Prospect: informatii pentru utilizator

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

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament, deoarece
contine
importanta informatii pentru dumneavoastra.
» Pastrati acest prospect. Poate veti avea nevoie de el mai tarziu.
* Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
* Nu dati acest medicament altora, deoarece este prescris doar pentru dumneavoastra.
Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra.
* Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Continutul acestui prospect Ce este

1. Candesartan cilexetil Aurobindo Aurobindo si pentru ce se utilizeaza acest medicament?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cum se administreaza acest medicament?
Posibile efecte secundare
Cum se pastreaza acest medicament?
Continutul ambalajului si alte informatii

U o

1. CE ESTE CANDESARTAN CILEXETIL AUROBINDO SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST
MEDICAMENT?

Medicamentul dumneavoastra se numeste Candesartan cilexetil Aurobindo. Contine substanta
activa candesartan cilexetil. Aceasta substanta face parte din grupul de medicamente numite
antagonisti ai receptorilor de angiotensina Il . Aceasta substanta asigura ca ca vasele de sange se
relaxeaza si se dilata. Acest lucru ajuta la scaderea tensiunii arteriale. De asemenea, faciliteaza
inimii sa pompeze sangele catre toate partile corpului dumneavoastra.

Acest medicament este utilizat:
* in tratamentul hipertensiunii arteriale la adulti si la copii si tineri cu varsta intre 6 si 18 ani
* |a pacientii adulti cu functionare redusa a muschiului cardiac, atunci cand inhibitori
enzimei de conversie a angiotensinei (inhibitori ECA) nu pot fi administrati sau ca adjuvant
la inhibitorii ECA atunci cand simptomele persista in ciuda tratamentului si antagonistii
receptorilor mineralocorticoizi (ARM) nu trebuie administrate (inhibitori ECA si ARM-uri
sunt medicamente care sunt administrate pentru tratamentul insuficientei cardiace).

2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI EXTRA ATENT?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
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* daca sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6

* daca sunteti insarcinata de mai mult de 3 luni (este de asemenea mai bine sa evitati acest
medicament la inceputul sarcinii — vezi sectiunea ,Sarcina si aldptarea”)

» daci aveti o boala hepatica severa sau o obstructie biliard (problema cu evacuarea bilei din
vezica biliara)

* cand pacientul este un copil mai mic de 1an

* daca aveti diabet sau o disfunctie renala si sunteti tratat cu un medicament antihipertensiv
care contine aliskiren .

Daca nu sunteti sigur daca una dintre descrierile de mai sus vi se aplica, consultati medicul sau
farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Cand trebuie sa fiti extra atent cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament:

* daca aveti probleme cu inima, ficatul sau rinichii, sau daca sunteti dializat

* daca ati avut un transplant de rinichi

* daca trebuie sa vomati, ati vomitat recent grav sau daca aveti diaree

 daci aveti o boald a glandelor suprarenale numita sindromul Conn (cunoscut si sub numele
de hiperaldosteronism primar)

* daca aveti tensiune arteriala scazuta

* daca ati avut vreodata un accident vascular cerebral

* trebuie sa informati medicul dumneavoastra daca credeti ca sunteti gravida (sau ati putea
ramane gravida). Acest medicament nu este recomandat la inceputul sarcinii si nu trebuie
luat, daca sunteti gravida de mai mult de 3 luni, deoarece poate provoca daune grave
copilului dumneavoastra daca este utilizat in aceasta perioada(vezi sectiunea ,Sarcina si
alaptarea”)

* daca daca luati unul dintre urmatoarele medicamente pentru tratamentul hipertensiunii
arteriale:

un inhibitor ACE (de exemplu enalapril, lisinopril, ramipril), in special daca aveti
probleme renale legate de diabet
aliskiren.

* daca luati un inhibitor ACE impreuna cu un medicament care apartine grupului de
medicamente cunoscute sub numele de antagonisti ai receptorilor mineralocorticoizi
(MRA-uri). Aceste medicamente sunt pentru tratamentul insuficientei cardiace (vezi
sectiunea ,Utilizati si alte medicamente?”).

Medicul dumneavoastra va verifica posibil functia renal3, tensiunea arteriala si numarul de
electroliti (de exemplu, potasiu) din sdngele dumneavoastra.

Vezi si informatiile din sectiunea ,Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?”.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa doreasca sa va vada mai des si sa efectueze teste
suplimentare, daca una dintre situatiile mentionate mai sus se aplica in cazul dumneavoastra.

