Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Cardace comp 2,5 mg/12,5 mg tabletit
ramipriili/hydroklooritiatsidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liéikkeen ottamisen, sillii se siséltéa sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Tima koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cardace comp on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Cardace comp -valmistetta
Miten Cardace comp -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cardace comp -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e i e

1. Miti Cardace comp on ja mihin sité kiyte tiéin
Cardace comp on kahden lidkeaineen, ramipriilin ja hydroklooritiatsidin, yhdistelmévalmiste.

Ramipriili kuuluu lAdkeryhmddn nimeltd ” ACE:n estijit” (angiotensiinid konvertoivan entsyymin estéjit).
Se vaikuttaa

. viahentdmélld elimistdsi tuottamia aineita, jotka voivat nostaa verenpainettasi
. rentouttamalla ja laajentamalla verisuoniasi
. helpottamalla syddmesi pumppaustyoté eli verenkierron ylldpitiminen elimistdssési helpottuu.

Hydroklooritiatsidi kuuluu lddkeryhméén nimeltd tiatsididiureetit” tai nesteenpoistoliidkkeet. Se vaikuttaa
lisadmalld nesteen (virtsan) tuotantoa. Se laskee verenpainettasi.

Cardace comp -valmistetta kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon. Molemmat vaikuttavat aineet yhdessi
alentavat verenpainettasi. Niitd kdytetddn yhdessa, kun hoito yksittdiselld aineella eiole riittdva.

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Cardace comp -valmis tetta

Ali ota Cardace comp -valmistetta

. jos olet allerginen ramipriilille, hydroklooritiatsidille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

. jos olet allerginen Cardace comp -valmisteen kaltaisille lddkkeille (muille ACEm estijille tai
sulfonamidijohdoksille).
Allergisen reaktion merkkejd voivat olla ihottuma, nielemis- ja hengitysongelmat, huulten, kasvojen,
kurkun ja kielen turpoaminen.

. jos sinulla on joskus ollut vakava allerginen reaktio nimeltd ”angioedeema”. Oireisin kuuluvat kutina,
nokkosrokko (urtikaria), punaiset Idiskét késissé, jaloissa ja kurkussa, kurkun ja kielen turpoaminen,
silmien ympérystén ja huulien turpoaminen, hengitys- ja nielemisvaikeudet.



. jos kéytit tai olet aiemmin kdyttdnyt sakubitriili/ valsartaani -yhdistelmévalmistetta, ladkettd, jolla
hoidetaan aikuisten tietyntyyppistd pitkdaikaista (kroonista) syddmen vajaatoimintaa

. jos saat dialyysihoitoa tai jotain muuta kehon ulkoista hoitoa veren suodattamiseksi. Voi olla, ettei
Cardace comp sovi sinulle riippuen kéytetysté laitteesta.

. jos sinulla on vaikeita maksaongelmia

. jos veresisuolojen (kalsium, kalum, natrium) maérét ovat poikkeavia

. jos sinulla on munuaisongelma, jossa verenvirtaus munuaisiin on vihentynyt (munuaisvaltimoiden
ahtauma)
. 6 viimeisen raskauskuukauden aikana (ks. kohta ”Raskaus ja imetys” jiliempand)

jos imetit (ks. kohta ”Raskaus ja imetys” jaliempand)
jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka sisdltdd aliskireenid.

Ali ota Cardace comp -valmistetta, jos jokin edelli mainituista kohdista sopii sinuun. Jos olet epivarma,
keskustele ladkérisi kanssa ennen kuin aloitat Cardace comp -valmisteen kayton.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Cardace comp -valmistetta:

. jos sinulla on syddn-, maksa- tai munuaisongelmia

. jos olet menettinyt paljon suoloja tai nestettd elimistostési (huonovointisuuden (oksentelun), ripulin,
tavallista runsaamman hikoilun, vdhdsuolaisen dieetin, diureettien (nesteenpoistotablettien)
pitkdaikaisen kdyton vuoksi tai olet ollut dialyysihoidossa)

. jos aiot menni hoitoon lievittddksesi allergiaasi mehildisten tai ampiaisten pistoille (sieddtyshoito)

. jos sinulle aiotaan antaa nukutus- tai puudutusaineita. Néitd voidaan antaa leikkauksen tai
hammashoidon yhteydessi. Voi olla, etti sinun tiytyy keskeyttdd Cardace comp -hoito pdivdd ennen
toimenpidettd; kysy lddkériltdsi neuvoa.
jos veresikaliumpitoisuus on suuri (nékyy verikokeissa)
jos kaytat lddkkeitd, jotka saattavat pienentdd veren natriumpitoisuutta, taisinulla on sairaus, joka voi
vaikuttaa talld tavalla. Ladkdri saattaa teettdd sddnnollisesti verikokeita erityisesti veren
natriumpitoisuuden tarkistamiseksi, varsinkin jos olet idkés.

. jos kiytat lddkkeitd, jotka voivat lisdtd angioedeeman, vakavan allergisen reaktion, riskid, kuten
mTOR:in estdjid (esim. temsirolimuusi, everolimuusi, sirolimuusi), vildagliptiinia, neprilysiinin
(NEP:n) estdjid (kuten rasekadotriili) tai sakubitriili/valsartaani -yhdistelmdvalmistetta. Jos kéytét
sakubitriili/valsartaani -yhdistelmévalmistetta, ks. kohta 2 ”Ali ota Cardace 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 Cardace comp -valmisteen ottamisen jilkeen, hakeudu
valittomasti ladkarin hoitoon.

o jos sinulla on verisuonten kollageenisairaus, kuten skleroderma tai systeeminen lupus erythematosus

. kerro ladkarille, jos epiilet olevasi raskaana (tai ettd voit tulla raskaaksi). Cardace comp -valmisteen
kéyttod ei suositella 1. raskauskolmanneksen aikana ja se voi aiheuttaa vauvallesi vakavia haittoja
3. raskauskuukauden jilkeen, ks. kohta “Raskaus ja imetys” jaliempéana).

