Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui

Candesartan cilexetil Aurobindo 4 mg, tabletes
Candesartan cilexetil Aurobindo 8 mg, tabletes
Candesartan cilexetil Aurobindo 16 mg, tabletes
Candesartan cilexetil Aurobindo 32 mg, tabletes
candesartan cilexetil

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie§ pradedami vartoti §j vaistg, nes jame yra
Svarbi informacija jums.

ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Galbdt veliau jums jo prireiks.

Turite klausimy? Kreipkités j savo gydytojq arba vaistininka.

Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali bati kenksmingas kitiems, net
jei jie turi tokius pacius simptomus kaip jUs.

Ar pasireiské kuri nors i$ 4 skyriuje nurodyty Salutiniy poveikiy? Arba pasireiske Salutinis
poveikis, kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje? Tada kreipkités j savo gydytojg
arba vaistininka.

Turinys 8io pakuotés lapelio Kas yra

1.
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Candesartan cilexetil Aurobindo ir kam Sis vaistas vartojamas? ir kam Sis vaistas
naudojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba kada reikia bati ypa¢ atsargiems?

Kaip vartoti §j vaistag?

Galimos Salutinés reakcijos

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

1. KAS YRA CANDESARTAN CILEXETIL AUROBINDO IR KAM SIS VAISTAS VARTOJAMAS?

Jasy vaistas vadinasi Candesartan cilexetil Aurobindo. Jame yra veiklioji medziaga candesartan
cilexetil. Si medziaga priklauso vaisty grupei, vadinamai angiotenzino Il receptoriy antagonistais.
Si medZiaga uZtikrina kad kad jasy kraujagyslés atsipalaiduoty ir i$siplésty. Tai padeda sumazinti
jusy kraujospad;. Tai taip pat palengvina SirdZiai pumpuoti kraujg ] visas jasy kano dalis.

Sis vaistas yra naudojamas:

gydant padidéjusj kraujospud; (hipertenzijg) suaugusiesiems ir vaikams bei jauniems
suaugusiesiems nuo 6 iki 18 mety

suaugusiems pacientams, kuriy Sirdies raumens funkcija yra sutrikusi, kai angiotenzino
angiotenzinas mineralokortikoidy receptoriy antagonistai mineralokortikoidy receptoriy
antagonistai MRA)negali bati vartojami (AKF inhibitoriai ir negalima vartoti (AKF inhibitoriai
ir yra vaistai, vartojami $irdies nepakankamumui gydyti). yra vaistai, vartojami Sirdies
nepakankamumui gydyti).

2. KADA NEGALITE VARTOTI SIO VAISTO ARBA TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?

Kada negalite vartoti Sio vaisto?
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* jis esate alergiskas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medZiagas galite rasti 6
skyriuje

* jUs esate daugiau nei 3 ménesius néscia (taip pat geriau vengti $io vaisto vartojimo
néstumo pradzioje — Zr. skyriy ,Néstumas ir Zindymas")

* jUs sergate sunkia kepeny liga arba turite tulZies lataky obstrukcijg (problema su tulzies
nutekéjimu is tulzies paslés)

* kai pacientas yra vaikas, jaunesnis nei 1 mety

* jUs sergate diabetu arba turite inksty funkcijos sutrikimg ir esate gydomas kraujospad;
mazinanciu vaistu, kuris aliskiren sudétyje.

Jei nesate tikri, ar kuris nors i§ auk$Ciau aprasyty atvejy jums tinka, pasitarkite su savo gydytoju
arba vaistininku prie$ vartodami §j vaista.

Kada turite bati ypa¢ atsargus vartodami §j vaistag?
Prie$ vartodami § vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku:
* jeiturite Sirdies, kepeny ar inksty problemy arba jei esate dializuojamas
* jeijel jums buvo atlikta inksty transplantacija
* jei jums pykina, neseniai stipriai véméte arba turite viduriavima
* jei jus sergate antinksciy liga, vadinama Conn (taip pat pirminis hiperaldosteronizmas)
* jeijlsy kraujospldis yra zemas
* jei jums kada nors buvo insultas
* jas turite informuoti savo gydytoja, jei manote, kad esate nés&ia (arba galite pastoti). Sio
vaisto nerekomenduojama vartoti neéStumo pradZioje ir negalima vartoti, jei esate daugiau
laikotarpiu (Zr. skyriy ,Né$tumas ir zindymas”)
* jei jei vartojate vieng i$ Siy vaisty aukStam kraujospldziui gydyti:
vieng AKF inhibitorius (pavyzdziui, enalaprilis, lisinoprilis, ramiprilis), ypa¢ jei turite
su diabetu susijusiy inksty problemy
aliskirenas.
* jeivartojate AKF inhibitoriy kartu su vaistu, priklausanciu vaisty grupei, Zinomai kaip
mineralokortikoidy receptoriy antagonistai (MRA). Sie vaistai skirti Sirdies nepakankamumo
gydymui (Zr. skyriy ,Ar vartojate kitus vaistus?”).

