Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01718-ZP, 2025/01719-ZP

Pisomna informécia pre pouZivatela

Candesartan HCT ratiopharm 8 mg/12,5 mg
Candesartan HCT ratiopharm 16 mg/12,5 mg
tablety
kandesartan cilexetil/hydrochlortiazid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu 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 ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Candesartan HCT ratiopharm a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Candesartan HCT ratiopharm
3. Ako uzivat Candesartan HCT ratiopharm

4.  Mozné vedlajsie tcinky

5. Ako uchovavat’ Candesartan HCT ratiopharm

6.  Obsah balenia a d’alsie informacie

1.  Co je Candesartan HCT ratiopharm a na &o sa pouZiva

Vas liek sa vola Candesartan HCT ratiopharm. PouZziva sa na liecbu vysokého tlaku krvi (hypertenzia)
u dospelych pacientov. Obsahuje dve lieCiva: kandesartan cilexetil a hydrochlortiazid. Tieto zlozky
spolo¢ne znizuju tlak krvi.

- Kandesartan cilexetil patri do skupiny liekov nazyvanych antagonisty receptorov angiotenzinu
II. Uvolnuje napitie krvnych ciev a rozsiruje ich. Tym pomaha zniZzovat’ vas krvny tlak.

- Hydrochloértiazid patri do skupiny lieCiv nazyvanych diuretika (mo¢opudné latky). Pomaha vasmu
telu vyluCovat’ vodu a soli ako je sodik do mocu. Toto napomaha poklesu vasho krvného tlaku.

Lekar vam méze predpisat’ Candesartan HCT ratiopharm, ak vas tlak krvi nebol dostatocne pod
kontrolou samotnym kandesartanom cilexetilom alebo hydrochlértiazidom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Candesartan HCT ratiopharm

Neuzivajte Candesartan HCT ratiopharm:

- ak ste alergicky (precitliveny) na kandesartan cilexetil alebo hydrochlortiazid alebo ktortikol'vek
z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak ste alergicky na sulfénamidy. Ak si nie ste isty, ¢i sa vas to tyka, opytajte sa svojho lekara,

- ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (tiez je vhodnejSie vyhnut’ sa Candesartanu HCT ratiopharm
aj v ranom §tadiu tehotenstva — pozri Cast’ o tehotenstve),

— ak mate zavazné ochorenie obliciek,

- ak mate zavazné ochorenie pecene alebo biliarnu obstrukciu (problémy s odtokom zl¢e zo zl¢nika),

- ak mate trvalo nizku hladinu draslika vo vasej krvi,

- ak mate trvalo vysoké hladiny vépnika vo vasej krvi,

- ak ste nickedy v minulosti mali dnu,
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- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren.

AKk si nie ste isty, ¢i sa nieco vztahuje na vas, pred uzitim Candesartanu HCT ratiopharm sa
porozpravajte so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Candesartan HCT ratiopharm, obrat’te sa na svojho lekara alebo

lekarnika:

- ak mate diabetes,

- ak mate problémy so srdcom, pecenou alebo oblickami,

- ak ste sa nedavno podrobili transplantacii obliciek,

- ak vraciate, nedavno ste vel'a vracali alebo mate hnacku,

- ak mate ochorenie nadobli¢iek nazyvané¢ Konnov syndroém (tiez nazyvané primarny
hyperaldosteronizmus),

- ak ste niekedy mali (méate) zapalové ochorenie nazyvané systémovy lupus erythematosus (SLE),

- ak mate nizky tlak krvi,

- ak ste v minulosti prekonali cievnu mozgovu prihodu,

- ak ste niekedy mali alergiu alebo astmu,

- ak sa vam zhorsi zrak alebo méate bolest’ oka. M6zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo
vrstve oka obsahujtcej cievy (choroidalna efuzia) alebo zvysenia tlaku v oku a mézu nastat’

v priebehu niekol’kych hodin az tyzdiiov od pouzitia Candesartanu HCT ratiopharm. Ak sa
neliecia, mdze to viest’ k trvalej strate zraku. Ak ste v minulosti mali alergiu na penicilin alebo
sulfonamid, mozete mat’ vyssie riziko vzniku tohto stavu;

