UPUTSTVO ZA PACIJENTA

ANDESART
8 mg

16 mg
tableta
kandesartan

Prije koristenja lijeka pazljivo procitajte uputstvo o lijeku.

Cuvajte ovo uputstvo o lijeku, jer Vam moze ponovno zatrebati.

Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Ovaj lijek je propisan Vama i nemojte ga davati drugima, jer im moze Stetiti, Cak i ako imaju jednake
simptome kao i Vi.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, obavijestite ljekara ili farmaceuta.

Uputstvo o lijeku sadrzi sljedece podatke:
. Sta je Andesart i za $ta se koristi

2. Prije nego 5to pocnete koristiti Andesart
3. Kako koristiti Andesart

4. Moguce nuspojave
5
6

—_

. Kako ¢uvati Andesart
. Dodatne informacije

. STA JE ANDESART | ZA STA SE KORISTI

—

Naziv VasSeg lijeka je Andesart. Aktivni sastojak je kandesartan cileksetil. Spada u grupu lijekova
koji se nazivaju antagonisti receptora angiotenzina Il. Djeluje tako da opusta i Siri krvne sudove, sto
pomaze shizavanju krvnog pritiska. Takode olak$ava srcu da pumpa krv u sve dijelove tijela.

Ovaj lijek se:

- upotrebljava za lije€enje visokog krvnog pritiska (hipertenzija) kod odraslih pacijenata, djece i
adolescenata uzrasta od 6 do 18 godina;

- moze koristiti za lijeCenje odraslih osoba sa zatajenjem srca i oslabljenom funkcijom sréanog
miSica kada se inhibitori angiotenzin konvertuju¢eg enzima (ACE) ne mogu koristiti ili uz
ACE-inhibitore kada simptomi i dalje traju uprkos lije¢enju, a ne mogu se koristiti antagonisti
mineralokortikoidnog receptora (MRA) (ACE-inhibitori i MRA-ovi su lijekovi koji se koriste u
terapiji zatajenja srca).

2. PRIJE NEGO STO POCNETE KORISTITI ANDESART

Nemojte koristiti Andesart ako:

- ste alergi¢ni (preosijetljivi) na kandesartan cileksetil ili bilo koju pomoénu supstancu lijeka
Andesart (pogledajte poglavije 6).

- ste trudni duze od 3 mjeseca (takode je bolje izbjegavati Andesart u ranoj trudnodi -
pogledajte poglavlje o trudnodi).

- imate teSku bolest jetre ili zaCepljenje zucnih kanala (poteSkoce s isticanjem zuci iz Zu€ne
kese).

- je bolesnik dijete mlade od 1 godine.

- imate Secernu bolest ili oStecenu bubreznu funkciju i koristite terapiju lijekom za snizavanje
krvnog pritiska koji sadrzi aliskiren.

Ako niste sigurni da se bilo Sta od toga odnosi na Vas, prije koristenja lijeka Andesart posavjetujte
se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Budite oprezni sa lijekom Andesart
Prije koriStenja ili dok koristite Andesart recite svom ljekaru ako:
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- imate teSkocCe sa srcem, jetrom, bubrezima ili ste na dijalizi.

- Vam je nedavno presaden bubreg.

- povracate, nedavno ste ozbiljno povracali ili imate proliv.

- imate bolest nadbubrezne Zlijezde koja se naziva Connov sindrom (takode se naziva primarni
hiperaldosteronizam).

- imate nizak krvni pritisak.

- ste ranije imali mozdani udar.

- mislite da ste (ili biste mogli biti) trudni. Andesart se ne preporucuje u ranoj trudnodi i ne
smije se uzimati ako ste trudni duze od 3 mjeseca, jer ako se uzima u tom periodu moze
ozbiljno Stetiti plodu (pogledajte poglavlje o trudnoci).

- uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste u terapiji visokog krvnog
pritiska:

- ACE-inhibitor (na primjer, enalapril, lizinopril, ramipril), narocito ako imate bubrezne
tegobe povezane sa $ecernom boles¢u;
- aliskiren.

- uzimate ACE-inhibitor zajedno sa lijekom koji pripada grupi lijekova poznatih pod nazivom
antagonisti mineralokortikoidnog receptora (MRA). To su lijekovi koji se koriste u terapiji
zatajenja srca (vidjeti Koristenje drugih ljjekova sa lijekom Andesart).

