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J' Mpea ynotpe6a Ha nekot BHUMaTENIHO NPOYUTaj ro ynaTrcreoTo.

e UYysajme 20 ynamcmeomo. Moxebu Ke mpeba Oa 20 npoyumame
108MOPHO.

e Axo umame AonoMHUMesNHU npawarba, o6pameme ce Kaj Bawuom
nekap unu ¢papmayesm.

o Os0j nek Bu e npenuwiaH Bam nu4Ho U He mpeba da um 20 dasame Ha
dpyau nuya, 6udejku Moxe 0a um Hawmemu dypu U aKo HusHUmMe
cUMIMOMU ce ucmu Kako Bawume.

BHaTpeWHOTO YNaTcTBO COAPXN.

1 llimo npemcmasyea Kcarek u 3a wmo ce ynompebysa
2 lllmo mopa Oa 3Haeme nped da 20 ynompebume Kcanek
3 Kako Oa 2o ynompebysame Kcanek
4 MoxHu HecakaHu 0ejcmea
5. Yyearbe U POK Ha ynompeb6a Ha Kcanek

XALEC/KCAJEK 4 mg Tabnetu
XALEC/KCANEK 8 mg Tabnetu
XALEC/KCAJEK 16 mg Tabnetun
XALEC/KCANEK 32 mg Tabrnetun

CANDESARTAN CILEXETIL
AKmueHa cyncmaHuuja: kaHpecapTa uunexkceTun.

MomoLuHW cyncTaHuuu:

Kcanek 4 mg: nakrosa MOHOXWAPAT, nyeHkapeH ckpoO, NOBWAOH K30, kaparvuHaH,
KpOCKapMenosa HaTpuyMm, marHesuym creapar.

Kcanek 8 mg: nakrosa MoHoXuAapar, nYyeHKkapeH ckpo6, nosuAoH K30, kaparuHaH,
KpocKapMmesiosa HaTpuyM, mMarHesnym creapaT, LUpBeEH weneseH okewa (E172),
TUTaHUYM ANOKChA (E171).

Kcanek 16 mg. nakrosa MoHOXMApaT, NuYeHKapeH ckpo6, noBUAOH K30, kaparvHan,
Kpockapmenosa HaTpuyMm, mar{esnym creapaT, LUpBeH sweneseH okeng (E172),
TUTaHWYM AUOKCUA (E171).

Kcanek 32 mg: nakrosa MOHOXMAPAT, nueHkapeH ckpob, nNOBWUAOH K30, kaparvHaH,
Kpockapmenosa HaTpuyMm, marHesnym creapaT, LUpBeH seneseH okena (E172),
TUTaHUyM auokcna (E171).

ViMe v agpeca Ha HOCUTENOT Ha opobpeHveTo 3a cTasare BO npomer: Jlek Ckonje
[looen, Mepo Hakos 6p.33, Cronje, P. MakepoHuja.

Vime 1 agpeca Ha Npou3BoaUTENoT.

Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova 57, JTbybrsaHa, CnoseHuja.
Salutas Pharma GmbH, BapnebeH, Fepmanuja.

Lek S.A., Bapwasa, lNoncka.

1. Wito npeTcTaByBa Kcanek v 3a WwTo ce ynotpebyBa’:

Kcanek 4 mg mabnemu: EpHa TabneTa coapxun 4 mg kaHaecapt
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Kcanek 8 mg mabnemu: EnHa TabneTa coapxu 8 mg kaHaecapTaH LunekceTun.
Kcanex 16 mg mabnemu: Epna TabneTa coapxu 16 mg kaHaecapTaH LMeKceTu.

Kcanek 32 mg mabnemu: EgHa Tabneta coapxu 32 mg kaHaecapTaH LMnekceTvn.

Tabnetute MoXxe Aa ce nogenart Ha eaHaKBU MNOMOBUHM.

CO,D,p)KI/IHa Ha NakyBaweTO.

