Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Candexetil Comp 32 mg/12,5 mg table tit
Candexetil Comp 32 mg/25 mg tabletit

kandesartaanisileksitiili/hydroklooritiatsidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat iikkeen kéyttimisen, silla s e siséltidi

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on midritty vain sinulle eiki siti tule antaa muiden kayttdéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Candexetil Comp on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Candexetil Compia
Miten Candexetil Compia kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Candexetil Compin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Candexetil Comp on ja mihin siti kiyte tiéin

Sinulle maaratyn lidkkeen nimi on Candexetil Comp. Sitd kdytetdin aikuispotilaiden korkean
verenpaineen (hypertension) hoitoon. Candexetil Comp siséltééd kahta vaikuttavaa ainetta,
kandesartaanisileksitiilid ja hydroklooritiatsidia. Ne vaikuttavat yhdessé alentaen verenpainetta.

. Kandesartaanisileksitiili kauluu angiotensiini II -reseptorin salpaajiksi kutsuttujen lddkkeiden
ryhméin. Se rentouttaa ja laajentaa verisuonia, ja auttaa siten alentamaan verenpainetta.

. Hydroklooritiatsidi kuuluu diureeteiksi, eli nesteenpoistolddkkeiksi, kutsuttujen ladkkeiden
ryhmédn. Se auttaa kehoa poistamaan nestettd ja suoloja, esimerkiksi natriumia, lisddmalla
niiden eritystd virtsaan. Tadma auttaa alentamaan verenpainetta.

Ladkari voi méariti sinulle Candexetil Comp -valmistetta, jos verenpainettasi ei ole saatu hyviin
hoitotasapainoon pelkélld kandesartaanisileksitiililld tai hydroklooritiatsidilla.

Kandesartaanisileksitiilid ja hydroklooritiatsidia, joita Candexetil Comp sisdltdd, voidaan joskus
kiyttdd myos muiden kuin tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Cande xetil Compia

Ali kiiyti Candexetil Compia

. jos olet allerginen kandesartaanisileksitiilille, hydroklooritiatsidille tai timén lidkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
. jos olet allerginen sulfonamidildékkeille. Jos et ole varma, koskeeko tima sinua, keskustele

asiasta ladkdrin kanssa.

. jos olet raskaana ja raskautesion jo jatkunut yli 3 kuukautta. (Candexetil Comp -valmisteen
kayttod on syytd vilttdd myos alkuraskauden aikana - ks. kohta ”Raskaus”).

. jos sinulla on vakavia munuaisongelmia.



. jos sinulla on vakava maksasairaus tai sappitietukos (ongelmia sappinesteen vapautumisessa

sappirakosta).
. jos sinulla on jatkuvasti alhaiset veren kaliumtasot.
. jos sinulla on jatkuvasti kohonneet veren kalsiumtasot.
. jos sinulla on joskus ollut kihti.
. jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla

ladkkeelld, joka sisdltdd aliskireenid.

Jos et ole varma, koskeeko jokin ylld mainituista sinua, kysy neuvoa lddkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta ennen Candexetil Comp -valmisteen kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytidt Candexetil Compia:
. jos sinulla on diabetes.

. jos sinulla on sydédn-, maksa- tai munuaisongelmia.

. jos sinulle on édskettdin tehty munuaisensiirto.

. jos oksentelet tai sinulla on hiljattain ollut voimakkaita oksennuskohtauksia tai sinulla on ripuli

. jos sinulla on Connin oireyhtymaksi kutsuttu lisimunuaisen sairaus (jota kutsutaan myos
primaariseksi hyperaldosteronismiksi).

. jos sinulla on joskus ollut sairaus nimeltd systeeminen lupus erythematosus eli SLE-tauti.

. jos sinulla on alhainen verenpaine.

. jos sinulla on aiemmin ollut aivohalvaus.

. jos sinulla on ollut allergia tai astma.

. jos sinulla on nd6n heikkenemistd tai silmdkipua. Nama voivat olla oireita nesteen kertymisesti

silmédn suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisidntyneestd silménpaineesta ja voivat ilmeta
tunneista viikkoihin Candexetil Comp —valmisteen ottamisen jilkeen. TAma voi hoitamattomana
johtaa pysyvdin ndén menetykseen. Riski saattaa olla suurentunut, jos sinulla on aikaisemmin
ollut penisilliini- tai sulfonamidiallergia.

