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Pisomna informacia pre pouZivatela

Karbis 4 mg tablety
Karbis 8 mg tablety
Karbis 16 mg tablety
Karbis 32 mg tablety

kandesartan cilexetil

Pozorne si preditajte celi 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 ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo

lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

A

Co je Karbis a na ¢o sa pouZziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Karbis

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Karbis a na ¢o sa pouZiva

Vas liek sa vola Karbis. Liecivo je kandesartan cilexetil. Patri do skupiny liekov, ktoré¢ sa nazyvaju
blokatory receptorov angiotenzinu II. U¢inkuje tak, Ze uvoltfiuje a rozsiruje cievy. Tym pomaha
znizovat’ vas krvny tlak. Ulahcuje tiez vdSmu srdcu pumpovat’ krv do vSetkych Casti tela.

Tento liek sa pouziva na:

2.

lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) u dospelych pacientov a deti a dospievajucich

vo veku 6 az < 18 rokov.

Karbis mozno pouzit’ na liecbu zlyhavania srdca u dospelych pacientov so znizenou funkciou
srdcového svalu, ak nemozno pouzit’ inhibitory enzymu konvertujiiceho angiotenzin (ACE),
alebo ako pridavnu lie¢bu k inhibitorom ACE, ak priznaky pretrvavaju napriek liecbe a nemozno
pouzit’ antagonisty mineralokortikoidnych receptorov (MRA). (Inhibitory ACE a MRA su lieky,
ktoré sa pouzivaju na liecCbu zlyhavania srdca).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Karbis

Neuzivajte Karbis

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

ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace (je lepSie vyhnit’ sa uzivaniu Karbisu na zaciatku

tehotenstva — pozri Cast’ ,,Tehotenstvo®),

ak mate zavazné ochorenie pecene alebo biliarnu obstrukciu (problém s odtokom ZI¢e zo zl¢nika),
ak je pacientom diet'a mladsie ako 1 rok,

ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.
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AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieo z vysSie uvedeného tyka, porad'te sa s lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako zacnete uzivat’ Karbis.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako uZijete Karbis, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate problémy so srdcom, peceniou alebo oblickami, alebo ak ste na dialyze,

- ak vam nedéavno transplantovali obli¢ku,

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

- ak mate ochorenie nadoblic¢iek nazyvané Connov syndrom (primarny hyperaldosteronizmus),

- ak mate nizky krvny tlak,

- ak ste v minulosti prekonali cievnu mozgovu prihodu,

- musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mézete otehotniet’). Karbis
sa neodportca na zacCiatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace,
pretoze uzivanie Karbisu v tomto Stadiu moze spdsobit’ vazne poskodenie vasho diet'at’a (pozri
Cast’ ,, Tehotenstvo®),

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

- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmi ak méte problémy s oblickami
suvisiace s cukrovkou,
- aliskirén,

- ak uzivate inhibitor ACE spolu s liekom, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych
antagonisty mineralokortikoidnych receptorov (MRA). Tieto lieky sa pouzivaju na lieCbu
zlyhavania srdca (pozri ,,Iné lieky a Karbis®).

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov (napr.
draslika) v krvi.
Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Karbis*.

Ak sau vas po uziti liecku Karbis vyskytne bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie alebo hnacka,
obrat’te sa na svojho lekara. O d’al$ej lieCbe rozhodne vas lekar. Svojvolne neprerusujte liecbu
Karbisom.

Ak mate niektory z vysSSie uvedenych stavov, vas lekar moze vyzadovat’ CastejSie kontroly a
budete musiet’ absolvovat’ ur¢ité vySetrenia.

Ak mate planovany operacny zakrok, povedzte svojmu lekarovi alebo zubnému lekérovi, ze uzivate
Karbis. Je to kvoli tomu, ze Karbis v kombinacii s niektorymi anestetikami méze spdsobit’
nadmerny pokles krvného tlaku.

Deti a dospievajuci
Karbis bol skimany u deti. Na podrobnejsie informacie sa opytajte svojho lekara.
Karbis nesmie byt podavany detom mladsim ako 1 rok vzhl'adom na mozné riziko pri vyvoji obliciek.

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

Karbis méze ovplyvnit’ u€¢inok niektorych liekov a naopak, niektoré lieky moézu mat’ vplyv na uc¢inok
Karbisu. Poc¢as uzivania urcitych liekov bude mozno potrebné, aby vam lekar obcas urobil krvné testy.

