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Piibalova informace: informace pro pacienta
Casaro 8 mg tablety
Casaro 16 mg tablety
Casaro 32 mg tablety

kandesartan-cilexetil

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému 1ékati nebo
Iékarnikovi. Stejné€ postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
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Co je Casaro a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Casaro uzivat
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Obsah baleni a dalsi informace

Co je Casaro a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou je kandesartan-cilexetil. Tato latka patfi do skupiny 1é¢iv nazyvanych antagonisté
receptort pro angiotenzin I1. Pasobi tak, ze uvoliluje a rozsifuje krevni cévy. To napomaha snizit Vas
krevni tlak. Také to Vasemu srdci usnadiiuje pumpovani krve do vsech Casti t¢la.

Casaro se pouziva k:

2.

1é¢be vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u dosp€lych pacientti a u déti a dospivajicich ve
véku 6 az 18 let;

1é¢be srdecniho selhani u dospélych se snizenou funkci srde¢niho svalu, pokud nelze pouzit
inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE), nebo jako ptidatna 1écba k 1écbé
inhibitory ACE, pokud pfiznaky ptetrvavaji navzdory 1é¢b¢ a nelze pouzit antagonisty
mineralokortikoidnich receptortit (MRA) (inhibitory ACE a MRA jsou 1éky pouZzivané k 1é¢be
srde¢niho selhani).

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Casaro uZivat

Neuzivejte Casaro:

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

jestlize jste déle nez 3 mésice t€hotna (v ¢asném tehotenstvi je lepsi se uzivani ptipravku Casaro
vyhnout — viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni*.),

jestlize mate zavaznou poruchu jater nebo obstrukci (zuzeni) ZluCovych cest (problém

s odvadénim zluci ze Zlu¢niku),

je-li pacientem dit¢ mladsi 1 roku,

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



Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas néco z vyse uvedené¢ho tyka, obrat'te se na svého 1ékare nebo
l1ékarnika ptedtim, nez za¢nete ptipravek Casaro uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Casaro se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- jestlize mate problémy se srdcem, jatry nebo ledvinami, nebo chodite na dialyzu,

- jestlize jste v nedavné dob¢ podstoupil(a) transplantaci ledvin,

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

- jestlize mate onemocnéni nadledvin, které se oznacuje jako Connliv syndrom (také nazyvan
primarni hyperaldosteronismus),

- jestlize mate nizky krevni tlak,

- jestlize jste nékdy mél(a) mozkovou mrtvici,

- musite informovat svého 1ékare, pokud si myslite, Ze jste t¢hotna (nebo byste mohla
otéhotnét). Casaro se nedoporucuje v casném tehotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste t€hotna
déle nez 3 meésice, protoze mize zpusobit zavazné poskozeni Vaseho ditéte, pokud se uziva
v tomto obdobi (viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni*),

- jestlize uzivate nektery z nasledujicich 1€kt pouzivanych k 1€cbé vysokého krevniho tlaku:

- inhibitor ACE (napftiklad enalapril, lisinopril, ramipril), zejména pokud mate
problémy s ledvinami souvisejici s diabetem
- aliskiren

- jestlize uzivate inhibitor ACE soub&zné s piipravkem, ktery patfi do skupiny léCivych
pripravkli znamych jako antagonisté mineralokortikoidnich receptortt (MRA). Tyto 1éky se
pouzivaji k 1é¢b¢ srdecniho selhani (viz ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a Casaro®).

Pokud mate néktery z téchto stavti, Vas 1ékar Vas mozna bude chtit vidét Castéji a provést néjaké testy.

Porad’te se se svym lékafem, jestlize se u Vas po uziti ptipravku Casaro objevi bolest biicha, pocit na
zvraceni, zvraceni nebo prijem. Vas lékar rozhodne o dalsi 16€bé. Neptestavejte uzivat pripravek
Casaro bez porady s l1ékatem.

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

Pokud se chystate na operaci, informujte svého lékare nebo zubniho 1ékate, ze uzivate Casaro. Je to
proto, ze Casaro v kombinaci s n€kterymi anestetiky mize zptisobit nadmérny pokles krevniho tlaku.

Déti a dospivajici
Ptipravek Casaro byl studovan u déti. Pro vice informaci se porad’te se svym lé¢karem. Casaro se nesmi
podavat détem mladSim 1 roku z ditvodu mozného rizika pro vyvijejici se ledviny.

Dalsi 1écivé pripravky a Casaro
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Casaro miize ovlivnit zptisob, jakym pisobi jin¢ léky a naopak jiné 1éky mohou mit vliv na ptipravek
Casaro.
Pokud uzivate nékteré 1éky, miize Vam lékar ¢as od Casu potiebovat provést krevni testy.