Informati medicul sau dentistul ca utilizati acest medicament daca urmeaza sa fiti operat. Acest
lucru este
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important deoarece acest medicament impreuna cu unele anestezice pot determina o scadere
extrema a tensiunii arteriale.

Contactati medicul daca aveti dureri abdominale, greata, varsaturi sau diaree dupa administrarea
acestui medicament. Medicul va decide asupra tratamentului ulterior. Nu intrerupeti utilizarea
acestui medicament fara a consulta mai intai medicul.

Copii si adolescenti

Candesartan cilexetil Aurobindo a fost studiat la copii. Contactati medicul pentru mai multe
informatii. Candesartan cilexetil Aurobindo nu trebuie utilizat de copiii sub 1an din cauza unui
posibil risc asupra dezvoltarii rinichilor.

Utilizati si alte medicamente?
Utilizati pe langa acest medicament si alte medicamente, ati facut acest lucru recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau farmacistul.

Acest medicament poate influenta actiunea altor medicamente si unele
medicamente pot influenta acest medicament. Daca luati anumite medicamente, este posibil ca
medicul dumneavoastra sa trebuiasca sa efectueze teste de sange din cand in cand.

Informati-va medicul daca utilizati unul dintre urmatoarele medicamente, deoarece este posibil
ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca sa ajusteze doza si/sau s ia alte masuri de precautie:

* alte medicamente care ajuta la scaderea tensiunii arteriale, cum ar fi beta-blocante,
diazoxid si inhibitori ai ECA (de exemplu, enalapril, captopril, lisinopril sau ramipril)

 antiinflamatoare-nesteroidiene (AINS) cum ar fi ibuprofen, naproxen, diclofenac, celecoxib
sau etoricoxib (medicamente analgezice cu efect antiinflamator)

* acid acetilsalicilic (daca utilizati mai mult de 3 grame pe zi; medicament analgezic cu efect
antiinflamator)

* suplimente de potasiu sau inlocuitori de sare care contin potasiu (medicamente care cresc
cantitatea de potasiu din sdngele dumneavoastra)

* heparind (un medicament pentru subtierea sangelui)

* co-trimoxazol (un antibiotic), cunoscut si sub numele de trimetoprim/sulfametoxazol

* pastile diuretice (diuretice)

* litiu (un medicament pentru probleme de sanatate mintala)

* daci luati un inhibitor ACE sau aliskiren (vezi si informatiile din sectiunile ,Cand nu trebuie
sa utilizati acest medicament?” si ,Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest
medicament?”)

* daca sunteti tratat pentru insuficienta cardiaca cu un inhibitor ACE impreuna cu anumite
alte medicamente; aceste medicamente sunt numite antagonisti ai receptorilor
mineralocorticoizi (ARM) (de exemplu, spironolactond, eplerenona).

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea, bauturile si alcoolul?
* puteti lua acest medicament cu sau fara alimente puteti lua acest medicament cu sau fara
alimente
* cand Sarcina si alaptarea

Sarcina si alaptare
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Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Atunci
contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina

Medicul dumneavoastra va va recomanda de obicei sa opriti acest medicament inainte de a
ramane gravida sau imediat ce aflati ca sunteti gravida si va va recomanda sa utilizati un alt
medicament in locul acestuia. Acest medicament nu este recomandat la inceputul sarcinii si nu
trebuie luat cand sunteti gravida mai mult de 3 luni, deoarece poate provoca daune grave
copilului dumneavoastra daca este luat dupa a treia luna de sarcina.

Alaptare
Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Unii oameni se simt obositi sau ametiti cand folosesc acest medicament. Daca vi se intampla
acest lucru, nu trebuie sa conduceti. In acest caz, nu folositi nici unelte sau masini.

cilexetil Aurobindo contine lactoza contine lactoza

Acest medicament contine lactoza, care este un tip de zahar. Daca medicul dumneavoastra v-a
informat ca dumneavoastra nu tolereaza anumite zaharuri, contactati medicul dumneavoastra
inainte de a lua acest medicament.

3. CUM SE ADMINISTREAZA ACEST MEDICAMENT?

Luati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Este important sa continuati sa luati acest medicament in fiecare zi. Puteti lua acest medicament
cu sau fara alimente. Inghititi comprimatul cu putinad apa. Incercati sa luati comprimatul in fiecare
zi la aceeasi ora. Acest lucru va ajuta sa va amintiti sa luati comprimatul.