28 Tabnetv og 4 mg, 8 mg, 16 mg unu 32 mg cnakyBaHu BO anyMUHUYM/anyMUHNYMCKM
onucTepm.

AKTMBHA KOMMOHeHTa Ha nekoT Kcanek e kaHaecapTaH uunekcetun. lNpunara Ha
rpynata nekoBuM HapeveHu aHrmoTeHsuH |l peuenTopHu aHnTaroHuctu. Toj gejcTByBa
Taka LWTO I penakcupa u npowwupysa BawwuTe kpBHM caposu. Toa nomara BoO
Hamanysate Ha BawmoT kpseH nputucok. IcTo Taka, Toj ro onecHysa McnymnysameTo
Ha KpB oA cpueTo npema cuTe genosu Ha BaweTo Teno.

Kcanek ce kopuctu 3a:

e TpPETMaH Ha BUCOK KpPBEH NPUTUCOK (XMnepTeHs3uja) Kaj BO3pacHU NauneHTu;

e TpeTMaH Ha cpueBa cnabocT Kaj BO3pacHW NauMEHTM CO HamarneHa dyHKuuja Ha
CpUEBMOT MYCKYN, Kako AoAaToK Ha Tepanujata co UHXMOUTOPM Ha aHMMOTEH3UH
koHBepTUpaykuoT eH3um (AKE-uHxubutopu), nnu kora AKE uHxubutopute He
moxaT aa ce kopuctat (AKE nHxnbutopuTe ce rpyna Ha NeKoOBM KOWU ce KopucraT
3a TpeTMaH Ha cpuesa cnabocr).

2. LlUTo Tpeba pa 3HaeTe npen oa ynotpedurte Kcanek
Hemojte aa ro ynorpebyBarte Kcanek:
e Ako cTe anepru4Hu (MpeoceTnvBM) KOH KaHAecapTaH UMUNEKCETUN UMM KOH
6uno koja coctaBHa KOMNOHEHTA Ha NEKOT.
+ Ako cTe bpemeHn. Mopa aa ro ussectute BawwmoT nekap BO KOnky mMucnure
Aeka cte (Unn moxebun cte) 6pemeHu. Kcanek He ce npenopayysa Bo TEKOT Ha
BpemeHocTa, Buaejkn Toa MoXe Cepuo3HO Aa My HawTeTu Ha Baweto 6ebe
(sugete ro nenot bpemeHocT).
o bonepysate of Tewku 6onectu Ha UPHUOT APOO UNWU XOMYHUTE KaHanu
(npobnem co oTeXHaTo UCTEKYBakEe Ha XondkaTta of XONYHUOT Meyp).
» Axo bonepysaTte oa avjabeT TMN 2 1 CTe Ha Tepanuja co anucKUpeH.

[lokonky He cTe cuUrypHuW Aanu HeWwTo Of ropeHaBeAeHOTO ce ogHecyBa Ha Bac, npep
Aa ro ynotpebute Kcanek nocoseTysajTe ce co BawwmoT nekap unu papmanesrT.

Bupete noce6Ho BHUMaTenHu co Kcanek:
Mpea 3anouHyBawe Ha nekysaweTo co Kcanek npeaynpegete ro BawwvoT nekap Ao
KOMKy:
“Umarte cpuesu, LpHoApobHU unn BybpexxHn npobnemu, unu cTe Ha aujanusa;
HeopgaMHa Bu e npecapeH 6ybper;
noepakare, OfiHOCHO HEOAaMHa MHOTY CTe noBpakane unu UMaTte NPosuB;
bonenysate on 6onect Ha HagbybpexHaTa xnesaa, Ha SEueH; Q\O\nnova
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6onecTt (MNn NpumapeH xunepangocTepoHusam);
® /MaTe HU3O0K KPBEH NPUTUCOK;




* Hekorawl cTe uMare Mo304eH yaap;
* UMaTe Cepuo3HO olwTeTyBawe Ha Oybpesnte M CcTe Ha Tepanuja co
anuCKUpeH, nek 3a TpeTMaH Ha BUCOK KPBEH MPUTUCOK.

