Priloha ¢. 1 k notifikéacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05099-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Stadacand 8 mg

Stadacand 16 mg

Stadacand 32 mg
tablety

kandesartan cilexetil

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat® tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Stadacand a na &o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Stadacand

Obsah balenia a d’alsie informacie

SOk wdE

1. Co je Stadacand a na ¢o sa pouZiva

Vs liek sa vola Stadacand. Liecivo je kandesartan cilexetil. Patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju
antagonisty receptorov angiotenzinu II. Jeho t¢inok je spdsobeny tym, Ze uvolniuje a rozSiruje cievy.
Tym pomdha znizovat’ vas krvny tlak. Ul'ahcuje tiez vaSmu srdcu vhanat’ krv do vSetkych casti tela.

Stadacand sa pouziva na lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzia) u dospelych pacientov.

Tento liek sa pouziva na:

o lieCbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) u dospelych pacientov a u deti a dospievajicich vo
veku 6 az do 18 rokov,
o lie¢bu dospelych pacientov so zlyhdvanim srdca so znizenou funkciou srdcového svalu, ked’

nemozno pouzit’ ACE inhibitory alebo ako doplnok k liecbe ACE inhibitormi, ak pretrvavaju
priznaky napriek liecbe a nemozno pouzit’ ani antagonisty mineralokortikoidnych receptorov
(MRA). (ACE inhibitory a MRA su lieky pouZivané na lie¢bu srdcového zlyhavania).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Stadacand

NEUZIVAJTE Stadacand

o ak ste alergicky na kandesartan cilexetil alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

o ak ste viac nez 3 mesiace tehotna (je tiez lepSie vyhnuat’ sa uZivaniu Stadacandu na zaciatku
tehotenstva - pozri ¢ast’ tehotenstvo),

. ak mate t'azké ochorenie pecene alebo biliarnu obstrukciu (problém s odvadzanim zl¢e zo
Zl¢nika),

o ak je pacientom dieta mladSie ako 1 rok,
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o ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren

Ak si nie ste isty, ¢i sa Vas nieco z vyssie uvedeného tyka, porad'te sa s lekdrom alebo lekarnikom
predtym ako za¢nete uzivat’ Stadacand.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Stadacand, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

o ak mate problémy so srdcom, peceniou alebo oblickami, alebo ak ste na dialyze,
o ak ste v poslednom ¢ase podstupili transplantaciu oblicky,

o ak vraciate, v poslednom ¢ase ste mali silné vracanie alebo mate hnacku,

o ak mate ochorenie nadobliiek — tzv. Connov syndréom (znamy tiez ako primarny

hyperaldosteronizmus),

o ak mate nizky krvny tlak,
o ak ste v minulosti prekonali cievnu mozgovi prihodu,
. musite oznamit’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo by ste mohli byt’) tehotna.

Stadacand sa neodportii¢a na zaciatku tehotenstva, a nesmie sa uzivat’, ak ste viac ako 3 mesiace
tehotna, pretoze mdze spdsobit’ vazne poskodenie diet'at’a, ak sa uziva v tomto obdobi (pozri
¢ast’ tehotenstvo),
o ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:
- blokator receptorov angiotenzinu I (ARB) (tiez zname ako sartany - napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najméd ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou.
- aliskiren
o ak uzivate ACE inhibitor spolu s liekom, ktory patri do triedy liekov zndmych ako antagonisty
mineralokortikoidnych receptorov (MRA). Tieto lieky st na lie¢bu srdcového zlyhania (pozri
,»Iné lieky a Stadacand*)

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.

Pozri tieZ informécie v &asti , NEUZIVAJTE Stadacand*

Ak sa u vas zisti nieCo z vysSie uvedeného, mozno budete musiet’ chodit’ na kontroly k svojmu
lekarovi CastejSie a budete musiet’ absolvovat’ ur¢ité vySetrenia.

