Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zanacodar, 40 mg, tabletki
Zanacodar, 80 mg, tabletki
Telmisartan

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zanacodar i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zanacodar
Jak stosowac lek Zanacodar

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zanacodar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Zanacodar i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Zanacodar nalezy do grupy lekow, okreslanych jako antagonisci receptora angiotensyny I1.
Angiotensyna II jest substancja wytwarzang przez organizm, ktéra powoduje zwezenie naczyn
krwionosnych, co prowadzi do zwigkszenia ci$nienia tetniczego krwi. Lek Zanacodar hamuje
dziatanie angiotensyny II, dzicki czemu naczynia krwiono$ne si¢ rozkurczaja, a ci$nienie tetnicze krwi
ulega obnizeniu.

Lek Zanacodar jest stosowany w leczeniu nadci$nienia samoistnego (wysokiego cisnienia t¢tniczego
krwi). Okreslenie samoistne oznacza, ze wysokie cisnienie krwi nie jest spowodowane przez inng
chorobe.

Nieleczone podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi moze powodowac uszkodzenie naczyn krwiono$nych
w réznych narzadach, co w niektorych przypadkach moze prowadzi¢ do zawatu serca, niewydolnosci
serca lub nerek, udaru lub utraty wzroku. Najczesciej przed pojawieniem si¢ powyzszych powiklan nie
obserwuje si¢ zadnych objawow podwyzszonego ci$nienia tetniczego krwi. Z tego wzgledu wazne
jest, aby regularnie mierzy¢ ci$nienie tetnicze krwi, zeby sprawdzi¢, czy miesci si¢ ono w zakresie
warto$ci prawidtowych.

Lek Zanacodar jest rowniez stosowany w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia zaburzen sercowo-
naczyniowych (tj. zawalu mig$nia sercowego lub udaru mézgu) u dorostych z grupy ryzyka, u ktorych
doplyw krwi do serca lub konczyn dolnych jest ograniczony albo zablokowany, lub tez, jesli przebyli
oni udar mézgu albo chorujg na powodujacg duze zagrozenie cukrzyce. Informacje na temat stopnia
ryzyka wystgpienia tego rodzaju zaburzen mozna uzyskac¢ od lekarza prowadzacego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zanacodar

Kiedy nie stosowa¢ leku Zanacodar
. jesli pacjent ma uczulenie na telmisartan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku



(wymienionych w punkcie 6).

. jesli pacjentka jest po 3 miesiacu ciazy (lepiej nie stosowac leku Zanacodar takze we wczesnym
okresie cigzy — patrz punkt ,,Cigza”).
. jesli u pacjenta wystegpuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, takie jak zastoj zotci lub

zwezenie drogi jej odptywu (problemy z odplywem zolci z watroby 1 pgcherzyka zoélciowego)
lub jakakolwiek inna cigzka choroba watroby.

. jezeli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceute przed zastosowaniem leku Zanacodar.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty w przesztosci ktorekolwiek
z ponizszych stanoéw lub chorob:

. Choroby nerek lub przeszczepienie nerki;

. Zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczyn krwionosnych zaopatrujacych jedng lub obie
nerki);

. Choroba watroby;

. Zaburzenia serca;

. Zwigkszone stezenie aldosteronu (zatrzymanie wody i soli w organizmie, ktéremu towarzysza
zaburzenia rownowagi roznych sktadnikow mineralnych we krwi);

. Niskie cisnienie tgtnicze krwi (niedocisnienie), ktorego prawdopodobienstwo jest wicksze, jesli

pacjent jest odwodniony (nadmierna utrata wody z organizmu) lub ma niedobér soli z powodu
stosowania lekow moczopednych (diuretykoéw), diety z ograniczeniem soli, biegunki lub

Wymiotow;
. Zwigkszone stezenie potasu we krwi,
. Cukrzyca.