Informujte svojho lekara predovsetkym vtedy, ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov:

- iné lieky na zniZenie krvného tlaku, vratane betablokatorov, diazoxidu a ACE inhibitorov ako st
enalapril, kaptopril, lizinopril alebo ramipril,

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

- kyselinu acetylsalicylovu (ak uzivate viac ako 3 g kazdy dei) (liek na al'avu od bolesti a zapalu),

- doplnky draslika alebo nahrady soli obsahujuce draslik (lieky zvySujuce hladinu draslika v krvi),
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- heparin (liek na zriedenie krvi),

- kotrimoxazol (antibakterialny lick) znamy aj ako trimetoprim/sulfametoxazol,
- lieky na odvodnenie (diuretika),

- litium (liek na dusevné problémy).

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:

- ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskirén (pozri tiez informéacie v Castiach ,,Neuzivajte
Karbis* a ,,Upozornenia a opatrenia‘).

- ak uzivate inhibitor ACE spolu s niektorymi d’al$imi liekmi na liecbu zlyhavania srdca, ktoré
st zname ako antagonisty mineralokortikoidovych receptorov (MRA) (napr. spironolakton,
eplerenon).

Karbis a jedlo, napoje a alkohol

Karbis sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Ak mate predpisany Karbis, porad'te sa so svojim lekarom predtym, ako budete pit’ alkohol. Alkohol
moze spdsobit’, Ze budete pocitovat mdloby alebo zavrat.

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 zacnete uZzivat tento liek.

Tehotenstvo

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo by ste mohli byt)) tehotna. Vas lekar
vam zvycajne odporuci prestat’ uzivat’ Karbis predtym, ako otehotniete alebo hned’ ako zistite, ze
ste tehotna a poradi vam iny liek namiesto Karbisu. Karbis sa neodporic¢a uzivat’ na zaciatku
tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoze moze sposobit’ vazne
poskodenie diet'at’a, ak sa uziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo chcete zacat’ dojcit’. Karbis sa neodporiaca uzivat
doj¢iacim matkam a lekar moze pre vas zvolit’ int liecbu, ak si zelate doj¢it’, najma ak je vase dieta
novorodenec alebo sa narodilo pred¢asne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas uzivania Karbisu mé6zu niektori 'udia pocitovat’ tinavu alebo zavrat. Ak sa vam to stane,
nevedte vozidlo, ani neobsluhujte Ziadne pristroje alebo stroje.

Karbis obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor)
Ak vam lekar v minulosti povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred
uzitim tohto lieku.

3. AKko uzivat’ Karbis

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Je ddlezité uzivat’ Karbis kazdy den.

Karbis mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Prehltnite tabletu a zapite ju vodou. Snazte sa uzit
tabletu kazdy den v rovnakom ¢ase. Pomé6ze vam to zapamadtat’ si, Ze mate tabletu uzit’. Tableta sa
moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Vysoky krvny tlak

Odporucana davka kandesartanu je 8 mg jedenkrat denne. Lekar vam moze tato davku zvysit

na 16 mg jedenkrat denne a nasledne az na 32 mg jedenkrat denne v zavislosti od odpovede vasho
krvného tlaku.

Niektorym pacientom, ktori maju problémy s pecetiiou, oblickami alebo v poslednom case stratili vel'a
3
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tekutin, napr. nasledkom vracania alebo hnacky alebo uzivania odvodiovacich tabliet, moze lekar
predpisat’ niz§iu zaciato¢na davku.

Odpoved’ na tento typ licku méze byt’ znizena u niektorych pacientov Ciernej pleti, ak je podavany ako
jediny liek na liecbu vysokého krvného tlaku a tito pacienti moézu potrebovat’ vyssiu davku.

Pouzitie u deti a dospievajicich s vysokym krvnym tlakom
Deti vo veku 6 az < 18 rokov:
Odportcand zaCiatocna davka je 4 mg jedenkrat denne.

Pacienti s hmotnost'ou < 50 kg: niektorym pacientom, ktorych krvny tlak nie je dostatocne
kontrolovany, méze lekar zvysit ddvku na maximalne 8 mg jedenkrat denne.

Pacienti s hmotnost'ou > 50 kg: niektorym pacientom, ktorych krvny tlak nie je dostatocne
kontrolovany, moze lekar zvysit davku na 8 mg jedenkrat denne alebo na 16 mg jedenkrat denne.

Zlyhavanie srdca u dospelych

Odporucana zaciatocnd davka kandesartanu je 4 mg jedenkrat denne. Lekar vam moze tato davku
zvysit v najmenej 2-tyzdinovych intervaloch zdvojnasobenim davky az na 32 mg jedenkrat denne.
Karbis sa mdze uzivat’ spolu s inymi liekmi na liecbu zlyhavania srdca a vas lekar rozhodne, ktora
liecba je pre vas vhodna.

