporucena davka piipravku Casaro HCT je jedna tableta jednou denng.

Casaro HCT muzete uzivat nezavisle na jidle. Tabletu spolknéte a zapijte vodou.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Casaro HCT, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Casaro HCT, nez Vam lékat predepsal, kontaktujte ihned svého
1¢kare nebo lékarnika o radu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Casaro HCT
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Pouze uZzijte nasledujici
davku v pravidelnou dobu.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Casaro HCT
JestliZe jste prestal(a) uzivat pfipravek Casaro HCT, Vas krevni tlak se mize opét zvysit.
Nepftestavejte proto uzivat ptipravek Casaro HCT bez pfedchozi porady s 1¢karem.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Je dilezité, abyste si byl(a) védoma toho, jaké tyto nezadouci uc¢inky mohou byt. Nékteré nezadouci
ucinky ptipravku Casaro HCT jsou zplisobené kandesartan-cilexetilem a neékteré
hydrochlorothiazidem.

Pokud se u Vis objevi jakdkoliv z nasledujicich alergickych reakci, okamzZité ukoncete uzivani
pripravku Casaro HCT a vyhledejte lékafskou pomoc:



- potize s dechem s otokem nebo bez otoku obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla,
- otok obliceje, rtd, jazyka a/nebo hrdla, ktery muze plsobit obtize pii polykani,
- zavazné svédeéni kiize (s vyvySenymi pupinky).

Casaro HCT muze zptsobit snizeni poctu bilych krvinek. VaSe odolnost proti infekcim miize byt
sniZzena a muzete zaznamenat unavu, infekci nebo hore¢ku. Pokud se tak stane, kontaktujte svého
lékate. Lékat Vam mize piilezitostné provést krevni testy, aby zkontroloval, zda ptipravek Casaro
HCT neovlivnil Vasi krev (agranulocytoza).

Dalsi mozné nezadouci uéinky zahrnuji:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil):
- pocit zavraté/pocit tocici se hlavy nebo slabosti,
- bolest hlavy,
- infekce dychacich cest,
- zmény vysledkil krevnich testu:
- snizeni mnozstvi sodiku v krvi. Pokud je stav zavazny, miiZzete zaznamenat tinavu,
nedostatek energie nebo svalové kiece.

- zvySeni nebo snizeni mnozstvi drasliku v krvi, zvlasté pokud jiz mate problémy s
ledvinami nebo srde¢ni selhani. Pokud je stav zavazny, mizete pocitovat tnavu,
slabost, nepravidelnou srdecni frekvenci nebo mravenceni na kuzi.

- zvySeni mnozstvi cholesterolu, cukru nebo kyseliny mocové v krvi,

- cukr v moci.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

- nizky krevni tlak. To mtize zplsobit pocit na omdleni nebo zavrate.

- ztrata chuti k jidlu, prijem, zacpa, podrazdéni zaludku,

- kozni vyrazka (rash), hrudkovita vyrazka (koptivka), vyrazka zpiisobena citlivosti na slunce.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttl):

- Zloutenka (zezloutnuti kiize nebo bélma oc¢i). Pokud se Vam to stane, neprodlen¢ kontaktujte
1ékare.

- ucinky na funkci Vasich ledvin, obzvlasté, pokud jiz mate problémy s ledvinami nebo srde¢ni
selhani,

- obtize se spankem, deprese, neklid,

- brnéni nebo pichani v rukou nebo nohou,

- kratkodobé€ rozmazané vidéni,

- abnormalni tlukot srdce,

- dychaci obtize (vCetné zapalu plic a vody na plicich),

- vysoka teplota (horecka),

- zanét slinivky btisni. To zptisobuje stfedné zavaznou az zavaznou bolest v oblasti zaludku.

- svalové kiece,

- poskozeni krevnich cév, které vede ke vzniku ¢ervenych nebo fialovych skvrn na kizi,

- snizeni poctu ¢ervenych nebo bilych krvinek nebo krevnich desticek. MtiZzete zaznamenat
unavu, infekei, hore¢ku nebo nachylnost k modiinam.

- zavazna vyrazka, ktera se rychle rozvine, s tvorbou puchyid nebo olupovanim kiize a moznou
tvorbou puchyit v Gstech.

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

- otoky tvare, rtl, jazyka a/nebo hrdla,

- svédéni,

- bolest zad, bolesti kloubt a svalu,

- zmény ve funkci jater, véetn€ zanétu jater (hepatitida). MuiZete zaznamenat tinavu, zezloutnuti
ktze a bélma oc¢i a ptiznaky podobné chtipce.

- kasel,

- pocit na zvraceni,



- akutni respiraéni tisen (znamky zahrnuji zavaznou dusnost, horecku, slabost a zmatenost).

Neni znamo (Cetnost z dostupnych daji nelze urcit):

- rakovina ktize a rtd (nemelanomovy kozni nador),

- nahla kratkozrakost,

- zhorSeni vidéni nebo bolest o¢i z divodu vysokého tlaku (mozné znamky akumulace tekutiny
v cévni vrstvé oka (choroidalni efuze) nebo akutni glaukom s uzavienym thlem),

- systémovy a kozni lupus erythematodes (alergicky stav, ktery zptisobuje horecku, bolest kloubil,
kozni vyrazky, které mohou zahrnovat zarudnuti, puchyte, olupovani a tvorbu hrbolki).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Casaro HCT uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti
Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Casaro HCT obsahuje

- Lécivymi latkami jsou kandesartan-cilexetil a hydrochlorothiazid. Jedna tableta obsahuje 16 mg
nebo 32 mg kandesartan-cilexetilu a 12,5 mg hydrochlorothiazidu.

- Dals$imi slozkami jsou:
Casaro HCT 16 mg/12,5 mg: monohydrat laktdzy, kukuti¢ny skrob, hypromeloza 2910, kalcium-
stearat, Cerveny oxid zelezity (E172), zluty oxid zelezity (E172), hyprolosa, dihydrat dinatrium
edetatu, mikrokrystalicka celul6za, susena.
Casaro HCT 32 mg/12,5 mg: monohydrat laktozy, kukuficny Skrob, kalcium-stearat, zluty oxid
zelezity (E172), hyprolosa, dihydrat dinatrium edetatu, vapenata sil karmeldzy, ethylceluloza,
mikrokrystalicka celul6za, susena.

Jak Casaro HCT vypada a co obsahuje toto baleni

Casaro HCT 16 mg/12,5 mg:

Broskvové az svétle oranzové, ovalné, bikonvexni, nepotahované tablety se zkosenymi hranami (délka
piiblizn€ 9,5 mm a $itka piiblizné 4,5 mm) s pilici ryhou na obou stranach.

Casaro HCT 32 mg/12,5 mg:



Svétle zluté az Zluté, ovalné, bikonvexni, nepotahované tablety se zkosenymi hranami (délka ptiblizné
11,0 mm a §itka pfiblizné€ 6,5 mm) s pulici ryhou na obou stranach.

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.
Tablety jsou doddvany v OPA/AI/PVC/Al nebo PVC/PVdAC/ALl blistrech v krabickach.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:

Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice

Ceska republika

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Polsko Casaro HCT
Slovensko Casaro HCT 16 mg/12,5 mg
Casaro HCT 32 mg/12,5 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 1. 2023



