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Zenicamo 8 mg/5 mg tabletės
Zenicamo 16 mg/10 mg tabletės
Kandesartano cileksetilas/Amlodipinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Zenicamo ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Zenicamo
3.	Kaip vartoti Zenicamo 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Zenicamo 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Zenicamo ir kam jis vartojamas

Zenicamo sudėtyje yra dvi veikliosios medžiagos, vadinamos amlodipinu ir kandesartanu. Abi šios medžiagos padeda kontroliuoti aukštą kraujospūdį.
· Amlodipinas priklauso medžiagų, vadinamų kalcio kanalų blokatoriais, grupei. Amlodipinas sustabdo kalcio patekimą į kraujagysles, todėl jos nesusiaurėja.
· Kandesartanas priklauso medžiagų, vadinamų angiotenzino II receptorių blokatoriais, grupei. Angiotenzinas II susidaro organizme ir sukelia kraujagyslių susiaurėjimą, todėl padidėja kraujospūdis. Kandesartanas blokuoja angiotenzino II poveikį. 
Tai reiškia, kad abi medžiagos padeda neleisti kraujagyslėms susiaurėti, dėl to jos atsipalaiduoja ir kraujospūdis sumažėja.

Zenicamo vartojamas aukšto kraujospūdžio ligai gydyti pacientams, kurių kraujospūdis jau yra kontroliuojamas kartu vartojamais atskirais vaistais amlodipinu ir kandesartanu tokiomis pačiomis dozėmis, kokios yra Zenicamo.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Zenicamo

Zenicamo vartoti negalima:
· jeigu yra alergija amlodipinui, kitokiems kalcio blokatoriams, kandesartano cileksetilui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jūsų kraujospūdis yra labai žemas (yra hipotenzija);
· jeigu Jūsų širdies aortos vožtuvas yra susiaurėjęs (yra aortos stenozė) arba Jus ištiko kardiogeninis šokas (būklė, kai širdis negali aprūpinti organizmo pakankamu kiekiu kraujo);
· jeigu sergate po širdies priepuolio atsiradusiu širdies nepakankamumu;
· jeigu esate daugiau nei 3 mėnesius nėščia (žr. skyrių „Nėštumas“);
· jei sergate sunkia kepenų liga arba yra tulžies latakų užsikimšimas (tulžis negali nutekėti iš tulžies pūslės);
· jeigu Jūs sergate cukriniu diabetu arba Jūsų inkstų veikla sutrikusi ir Jums skirtas kraujospūdį mažinantis vaistas, kurio sudėtyje yra aliskireno.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Zenicamo, jei Jums yra ar buvo bet kokia aukščiau paminėta būklė:
· neseniai ištikęs širdies priepuolis;
· širdies nepakankamumas;
· sunkus kraujospūdžio padidėjimas (hipertenzinė krizė);
· žemas kraujospūdis (hipotenzija);
· esate senyvi ir vaisto dozę reikia didinti;
· yra kepenų ar inkstų sutrikimų arba esate gydomi dializėmis;
· Jums neseniai persodintas inkstas;
· vemiate, neseniai daug vėmėte arba viduriuojate;
· sergate antinksčių liga, vadinama Kono (Conn) sindromu (dar vadinama pirminiu hiperaldosteronizmu);
· Jus anksčiau buvo ištikęs insultas;
· jeigu Jums bus skiriama anestetikų. Jie gali būti vartojami operacijos arba bet kurios dantų taisymo procedūros metu;
· jeigu vartojate kurį nors iš šių vaistų padidėjusiam kraujospūdžiui gydyti:
-	AKF inhibitorių (pavyzdžiui, enalaprilį, lizinoprilį, ramiprilį), ypač jei turite su diabetu susijusių inkstų sutrikimų;
-	aliskireną.

Jūsų gydytojas gali reguliariai ištirti Jūsų inkstų funkciją, kraujospūdį ir elektrolitų kiekį (pvz., kalio) kraujyje.

Taip pat žiūrėkite informaciją, pateiktą poskyryje „Zenicamo vartoti negalima“.

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) nėščia, turite apie tai pasakyti savo gydytojui. Ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu Zenicamo vartoti nerekomenduojama, ir negalima vartoti, jeigu esate daugiau kaip 3 mėnesius nėščia, nes šiuo laikotarpiu vartojamas vaistas gali labai pakenkti Jūsų kūdikiui (žr. skyrių „Nėštumas“).

