Sp. zn. sukls74194/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Cancombino 8 mg/12,5 mg tablety

Cancombino 16 mg/12,5 mg tablety

Cancombino 32 mg/12,5 mg tablety
kandesartan-cilexetil/hydrochlorothiazid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsdn 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 ucinkt, sdélte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich tcinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Cancombino a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Cancombino uZivat
3. Jak se pripravek Cancombino uziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Cancombino uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je pripravek Cancombino a k ¢emu se pouZiva

Vas 1écivy pripravek se jmenuje Cancombino. Pouziva se k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku
(hypertenze) u dospélych pacienti. Obsahuje dveé Iécivé latky: kandesartan-cilexetil a
hydrochlorothiazid.

Ob¢ spolecné snizuji krevni tlak.

Kandesartan-cilexetil patii do skupiny 1é¢iv znamych jako antagonisté receptoru angiotenzinu II. Jeho
uéinkem dochazi k relaxaci a rozsifeni krevnich cév, coz vede ke snizeni krevniho tlaku.
Hydrochlorothiazid patii do skupiny lé¢iv nazyvanych diuretika (mocopudné léky). Jeho ucinky
usnadnuji vylucovani vody a soli, napt. sodiku, coz vede ke sniZzeni krevniho tlaku.

Vas 1ékar Vam pravdépodobné predepise piipravek Cancombino, pokud Vas krevni tlak neni
dostatecné snizen kandesartan-cilexetilem nebo hydrochlorothiazidem samotnym.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Cancombino uZzivat

Neuzivejte pripravek Cancombino:

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

- jestlize jste alergicky(4) na sulfonamidova 1éciva. Pokud si nejste jisty(&), jestli se Vas to tyka,
zeptejte se 1ékare.

- jestlize jste déle nez 3 meésice t¢hotna (je také lepSi neuzivat piipravek Cancombino ani
v ¢asném téhotenstvi — viz bod ,, T€hotenstvi).

- jestlize trpite tézkou poruchou funkce ledvin.

- jestlize trpite tézkou poruchou funkce jater nebo obstrukci (zazenim) zluCovych cest (coz je
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problém s odvadénim zluci ze zlucniku).

- jestlize mate opakovan¢ nizkou hladinu drasliku v krvi.

- jestlize mate opakované vysokou hladinu vapniku v krvi.

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

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

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas tyka néco z vyse uvedeného, obratte se na svého lékare nebo
l1ékérnika diive, nez zacnete ptipravek Cancombino uZzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Cancombino se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize mate cukrovku.

- jestlize mate problémy se srdcem, jatry nebo ledvinami.

- jestlize Vam nedavno byla transplantovana ledvina.

- jestlize zvracite, nedavno jste uporn¢ zvracel(a) nebo mate prajem.

- jestlize mate chorobu nadledvin zvanou Connova choroba (také zvanou primarni
hyperaldosteronismus).

- 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.

- musite informovat svého 1ékare, jestlize si myslite, Ze jste t¢hotna (nebo byste mohla otéhotnét).
Ptipravek Cancombino se nedoporucuje v casném tc¢hotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste
t¢hotna déle nez 3 mésice, protoze muze zpisobit zavazné poskozeni Vasemu ditéti, pokud se
uziva v tomto obdobi (viz bod ,,T¢hotenstvi®).

- jestlize jste prodélal(a) rakovinu kiize nebo se Vam na klizi béhem 1é¢by objevila neocekavana
poskozeni. Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, mize
zvysit riziko vzniku nékterych typi rakoviny kiize a rti (nemelanomovy kozni nador). Béhem
uzivani piipravku Cancombino si chraiite kizi pred expozici slune¢nimu nebo ultrafialovému
zatreni.

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

- pokud se u Vas objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. MiiZe se jednat o piiznaky prosaknuti
cévnatky nebo o zvySeny tlak v oku a mlze k nému dojit béhem hodin az tydnd po pouziti
ptipravku Cancombino. Bez 1écby muze dojit k trvalé ztraté zraku. Jestlize jste v minulosti
m¢él(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mutizete byt ve zvySeném riziku.

- pokud uzivate n¢ktery z nasledujicich pripravka pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho tlaku:
- inhibitor ACE (naptiklad enalapril, lisinopril, ramipril, atd.), a to zejména pokud mate

problémy s ledvinami souvisejici s diabetem.
- aliskiren.

