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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Casaro 8 mg
Casaro 16 mg
Casaro 32 mg
tablety
kandesartan-cilexetil

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

RS NS

1.

Co je Casaro a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Casaro
Ako uzivat’ Casaro

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Casaro

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Casaro a na ¢o sa pouziva

Liecivo je kandesartan-cilexetil. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju antagonisty receptorov
angiotenzinu II. Jeho u¢inok je spdsobeny tym, Ze uvolnuje a rozsiruje cievy. Tym pomaha znizovat’
vas krvny tlak. UTah¢uje tiez vasmu srdcu Cerpat’ krv do vSetkych Casti tela.

Casaro sa pouziva na:

2.

lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) u dospelych pacientov a u deti a dospievajucich vo
veku 6 az 18 rokov,

lie¢bu dospelych pacientov so zlyhdvanim srdca so znizenou funkciou srdcového svalu, ked’ nie
je mozné pouzit’ inhibitory enzymu konvertujiiceho angiotenzin (ACE) alebo ako podporna
liecba k inhibitorom ACE, ked’ priznaky pretrvavaju napriek liecbe a nemozno pouzit
antagonisty mineralokortikoidovych receptorov (MRA) (inhibitory ACE a MRA st lieky
pouzivané v lie€be zlyhavania srdca).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Casaro

Neuzivajte Casaro

ak ste alergicky na kandesartan-cilexetil alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6),

ak ste viac neZ 3 mesiace tehotna (je tiez lep$ie vyhnut’ sa uzivaniu Casara na zaciatku
tehotenstva - pozri ,, Tehotenstvo a dojcenie®),

ak mate zavazné ochorenie pecene alebo biliarnu obstrukciu (problém s odvadzanim ZI¢e zo
Zl¢nika),

ak je pacientom dieta mladSie ako 1 rok,

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate lieky na znizenie krvného tlaku,
ktoré obsahuju aliskirén.
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Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vySsie uvedeného tyka, porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako za¢nete uzivat’ Casaro.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Casaro, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate problémy so srdcom, peéeniou alebo obli¢kami, alebo ak podstupujete dialyzu,

- ak ste v poslednom ¢ase podstupili transplantaciu oblicky,

- ak vraciate, v poslednom cCase ste mali silné vracanie alebo mate hnacku,

- ak mate ochorenie nadobli¢iek — tzv. Connov syndrém (znamy tiez ako primarny
hyperaldosteronizmus),

- ak mate nizky krvny tlak,

- ak ste v minulosti prekonali cievnu mozgovu prihodu,

- musite oznamit’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo by ste mohli byt’) tehotna. Casaro
sa neodportca na zacCiatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste viac ako 3 mesiace tehotna,
pretoze moze spdsobit’ vazne poskodenie dietat’a, ak sa uziva v tomto obdobi (pozri
,» Tehotenstvo a dojéenie®).

- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého krvného
tlaku:

- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najméa ak mate problémy s
oblickami stvisiace s cukrovkou
- aliskirén

- ak uzivate inhibitor ACE spolu s lickom, ktory patri do skupiny liekov znamych ako antagonisty
mineralokortikoidovych receptorov (MRA). Tieto lieky st uréené na lie¢bu zlyhavania srdca
(pozri ,,Iné lieky a Casaro®).

AK sa vas nie€o z toho tyka, vas lekar vas mozno bude Castejsie sledovat’ a vykona urcité testy.

Ak sa u vas po uziti lieku Casaro vyskytne bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie alebo hnacka, obrat'te
sa na svojho lekara. O d’alsej lieCbe rozhodne vas lekar. Svojvolne neprerusujte lieCbu Casarom.

Vas lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napr. draslika) v krvi.

Ak mate planovany operacny zakrok, povedzte svojmu lekarovi alebo zubnému lekérovi, ze uzivate
Casaro. Je to kvoli tomu, ze Casaro v kombinacii s niektorymi anestetikami (lieky na znecitlivenie)
moze spdsobovat’ vyrazny pokles krvného tlaku.

Deti a dospievajuci
Casaro sa skimalo u deti. Na viac informacii sa spytajte svojho lekara. Casaro sa nesmie podavat’
detom mladsim ako 1 rok vzh'adom na mozné riziko pri vyvine obli¢iek.

Iné lieky a Casaro
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Casaro moze ovplyvnit’ ucinok niektorych liekov a naopak, niektoré lieky mo6zu mat’ vplyv na uc¢inok
Casara. Pocas uzivania urcitych liekov bude mozno potrebné, aby vam lekar z ¢asu na ¢as vykonal
krvné testy.

Informujte svojho lekéara predovsetkym vtedy, ked’ uzivate niektory z nasledujucich liekov, mozno

vam lekar bude musiet’ upravit’ davku a/alebo prijat’ d’alSie opatrenia:

- iné lieky na znizenie krvného tlaku, vratane betablokatorov, diazoxidu a inhibitorov ACE, ako
su enalapril, kaptopril, lisinopril alebo ramipril,

- nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), ako st ibuprofén, naproxén, diklofenak, celekoxib
alebo etorikoxib (lieky na Gl'avu od bolesti a zapalu),

- kyselinu acetylsalicylovua (ak uzivate viac neZ 3 g kazdy den) (liek na tl'avu od bolesti a
zapalu),



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2025/00288-Z1B

- doplnky draslika alebo nahrady soli obsahujuce draslik (lieky, ktoré zvysuju hladinu draslika v
krvi),

- heparin (liek na riedenie krvi),

- kotrimoxazol (antibiotikum) tiez znamy ako trimetoprim/sulfametoxazol,

- lieky na odvodnenie (diuretika),

- litium (liek na psychické problémy),

- ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskirén (pozri tieZ informacie v ¢astiach ,,Neuzivajte Casaro* a
,Upozornenia a opatrenia®),

- ak uzivate inhibitor ACE spolu s niektorymi inymi lickmi na lie¢bu zlyhavania srdca, ktoré st
zname ako antagonisty mineralokortikoidovych receptorov (MRA) (napriklad: spironolakton,
eplerendn).

Casaro a jedlo, napoje a alkohol

Casaro moézete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Ak mate predpisané Casaro, informujte svojho lekara skor, ako pozijete alkoholické napoje. Alkohol
moze spdsobit’, Ze budete pocitovat mdloby alebo zavraty.

Tehotenstvo a dojéenie

Tehotenstvo

Musite oznamit’ svojmu lekarovi, ak si myslite, ze ste (alebo by ste mohli byt) tehotna. Vas lekar vam
zvyc¢ajne odporudi, aby ste prestali uzivat’ Casaro predtym, ako otehotniete alebo hned’ ako zistite, ze
ste tehotna a poradi vam, aby ste uzili iny lieck namiesto Casara.

Casaro sa neodporuca na zaciatku tehotenstva a nesmie byt uzivany, ak ste tehotna dlhsie ako

3 mesiace, pretoZze moze spdsobit’ vazne poskodenie diet'at’a, ak sa uziva po tretom mesiaci
tehotenstva.

Dojcenie

Informujte svojho lekara, ak dojcite alebo chcete zacat’ doj¢it’. Casaro nie je vhodné pre dojciace
matKy, a lekar moze pre vas zvolit’ int lie¢bu, ak chcete dojcit’, zvlast ak je vase diet'a novorodenec
alebo sa narodilo predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas uzivania Casara mozu pacienti pocitovat’ inavu alebo zavrat. Ak sa to stane vam, neved’te
vozidlo, ani nepouZivajte r6zne nastroje ¢i stroje.

Casaro obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Casaro obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né mnoZstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Casaro

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Je dolezité uzivat’ Casaro kazdy deni. Snazte sa uzit’ tabletu kazdy deni v rovnakom Case. Pomoze vam
to zapamétat’ si, aby ste ju uzili.