. jos sinulla on heikentynyt nakokyky tai silmédkipua. Nama voivat olla oireita nesteen kertymisesté
silmédn suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisddntyneesti silmédnpaineesta ja voivat ilmeta
tunneista viikkoihin Cardace comp -valmisteen ottamisen jilkeen. Hoitamattomana tdmai voi johtaa
pysyvéin nikokyvyn menettdmiseen. Jos sinulla on aiemmin ilmennyt penisilliini- tai
sulfonamidiallergia, riskisi saada niiti oireita voi olla isompi. Lopeta Cardace comp -valmisteen
kéytto ja hakeudu lddkérin hoitoon vilittomésti.

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

o angiotensiini II -reseptorin salpaaja (tunnetaan myos sartaaneina, esimerkiksi valsartaani,
telmisartaani, irbesartaani), erityisesti jos sinulla on diabetekseen littyvid munuaisongelmia
o aliskireeni.
Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méaran saannollisesti.



Katso my&s kohdassa ”Ali ota Cardace comp -valmistetta” olevat tiedot.

. jos sinulla on ollut ithosydpa taijos sinulle kehittyy yllattdva ihomuutos hoidon aikana.
Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kayttd suurilla annoksilla, saattaa
suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisydpien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopd) riskid. Suojaa ihosi
auringonvalolta ja UV-siteiltd, kun kdytit Cardace comp -valmistetta.

Jos jokin edelld mainituista kohdista sopii sinuun (tai olet epavarma), keskustele ladkérisi kanssa ennen kuin
alat ottaa Cardace comp -valmistetta.

Lapset januoret
Cardace comp -valmistetta ei suositella lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille, koska kéyttokokemusta
ladkkeesté tille ikiryhmélle ei ole.

Muut ldsike valmis teet ja Cardace comp

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat kdyttda
muita lddkkeitd, koska Cardace comp voi muuttaa muiden ldakkeiden vaikutustapaa. Myds muut ladkkeet
voivat muuttaa Cardace comp -valmisteen vaikutustapaa.

Kerro ldédkarillesi, jos kdytit jotain seuraavista lddkkeistd. Ne voivat vihentdd Cardace comp -valmisteen

vaikutusta:

. kivun ja tulehduksen lievittdmiseen kaytettavit lidkkeet (tulehduskipulidkkeet eli NSAID-lddkkeet,
kuten ibuprofeeni ja indometasiini, tai asetyylisalisyylihappo)

. matalan verenpaineen, sokin, sydimen vajaatoiminnan, astman tai allergian hoitoon kaytettdvéit
ladkkeet, kuten efedriini, noradrenaliini tai adrenaliini. La4dk&risi on mitattava verenpaineesi.

Kerro lddkarillesi, jos kdytit jotain seuraavista lddkkeistd. Ne voivat lisdtd haittavaikutusten mahdollisuutta,

jos otatniitd yhdessd Cardace comp -valmisteen kanssa:

. sakubitriili/valsartaani -yhdistelmévalmiste — kéytetdéin aikuisten tietyntyyppisen pitkdaikaisen
(kroonisen) sydimen vajaatoiminnan hoitoon (ks. kohta 2 ”Al4 ota Cardace comp -valmistetta™)

o kivun ja tulehduksen lievittimiseen kaytettdvit lddkkeet (tulehduskipulddkkeet eli NSAID-ladkkeet,
kuten ibuprofeeni ja indometasiini, tai asetyylisalisyylihappo)

. ladkkeet, jotka voivat vihentdd veresi kaliumpitoisuutta. N&itd ovat ummetukseen kaytettavit lddkkeet,

diureetit (nesteenpoistolidkkeet), amfoterisiini B (sieni-infektiothin) ja ACTH (kdytetdan kokeessa,

jossa testataan lisimunuaisten toimintaa).

syovén hoitoon kéytettivit lidkkeet (kemoterapia)

syddnongelmiin kaytettdvat ladkkeet mukaan lukien rytmihdiriolidkkeet

elimiston hylkimisreaktion estdmiseksi elinsiirron jilkeen kéytettdvit lidkkeet, kuten siklosporiini

diureetit (nesteenpoistolidkkeet), kuten furosemidi

ladkkeet, jotka voivat lisidtd veresi kalumpitoisuutta, kuten spironolaktoni, triamtereeni, amiloridi,

kaliumsuolat, trimetopriimi yksin tai yhdessi sulfametoksatsolin kanssa (infektioihin) ja hepariini

(veren ohentamiseen)

steroideihin kuuluvat tulehduksiin kaytettdvat ladkkeet, kuten prednisoloni

kalsiumlisét

allopurinoli (kdytetdédn veren virtsahapon méérin vihentdmiseksi)

prokaiiniamidi (syddmen rytmiongelmiin)

kolestyramiini (veresirasvojen vihentdmiseksi)

karbamatsepiini (epilepsiaan)

hepariini (veren ohentamiseen)

temsirolimuusi (syOpédén)

sirolimuusi, everolimuusi (elinsiirteen hyljinndn estoon)

vildagliptiini (tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

rasekadotriili (ripulin hoitoon)



. Léékarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin varotoimenpiteisiin, jos otat
angiotensiini I -reseptorin salpaajaa tai aliskireenid (katso tietoja myos kohdista ”Ald ota
Cardace comp -valmistetta” ja ’Varoitukset ja varotoimet™).