Vas 1ékar muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytii (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bodé¢: ,,Neuzivejte piipravek Cancombino®.
Porad’te se se svym lékafem, jestlize se u Vas po uziti ptipravku Cancombino objevi bolest bficha,
pocit na zvraceni, zvraceni nebo prijem. Vas lékar rozhodne o dalSi 1écbé. Nepfestavejte uzivat

ptipravek Cancombino bez porady s lékarem.

Pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného, Vas l1ékar si Vas mlize zvat na Castéjsi kontroly a dalsi
vySetteni.

Jestlize je u Vas planovana operace, sdélte svému l€kaii nebo zubnimu Iékati, ze uzivate pripravek
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Cancombino. Pokud je pripravek kombinovan s anestetiky, miiZze zpasobit vyrazné snizeni krevniho
tlaku.

Ptipravek Cancombino muze zptsobit zvysenou citlivost klize na slunce.

Déti a dospivajici
S pouzitim piipravku Cancombino nejsou u déti (do 18 let veéku) zadné zkuSenosti. Pripravek
Cancombino se proto détem nema podavat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cancombino
Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Cancombino miiZe ovlivnit zpasob, kterym ptisobi jiné 1éky, a nekteré 1éky mohou mit vliv
na pripravek Cancombino. Jestlize uzivate ur€ité léky, mize Vas lékat Cas od Casu vyzadovat
vySetfeni krve.

Zejména svého lékate informujte, pokud pouzivate kterykoli z nasledujicich 1€k, protoZe mozna bude

nutné, aby Vas lékat zménil Vasi davku a/nebo udé¢lal jina opatieni:

- Jiné 1éky, které pomahaji snizovat krevni tlak, vcetné beta-blokatorti, 1éki obsahujicich
aliskiren, diazoxidu a inhibitorti angiotenzin pieménujiciho (konvertujiciho) enzymu (ACE
inhibitori), jako je enalapril, kaptopril, lisinopril nebo ramipril.
nebo etorikoxib (Iéky na zmirnéni bolesti a zanétu).

- Kyselinu acetylsalicylovou (pokud uzivate vice nez 3 g denné) (Iék na zmirnéni bolesti a
zanétu).

- Dopliiky drasliku nebo nahrazky soli obsahujici draslik (Iéky, které zvysSuji mnozstvi drasliku
v krvi).

- Vapnik nebo dopliikky vitaminu D.

- Léky na snizeni cholesterolu, jako je kolestipol nebo cholestyramin.

- Léky na cukrovku (tablety nebo inzulin).

- Léky na ovlivnéni srdecniho rytmu (antiarytmika), jako je digoxin a beta-blokatory.

- Léky, které mohou byt ovlivnény hladinami drasliku v krvi, jako jsou néktera antipsychotika.

- Heparin (1¢k na fedéni krve).

- Tablety na odvodnéni (diuretika).

- Laxativa (projimadla).

- Penicilin nebo kotrimoxazol, oznacovany téz jako trimethoprim/sulfamethoxazol (antibiotika).

- Amfotericin (na 1é¢bu plisnovych infekci).

- Lithium (1€k na psychické problémy).

- Steroidy, jako je prednisolon.

- Hormon nadledvin (ACTH).

- Léky k 1é¢bé rakoviny.

- Amantadin (k 1é¢b¢ Parkinsonovy choroby nebo vaznych infekcei zptisobenych viry).

- Barbituraty (druh sedativ také uzivany k 1écb¢ epilepsie).

- Karbenoxolon (k 1é¢bé chorob jicnu nebo viedi v tstech).

- Anticholinergni latky, jako je atropin a biperiden.

- Cyklosporin, 1€k uzivany pii transplantaci organti, aby se piedeslo odmitnuti organu.

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

- Pokud uzivate inhibitor ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte piipravek
Cancombino* a ,,Upozornéni a opatieni‘).

Pripravek Cancombino s jidlem, pitim a alkoholem

- Ptipravek Cancombino muzete uzivat nezavisle na jidle.