Jesli po przyjeciu leku Zanacodar u pacjenta wystgpi bol brzucha, nudnosci, wymioty lub biegunka,
nalezy omowic¢ to z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje o dalszym leczeniu. Nie nalezy samodzielnie
podejmowac decyzji o przerwaniu przyjmowania leku Zanacodar.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Zanacodar nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:
. jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:
- inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza, jesli pacjent ma
zaburzenia czynnos$ci nerek zwiazane z cukrzyca
- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynnos¢ nerek, ci$nienie krwi oraz stezenie
elektrolitow (np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod naglowkiem ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Zanacodar”.
. jesli pacjent przyjmuje digoksyne
Nalezy poinformowac lekarza o ciazy (lub podejrzeniu cigzy). Nie zaleca si¢ stosowania leku

Zanacodar we wczesnym okresie cigzy, a stosowanie po 3 miesigcu ciagzy jest przeciwwskazane,
poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza™).

W przypadku planowanego zabiegu operacyjnego lub znieczulenia, nalezy powiadomi¢ lekarza o
przyjmowaniu leku Zanacodar.



Zanacodar moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu ci$nienia tgtniczego krwi u pacjentow rasy czarne;j.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Zanacodar w leczeniu dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zanacodar a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Lekarz moze zdecydowac o
zmianie dawki tych lekéw lub o podjeciu innych srodkdéw ostroznosci. W niektdrych przypadkach
konieczne moze by¢ odstawienie ktoregos z lekow. Dotyczy to zwlaszcza jednoczesnego
przyjmowania z lekiem Zanacodar nizej wymienionych lekow.

. Preparaty litu, stosowane w leczeniu niektorych rodzajow depres;ji.

. Leki, ktore mogg zwigkszac stezenie potasu we krwi, takie jak substytuty soli zawierajace potas,
leki moczopedne oszczedzajace potas (niektore diuretyki), inhibitory ACE, antagonisci
receptora angiotensyny I, NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne np. kwas
acetylosalicylowy lub ibuprofen), heparyna, leki immunosupresyjne (np. cyklosporyna lub
takrolimus) oraz antybiotyk o nazwie trimetoprym.

. Leki moczopgdne (diuretyki), zwlaszcza przyjmowane w duzych dawkach razem z lekiem
Zanacodar, poniewaz moga prowadzi¢ do znacznej utraty wody z organizmu i obnizenia
ci$nienia tetniczego krwi (niedocisnienia).

. Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtéwkiem
,»Kiedy nie przyjmowac¢ leku Zanacodar” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”).”

. Digoksyna

Dziatanie leku Zanacodar moze by¢ zmniejszone w przypadku jednoczesnego stosowania NLPZ
(niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych, np. kwasu acetylosalicylowego lub ibuprofenu) lub
kortykosteroidow.

Lek Zanacodar moze nasila¢ dziatanie obnizajace cisnienie krwi innych lekow stosowanych w
leczeniu nadci$nienia lub lekow, ktore moga wywota¢ zmniejszenie cisnienia krwi (np. baklofen,
amifostyna). Ponadto, niskie ci$nienie krwi moga dodatkowo zmniejszy¢: alkohol, barbiturany,
narkotyki lub leki przeciwdepresyjne. Objawem sg zawroty glowy przy wstawaniu. W razie potrzeby
dostosowania dawki innego leku przyjmowanego przez pacjenta podczas przyjmowania leku
Zanacodar, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Stosowanie leku Zanacodar z jedzeniem i piciem
Lek Zanacodar mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza
Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Zazwyczaj lekarz zaleci

zaprzestanie stosowania leku Zanacodar przed planowang cigzg lub natychmiast po stwierdzeniu cigzy
i zaleci inny lek zamiast leku Zanacodar. Nie zaleca si¢ stosowania leku Zanacodar we wczesnym
okresie cigzy, a stosowanie leku po 3. miesigcu cigzy jest przeciwwskazane, poniewaz jego
stosowanie po 3 miesigcu cigzy moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Lek Zanacodar nie
jest zalecany podczas karmienia piersig. Lekarz moze wybra¢ inne leczenie w trakcie karmienia
piersia, zwlaszcza w okresie karmienia noworodkow i weze$niakow.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn



Niektorzy pacjenci mogg odczuwac zawroty gtowy lub zmgczenie podczas przyjmowania leku
Zanacodar. W przypadku wystgpienia zawrotow glowy lub zmeczenia nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw
ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Zanacodar zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Zanacodar

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Aby wyjac tabletke, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:
1. Oddzieli¢ jedna czes¢ blistra z tabletka, przez delikatne oderwanie wzdhuz perforacji.
2. Ostroznie oderwac¢ foli¢ z blistra powyzej tabletki.
3. Wypchna¢ tabletke na zewnatrz.

