Sp. zn. sukls69396/2023
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Carzap HCT 32 mg/12,5 mg tablety
kandesartan-cilexetil/hydrochlorothiazid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Carzap HCT a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Carzap HCT uZivat
Jak se ptipravek Carzap HCT uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Carzap HCT uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1.  Co je pripravek Carzap HCT a k ¢emu se pouziva

Vas lécivy pripravek se jmenuje Carzap HCT. Pouziva se k 1é¢be vysokého krevniho tlaku

(hypertenze) u dospélych pacientll. Obsahuje dvé 1é¢ivé latky: kandesartan-cilexetil a

hydrochlorothiazid. Ob¢ latky spole¢né snizuji krevni tlak.

- Kandesartan-cilexetil pati do skupiny 1é¢iv znamych jako antagonisté receptoru angiotensinu II.
Jeho uc¢inkem dochazi k relaxaci a rozsifeni krevnich cév, coz vede ke sniZeni krevniho tlaku.

- Hydrochlorothiazid patii do skupiny lé¢iv nazyvanych diuretika (mo€opudné 1éky). Jeho ucinky
usnadnuji vylu¢ovani vody a soli, napt. sodiku, coz vede ke snizeni krevniho tlaku.

Vas 1ékat Vam muze predepsat piipravek Carzap HCT, pokud Vas krevni tlak neni dostatecné snizen
kandesartan-cilexetilem nebo hydrochlorothiazidem samotnym.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Carzap HCT uZivat

NeuZivejte pripravek Carzap HCT

- jestlize jste alergicky(4) na kandesartan-cilexetil nebo hydrochlorothiazid a nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize jste alergicky(a) na sulfonamidové 1é¢ivé piipravky. Pokud si nejste jisty(a), jestli se
Vas to tyka, zeptejte se 1¢kare,

- jestlize jste déle nez 3 mésice té¢hotna (je lepsi neuzivat pripravek Carzap HCT ani v Casném
téhotenstvi — viz bod ,, T¢hotenstvi®),

- jestlize trpite t€zkou chorobou ledvin,

- jestlize trpite t€zkou chorobou jater nebo obstrukei (zaZenim) zlu€ovych cest (coz je problém s
odvadénim zluci ze zluéniku),



- jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) piipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren,

- jestlize mate trvale nizkou hladinu drasliku v krvi,

- jestlize mate trvale vysokou hladinu vapniku v krvi,

- jestlize mate nebo jste mel(a) v minulosti dnu.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas tyka néco z vyse uvedeného, obrat'te se na svého lékate nebo
1ékarnika diive, nez zacnete ptipravek Carzap HCT uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Carzap HCT se porad’te se svym lékaiem:

- jestlize mate cukrovku,

- jestlize mate problémy se srdcem, jatry nebo ledvinami,

- jestlize Vam nedavno byla transplantovana ledvina,

- jestlize zvracite, nedavno jste zvracel(a) nebo mate prijem,

- jestlize mate chorobu nadledvin zvanou Conniiv syndrom (také zvanou primarni
hyperaldosteronismus),

- jestlize jste prodélal(a) rakovinu kiiZze nebo se Vam na kiizi béhem 1écby objevila neocekavana
poskozeni. Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, miize
zvysit riziko vzniku nekterych typi rakoviny klize a rt (nemelanomovy kozni nador). Béhem
uzivani piipravku Carzap HCT si chraiite kiizi pred expozici slune¢nimu nebo ultrafialovému
zafeni,

- jestlize mate chorobu zvanou systémovy lupus erythematodes (SLE),

- jestlize mate nizky krevni tlak,

- jestlize jste nékdy prodélal(a) cévni mozkovou piihodu,

- jestlize jste nékdy mél(a) alergii nebo astma,

- jestlize jste téhotna (nebo byste mohla ote¢hotnét). Pripravek Carzap HCT se nedoporucuje
v Casném te¢hotenstvi a dale se nesmi uzivat, pokud jste t€hotné déle nez 3 mésice, protoze mize
zpusobit zdvazné poskozeni Vasemu ditéti, pokud se uziva v tomto obdobi (viz bod
,» T ¢hotenstvi®).

- pokud uzivate néktery z nasledujicich pfipravka pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho tlaku:
- inhibitor ACE (naptiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud méate

problémy s ledvinami souvisejici s diabetem,
- aliskiren.