- Pokud Vam je ptfedepsan piipravek Cancombino, porad’te se se svym lékatem ptedtim, nez
zacnete pit alkohol. Alkohol u Vés mize vyvolat mdloby nebo zavraté.
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Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Musite informovat svého 1ékare, jestlize jste t€hotna (nebo byste mohla otéhotnét). Vas 1ékar Vam
doporuci vysazeni piipravku Cancombino dfive, nez ot¢hotnite, nebo jakmile zjistite, ze jste t€hotna,
a pfevede Vas na jinou 1écbu. Piipravek Cancombino se nedoporucuje v ¢asném téhotenstvi a nesmi se
uzivat, pokud jste t¢hotna déle nez 3 mésice, protoze miize zplisobit zavazné poskozeni Vasemu ditéti,
je-li uzivan po tretim mesici t€¢hotenstvi.

Kojeni
Informujte svého lékare, pokud kojite nebo pokud zamyslite kojit. Piipravek Cancombino se
nedoporucuje kojicim matkam, pricemz, pokud si prejete kojit, mize Vas lékat zvolit jinou 1écbu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nekteti pacienti mohou pti uzivani ptipravku Cancombino citit inavu nebo zévrat’. Pokud se Vam to
stane, nefid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte Zadné ptistroje nebo stroje.

Ptipravek Cancombino obsahuje monohydrat laktosy, druh cukru
Jestlize Vam 1ékar sd€lil, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrii, obrat'te se na svého 1ékare, diive
nez zacnete uzivat tento 1ék.

3.  Jak se pripravek Cancombino uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynii svého
1ékare nebo l1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.

Je dulezité uzivat ptipravek Cancombino kazdy den.

Doporucena davka piripravku Cancombino je jedna tableta denné.

Spolknéte tabletu s vodou.

Uzivejte tabletu kazdy den ve stejny ¢as. To Vam pomiize vzpomenout si na uzivani.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Cancombino, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptripravku Cancombino, nez Vam Iékat piedepsal, kontaktujte ihned svého
1ékare nebo 1ékarnika o radu.

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

JestliZe jste prestal(a) uzZivat pripravek Cancombino
Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Cancombino, Va$ krevni tlak se mulze opét zvysit.
Neprestavejte proto uzivat pripravek Cancombino bez ptedchozi porady s 1ékarem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mulze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Je dalezité, abyste o téchto nezadoucich ucincich védel(a). Nekteré nezadouci Ucinky piipravku
Cancombino jsou zplisobené kandesartan-cilexetilem a nékteré hydrochlorothiazidem.

Prestaiite uzivat pripravek Cancombino a vyhledejte ihned lékai'skou pomoc, pokud maite
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nasledujici alergickou reakci:

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

- otok tvare, rtll, jazyka a/nebo hrdla, které mohou zpiisobit obtize s polykanim.
- urputné svédeéni kiize (s otokem).

Ptipravek Cancombino mize zpusobit pokles poctu bilych krvinek. Vase odolnost k infekcim se mtize
snizit a mizete zaznamenat navu, infekci nebo horec¢ku. Pokud se Vam to stane, feknéte to svému
1ékafi. Vas 1ékait Vam mulze obcas provést vysetfeni krve, aby zjistil, zda pfipravek Cancombino
ovliviiuje Vasi krev (agranulocytéza).

Dalsi mozné nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
- Zmény ve vysledcich krevnich testt:

- Snizeni hladiny sodiku v krvi. Pokud je to zdvazné, mizete zaznamenat Unavu,
nedostatek energie nebo svalové kiece.

- Zvyseni nebo snizeni hladiny drasliku v krvi, zejména pokud mate problémy s ledvinami
nebo srde¢ni selhani. Pokud je to zavazné, miiZzete zaznamenat Unavu, slabost,
nepravidelny srdecni tep nebo mravenceni.

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

- Cukr v moci.

- Pocit zavraté/toceni nebo slabost.
- Bolesti hlavy.

- Infekce dychacich cest.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl)

- Nizky krevni tlak. To mtze zpisobit pocit na omdleni nebo zavrat'.
- Ztrata chuti k jidlu, prijem, zacpa, podrazdéni zaludku.

- Vyrazka na kuzi, koptivka, vyrazka zptisobena citlivosti na slunce.

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit)

- Zloutenka (zezloutnuti kiize nebo bélma o&i). Pokud se Vam to stane, neprodlen& kontaktuijte
1¢kare.

- Ovlivnéni funkce ledvin, zejména pokud jste jiz mél(a) problémy s ledvinami nebo srdecni
selhani.

- Obtize se spankem, deprese, neklid.

- Brnéni nebo pichéni v rukou nebo nohou.

- Kratkodobé zastteni vidéni.

- Nenormalni tlukot srdce.