Hokonky GoneaysaTe of Hekon of ropeHaBegeHuTe Gonectyn, BawmoT nekap Moxe aa
Bu 3akaxe nouecTn KoHTponu u Aa noGapa oapeaeHV UCnNTyBaksa.

Hokonky Tpeba fa Bu ce nsspLumn xupypLuka MHTEpBEHUMja, MHdopMupajTe ro BawmoT
nexap unu ctomartonor aeka 3emate Kcanek. Toa e HeonxogHo nopaau Toa LITO
Kcanek Bo kombGuHauuja co HEKOU aHecTeTUUM MOXe fAa NpeavsBuka onafake Ha
KPBHWOT NPUTUCOK.

Ynompeba kaj deya:
Hema uckyctsa co ynoTpeba Ha Kcanek kaj aeua (noa 18 roguwHa sospact). Mopaau
Toa, Kcanek He Tpeba aa ce aaBa kaj geua.

Be Monume ga ce nocoseTyBaTe co nekap 1 Torall Kora ropeHaBefeHUTe yKaxKyBara
ce oaHecysarne Ha Bac, 6uno kora BO MMHATOTO.

3eman-e Ha Kcanek co xpaHa U O HaNUTOK

e Kcanek moxeTe Aa ro semate co unu 6es xpaHa.

e Kora ke Bu 6uge nponuwan Kcanek nopasrosapajte co BawmoT nekap npep Aa
3emeTe ankoxos. AfIKOXoSoT MOXe Aa Hanpaeu Aa MNOoYyBCTBYBaTe HECBECTULA UMK
3amMaeHoCT.

BpemeHocT

Cosemysajme ce co Bawuom nekap unu ¢ghapmauesem nped da 3ememe 6UNO Kakoe
JIex.

NHpopmupajTe ro BawuoT nekap ako mucnute geka cte GpemeHa (Unu ako nnaHuparte
Aa 3abpemeHute). Bawwmor nekap, cekako, ke Be coseTyBa ga npecTtaHete pa
ynotpebysate Kcanek npen ga 3abpeMeHuTe unu BegHall LUTOM JO3HAeTe JeKka CTe
OpemeHa n ke Be cosetyBa na semeTe apyr nek Hamecto Kcanek. JlekoT He ce
npenopavyBa BO TEKOT Ha GpemeHocTa 6upejku mMoxe CEpUO3HO Aa My HAWTETU Ha
BaweTo 6ebe ako ce ynoTtpebu Bo Toj nepuoga.

Hoemwe

Cosemysajme ce co Bawuom nekap unu ¢hapmayesm nped 0a sememe 6UMO KaKos
nex.

NHdbopmupajTe ro BawwoT nekap ako gouTe unu ako Tpeba fa 3anoyHeTe co Aoetse.
Kcanek He ce npenopadvysa 3a Majku kou AojaT, na Bawwot nekap ke Bu gane apyra
Tepanuja ako cakate ga aoute, ocobeHo ako Baweto Gebe e TykyliTo poaeHo unw
6uno poaeHo npeaspeme.

BnujaHue Bp3 cnocob6HoCTa 3a BOo3eHe UNu paKyBake CO MallUHU
Hekon nuua moxe ga 4yBcTBYBaaT 3amop WM 3aMaeHOCT kora 3emaaTr Kcanek. Bo
KOJKy ce Cny4uv Toa, He BO3ETe U He paKyBajTe CO MaLLUHW.

BaxHu uHcdopMaumm 3a HEKOU COCTaBHU KOMNOHEHTH Ha Kcanek

Kcanek coapxu naktosa, koja npeTcTaByBa efeH BU[ Ha wegep:-Ako Bu e kaxaHo op
BalwmoT nekap geka He nogHecyBaTte Hekou Wekepu, npeg’;ﬁé‘“r‘\ofynéf ebuTte 0BOj nek
KOHTaKTVpajTe ro nekapor. /s A
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3ematse Ha Apyru nekosu

Be monuMe na vmate Bo BUA Aeka oBUe ykaxyBara MOXAT ga ce oAHecyBaaT W Ha
OHWE NPON3BOAN LUITO CTE MM 3eMane BO MMHATOTO UK Ke v 3emaTe BO UAHUHA.