. kerro ldédkdrille, jos arvelet olevasi raskaana taisaatat tulla raskaaksi. Candexetil Comp -
valmistetta ei suositella kdytettdviksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimméisen kolmen
kuukauden jilkeen kéytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta ”Raskaus”).

. jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kdytetyistd ladkkeista:

- ACEmn estéji (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen liittyvid munuaisongelmia
- aliskireeni

. jos sinulla on ollut ihosyopa tai jos sinulle kehittyy yllattdva ihomuutos hoidon aikana.
Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kayttd suurilla annoksilla,
saattaa suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisyopien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopd)
riskid. Suojaa ihosi auringonvalolta ja UV-siteiltd, kun kdytdt Candexetil Comp -valmistetta.

. jos sinulla on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tai
nesteen kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin  saannin jilkeen. Jos sinulle kehittyy vaikea
hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia Candexetil Comp -valmisteen ottamisen jilkeen, hakeudu
valittomasti 1adkarin hoitoon.

Laakarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) médrén sdannéllisesti.

Katso myds kohdassa ”Ald kdytd Candexetil Compia” olevat tiedot.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro lddkarille tai hammaslidkarille, ettd kdaytdt Candexetil Comp -

valmistetta. Candexetil Comp voi aiheuttaa verenpaineen laskun, jos sitd kdytetddn yhdessé joidenkin
nukutusaineiden tai puudutteiden kanssa.

Candexetil Comp voi lisidtd ihon herkkyyttd auringonvalolle.
Lapset januoret

Candexetil Comp -valmisteen kaytostd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille eiole kokemusta. Siksi siti
eipidd antaa lapsille ja nuorille.



Muut liifike valmis teet ja Candexetil Comp

Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Candexetil Comp voi muuttaa muiden lddkevalmisteiden vaikutusta, ja muut
ladkevalmisteet voivat muuttaa Candexetil Comp -valmisteen vaikutusta. Jos kéytit tiettyjd ladkkeitd,
ladkari saattaa tehda verikokeita aika ajoin, muuttaa annostustasi ja/tai ryhtyd muihin
varotoimenpiteisiin.

Kerro lddkirille erityisesti, jos kiytét jotain seuraavista ladkkeisti:

. Muut verenpainetta alentavat lidkkeet, mukaan lukien beetasalpaajat, diatsoksidi ja
angiotensiinikonvertaasin eli ACEmn estdjit, kuten enalapriili, kaptopriili, lisinopriili tai
ramipriili.

. Ei-steroidaaliset tulehduskipulddkkeet (NSAID-ladkkeet eli ladkkeet, jotka lievittdvét kipua ja
tulehdusta), kuten ibuprofeeni, naprokseeni, diklofenaakki, selekoksibi tai etorikoksibi.

. Asetyylisalisyylihappo (jos otat yli 3 g vuorokaudessa) (lidke, joka lievittdd kipua ja

tulehdusta).

. Kaliumlisdt tai kaliumia sisdltivét suolan korvikkeet (valmisteita, jotka nostavat veren
kaliumpitoisuutta).

. Kalsium- tai D-vitamiinilisat.

. Kolesterolia alentavat lddkkeet, kuten kolestipoli tai kolestyramiini.
. Diabetesliddkkeet (tabletit tai insuliini).
. Syddmen rytmiéd sditelevit ladkkeet (rytmihdiriclidkkeet), kuten digoksiini ja beetasalpaajat.

. Ladkkeet, joiden vaikutuksiin veren kaliumpitoisuus voi vaikuttaa, kuten tietyt
psykoosilddkkeet.
. Hepariini (verenohennusliike)

. Nesteenpoistotabletit (diureetit).

. Laksatiivit (ulostuslidkkeet).

. Penisilliini tai kotrimoksatsoli (trimetopriimi/sulfametoksatsoli) (antibiootteja).
. Amfoterisiini (sieni-infektioiden hoitoon kéytetty lddke).

. Litium (mielenterveysongelmien hoitoon kéytetty lidke).

. Steroidit kuten prednisoloni.

. Aivolisikehormoni (ACTH).

. Syopaladkkeet.

. Amantadiini (Parkinsonin taudin tai vakavien virusinfektioiden hoitoon kéytetty ladke).
. Barbituraatit (rauhoittava ldéke, jota kdytetddn myds epilepsian hoitoon).
. Karbenoksoloni (ruokatorven sairauksien tai suun haavaumien hoitoon kéytetty lidke).