Hipertensiune arteriala::

* la unii pacienti, cum ar fi pacientii cu probleme hepatice sau renale sau care au pierdut
recent mult lichid, de exemplu prin varsaturi, diaree sau prin utilizarea diureticelor, este
posibil ca medicul sa prescrie o doza initiala mai mica

* unii pacienti de origine africana pot avea un raspuns redus la acest tip de medicamente
atunci cand sunt administrate ca tratament unic.

* Acesti pacientii negroidi pot avea un raspuns redus la acest tip de medicamente atunci
cand sunt administrate ca singur tratament. pot necesita o doza mai mare. pacienti pot
avea nevoie de o0 doza mai mare.

Utilizare de catre copii si tineri cu tensiune arteriala crescuta
Copii cu varstaintre 6 si 18 ani
Doza initiala recomandata este de 4 mg o data pe zi.

Pentru pacientii cu greutatea corporala mai mica de 50 kg
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La unii pacienti la care tensiunea arteriala nu este suficient redusa, este posibil ca medicul sa
decida sa creasca doza pana la maximum 8 mg o data pe zi.

Pentru pacientii cu greutatea corporald de 50 kg sau mai mult
La unii pacienti la care tensiunea arteriala nu este suficient redusa, este posibil ca medicul sa
decida sa creasca doza pana la 8 mg o data pe zi sau pana la 16 mg o data pe zi.

Insuficienta cardiaca la adulti

Doza initiala recomandata a acestui medicament este de 4 mg o data pe zi. Medicul
dumneavoastra poate creste aceasta doza pana la 32 mg o data pe zi, dubland doza la fiecare 2
saptamani. Acest medicament poate fi combinat cu alte medicamente pentru insuficienta
cardiaca. Medicul dumneavoastra va decide ce tratament este potrivit pentru dumneavoastra.

Ati luat prea mult din acest medicament?
Daca ati luat mai mult din acest medicament decat v-a prescris medicul, trebuie sa cereti imediat
sfatul medicului sau farmacistului.

Ati uitat s3 luati acest medicament?
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata. Luati urmatorul comprimat la ora
obisnuita.

Daca incetati sa luati acest medicament

Daca incetati sa luati acest medicament, tensiunea dumneavoastra arteriald poate creste. De
aceea, nuincetati sa utilizati acest medicament fara a discuta mai intai cu medicul
dumneavoastra.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul.
4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare , desi nu
toata lumea se confrunta cu ele. Este important sa stiti care pot fi aceste efecte secundare.

Opriti imediat utilizarea acestui medicament si solicitati imediat ajutor medical daca aveti
simptome ale uneia dintre urmatoarele reactii alergice:
* probleme cu respiratia, cu sau fara umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului
* umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului, ceea ce va cauzeaza dificultati la inghitire
* mancarime severa a pielii (cu eruptii).

Acest medicament poate determina scaderea numarului de globule albe. Rezistenta
dumneavoastra la infectii poate fi astfel redusa. Puteti observa ca sunteti obosit, aveti febra sau o
infectie. Daca se intampla acest lucru, informati medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra
poate verifica periodic sangele pentru a vedea daca acest medicament afecteaza sangele
dumneavoastra (agranulocitoza).

Alte posibile efecte secundare sunt:
Frecvent (apare la 1 pan la 10 pacienti)
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* senzatie de ameteald //ameteala senzatie

* dureride cap

* infectie a cailor respiratorii

* scazutd tensiune arteriald. Acest lucru poate face sa va simtiti slabit sau ametit

* modificari in dumneavoastra valorile sangelui:
mai mult potasiu in sdngele dumneavoastra, in special daca aveti deja probleme cu rinichii
sau suferiti de insuficienta cardiaca. Daca este grav, puteti observa ca va simiiti obosit sau
slabit, aveti un ritm cardiac neregulat sau furnicaturi.

* un efect asupra functionarii rinichilor dumneavoastra, mai ales daca aveti deja probleme cu
rinichii sau suferiti de insuficients cardiaca. In cazuri foarte rare, poate aparea insuficient
renala.

Foarte rar (apare la mai putin de 1 din 10.000 de pacienti)
» umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului
* mai putine globule rosii sau globule albe in sdngele dumneavoastra. Puteti observa ca
sunteti obosit, aveti o infectie sau febra
* eruptie cutanata, eruptie buloasa eruptie (urticarie)
* mancarime
* dureri de spatefunctionare
* alta functionarea ficatului dumneavoastra, inclusiv inflamatia ficatului dumneavoastra
(hepatita). Puteti observa ca sunteti obosit, ca pielea sau albul ochilor devin galbene si ca
aveti simptome de gripa
* modificari
* invalorile sangelui dumneavoastra: scadere:
mai putin sodiu in sdngele dumneavoastra. Daca acest lucru este grav, puteti
observa ca va simtiti slabit, aveti putind energie sau aveti crampe musculare.
* tuse.
* Angioedem intestinal: o umflare in intestine cu simptome precum dureri abdominale,
greata, varsaturi si diaree

Necunoscut (frecventa nu poate fi determinata cu datele disponibile)
* diaree.