Ak mate planovany operacny zakrok, povedzte svojmu lekarovi alebo zubnému lekarovi, ze uzivate
Stadacand. Je to kvoli tomu, Ze Stadacand v kombinacii s niektorymi anestetikami moéze sp6sobovat’
pokles krvného tlaku.

Deti a dospievajuci
Stadacand sa skumal u deti. Na viac informacii sa spytajte svojho lekara. Stadacand sa nesmie podavat’
detom mladsim ako 1 rok vzhl'adom na mozné riziko pri vyvoji obliciek.

Iné lieky a Stadacand

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Stadacand mo6Zze ovplyvnit’ spdsob pdsobenia niektorych liekov a niektoré liecky m6zu mat’ vplyv na
Stadacand. Ak uzivate urcité lieky, vas lekar bude musiet’ ob¢as urobit’ 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 ACE inhibitorov, ako
st enalapril, kaptopril, lizinopril alebo ramipril.

o Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), ako st ibuprofen, naproxén alebo diklofenak,
celekoxib alebo etorikoxib (lieky na zmiernenie bolesti a zapalu).
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o Kyselinu acetylsalicylovu (ak uzivate viac nez 3 g kazdy den) (liek na zmiernenie bolesti a
zapalu).

o Doplnky draslika alebo nédhrady soli obsahujtice draslik (lieky, ktoré zvySuju hladinu draslika

v krvi).

Heparin (liek na zriedenie krvi).

Kotrimoxazol (antibiotikum), tiez znamy ako trimetoprim/sulfametoxazol.

Lieky na odvodnovanie (diuretika).

Litium (liek na psychické problémy).

Ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskiren (pozri tiez informécie v ¢astiach ,,NEUZIVAITE

Stadacand” a ,,Upozornenia a opatrenia“).”

o Ak uzivate inhibitor ACE spolu s niektorymi d’al$imi liekmi na liecbu srdcového zlyhavania,
ktoré su zname ako antagonisty mineralokortikoidovych receptorov (MRA) (napriklad
spironolakton, eplerenén).*

Stadacand a jedlo, napoje a alkohol

o Stadacand mozete uzivat s jedlom alebo bez jedla.

o Ak mate predpisany Stadacand, informujte svojho lekara skor, ako pozijete alkoholické napoje.
Alkohol méze sposobit’, ze budete pocitovat’ mdloby alebo zavraty.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Musite oznamit’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mézete otehotniet’). Vas lekar
vam zvycajne odporudi, aby ste prestali uzivat’ Stadacand skor, ako otehotniete alebo len ¢o zistite, Ze
ste tehotna a poradi vam, aby ste uzili iny liek namiesto Stadacandu. Stadacand sa neodporti¢a na
zacCiatku tehotenstva, a nesmie byt uzivany, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoze moze
spdsobit’ vazne poskodenie diet'at’a ak sa uziva aj po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojéenie

Informujte svojho lekara, ak dojcite alebo sa pripravujete zacat’ doj¢it’. Stadacand nie je vhodny pre
dojciace matky, a lekar moZze pre vas zvolit’ int liecbu, ak si zelate dojcit’, zvlast’ ak vase dieta je
novorodenec, alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas uzivania Stadacandu mozu pacienti pocitovat’ inavu alebo zavrat. Ak sa vam to stane, neved’te
vozidla, ani nepracujte s réznymi nastrojmi ¢i strojmi.

Stadacand obsahuje laktézu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

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

3. Ako uzivat’ Stadacand

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 ddlezité uzivat’ Stadacand kazdy den.

Stadacand mozZete uzivat’ spolu jedlom alebo bez jedla.