. Antikolinergiset aineet kuten atropiini ja biperideeni.

. Siklosporiini (elinsiirtojen yhteydessé kéytetty lddke siirteen hyljinndn ehkdisyyn).

. Muut lddkkeet, jotka voivat voimistaa valmisteen verenpainetta alentavaa vaikutusta, esim.
baklofeeni (spastisuutta vihentdva lidke), amifostiini (syopélidke) ja tietyt psykoosilddkkeet.

. Jos otat ACE:n estiji taialiskireenid (katso myds tiedot kohdista ”Ald kiyti Candexetil
Compia” ja ”Varoitukset ja varotoimet”).

Candexetil Comp ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

. Candexetil Comp -valmiste voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman.

. Kun sinulle méiaratidn Candexetil Comp -valmistetta, keskustele lddkérin kanssa alkoholin
kaytostd. Alkoholi voi saada sinut tuntemaan pyorrytysti tai huimausta.

Raskaus jaimetys

Raskaus

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ldékarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kdyttod. Yleensd ladkari neuvoo sinua lopettamaan
Candexetil Comp -valmisteen kidyton ennen raskautta tai heti kun tiedit olevasi raskaana ja neuvoo
kayttimidn toista ladkettd Candexetil Comp -valmisteen sijasta. Candexetil Comp -valmistetta ei
suositella kéytettdviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kiyttda raskauden kolmen ensimméisen



kuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetdan kolmannen
raskauskuukauden jilkeen.

Imetys
Kerro lddkarille, jos imetit tai aiot aloittaa imettdmisen. Candexetil Comp -valmisteen kayttoa ei
suositella imettiville &dideille ja la4kéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettia.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Joillakin ihmisilld voi esiintyd vdsymysti tai huimausta Candexetil Comp -valmisteen kdyton aikana.
Ali aja autoa tai kiiytd mitdin koneita ja tydvilineitd, jos sinulla esiintyy niitd oireita.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Candexetil Comp siséltii laktoosia
Candexetil Comp sisiltdd laktoosia, eli tietynlaista sokeria. Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen tdmén ladkevalmisteen ottamista.

Candexetil Comp sisiltia natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Candexetil Compia kiiyte tiéin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin Idakari on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma. On tiarkeda, ettd otat Candexetil Comp -valmistetta joka paiva.

Suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa.

Niele tabletti kokonaisena veden kanssa.

Pyri ottamaan tabletti aina samaan aikaan paivasti. Nain lddkkeen oton muistaminen on helpompaa.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiin Candexetil Compia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Candexetil Compia
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Ota seuraava annos normaalisti.

Jos lopetat Cande xetil Compin kiyton )
Jos lopetat Candexetil Comp -valmisteen kayton, verenpaineesi saattaa jilleen nousta. Al timén
vuoksi lopeta Candexetil Comp -valmisteen kayttod ilman, ettd keskustelet siitd ensin lddkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytosté, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutuset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
On tirkedd, etté tieddt millaisia ndmai haittavaikutukset voivat olla. Jotkut Candexetil Comp -
valmisteen aiheuttamista haittavaikutuksista johtuvat kandesartaanisileksitiilistd ja jotkut taas
hydroklooritiatsidista.

Lopeta Candexetil Comp -valmis teen kiytto ja ota vilittomésti yhteys liddkaériin, jos sinulla
ilmenee jokin seuraavis ta re aktioista:

. Hengitysvaikeudet, joihin voi littyd kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotusta.

. Kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turpoaminen, mikd voi aiheuttaa nielemisvaikeuksia.



. Vaikea ithon kutina (ja kohoumat).
. Hyvin harvinainen (saattaa esiintyd korkeintaan yhdelld kayttdjalld 10 000:sta): Akuutti
hengitysvaikeus (merkkejd ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja sekavuus).

Candexetil Comp voi aiheuttaa veren valkosolujen méérén alenemista. Tallin vastustuskykysi
tulehduksia vastaan voi alentua, ja sinulla voi esiintyd visymystd, jokin tulehdus tai kuumetta. Jos niitd
esiintyy, ota yhteys ladkariin. Ladkéri saattaa aika ajoin tehdé verikokeita, joilla voidaan selvittia,
vaikuttaako Candexetil Comp veresi soluihin (aiheuttaako agranulosytoosia).

