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Prospect: Informatii pentru utilizator

Candesartan HCT Swyssi 8 mg/12,5 mg comprimate
Candesartan HCT Swyssi 16 mg/12,5 mg comprimate
Candesartan cilexetil si hidroclorotiazida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luatiacest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect

Ce este Candesartan HCT Swyssi si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati Candesartan HCT Swyssi
Cum sa luati Candesartan HCT Swyssi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Candesartan HCT Swyssi

Continutul ambalajului si alte informatii

Uk wd P

1.  Ceeste Candesartan HCT Swyssi si pentru ce se utilizeaza

Numele medicamentului dumneavoastra este Candesartan HCT Swyssi. Acesta este utilizat la pacientii
adulti pentru tratamentul tensiunii arteriale mari (hipertensiune arteriala). Medicamentul contine doua
substante active: candesartan cilexetil si hidroclorotiazida. Aceste substante actioneaza impreuna
pentru a va scadea tensiunea arteriala.

o Candesartan cilexetil apartine unei clase de medicamente cunoscute ca antagonisti ai
receptorilor de angiotensina II. Acesta va relaxeaza si va largeste vasele de sange. Acest lucru
ajuta la scaderea tensiunii arteriale.

o Hidroclorotiazida apartine unei clase de medicamente cunoscute ca diuretice (comprimate care
elimind apa). Acestea va ajutd organismul sa elimine apa si sarurile (de exemplu, sodiul) prin
urind. Acest lucru ajuta la scaderea tensiunii arteriale.

Medicul dumneavoastra va poate prescrie Candesartan HCT Swyssi in cazul in care tensiunea arteriala
nu v-a fost controlatd corespunzator prin administrarea doar a candesartan cilexetil sau doar a
hidroclorotiazidei.

Candesartan HCT Swyssi poate fi utilizat pentru a trata pacientii adulti cu insuficienta cardiaca cu
functie musculara cardiaca redusa, atunci cand inhibitorii Enzimei de Conversie a Angiotensinei
(ECA) nu pot fi utilizati sau in plus fatd de inhibitorii ECA cand simptomele persista in ciuda
tratamentului si antagonisti ai receptorilor mineralocorticoizi (ARM) nu poate fi utilizati.

(ECA si ARM sunt medicamente utilizate pentru tratamentul insuficientei cardiace).

Trebuie s discutati cu un medic imediat daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Candesartan HCT Swyssi




Nu luati Candesartan HCT Swyssi daca:

sunteti alergic la candesartan cilexetil, hidroclorotiazida sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct.6).

sunteti alergic la medicamentele care contin sulfonamide. Daca nu sunteti sigur ca acest lucru
este valabil ih cazul dumneavoastra, va rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra.

aveti mai mult de 3 luni de sarcind (de asemenea, este bine sa evitati utilizarea Candesartan
HCT Swyssi in primele luni de sarcind — vezi pct.“Sarcina si aldptarea”)

aveti boli severe ale ficatului sau obstructie la nivelul vezicii biliare (o problema a drenajului
bilei din vezica biliara)

aveti boli severe ale rinichilor

aveti sau ati avut vreodata guta

aveti, de reguld, valori mici ale potasiului in sdnge

aveti, de reguld, valori mari ale calciului Tn sange.

Daca aveti diabet zaharat sau insuficienta renala si sunteti tratat cu medicamente ce contin
aliskiren care scad tensiunea arteriala

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre aceste situatii este valabila in cazul dumneavoastra, va rugdm
sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a incepe sa luati Candesartan
HCT Swyssi.

Atentionari si precautii
Inainte de a lua Candesartan HCT Swyssi spuneti medicului dumneavoastra daca:

aveti diabet zaharat;

aveti probleme cu inima, ficatul sau rinichii;

vi s-a efectuat recent un transplant de rinichi;

prezentati varsaturi, ati prezentat varsaturi severe in ultimul timp sau aveti diaree;

aveti sindrom Conn, o boala a glandei suprarenale (denumita si hiperaldosteronism primar);

aveti sau afi avut vreodata o boala denumita lupus eritematos sistemic (LES);

aveti tensiune arteriala mica;

ati avut Tn trecut un accident vascular cerebral;

ati prezentat vreodata alergii sau astm bronsic;

daca luati oricare din urmatoarele medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale

mari:

- un inhibitor ECA (de exemplu enalapril, lisinopril, ramipril), in particular daca aveti
diabet din cauza problemelor renale.