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

Usilujte sa uZivat’ tabletu kazdy dei v rovnakom ¢ase. Pom6ze vam to zapamadtat’ si, aby ste ju uzili.
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Vysoky krvny tlak:

o Odportcana davka Stadacandu je 8 mg jedenkrat denne. Lekar vam moze tuto davku zvysit
na 16 mg jedenkrat denne a d’alej az na 32 mg jedenkrat denne, v zavislosti od reakcie vasho
krvného tlaku.

o Niektorym pacientom, ktori maju problémy s peceniou ¢i oblickami alebo, ktori v poslednom
Case stratili vel'a tekutin, napr. kvoli vracaniu alebo hnacke alebo pri uzivani odvodiniovacich
tabliet, méze lekar predpisat’ nizsiu zaciatoénu davku.

o Reakcia niektorych pacientov Ciernej rasy na podanie tohto typu lieku méze byt’ znizena, pokial
sa podava ako jediny liek na liecbu vysokého krvného tlaku a u tychto pacientov sa mézu
vyzadovat’ vyssie davky lieku.

Pouzitie u deti a dospievajucich s vysokym krvaym tlakom:

Deti vo veku 6 az do 18 rokov:

Odporucana zaciatocnd davka je 4 mg jedenkrat denne.

U pacientov s hmotnost'ou menej ako 50 kg: U niektorych pacientov, ktorych krvny tlak nie je
dostatoc¢ne kontrolovany, méze lekar rozhodnut’, ze vasu davku je potrebné zvysit' na maximalne 8 mg
jedenkrat denne.

U pacientov s hmotnost'ou 50 kg a viac: U niektorych pacientov, ktorych krvny tlak nie je dostatoéne
kontrolovany, méze lekar rozhodnut’, Ze vasu davku je potrebné zvysit' na 8§ mg jedenkrat denne
a 16 mg jedenkrat denne.

Srdcové zlyhavanie u dospelych:

o Odportcana zaciato¢na davka Stadacandu je 4 mg jedenkrat denne. Lekar vam moze tato davku
zdvojnasobenim davky v intervaloch najmenej 2 tyzdinov zvysit’ az na 32 mg jedenkrat denne.
Stadacand mozno uzivat spolu s inymi liekmi na lie¢bu srdcového zlyhavania a vas lekar
rozhodne, aky druh lieCby je pre vas vhodny.

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

Ak zabudnete uzit’ Stadacand
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Nasledujacu davku jednoducho
uzite vo zvycajnom case.

AK prestanete uZivat’ Stadacand
Ak prestanete uzivat’ Stadacand, vas krvny tlak sa méze znova zvysit'. Neprestafite preto uzivat
Stadacand bez odporti¢ania vasho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MoZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Je
dolezité, aby ste vedeli, aké vedlajsie u¢inky sa moézu vyskytnat’. Je dolezité, aby ste vedeli, aké
vedl'ajsie u€inky sa mézu vyskytnut'.

Prestaiite Stadacand uZivat’ a okamzZite vyhPadajte lekarsku pomoc v pripade, ak sa u vas
vyskytni niektoré z nasledujicich priznakov alergickej reakcie:

o stazené dychanie sprevadzané opuchom alebo bez opuchu tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla,
. opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktory mozZe sposobovat’ tazkosti s prehitanim,
o silné svrbenie koze (s vyvySenymi vyrazkami).



Priloha ¢. 1 k notifikéacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05099-Z1A

Stadacand moze sposobit’ znizenie poétu bielych krviniek. Vasa odolnost’ vo¢i infekciam sa moze
znizit' a moze sa vyskytnut Unava, infekcia alebo horticka. Ak sa tak stane, kontaktujte svojho lekara.
Lekar vam moze z Casu na Cas urobit’ krvné testy, aby zistil, ¢i Stadacand nespdsobil zmeny v zlozeni
krvi (agranulocytozu).

alSie mozné vedl'ajsie ucinky:
asté (moZu postihnut’ az 1 z 10 'udi)

Pocitovanie z4vratu, resp. toCenia hlavy.

Bolest hlavy.

Infekcie dychacich ciest.

Nizky krvny tlak - mdzete preto pocitovat’ mdloby alebo sa vam moze tocit’ hlava.