Muut mahdolliset haittavaikutukset:
Yleinen (s aattaa esiintyi korkeintaan yhdella kayttijilla 10:sta)
. Muutokset verikokeiden tuloksissa:

- Verennatriumpitoisuuden aleneminen. Vaikeissa tapauksissa voi esiintyd heikkoutta,
voimattomuutta ja lihaskramppeja.

- Kohonnut tai laskenut veren kaliumpitoisuus, etenkin jos sinulla jo on munuaisongelmia tai
syddmen vajaatoiminta. Vaikeissa tapauksissa voi esiintyd viasymysté, heikkoutta,
epasddnnollistd syddmen rytmid tai pistelya.

- Verenkolesteroli-, sokeri- tai virtsahappopitoisuuden kohoaminen.

. Sokeria virtsassa.
. Heite- tai1 kiertohuimaus tai heikotus.
. Paansarky.

. Hengitystieinfektio.

Melko harvinainen (s aattaa esiintyé korkeintaan yhdella kéayttijilla 100:sta)
. Alhainen verenpaine. Se voi aiheuttaa heikkouden tunnetta tai huimausta.

. Ruokahaluttomuus, ripuli, ummetus, mahan arsytys.

. Thottuma, nokkosihottuma (urtikaria), valoherkkyysihottuma.

Harvinainen (saattaa esiintyi korkeintaan yhdella kiyttijilla 1 000:sta)
. Keltatauti (ihon tai silmidnvalkuaisten kellastuminen). Jos titd esiintyy, ota valittoméasti yhteys

ladkariin.

. Vaikutukset munuaisten toimintaan etenkin, jos sinulla on jo munuaisongelmia tai sydimen
vajaatoiminta.

. Univaikeudet, masennus, levottomuus.

. Pistely tai kihelmointi késissa tai jaloissa.

. Hetkellinen nd6n sumeneminen.

. Epdsdannollinen syddmen rytmi.

. Hengitysvaikeudet (mukaan lukien keuhkotulehdus ja nesteen kertyminen keuhkoihin).

. Kuume.

. Haimatulehdus, miké aiheuttaa kohtalaista tai voimakasta vatsakipua.

. Lihaskrampit.

. Verisuonten vaurioituminen, mikd ndkyy punaisina tai sinipunaisina pisteind iholla.

. Veren punasolujen, valkosolujen tai verihiutaleiden mééréan aleneminen. Saatat havaita
viasymystd, infektioita, kuumetta tai mustelmataipumusta.

. Nopeasti kehittyva vaikea ihottuma, johon lLittyy ihon hilseilyd tai rakkuloiden muodostumista
sekd mahdollisesti rakkuloiden muodostumista suuhun.

. Olemassa olevien lupus erythematosus -tyyppisten reaktioiden paheneminen tai epitavalliset
ihoreaktiot.

Hyvin harvinainen (saattaa esiintys korkeintaan yhdelli kiyttéjilld 10 000:sta)

. Kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turpoaminen

. Kutina.

. Selkd-, nivel- ja lihaskivut.

. Muutokset maksan toiminnassa, mukaan lukien maksatulehdus (hepatiitti). Saatat havaita

vasymysti, thon ja silmdnvalkuaisten kellastumista ja flunssan kaltaisia oireita.
. Yska.
. Pahoinvoiti.



Tunte maton (koska saatavissa oleva tie to ei riitéi arviointiin)

+ Akillinen likinikdisyys.

* Nion heikkeneminen tai kipu silmissd korkean silménpaineen takia (mahdollisia merkkejd nesteen
kertymisestd silmin suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista ahdaskulmaglaukoomasta).

* Systeeminen ja ihon lupus erythematosus (allerginen sairaus, joka aiheuttaa kuumetta, nivelkipua,
ihottumaa, johon voi littyd ihon punoitusta, rakkuloita, hilseilyd ja kiintedltd tuntuvia Idiskid).

*  Tho- ja huulisyopa (ei melanoomatyyppinen ihosyopa).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Candexetil Compin siilyttiminen

. Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

. Ali kilyti titd Eikettd ulkopakkauksessa, ipipainopakkauksessa tai tablettipurkissa mainitun
viimeisen kayttopaivimairin jalkeen. Vimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden
viimeistd péivai.

. Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Candexetil Comp siséltaa

. Vaikuttavat aineet ovat kandesartaanisileksitiili ja hydroklooritiatsidi. Yksi tabletti sisdltid
32 mg kandesartaanisileksitiilid ja 12,5 mg tai 25 mg hydroklooritiatsidia.

. Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, hydroksipropyyliselluloosa,
kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti ja trietyylisitraatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Candexetil Comp 32 mg/12,5 mg on valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea ja kaksoiskupera tabletti,
jonka molemmilla puolilla on jakouurre ja toisella puolella kohokuviomerkintd 32/12 (tabletin koko n.
7 x 12 mm).

Candexetil Comp 32 mg/25 mg on valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea ja kaksoiskupera tabletti,
jonka molemmilla puolilla on jakouurre ja toisella puolella kohokuviomerkintd 32/25 (tabletin koko n.
7 x 12 mm).

PVC/PVDC-Al-lapipainopakkaukset:

Pakkauskoot: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 70, 90, 98 ja 100 tablettia.
HDPE-purkit:

Pakkauskoot: 30, 100 ja 500 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH


http://www.fimea.fi/

Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm
Saksa

Valmis taja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Saksa

Siegfried Malta Ltd

HHFO070 Hal Far Industrial Estate
BBG 3000 Hal Far

Malta

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa

2600 Bulgaria

TEV A Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Unkari

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

TEVA Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, c.p. 305

74770 Opava-Komarov
Tsekki

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Puola

TEVA Pharma S.L.U.

C/C, n.4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Espanja

Lisatietoja tasti lidke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Candexetil Comp 32 mg/12,5 mg table tter
Candexetil Comp 32 mg/25 mg table tter

kandesartancilexetil/hydroklortiazid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Candexetil Comp &r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Candexetil Comp
Hur du tar Candexetil Comp

Eventuella biverkningar

Hur Candexetil Comp ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Candexetil Comp ir och vad det anvénds for

Ditt lakemedel heter Candexetil Comp. Det anvidnds for att behandla hogt blodtryck (hypertoni) hos
vuxna patienter. Likemedlet innehaller tva aktiva substanser, kandesartancilexetil och hydroklortiazid.
Dessa samarbetar for att sénka ditt blodtryck.

. Kandesartancilexetil tillhoér en grupp likemedel som kallas angiotensin II-receptorantagonister.
Det far dina blodkérl att slappna av och vidgas, vilket bidrar till attsédnka ditt blodtryck.

. Hydroklortiazid tillhér en grupp likemedel som kallas diuretika (urindrivande medel). Det
hjélper din kropp att gora sig avmed vatten och salter, som natrium, iurinen. Detta bidrar till att
sénka ditt blodtryck.

Din likare kan skriva ut Candexetil Comp om ditt blodtryck inte har reglerats tillrickligt med enbart
kandesartancilexetil eller hydroklortiazid.

Kandesartancilexetil i kombination med hydroklortiazid som finns i Candexetil Comp kan ocksé vara
godkdnda for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna bipacksedel. Fraga lidkare,
apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid
deras mstruktion.

2. Vad du behéver veta, innan du tar Candexetil Comp

Ta inte Candexetil Comp

. om du &r allergisk mot kandesartancilexetil, hydroklortiazid eller ndgot annat innehéllsémne i
detta likemedel (anges i avsnitt 6).

. om du &r allergisk mot sulfonamidlikemedel. Om du kédnner dig osidker pd om detta géller dig,
ska du tala med din likare.

. om du &r gravid sedan mer &n tre manader (4ven tidigare under graviditeten dr det bra att
undvika Candexetil Comp, se avsnitt ”Graviditet”).

. om du har allvarliga njurproblem.



. om du har en allvarlig leversjukdom eller gallvigshinder (etttillstdnd da gallan har svart att
komma ut ur gallbldsan).

. om du har ihillande lag méingd av kalium 1 blodet.

. om du har ihdllande hog midngd av kalcium i blodet.

. om du ndgonsin har haft gikt.

. om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssénkande
lakemedel som innehéller aliskiren.

Om du kénner dig oséker pad om ndgot av ovanstaende stimmer in pa dig ska du tala med ldkare eller
apotekspersonal innan du tar Candexetil Comp.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anviander Candexetil Comp:

. om du har diabetes.

. om du har hjirt-, lever- eller njurproblem.

. om du nyligen har genomgétt en njurtransplantation.