- pokud se u Vas objevilo sniZeni vidéni nebo bolest oka. Mlze se jednat o pfiznaky prosaknuti
cévnatky nebo o zvySeny tlak v oku a mize k nému dojit béhem hodin az tydnt po pouziti
pripravku Carzap HCT. Bez 1é¢by muize dojit k trvalé ztrate€ zraku. Jestlize jste v minulosti
m¢l(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mizete byt ve zvySeném riziku.

- jestlize jste v minulosti pii uzivani hydrochlorothiazidu mél(a) dechové nebo plicni obtize
(v€etné zanétu nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Vas po uziti ptipravku Carzap HCT objevi
zavazna dusnost nebo potize s dychanim, okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytti (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé¢: ,,Neuzivejte ptipravek Carzap HCT*.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z vySe uvedenych ptiznaki, je mozné, Ze Vas lékat bude vyzadovat
Cast€jsi kontroly a budete muset absolvovat uréita vysetieni.

Jestlize je u Vas planovana operace, sdélte svému lékati nebo zubnimu lékafi, ze uzivate pripravek
Carzap HCT. Pokud je ptipravek kombinovan s anestetiky, mtize zplsobit vyrazné sniZzeni krevniho
tlaku. Piipravek Carzap HCT mize zptsobit zvySenou citlivost kiize na slunce.

Déti a dospivajici
S pouzitim ptipravku Carzap HCT nejsou u déti a dospivajicich (do 18 let véku) zadné zkusenosti.
Ptipravek Carzap HCT se proto détem a dospivajicim nema podavat.
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Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Carzap HCT

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Carzap HCT muze ovlivnit zpiisob, kterym ptisobi jiné 1éky, a n€které léky mohou mit vliv
na pripravek Carzap HCT. Jestlize uzivate urcité 1éky, mize Vas 1ékar Cas od Casu vyZadovat vysetieni
krve.

Informujte VaSeho lékarie a to piredevsim tehdy, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1éki,

protoZe Vas lékai' miize zménit davku nebo uéinit jina opati‘eni:

- jiné 1éky, které pomaéhaji snizovat krevni tlak, vCetné beta-blokatorti, diazoxidu a inhibitory
ACE, jako jsou enalapril, kaptopril, lisinopril nebo ramipril,
nebo etoricoxib (léky na zmirnéni bolesti a zanétu),

- kyselinu acetylsalicylovou (pokud uzivate vice nez 3 g denné) (1ék na zmirnéni bolesti a zanétu),

- dopliiky drasliku nebo néhrazky soli obsahujici draslik (Iéky, které zvySuji mnozstvi drasliku v
krvi),

- vapnik nebo doplitky vitaminu D,

- 1éky na sniZeni cholesterolu, jako je kolestipol nebo cholestyramin,

- 1éky na cukrovku (tablety nebo inzulin),

- 1éky na ovlivnéni srde¢niho rytmu (antiarytmika), jako je digoxin a beta-blokatory,

- 1€ky, které mohou ovlivnit hladinu drasliku v krvi, stejné€ tak jako nékteré antipsychotické léky,

- heparin (1€k na fedéni krve),

- kotrimoxazol (antibiotikum), také znamy jako trimethoprim/sulfamethoxazol,

- tablety na odvodnéni (diuretika),

- laxativa (projimadla),

- penicilin (antibiotikum),

- amfotericin (na [é¢bu plisiovych infekcei),

- lithium (Iék na psychické problémy),

- steroidy, jako je prednisolon,

- hormon podvésku mozkového (hypofyzy) (ACTH),

- 1éky k 1écbé rakoviny,

- amantadin (k 1é¢bé Parkinsonovy choroby nebo vaznych infekci zplisobenych viry),

- barbituraty (druh sedativ také uzivanych k 1é¢b¢ epilepsie),

- karbenoxolon (k 1é¢bé chorob jicnu nebo viedl v ustech),

- anticholinergni latky, jako je atropin a biperiden,

- cyklosporin, 1ék uzivany pfi transplantaci organti, aby se piredeslo odmitnuti organu,

- jiné 1éky, které mohou vést k posileni antihypertenzniho ucinku, jako je baklofen (Iék na
uvolnéni kieci), amifostin (uzivany k 1écbe rakoviny) a nékteré antipsychotické léky.

Mozna bude nutné, aby Vas lékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni:
- pokud uzivate inhibitor ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte piipravek
Carzap HCT* a ,,Upozornéni a opatieni‘).