Ljekar ¢e Vam mozda redovno kontrolisati bubreznu funkciju, krvni pritisak i nivo elektrolita (npr.
kalija) u krvi.

Pogledajte i informacije pod naslovom Nemojte uzimati Andesart.

Ako imate neko od nabrojanih stanja Vas ljekar ¢e Vam mozda predloziti EeSc¢e ljekarske preglede i
provesti neke testove.

Ako imate zakazanu operaciju, recite svom ljekaru ili stomatologu da uzimate Andesart. Ako se
istovremeno koristi sa nekim anesteticima, Andesart moze uzrokovati pad krvnog pritiska.

Djeca i adolescenti
Andesart je ispitivan kod djece. Za vide informacija obratite se svom ljekaru. Andesart se ne smije
davati djeci mladoj od 1 godine zbog moguceg rizika za bubrege u razvoju.

Koristenje drugih lijekova sa lijekom Andesart
Recite svom ljekaru ili farmaceutu ako koristite ili ste nedavno koristili bilo koji drugi lijek,
uklju€ujuéi i lijek koji ste dobili bez recepta.

Andesart moze uticati na djelovanje nekih drugih lijekova i drugi lijekovi mogu uticati na djelovanje
lijeka Andesart. Ako koristite neke lijekove, Vas$ ljekar ¢e s vremena na vrijeme uraditi nalaze krvi.

Obavijestite svog ljekara ako koristite neki od sljedecih lijekova, jer ¢e ljekar mozda trebati promijeniti

Vasu dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza:

- druge lijekove koji pomazu u snizavanju krvnog pritiska, ukljuujuci beta-blokatore, diaksozid
i ACE-inhibitore kao $to su enalapril, kaptopril, lizinopril ili ramipril;

- nesteroidne protivupalne lijekove (NSAIL), kao §to su ibuprofen, naproksen, diklofenak,
celekoksib ili etorikoksib (protiv bolova iupale);

- acetilsalicilnu kiselinu (vise od 3 g svaki dan; lijek protiv bolova iupale);

- nadomjeske kalija ili soli koje sadrzavaju kalij (lijekovi koji povecavaju koli€inu kalija ukrvi);

- heparin (lijek za razrjedivanje krvi);

- kotrimoksazol (antibiotik), poznat jo$ i kao trimetoprim/sulfametoksazol;

- tablete za izmokravanje (diuretici);

- litij (koristi se u terapiji psihickih problema);

- ACE-inhibitor ili aliskiren (vidjeti takode informacije pod naslovima Nemoyjte koristiti Andesart
i Budite oprezni sa ljjekom Andesart).

- ako se lijeCite ACE-inhibitorom zajedno s odredenim drugim lijekovima koji se koriste u
terapiji zatajenja srca, koji su poznati kao antagonisti mineralokortikoidnog receptora (MRA)
(na primjer spironolakton, eplerenon).

Konzumiranje hrane i pi¢a sa lijekom Andesart
Andesart se moze uzimati uz obrok ili na prazan zeludac.
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Ako Vam je propisan Andesart, porazgovarajte sa svojim ljekarom prije nego $to konzumirate
alkohol. Alkohol moze uzrokovati nesvjesticu ili omaglicu.

Trudnoéa i dojenje

Posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije koriStenja bilo kojeg lijeka.

Trudnoca

Svom ljekaru obavezno recite ako mislite da ste (ili biste mogli biti) trudni. Obi¢no ¢e Vam ljekar
preporuciti prekid koridtenja lijeka Andesart prije nego $to ¢ete zatrudnjeti ili nakon $to saznate da
ste trudni, te ¢e Vam preporudciti drugi lijek. Andesart se ne preporucuje u ranoj trudnodi i ne smije
se koristiti ako je trudno¢a duza od 3 mjeseca, jer moze nanijeti ozbiljnu Stetu plodu ako se
upotrebljava nakon tre¢eg mjeseca trudnoce.

Dojenje

Recite svom ljekaru ako dojite ili ¢ete pocCeti dojiti. Lijek Andesart se ne preporucuje majkama koje
doje. Ako zelite dojiti, Va$ ljekar ¢e mozda za Vas izabrati drugu terapiju, narocito ako je Vase
dijete novorodence ili nedonosce.

Upravljanje vozilima i maSinama
Neke osobe mogu osjetiti umor ili omaglicu kad koriste Andesart. Ako se to dogodi Vama, nemojte
voziti i ne upotrebljavajte alate ili maSine.