. om du krdks, nyligen haft svara krikningar eller har diarré.

. om du har en sjukdom i binjuren som heter Conns syndrom (dven kallad primar
hyperaldosteronism).

. om du ndgon ging har haft en sjukdom som kallas systemisk lupus erythematosus (SLE).

. om du har lagt blodtryck.

. om du ndgon gang har drabbats av slaganfall

. om du ndgon ging har haftallergi eller astma.

. om du far nedsatt syn eller 6gonsmérta. Detta kan vara symtom pa vétskeansamling i dgat

(mellan &dderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom nagra
timmar till veckor efter att du tagit Candexetil Comp. Detta kan leda till permanent synforlust,
om det inte behandlas. Om du tidigare har haft en penicillin- eller sulfonamidallergi kan du 16pa
storre risk att utveckla detta.

. Tala om for likare om du tror att du &r gravid eller kanske kan bli gravid under behandlingen.
Candexetil Comp rekommenderas inte under tidig graviditet och far inte anvéndas under de 6
sista manaderna av en graviditet, eftersom det da kan vara till allvarlig skada for fostret (se
avsnitt ’Graviditet”).

. om du tar ndgot av foljande likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:

- en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lismopril, ramipril), sirskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem
- aliskiren

. om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under behandlingen.
Behandling med hydroklorotiazid, sérskilt lingvarig anvindning med hoga doser, kan 6ka
risken for vissa typer av hud- och lippcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran
exponering for solljus och UV-strilar medan du tar Candexetil Comp.

. om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vétska i
lungorna) efter intag av hydroklortiazid. Om du far svar andnod eller svara andningsproblem
efter att du har tagit Candexetil Comp ska du omedelbart soka vérd.

Din ldkare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken ’Ta inte Candexetil Comp”.

Tala om for din likare eller tandlikare att du tar Candexetil Comp om du ska genomga négon typ av
operation. Anledningen é&r att Candexetil Comp i kombination med vissa narkos- eller
beddvningsmedel kan orsaka ett blodtrycksfall.

Candexetil Comp kan gora att huden blir kidnsligare for solljus.
Barn och ungdomar
Det finns ingen erfarenhet av att anvéinda Candexetil Comp till barn och ungdomar (under 18 ars

alder). Darfor ska Candexetil Comp inte ges till barn och ungdomar.
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Andra likemedel och Candexetil Comp

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
lakemedel. Candexetil Comp kan péaverka hur vissa andra likemedel fungerar, och vissa andra
lakemedel kan paverka Candexetil Comp. Om du anvinder vissa likemedel kan din likare behdva ta
blodprover emellanat, dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgérder.

Det ar sarskilt viktigt att du beréttar for likaren om du anvinder ndgot av foljande likemedel:

. Andra likemedel som hjilper till att sédnka blodtrycket, inklusive betablockerare, diazoxid och
ACE-hdmmare som enalapril, kaptopril, lisinopril eller ramipril.

. Icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID-preparat) som ibuprofen, naproxen,
diklofenak, celecoxib eller etoricoxib (likemedel som lindrar smérta och inflammation).

. Acetylsalicylsyra (om du tar mer 4n 3 g om dagen) (ett likemedel som lindrar smérta och

inflammation).

. Kaliumtillskott eller saltersittningsmedel som innehéller kalium (medel som dkar midngden
kalium 1 blodet).

. Kalcium- eller D-vitamintillskott.

. Lakemedel som sdnker kolesterolviardet, som kolestipol eller kolestyramin.

. Likemedel mot diabetes (tabletter eller insulin).

. Likemedel for att kontrollera hjirtrytmen (antiarytmika) som digoxin och betablockerare.

. Likemedel som kan paverkas av kaliumhalten i blodet, som vissa antipsykotiska likemedel.

. Heparin (ett blodfortunnande likemedel).
. Vitskedrivande medel (diuretika).

. Laxermedel.

. Penicillin eller kotrimoxazol (trimetoprim/sulfametoxazol) (antibiotika).

. Amfotericin (mot svampinfektioner).

. Litium (ett likemedel mot psykiska sjukdomar).

. Steroider som prednisolon.

. Hypofyshormon (ACTH).

. Lakemedel mot cancer.

. Amantadin (mot Parkinsons sjukdom eller mot allvarliga virusinfektioner).
. Barbiturater (en typ av lugnande medel som dven anvinds mot epilepsi).

