Ulotka: informacja dla uzytkownika

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

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera
wazne informacje dla Ciebie.
* Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna p6znie.
* Masz jeszcze pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
* Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie.
Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
* Czy wystgpit u Ciebie ktorys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A moze
wystgpito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie
wtedy z Twoim lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci tej ulotki Co to jest
1. Candesartan cilexetil Aurobindo i w jakim celu stosuje sie ten lek? do czego jest
stosowany ten lek?
Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegding ostroznosc?
Jak przyjmowac ten lek?
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac ten lek?
Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1.CO TO JEST CANDESARTAN CILEXETIL AUROBINDO | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE?

Twd] lek nazywa sie Candesartan cilexetil Aurobindo. Zawiera substancje czynng candesartan
cilexetil. Substancja ta nalezy do grupy lekéw zwanych antagonistami receptora angiotensyny Il .
Substancja ta powoduje to ze twoje naczynia krwionosne sie rozluzniajg i rozszerzajg. To pomaga
obnizy¢ cisnienie krwi. Utatwia to réwniez sercu pompowanie krwi do wszystkich czesci ciata.

To lek jest stosowany:

* w leczeniu nadci$nienia tetniczego (hipertensji) u dorostych oraz u dzieci i mtodziezy w
wieku od 6 do 18 lat

* udorostych pacjentéw z ostabiong funkcjg migsnia sercowego, gdy inhibitory enzymu
konwertujgcego angiotensyne (inhibitory ACE) nie mogg by¢ stosowane lub jako dodatek
do inhibitoréw ACE, gdy objawy utrzymuja sie pomimo leczenia i antagonisci receptora
mineralokortykoidowego (MRA) nie mogg by¢ przyjmowane (inhibitory ACE i MRA's s3 leki
przyjmowane w leczeniu niewydolnosci serca).

2. KIEDY NIE WOLNO STOSOWAC TEGO LEKU LUB NALEZY ZACHOWAC SZCZEGOLNA
OSTROZNOSC?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
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* u jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalezé w
punkcie 6

* u jeste$ w cigzy dtuzej niz 3 miesigce (lepiej réwniez unikac tego leku na poczatku cigzy —
patrz punkt ,Ciagza i karmienie piersig”)

* umasz ciezkg chorobe watroby lub niedroznos$¢ drég zétciowych (problem z odptywem
z6tci z pecherzyka z6tciowego)

* kiedy pacjentem jest dziecko ponizej 1roku zycia

* umasz cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jeste$ leczony lekiem obnizajgcym
ci$nienie krwi, ktéry zawiera aliskiren .

Jesli nie jestes pewien, czy ktérykolwiek z powyzszych opiséw dotyczy Ciebie, skonsultuj sie z
lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed uzyciem tego leku:
* jeslimasz problemy z sercem, watrobg lub nerkami, lub jesli jestes dializowany
* jesli po przeszczepie nerki
* jesli musisz wymiotowac¢, niedawno miate$ powazne wymioty lub masz biegunke
* jesli masz chorobe nadnerczy zwang zespotem Conna (réwniez pierwotny
hiperaldosteronizm)
* jeslimasz niskie cisnienie krwi
* jesli kiedykolwiek miate$ udar
* nalezy poinformowac lekarza, jesli podejrzewasz, ze jestes w cigzy (lub mozesz byé w
cigzy). Ten lek nie jest zalecany na poczatku cigzy i nie powinien by¢ przyjmowany, jesli
jestes w cigzy dtuzej niz 3 miesigce, poniewaz moze spowodowac powazne uszkodzenia u
twojego dziecka, jesli jest stosowany w tym okresie (patrz sekcja ,Cigza i karmienie
piersig”)
* jesliu przyjmuje jeden z nastepujacych lekdw na nadcisnienie:
jeden inhibitor ACE (na przyktad enalapril, lisinopril, ramipril), zwtaszcza jesli masz
problemy z nerkami zwigzane z cukrzycg
aliskiren.
* jesli przyjmujesz inhibitor ACE razem z lekiem nalezagcym do grupy lekéw znanych jako
antagonisci receptora mineralokortykoidowego (MRA). Te leki s3 stosowane w leczeniu
niewydolnosci serca (patrz punkt ,Czy przyjmujesz inne leki?").

Twaj lekarz moze regularnie kontrolowaé funkcje nerek, cisnienie krwi i poziom elektrolitéw (np.
potasu) we krwi.
Zobacz takze informacje w punkcie ,Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?”.

Mozliwe, ze lekarz bedzie chciat widzie¢ Cig czesciej i przeprowadzi dodatkowe badania, jesli
jedna z powyzszych sytuacji dotyczy Ciebie.

Poinformuj swojego lekarza lub dentyste, ze stosujesz ten lek, jesli masz by¢ operowany. Jest to

wazne poniewaz ten lek w potgczeniu z niektérymi sSrodkami znieczulajgcymi moze spowodowacé
ekstremalny spadek cisnienia krwi.
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Skontaktuj sie z lekarzem, jesli po zazyciu tego leku wystgpi bél brzucha, nudnosci, wymioty lub
biegunka. Lekarz zdecyduje o dalszym leczeniu. Nie przerywaj stosowania tego leku bez
konsultacji z lekarzem.

Dzieci | mtodziez

Kandesartan cyleksetyl Aurobindo byt badany u dzieci. Skontaktuj sie z lekarzem, aby uzyskac
wiecej informacji. Kandesartan cyleksetyl Aurobindo nie powinien by¢ stosowany u dzieci ponizej
1roku zycia z powodu mozliwego ryzyka dla rozwoju nerek.

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprocz tego, czy stosowates je niedawno lub istnieje mozliwos¢, ze w
najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub
farmaceucie.

Ten lek moze wptywac na dziatanie niektérych innych lekéw, a niektore
leki mogg wptywac na ten lek. Jezeli przyjmujesz okreslone leki, mozliwe, ze twdj lekarz bedzie
musiat od czasu do czasu przeprowadzac¢ badania krwi.

Poinformuj swojego lekarza, jesli uzywasz ktéregokolwiek z nastepujgcych lekdw, poniewaz
lekarz moze potrzebowaé dostosowaé dawke i/lub podjaé inne $rodki ostroznosci:

* inne leki pomagajgce obnizy¢ cisnienie krwi, takie jak beta-blokery, diazoksyd i inhibitory
ACE (na przyktad enalapryl, kaptopryl, lizynopryl lub ramipryl)

* niesteroidowe leki przeciwzapalne (niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) takie jak
ibuprofen, naproksen, diklofenak, celekoksyb lub etorykoksyb (Srodki przeciwbolowe o
dziataniu przeciwzapalnym)

» kwas acetylosalicylowy (jesli uzywasz wiecej niz 3 gramy dziennie; $rodek przeciwbdlowy
0 dziataniu przeciwzapalnym)

* suplementy potasu lub zamienniki soli zawierajgce potas ($rodki zwigkszajgce ilo$¢ potasu
we krwi)

* heparyna (lek rozrzedzajgcy krew)

* ko-trimoksazol (antybiotyk), znany réwniez jako trimetoprim/sulfametoksazol

* tabletki moczopedne (diuretyki)

* it (lek na problemy ze zdrowiem psychicznym)

* jesli przyjmujesz inhibitor ACE lub aliskiren (zobacz takze informacje w sekcjach ,Kiedy nie
wolno stosowac tego leku?” i ,Kiedy nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten
lek?")

* jesli jestes leczony na niewydolnos¢ serca inhibitorem ACE w potaczeniu z niektorymi
innymi lekami; te leki nazywane sg antagonistami receptora mineralokortykoidowego
(MRA) (na przyktad spironolakton, eplerenon).

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu, piciu i alkoholu?
* mozesz przyjmowac ten lek z jedzeniem lub bez jedzenia
* jesli ten lek zostat ci przepisany, porozmawiaj z lekarzem przed spozyciem alkoholu.
Niektorzy ludzie, ktérzy pijg alkohol podczas stosowania tego leku, czujg sie stabo lub
majg zawroty gtowy.

Cigza i karmienie piersig
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Czy jestes w cigzy, podejrzewasz cigze, planujesz cigze lub karmisz piersig? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.