Vazne informacije o nekim sastojcima lijeka Andesart
Andesart sadrzi laktozu. Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke Sec¢ere, porazgovarajte sa
liekarom prije nego $to poCnete koristiti ovaj lijek.

3. KAKO KORISTITI ANDESART
Uvijek koristite lijek Andesart tacno onako kako Vam je rekao ljekar. Ako niste sigurni, provjerite to
sa svojim ljekarom ili farmaceutom. Vazno je da lijek Andesart uzimate svaki dan.

Andesart mozete koristiti sa ili bez hrane. Progutajte tabletu sa gutljajem vode. Nastojte da tabletu
uzmete svaki dan u isto vrijeme. Tako necete zaboraviti uzeti svoj lijek.

Visok krvni pritisak

Preporucena pocetna doza lijeka Andesart je 8 mg dnevno. U zavisnosti od reakcije Vaseg krvnog
pritiska na lijek, ljekar Vam moze povecati dozu na 16 mg dnevno, pa sve do 32 mg dnevno.

Nekim pacijentima kao Sto su oni s tegobama jetre, bubrega ili onima koji su nedavno izgubili vise
tielesne teCnosti, npr. povracanjem, prolivom ili koriStenjem tableta za izmokravanje, ljekar moze
propisati nizu pocetnu dozu.

S obzirom na to da neki pacijenti crne rase mogu slabije reagovati na ovu vrstu lijeka kad ga koriste
kao jedinu terapiju, mozda su im potrebne viSe doze.

Primjena kod djece i adolescenata sa visokim krvnim pritiskom:

Djeca uzrasta od 6 do 18 godina:

Preporucena pocetna doza je 4 mg jedanput dnevno.

Za pacijente sa tjelesnom masom manjom od 50 kg: kod pacijenata Ciji krvni pritisak nije
odgovarajuce kontrolisan, ljekar moze odluciti da dozu lijeka povec¢a do najvise 8 mg jedanput
dnevno.

Za pacijente sa tjelesnom masom od najmanje 50 kg: kod pacijenata Ciji krvni pritisak nije
odgovarajuce kontrolisan, ljekar moze odluciti da dozu treba povecati na 8 mg jedanput dnevno ili
na 16 mg jedanput dnevno.

Zatajenje srca

Preporuc¢ena pocetna doza lijeka Andesart je 4 mg jedanput dnevno. Ljekar Vam moze povecavati
dozu tako da udvostru€ava dozu u intervalima od najmanje 2 sedmice do 32 mg jedanput dnevno.
S obzirom na to da se Andesart moze koristiti zajedno sa drugim lijekovima za lije€enje zatajenja
srca, ljekar ¢e odluciti o terapiji koja je prikladna za Vas.
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Ako uzmete viSe lijeka Andesart nego Sto bi trebalo
Ako ste uzeli viSe lijeka Andesart nego Sto Vam je propisao ljekar, odmah se javite svom ljekaru ili
farmaceutu za savjet.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Andesart
Ako ste slu¢ajno propustili uzeti dnevnu dozu, samo uzmite sljede¢u dozu kao $to je uobi¢ajeno. Ne
koristite duplu dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete koristiti lijek Andesart
Ako prestanete koristiti lijek Andesart, krvni pritisak Vam se moze opet povisiti. Zbog toga nemojte
prestati s koristenjem lijeka Andesart bez prethodnog razgovora sa ljekarom.

U slucaju bilo kakvih nejasno¢a ili pitanja u vezi s primjenom lijeka Andesart, obratite se svom ljekaru
ili farmaceutu.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi drugi lijekovi, i lijek Andesart moze izazvati nuspojave, koje se ne javljaju kod svih. Vazno je
da znate koje bi to nuspojave mogle biti.

Odmah prestanite koristiti lijek Andesart i potrazite ljekarsku pomo¢ ako se pojavi neka od sljedec¢ih
alergijskih reakcija:

- teSkoce sa disanjem, sa ili bez oticanja lica, usana, jezika i/ilizdrijela,

- oticanje lica, usana, jezika i/ili zdrijela, koje moze stvarati teSko¢e ugutanju,

- jak svrab koze (sa promjenama iznad ravni koze).

Andesart moze uzrokovati smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca. Zato mozete biti skloni razvoju
infekcija. Mozete osjetiti umor ili Vam se moze javiti poviSena tjelesna temperatura. Ako se to
dogodi, javite se svom ljekaru. Va3 ljekar povremeno moze zatraziti nalaze krvi kako bi provjerio
ima li Andesart bilo kakav ucinak na Vasu krv (agranulocitoza).