- Dychaci obtize (vCetné zapalu plic a vody na plicich).

- Vysoka teplota (horecka).

- Zanét slinivky bfisni. To zplisobuje mirnou az stiedné zavaznou bolest v oblasti zaludku.

- Svalové kiece.

- Poskozeni krevnich cév, které vede ke vzniku Cervenych nebo fialovych skvrn na kiazi.

- Snizeni poctu Cervenych nebo bilych krvinek nebo krevnich desticek. Muzete zaznamenat
unavu, infekci, horecku nebo nachylnost k modtinam.

- Zavazna vyrazka, ktera se rychle rozvine, s tvorbou puchyiti nebo olupovanim kiize a moznou
tvorbou puchyiii v tstech.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacient()

- Otoky tvare, rtl, jazyka a/nebo hrdla.

- Svédéni.

- Bolesti zad, bolesti kloubti a svalti.

- Intestinalni angioedém: otok stieva s ur€itymi piriznaky, naptiklad bolesti btficha, pocitem na
zvraceni, zvracenim a prijmem.

- Zmény ve funkci jater, véetné zanétu jater (hepatitida). Mizete zaznamenat inavu, zezloutnuti
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ktize a bélma oci a chiipkové piiznaky.
- Kasel.
- Nevolnost.
- Akutni respiracni tisen (znamky zahrnuji zavaznou dusnost, horecku, slabost a zmatenost).

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit)

- Rakovina ktize a rtl (nemelanomovy kozni nador).

- Prijem.

- Nahlé kratkozrakost.

- Snizeni vidéni nebo bolest o¢i z divodu vysokého tlaku (mozné piiznaky prosaknuti cévnatky
(choroidalni efuze) nebo akutniho glaukomu s uzavienym uhlem (zeleny zékal)).

- Systémovy a kozni lupus erythematodes (alergicky stav, ktery zptsobuje horecku, bolest
kloubi, kozni vyrazky, které mohou zahrnovat zarudnuti, puchyte, olupovani a tvorbu pupinki).

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢ink(, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezédoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nez&douci UCinky mulzete hlasit prostfednictvim  webového  formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadn¢ na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinki muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Cancombino uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Tablety balen¢ v PVC/PVDC-AL blistru:
Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

Tablety balen¢ v OPA/AL/PVC-AL blistru:
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékéarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cancombino obsahuje
- Lécivymi latkami jsou kandesartan-cilexetil a hydrochlorothiazid.

- Jedna tableta obsahuje 8 mg kandesartan-cilexetilu a 12,5 mg hydrochlorothiazidu.

- Jedna tableta obsahuje 16 mg kandesartan-cilexetilu a 12,5 mg hydrochlorothiazidu.

- Jedna tableta obsahuje 32 mg kandesartan-cilexetilu a 12,5 mg hydrochlorothiazidu.
- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukuticny skrob, makrogol 8000, hyprolosa,
véapenatd stil karmelosy, magnesium-stearat, cerveny oxid Zelezity (E172) jenu 16 mg/12,5 mg a Zluty
oxid zelezity (E172) jen u 32 mg/12,5 mg. Viz bod 2: ,,Piipravek Cancombino obsahuje monohydrat
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laktosy, druh cukru®.

Jak pripravek Cancombino vypada a co obsahuje toto baleni

Cancombino 8 mg/12,5 mg: bilé, bikonvexni, ovalné tablety s piilici ryhou na jedné strané.

Pulici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné
davky.

Cancombino 16 mg/12,5 mg: svétle rizové, bikonvexni, ovalné tablety s ptlici ryhou na jedné strané.
Pulici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné
davky.

Cancombino 32 mg/12,5 mg: bilé, az nazloutlé bikonvexni, ovalné tablety s ptlici ryhou na jedné
strang.

Pilici ryha ma pouze usnadnit dé€leni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné
davky.

Velikost baleni: 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 tablet v blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce )
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Cuxhaven, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nézev ¢lenského statu Nézev 1éCivého piipravku

Rakousko Candesartan + HCT Krka

Bulharsko, Polsko, Rumunsko, Slovenska republika | Karbicombi

Cesk4 republika Cancombino

Némecko Candesartan-HCTad

Kypr Candesartan/Hydrochlorothiazide KRKA
Irsko Candesartan Hydrochlorothiazide Krka
Slovinsko Candecombi

Litva Canocombi

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 10. 2025

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