Vaikams ir paaugliams
Vaikų (jaunesnių kaip 18 metų) gydymo Zenicamo patirties nėra, todėl šis vaistas vaikams ir paaugliams nėra skirtas.

Kiti vaistai ir Zenicamo
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Zenicamo gali įtakoti arba būti įtakojamas kitų vaistų. Jūsų gydytojui gali tekti pakeisti Jūsų dozę ir (arba) imtis kitų atsargumo priemonių, jeigu Jūs vartojate:
· ketokonazolą, itrakonazolą (priešgrybeliniai vaistai);
· ritonavirą, indinavirą, nelfinavirą (vadinamieji proteazės inhibitoriai, vartojami gydyti ŽIV);
· rifampiciną, eritromiciną, klaritromiciną (antibiotikus, vartojamus bakterijų sukeltoms infekcijoms gydyti);
· paprastųjų jonažolių preparatus;
· verapamilį, diltiazemą (vaistai nuo širdies ligų);
· dantroleną (vaistas, kurio infuzuojama, kai kūno temperatūra yra nenormali);
· takrolimuzą, sirolimuzą, temsirolimuzą ir everolimuzą (vartojamas Jūsų kūno imuninės sistemos atsakui, kuris leidžia kūnui priimti persodintą organą, kontroliuoti);
· simvastatiną (cholesterolio kiekį mažinantis vaistas);
· ciklosporiną (imuninę sistemą slopinantis vaistas);
· kitus kraujospūdį mažinti padedančius vaistus, įskaitant beta blokatorius ir diazoksidą;
· AKF inhibitorių arba aliskireną (taip pat žiūrėkite informaciją, pateiktą poskyryje „Zenicamo vartoti negalima“ ir „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“);
· nesteroidinius vaistus nuo uždegimo (NVNU), pvz., ibuprofeną, naprokseną, diklofenaką, celekoksibą ar etorikoksibą (vaistai skausmui ir uždegimui malšinti);
· acetilsalicilo rūgštį (vaistas skausmui ir uždegimui malšinti), jei kasdien vartojama didesnė kaip 3 g dozė;
· kalio papildus ar druskos pakaitalus, kurių sudėtyje yra kalio (kalio kiekį kraujyje didinantys vaistai);
· hepariną (kraują skystinantis vaistas);
· ko-trimoksazolą (antibiotiką), taip pat žinomą kaip trimetoprimo ir sulfametoksazolo derinys;
· šlapimo išsiskyrimą skatinančias tabletes (diuretikai);
· litį (vaistas nuo psichikos sutrikimų).

Zenicamo vartojimas su maistu ir gėrimais
Zenicamo vartojimo metu negalima gerti greipfrutų sulčių ir valgyti greipfrutų, kadangi greipfrutai ir jų sultys gali didinti veikliosios medžiagos amlodipino kiekį kraujyje, o tai gali neprognozuojamai sustiprinti kraujospūdį mažinantį Zenicamo poveikį.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Jeigu esate nėščia, ar manote, kad galbūt esate nėščia, apie tai turite pasakyti gydytojui. Paprastai gydytojas Jums patars nutraukti Zenicamo vartojimą prieš pastojant ar kai tik sužinosite, kad esate nėščia, ir patars vietoj Zenicamo vartoti kitą vaistą. Zenicamo ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama, ir negalima vartoti, kai esate daugiau kaip 3 mėnesius nėščia, nes po trečiojo nėštumo mėnesio šis vaistas gali labai pakenkti Jūsų kūdikiui.

Žindymas
Nustatyta, kad nedidelis kiekis amlodipino patenka į motinos pieną. Jeigu žindote ar ketinate pradėti žindyti kūdikį, apie tai turite pasakyti gydytojui prieš vartodama Zenicamo. Zenicamo nerekomenduojama vartoti žindančioms moterims. Jei Jūs norite maitinti krūtimi, gydytojas gali parinkti kitokį gydymą, ypač jei Jūsų vaikas yra naujagimis arba gimė neišnešiotas.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Zenicamo gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia vidutiniškai. Jei tabletės Jums sukelia pykinimą, svaigulį, nuovargį ar sukelia galvos skausmą, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų bei nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Zenicamo sudėtyje yra laktozės monohidrato ir natrio
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Zenicamo

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama Zenicamo 8 mg/5 mg paros dozė yra 1 arba 2 tabletės.
Rekomenduojama Zenicamo 16 mg/10 mg paros dozė yra 1 tabletė.
Zenicamo galite vartoti valgio metu arba nevalgius.