Cigza

Twoj lekarz zwykle zaleci zaprzestanie stosowania tego leku przed zajsciem w cigze lub gdy tylko
dowiesz sig, ze jeste$ w Cigzy, i zaleci stosowanie innego leku zamiast tego. Ten lek nie jest
zalecany na poczatku cigzy i nie powinien by¢ stosowany, gdy jestes$ w cigzy dtuzej niz 3
miesigce, poniewaz moze spowodowac powazne uszkodzenia dziecka, jesli zostanie przyjety po
trzecim miesigcu cigzy.

Karmienie piersig

Ten lek nie jest zalecany dla matek karmigcych piersig, lekarz moze wybra¢ dla ciebie inng terapie,
jesli chcesz karmic piersig, zwtaszcza jesli twoje dziecko jest noworodkiem lub urodzito sie
przedwczesnie.

Zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Niektdrzy ludzie czujg sie zmeczeni lub majg zawroty gtowy podczas stosowania tego leku. Jesli
to sie zdarzy, nie powiniene$ prowadzi¢. W takim przypadku nie uzywaj réwniez narzedzi ani
maszyn.

Candesartan cilexetil Aurobindo zawiera laktoze
Ten lek zawiera laktoze, ktéra jest rodzajem cukru. Jedli lekarz poinformowat cig, ze jesli nie
tolerujesz niektérych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem przed zazyciem tego leku.

3. JAK STOSOWAC TEN LEK?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Wazne jest, aby$
przyjmowat ten lek codziennie. Mozesz go przyjmowac z jedzeniem lub bez. Potknij tabletke
popijajac woda. Staraj sie przyjmowac tabletke codziennie o tej samej porze. To pomoze ci
pamietac o jej przyjeciu.

Wazne jest, aby kontynuowac¢ przyjmowanie tego leku kazdego dnia. Mozna go przyjmowac z
jedzeniem lub bez. Potknij tabletke, popijajac woda. Staraj sie przyjmowac tabletke codziennie o
tej samej porze. To pomoze Ci pamietac o jej przyjeciu.

ci$nienie krwi: cisnienie krwi:

* niektérych pacjentéw, takich jak pacjenci z problemami z watrobg lub nerkami, lub ktérzy
niedawno stracili duzo ptyndw, na przyktad przez wymioty, biegunke lub stosowanie
diuretykéw, lekarz moze zalecié¢ nizszg dawke poczatkowg zalecana dawka tego leku
wynosi 8 mg raz dziennie. Twdj lekarz moze zwiekszy¢ te dawke do 16 lub 32 mg raz
dziennie, w zaleznosci od wptywu na cisnienie krwi

* pacjencirasy czarnej moga mie¢ obnizong reakcje na tego typu leki, gdy sg one
stosowane jako jedyne leczenie. niektdrzy pacjenci, tacy jak pacjenci z problemami z
watrobg lub nerkami lub ci, ktérzy niedawno stracili duzo ptyndéw, na przyktad z powodu
wymiotéw, biegunki lub stosowania diuretykéw, lekarz moze zaleci¢ nizszg dawke
poczatkowa
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* pacjenci moga potrzebowaé wyzszej dawki. Ten pacjenci moga potrzebowaé wyzszej
dawki.

Stosowanie przez dzieci i mtodziez z podwyzszonym cisnieniem krwi
Dzieci w wieku od 6 do 18 lat
Zalecana dawka poczatkowa to 4 mg raz dziennie.

Dla pacjentéw o masie ciata ponizej 50 kg
U niektérych pacjentéw, u ktérych cisnienie krwi nie jest wystarczajgco obnizone, lekarz moze
zdecydowac o zwiekszeniu dawki do maksymalnie 8 mg raz dziennie.

Dla pacjentéw o masie ciata 50 kg lub wigce]
U niektérych pacjentéw, u ktérych cisnienie krwi nie jest wystarczajgco obnizone, lekarz moze
zdecydowac o zwiekszeniu dawki do 8 mg raz dziennie lub do 16 mg raz dziennie.

Niewydolnosc¢ serca u dorostych

Zalecana dawka poczatkowa tego leku to 4 mg raz dziennie. Lekarz moze zwiekszy¢ te dawke do
32 mg raz dziennie, podwajajgc dawke co 2 tygodnie. Ten lek mozna tgczy€ z innymi lekami na
niewydolnos¢ serca. Lekarz zdecyduje, ktéra terapia jest dla Ciebie odpowiednia.