Kerro laédkarillesi, jos kdytit jotain seuraavista ladkkeistd. Cardace comp voi muuttaa niiden vaikutusta:
. diabeteksen hoitoon kéytettavit lddkkeet, kuten suun kautta otettavat diabetesladkkeet tai insulini.
Cardace comp voi madaltaa verensokeriasi. Seuraa verensokeriasi tarkasti kiyttidessési
Cardace comp -valmistetta.
. litum (mielenterveysongelmiin). Cardace comp voi lisitd littumin mééraé veressd. Ladkérisi on
seurattava tarkkaan littumin maarid veressasi.
lihasrelaksantit
kiniini (malariaan)
jodia sisdltavit ladkkeet, joita voidaan kéyttdd, kun menet sairaalaan tutkimuksiin tai rontgenkuvaan
penisilliini (infektioihin)
suun kautta otettavat lidkkeet veren ohentamiseksi (oraaliset antikoagulantit), kuten varfariini.

Jos jokin edelld mainituista kohdista sopii sinuun (taiolet epdvarma), keskustele Iddkérisi kanssa ennen kuin
alat ottaa Cardace comp -valmistetta.

Kokeet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen lidkkeen ottoa:

. jos olet menossa lisékilpirauhasen toimintaa testaavaan kokeeseen. Cardace comp voi vaikuttaa
testituloksiin.

. jos olet urheilija, jolle tehddén dopingtesteja. Cardace comp voi antaa testissd positiivisen tuloksen.

Cardace comp ruoan ja alkoholin kanssa

. Alkoholin kdytté Cardace comp -valmisteen kanssa voi aiheuttaa sinulle huimausta tai omituisen olon
padhdn. Jos olet huolestunut siitd, kuinka paljon voit kdyttdé alkoholia Cardace comp -hoidon aikana,
keskustele ladkarisi kanssa, silli verenpainetta alentavilla lidkkeilld ja alkoholilla voi olla toisiaan
vahvistava vaikutus.

. Cardace comp voidaan ottaa ruoan kanssa tai tyhjidn mahaan.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkériltd neuvoa
ennen timén ladkkeen kayttoa.

Cardace comp -valmisteen kéyttod ei suositella ensimméisten 12 raskausviikon aikana ja et saa kdyttda sitd
lainkaan 13. raskausviikosta alkaen, koska sen kiytto raskauden aikana voi olla vahingollista vauvalle.
Kerro vilittomasti lddkarillesi, jos tulet raskaaksi Cardace comp -hoidon aikana. Ennen suunniteltua
raskautta ld4kitys on vaihdettava toiseen raskauden aikana sopivaan lddkitykseen.

Imetys
Ala kéaytd Cardace comp -valmistetta, jos imetit.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Sinua voi huimata, kun kiytdt Cardace comp -valmistetta. Timé on todenndkdisempaa

Cardace comp -hoidon alussa, tai kun alat ottaa suurempia annoksia. Jos ndin kdy, 414 aja autoa tai kiyti
mitddn tydvilineitd tai koneita.

Cardace comp siséltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.



3. Miten Cardace comp -valmistetta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin [Adkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annostus
Korkean verenpaineen hoito

Ladkarisi sdatdd annostasi, kunnes verenpaineesi on hallinnassa.

Likkdcdit
Ladkarisi pienentdd aloitusannosta ja séétéé hoitoasi hitaammin.

Liaikkeen ottaminen

. Ota lddke suun kautta samaan aikaan vuorokaudesta joka pdivd, yleensd aamulla.
. Niele tabletit nesteen kera.
. Ali murskaa tai pureskele tabletteja.

Jos otat enemmiin Cardace comp -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Ota vilittdmésti yhteys l#kériin tai hakeudu lihimmén sairaalan péivystyspoliklinikalle. Al aja itse
sairaalaan. Pyydai jotain toista henkiléd viemddn sinut tai soita ambulanssi. Ota ladkepakkaus mukaasi, jotta
laakari tietdd, mitd olet ottanut.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteyttd
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Cardace comp -valmis tetta
. Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos normaalina ajankohtana.

. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kiadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Cardace comp -valmisteen ottaminen ja mene vilittomésti lifikérin vastaanotolle, jos huomaat
seuraavia vakavia haittavaikutuksia — voit tarvita kiire ellisti 144k arin hoitoa:

. kasvojen, huulien tai kurkun turpoaminen, mistd seuraa nielemis- ja hengitysvaikeuksia, seké kutina ja
ihottuma. Namé voivat olla merkkejd vaikeasta allergisesta reaktiosta Cardace comp -valmisteelle.
. vaikeat ihoreaktiot mukaan lukien ihottuma, suun haavaumat, olemassa olevan ihosairauden

paheneminen, punoitus, rakkulat iholla tai ihon hilseily (kuten Stevens—Johnsonin oireyhtyma,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai erythema multiforme).

Kerro Liikirillesi vilittomisti, jos sinulle tulee:

. nopeampi syddmen syke, epdtasaisia tai voimakkaita syddmenlyontejd (tykyttelyd), rintakipua,
puristuksen tunnetta rintaan tai vakavampia ongelmia, kuten syddnkohtaus tai aivohalvaus

. hengenahdistusta, kuumeinen 2-3 pdivdé kestévé yska ja ruokahaluttomuus. Némé voivat olla
merkkejd keuhko-ongelmista, kuten tulehduksesta.

. ruhjeita herkemmin, tavallista pidempikestoista verenvuotoa, merkkejid verenvuodosta (esim. ikenien

verenvuotoa), purppuran varisid pisteitd, taplid iholle tai infektioita tavallista herkemmin, kiped kurkku
tai kuumetta, visymyksen tunnetta, pyortyilyd, huimausta tai kalpea iho. Nama voivat olla merkkeja
veren tai luuytimen ongelmista.

. vaikea vatsakipu, joka voi siteilld selkddn. TAma voi olla merkki pankreatiitista (haimatulehduksesta).



kuumetta, vilunvéristyksid, vdsymysté, ruokahalun puutetta, vatsakipua, pahoinvointia, ihon tai
silmien keltaisuutta (keltatautia). Nama voivat olla merkkejd maksan ongelmista, kuten hepatiitista
(maksatulehduksesta) tai maksavauriosta.

Na&on heikkeneminen tai kipu silmissé korkean silménpaineen takia (mahdollisia merkkejd nesteen
kertymisesté silmin suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista ahdaskulmaglaukoomasta).

M uita haittavaikutuksia ovat:
Kerro ladkarillesi, jos jokin seuraavista muuttuu vakavaksi tai kestdd muutamaa paivad pidempéaan.

Yleiset (enintdédn 1 potilaalla kymmenesti)

padnsirky, vasymyksen tai heikkouden tunne

huimauksen tunne. Se on todenndkdisempi, kun aloitat Cardace comp -valmisteen kdyton tai kun
annostasi suurennetaan.

kuiva arsytysyské tai bronkiitti

verikokeissa todettava tavallista korkeampi verensokeri. Jos sinulla on diabetes, sokeritasapainosi voi
huonontua.

verikokeissa todettava tavallista suurempi méaara virtsahappoa tai rasvoja

kipeit, punaiset ja turvonneet nivelet.

Melko harvinaiset (enintéén 1 potilaalla sadasta)

ihottuma, johon voi littyd turvotusta

punastelu, pyortyily, hypotensio (epétavallisen matala verenpaine) erityisesti, kun nouset seisomaan tai
istumaan nopeasti

tasapainohdiriot (kiertohuimaus)

kutina ja epdtavalliset hotuntemukset, kuten tunnottomuus, kihelmdinti, pistely, polttelu tai
poikkeavat tuntemukset iholla (harhatuntemukset)

makuaistin menetys tai muuttuminen

uniongelmat

masentuneisuuden, huolestuneisuuden tunne, lisddntynyt hermostuneisuus tai vapina
nenén tukkoisuus, poskiontelotulehdus (sinuiitti), hengenahdistus

ikenien tulehdus (gingiviitti), suun turvotus

punaiset, kutisevat, turvonneet tai vetiset silmat

korvien soiminen

nédn hamértyminen

hiustenldhtod

rintakipu

lihaskipu

ummetus, vatsa- tai suolistokipu

ruoansulatusvaivat tai huonovointisuus

tavallista suurempi pdivittdinen nesteen (virtsan) eritys

tavallista suurempi hikoilu tai janon tunne

ruokahalun menetys tai heikkeneminen (anoreksia) tai ndlédn tunteen puute

lisddntyneet tai epasddnnolliset syddmen lyonnit

turvonneet kisivarret tai jalat. TAma voi olla merkki elimist6osi kertyneesti nesteesta.
kuume

kyvyttomyys yhdyntdan (michet)

verikokeissa todettavat pienemmét punasolu-, valkosolu-, verihiutale- tai hemoglobiiniarvot
verikokeissa todettavat muutokset maksan, haiman ja munuaisten toiminnassa

verikokeissa todettava tavallista matalampi kaliumpitoisuus.

Hyvin harvinaiset (enintdén 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta)

pahoinvointi, ripuli tai niréstys
punainen turvonnut kieli tai kuiva suu



verikokeissa todettava tavallista suurempi kaliumpitoisuus
akuutti hengitysvaikeus (merkkejd ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja sekavuus).

Muut raportoidut haittavaikutukset
Kerro laédkarillesi, jos jokin seuraavista muuttuu vakavaksi tai kestdd muutamaa paivaa pidempéén.

keskittymisvaikeus, levottomuuden tai sekavuuden tunne

sormien ja varpaiden viarimmuutos palellessa ja sitten kihelmdinti ja kipu limmetesséd. Tamaé voi olla
merkki Raynaud’in oireyhtymasta.

rintojen kasvu (miehet)

veritulpat

kuulon héiriot

simien vetisyyden/kosteuden viheneminen

esineiden ndyttdminen keltaiselta

kuivuminen

poskien turvotus, kipu ja punoitus (sylkirauhasten tulehdus)

suolen turpoaminen, jota kutsutaan intestinaaliseksi angioedeemaksi, jonka oireita ovat vatsakipu,
oksentelu ja ripuli

lisddntynyt herkkyys auringonvalolle

vaikea ihon hilseily tai kesiminen, kutiseva, paakkuinen ihottuma tai muut ihoreaktiot, kuten kasvojen
tai otsan punoittava ihottuma

ihottuma tai mustelmat

laiskat iholla tai kylmit raajat

kynsiongelmat (kuten kynnen osittainen tai tdydellinen irtoaminen kynsipedisti)

luuston ja lihaksiston jaykkyys tai kykeneméttomyys likuttaa leukaa (tetania)

lihasten heikkous tai kouristukset

seksuaalisten halujen viheneminen (miehet ja naiset)

verivirtsaisuus. Tdmé voi olla merkki munuaisongelmista (interstitiaali nefriitti)

lisddntynyt sokerin midra virtsassa

tiettyjen veren valkosolujen suurentunut méiré (eosinofilia), mikd todetaan verikokeissa
verikokeissa verisolujen lian vdhdinen midrd (pansytopenia)

verikokeissa todettu muutos veren suolojen, kuten natriumin, kalsiumin, magnesiumin ja kloridin
pitoisuuksissa

vakevoitynyt virtsa (variltidn tumma), huonovointisuus tai sairauden tunne, lihaskrampit, sekavuus ja
kohtaukset, jotka voivat johtua véérinlaisesta ADH (antidiureettinen hormoni) -erityksesté. Jos sinulla
esiintyy nditd oireita, ota yhteys lddkériisi mahdollisimman pian.