Reactii adverse suplimentare care pot aparea la copii

La copiii tratati pentru hipertensiune arteriald, reactiile adverse sunt

comparabile cu cele ale adultilor, dar apar mai frecvent. O durere in gat este o reactie adversa
care apare foarte des la copii, dar nu a fost raportata la adulti. Un nas care curge, febra si o
frecventa cardiaca crescuta apar frecvent la copii, dar nu au fost raportate la adulti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibile reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb (website:
www.lareb.nl). Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii
despre siguranta acestui medicament.

5. CUM PASTRATI ACEST MEDICAMENT?
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A se pastra departe de vederea si accesul copiilor.
Pastrati la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe etichetd, cutie si
flacon dupa ,Exp.:". Acolo este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele in chiuveta sau toaleta si nu le aruncati la gunoi.
Intrebati farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi
distruse intr-un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine acest medicament?

* Substanta activa din acest medicament este candesartan cilexetil. Fiecare comprimat
contine 4 mg, 8 mg, 16 mg sau 32 mg candesartan cilexetil.

* Celelalte substante din acest medicament sunt: lactoza monohidrat, hidroxipropilceluloza,
carmeloza de calciu, aluminiummagnesiumsilicat, propilenglicol, stearat de magneziu, oxid
de fier rosu (E172; doar pentru comprimatele de 8 mg), oxid de fier galben (E172; doar
pentru comprimatele de 16 mg si 32 mg).

Cum aratd Candesartan cilexetil Aurobindo si cate sunt intr-un ambalaj?
Comprimate.

Candesartan cilexetil Aurobindo 4 mg, comprimate

Comprimate albe pana la aproape albe, biconvexe, neacoperite, rotunde (diametru 7,3 mm),
imprimate cu ,CN" si ,4" de o parte si de alta a unei linii de rupere pe o parte si fara imprimare pe
cealalta parte. Comprimatele pot fi divizate in doze egale.

Candesartan cilexetil Aurobindo 8 mg, comprimate

Roz pal, biconvexe, neacoperite, rotunde (diametru 7,3 mm), imprimate cu ,CN" si ,8" de o parte
si de alta a unei linii de rupere pe o parte si fara imprimare pe cealalta parte. Comprimatele pot fi
divizate in doze egale.

Candesartan cilexetil Aurobindo 16 mg, tablete

Tablete galbene, biconvexe, neacoperite, rotunde (diametru 7,3 mm), inscriptionate cu ,CN" si
,16” de o parte si de alta a unei linii de rupere pe o parte si fara inscriptii pe cealalta parte. Tableta
poate fi divizata in doze egale.

Candesartan cilexetil Aurobindo 32 mg, tablete

Tablete galbene, biconvexe, neacoperite, rotunde (diametru 10 mm), inscriptionate cu ,CN" si
.32" de o parte si de alta a unei linii de rupere pe o parte si fara inscriptii pe cealalta parte. Tableta
poate fi divizatd in doze egale.

Candesartan cilexetil Aurobindo tabletele sunt disponibile in ambalaje blister si flacoane HDPE.

Marimi de ambalaj
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Ambalaj blister: 7,14, 28, 30, 50, 56, 90, 98 si 500 tablete.
Ambalaj flacon HDPE: 30, 90 si 500 tablete.

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
* Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

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

Inregistrat in registru sub:

Candesartan cilexetil Aurobindo 4 mg, comprimate: RVG 111811
Candesartan cilexetil Aurobindo 8 mg, comprimate: RVG 111812
Candesartan cilexetil Aurobindo 16 mg, comprimate: RVG 111814
Candesartan cilexetil Aurobindo 32 mg, comprimate: RVG 111815

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:
Germania Candesartan Aurobindo 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg Comprimate

Franta CANDESARTAN ARROW LAB 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg comprimate sécable
Malta Candesartancilexetil 2 mg/4 mg/8 mg/16 mg/32 mg comprimate

Nederland Candesartan cilexetil Aurobindo 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg, comprimate

Acest prospect a fost aprobat ultima data in ianuarie 2025.
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