Zmeny vo vysledkoch krvnych testov:

- ZvySenie hladiny draslika v krvi, najma, ak ste uz mali problémy s oblickami alebo
srdcové zlyhanie. V tazkych pripadoch sa u vas méze vyskytnat tinava, slabost’,
nepravidelna ¢innost’ srdca alebo mravcenie.

o Ovplyvnenie funkcie oblic¢iek, najma, ak ste uz mali tazkosti s oblickami alebo srdcovym
zlyhanim. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnut’ zlyhanie obliciek.

e o o o o AT

Velmi zriedkavé ( moéZu postihnut’ az 1 z 10 000 Pudi)
o Opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla.
o Znizenie poctu Cervenych alebo bielych krviniek. M6Ze sa prejavit’ ako tinava, infekcia alebo
horucka.
Kozné vyrazky, zihl'avka.
Svrbenie.
Bolest’ chrbta, bolesti kibov a svalov.
Zmenena Cinnost’ Vasej peCene, vratane zapalu pecene (hepatitidy). Moze sa to prejavit’ ako
unava, zIté sfarbenie koze a o¢nych bielkov a priznaky podobné chripke.
Kaser.
o Nevolnost.
o Zmeny vo vysledkoch krvnych testov:
- ZniZena hladina sodika v krvi. V tazkych pripadoch sa méze vyskytnut’ tinava, pocit
nedostatku energie alebo svalové kice.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
o Hnacka

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Stadacand

o Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo blistri. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

o Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
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Co Stadacand obsahuje
Liecivo je kandesartan cilexetil 8 mg,16 mg alebo 32 mg v jednej tablete.

Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuriény 8krob, hydroxypropylcelulza, sodna sol
kroskarmelozy, stearat horecnaty, trietylcitrat.

AKko vyzera Stadacand a obsah balenia

Stadacand su biele obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane a s vyrazenym C8
(C16, C32) na rovnakej strane. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkosti balenia:

7, 7x1 (blister s jednotlivymi davkami), 10, 10x1 (blister s jednotlivymi davkami),14, 14x1 (blister
s jednotlivymi davkami), 28, 28x1 (blister s jednotlivymi davkami), 30, 30x1 (blister s jednotlivymi
davkami), 50, 50x1 (blister s jednotlivymi davkami), 56, 56x1 (blister s jednotlivymi davkami), 90,
90x1 (blister s jednotlivymi davkami), 98, 98x1 (blister s jednotlivymi davkami), 100, 100x1 (blister
s jednotlivymi davkami), 112, 112x1 (blister s jednotlivymi davkami), 126, 126x1 (blister

s jednotlivymi davkami), 140, 140x1 (blister s jednotlivymi davkami), 154, 154x1 (blister

s jednotlivymi davkami), 168, 168x1 (blister s jednotlivymi davkami), 182, 182x1 (blister

s jednotlivymi davkami), 196, 196x1 (blister s jednotlivymi davkami) tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca:

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Viedei, Rakusko

Eurogenerics N.V., Heizel Esplanade B22, 1020 Brusel, Belgicko

Lamp San Prospero S.p.A. Via della Pace 25/A, 41030 San Prospero (Modena), Taliansko
Siegfried Malta Ltd., HHF070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far BBG3000, Malta

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku
Belgicko Candesartan EG 8 mg/16 mg/32 mg tabletten
Bulharsko Repido
Dansko Atastad
Finsko Candesarstad
Franctzsko CANDESARTAN EG 8 mg/16 mg/32 mg, comprimé sécable
Holandsko Candesartan cilexetil CF 8 mg/16 mg/32 mg, tabletten
Luxembursko Candesartan EG -8mg/16 mg/32 mg comprimés
Nemecko Candesartan STADA 8 mg/16 mg/32 mg Tabletten
Portugalsko Candesartan Ciclum
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Rakusko Candesartan STADA 8 mg/16 mg/32 mg Tabletten

Slovensko Stadacand 8 mg/16 mg/32 mg

Spanielsko Candesartan cilexetilo STADA 8 mg/16 mg/32 mg comprimidos EFG
Svédsko Atastad 4 mg/8 mg/16 mg/32 mg tabletter

Taliansko CANDESARTAN EG 8 mg/16 mg/32 mg compresse

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023 .