Zejména informujte svého l1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€k, protoze Vas lékar

mozna bude muset zménit Vasi davku a/nebo ucinit jina opatfeni:

- jiné 1éky ke snizeni krevniho tlaku, véetné beta-blokatorti, diazoxidu a inhibitortt ACE, jako je
enalapril, kaptopril, lisinopril nebo ramipril,

- nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID), jako je ibuprofen, naproxen, diklofenak, celekoxib
nebo etorikoxib (Iéky tlumici bolest a zanét),

- kyselinu acetylsalicylovou (pokud uzivate vice nez 3 g denng) (1€k tlumici bolest a zanét),



- dopliiky drasliku nebo néhrady soli s obsahem drasliku (1€ky, které zvysuji mnozstvi drasliku ve
Vasi krvi),

- heparin (1¢k k fedéni krve),

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

- diuretika (1éky na odvodnéni),

- lithium (I1¢k na psychické problémy),

- pokud uzivate inhibitor ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte Casaro a
,Upozornéni a opatfeni®),

- pokud jste 1é¢en(a) inhibitorem ACE spolecné s nékterymi dal§imi piipravky k 1&cbé srde¢niho
selhani, které jsou zndmé jako antagonisté mineralokortikoidnich receptori (MRA) (napf.
spironolakton, eplerenon).

Casaro s jidlem, pitim a alkoholem

Casaro lze uzit nezavisle na jidle.

Pokud Vam Iékar ptedepsal Casaro, porad'te se s nim piedtim, nez za¢nete pit alkohol. Alkohol mtize
vyvolat pocit na omdleni nebo zavraté.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Musite informovat svého 1ékare, pokud si myslite, Ze jste (nebo byste mohla byt) t€hotna. Vas 1ékar
Vam obvykle doporuci, abyste prestala uzivat Casaro dfive, nez otéhotnite nebo jakmile zjistite, Ze jste
téhotna, a doporu¢i Vam uzivat jiny 1ék misto pripravku Casaro.

Casaro se v ¢asném téhotenstvi nedoporucuje a nesmi se uzivat, pokud jste t€hotna déle nez 3 mésice,
protoze muze zpiisobit vazné poskozeni Vaseho ditéte, pokud je uzivan po tetim mésici t€hotenstvi.

Kojeni

Informujte svého 1ékate, pokud kojite nebo se chystate zacit kojit. Casaro se nedoporucuje kojicim
matkam a Vas Iékaf Vam mize zvolit jinou [éCbu, pokud si prejete kojit, zvlasté pokud jde

o novorozence nebo predcasné narozené dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nekteti lidé mohou pii uzivani pripravku Casaro pocitovat unavu nebo zavrat. Pokud se Vam to
stane, nefid’te ani neobsluhujte Zadné nastroje nebo stroje.

Casaro obsahuje laktozu
Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Casaro obsahuje sodik
Tento 1€Civy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Casaro uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesn¢ podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Dulezité je, abyste uzival(a) Casaro kazdy den. SnaZzte se uzivat tablety kazdy den ve stejnou dobu. To
Vam pomuze k tomu, abyste nezapomn¢él(a) ptipravek uzit.

Casaro muzete uzivat nezavisle na jidle.

Tabletu spolknéte a zapijte vodou. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Vysoky krevni tlak
Doporucena davka ptipravku Casaro je 8§ mg jednou denné. Lékai mlize davku zvysit na 16 mg jednou
denn¢ a dale az na 32 mg jednou denn€ v zavislosti na odpovédi krevniho tlaku.




U n¢kterych pacientli, napi. u téch, ktefi maji problémy s jatry, ledvinami nebo ktefi nedavno ztratili
velké mnozstvi tekutin, napt. v disledku zvraceni, prijmu nebo po tabletach na odvodnéni, maze [ékar
predepsat nizsi pocatecni davku.

Nekteti pacienti ¢erné pleti mohou mit nizsi odezvu na tento typ 1€k, pokud je jedinou lécbou, a
u téchto pacientli muze byt zapotiebi vyssi davka.

Pouziti u déti a dospivajicich

Déti ve véku 6 az 18 let:
Doporucena tivodni davka je 4 mg jednou denng.

Pacienti s télesnou hmotnosti <50 kg: U né€kterych pacientd, jejichz krevni tlak neni dostatecné
kontrolovan, se muze 1ékar rozhodnout davku zvysit az na maximaln¢ 8 mg jednou denné.

Pacienti s télesnou hmotnosti >50 kg: U nékterych pacienti, jejichZ krevni tlak neni dostatecné
kontrolovan, se miize 1ékai rozhodnout davku zvysit na 8 mg jednou denné a na 16 mg jednou denné.

Srde¢ni selhani

Doporucena pocatecni davka ptipravku Casaro je 4 mg jednou denn¢. Lékar mize davku zvySovat
zdvojnasobovanim davky v intervalu nejméné 2 tydntl, az na davku 32 mg jednou denné. Ptipravek
Casaro lze uzivat soub&zné s jinymi léky k 1écb¢ srdecniho selhani a Vas lékat rozhodne o tom, ktera
1é¢ba je pro Vas nejvhodngé;jsi.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Casaro, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Casaro, nez Vam lékar predepsal, kontaktujte ihned svého I€kaie
nebo 1ékarnika o radu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Casaro
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Pouze uZijte nasledujici
davku v pravidelnou dobu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Casaro
Jestlize jste prestal(a) uzivat ptipravek Casaro, Vas krevni tlak se miize opét zvysit. Nepfestavejte
proto uzivat pripravek Casaro bez predchozi porady s lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci Ui¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi jakakoliv z nasledujicich alergickych reakci, okamzité ukoncete uzZivani
pripravku Casaro a vyhledejte 1ékai'skou pomoc:

- potize s dechem s otokem nebo bez otoku obliceje, rtd, jazyka a/nebo hrdla,

- otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, ktery miize ptisobit obtiZe pfi polykéni,

- zavazné svédéni kiize (s vyvysSenymi pupinky).