Ką daryti pavartojus per didelę Zenicamo dozę?
Jeigu išgersite per daug tablečių, kraujospūdis gali sumažėti (net pavojingai). Galite pajusti svaigulį, galvos sukimąsi, alpulį ar silpnumą. Labai didelis kraujospūdžio sumažėjimas gali sukelti šoką. Jūsų oda gali tapti šalta ir lipni, galite prarasti sąmonę. Jei išgersite per daug tablečių, nedelsdami kreipkitės į medikus.

Pamiršus pavartoti Zenicamo
Jei pamiršite išgerti tabletę, ją praleiskite. Kitą dozę gerkite įprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Zenicamo
Kiek laiko vartoti šį vaistą, nurodys gydytojas. Jei vaisto vartojimą nutrauksite nepasitarę su gydytoju, Jūsų būklė gali atsinaujinti. Dėl šios priežasties nenutraukite Zenicamo vartojimo nepasitarę su gydytoju.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedelsdami nuvykite pas savo gydytoją, jei po vaisto pavartojimo pasireikš bet kuris toliau išvardytas labai retas, sunkus šalutinis poveikis:
· staiga atsiradę švokštimas, krūtinės skausmas, dusulys ar kvėpavimo pasunkėjimas;
· vokų, veido ar lūpų patinimas;
· kvėpavimą labai apsunkinantis liežuvio ir gerklės patinimas;
· sunkios odos reakcijos, įskaitant stiprų odos išbėrimą, dilgėlinę, viso kūno odos paraudimą, stiprų odos niežulį, pūslių atsiradimą, lupimąsi ir patinimą, gleivinės uždegimą (Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą, toksinę epidermio nekrolizę) ar kitokias alergines reakcijas;
· širdies priepuolis, nenormalus širdies plakimas;
· kasos uždegimas, galintis sukelti stiprų pilvo ir nugaros skausmą kartu su labai bloga savijauta.

Kandesartanas gali sumažinti baltųjų kraujo ląstelių kiekį. Gali sumažėti atsparumas infekcijai ir pasireikšti nuovargis, infekcija ar karščiavimas. Tokiu atveju kreipkitės į savo gydytoją. Gydytojas gali nurodyti kartais atlikti kraujo tyrimus, kad patikrintų, ar Zenicamo nesukėlė kokio nors poveikio kraujui (agranulocitozės).

Kitoks galimas šalutinis poveikis

Kadangi Zenicamo yra dviejų veikliųjų medžiagų derinys, šalutinis poveikis, apie kurį pranešta, yra susijęs su amlodipino ar kandesartano vartojimu.

Su amlodipino vartojimu susijęs šalutinis poveikis

Labai dažnas (gali pasireikšti daugiau kaip 1 žmogui iš 10):
· edema (skysčių susikaupimas).

Dažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 žmogui iš 10):
· galvos skausmas, svaigulys, mieguistumas (ypač gydymo pradžioje);
· palpitacija (širdies plakimo pojūtis), veido ir kaklo paraudimas;
· pilvo skausmas, šleikštulys (pykinimas);
· žarnyno funkcijos pokyčiai, viduriavimas, vidurių užkietėjimas, nevirškinimas;
· nuovargis, silpnumas;
· regos sutrikimai, dvejinimasis akyse;
· mėšlungis;
· kulkšnių patinimas.

Nedažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 žmonių):
· nuotaikos pokyčiai, nerimas, depresija, nemiga;
· drebulys, nenormalus skonio pojūtis, apalpimas;
· tirpimo ir dilgčiojimo pojūtis galūnėse, skausmo pojūčio išnykimas;
· spengimas ausyse;
· mažas kraujospūdis;
· nosies gleivinės uždegimo sukeltas čiaudulys ir nosies bėgimas (rinitas);
· kosulys;
· burnos džiūvimas, vėmimas;
· plaukų slinkimas, sustiprėjęs prakaitavimas, odos niežėjimas, raudonos odos dėmės, odos spalvos pokytis;
· šlapinimosi sutrikimas, sustiprėjęs noras šlapintis naktį, šlapinimosi padažnėjimas;
· negalėjimas pasiekti erekcijos, nemalonus pojūtis vyrų krūtyse ar jų padidėjimas;
· skausmas, bloga savijauta;
· sąnarių ar raumenų skausmas, nugaros skausmas;
· kūno svorio padidėjimas ar sumažėjimas.

Retas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1000 žmonių):
· minčių susipainiojimas.