Pripravek Carzap HCT s jidlem, pitim a alkoholem
Pokud Vam byl pfedepsan ptipravek Carzap HCT vyhnéte se piti alkoholu, dokud se neporadite s
1ékarem. Alkohol miiZe snizit krevni tlak a/nebo zvysit riziko zavrati a mdlob.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uZzivat.

Tehotenstvi
Musite informovat svého 1ékafe, jestlize si myslite, Ze jste téhotna (nebo byste mohla otéhotnét). Vas
1ékat Vam doporuci vysazeni ptipravku Carzap HCT drive, nez ot€¢hotnite, nebo jakmile zjistite, ze
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jste t€hotna a pfevede Vas na jinou 1é¢bu nez pripravkem Carzap HCT. Ptipravek Carzap HCT se
nedoporucuje uzivat béhem téhotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste t€hotna déle nez 3 mésice,
protoze muze zpusobit zadvazné posSkozeni Vasemu ditéti, je-li uzivan po tietim mésici t€hotenstvi.

Kojeni

Informujte svého 1ékate, pokud kojite nebo pokud zamyslite kojit. Uzivat ptipravek Carzap HCT se
nedoporucuje kojicim matkam, pokud si piejete zacit kojit, mtize Vas l€kat zvolit jinou 1écbu, zvlaste
pokud je Vase dit€ novorozenec nebo se narodilo piedcasné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pfi uzivani ptipravku Carzap HCT mohou nékteti pacienti pocitovat inavu nebo zavrat’. Pokud se
Vam to stane, nefid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte zadné ptistroje nebo stroje.

3.  Jak se pripravek Carzap HCT uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem. Je dilezité uzivat ptipravek Carzap HCT kazdy
den. Doporucené davka ptipravku Carzap HCT je jedna tableta denné. Spolknéte tabletu a zapijte
vodou. Pripravek Carzap HCT lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Uzivejte tabletu kazdy den ve stejny ¢as. Toto Vam pomize si vzpomenout na uzivani.

Pulici ryha tablety je uréena pouze k rozlomeni tablety, pokud je pro Vas obtizné ji polknout celou.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Carzap HCT, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Carzap HCT, nez Vam lékat predepsal, pozadejte ihned svého
1ékate nebo 1ékarnika o radu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Carzap HCT
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Uzijte dalsi davku jako
obvykle.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Carzap HCT

Jestlize jste prestal(a) uzivat piipravek Carzap HCT, Vas krevni tlak se mize opét zvysit.
Nepftestavejte proto uzivat ptipravek Carzap HCT bez pfedchozi porady s 1ékafem. Mate-li jakékoli
dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Je diilezité, abyste o téchto nezadoucich ucincich védél(a). Nékteré nezadouci
ucinky pfipravku Carzap HCT jsou zpiisobené kandesartan-cilexetilem a nékteré
hydrochlorothiazidem.

Prestarite uzivat ptipravek Carzap HCT a vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc, pokud mate nasledujici
alergickou reakci:

- obtize s dechem, s otokem nebo bez otoku tvare, rti, jazyka a/nebo hrdla,

- otok tvare, rti, jazyka a/nebo hrdla, které mohou zptisobit obtize s polykanim,

- urputné svédéni kiize (s otokem).

Ptipravek Carzap HCT muze zptsobit pokles poctu bilych krvinek. VasSe odolnost k infekcim se miize
snizit a mizete zaznamenat unavu, infekci nebo horecku. Pokud se Vam toto stane, feknéte to svému
1ékati. Vas 1ékat Vam mize obcas provést vysetfeni krve, aby zjistil, zda ptipravek Carzap HCT
ovliviiuje Vasi krev (agranulocytoza).



Dalsi mozné nezadouci Géinky zahrnuji:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):

Zmeény ve vysledcich krevnich testi:

- Snizeni hladiny sodiku v krvi. Pokud je to zavazné, miZzete zaznamenat unavu,
nedostatek energie nebo svalové kiece.

- ZvySeni nebo snizeni hladiny drasliku v krvi, zejména pokud mate problémy s
ledvinami nebo srde¢nim selhanim. Pokud je to zavazné, miiZzete zaznamenat Ginavu,
slabost, nepravidelny srdecni tep nebo pocit mravenceni.

- Zvyseni hladiny cholesterolu, cukru nebo kyseliny mocové v krvi.