- aliskiren

luati un inhibitor ECA, impreuna cu un medicament care apartine clasei de medicamente

cunoscute sub numele de antagonisti ai receptorilor mineralocorticoizi (ARM). Aceste

medicamente sunt pentru tratamentul insuficientei cardiace (vezi " Candesartan HCT Swyssi

impreund cu alte medicamente");

Daca ati avut cancer de piele sau daca va apare pe piele o leziune neasteptata in timpul

tratamentului. Tratamentul cu hidroclorotiazida, in special tratamentul de lunga durata cu doze

mari, poate mari riscul de anumite tipuri de cancer de piele si de buza (cancer cutanat de tip

non-melanom). Protejati-va pielea impotriva expunerii la soare si la raze UV in timp ce luati

Candesartan HCT Swyssi;

Daci aveti o scadere a vederii sau durere oculard. Acestea pot fi simptome ale acumularii de

lichid in stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiand) sau o crestere a presiunii la nivelul

ochiului, care poate aparea in decurs de citeva ore pana la saptamani de la administrarea

Candesartan HCT Swyssi. Aceasta poate duce la pierderea permanenta a vederii, daca nu este

tratatd. Daca ati avut mai devreme o alergie la penicilind sau sulfonamida, puteti avea un risc

mai mare de a dezvolta aceasta.

Daca ati avut probleme de respiratie sau la plamani (inclusiv inflamatie sau lichid in plamani) in

urma administrarii de hidroclorotiazida in trecut. Daca aveti dificultiti de respiratie severe sau

dificultati de respiratie dupa administrarea Candesartan HCT Swyssi, solicitati imediat asistenta

medicala.



Trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra daca credeti ca sunteti gravida (sau ati putea ramane
gravida). Candesartan HCT Swyssi nu se recomanda in stadiile initiale ale sarcinii si nu trebuie
administrat daca aveti mai mult de 3 luni de sarcina, deoarece acest medicament va poate afecta grav
copilul, Tn cazul n care este utilizat Tn acest stadiu al sarcinii (vezi pct. Sarcina).

Este posibil ca medicul dumneavoastrd sa doreascé s va consulte mai des si sd va recomande anumite
analize daca oricare dintre aceste situatii este valabila in cazul dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra poate verifica functia renala, tensiunea arteriala si cantitatea de electroliti ( de
exemplu potasiu) in sangele dumneavoastra la intervale regulate.

Daca sunteti programat pentru o interventie chirurgicald, va rugam sa informati medicul sau
stomatologul ca luati Candesartan HCT Swyssi, deoarece acest medicament, atunci cand este
administrat Tn asociere cu anumite anestezice, poate determina o scidere a tensiunii arteriale.

Candesartan HCT Swyssi poate determina o sensibilitate crescuta a pielii la soare.
Vezi de asemenea informatia de sub titlu “Nu luati Candesartan HCT Swyssi”

Copii si adolescenti
Nu exista experienta cu privire la utilizarea Candesartan HCT Swyssi la copii si adolescenti (cu varsta
sub 18 ani). Ca urmare, Candesartan Hidroclorotiazida nu trebuie administrat la copii si adolescenti.

Candesartan HCT Swyssi impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Candesartan HCT Swyssi poate influenta felul n care actioneaza anumite medicamente iar anumite
medicamente pot avea efect asupra actiunii Candesartan HCT Swyssi. Daca utilizati anumite
medicamente, exista posibilitatea ca medicul dumneavoastra sa doreasca sa va recomande efectuarea
de analize de s&nge, din cand n cand.