hidastuneet tai heikentyneet reaktiot

hajujen muutokset

hengitysvaikeudet tai astman paheneminen

iho- ja huulisy6péd (ei-melanoomatyyppinen ihosyopad).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Cardace comp -valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiyti titd Kikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimédirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttamattomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Cardace comp siséltai

Yksi tabletti sisdltdd 2,5 mg ramipriilid ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia.
Muut aineet ovat hypromelloosi, esigelatinoitu maissitirkkelys, mikrokiteinen selluloosa ja
natriumstearyylifumaraatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen tai melkein valkoinen, soikea tabletti, jonka koko on 8 x 4 mm ja jossa on jakouurre sekd
molemmilla puolilla merkintd HNV ja yhtién logo. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Cardace comp 2,5 mg/12,5 mg tabletit toimitetaan 10, 14, 18, 20, 28, 30, 45, 50, 56, 60, 98, 99, 100, 300 tai
320 tabletin PV C/alumiini -ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Sanofi Oy
Revontulenkuja 1
02100 Espoo

Valmis taja

Sanofi S.r.1., S.S. 17, Km 22, 67019 Scoppito (AQ), Italia tai

S.C. ZENTIVA S.A., B-dul Theodor Pallady nr. 50, Sector 3, Bucuresti, 032266 — Romania tai

Sanofi Aventis Deutschland GmbH, Industriepark Hoechst Briiningstrafe 50, D-65926 Frankfurt am Main,
Saksa

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 8.12.2021



Bipacksedel: Information till anviindaren
Cardace comp 2,5 mg/12,5 mg table tter
ramipril/hydroklortiazid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Cardace comp ar och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Cardace comp
Hur du tar Cardace comp

Eventuella biverkningar

Hur Cardace comp ska forvaras

Forpackningens innehéll och &vriga upplysningar

A e e

1.  Vad Cardace comp ér och vad det anvinds for

Cardace comp dr en kombination av tva likemedel som kallas ramipril och hydroklortiazid.

Ramipril tillhér en grupp av likemedel som kallas ” ACE-hdmmare” (Angiotensin Converting Enzyme
h&mmare) som verkar genom att

. minska kroppens produktion av substanser som skulle kunna oka ditt blodtryck

. gora sa att dina blodkérl vidgas och slappnar av

. gora det [attare for ditt hjirta att pumpa runt blodet i din kropp.

Hydroklortiazid tillhér en grupp likemedel som kallas ’tiazid-diuretika™ eller vattendrivande medel som
verkar genom att 6ka méngden vatten (urin) som produceras i kroppen. Detta sdnker ditt blodtryck.

Cardace comp anvénds vid hogt blodtryck. De tva aktiva substanserna fungerar tillsammans for att sénka ditt
blodtryck. De anvénds tillsammans nér den ena eller andra inte fungerat ensam.
2.  Vad du behover veta innan du tar Cardace comp

Ta inte Cardace comp

. om du é&r allergisk mot ramipril, hydroklortiazid eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)
. om du &r allergisk mot likemedel som liknar Cardace comp (andra ACE-hdmmare eller sulfonamider).

Tecken pa en allergisk reaktion kan omfatta utslag, svarigheter att svilja eller andas, svullnad av ditt
ansikte, ldppar, hals eller tunga.

. om du ndgonsin haft en allvarlig allergisk reaktion som kallas angioddem”. Tecknen pa detta
inkluderar kldda, ndsselutslag (urtikaria), roda mérken pa hénder, fotter och hals, svullnad av hals och
tunga, svullnad kring 6gonen och Iipparna, svérigheter att andas och svilja.

. om du anvénder eller har anvént ett kombinationspreparat med sakubitril/valsartan, ett likemedel som
anvands for att behandla en viss typ av ldangvarig (kronisk) hjirtsvikt hos vuxna



om du genomgar dialys eller ndgon annan typ av blodfiltering. Beroende pa vilken maskin som
anvinds sa kan Cardace comp méjligen inte vara limplig for dig.

om du har allvarliga leverproblem

om du har onormala médngder av elektrolyter (kalcium, kalium, natrium) i blodet (visas med blodprov)
om du har njurproblem som innebér att blodtillforseln till dina njurar dr minskad (stenos i njurartiren)
under de 6 sista manaderna av gravidite ten (se avsnittet ”Graviditet och amning” nedan)

om du ammar (se avsnittet ”Graviditet och amning” nedan)

om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssédnkande likemedel
som innehéller aliskiren.

Ta inte Cardace comp om nagot av det som nimns ovan géller for dig. Om du 4r osdker, tala med din likare
mnan du tar Cardace comp.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Cardace comp:

om du har hjirt-, lever- eller njurproblem
om du har forlorat mycket kroppssalter eller kroppsvitska (genom krikningar, diarré, onormalt mycket
svettningar, striangt saltfattig kost, behandling med urindrivande medel under en lang tid eller har
genomgatt dialys)
om du ska genomgé en behandling for att minska din allergi mot geting- eller bistick
(hyposensibilisering)
om du kommer att fa bedévningsmedel. Detta kan ges till dig infér en operation eller
tandlikarbehandling. Du kan komma att behova sluta ta Cardace comp en dag innan operation; fraga
din likare om rad.
om du har hdga nivaer av kalium iblodet (visas med blodprov)
om du anvénder likemedel som kan minska natriumnivaerna i blodet eller har en sjukdom som kan
verka pa detta sitt. Likaren kan ordinera regelbundna blodprov speciellt for att kontrollera
natriumnivaerna, i synnerhet om du dr dldre.
om du anvinder mediciner som kan dka risken for angioddem, en allvarlig allergisk reaktion, sdsom
mTOR-hdmmare (t.ex. temsirolimus, everolimus, sirolimus), vildagliptin, neprilysin (NEP) hdmmare
(sdsom racecadotril) eller ett kombinationspreparat med sakubitril/valsartan. Om du anvénder ett
kombinationspreparat med sakubitril/valsartan, se avsnitt 2 ”Ta inte Cardace comp”.
om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vétska i lungorna)
efter intag av hydroklortiazid. Om du fér svar andndd eller svara andningsproblem efter att du har tagit
Cardace comp ska du omedelbart sdka vard.
om du har en bindvévssjukdom som skleroderma eller SLE (systemisk lupus erythematosus)
om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen, kontakta din likare. Cardace comp
rekommenderas inte under de 3 forsta manaderna av graviditeten och kan orsaka fosterskador under de
6 sista manaderna av graviditeten (se avsnitt ”Graviditet och amning”).
om du har forsdmrad synférmaga eller 6gonsmérta. Detta kan vara symtom pa vétskeansamling i dgat
(mellan &derhinnan och senhinnan) eller en dkning av trycket i 6gat och kan ske inom nagra timmar
till veckor efter att du tagit Cardace comp. Detta kan leda till permanent synforlust om den inte
behandlas. Om du tidigare haft allergi mot penicillin eller sulfonamider, kan du ha hogre risk att
utveckla detta. Du ska da avsluta behandlingen med Cardace comp och uppsdka likare omedelbart.
om du tar nigot av foljande likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:

o en angiotensin II-receptorblockerare (ARB) (kallas dven for sartaner — till exempel valsartan,

telmisartan, irbesartan), sérskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem

o aliskiren.
Din ldkare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och midngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Cardace comp”.
om du har haft hudcancer eller om du fér en of6rutsedd hudférdandring under behandlingen.
Behandling med hydroklorotiazid, sérskilt laingvarig anvindning med hoga doser, kan dka risken for
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vissa typer av hud- och Iippcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran exponering for
solljus och UV-strdlar medan du anvinder Cardace comp.

Om nagot av det som ndmns ovan géller for dig (eller om du &r oséker), tala med din likare innan du tar
Cardace comp.

Barn och ungdomar
Cardace comp rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ars alder pa grund av att det inte finns
nagon tillgédnglig information for denna grupp.

Andra likemedel och Cardace comp

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Detta pa grund av att Cardace comp kan paverka hur andra likemedel verkar. Vissa likemedel kan dven
péaverka hur Cardace comp verkar.

Tala om for din likare om du anvidnder nagot av foljande likemedel De kan gora sa att Cardace comp

fungerar sdmre:

. lakemedel som anvinds for att lindra smérta och inflammation (icke-steroida antiinflammatoriska
likemedel sdsom ibuprofen eller indometacin och acetylsalicylsyra)

. lakemedel som anvénds vid behandling av lagt blodtryck, chock, hjartsvikt, astma eller allergier sdsom
efedrin, noradrenalin eller adrenalin. Din likare kommer att kontrollera ditt blodtryck.

Tala om for din likare om du anvinder nagot av foljande likemedel. De kan 6ka risken for biverkningar om
du tar dem med Cardace comp:

. ett kombinationspreparat med sakubitril/valsartan — anvinds for att behandla en viss typ av langvarig
(kronisk) hjartsvikt hos vuxna (se avsnitt 2 ”Ta inte Cardace comp™)
. lakemedel som anvénds for att lindra smérta och inflammation (icke-steroida antiinflammatoriska

lakemedel sdsom ibuprofen eller indometacin och acetylsalicylsyra)

. lakemedel som kan minska médngden kalium 1 ditt blod. Dessa omfattar likemedel mot forstoppning,
diuretika (vattendrivande), amfotericin B (anvinds mot svampinfektioner) och ACTH (anvinds for att
undersoka funktionen av dina binjurar).

. likemedel mot cancer (kemoterapi)

. likemedel mot hjartproblem inklusive problem med hjartrytmen

. lakemedel som forhindrar avstotning av transplanterade organ sdsom ciklosporin

. diuretika (vattendrivande) sdsom furosemid

. lakemedel som kan 6ka midngden kalium i ditt blod sasom spironolakton, triamteren, amilorid,
kaliumsalter, trimetoprim ensamt eller i kombination med sulfametoxazol (for infektioner) och heparin
(blodf6rtunnande)

. steroider som anvénds vid inflammation sasom prednisolon

. kalciumtillskott

. allopurinol (anvénds for att minska méngden urinsyra 1 ditt blod)

. prokainamid (anvénds for hjartrytmrubbningar)

. kolestyramin (anvénds for att minska blodfetter)

. karbamazepin (anvinds mot epilepsi)

. heparin (blodfértunnande)

. temsirolimus (mot cancer)

. sirolimus, everolimus (for forebyggande av transplantatavstotning)

. vildagliptin (anvéinds for behandling av typ 2-diabetes)

. racecadotril (anviands for behandling av diarré)

. Din lékare kan behdva dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsétgérder, om du tar en

angiotensin II-receptorblockerare (ARB) eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna Ta
mte Cardace comp” och ”Varningar och forsiktighet™).