Druge moguce nuspojave su:

Ceste (mogu se javiti kod 1 na 10 osoba):
- osjecaj omamljenosti/vrtoglavica.
- glavobolja.
- infekcija disajnih organa.
- nizak krvni pritisak. On moze izazvati nesvjesticu iliomaglicu.
- promjene u nalazima krvi:
- povecana koli¢ina kalija u krvi, naroCito ako ve¢ imate teSkoc¢e sa bubrezima ili
zatajenje srca. Ako je to ozbiljno, mozda cete osjetiti umor, slabost, ,preskakanje” srca
ili trnce.
- uCinak na rad bubrega, naroCito ako vec imate teSkoce sa bubrezima ili zatajenje srca. U
veoma rijetkim slu¢ajevima moze do¢i do zatajenje bubrega.

Veomarrijetke (mogu se javiti kod 1 na10.000osoba):

- oticanje lica, usana, jezika i/ili Zdrijela.

- smanjenje broja crvenih ili bijelih krvnih zrnaca. Mozda cete osjetiti umor ilipovisenu
temperaturu, Sto moze ukazivati na infekciju.

- kozni osip po cijelom tijelu (diseminirani osip).

- svrab.

- promjene u radu jetre, uklju€ujuci upalu jetre (hepatitis). Mozda Cete osjetiti umor, primijetiti
zutu boju koze i bjelooCnica, i simptome sli¢ne gripi.

- kasalj.

- mucnina.

- promjene rezultata krvnih nalaza:
- smanjena koli¢ina natrija u krvi. Ako je to ozbiljno, mozda ¢ete osjetiti slabost, manjak

Nepoznate (u€estalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
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- proliv.

Nuspojave kod djece koja se lijeCe zbog visokog krvnog pritiska su sline nuspojavama kod
odraslih, medutim, kod njih se javljaju ¢eS¢e. Upala grla je vrlo Cesta nuspojava kod djece, ali nije
prijavljena kod odraslih. Kod djece su Cesti joS i curenje iz nosa, poviSena tjelesna temperatura i
ubrzani otkucaji srca, koji nisu prijavljivani kod odraslih.

Prijavljivanje sumnje na nezZeljena djelovanija lijeka

U slu€aju bilo kakvih neZeljenih reakcija nakon primjene lijeka, obavijestite svog ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom
uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI ANDESART

Andesart Cuvajte izvan dohvata i pogleda djece!

Cuvajte na temperaturi do 30 °C.

Rok trajanja lijeka je 3 godine od datuma proizvodnje. Lijek Andesart ne upotrebljavajte nakon isteka
roka upotrebe navedenog na pakovanju.

Lijekove nemoijte bacati u kanalizaciju ili komunalni otpad. Upitajte farmaceuta kako ukloniti lijek koji
Vam viSe ne treba. Takvi postupci pomoci ¢e oCuvanju okoline.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta Andesart sadrZi

Aktivna supstanca je kandesartan cileksetil. Jedna tableta sadrzi 8 mg ili 16 mg kandesartan
cileksetila.

Pomocne supstance su laktoza monohidrat, kukuruzni skrob, karmeloza natrij umrezeni,
hidroksipropilceluloza, polietilenglikol 6.000, magnezijev stearat.

Kako Andesart izgleda i sadrzaj pakovanja

Tablete od 8 mg su bijele, okrugle, blago bikonveksne, neoblozene tablete, s urezanim ,AS 8” na
jednoj strani.

Tablete od 16 mg su bijele, okrugle, blago bikonveksne, neoblozene tablete, s urezanim ,AS 16”
na jednoj strani.

Dostupne su kutije sa 30 tableta u blisterima.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvodac

FARMAVITA d. o. 0. Sarajevo
Igmanska 5a

71320 Vogosc¢a, Bosna i Hercegovina

Proizvoda€ gotovog lijeka
FARMAVITA d. 0. 0. Sarajevo
Igmanska 5a

71320 Vogoscéa, Bosna i Hercegovina

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
FARMAVITA d. o. 0. Sarajevo

Igmanska 5a

71320 Vogos¢a, Bosna i Hercegovina

Datum i broj dozvole za stavljanje lijeka u promet
04-07.3-1-560/20 od 24.06.2021.
04-07.3-1-561/20 od 24.06.2021.
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