Tn mod deosebit, spuneti medicului dumneavoastra daci utilizati unul dintre urmatoarele

medicamente:

. Alte medicamente care ajuta la scaderea tensiunii arteriale, incluzand beta-blocante, diazoxid si
inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) cum sunt enalapril, captopril, lisinopril
sau ramipril;

o Medicamente antiinflamatoare non-steroidiene (AINS) cum sunt ibuprofen, naproxen,
diclofenac, celecoxib sau etoricoxib (medicamente care amelioreaza durerea si inflamatia)

o Acid acetilsalicilic (daca luati mai mult de 3 g In fiecare zi) (medicament care amelioreaza
durerea si inflamatia);

o Suplimente de potasiu sau substituenti de sare care contin potasiu (substante care cresc
cantitatea de potasiu din sange);

o Suplimente de calciu sau vitamina D;

o Medicamente utilizate pentru a va scadea concentratia de colesterol, cum sunt colestipol sau
colestiramina;

o Medicamentele utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat (comprimate sau insulina);

o Medicamente utilizate pentru a va controla bataile inimii (medicamente antiaritmice) cum sunt

digoxina si beta-blocantele;
o Medicamente care pot influenta concentratia de potasiu din sange, cum sunt anumite
medicamente antipsihotice;
Heparina (un medicament utilizat pentru subtierea séngelui);
Diuretice (comprimate care elimind apa);
Laxative;
Penicilina (un antibiotic);
Amfotericina (un medicament utilizat pentru tratamentul infectiilor fungice);
Litiu (un medicament folosit in cazul tulburarilor psihice);



Steroizi, cum este prednisolonul;

Un anumit hormon al glandei pituitare (ACTH);

Medicamente utilizate in tratamentul cancerului;

Amantadinad (un medicament utilizat pentru tratamentul bolii Parkinson sau al unei infectii grave

determinate de un virus);

Barbiturice (un tip de sedative, utilizate si in tratamentul epilepsiei);

o Carbenoxolond (un medicament utilizat pentru tratamentul bolilor esofagiene sau a ulceratiilor
de la nivelul gurii);

o Medicamente anticolinergice, cum sunt atropina si biperiden;

o Ciclosporina, un medicament utilizat dupa transplant, pentru a evita respingerea organului
transplantat;

o Alte medicamente care pot creste efectul antihipertensiv, cum sunt baclofenul (un medicament
utilizat pentru a ameliora spasticitatea), amifostin (un medicament utilizat n tratamentul
cancerului) si unele medicamente antipsihotice;

Medicul dumneavoastra poate sa fie nevoit sa schimbe doza si/sau sa isi ia alte precautii:

- Daca luati un inhibitor ECA sau aliskiren (a se vedea informatia de sub titlu “Nu luati

Candesartan HCT Swyssi” si “Atentionari si precautii”).

Candesartan HCT Swyssi impreun: cu alimente si bauturi

Puteti lua Candesartan HCT Swyssi cu sau fara alimente.

In cazul in care consumati alcool etilic, va rugim sa spuneti medicului dumneavoastri inainte de a lua
Candesartan HCT Swyssi. Consumul de alcool etilic in timpul tratamentului va poate determina stare
de lesin sau ameteli.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Trebuie si spuneti medicului dumneavoastra daci credeti ca sunteti (sau puteti deveni) gravida. in
mod obisnuit, medicul dumneavoastrd va va sfatui sa intrerupeti tratamentul cu Candesartan HCT
Swyssi inainte de a ramane gravida sau imediat ce aflati ca sunteti gravida si va va sfatui sa luati alt
medicament in loc de Candesartan HCT Swyssi. Candesartan HCT Swyssi nu este recomandat n
timpul sarcinii si nu trebuie administrat dupa 3 luni de sarcina, deoarece va poate afecta grav copilul,
n cazul in care este utilizat in aceasta perioada a sarcinii.

Alaptarea
Spuneti medicului dumneavoastra daca aldptati sau urmeaza sa alaptati. Candesartan HCT Swyssi nu

se recomanda mamelor care alapteaza si medicul dumneavoastra poate alege alt tratament in cazul in
care doriti sa alaptati, mai ales in cazul in care copilul dumneavoastra este nou-nascut sau este
prematur.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Unele persoane pot prezenta oboseala sau ameteli Tn timpul tratamentului cu Candesartan HCT
Swyssi. Daca Vi se intdmpla acest lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi unelte si utilaje.