Czy zazyte$ zbyt duzo tego leku?
Jesli zazytes wiecej tego leku niz zalecit lekarz, powiniene$ natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta po porade.

Czy zapomniate$ zazy¢ tego leku?
Nie bierz podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ pominietg dawke. Wez nastepng tabletke o zwyktej
porze.

Jesli przestaniesz zazywac ten lek
Jedli przestaniesz zazywac ten lek, twoje cisnienie krwi moze znowu wzrosngé. Dlatego nie
przerywaj stosowania tego leku bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Masz inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Podobnie jak kazdy lek, rowniez ten lek moze powodowacé dziatania niepozadane , chociaz nie
kazdy
doswiadcza ich. Wazne jest, aby wiedziec, jakie moga by¢ te dziatania niepozadane.

Natychmiast przerwij stosowanie tego leku i niezwtocznie zasiegnij pomocy medycznej, jesli
wystapi
u Ciebie jedna z nastepujacych reakcji alergicznych:

* problemy z oddychaniem, z lub bez obrzeku twarzy, warg, jezyka i/lub gardta

* obrzek twarzy, warg, jezyka i/lub gardta, co powoduje problemy z przetykaniem

* silny $wiad skory (z wysypka).
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Ten lek moze powodowac zmniejszenie liczby biatych krwinek. Moze to ostabi¢ Twojg odpornosé
na infekcje. Mozesz zauwazy¢, ze jestes zmeczony, masz gorgczke lub infekcje. Jesli tak sig
stanie, poinformuj o tym swojego lekarza. Twéj lekarz moze od czasu do czasu kontrolowaé
Twojg krew, aby sprawdzi¢, czy ten lek wptywa na Twojg krew (agranulocytoza).

Inne mozliwe dziatania niepozadane to:
Czqsto (wystepuje u 1do 10 pacjentéw)
uczucie zawrotdw gtowy/zawroty gtowy uczucie
* bdl gtowy
* infekcja drog oddechowych
* niskie ci$nienie krwi. Moze to powodowac uczucie ostabienia lub zawroty gtowy
* zmiany w twoich warto$ciach krwi:
wiece]j potasu we krwi, zwtaszcza jesli masz juz problemy z nerkami lub niewydolnos$é
serca. Jesli jest to powazne, mozesz odczuwacé zmeczenie lub ostabienie, mie¢
nieregularne bicie serca lub mrowienie.
* wptyw na funkcjonowanie nerek, zwtaszcza jesli masz juz problemy z nerkami lub
niewydolnos$¢ serca. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystgpic¢ niewydolno$¢ nerek.

Bardzo rzadko (wystepuje u mnigj niz 1 na 10 000 pacjentéw)
* obrzek twarzy, warg, jezyka i/lub gardta
* mniej czerwonych krwinek lub biatych krwinek we krwi. Mozesz odczuwac zmeczenie,
mie¢ infekcje lub gorgczke
* wysypka skdrna, guzkowata wysypka (pokrzywka)
* Swiad
*  bodl plecéw, bdl stawdw i miesni
* inne funkcjonowanie watroby, w tym zapalenie watroby (hepatitis). Mozesz zauwazy¢, ze
jeste$ zmeczony, ze twoja skora lub biatka oczu stajg sie zotte | ze masz objawy grypy
* nudnosci
* zmiany w twoich wartos$ciach krwi:
mniej sodu we krwi. Jesli jest to powazne, mozesz zauwazy¢, ze czujesz sie staby,
masz mato energii lub skurcze migsni.
* kaszel.
* Obrzek naczynioruchowy jelit: obrzek w jelitach z objawami takimi jak bdl brzucha,
nudnosci, wymioty i biegunka

Nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
* biegunka.