Labai retas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 žmonių):
· baltųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas, trombocitų kiekio sumažėjimas, dėl kurio gali atsirasti neįprastų kraujosruvų ar lengvai prasidėti kraujavimas (raudonųjų kraujo ląstelių pažeidimas);
· per didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija);
· nervų sutrikimas, galintis sukelti raumenų silpnumą, dilgčiojimą ar tirpimą;
· dantenų patinimas;
· pilvo pūtimas (gastritas);
· nenormali kepenų funkcija, kepenų uždegimas (hepatitas), odos pageltimas (gelta), kepenų fermentų aktyvumo padidėjimas, galintis turėti įtakos kai kurių medicininių testų rezultatams;
· padidėjęs raumenų įtempimas;
· kraujagyslių uždegimas, dažnai su odos išbėrimu;
· jautrumas šviesai.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· drebulys, sustingusi kūno poza, sustingusi veido išraiška, lėti judesiai ir kojų vilkimas, lygsvaros praradimas einant.

Su kandesartano vartojimu susijęs šalutinis poveikis

Dažnas (gali pasireikši rečiau kaip 1 žmogui iš 10):
· svaigulio ar sukimosi pojūtis;
· galvos skausmas;
· kvėpavimo takų infekcija;
· žemas kraujospūdis (gali pasireikšti alpulys ar svaigulys);
· kraujo tyrimo rezultatų pokytis: padidėjęs kalio kiekis kraujyje, ypač jei jau yra inkstų sutrikimų ar širdies nepakankamumas. Jei toks poveikis būna sunkus, gali pasireikšti nuovargis, silpnumas, neritmiškas širdies plakimas ar badymo ir dilgčiojimo pojūtis;
· poveikis inkstų funkcijai, ypač jei jau yra inkstų sutrikimų ar širdies nepakankamumas. Labai retais atvejais gali pasireikšti inkstų nepakankamumas.

Labai retas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 žmonių):
· veido, lūpų, liežuvio ir (arba) gerklės patinimas;
· raudonųjų ar baltųjų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas. Gali pasireikšti nuovargis, infekcija ar karščiavimas;
· odos išbėrimas, gumbuotas išbėrimas (dilgėlinė);
· niežėjimas;
· nugaros skausmas, sąnarių ir raumenų skausmas;
· kepenų funkcijos poveikis, įskaitant kepenų uždegimą (hepatitą). Gali pasireikšti nuovargis, odos ir akių baltymų pageltimas bei į gripą panašūs simptomai;
· kosulys;
· pykinimas;
· kraujo tyrimo rezultatų pokytis: natrio kiekio kraujyje sumažėjimas. Jei toks poveikis sunkus, gali pasireikšti silpnumas, energijos stoka ar mėšlungis.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· viduriavimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Zenicamo

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti žemesnėje kaip 30 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Zenicamo sudėtis 
Veikliosios medžiagos yra kandesartano cileksetilas ir amlodipinas.
Zenicamo 8 mg/5 mg: kiekvienoje tabletėje yra 8 mg kandesartano cileksetilo ir 5 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).
Zenicamo 16 mg/10 mg: kiekvienoje tabletėje yra 16 mg kandesartano cileksetilo ir 10 mg amlodipino (amlodipino besilato pavidalu).

Pagalbinės medžiagos yra hidroksipropilceliuliozė, laktozė monohidratas, kroskarmeliozės natrio druska, kukurūzų krakmolas, trietilo citratas, magnio stearatas.

Zenicamo išvaizda ir kiekis pakuotėje
Zenicamo 8 mg/5 mg: baltos arba balkšvos, apvalios, abipus išgaubtos tabletės, vienoje pusėje įspausta „8“, kitoje - „5“.
Zenicamo 16 mg/10 mg: baltos arba balkšvos, apvalios, abipus išgaubtos tabletės, su laužimo vagele abipus, vienoje pusėje įspausta „16 16“, kitoje - „10 10“.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Pakuotės dydis: 14, 28, 30, 56, 84, 90 arba 98 tabletės.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Zentiva k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy 
102 37 Praha 10 
Čekija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Zentiva Group, a.s. Lietuvos filialas
Jogailos g. 9, LT-01116
Vilnius, Lietuva
Tel.: +370 52152025

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Caramlo – Vokietijoje, Kipre, Graikijoje, Rumunijoje, Čekijoje, Lenkijoje; Zenicamo – Estijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Vengrijoje; CARZAP AM – Portugalijoje; Карамло – Bulgarijoje.	

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2019-07-25.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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