Be monume aa ro nHcopmupate BalumoT nekap unu chapMaLesT ako semate, unm ako
HEoAamMHa cTe 3emane 6uno koj Apyr ek, Aypn 1 OHKUE KOW He Ce Ha NeKapcKn peuenT.

Kcanex moxe Oa enujae Ha Oejcmeomo Ha Hexou Opyau riekosu, a u Hekou Opyau
nlekosu Moxe Oa enujaam Ha egexkmom Ha Kcanexk. Lokonky kopucmume Hekou
nekosu, Bawuom nekap moxe Ke mpeba 0a Harpasu NOBPEMEHO KPEHU Mecmosd.

MocebHo ussecteTe ro BawmoT nekap ako aemaTe unu AOKONKY CTe 3emane Hekoj of,

cnefHUTe NeKoBu:

® Apyrn nekoBu kou ro nomaraaT HamanysaweTo Ha Bawwuor kpeeH npuTucok,
BKNY4yBajkn rm uHXubutopute Ha aHTMOTEH3UH-KOHBEPTUPAYKUOT €H3UM (Taka
HapeyeHn AKE uHxubutopu) Kako LUTO ce ewananpwun, KanTonpun, nM3nHonpun u
pamunpwn;

® HecTepouaHu aHTuuHpnamatopHu nekosu (NSAIDs), kako wTo ce nbynpodeH,
HanpokceH wunu AuKNobeHak, LEenekokcmb wunn eTopukokeub (nekoBu 3a
yonaxysare Ha 6onkaTa u BocnaneHmero);

* aueruncanuuuiHa kucenvHa (JOKOMKY ja 3emaTe BO Ao3a noronema og 3 g Ha aeH)
(nek 3a ybnaxysare Ha 6onkaTta 1 BOCNaneH1eTo);

® AojaToun kou coppxaT Kanuym Unn CyGCTUTYEHTU Ha COMW KOW COAPXaT Karmym
(NekoBU Kou ja sronemyBaart KonuunHaTa Ha kanuym o Bawarta KpB);

® XEeNapuH (N1eK LUTO Ce KOPUCTY 3a CrpeYyBake Ha 3rpyT4yBaH-eTO Ha KpBTa);

* Auypetuuu;

* IIUTUYM (NeK 3a TpeTMaH Ha NPo6IeMU CO MEHTANHOTO 3gpasje).

3. Kako pa ce ynotpe6yBa Kcanek

Cvporo npuapxyBeajTe ce koH ynaTcTBaTa Ha nekapoT. [losuTe He cmeeTe Aa
MeHyBaTe Unu nekyeakeTo Aa ro npekuHysaTe 6e3 Aa ce NocoBeTyBaTe Co nekap.
Hokonky He cTe curypHu, NOBTOpHO NpoBepeTe co BaiumoT nekap wnm chapmaueBT kako
Aa ro ynotpebysarte nekor.

BaxHo e Kcanek aa ce ynotpebGysa cekoj neH. Moxete ga ro semeTe co unu 6es
XpaHa.

MporonTajte ja TabneTara uena, co soaa.

HacTojysajTe Tabnetata aa ja semare cekoj aeH Bo ucTo Bpeme. Toa ke Bu nomorHe Aa
He 3abopasuTe fa ja semeTe.

Bucok kpBeH nputucok:
e BoobuuaeHaTta posa Ha Kcanek nsHecysa 8 mg egHall Ha aeH. 3aBUCHO of
BUCUHATa Ha KPBHWOT MpUTUCOK, BalwnoTt nexap moxe Aa ja sronemu gosaTa fo

16 mg eaHall Ha AeH » noHaTaMy HajMHoOry Ao 32 mg eAHall Ha AeH.