JUsy gydytojas gali reguliariai tikrinti jasy inksty funkcija, kraujospad; ir elektrolity (pvz., kalio)
kiekj kraujyje.
Taip pat zidrékite informacijg skyriuje ,Kada negalima vartoti $io vaisto?”.

Gali bati, kad jasy gydytojas nores jus dazniau matyti ir atlikti papildomus tyrimus, jei viena i$
auksciau paminéty situacijy jums tinka.

Pasakykite savo gydytojui ar odontologui, kad vartojate §j vaistg, jei jums bus atliekama operacija.
Tai yra
svarbu nes Sis vaistas kartu su kai kuriais anestetikais gali sukelti kraujospldzio kritima.

Kreipkités ] savo gydytoja, jei po Sio vaisto vartojimo jauciate pilvo skausmg, pykinima, vémima ar

viduriavima. Jasy gydytojas nuspres del tolesnio gydymo. Nenustokite vartoti Sio vaisto
nepasitare su gydytoju.
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Vaikai ir jauni suaugusieji

Candesartan cilexetil Aurobindo buvo tirtas vaikams. Kreipkités j savo gydytoja dél daugiau
informacijos. Candesartan cilexetil Aurobindo negalima vartoti vaikams iki 1 mety dél galimos
inksty vystymosi rizikos.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate §j vaistg kartu su kitais vaistais, ar neseniai vartojote, ar yra galimybé, kad artimiausiu
metu vartosite kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui ar vaistininkui. neseniai padaréte ar yra
galimybe, kad artimiausiu metu vartosite kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui ar
vaistininkui.

Sis vaistas gali paveikti kai kuriy kity vaisty veikima, o kai kurie
vaistai gali tureti jtakos Siam vaistui. Jeigu vartojate tam tikrus vaistus, gali bati, kad gydytojas
tures periodiskai atlikti kraujo tyrimus.

Batinai informuokite savo gydytojg, jei vartojate bet kurj i$ Siy vaisty, nes gydytojas gali tekti
koreguoti doze ir/arba imtis kity atsargumo priemoniy:

* kiti vaistai, padedantys sumazinti kraujosptdj, tokie kaip beta adrenoblokatoriai,
diazoksidas ir AKF inhibitoriai (pavyzdziui, enalaprilis, kaptoprilis, lizinoprilis arba ramiprilis)

* nesteroidiniai-priesuzdegiminiai vaistai (NVNU) tokie kaip ibuprofenas, naproksenas,
diklofenakas, celekoksibas arba etorikoksibas (skausma malSinantys vaistai su uzdegima
slopinandiu poveikiu)

* acetilsalicilo ragstis (jei vartojate daugiau nei 3 gramus per dieng; skausma mal3inantis
vaistas su uzdegimg slopinanciu poveikiu)

* kalio papildai arba druskos pakaitalai, kuriuose yra kalio (priemonés, kurios padidina kalio
kiekj kraujyje)

* heparinas (vaistas kraujui skystinti)

* ko-trimoksazolas (antibiotikas), taip pat Zinomas kaip trimetoprimas/sulfametoksazolas

* diuretikai (diuretikai)

* litijus (vaistas nuo psichikos sveikatos problemy)

* jeivartojate AKF inhibitoriy arba aliskireng (taip pat Zr. informacijg skyriuose ,Kada
negalima vartoti $io vaisto?” ir ,Kada reikia bati ypac¢ atsargiems vartojant §j vaistg?”)