Cukr v moci.

Pocit zavraté/toceni hlavy nebo slabosti.

Bolesti hlavy.

Infekce dychacich cest.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

Nizky krevni tlak. Coz mtze zpisobit pocit na omdleni nebo zavrat’.
Ztrata chuti k jidlu, prijem, zacpa, podrazdéni zaludku.
Vyrazka na kizi, kopfivka, vyrazka zptisobena citlivosti na slunce.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

Zloutenka (zeZloutnuti kiize nebo bélma o&i). Pokud se Vam to stane, neprodlené kontaktujte
1ékare.

Ovlivnéni funkce ledvin, zejména pokud jste jiz mél(a) problémy s ledvinami nebo srde¢ni
selhani.

Obtize se spankem, deprese, neklid.

Brnéni nebo pichani v rukou nebo nohou.

Kratkodobé rozmazané vidéni.

Abnormalni tlukot srdce.

Dychaci obtize (véetné zapalu plic a vody na plicich).

Vysoka teplota (horecka).

Zangét slinivky biisni. To zplsobuje mirnou az sttedn€ zavaznou bolest v oblasti zaludku.
Svalové krece.

Poskozeni krevnich cév, které vede ke vzniku ¢ervenych nebo fialovych skvrn na kizi.
Snizeni poctu Cervenych nebo bilych krvinek nebo krevnich desticek. Muzete zaznamenat
unavu, infekci, hore¢ku nebo nachylnost k modiinam.

Zavazna vyrazka, ktera se rychle rozvine, s tvorbou puchyti nebo olupovanim kiize a moznou
tvorbou puchyit v ustech.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii):

Otoky tvafe, rtl, jazyka a/nebo hrdla.

Svédeéni.

Bolesti zad, bolesti kloubt a svalu.

Zmeény ve funkci jater, v€etné zanéctu jater (hepatitida). Mizete zaznamenat inavu, zezloutnuti
ktize a bélma o¢i a chiipkové piiznaky.

Kasel.

Akutni respiracni tisen (znamky zahrnuji zavaznou dusnost, horecku, slabost a zmatenost).
Nevolnost.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

Nahla kratkozrakost.

Rakovina kiize a rtt (nemelanomovy kozni nador).

Snizeni vidéni nebo bolest o¢i z divodu vysokého tlaku (mozné piiznaky prosaknuti cévnatky
(choroidalni efuze) nebo akutniho glaukomu s uzavienym uhlem (zeleny zakal).
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- Systémovy a kozni lupus erythematodes (alergické onemocnéni zpiisobujici horecku, bolest
kloubi, kozni vyrazku, ktera mize zahrnovat z¢ervenani, tvorbu puchyiki, olupovani a tvorbu
pupinki).

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Carzap HCT uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1€civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalSsi informace
Co pripravek Carzap HCT obsahuje
- Lécivymi latkami jsou kandesartan-cilexetil a hydrochlorothiazid.

Jedna tableta obsahuje 32 mg kandesartan-cilexetilu a 12,5 mg hydrochlorothiazidu.

- Pomocnymi latkami jsou mannitol (E421), kukufi¢ny skrob, kopovidon, Zluty oxid Zelezity
(E172), glycerol, magnesium-stearat.

Jak pripravek Carzap HCT vypada a co obsahuje toto baleni

Carzap HCT 32 mg/12,5 mg tablety: zluté, bikonvexni, ovalné nepotahované tablety o rozmeérech (12x
6 mm), s pulici ryhou na jedné strang. Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani,
nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

Velikost baleni 14, 28, 30, 56 a 98 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce

Delorbis Pharmaceuticals Ltd.

17, Athinon Street, Ergates Industrial Area
2643 Nicosia

Kypr

HBM Pharma s.r.0.
Sklabinska 30

036 80 Martin
Slovenska republika

S.C. Zentiva S.A

50 Theodor Pallady Blvd., District 3
03226 Bukurest’

Rumunsko

Winthrop Arzneimittel GmbH
Briiningstrafle 50

65926 Frankfurt nad Mohanem
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Portugalsko Candesartan + Hidroclorotiazida Zentiva
Ceska republika Carzap HCT

Némecko Candesartan Zentiva comp

Italie Candesartan e Idrochlorotiazide Zentiva Italia
Polsko CARZAP HCT

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 31. 10. 2024