- musite oznamit’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo by ste mohli byt’) tehotna.
Candesartan HCT ratiopharm sa neodporica na zaciatku tehotenstva, a nesmie sa uzivat’, ak ste
viac ako 3 mesiace tehotnd, pretoze moze sposobit’ vazne poskodenie diet’at’a, ak sa uziva v
tomto obdobi (pozri Cast’ tehotenstvo),

- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:
—inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé ak mate problémy s oblickami

suvisiace s cukrovkou,
—aliskiren;

- ak ste mali rakovinu koze alebo sa u vas pocas liecby objavil neo¢akavany nalez na kozi. Liecba
hydrochlértiazidom, najmé dlhodobé pouZzivanie vysokych davok, méze zvysit’ riziko vzniku
niektorych druhov rakoviny koze a rakoviny pier (nemelanémova rakovina koze). Pocas
uzivania Candesartanu HCT ratiopharm si chrate kozu pred slne¢nym ziarenim a UV [a¢mi,

- ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s pl'icami (vratane zapalu alebo tekutiny v
plicach) po uziti hydrochlortiazidu. Ak sa u vas po uziti Candesartan HCT ratiopharm vyskytne
akakol'vek zavazna dychavi¢nost’ alebo tazkosti s dychanim, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Lekar vam moéze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.
Pozri tiez informécie v Casti ,,Neuzivajte Candesartan HCT ratiopharm®.

Ak sa u vas po uziti liecku Candesartan HCT ratiopharm vyskytne bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie
alebo hnacka, obrat'te sa na svojho lekéara. O d’alsej liecbe rozhodne vas lekar. Svojvolne neprerusujte
liecbu Candesartanom HCT ratiopharm.

Ak mate planovany operacny zakrok, povedzte svojmu lekarovi alebo zubnému lekarovi, ze uzivate
Candesartan HCT ratiopharm. Je to kvoli tomu, ze Candesartan HCT ratiopharm v kombinacii

s niektorymi anestetikami mdze spdsobovat’ pokles krvného tlaku.

Candesartan HCT ratiopharm moze sposobit’ zvysenu citlivost’ koze na slnko.

Deti a dospievajuci
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S pouzivanim Candesartanu HCT ratiopharm u deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov) nie su
ziadne skusenosti. Preto sa Candesartan HCT ratiopharm detom a dospievajicim nema podavat’.

Iné lieky a Candesartan HCT ratiopharm

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Candesartan HCT ratiopharm mdze ovplyvnit’ u¢inok niektorych
liekov a niektoré liecky mézu ovplyviovat’ Candesartan HCT ratiopharm. Ak uZivate niektoré lieky,
vas lekar mozno bude chciet’ u vas z ¢asu nacas robit’ vySetrenia krvi, mozno vam bude musiet’ zmenit’
davku a/alebo urobit’ iné opatrenia.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- Dalsie lieky, ktoré poméhaju znizovat’ vas tlak krvi, vratane betablokéatorov, diazoxidu a
inhibitorov angiotenzin konvertujiceho enzymu (ACE), ako napriklad enalapril, kaptopril,
lizinopril alebo ramipril.

- Nesteroidné protizdpalové lieky (NSAIDs), ako st ibuprofen, naproxén, diklofenak, celekoxib
alebo etorikoxib (lieky na ul'avu bolesti a zapalu).

- Acetylsalicylova kyselina (ak uzivate viac ako 3 g kazdy den (liek na Gpravu bolesti a zapalu)).

- Doplnky draslika alebo soI'né nahrady obsahujuce draslik (lieky, ktoré zvysuja hladinu draslika
v krvi).

- Vyzivové doplnky vapnika alebo vitaminu D.

- Lieky, ktoré znizuju hladinu cholesterolu, ako st napriklad kolestipol alebo cholestyramin,

- Antidiabetické lieky (peroralne tablety a inzulin).

- Lieky pouzivané na kontrolu uderov srdca (antiarytmika), ako napriklad digoxin a beta-
blokatory.

- Lieky, ktoré mézu byt’ ovplyvnené hladinami draslika v krvi, tak ako niektoré antipsychotické lieky.

- Heparin (liek na riedenie krvi).

- Mocopudné tablety (diuretika).

- Laxativa.

- Penicilin alebo kotrimoxazol, zndmy tiez ako trimetoprim / sulfametoxazol (antibiotika).

- Amfotericin (pouzivany na liecbu plesiiovych infekcii).