Dodatkowe dziatania niepozadane, ktére moga wystgpic u dzieci

U dzieci leczonych z powodu podwyzszonego cisnienia krwi dziatania niepozadane sg

podobne do tych u dorostych, ale wystepuja czesciej. Bol gardta jest dziataniem niepozadanym,
ktére bardzo czesto wystepuje u dzieci, ale nie jest zgtaszane u dorostych. Katar, gorgczka i
przyspieszone tetno czesto wystepujg u dzieci, ale nie sg zgtaszane u dorostych.

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
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rowniez zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio do Polskiego Centrum Monitorowania
Dziatan Niepozadanych Lareb (strona internetowa: www.lareb.nl). Zgtaszajac dziatania
niepozadane, mozesz pomoc nam uzyskac wigcej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC TEN LEK?

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Nie uzywac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin ten znajduje sie na etykiecie, pudetku
i butelce po ,Exp.:". Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzieh tego miesigca to data waznosci.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na $mieci.
Zapytaj farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposéb i nie trafig do sSrodowiska.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Jakie substancje zawiera ten lek?

* Substancjg czynng w tym leku jest kandesartan cyleksetyl. Kazda tabletka zawiera 4 mg, 8
mg, 16 mg lub 32 mg kandesartanu cyleksetylu.

* Inne substancje w tym leku to: laktoza jednowodna, hydroksypropyloceluloza, karmeloza
wapniowa, glinokrzemian magnezowo-aluminiowy, glikol propylenowy, stearynian
magnezu, czerwony tlenek zelaza (E172; tylko dla tabletek 8 mg), z6tty tlenek zelaza (E172;
tylko dla tabletek 16 mg i 32 mg).

Jak wyglada Kandesartan cileksetyl Aurobindo i ile jest w opakowaniu?
Tabletka.

Kandesartan cileksetyl Aurobindo 4 mg, tabletki

Biate do ztamane;j bieli, bikonwexne, niepowlekane, okragte ($rednica 7,3 mm) tabletki, z
wyttoczeniem ,CN" i ,4" po obu stronach linii podziatu z jednej strony i bez nadruku z drugiej
strony. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Kandesartan cileksetyl Aurobindo 8 mg, tabletki

Bladorézowe, bikonwexne, niepowlekane, okragte ($rednica 7,3 mm) tabletki, z wyttoczeniem
.CN"1,8" po obu stronach linii podziatu z jednej strony i bez nadruku z drugiej strony. Tabletke
mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Kandesartan cileksetyl Aurobindo 16 mg, tabletki

Z6tte, dwuwypukte, niepowlekane, okragte ($rednica 7,3 mm) tabletki, wyttoczone z ,CN" i ,16"
po obu stronach linii podziatu z jednej strony i bez nadruku z drugiej strony. Tabletka moze by¢
podzielona na réwne dawki.

Kandesartan cyleksetyl Aurobindo 32 mg, tabletki
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Z6tte, dwuwypukte, niepowlekane, okragte ($rednica 10 mm) tabletki, wyttoczone z ,CN” i ,32" po
obu stronach linii podziatu z jednej strony i bez nadruku z drugiej strony. Tabletka moze by¢
podzielona na réwne dawki.

Kandesartan cyleksetyl Aurobindo tabletki sg dostepne w opakowaniach blistrowych i butelkach
HDPE.

Wielkosci opakowan
Opakowanie blistrowe: 7, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 98 i 500 tabletek.
Opakowanie butelkowe HDPE: 30, 90 i 500 tabletek.

Nie wszystkie wymienione wielko$ci opakowarn sg wprowadzane do obrotu.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
* Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

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

Zarejestrowany pod numerem:

Kandesartan cyleksetyl Aurobindo 4 mg, tabletki: RVG 111811

Kandesartan cyleksetyl Aurobindo 8 mg, tabletki: RVG 111812
Kandesartan cileksetyl Aurobindo 16 mg, tabletki: RVG 111814
Kandesartan cileksetyl Aurobindo 32 mg, tabletki: RVG 111815

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi nazwami:
Niemcy Kandesartan Aurobindo 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg Tabletki

Francja CANDESARTAN ARROW LAB 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg tabletki sécable

Malta Candesartancilexetil 2 mg/4 mg/8 mg/16 mg/32 mg tabletki

Nederland Kandesartan cileksetyl Aurobindo 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg, tabletki

Ta ulotka zostata zatwierdzona w styczniu 2025.
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