3. Cum si luati Candesartan HCT Swyssi

Utilizati intotdeauna Candesartan HCT Swyssi exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Este important sa luati Candesartan HCT Swyssi in fiecare zi. Doza uzuala este de un comprimat de
Candesartan HCT Swyssi o data pe zi.
Inghititi comprimatul cu o cantitate suficienta de apa.

Incercati sa luati comprimatul la aceeasi ora, in fiecare zi. Acest lucru va va ajuta si va amintiti sa luati
comprimatul.



Daca luati mai mult Candesartan HCT Swyssi decét trebuie
Daca utilizati mai mult Candesartan HCT Swyssi decat v-a fost recomandat, va rugdm sa va adresati
imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa luati Candesartan HCT Swyssi
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Continuati sa luati Candesartan HCT Swyssi in
mod normal.

Daca incetati sa luati Candesartan HCT Swyssi

Daca intrerupeti tratamentul cu Candesartan HCT Swyssi, va poate creste din nou tensiunea arteriala.
Din acest motiv, nu incetati sa luati Candesartan HCT Swyssi fara a discuta in prealabil cu medicul
dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Candesartan HCT Swyssi poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele. Este important sa cunoasteti aceste posibile reactii adverse. Unele dintre reactiile
adverse la Candesartan HCT Swyssi sunt determinate de candesartan cilexetil, Th timp ce altele sunt
determinate de hidroclorotiazida.

incetati si luati Candesartan HCT Swyssi si solicitati imediat asistentd medicali de urgenti
daci prezentati oricare dintre urmitoarele reactii alergice:

o dificultati la respiratie, cu sau fara umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau a gatului
o umflare a fetei, buzelor, limbii si/sau gatului, care poate provoca dificultati la inghitire
o mancarimi severe la nivelul pielii (cu aparitie de umflaturi).

Candesartan HCT Swyssi poate cauza o reducere a numarului de celule albe din sénge. Rezistenta
dumneavoastra la infectie poate scadea si este probabil sd prezentati oboseala, o infectie sau febra.
Daca se intdmpla acest lucru, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra. Este posibil ca
medicul dumneavoastra si doreasca sa va efectueze analize de sdnge pentru a verifica daca
Candesartan HCT Swyssi are vreun efect asupra sangelui dumneavoastra (agranulocitoza).

Alte reactii adverse posibile includ:

Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 utilizatori)

o Modificari ale rezultatelor analizelor de sange:

- Scadere a concentratiei de sodiu din sdnge. Daca aceasta scadere este severd, puteti prezenta
slabiciune, lipsad de energie sau crampe musculare.

- Concentratie crescuta sau redusa a potasiului din sdnge, in special daca aveti deja probleme ale
rinichilor sau insuficienta cardiaca. Daca aceste modificari sunt severe, puteti prezenta
oboseala, slabiciune, batai neregulate ale inimii sau amorteli si furnicaturi.

- crestere a concentratiilor de colesterol, zahar (hiperglicemie) sau acid uric din sange.

Prezenta de glucoza in urina.

Senzatie de ameteald/senzatie de invartire sau slabiciune.
Durere de cap.

Infectie respiratorie.

Mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 100)

. Tensiune arteriald mica. Acest lucru va va face sa prezentati senzatie de lesin sau ameteli.
o Pierdere a poftei de méncare, diaree, constipatie, stomac deranjat
. Eruptie trecatoare pe piele, eruptie sub forma unor umflaturi (blande), eruptie determinata de

sensibilitate la lumina soarelui.



Rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 1000)

o Icter (ingdlbenire a pielii si a albului ochilor). Daca vi se intdmpla acest lucru, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.
o Efecte asupra modului in care va functioneaza rinichii, in mod special daca aveti probleme ale

rinichilor sau insuficienta cardiaca.

Dificultati la adormire, depresie, neliniste.

Senzatie de intepaturi si furnicaturi la nivelul mainilor si picioarelor.

Vedere incetosatd pentru o perioada scurta de timp.

Batii anormale ale inimii.

Dificultati la respiratie (incluzand inflamatie a plamanilor si prezenta de lichid in plamani)
Temperaturd mare (febra).

Inflamatie a pancreasului, care poate determina durere moderata pana la severa la nivelul
stomacului.