Zalecana dawka leku Zanacodar to jedna tabletka na dobg. Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac tabletke
codziennie o tej samej porze. Lek Zanacodar mozna przyjmowac podczas positku lub pomiedzy
positkami. Tabletki nalezy potkna¢ popijajac wodg lub innym plynem, niezawierajacym alkoholu.
Wazne jest, aby lek Zanacodar przyjmowac codziennie, dopoki lekarz nie zaleci inaczej.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Zanacodar jest zbyt mocne lub za stabe nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku leczenia nadci$nienia tetniczego zazwyczaj stosowana dawka leku Zanacodar u
wigkszo$ci pacjentow to jedna tabletka 40 mg przyjmowana raz na dob¢ w celu kontrolowania
ci$nienia krwi przez okres 24 godzin. Niemniej jednak, lekarz w niektorych przypadkach moze zaleci¢
pacjentowi, aby przyjmowatl mniejsza dawke, ktoéra wynosi 20 mg lub wieksza dawke 80 mg.
Alternatywnie, lek Zanacodar moze by¢ stosowany w skojarzeniu z lekami moczopednymi, np.
hydrochlorotiazydem. Wykazano dodatkowe dziatanie obnizajace ci$nienie krwi przy stosowaniu
hydrochlorotiazydu wraz z lekiem Zanacodar.

W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia zdarzen sercowo-naczyniowych zazwyczaj stosowana dawka
leku Zanacodar to jedna tabletka 80 mg przyjmowana raz na dobe¢. Rozpoczynajgc leczenie
profilaktyczne z zastosowaniem leku Zanacodar 80 mg nalezy czgsto monitorowac ci$nienie krwi.

W przypadku zaburzenia czynnos$ci watroby zazwyczaj stosowana dawka nie powinna by¢ wigksza
niz 40 mg raz na dobg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zanacodar
Jesli przez pomytke pacjent przyjmie zbyt duzg liczbe tabletek, nalezy niezwltocznie skontaktowac sig
z lekarzem lub farmaceuta albo z najblizszym szpitalnym oddziatem doraznej pomocy medyczne;.

Pominiecie zastosowania leku Zanacodar

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy jg przyjac zaraz po przypomnieniu sobie, a nastgpnie
kontynuowac przyjmowanie leku zgodnie z ustalonym schematem. Jezeli tabletka nie zostanie
przyjeta w ciggu catego dnia, nalezy przyja¢ zwykle stosowang dawke nastepnego dnia. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozagdane moga by¢ ciezkie i wymagajq natychmiastowej pomocy
medycznej:

Posocznica* (czesto nazywana ,,zatruciem krwi”, bedaca ciezkim zakazeniem, z reakcja zapalna
catego organizmu), nagly obrzgk skory i blon sluzowych (obrzek naczynioruchowy). Powyzsze
dziatania niepozadane wystepuja rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 1000 pacjentéw), ale sa niezwykle
ciezkie, w takim przypadku nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem. Jesli powyzsze objawy nie s3 leczone, moga zakonczy¢ si¢ zgonem.

Mozliwe dzialania niepozadane leku Zanacodar:

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentow):
Obnizone cisnienie krwi (niedoci$nienie) u 0sob leczonych w celu zmniejszenia wystgpowania
niepozadanych zdarzen sercowo-naczyniowych.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

Zakazenia drog moczowych, zakazenia gornego odcinka drog oddechowych (np. bol gardta, stan
zapalny zatok, przezigbienie), niedobor krwinek czerwonych (niedokrwistos$¢), podwyzszone stezenie
potasu, trudnosci w zasypianiu, uczucie smutku (depresja), omdlenia, zawroty glowy, spowolnienie
czynnosci serca (bradykardia), obnizone ci$nienie krwi (niedoci$nienie) u 0sob leczonych na
nadci$nienie tetnicze, zawroty glowy przy pionizacji ciala (niedocis$nienie ortostatyczne), dusznosc,
kaszel, bole brzucha, biegunka, uczucie dyskomfortu w obrebie jamy brzusznej, wzdecia, wymioty,
$wiad, nadmierna potliwos$¢, wysypka polekowa, bol plecow, kurcze migsni, bole migsniowe
(mialgia), uposledzenie czynnosci nerek tacznie z ostra niewydolnoscia nerek, bole w obrebie klatki
piersiowej, uczucie ostabienia i podwyzszone stgzenie kreatyniny we krwi.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