* Kaj Hekou naLmeHTH, KaKo LUTO Ce OHKe KoM naTaT of LUpHOAPOOHM NOTELLKOTUM,
BybpexkHn NOTELUKOTUM UNU NauueHTUTE Kou narybune ronemu KonuuMHM Ha
TEYHOCTW, Ha Npumep nocne nospakake WM NPonuWB, OAHOCHO ynoTpeba Ha
AnypeTuuy, noveTHaTa fo3a MoXe Aa buge nomana.

e Tepannck1oT OAroBOP Kaj HEKOW NaLMEHTU KaKo LUTO ce nauueHTuTe o upHaTa
paca, moxe Aa buae ocnabeH, na nopaawn Toa Kaj HUB 403aTa- 1ekoT Tpeba aa
ce 3ronemMu.

Cpuesa cnabocT:




. * BoobunuyaeHaTa nouetHa fo3a Ha Kcanek usHecyBa 4 mg egHaw Ha aeH. Bawwvor
nexkap Moxe pAa ja 3sronemn Bawarta fgosa co yaBojyBake Ha fosata BO
WHTepBanu of Hajmanky 2 Hegenu, Ao 32 mg egHaw Ha AeH. Kcanek moxe pa ce
3ema 3aegHo co Apyru nekosu 3a cpuesa cnaboct u BawwuoT nekap ke oanyyu
3a Toa Koj TpeTMaH e noroaeH 3a Bac.

AKo umame ernevyamok Oeka egpekmom Ha Kcanek e npemHo2y cuneH unu npemHozy
cnab, nocosemysajme ce co Bawuom nekap unu ¢chapmayesm.

Ako cTe 3emane noronema fo3sa og Kcanek oTkonky wro tpeba:
AKo cme 3emarne nozosniema 6osa 00 Kcanek omkonky wmo mpeba, sedHaw mpeba da
ce rocosemysame co Bawuom nekap unu ¢gpapmauyesm.

Axo cTte 3abopaBune pa ro semete Kcanek:
He 3emajme dsojHa 0o3a 3a Oa ja HaDomecmume nponywmexHama 003a.
3emeTe ja HapegHaTa [03a Kako U 0OUYHO.

EdexTu kora npecraHyBa TpeTMaHoT co Kcanek:

AKO npekuHeTe co 3emaweTo Ha Kcanek BawumoT KpBeH NpUTMCOK MOXe NOBTOPHO Ja
ce sronemu. Nopaau Toa, He NpekuHyBajTe co 3eMameTo Ha Kcanek 6e3 npeTxoHo Aa
ce nocoseTyBaTe co BawwmoT nekap.

4. MoXxHu HecakaHu aejcTBa
Kako u cume nekosu, Kcanek moxe Oa uma HecakaHu Oejcmea, uako ucmume He ce
Jjasysaam kaj cume nayueHmu.

MNpectaHete Aa ro 3emate Kcanek u obpatete ce kaj BawwumoT nekap wnu
cdapmaueBT AOKONKY NovYyBCTByBaTe 6UNO Koja oA crieAHMBe HecaKaHW peakuuu:
e OrvexHaTo Aanwere, co unu 6e3 OTOK Ha NULETO, YCHUTE, jasuKoT W/MNu rproTo.
e OTOK Ha NUUETO, YCHWUTE, jasuKOT W/MNK PNOTO, KOj MOXe Aa npeavssuka
npobnemu co ronTaweTo.
e CurnHo Yelware Ha KoxaTa (CO nojaBa Ha UCUM Ha KoxaTa).

Kcanek moxe fa npegvssuka HamanyBawe Ha GpojoT Ha Genute KpBHU KneTku. Toa
MoXe Aa ja Hamanu Bawata oTtnopHOCT Ha MHdekuun na 3atoa Moxe na ce
4yyBCTBYBaTe yMOpPHUW, Aa umaTe uHdekuuja unum temnepartypa. Jokonky Bu ce cnyun
BaKBa cocTojba, coseTyBajTe ce co Bawwot nekap. BawwoT nekap moxe ga no6apa
NOBPEMEHO Aa HampaBuTe UCNUTYBawke Ha KpBTa, 3a Aa MOXe Ja NPOBepU Ha Koj
HaunH Kcanek genyea Ha BalwaTta KpBHa cnuka (arpaHynouutosa).