- Litium (liek na liecbu psychickych problémov).

- Steroidy ako napriklad prednizolon.

- Hormon hypofyzy (ACTH).

- Lieky na liecbu rakoviny.

- Amantadin (pouzivany na liecbu Parkinsonovej choroby alebo zavaznych infekénych ochoreni
sposobenych virusmi).

- Barbituraty (druh sedativ tieZ pouzivanych na liecbu epilepsie).

- Karbenoxolon (pouzivany na lieCbu ochoreni pazeraka alebo vredov v Ustnej dutine).

- Anticholinergné lieky ako su atropin a biperidén.

- Cyklosporin, lieky pouzivané pri transplantaciach organov na zabranenie rejekcie (odmietnutia
organov).

- Dalsie lieky, ktoré mozu viest' k zvyseniu u¢inku na znizenie krvného tlaku ako si baklofén (liek na
uvol'nenie ki¢ov), amifostin (pouzivany v liecbe rakoviny) a nejaké antipsychotické lieky.

- Ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskiren (pozri tiez informacie v Castiach ,,Neuzivajte
Candesartan HCT ratiopharm® a ,,Upozornenia a opatrenia“).

Candesartan HCT ratiopharm a jedlo, nipoje a alkohol

- Candesartan HCT ratiopharm mdzete uzivat’ spolu s jedlom alebo bez jedla.

- Ak mate predpisany Candesartan HCT, porozpravajte sa so svojim lekarom skor, ako poZzijete
alkoholické napoje. Alkohol mdze spdsobit’, ze budete pocitovat’ mdloby alebo zavraty.

Tehotenstvo a dojcenie
Tehotenstvo
Ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo by ste mohli otehotniet’) musite to povedat’ svojmu lekarovi.

3
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Lekar vam pravdepodobne poradi ukoncit’ uzivanie Candesartanu HCT ratiopharm este predtym ako
otehotniete alebo ¢o najskdr potom ako sa dozviete, Ze ste tehotna a poradi vam namiesto
Candesartanu HCT ratiopharm iny liek. Candesartan HCT ratiopharm sa neodporuca uzivat’ v ranom
Stadiu tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace, pretoze po tretom mesiaci
tehotenstva moze vyznamne poskodit’ vase diet’a.

Dojcenie

Ak dojcite alebo sa chystate doj¢it’, povedzte o tom svojmu lekarovi. Uzivanie Candesartanu HCT
ratiopharm sa neodporuca doj¢iacim matkam a lekar mdze pre vés zvolit int lieCbu, ak si Zelate
dojcit, zvlast ak vaSe diet’a je novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Niektori I'udia mézu pocas uzivania Candesartanu HCT ratiopharm pocitovat’ tinavu alebo zavraty. Ak
sa toto objavi u vas, neved’'te vozidlo, ani neobsluhujte stroje.

Candesartan HCT ratiopharm obsahuje laktézu
Candesartan HCT ratiopharm obsahuje laktozu, ktora je ur¢itym druhom cukru. Ak vam lekar povedal,
ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara skor, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Candesartan HCT ratiopharm obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako uzivat’ Candesartan HCT ratiopharm

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika. Je dolezité, aby ste Candesartan HCT ratiopharm uzivali kazdy den.
Odporucana davka je jedna tableta denne.

Tabletu prehltnite celu a zapite ju vodou.

Pokuste sa uzivat tabletu kazdy den v rovnakom Case. Pomdze vam to zapamatat’ si jej uzivanie.
Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala l'ahS$ie prehltnut’.

Ak uZijete viac Candesartanu HCT ratiopharm, ako mate
Ak uzijete viac Candesartanu HCT ratiopharm ako vam predpisal vas lekar, okamzite poZiadajte
svojho lekara alebo lekarnika o radu.

Ak zabudnete uzit’ Candesartan HCT ratiopharm
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechan tabletu. Nasledujicu davku uzite tak ako
zvycajne.

Ak prestanete uzivat’ Candesartan HCT ratiopharm

Ak prestanete uzivat’ Candesartan HCT ratiopharm, méze vam znova stapnut’ krvny tlak. Preto
neprestaite uzivat' Candesartan HCT ratiopharm bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim
lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Je
dolezité, aby ste si uvedomovali, aké vedl'ajsie ucinky to mézu byt’. Niektoré z vedlajsich uc¢inkov
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Candesartanu HCT ratiopharm st vyvolané kandesartanom cilexetilom a niektoré su vyvolané
hydrochlortiazidom.

Ak mate ktorukol'vek z nasledovnych reakcii, prestante uzivat’ Candesartan HCT ratiopharm a
ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc:

- dychacie tazkosti, s opuchom tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla alebo bez nich,

- opuch tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktoré mozu sposobovat’ t'azkosti pri prehitani,

- zavazné svrbenie koze (s vyvysenymi hrckami).

Candesartan HCT ratiopharm md&ze spdsobit’ pokles poctu bielych krviniek. Vasa odolnost’ voci
infekcii sa moéze znizit' a mozete pozorovat’ unavu, infekciu alebo horicku. V takomto pripade,
prosim, kontaktujte svojho lekdra. V4§ lekar vam obcas vysetri krv, aby skontroloval, ¢i Candesartan
HCT ratiopharm nem4 vplyv na krvné hodnoty (agranulocytozu, ¢o je pokles poctu bielych krviniek).

Dalie mozné vedlajsie uéinky:
Casté (mdZu postihnit’ az 1 z 10 Pudi)
- Zmeny vo vysledkoch krvnych testov:

— pokles hladiny sodika vo vasej krvi. Ak je zavazny, mozete pocitovat’ slabost’, nedostatok
energie alebo svalové kice,

- zvySenie alebo znizenie hladiny draslika v krvi, hlavne ak uz mate problémy s oblickami
alebo srdcovymi zlyhanim. V tazkych pripadoch sa u vas moze vyskytnat unava, slabost’,
nepravidelny srdcovy tep alebo mravcenie,

- vysenie cholesterolu, cukru alebo kyseliny mocovej v krvi.

- Cukor v mo¢i.

- Pocit zavratov/ toc¢enie hlavy alebo mdloba.
- Bolest’ hlavy.

- Infekcie dychacich ciest.

Menej ¢asté (m6zZu postihnut’ az 1 zo 100 Pudi)

- Nizky tlak krvi, v tomto pripade mdzete citit’ mdloby alebo zavraty.

- Strata chuti do jedla, hnacky, zapcha a zalido¢né problémy.

- Kozné vyrazka, zihl'avka (hrc¢kovité vyrazky), vyrazka spésobena citlivost'ou na svetlo.

Zriedkavé (m6zu postihnat’ az 1 z 1 000 Pudi)

- Zltatka (ZIté sfarbenie koze a oénych bielkov). Ak sa vam to stane, okamZite sa skontaktuje
so svojim lekarom.

- Utinky na funkciu vaich obli¢iek, najmi ak mate problémy s obli¢kami alebo zlyhanie srdca.

- TaZkosti so spankom, depresia, pocit nepokoja.

- Brnenie alebo mravcenie v rukach a nohéch.

- Kratkodobé rozmazané videnie.

- Nepravidelny srdcovy tep.

- Tazkosti s dychanim (vratane zapalu pl'ic a tekutiny v plicach).

- Zvysena teplota (horucka).

- Zapal pankreasu. M6ze sposobit’ silnt bolest’ v zaludku.

- Svalové kice.

- Poskodenie krvnych ciev, zapri¢inené cervenymi alebo purpurovymi bodkami na kozi.

- Pokles poctu cervenych alebo bielych krviniek alebo krvnych dosti¢iek. Mozete sa citit’
unaveny, mdzete mat’ infekciu, horacku alebo 'ahko tvoriace sa modriny.

- Zavazna vyrazka, ktora sa rychlo prejavi, s tvorbou pluzgierov alebo olupovanim koze
a moznou tvorbou pl'uzgierov v ustach.

- Zhorsenie prejavov podobnych lupusu erythematosus alebo vyskyt nezvycajnych koznych
reakcii.

VePmi zriedkavé (m6Zzu postihnut’ az 1 z 10 000 Pudi)
- Opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla.
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- Svrbenie.

- Bolest’ chrbta, bolest’ kibov a svalov.

- Zmeny vo fungovani vaSej peCene, vratane zapalu pecene (hepatitida). Mdzete pozorovat
unavu, zIté sfarbenie koze a o¢nych bielkov, ako aj priznaky podobné chripke.