. Karbenoxolon (mot sjukdom i matstrupen eller sér i munnen).

. Antikolinergika som atropin och biperiden.

. Ciklosporin (ett likemedel som anvinds nir man transplanterar organ for att forhindra att

organet stots bort).

. Andra likemedel som kan orsaka en forstiarkning av den blodtryckssdnkande effekten, som t.ex.
baklofen [ett likemedel som lindrar spasticitet (muskelkramper)], amifostin (mot cancer) och
vissa antipsykotiska likemedel.

. Om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ”’Ta inte
Candexetil Comp” och ”Varningar och forsiktighet”).

Candexetil Comp med mat, dryck och alkohol

. Du kan ta Candexetil Comp savil med som utan mat.

. Nar du har ordinerats Candexetil Comp ska du diskutera med din likare innan du dricker
alkohol. Alkohol kan géra att du kiinner dig svag eller yr.

Graviditet och amning

Graviditet

Tala om for likaren om du tror att du &r gravid eller kanske kan bli det under behandlingen. Vanligtvis
foreslar din ldkare att du ska sluta ta Candexetil Comp fore en planerad graviditet (eller sa snart du vet
att du dr gravid) och istillet borja ta ett annat likemedel som han/hon ordinerar dig. Candexetil Comp
rekommenderas inte i borjan av en graviditet och far inte anviindas under de 6 sista mianaderna av
graviditeten, eftersom det dd kan vara till allvarlig skada for fostret.

Amning
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Tala om for din likare om du ammar eller tinker borja amma. Candexetil Comp rekommenderas inte
till ammande mddrar, och din likare kan vélja ett annat likemedel &t dig om du vill amma.

Korformaga och anviindning av maskiner
Vissa madnniskor kan kénna trotthet eller yrsel ndr de tar Candexetil Comp. Om det hdnder dig ska du
inte kora bil eller anvinda verktyg eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din féorméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Candexetil Comp inne héller laktos
Candexetil Comp innehéller en viss typ av socker, ndmligen laktos. Om du inte tal vissa sockerarter,
bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Candexetil Comp inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“patriumfritt”.

3. Hur du tar Candexetil Comp

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osdker. Det ar viktigt att du fortsétter att ta Candexetil Comp varje dag.

Rekommenderad dos ér en tablett en gang dagligen.

Svil; tabletten med lite vatten.

Forsok ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Pa sé sétt blir det littare att komma ihag att ta den.
Tabletten kan delas ilika stora doser.

Om du har tagit for stor méngd av Candexetil Comp

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Candexetil Comp
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta nésta dos som normalt.

Om du slutar att ta Candexetil Comp
Om du slutar att ta Candexetil Comp kan ditt blodtryck stiga igen. Sluta dérfor inte att ta Candexetil
Comp utan att forst tala med din likare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem. Det ar viktigt att du kédnner till vilka biverkningar som kan férekomma. En del av biverkningarna
av Candexetil Comp orsakas av kandesartancilexetil och vissa andra av hydroklortiazid.

Sluta att ta Candexetil Comp och s 6k genast liikare om du fir nigon av foljande reaktioner:

. andningssvarigheter, med eller utan svullnad i ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg.

. svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller svalg, vilket kan orsaka svéljsvérigheter.

. svar hudkldda (med upphojda utslag).

. mycket séllsynta (kan drabba upp till 1 av 10 000 anvéndare): Akut andnddssyndrom (tecken pa
detta dr svar andndd, feber, svaghet och forvirring).
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Candexetil Comp kan orsaka en minskning av antalet vita blodkroppar. Din motstdndskraft mot
infektioner kan forsdmras och du kan kiinna trétthet, fa en infektion eller feber. Om det hinder ska du
kontakta din likare. Eventuellt tar din likare blodprov emellanét for att kontrollera om Candexetil
Comp har haft ndgon inverkan pa ditt blod (orsakat agranulocytos).

Andra eventuella biverkningar &r:
Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 anvindare)
. Foriandrade resultat pa vissa blodprov:

- Minskad méngd natrium i blodet. Om minskningen &r kraftig kan du kdnna svaghet,
energiloshet eller muskelkramper.

- Okadeller minskad méngd kalium i blodet, speciellt om du redan har njurproblem eller
hjartsvikt. Om fordndringen ar kraftig kan du uppleva trétthet, svaghet, oregelbundna
hjartslag eller stickningar och domningar i huden.