Posocznica* (czesto nazywana ,,zatruciem krwi”, bedaca cigzkim zakazeniem, z reakcja zapalna
catego organizmu, ktéra moze powodowaé zgon), zwigkszenie liczby niektdrych krwinek biatych
(eozynofilia), zmniejszona liczba ptytek krwi (trombocytopenia), cigzka reakcja alergiczna (reakcja
anafilaktyczna), reakcje uczuleniowe (np. wysypka, swiad, trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy
oddech, obrzek twarzy lub obnizone ci$nienie krwi), male stezenie glukozy we krwi (u pacjentow z
cukrzyca), stany lgkowe, sennos¢, zaburzenia widzenia, przyspieszenie czynnosci serca (tachykardia),
suchos¢ sluzowki jamy ustnej, rozstrdj zotadka, zaburzenia smaku, nieprawidtowa czynnos¢ watroby
(to dziatanie niepozadane wystepuje czgsciej u pacjentow w Japonii), gwattowny obrzek tkanki
skornej 1 bton §luzowych (obrzgk naczynioruchowy, ktéry réwniez moze spowodowaé zgon), egzema
(schorzenie tkanki skornej), zaczerwienienie skory, pokrzywka, ciezka wysypka polekowa, bole
stawow (artralgia), bole konczyn, bol Sciggien, schorzenia grypopodobne, zmniejszone stezenie
hemoglobiny (biatka wystepujacego we krwi),podwyzszone st¢zenie kwasu moczowego, zwigkszona
aktywnos$¢ enzymow watrobowych lub fosfokinazy kreatynowej we krwi.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 na 100 000 pacjentow):
Postepujace bliznowacenie pecherzykow ptucnych (Srodmiazszowa choroba ptuc)**

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
obrzek naczynioruchowy jelit - po zastosowaniu podobnych produktow wystepowat obrzek w jelicie z
takimi objawami jak bol brzucha, nudnos$ci, wymioty i biegunka.

*Zjawisko to moze by¢ przypadkowe lub zwigzane z mechanizmem, ktory nie zostal jeszcze poznany.
**Zglaszano przypadki srodmigzszowej choroby ptuc pozostajace w zwigzku czasowym z
przyjmowaniem telmisartanu. Nie ustalono jednak zwigzku przyczynowego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Zanacodar
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po oznaczeniu ,,Termin wazno$ci (EXP)” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Brak szczeg6lnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zanacodar

. Substancjg czynna leku jest telmisartan: tabletka leku Zanacodar o mocy 40 mg zawiera 40 mg
telmisartanu; tabletka leku Zanacodar o mocy 80 mg zawiera 80 mg telmisartanu

. Pozostate sktadniki to: powidon (K 25) (E1201), meglumina, sodu wodorotlenek (E524),
mannitol (E 421), krospowidon (E1202) i magnezu stearynian (E470b).

Jak wyglada lek Zanacodar i co zawiera opakowanie
Lek Zanacodar ma postac tabletek.

Zanacodar, 40 mg: biate lub lekko zottawe tabletki o podtuznym ksztatcie
Zanacodar, 80 mg: biate lub lekko zottawe tabletki o podtuznym ksztalcie

Lek Zanacodar jest dostepny w blistrach zawierajacych 14, 28, 30, 56, 84, 90 lub 98 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan lub moce tabletek musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praga 7
Republika Czeska

Wytworca:

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-105 Rzeszow



Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

Portugalia: Zanacodar 20, 40 e 80 mg comprimidos
Dania: Zanacodar 20 mg / 40 mg/ 80 mg tabletter
Luksemburg: Zanacodar 20 mg / 40 mg/ 80 mg comprimé
Polska: Zanacodar, 40 mg /80 mg, tabletki

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2025