Crampe musculare.

o Leziuni ale vaselor de sange care determina puncte rosii sau violet la nivelul pielii.

o O scadere a numarului de celule rosii, celule albe sau trombocite din sange. Puteti prezenta
oboseala, o infectie, febra sau faceti vanatai mult mai usor.

. O eruptie severa, care se dezvolta rapid, cu vezicule sau descuamari la nivelul pielii si, posibil,
aparitia de vezicule 1n gura.

o Agravare a unui lupus eritematos existent, reactii asemanatoare cu cele din lupusul eritematos

sau aparitia unor reactii neobignuite la nivelul pielii.

Foarte rare (afecteazi mai putin de 1 utilizator din 10000)

. Umflare a fetei, buzelor, limbii si/sau a gatului.

o Méncarimi.

o Durere la nivelul spatelui, articulatiilor sau muschilor.

o Modificare a modului in care va functioneaza ficatul, incluzand inflamatie a ficatului (hepatita).
Puteti prezenta oboseald, ingalbenire a pielii si albului ochilor si manifestari asemanatoare celor
din gripa.

J Tuse.

. Greata.

o Detresd respiratorie acutd (semnele includ dificultati severe de respiratie, febra, slabiciune si
confuzie).

Necunoscute (frecventa nu poate fi estimate din datele disponibile)
o Miopie brusca.
. Durere ocular brusca (glaucoma acut de unghi inchis).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

o Diaree;

o Cancer de piele si de buza (cancer cutanat de tip non-melanom).

o Scadere a vederii sau durere oculara din cauza presiunii crescute (semne posibile ale acumularii
de lichid in stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiand) sau glaucom acut cu unghi inchis).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Candesartan HCT Swyssi
Nu lasati acest medicament la vederea si Tndeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare {EXP} inscrisa pe flacon si pe cutie. Data de
expirare se referd la ultima zi a respectivei luni.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Candesartan HCT Swyssi:

Un comprimat 8 mg / 12,5 mg Candesartan HCT Swyssi contine 8 mg candesartan cilexetil si 12,5 mg
hidroclorotiazida ca substante active.

Un comprimat 16 mg / 12,5 mg Candesartan HCT Swyssi contine 16 mg candesartan cilexetil si 12,5
mg hidroclorotiazida ca substante active.

Ceilalti excipienti sunt: Manitol, Amidon de porumb, Copovidona (K25-31), Glicerol, Stearat de
magneziu.

Comprimatele 16 mg / 12,5 mg Candesartan HCT Swyssi contin, de asemenea, oxid galben de fier
(E172) si oxid rosu de fier (E172).

Cum arata Candesartan HCT Swyssi si continutul ambalajului:

Comprimatele 8 /12,5 mg Candesartan HCT Swyssi sunt de culoare alba sau aproape alba, ovale,
biconvexe (~ 9,5 x 4,5 mm), cu o linie mediand pe una dintre fete.

Comprimatele 16 / 12,5 mg Candesartan HCT Swyssi sunt de culoarea piersicii, ovale, biconvexe
(~9,5x 4,5 mm), cu o linie mediand pe una dintre fete.

Comprimatul poate fi divizat in doua doze egale.

Candesartan / Hidroclorotiazida este ambalat in blistere OPA - Al - PVC/aluminiu.

Numarul de comprimate: 14, 30, 56.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si producator

Swyssi AG

14 Lyoner Strasse, 60528 Frankfurt am Main,
Germany

Tel. +49 69 66554 162

Email: info@swyssi.com

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Denumire Stat Membru
CANDESARTAN+HCTZ/SWYSSI 8 mg/12,5 mg diokia Grecia
CANDESARTAN+HCTZ/SWYSSI 16 mg/12,5 mg diokia

Candesartan + Hidroclorotiazida Swyssi 8 mg/12.5 mg comprimidos Portuaalia
Candesartan + Hidroclorotiazida Swyssi 16 mg/12.5 mg comprimidos g
Candesartan/Hydrochlorothiazide Swyssi 8mg/12,5 mg tablety Cehia

Candesartan/Hydrochlorothiazide Swyssi 16 mg/12,5 mg tablety
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Slovacia

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2024.