Tala om for din likare om du anvidnder nagot av foljande Iikemedel De kan paverkas av Cardace comp:
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. lakemedel mot diabetes sdsom orala glukossénkande likemedel och insulin. Cardace comp kan
komma att minska dina blodsockernivder. Kontrollera dina blodsockernivaer noga medan du tar
Cardace comp.

. littum (anvinds vid psykiska sjukdomar). Cardace comp kan 6ka méngden litium 1 ditt blod. Dina

litumnivaer kommer att behdva kontrolleras noga av din ldkare.

muskelavslappnande likemedel

kinin (anvinds mot malaria)

likemedel som innehéller jod, dessa kan anvindas vid rontgenundersokningar pa sjukhus

penicillin (anvdnds mot infektioner)

blodfértunnande likemedel som tas via munnen (orala antikoagulantia) sésom warfarin.

Om négot av det som ndmns ovan géller for dig (eller om du dr oséker), tala med din Iikare innan du tar
Cardace comp.

Undersdkningar

Kontrollera med din Idkare eller apotekspersonal innan du tar ditt likemedel:

. om du ska undersoka funktionen av din biskdldkortel. Cardace comp kan paverka resultatet av
undersokningen.

. om du idrottar och ska genomga ett dopingtest. Cardace comp kan ge ett positivt utslag.

Cardace comp med mat och alkohol

. Om du dricker alkohol nér du tar Cardace comp kan du kinna dig yr i huvudet. Om du ar orolig for
hur mycket du kan dricka alkohol medan du tar Cardace comp, diskutera med din likare eftersom
alkohol kan forstérka effekten av blodtryckssénkande likemedel.

. Cardace comp kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga din likare innan du
anvénder detta likemedel.

Du bor inte ta Cardace comp under de forsta 12 veckorna av graviditeten och du fér inte ta dem alls fran den
13:e veckan av graviditeten eftersom dess anvindning vid graviditet kan vara skadlig for barnet.

Om du skulle bli gravid medan du tar Cardace comp, tala om detta omedelbart for din ldkare. Ett byte till en
alternativ behandling som passar béttre vid graviditet bor ske innan planerad graviditet.

Amning
Du bor inte ta Cardace comp om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du kan kdnna dig yr i huvudet nir du tar Cardace comp. Det dr mer troligt att detta hinder nér du borjar ta
Cardace comp eller om du tar en hdgre dos. Om detta hdnder, kor inte och anvénd inte ndgra verktyg eller
maskiner.

Cardace comp inne héller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.
3. Hur du tar Cardace comp

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Vilken dos ska man ta

Behandling av hogt blodtryck
Din ldkare kommer att justera dosen tills ditt blodtryck &runder kontroll.
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Aldre
Din ldkare kommer att minska startdosen och justera din behandling i en langsammare takt.

Dosering

. Ska sviljas. Tas vid samma tid varje dag, vanligtvis pa morgonen.
. Svil; tabletterna med vitska.

. Krossa eller tugga inte tabletterna.

Om du har tagit for stor méiingd av Cardace comp

Tala om for din likare eller uppsok akutmottagningen pa ndrmaste sjukhus snarast. Kor inte till sjukhuset, be
ndgon annan att kora dig eller ring en ambulans. Ta med din likemedelsforpackning. Detta for att lakaren ska
veta vad du tagit.

Om du fatt i dig for stor mingd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Cardace comp
. Om du har glomt att ta en dos, ta din normala dos vid nésta doseringstillfdlle.

. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

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 behover inte fa dem.

Sluta ta Cardace comp och upps 6k omedelbart liikare om du mérker nagon av foljande allvarliga

biverkningar — du kan be héva akut sjukvard:

. svullnad av ansikte, lappar eller hals vilket gor det svart att svilja eller andas, men dven klada och
utslag. Detta kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion pa Cardace comp.

° allvarliga hudreaktioner inklusive utslag, munsér, forsimring av hudikommor, rodnad, bldsor eller
hudavlossning (sasom Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller erythema
multiforme).

Beriitta omedelbart for din liikare om du upplever att du fitt:

. okad hjartfrekvens, oregelbundna eller kraftiga hjirtslag (palpitationer), brostsmérta, tryck dver brostet
eller allvarligare problem inklusive hjirtinfarkt och stroke

. andfaddhet, hosta och feber i 2—3 dagar samt minskad aptit. Detta kan vara tecken pa lungproblem
inklusive lunginflammation.

. blamarken som uppkommer [Attare dn vanligt, forlingd blodningstid, tecken pa blodning (t.ex.
blodningar i tandkottet), lila flickar pa huden eller 6kad infektionskénslighet, ont i halsen och feber,
trétthet, svaghet, yrsel eller blek hud. Detta kan vara tecken pa blod- eller benméargsproblem.

. kraftig magsmérta som kan kidnnas hela vigen in till ryggen. Detta kan vara tecken pa pankreatit
(inflammation i bukspottskorteln).

. feber, frossa, trotthet, aptitforlust, magsmarta, illaméende, gulfargning av huden eller 6gonen (gulsot).
Detta kan vara tecken pé leverproblem sésom hepatit (inflammation i levern) eller andra leverskador.

. Nedsatt syn eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mojligt tecken pa vétskeansamling i 6gat
(mellan aderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom).