Casaro moézete uzivat’ spolu s jedlom alebo bez jedla.

Prehltnite tabletu a zapite ju vodou. Tableta sa mdze rozdelit' na rovnaké davky.

Vysoky krvny tlak
Odporacana davka Casara je 8 mg jedenkrat denne. Vas lekar vam méze tato davku zvysit’ na 16 mg
jedenkrat denne a d’alej az na 32 mg jedenkrat denne, v zavislosti od reakcie vasho krvného tlaku.
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Niektorym pacientom, ktori maju problémy s peceiiou €i oblickami, alebo ktori v poslednom case
stratili vela tekutin, napr. kvoli vracaniu alebo hnacke alebo pri uzivani liekov na odvodnenie, moze
lekar predpisat’ niz§iu zaciato¢nu davku.

Reakcia niektorych pacientov Ciernej rasy na podanie tohto typu lieku moze byt znizena, pokial’ sa
podava ako jediny liek na lie¢bu vysokého krvného tlaku a u tychto pacientov sa moézu vyzadovat
vyssie davky lieku.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Deti vo veku 6 az 18 rokov:
Odporucana zac¢iatocna davka je 4 mg jedenkrat denne.

U pacientov s hmotnost'ou do 50 kg: U niektorych pacientov, ktorych krvny tlak nie je dostatocne
kontrolovany, moze lekar rozhodnt,, Ze vasu davku je potrebné zvysit’ na maximalne 8 mg jedenkrat
denne.

U pacientov s hmotnost'ou nad 50 kg: U niektorych pacientov, ktorych krvny tlak nie je dostato¢ne
kontrolovany, moze lekar rozhodntt, ze vasu davku je potrebné zvysit’ na 8§ mg jedenkrat denne
a 16 mg jedenkrat denne.

Zlyhavanie srdca

Odportcana zaciato¢na davka Casara je 4 mg jedenkrat denne. Lekar moze davku zvySovat
zdvojndsobovanim davky v intervaloch najmenej 2 tyzdiiov az na davku 32 mg jedenkrat denne.
Casaro mozno uzivat’ spolu s inymi liekmi na lie¢bu zlyhavania srdca a vas lekar rozhodne, aky druh
liecby je pre vas vhodny.

Ak uZijete viac Casara, ako mate
Ak uzijete viac Casara, ako vam predpisal vas lekar, ihned’ sa porad’te s lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit’ Casaro
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu. Nasledujicu davku jednoducho
uzite vo zvyc€ajnom case.

Ak prestanete uzivat’ Casaro
Ak prestanete uzivat’ Casaro, vas krvny tlak sa mdze znova zvysit. Neprestaite preto uzivat’ Casaro
bez odporucania vasho lekara.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Casaro a okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc v pripade, ak sa u vas vyskytnu
niektoré z nasledujucich priznakov alergickej reakcie:

- stazené dychanie sprevadzané opuchom alebo bez opuchu tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla,

- opuch tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktory moZe sposobovat’ t'azkosti s prehitanim,

- silné svrbenie koze (s vyvySenymi vyrazkami).

Casaro moze spdsobit’ znizenie poctu bielych krviniek. Vasa odolnost’ voci infekciam sa mdze znizit’ a
moze sa vyskytnut’ tinava, infekcia alebo horticka. Ak sa tak stane, kontaktujte svojho lekara. Lekar
vam moze z Casu na ¢as vykonat’ krvné testy, aby zistil, ¢i Casaro nesposobilo zmeny v zlozeni krvi
(agranulocytdzu).
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DalSie mozné vedlajSie 0i¢inky:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov):

- pocitovanie zavratu, resp. toCenia hlavy

- bolest’ hlavy

- infekcie dychacich ciest

- nizky krvny tlak - mézete preto pocitovat’ mdloby alebo zavraty
- zmeny vo vysledkoch krvnych testov:

- zvySenie hladiny draslika v krvi, najma4, ak ste uz mali problémy s oblickami alebo
zlyhavanie srdca. V tazkych pripadoch sa u vas moze vyskytnat tnava, slabost,
nepravidelna ¢innost’ srdca alebo mravcenie.

- ovplyvnenie funkcie obli¢iek, najmai, ak ste uz mali tazkosti s oblickami alebo zlyhavanim
srdca. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze vyskytntt zlyhanie obliéiek.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov):

- opuch tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla

- znizenie poctu Cervenych alebo bielych krviniek. M6Ze sa prejavit’ ako tinava, infekcia alebo
hortcka.

- kozné vyrazky, zihlavka

- svrbenie

- bolest chrbta, bolesti kibov a svalov

- zmenena ¢innost’ vasej pecene, vratane zapalu pecene (hepatitidy). MozZe sa to prejavit’ ako
unava, zIté sfarbenie koze a o¢nych bielkov a priznaky podobné chripke.

- intestinalny angioedém: opuch v ¢reve prejavujuci sa priznakmi ako je bolest’ brucha,
nevolnost’, vracanie a hnacka

- nevolnost

- kasel’

- zmeny vo vysledkoch krvnych testov:

- znizena hladina sodika v krvi. V tazkych pripadoch sa méze vyskytnat tinava,
pocit nedostatku energie alebo svalové kice.

Nezname (Castost’ vyskytu nemozno odhadnuat’ z dostupnych udajov):
- hnacka

DalSie vedPajsie G¢inky u deti

Zda sa, Ze u deti lieCenych na vysoky krvny tlak su vedlajsie Gcinky podobné ako u dospelych, ale
vyskytuju sa Castejsie. Bolest” hrdla je vel'mi Castym vedl'ajsim u¢inkom u deti, ale u dospelych vsak
hlasena nebola a vytok z nosa, hortacka a zvySeny srdcovy pulz su ¢asté u deti, ale u dospelych vSak
hlasené neboli.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u€¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Casaro

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo blistri po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2025/00288-Z1B

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Casaro obsahuje

- Liecivo je kandesartan-cilexetil. Kazda tableta obsahuje 8 mg, 16 mg alebo 32 mg
kandesartan-cilexetilu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuriény skrob, hypromeloza 2910, stearat vapenaty,
cerveny oxid zelezity (E172), hydroxypropylceluléza, edetan disodny, susena
mikrokrystalicka celuloza.

AKko vyzera Casaro a obsah balenia

Casaro 8 mg:

Ruzové az ervenohnedé s belavou mozaikou, okruhle, obojstranne vypuklé, neobalené tablety
(priemer 8,00 mm =+ 0,20 mm) s deliacou ryhou na jednej strane a hladké na druhe;j strane.

Casaro 16 mg:
Svetloruzové az svetloc¢ervené, okrtihle, obojstranne vypuklé, neobalené tablety (priemer 7,14 mm =+
0,20 mm) s deliacou ryhou na jednej strane a hladké na druhe;j strane.

Casaro 32 mg:
Svetloruzové az svetloc¢ervené, okrtihle, obojstranne vypuklé, neobalené tablety (priemer 9,52 mm =+
0,20 mm) s deliacou ryhou na oboch stranach.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.
Tablety sa dodavaju v OPA/AI/PVC/Al alebo PVC/PVdAC/Al blistroch v papierovej skatul’ke.

Velkost balenia: 7, 14, 28, 30, 56, 70, 90 a 98 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca:

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

747 23 Bolatice

Ceska republika

Pharmazet Group s.r.o.
Titinova 260/1
Cakovice

196 00 Praha 9

Ceska republika
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Pol'sko Casaro
Rumunsko Candesartan Gemax Pharma 8 mg comprimate
Candesartan Gemax Pharma 16 mg comprimate
Candesartan Gemax Pharma 32 mg comprimate
Slovenska republika Casaro 8 mg
Casaro 16 mg
Casaro 32 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