- En 6kad méingd kolesterol, socker eller urinsyra i blodet.

. Socker i urinen.
. Kénsla av yrsel eller svaghet.
. Huvudvirk.

. Luftvéagsinfektion.

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 anvéndare)

. Légt blodtryck, vilket kan gora att du kénner dig svageller yr.

. Aptitloshet, diarré, forstoppning, irritation i magsicken.

. Hudutslag, kliande knottriga utslag (ndsselutslag), utslag som beror pa kénslighet for solljus.

Séllsynta (kan drabba upp till 1 av 1 000 anvéndare)
. Gulsot (gulfargning av huden eller 6gonvitorna). Om du far detta ska du genast kontakta din

lakare.
. Paverkan pa njurfunktionen, speciellt om du har njurproblem eller hjirtsvikt.
. Somnsvarigheter, depression, rastloshet.
. Stickningar eller pirrningar i armar eller ben.

. Dimsyn under kort tid.

. Onormal hjértrytm.

. Andningssvarigheter (inklusive lunginflammation och vitska i lungorna).

. Feber.

. Inflammation i bukspottkorteln (pankreatit). Detta ger en mattlig till svar smérta i magen.

. Muskelkramper.

. Skador pa blodkérl, vilka orsakar roda eller lila prickar i huden.

. Minskning av antalet roda eller vita blodkroppar eller blodplittar. Dukan da mérka trétthet,
infektion, feber eller en 6kad tendens till blamérken.

. Kraftiga utslag som utvecklas snabbt, med bldsor och hudavflagning och eventuellt blasor i
munnen.

. Forsamring av befintliga lupus erythematosus -liknande reaktioner eller uppkomst av ovanliga
hudreaktioner.

Mycket séllsynta (kan drabba upp till 1 av 10 000 anvéndare)
. Svullnad i ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg.

. Klada.

. Ont irygg, leder eller muskler.

. Foréndrad leverfunktion, inklusive inflammation ilevern (hepatit). Dukan observera trotthet,
gulfargning av hud och dgonvitor och influensaliknande symtom.

. Hosta.

. Illamé&ende.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgingliga data)

» Plotslig nirsynthet.

* Nedsatt syn eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mdjligt tecken pa vétskeansamling i dgat
(mellan aderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom).
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» Systemisk och kutan lupus erythematosus (allergiskt tillstdind som orsakar feber, ledsmérta,
hudutslag som kan innefatta rodnad, blasbildning, fjallning och knélar).
*  Hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Candexetil Comp ska forvaras

. Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

. Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen, blisterforpackningen eller tablettburken.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

. Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehallsde klaration

. De aktiva substanserna édr kandesartancilexetil och hydroklortiazid. En tablett innehaller 32 mg
kandesartancilexetil och 12,5 mg eller 25 mg hydroklortiazid.
. Ovriga innehéllsdmnen ar laktosmonohydrat, majsstirkelse, hydroxipropylcellulosa,

kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat och trietylcitrat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Candexetil Comp 32 mg/12,5 mg tabletterna dr vita eller naturvita, ovala, bikonvexa och forsedda med
brytskara pa bagge sidorna av tabletterna samt praglingen 32/12 pa den ena sidan av tabletterna
(tablettstorlek ca 7 x 12 mm).

Candexetil Comp 32 mg/25 mg tabletterna 4r vita eller naturvita, ovala, bikonvexa och férsedda med
brytskara pa bégge sidorna av tabletterna samt praglingen 32/25 pa den ena sidan av tabletterna
(tablettstorlek ca 7 x 12 mm).

PVC/PVDC-Al-blisterforpackningar:

Forpackningsstorlekar: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 70, 90, 98 och 100 tabletter.
HDPE-Burkar:

Forpackningsstorlekar: 30, 100 och 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare
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Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Siegfried Malta Ltd.

HHFO070 Hal Far Industrial Estate
BBG 3000 Hal Far

Malta

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa

2600 Bulgarien

TEV A Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungern

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nederlinderna

TEVA Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, c.p. 305

74770 Opava-Komarov
Tjeckien

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polen

TEVA Pharma S.L.U.

C/C, n.4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Spanien

Ytterligare upplysningar om de tta like medel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning

Teva Finland Oy

P.O. Box 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 20.12.2023.
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