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

- Kasel.

- Pocit na vracanie.

Nezname (z dostupnych udajov nie je mozné odhadnut’ frekvenciu)

- Nahla kratkozrakost'.

- ZhorSenie zraku alebo bolest’ oka v dosledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia
tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidélna eftizia) alebo akutneho glaukému
s uzavretym uhlom).

- Systémovy a kozny lupus erythematosus (alergicky stav, ktory spdsobuje horacku, bolest kibov,
kozné vyrazky, ktoré mozu zahfnat’ zaCervenanie, pl'uzgiere, olupovanie a hrudky).

- Rakovina koze a rakovina pier (nemelanémova rakovina koze).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Candesartan HCT ratiopharm

- Uchovavajte tento lick mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, blistri alebo fl'asi
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Candesartan HCT ratiopharm obsahuje

Lieciva su kandesartan cilexetil a hydrochlortiazid.

Candesartan HCT ratiopharm 8 mg/12,5 mg: kazda tableta obsahuje 8 mg kandesartanu cilexetilu a
12,5 mg hydrochlortiazidu.

Candesartan HCT ratiopharm 16 mg/12,5 mg: kazda tableta obsahuje 16 mg kandesartanu cilexetilu a
12,5 mg hydrochlortiazidu.

Dalsie zlozky st
monohydrat lakt6zy, kukuri¢ny skrob, hydroxypropylceluloza, sodna sol’ kroskarmelézy, stearat
hore¢naty a trietylester kyseliny citronove;.

Ako vyzera Candesartan HCT ratiopharm a obsah balenia

Candesartan HCT ratiopharm 8 mg/12,5 mg su biele bikonvexné tablety s deliacou ryhou
a vytlaCenym CHS na tej istej strane.

Candesartan HCT ratiopharm 16 mg/12,5 mg st biele bikonvexné tablety s deliacou ryhou
a vytlaCenym CH16 na tej istej strane.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Verlkosti baleni: 7, 10 14, 28, 30, 56, 70, 90, 98 tabliet.
Duma Twist-off HDPE {Taska s PP uzaverom
Velkost balenia: 100 tabliet

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Nemecko

Vyrobca:

Siegfried Malta Ltd., HHF070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far BBG3000, Malta
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Nemecko
Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa, 2600 Bulharsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Teslova 26, 821 02 Bratislava, Tel.: +421 2 5726 79 11

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nemecko Candesartan-ratiopharm comp 8 mg/12,5 mg Tabletten
Candesartan-ratiopharm comp 16 mg/12,5 mg Tabletten

Rakusko Candesartan/HCT ratiopharm 8 mg/12,5 mg Tabletten
Candesartan/HCT ratiopharm 16 mg/12,5 mg Tabletten

Spanielsko Candesartan/Hidroclorotiazida Teva-ratio 8 mg/12,5 mg comprimidos
EFG
Candesartan/Hidroclorotiazida Teva-ratio 16 mg/12,5 mg comprimidos
EFG

Finsko Candexetil Comp 8/12,5 mg tabletti
Candexetil Comp 16/12,5 mg tabletti

Taliansko CANDESARTAN ¢ IDROCLOROTIAZIDE DOC Generici compresse 8

mg + 12,5 mg CANDESARTAN e IDROCLOROTIAZIDE DOC
Generici compresse 16 mg + 12,5 mg compresse

Luxembursko Candesartan-ratiopharm comp. 8§ mg/12,5 mg Tabletten
Candesartan-ratiopharm comp. 16 mg/12,5 mg Tabletten
Holandsko Candesartancilexetil/Hydrochloorthiazide ratiopharm 8 mg/12,5 mg
tabletten
Candesartancilexetil/Hydrochloorthiazide ratiopharm 16 mg/12,5 mg
tabletten
Portugalsko 8 mg/12,5 mg: Candesartan + Hidroclorotiazida ratiopharm
16 mg/12,5 mg: Candesartan + Hidroclorotiazida ratiopharm
Svédsko Candexetil comp 8 mg/12,5 mg tabletter
Candexetil comp 16 mg/12,5 mg tabletter
Slovenska republika Candesartan HCT ratiopharm 8 mg/12,5 mg

Candesartan HCT ratiopharm 16 mg/12,5 mg

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).



http://www.sukl.sk/