Opyru MOXHUM HecaKaHU flejcTBa

Yecmu (ce jasysaam kaj 1 do 10 09 100 nayueHmu):
e YyBCTBO Ha 3amaeHoOCT/BpTOrnasmua.

Maso6Gonka.

UHdekuuvja Ha 6enuTe apobosu.

Hu3sok kpeeH npuTucok. Toa MOXe Aa Npeau3BUKa HECBECTULA U 3alLeMEeTEHOCT.

[NpomMeHu BO KpBHATA cnuka:

- 3ronemysawe Ha KonuynHaTta Ha kanuym Bo BawaTta kpB, noce6GHO ako Beke

wmate npobnemu co Oybpesute wunu cpuesa cnage: Qronky Toa e

nounspaseHo MoxXe Ja JyscTByBaTe 3amop, cnabocr, Heflpaﬁmn g.mlesa paboTta

WU YYBCTBO Ha TPHEH:E; =
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. ®* nNopemeTyBake Ha dyHKuujaTa Ha Baiwwute 6y6pesu, nocebHO foKonky Beke
umate GybpexHu npobnemu wnu cpuesa uHcyduvuMeHuuja. Bo MHory peTku
cnyyaun Moxe Aa Aojae Ao noTnonHo rybewe Ha yHkumnjaTa Ha Bybperor.

MHoey pemku (ce jagysaam kaj nomanky o9 1 Ha 10 000 nauueHmu)
e OTOK Ha NMUETO, YCHUTE, jasuKoT N/MNu XapenoTo.
e Hamanysawe Ha 6pojoT Ha upBeHun wunu Genu KpBHU KneTkn. Moxe pa
YycTByBaTe 3aMop, Aa uMaTe MHgeKunja unu Tpecka.
e lcun Ha KoxaTa, KOXKEH pall.
e Yewarse.
e bonka Bo rpborT, 3rnobosnTte n myckynuTe.
o [lopemeTyBawe Ha upHoapobHaTa dyHKUMja, BKNyYyBajku U BocnaneHue Ha
upHuotT papob (hepatitis). Moxe pa uvyBcTBYBaTe 3aMop, Aa NpuMeTUTE Aeka
Benkute Bo ounTe U KoxaTa Bu noxonTtene wunv aa umate CUMNTOMU CAUYHU Ha

rpvn.
e MayHuHa.
e [lpomeHu BO pesyntaTute o4 KPBHUTE TECTOBMU:
. — HamaneHa kKonuuMHa Ha HaTpuym Bo Baweto Teno. [okonky Toa €
nouspaseHo Moxe [a 4yBCTByBaTe cnabocT, HeAOCTaTOK Ha eHepruja unu
MYCKYNHW rpyesn.
e Kawnuua.

Ako npumemume 6uSI0 Kakeu HecakaHu 0ejcmea Kou He ce crioMeHamu 80 08a
ynamcmeo, Be monume da 20 uHgpopmupame Bawuom nekap unu ghapmayesm.

5. YUyBame Ha Kcanek
INekoT pa ce yyBa BO OPUrMHANHOTO NaKyBame.
INlekoT uyBajTe ro Ha MecTa HeAOCTarNHU 3a Aeua.

Pok Ha ynoTpe6a
Ilexom He cmee Oa ce ynompebysa o damymom Ha ucmekom Ha pokom Ha yrnompeba
wmo e HagedeH Ha nakysamemo.

HauuH Ha usgaBatbe Ha nekoTt
JlekoT ce nspaea BO anTeka camo Ha peuent.

HaTtym Ha nocneaHa peBu3uja Ha BHaTPELWHOTO YNaTCTBO
BrHampewHomo ynamcmeo e 0006peHo:

Bpoj Ha opo6peHUe 3a ctaBakwe Ha NEKOT BO NPOMeT
4 mg:

8 mg:

16 mg:

32 mg:






