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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Candesartan Sandoz 8 mg comprimate
Candesartan Sandoz 16 mg comprimate
Candesartan cilexetil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi sectiunea 4.

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Candesartan Sandoz si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Candesartan Sandoz
Cum sa utilizati Candesartan Sandoz

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Candesartan Sandoz

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S e

1. Ce este Candesartan Sandoz si pentru ce se utilizeaza

Denumirea medicamentului dumneavoastra este Candesartan Sandoz comprimate. Substanta activa
este candesartan cilexetil. Aceasta apartine unui grup de medicamente cunoscute ca antagonisti ai
receptorilor de angiotensina II. Acestea actioneaza prin dilatarea si relaxarea vaselor de sange. Aceasta
actiune ajuta la scaderea tensiunii arteriale. Aceasta determind, de asemenea, ca inima dumneavoastra
sd pompeze mai usor sange catre toate partile organismului dumneavoastra.

Acest medicament se utilizeaza pentru a:

. trata tensiunii arteriale crescute (hipertensiune arteriald) la pacientii adulti, la copii si
adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si 18 ani.
. trata insuficienta cardiaca la pacientii adulti cu functia musculaturii inimii scazuta atunci cand

inhibitorii enzimei de conversie ai angiotensinei (ECA) nu pot fi utilizati sau in completarea
tratamentului cu inhibitori ECA atunci cand simptomele persista in ciuda tratamentului, iar
antagonistii receptorilor de mineralocorticoizi (ARM) nu pot fi utilizati (inhibitorii ECA si ARM sunt
medicamente utilizate pentru a trata insuficienta cardiaca).

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Candesartan Sandoz

Nu utilizati Candesartan Sandoz

. daca sunteti alergic la candesartan cilexetil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);
. daca sunteti gravida in mai mult de 3 Iuni (este bine sa evitati Candesartan Sandoz in primele

luni de sarcina — vezi punctul referitor la sarcind);
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. daca aveti afectiune severa a ficatului sau obstructie biliard (o problema privind drenajul bilei
din vezica biliara);

. daca aveti diabet zaharat sau afectare functionala a rinichilor si sunteti tratat cu un medicament
care contine aliskiren, utilizat pentru scaderea tensiunii arteriale;
. daca pacientul este un copil cu varsta sub 1 an.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre situatiile de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua Candesartan Sandoz.

Atentiondri si precautii
Inainte de a utiliza sau atunci cand utilizati Candesartan Sandoz spuneti medicului dumneavoastra:

. daca aveti probleme ale inimii, ficatului sau rinichilor sau sunteti supus dializei

. daca ati avut recent un transplant renal

. daca aveti varsaturi, ati prezentat recent varsaturi sau aveti diaree

. dacd aveti o boala a glandei suprarenale cunoscuta ca sindromul Conn (numita, de asemenea
hiperaldosteronism primar)

. daca aveti tensiune arteriald scazuta

. daca ati avut vreodata un accident vascular cerebral

. daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale
mari

- un inhibitor al ECA (de exemplu enalapril, lisinopril, ramipril), In special daca aveti diabet asociat
problemelor de rinichi

- aliskiren

. daca utilizati un inhibitor al ECA concomitent cu un medicament care apartine clasei de
medicamente cunoscute ca antagonisti ai receptorilor de mineralocorticoizi (ARM). Aceste
medicamente sunt utilizate pentru tratamentul insuficientei cardiace (vezi “Alte medicamente si
Candesartan Sandoz”).

. trebuie sa-1 spuneti medicului dumneavoastra daca credeti ca sunteti (sau ati putea deveni)
gravidad. Candesartan Sandoz nu se recomanda in stadiile initiale ale sarcinii si nu trebuie utilizat daca
aveti mai mult de 3 luni de sarcind, deoarece poate afecta sever copilul dumneavoastrd daca este
utilizat n aceasta perioadad de sarcind (vezi pct. Sarcina).

Medicul dumneavoastra ar putea sa verifice la intervale regulate functia rinichilor, tensiunea arteriala
si nivelul electrolitilor din sange (de exemplu potasiu).
A se vedea, de asemenea, informatiile de la pct. “Nu utilizati Candesartan Sandoz”.

Medicul dumneavoastrd va dori sd va consulte mai des si sa efectueze anumite teste in cazul 1n care
aveti oricare dintre aceste situatii.

Daca urmeaza sa suferiti o operatie, spuneti-i medicului dumneavoastra sau dentistului ca utilizati
Candesartan Sandoz. Aceasta deoarece Candesartan Sandoz in combinatie cu anumite anestezice poate
cauza o cadere exageratd a tensiunii arteriale.

Copii si adolescenti

Au fost efectuate studii cu privire la administrarea de candesartan cilexetil la copii. Pentru mai multe
informatii, adresati-va medicului dumneavoastra. Candesartan Sandoz nu trebuie administrat copiilor
cu varsta sub 1 an datorita riscului potential in dezvoltarea rinichilor.

Alte medicamente si Candesartan Sandoz

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua
orice alte medicamente.

Candesartan Sandoz poate influenta felul in care actioneazd anumite medicamente §i unele
medicamente pot avea un efect asupra Candesartan Sandoz. Daca luati anumite medicamente, medicul
dumneavoastra trebuie sa efectueze periodic teste ale sangelui.



In special spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente
deoarece medicul dumneavoastra poate fi nevoit sd va schimbe doza si/sau s ia alte precautii.

. Alte medicamente pentru reducerea tensiunii arteriale, incluzdnd beta-blocante, diazoxid si
inhibitori ECA cum sunt enalapril, captopril, lisinopril sau ramipril.

. Medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) cum sunt ibuprofen, naproxen, diclofenac,
celecoxib sau etoricoxib (medicamente pentru ameliorarea durerii §i inflamatiei).

. Acid acetilsalicilic (daca luati mai mult de 3 g pe zi) (medicament pentru ameliorarea durerii
si inflamatiei).

. Suplimente de potasiu sau substituenti de sare care contin potasiu (medicamente care cresc
cantitatea de potasiu din sangele dumneavoastra).

. Heparina (un medicament pentru subtierea sangelui).

. Cotrimoxazol (un medicament antibiotic) cunoscut de asemenea ca trimetroprim
/sulfametoxazol

. Comprimate pentru eliminarea apei (diuretice).

. Litiu (un medicament pentru probleme de sanatate mentald).

. Daca utilizati un inhibitor ECA sau aliskiren (vezi de asemenea informatiile de la capitolul Nu
luati Candesartan Sandoz si Atentiondri si precautii).

. Daca sunteti tratat cu un inhibitor ECA impreuna cu anumite medicamente pentru tratamentul

insuficientei cardiace cunoscute ca antagonisti ai receptorilor mineralocorticoizi (MRA) (de exemplu
spironolactond, eplerenona).

Candesartan Sandoz cu alimente, bauturi si alcool

. Puteti sa utilizati Candesartan Sandoz cu sau fara alimente.

. Atunci cand vi se prescrie Candesartan Sandoz, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de
a bea alcool. Alcoolul va poate face sa va simtiti slabit sau ametit.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Trebuie si spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti (sau puteti deveni) gravida. In mod obisnuit
medicul dumneavoastra va va sfatui sa Intrerupeti Candesartan Sandoz Tnainte de a deveni gravida sau
imediat ce aflati ca sunteti gravida si va va sfatui sa luati alt medicament in loc de Candesartan
Sandoz. Candesartan Sandoz nu se recomanda in stadiile initiale ale sarcinii si nu trebuie utilizat dupa
3 luni de sarcind, deoarece poate determina afectarea severa a copilului dumneavoastra daca este
utilizat dupa 3 luni de sarcina.

Alaptarea
Spuneti medicului dumneavoastra daca alaptati sau urmeaza sa alaptati. Candesartan Sandoz nu se

recomanda mamelor care aldpteaza si medicul dumneavoastra poate alege alt tratament in cazul in care
doriti sa alaptati, mai ales daca copilul dumneavoastra este nou-nascut sau este prematur.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Unele persoane se pot simti obosite sau ametite atunci cand utilizeaza Candesartan Sandoz. Daca acest
lucru vi se Intdmpla dumneavoastra, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Candesartan Sandoz contine lactoza.
Dacéd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de zaharuri, adresati-
vad medicului dumneavoastra inainte de lua acest medicament.

Candesartan Sandoz contine sodiu.
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimate, adica practic “nu
contine sodiu”.



3. Cum sa utilizati Candesartan Sandoz

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacé nu sunteti sigur. Este important sa continuati sa
utilizati Candesartan Sandoz in fiecare zi.

Puteti sa utilizati Candesartan Sandoz cu sau fara alimente.

Inghititi comprimatul cu un pahar cu apa.

Incercati sd luati comprimatul in fiecare zi, la aceeasi ora. Acest lucru va va ajuta si nu uitati sa luati
medicamentul.

Divizarea comprimatelor:

Daca este necesar, comprimatul poate fi divizat in doze egale. Puneti comprimatul pe o suprafata plana
tare (0 masa sau o placd) cu linia mediand orientatd in sus. Tineti ambele jumatati cu degetul ardtator
si Impingeti simultan cu o apasare rapida.

Tensiune arteriala mare

. Doza recomandata de Candesartan Sandoz este de 8 mg o data pe zi. Medicul dumneavoastra
va poate creste aceastd doza la 16 mg o data pe zi si ulterior pana la 32 mg o data pe zi, in functie de
raspunsul tensiunii arteriale.

. La unii pacienti, cum sunt cei cu probleme ale ficatului, rinichilor sau cei care au pierdut
recent fluide din organism, de exemplu prin varsaturi, diaree sau prin utilizarea comprimatelor de apa,
medicul poate prescrie o doza initiald mai mica.

. Unii pacienti de rasa neagra pot avea un raspuns scazut la acest tip de medicament, atunci
cand primesc numai acest medicament si acesti pacienti pot necesita o doza mai mare.

Utilizarea la copii si adolescenti cu tensiune arteriald mare:

Copii cu varsta cuprinsa intre 6 si 18 ani:

Doza initiala recomandata este de 4 mg o data pe zi.

Pentru pacientii cu greutatea < 50 kg: La unii pacienti a céror tensiune arteriald nu este controlata
adecvat, medicul dumneavoastra poate decide cresterea dozei la un nivel maxim de 8 mg o data pe zi.

Pentru pacientii cu greutatea > 50 kg: La unii pacienti a caror tensiune arteriald nu este controlata
adecvat, medicul dumneavoastra poate decide cresterea dozei la 8 mg o data pe zi si 16 mg o data pe zi.

Insuficienta cardiaca:

Doza initiala recomandata de Candesartan Sandoz este de 4 mg o data pe zi. Medicul dumneavoastra
va poate creste aceastd doza prin dublarea la interval de cel putin 2 saptaimani pana la 32 mg o data pe
zi. Candesartan Sandoz poate fi utilizat impreuna cu alte medicamente pentru insuficienta cardiaca si
medicul dumneavoastra va decide ce tratament este potrivit pentru dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Candesartan Sandoz decat trebuie
Daca luati mai multe comprimate de Candesartan Sandoz decat v-a prescris medicul dumneavoastra,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari.

Daca uitati sa utilizati Candesartan Sandoz
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Luati doza urmatoare la momentul
corespunzator.

Daci incetati sa utilizati Candesartan Sandoz
Daca incetati sa utilizati Candesartan Sandoz tensiunea arteriala ar putea sa creasca din nou. De aceea,
nu incetati sd utilizati Candesartan Sandoz fara a discuta mai intai cu medicul dumneavoastra.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Este important sa fiti avertizat despre ce fel de reactii adverse pot aparea.

Intrerupeti utilizarea Candesartan Sandoz si solicitati imediat ajutor medical daca aveti una
dintre urmatoarele reactii adverse:

. dificultati ale respiratiei, insotite sau nu de umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii si/sau a gatului
. umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii si/sau a gatului, care pot provoca dificultati la Tnghitire
° mancdrime severa la nivelul pielii (vezicule).

Candesartan Sandoz poate duce la o scadere a celulelor albe din sdnge. Rezistenta dumneavoastra la
infectii poate fi scazuta si puteti prezenta oboseala, infectie sau febra. Daca se Intdmpla acest lucru,
adresati-va medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va poate efectua ocazional teste de
sange pentru a verifica dacd Candesartan Sandoz a avut vreun efect asupra sangelui dumneavoastra
(agranulocitozd).

Alte reactii adverse posibile includ:

Frecvente (afecteaza pana la 1 din 10 persoane)
. Senzatie de ameteala / rotire

Durere de cap

Infectii respiratorii

Tensiune arteriald scazuta. Aceasta va poate face sa va simtiti slabit sau ametit.

Modificari in rezultatele testelor de sange:
o crestere a cantitatii de potasiu din sange, mai ales daca aveti deja probleme ale rinichilor sau
insuficientd cardiaca. Daca acestea sunt severe, va puteti simti obosit, slabit, puteti avea batai
neregulate ale inimii, intepaturi sau furnicaturi.
. Afectarea functiei rinichilor dumneavoastra, mai ales daca aveati deja probleme ale rinichilor
sau insuficientd cardiaci. In cazuri foarte rare, poate aparea insuficienta renala.

Foarte rare (afecteaza pana la 1 din 10000 persoane)

Umflarea fetei, buzelor, limbii gi/sau gatului

Scadere a celulelor albe sau rosii ale sangelui. Puteti observa oboseala, o infectie sau febra
Eruptie trecatoare pe piele, vezicule

Mancarime

Durere la nivelul spatelui, durere a articulatiilor si a muschilor

Modificari in modul de functionare al ficatului dumneavoastra, inclusiv inflamarea ficatului
(hepatita). Puteti observa oboseala, ingélbenirea pielii si a albului ochilor i simptome aseméanatoare
racelii

. Greturi

. Modificari ale rezultatelor testelor de singe

- o scadere a cantitatii de sodiu din sédnge. Daca aceasta este severa puteti observa oboseala, pierderea
energiei sau crampe musculare.

. Tuse

Frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
. Diaree.

Reactii adverse suplimentare care apar la copii si adolescenti

La copiii tratati pentru tensiune arteriala mare, reactiile adverse sunt similare cu cele observate la

adulti, dar apar mai frecvent. Durerea 1n gat este o reactie adversa foarte frecventa la copii dar nu a
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fost raportata la adulti, iar curgerea nasului, febra si batdile crescute ale inimii sunt frecvente la copii
dar nu au fost raportate la adulti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Candesartan Sandoz
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si blister/, dupa EXP.Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Flacoane PEID: utilizati in timp de 3 luni de la prima deschidere.

A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Candesartan Sandoz 8 mg

- Substanta activa este candesartan cilexetil.
Fiecare comprimat contine candesartan cilexetil 8§ mg.
- Celelalte componente sunt:

Lactoza monohidrat

Amidon de porumb

Povidona 30

Carrageenan

Croscarmeloza sodica

Stearat de magneziu

Oxid rosu de fer (E172)

Dioxid de titan (E 171)

Ce contine Candesartan Sandoz 16 mg

- Substanta activa este candesartan cilexetil.
Fiecare comprimat contine candesartan cilexetil 16 mg.
- Celelalte componente sunt:

lactoza monohidrat

amidon de porumb

Povidona 30

Carrageenan

croscarmeloza sodica



stearat de magneziu
oxid rosu de fer (E172)
dioxid de titan (E 171)

Cum arata Candesartan Sandoz si continutul ambalajului
Comprimat

Candesartan Sandoz 8 mg comprimate: rotunde, biconvexe, roz, neuniforme, marcate cu 8 pe o fata si
cu linie mediand pe cealalta fata.

Candesartan Sandoz 16 mg comprimate: rotunde, biconvexe, roz, neuniforme, marcate cu 16 pe o fata
si cu linie mediana pe cealalta fata.

Comprimatul poate fi divizat In doud jumatati egale.
Candesartan Sandoz 8 mg, 16 mg comprimate

Blister din Al/Al: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250, 300 comprimate.

Blister pentru eliberarea unei unitati dozate din AI/Al: 50x1 comprimate.

Blister Al/Al cu desicant: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250, 300 comprimate.
Blister pentru eliberarea unei unitati dozate din AI/Al cu desicant: 50x1 comprimate.

Flacon PEID cu capac PP si gel desicant silicat: 30, 100, 120, 500 comprimate.

Atentie! Flaconul PEID contine desicant. A nu se inghiti.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
SC Sandoz SRL
Str. Livezeni, Nr. 7A, 540472 Targu Mures, Roméania

Producatorii

Lek Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova 57, 1526 Ljubljana,
Slovenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D

9220 Lendava

Slovenia

LEK S.A.
ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polonia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben,
Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Austria: Candesartan Sandoz 4 mg - Tabletten
Candesartan Sandoz 8 mg - Tabletten
Candesartan Sandoz 16 mg - Tabletten
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Belgia:

Bulgaria:

Republica Ceha:

Danemarca:
Estonia:

Finlanda:
Germania:

Grecia:

Candesartan Sandoz 32 mg - Tabletten
Candesartan Sandoz 4 mg tabletten
Candesartan Sandoz 8 mg tabletten
Candesartan Sandoz 16 mg tabletten
Candesartan Sandoz 32 mg tabletten
Candecard

Xaleec 4 mg

Xaleec 8 mg

Xaleec 16 mg

Candemox

Prescanden 4mg

Prescanden 8mg

Prescanden 16mg

Prescanden 32 mg

Candesartan Sandoz
Candesartan-Sandoz 4 mg Tabletten
Candesartan-Sandoz 8 mg Tabletten
Candesartan-Sandoz 16 mg Tabletten
Candesartan-Sandoz 32 mg Tabletten
FYRONEXE

Italia: CANDESARTAN CILEXETIL SANDOZ 4 mg compresse
CANDESARTAN CILEXETIL SANDOZ 8 mg compresse
CANDESARTAN CILEXETIL SANDOZ 16 mg compresse
CANDESARTAN CILEXETIL SANDOZ 32 mg compresse

Letonia:

Lituania:

Malta:

Olanda:

Norvegia:
Polonia:
Portugalia:
Roménia:

Slovacia:

Slovenia:

Spania:

Suedia:
Marea Britanie:

Prescanden 4mg tabletes

Prescanden 8mg tabletes

Prescanden 16mg tabletes

Prescanden 4 mg tabletés

Prescanden 8 mg tabletés

Prescanden 16 mg tabletés

Candesartan-Sandoz 4 mg Tablets

Candesartan-Sandoz 8 mg Tablets

Candesartan-Sandoz 16 mg Tablets
Candesartan-Sandoz 32 mg Tablets

Candesartan cilexetil Sandoz 4 mg, tabletten
Candesartan cilexetil Sandoz 8 mg, tabletten
Candesartan cilexetil Sandoz 16 mg, tabletten
Candesartan cilexetil Sandoz 32 mg, tabletten
Candesartan Sandoz

Candepres

Candesartan Sandoz

Candesartan Sandoz 8 mg comprimate

Candesartan Sandoz 16 mg comprimate

Candesartan Sandoz 4 mg tablety

Candesartan Sandoz 8 mg tablety

Candesartan Sandoz 16 mg tablety

Candesartan Sandoz 32 mg tablety

CANDES 4 mg tablete

CANDES 8 mg tablete

CANDES 16 mg tablete

CANDES 32 mg tablete

Candesartan Cilexetilo Sandoz 4 mg comprimidos EFG
Candesartan Cilexetilo Sandoz 8 mg comprimidos EFG
Candesartan Cilexetilo Sandoz 16 mg comprimidos EFG
Candesartan Cilexetilo Sandoz 32 mg comprimidos EFG
Candesartan Sandoz

Candesartan Cilexetil 4mg Tablets
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Candesartan Cilexetil 8mg Tablets
Candesartan Cilexetil 16mg Tablets
Candesartan Cilexetil 32mg Tablets

Acest prospect a fost revizuit in martie 2019.