* jei esate gydomas dél Sirdies nepakankamumo AKF inhibitoriumi kartu su tam tikrais kitais
vaistais; Sie vaistai vadinami mineralokortikoidy receptoriy antagonistais (MRA)
(pavyzdZiui, spironolaktonas, eplerenonas).

| kg reikia atkreipti demesj valgant, geriant ir vartojant alkohol;?
* jUs galite vartoti §j vaistg su maistu arba be jo
* kai Sis vaistas jums paskirtas, pasitarkite su savo gydytoju prie$ vartodami alkoholj. Kai
kurie Zmonés, vartodami alkoholj kartu su Siuo vaistu, jauciasi silpni arba svaigsta galva.

Neéstumas ir zindymas
Ar esate néScCia, manote, kad galite bati néscia, planuojate pastoti ar zindote kidikj? Prie§
vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Nestumas
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JUsy gydytojas paprastai patars nutraukti Sio vaisto vartojima prie$ pastojant arba kai tik
suzinosite, kad esate nescia, ir rekomenduos naudoti kitg vaistg vietoj Sio. Sis vaistas
nerekomenduojamas néStumo pradzioje ir neturety bati vartojamas, kai esate daugiau nei 3

menesio.

Zindymas
Sis vaistas nerekomenduojamas motinoms, kurios Zindo kidikj, jisy gydytojas gali pasirinkti kitg
gydyma, jei norite Zindyti, ypac jei jasy kddikis yra naujagimis arba gimé per anksti.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas
Kai kurie Zzmonés jauciasi pavarge arba svaigsta galva vartodami §j vaista. Jei taip nutinka jums,
neturétumete vairuoti. Tokiu atveju taip pat nenaudokite jrankiy ar mechanizmuy.

Candesartan cilexetil Aurobindo sudétyje yra laktozes
Sio vaisto sudétyje yra laktozeés, kuri yra tam tikros rasies cukrus. Jei jasy gydytojas jums
pranese, kad jeigu netoleruojate tam tikry cukry, pries vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

3. KAIP VARTOTI §] VAISTA?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurode gydytojas arba vaistininkas. Abejotina jis dél
tinkamo vartojimo? Tada kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Svarbu, kad §j vaistg vartotuméte kasdien. Galite vartoti §j vaistg su maistu arba be jo. Nurykite
tablete su trupuciu vandens. Stenkités vartoti tablete kasdien tuo paciu metu. Tai pades jums
prisiminti iSgerti tablete.

Padidéjes kraujospudis:

* rekomenduojama Sio vaisto dozé yra 8 mg kartg per dieng. Gydytojas gali padidinti Sig
doze iki 16 arba 32 mg kartg per dieng, priklausomai nuo poveikio jlsy kraujospadziui
rekomenduojama $io vaisto dozé yra 8 mg vieng karta per dieng. Jasy gydytojas gali
padidinti 8ig doze iki 16 arba 32 mg vieng kartg per dieng, priklausomai nuo poveikio jlsy
kraujospudziui

* kai kuriems pacientams, pavyzdziui, pacientams, turintiems kepeny ar inksty problemy
arba neseniai netekusiems daug skysciy, pavyzdziui, dél vémimo, viduriavimo ar diuretiky
vartojimo, gydytojas gali paskirti mazesne prading doze kai kuriems pacientams,
pavyzdziui, pacientams, turintiems kepeny ar inksty problemy arba neseniai netekusiems
daug skyscCiy, pavyzdziui, dél vémimo, viduriavimo ar vartojant Slapimg varancius vaistus,
gydytojas gali paskirti mazesne pradine doze

* kai kurie Negroidy pacientai gali tureti sumazinta reakcijg j Sio tipo vaistus, kai jie skiriami
kaip vienintelis gydymas. pacientams gali prireikti didesnés dozés. gali prireikti didesnés
dozes.

Vartojimas vaikams ir jauniems suaugusiesiems, turintiems padidéjus;j kraujospad;

Vaikai nuo 6 iki 18 mety
Rekomenduojama pradine doze yra 4 mg vieng kartg per diena.
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Pacientams, kuriy kiino svoris mazesnis nei 50 kg
Kai kuriems pacientams, kuriems kraujospldis nepakankamai sumazéja, gydytojas gali nuspresti
padidinti doze iki 8 mg vieng kartg per diena.

Pacientams, kuriy kdino svoris yra 50 kg ar daugiau
Kai kuriems pacientams, kuriems kraujospudis nepakankamai sumazéja, gydytojas gali nuspresti
padidinti doze iki 8 mg vieng kartg per dieng arba iki 16 mg vieng kartg per diena.

Sirdies nepakankamumas suaugusiesiems

Rekomenduojama pradiné $io vaisto dozé yra 4 mg vieng kartg per dieng. Jusy gydytojas gali
padidinti ig doze iki 32 mg vieng karta per dieng, doze padvigubindamas kas 2 savaites. Sis
vaistas gali bati derinamas su kitais vaistais nuo Sirdies nepakankamumo. Jasy gydytojas nuspres,
kuris gydymas jums tinkamas.

Ar iSgerete per daug Sio vaisto?
Jei iSgéréte daugiau Sio vaisto, nei nurode jlsy gydytojas, nedelsdami kreipkites j gydytojg arba
vaistininkg patarimo.

Ar pamirSote iSgerti Sio vaisto?
Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotuméte praleistg doze. Kitg tablete iSgerkite jprastu
laiku.

Jei nustosite vartoti §j vaistg
Jei nustosite vartoti §j vaisty, jusy kraujospudis gali vél padideti. Todel nenustokite vartoti Sio
vaisto nepasitare su gydytoju.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j gydytojg arba vaistininka.
4. GALIMOS SALUTINES REAKCIJOS

Kaip ir bet kuris vaistas, 3is vaistas gali sukelti Salutinj poveikj , nors ne
visi susiduria su tuo. Svarbu Zinoti, kokie gali bdti Sie Salutiniai poveikiai.

Nedelsdami nutraukite Sio vaisto vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pasireiskia
viena i§ iy alerginiy reakcijy: kvépavimo

* problemos su kvépavimu, su arba be patinusio veido, IGpy, lieZuvio ir/ar gerklés

* patines veidas, l0pos, liezuvis ir/arba gerkle, dél ko jums kyla sunkumy ryjant

* stiprus odos niezéjimas (su gumbeliais).

Kiti galimi Salutiniai poveikiai yra:

Daznai (pasireiskia 1-10 pacienty)
galvos svaigimas
* jausmas //apsvaigimas jausmas
* galvos skausmas
* kvépavimo taky infekcija
* Zemas kraujospudis. Tai gali sukelti silpnumo ar galvos svaigimo jausma
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* pokyciaij jasy kraujo rodikliuose:
daugiau kalio jlsy kraujyje, ypac jei jau turite inksty problemy ar Sirdies nepakankamuma.
Jei tai rimta, galite jausti nuovargj ar silpnuma, nereguliary Sirdies ritma arba dilg€iojima.
* poveikis jasy inksty veiklai, ypac jei jau turite inksty problemy ar Sirdies nepakankamuma.
Labai retais atvejais gali pasireiksti inksty nepakankamumas.

Labai retai (pasireiskia maziau nei 1i8 10 000 pacienty)
* patinimas maziau
* maziau raudonieji kraujo kdneliai arba baltieji kraujo kineliai jasy kraujyje. JUs galite
pastebéti, kad jauCiatés pavarge, turite infekcijg arba kars€iuojate
* odos bérimas, gumbeétas bérimas (dilgéling)
* niezulys
* nugaros skausmaskitokia
* Kkitas jasy kepeny veikla, jskaitant kepeny uzdegimg (hepatitg). Galite pastebéti, kad
jauciatés pavarge, kad jUsy oda ar akiy baltymai pagelsta ir kad turite gripo pozymiy
* pokycCiai
* kraujo rodikliuose : maziau:
maziau natrio kiekis jasy kraujyje. Jei tai yra rimta, galite pastebeti, kad jauCiates
silpni, turite mazai energijos arba jaucCiate raumeny spazmus.
* kosulys.
s Zarnyno angioedema: Zarnyno patinimas su tokiais simptomais kaip pilvo skausmas,
pykinimas, vémimas ir viduriavimas

NeZinoma (daZnis negali bati nustatytas pagal turimus duomenis)
* viduriavimas.

Papildomi 3alutiniai poveikiai, kurie gali pasireiksti vaikams

Vaikams, gydomiems dél padidéjusio kraujospldzio, Salutiniai poveikiai yra

panasds j suaugusiyjy, bet jie pasireiskia dazniau. Gerklés skausmas yra labai daznas Salutinis
poveikis vaikams, bet nebuvo pranesta suaugusiems. Sloga, karS¢iavimas ir padidéjes Sirdies
ritmas daZnai pasireiSkia vaikams, bet nebuvo pranesta suaugusiems.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéeti Siame pakuotes lapelyje. Taip pat galite
pranesti apie $alutinj poveik] tiesiogiai per Nyderlandy Salutiniy Poveikiy Centrg Lareb (svetainé:
www.lareb.nl). Prane$dami apie Salutinj poveikj, galite padéti mums gauti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI §] VAISTA?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Laikyti zemesnéje kaip 30°C temperatdroje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui. Jis nurodytas etiketéje, dézutéje ir buteliuke
po ,Exp.:". Nurodytas ménuo ir metai. Paskutine to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.
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Vaisty neidpilkite j kriaukle ar tualetg ir nemeskite j Siuksliadéze.
Paklauskite savo vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingai
ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotes turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

* Veiklioji medZiaga Siame vaistiniame preparate yra kandesartanas cileksetilas. Kiekvienoje
tabletéje yra 4 mg, 8 mg, 16 mg arba 32 mg kandesartano cileksetilo.

* Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra: laktozés monohidratas,
hidroksipropilceliulioz€, kalcio karmelioze, aliuminio magnio silikatas, propilenglikolis,
magnio stearatas, raudonasis gelezies oksidas (E172; tik 8 mg tabletéms), geltonasis
gelezies oksidas (E172; tik 16 mg ir 32 mg tabletéms).

Kaip atrodo Kandesartanas cileksetilas Aurobindo ir kiek yra pakuotéje?
Tablete.

Kandesartanas cileksetilas Aurobindo 4 mg, tabletés

Baltos iki beveik baltos, abipus iSgaubtos, nepadengtos, apvalios (skersmuo 7,3 mm) tabletés, su
jspaudu ,CN"ir ,4" abiejose pertraukos linijos pusése vienoje puseje ir be jspaudo kitoje puséje.
Tablete galima padalyti j lygias dozes.

Kandesartanas cileksetilas Aurobindo 8 mg, tabletés

Blankiai roZinés, abipus iSgaubtos, nepadengtos, apvalios (skersmuo 7,3 mm) tabletés, su jspaudu
.CN"ir 8" abiejose pertraukos linijos pusése vienoje puseje ir be jspaudo kitoje puseje. Tablete
galima padalyti j lygias dozes.

Kandesartanas cileksetilas Aurobindo 16 mg, tabletes

Geltonos, abipus igaubtos, nepadengtos, apvalios (skersmuo 7,3 mm) tabletés, su jspaudu ,CN”
ir 16" abiejose l0zio linijos pusése vienoje puseje ir be jspaudo kitoje puseje. Tablete galima
padalyti j lygias dozes.

Kandesartanas cileksetilas Aurobindo 32 mg, tabletes

Geltonos, abipus igaubtos, nepadengtos, apvalios (skersmuo 10 mm) tabletés, su jspaudu ,CN" ir
.32" abiejose 1GZio linijos pusese vienoje puséje ir be jspaudo kitoje puséje. Tablete galima
padalyti  lygias dozes.

Kandesartanas cileksetilas Aurobindo tabletes yra tiekiamos lizdinése plokstelése ir HDPE
buteliukuose.

PakuocCiy dydziai
Lizdiné plokstelé: 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 98 ir 500 tableciy.
HDPE buteliukas: 30, 90 ir 500 tableciy.

Ne visi nurodyti pakuociy dydZiai yra tiekiami j rinka.

Rinkodaros teises turetojas ir gamintojas
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Rinkodaros teisés turétojas
* Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Gamintojai
* APL Swift Services (Malta) Limited, HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far, Birzebbugia,
BBG 3000, Malta
* Generis Farmaceéutica, S.A., Rua Jodo de Deus, no 19, Venda Nova, Amadora 2700-487,
Portugal

Jregistruota registre:

Kandesartanas cileksetilas Aurobindo 4 mg, tabletés: RVG 111811
Kandesartanas cileksetilas Aurobindo 8 mg, tabletés: RVG 111812
Kandesartanas cileksetilas Aurobindo 16 mg, tabletés: RVG 111814
Kandesartanas cileksetilas Aurobindo 32 mg, tabletés: RVG 111815

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Vokietija Kandesartanas Aurobindo 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg tabletés

Prancizija CANDESARTAN ARROW LAB 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg tabletés sécable
Malta Candesartancileksetilas 2 mg/4 mg/8 mg/16 mg/32 mg tabletés

Nyderlandai Kandesartanas cileksetilas Aurobindo 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg, tabletés

Si pakuoteés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2025 m. sausio mén.
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