Casaro miZe zpusobit snizeni poctu bilych krvinek. Vase odolnost proti infekcim miiZze byt snizena a
muzete zaznamenat unavu, infekci nebo horecku. Pokud se tak stane, kontaktujte svého 1ékare. Lékar
Vam muize ptilezitostn€ provést krevni testy, aby zkontroloval, zda ptipravek Casaro neovlivnil Vasi
krev (agranulocytoza).



Dalsi mozné nezadouci uéinky zahrnuji:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

- pocit zavrati/pocit tocici se hlavy,

- bolest hlavy,

- infekce dychacich cest,

- nizky krevni tlak — to mize vyvolat pocit na omdleni nebo zavraté,
- zmény vysledkl krevnich testt:

- zvyseni mnozstvi drasliku v krvi, zvlasté pokud jiz mate problémy s ledvinami nebo
srde¢ni selhani. Pokud je stav zavazny, miZete pocitovat tinavu, slabost,
nepravidelnou srde¢ni frekvenci nebo mravenceni na kiizi,

- ucinky na funkci Vasich ledvin, obzvlasté, pokud jiz mate problémy s ledvinami nebo srdecni
selhani. Ve velmi vzacnych ptipadech mtze dojit k selhani ledvin.

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

- otok tvare, rtll, jazyka a/nebo hrdla,

- sniZzeni poctu Cervenych nebo bilych krvinek. Miizete pocitovat tnavu, dostat infekci nebo
horecku,

- kozni vyrazka, hrudkovita vyrazka (koptivka),

- sveédeénti,

- bolest zad, bolest kloubu a svalu,

- zmény ve funkci jater, véetné zanétu jater (hepatitida). Mizete pocitovat inavu, pozorovat
zezloutnuti kiize a bélma oci a ptiznaky podobné chtipce,

- intestinalni angioedém: otok stfeva s urcitymi ptiznaky, naptiklad bolesti biicha, pocitem na
zvraceni, zvracenim a prijmem,

- pocit na zvraceni,

- kasel,

- zmény vysledkl krevnich testt:

- snizeni mnozstvi sodiku v krvi. Pokud jde o zdvazné sniZzeni, mlzete pocitovat
slabost, ztratu energie nebo svalové kiece.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych idaji nelze urcit):
- prujem.

DalSi neZadouci ucinky u déti

U déti 1écenych pro vysoky krevni tlak se nezadouci u€inky zdaji byt podobné jako u dospélych, ale
vyskytuji se Castéji. Bolest v krku byla velmi ¢astym nezadoucim ucinkem u déti, ale u dospélych
nebyla hléSena, a ryma, horecka a zvysSend srdecni frekvence byla u déti Castd, ale u dospé€lych nebyla
hlasena.

HlaSeni neZadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
5.  Jak Casaro uchovavat

Uchovavejte tento ptripravek mimo dohled a dosah déti.



Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Casaro obsahuje

- Lécivou latkou je kandesartan-cilexetil. Jedna tableta obsahuje 8 mg, 16 mg nebo 32 mg
kandesartan-cilexetilu.

- Dal8imi slozkami jsou: monohydrat laktozy, kukuti¢ny Skrob, hypromeloza 2910, kalcium-
stearat, Cerveny oxid Zelezity (E172), hyprolosa, dihydrat natrium edetatu, mikrokrystalicka
celuldza, suSena.

Jak Casaro vypada a co obsahuje toto baleni

Casaro 8 mg:

Rizové az cervenohnédé tablety s bélavym mozaikovym vzhledem, kulaté, bikonvexni, nepotahované
tablety (primér 8,00 mm = 0,20 mm) s pilici ryhou na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.

Casaro 16 mg:
Svétle rizové az blede Cervené, kulaté, bikonvexni, nepotahované tablety (prameér 7,14 mm +
0,20 mm) s palici ryhou na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.

Casaro 32 mg:
Svétle ruzové az blede¢ Cervené, kulaté, bikonvexni, nepotahované tablety (prameér 9,52 mm +
0,20 mm) s pilici ryhou na obou stranach.

Tabletu lze rozdélit na stejné davky.
Tablety jsou dodavany v OPA/Al/PVC/Al nebo PVC/PVAC/ALl blistrech v krabickach.

Velikost baleni: 7, 14, 28, 30, 56, 70, 90 a 98 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:

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

747 23 Bolatice

Ceska republika

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15



Nové Mésto
110 00 Praha 1

Ceska republika

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych stiatech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Polsko 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 piibalova informace byla naposledy revidovana 1. 8. 2025