Ovriga biverkningar inkluderar:
Tala om for din likare om nadgon av foljande biverkningar blir allvarlig eller kvarstar i mer &n ett par dagar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
. huvudvirk, trétthet eller svaghetskénsla
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yrsel. Det dr mer troligt att detta hiinder nér du borjar ta Cardace comp eller om du bdrjar ta en hogre
dos.

torrhosta eller bronkit

blodprov som visar pa hogre blodsocker d4nnormalt. Om du har diabetes kan detta férvérra din
diabetes.

blodprov som visar pd mer urinsyra eller mer fettsyror 4n normalt

6mma, roda och svullna leder.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

hudutslag med eller utan svulinad

blodvallningar, svimning, onormalt lagt blodtryck (hypotoni), speciellt nir du stiller eller sétter dig
upp fort

balansproblem (svindel)

kldda och onormala kidnsloféornimmelser i huden sasom domnad, stickningar, brannande kinsla eller
myrkrypningar (parestesi)

fordndrad eller forlorad smakupplevelse

sOmnstorningar

nedstdmdhet, oro, 6kad nervositet eller rastloshet

téppt nisa, bihdleinflammation, andfiddhet

nflammation itandkéttet (gingivit), svullnad i munnen

roda, kliande, svullna eller rinnande 6gon

Oronringningar

dimsyn

héravfall

brostsmérta

muskelsmérta

forstoppning, magsmérta

dalig matsmaltning eller illamaende

okad urinering

okad svettning eller torstkinsla

forlorad eller minskad aptit (anorexi), kdnsla av minskad hunger

okad eller oregelbunden hjértrytm

svullna armar och ben. Detta kan vara tecken pa att din kropp lagrar mer vatten dn vanligt.

feber

sexuell oforméga hos méin

blodprov som visar péa fordndringar i antalet réda blodkroppar, vita blodkroppar eller blodplattar eller
minskning av nivdn av hemoglobin

blodprov som visar pa forandringar i din leverfunktion, bukspottskortel eller njurfunktion

blodprov som visar pd mindre mangd kalium 1 ditt blod.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

krékningar, diarré eller halsbrianna

rod och svullen tunga eller muntorrhet

blodprov som visar pa okad méngd kalium &nnormalt i ditt blod

akut andnddssyndrom (tecken pa detta dr svar andndd, feber, svaghet och forvirring).

Ovriga rapporterade biverkningar
Tala om for din likare om nagon av foljande biverkningar blir allvarlig eller kvarstir i mer dn ett par dagar

koncentrationssvarigheter, rastloshet eller forvirring

fargindring av fingrar och tar vid kyla och sedan smérta och krypningar nér de virms upp (Raynauds
fenomen)

forstorade brost hos mén
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blodproppar

hoérselforédndringar

minskat tarflode

synstorning som innebér att saker ser gula ut

uttorkning

svullnad, smérta och rodnad av kinden (inflammation i spottkorteln)

svullnad i magen som kallas “intestinalt angioddem” som ger symtom som magsmaérta, krikningar och
diarré

Okad solkénslighet

allvarlig hudflagning, kliande knoligt utslag eller andra hudreaktioner sdsomrdda utslag i ansiktet eller
pannan

hudutslag eller blamérken

flickar pa huden och kalla lemmar

nagelproblem (t.ex. Iost sittande naglar eller att nageln lossnar fransitt féste)

muskelstelhet eller oférmaga att rora kiken (tetani)

svaghetskénsla eller kramper i musklerna

minskad sexuell lust hos mén eller kvinnor

blod i urinen. Detta kan vara tecken pa ett njurproblem (interstitiell nefrit).

mer socker én normalt i urinen

Okat antal av vissa vita blodkroppar (eosinofili) som uppticks via blodprov

blodprov som visar pé for fa blodkroppar i ditt blod (pancytopeni)

blodprov som visar pa en forandring i méngden salter sasom natrium, kalcium, magnesium och klorid
1 ditt blod

. koncentrerad urin (mérk férg), illamaende eller krakningar, muskelkramper, férvirrmg och anfall som
kan vara orsakat av inadekvat ADH (antidiuretiskt hormon) -sekretion. Om du far dessa symtom ska
du snarast mdjligt kontakta din likare.

forlangsammade eller forsdmrade reaktioner

fordndring av luktsinnet

andningssvarigheter eller forsdmrad astma

hud- och lippcancer (Icke-melanom hudcancer).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d4ven eventuella biverkningar som
nte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Cardace comp ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehills deklaration

Varje tablett innehaller 2,5 mg ramipril och 12,5 mg hydroklortiazid.
Ovriga innehallsimnen ar hypromellos, pregelatiniserad majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa och
natriumstearylfumarat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit eller ndstan vit, avlang tablett med brytskéra, bada sidor stimplade med HNV och foretagslogo.
Storleken dr 8 x 4 mm. Tabletten kan delas i lika stora delar.

Cardace comp 2,5 mg/12,5 mg tabletter tillhandahéalls 1 férpackningar om 10, 14, 18, 20, 28, 30, 45, 50, 56,
60, 98, 99, 100, 300 eller 320 tabletter i PVC/Alu blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséiljning
Sanofi Oy

Norrskensgrénden 1

02100 Esbo

Tillverkare
Sanofi S.r.l, S.S. 17, Km 22, 67019 Scoppito (AQ), Italien eller
S.C. ZENTIVA S.A., B-dul Theodor Pallady nr. 50, Sector 3, Bucuresti, 032266 — Ruménien eller

Sanofi Aventis Deutschland GmbH, Industriepark Hoechst Briiningstrae 50, D-65926 Frankfurt am Main,
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 8.12.2021
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