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

Ak zabudnete uzit’ Karbis
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Nasledujucu davku uvzite
vo zvy€ajnom case.

Ak prestanete uzivat’ Karbis
Ak prestanete uzivat’ Karbis, vas krvny tlak sa méze znova zvysit'. Neprestante preto uzivat’ Karbis
bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Je dolezité vediet, aké vedlajsie i¢inky sa mozu vyskytnat’.

Prestaiite uzivat’ Karbis 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 tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktory moze sposobovat’ tazkosti pri prehitant,

- silné svrbenie koze (s vyvySenymi vyrazkami).

Karbis mo6ze spdsobit’ znizenie poctu bielych krviniek. Vasa odolnost’ voci infekciam sa méze znizit’
a moze sa vyskytnut’ tinava, infekcia alebo horticka. Ak sa to stane, kontaktujte svojho lekara. Lekar
vam moze z ¢asu na Cas urobit’ krvné testy, aby zistil, ¢i Karbis nespdsobil zmeny v krvi
(agranulocytdzu, t.j. nedostatok bielych krviniek).

Dal$ie mozné vedrlajsie ucinky su:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)
- zavrat/pocit to¢enia okolia,
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- bolest’ hlavy,

- infekcie dychacich ciest,

- nizky krvny tlak — mozete preto pocitovat mdloby alebo zavrat,
- zmeny vo vysledkoch krvnych testov:

- zvySenie hladiny draslika v krvi, najmé ak ste uz mali problémy s oblickami alebo zlyhavanie
srdca. Ak je tento stav zavazny, moze sa vyskytnut’ inava, slabost’, nepravidelné busenie srdca
alebo mravcenie.

- porucha funkcie obli¢iek, najmé ak ste uz mali problémy s oblickami alebo zlyhavanie srdca.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moéze vyskytnat’ zlyhanie obli¢iek.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

- opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla,

- zniZenie poctu Cervenych alebo bielych krviniek — moze sa prejavit’ ako unava, infekcia alebo
horucka,

- kozné vyrazky, zihl'avka,

- svrbenie,

- bolest’ chrbta, bolesti kibov a svalov,

- porucha funkcie pecene, vratane zapalu pecene (hepatitidy) — moze sa prejavit’ ako tnava, zlté
sfarbenie koze a o¢nych bielok a priznaky podobné chripke,

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

- kasel’,

- nevolnost’,

- zmeny vo vysledkoch krvnych testov:

- znizend hladina sodika v krvi. Ak je tento stav zavazny, mdze sa vyskytnat’ tinava, nedostatok
energie alebo svalové kice.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda stanovit’ z dostupnych udajov)
- hnacka.

U deti lie¢enych na vysoky krvny tlak sa vedlajsie u¢inky javia byt podobné tym, ktoré boli
pozorované u dospelych, ale ich vyskyt je Castejsi. Bolest’ hrdla je vel'mi Casty vedl'ajsi ucinok u deti,
u dospelych vsak nebol hlaseny, a nddcha, horucka a zvyseny srdcovy pulz st casté u deti, ale

u dospelych neboli hlasené.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Karbis

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Karbis obsahuje

- Liecivo je kandesartan cilexetil. Kazda tableta obsahuje 4 mg, 8 mg, 16 mg alebo 32 mg
kandesartanu cilexetilu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuri¢ny skrob, makrogol 8000, hydroxypropylceluldza,
vapenata sol’ karmelozy, stearat horeCnaty a ¢erveny oxid zelezity (E172) — len 8 mg, 16 mg,
32 mg tablety.

Ako vyzera Karbis a obsah balenia

4 mg tablety su okruhle biele mierne vypuklé z oboch stran, priemer 7 mm, so skosenymi hranami
s deliacou ryhou na jednej strane.

8 mg tablety st okruhle svetloruzové mierne vypuklé z oboch stran, priemer 7 mm, so skosenymi
hranami s deliacou ryhou na jednej strane.

16 mg tablety st okrthle svetloruzové mierne vypuklé z oboch stran, priemer 7 mm, so skosenymi
hranami s deliacou ryhou na jednej strane.

32 mg tablety su okrthle svetloruzové mierne vypuklé z oboch stran, priemer 9 mm, so skosenymi
hranami s deliacou ryhou na jednej strane.

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Dostupné su skatul’ky s 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 tabletami v blistroch.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobcovia 5
1. KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovinsko
2. TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann Str. 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

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

Clensky §tat Nazov lieku
Cyprus, Grécko Candesartan TAD
Nemecko Candesartan Krka
Slovinsko Candecor

Pol'sko, Bulharsko, Rumunsko, Slovensko Karbis

Cesko, Estonsko, Litva, Lotyssko Canocord

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).
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