Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle

Candesarstad 4 mg tabletit
Candesarstad 8 mg table tit
Candesarstad 16 mg tabletit
Candesarstad 32 mg table tit
kandesartaanisileksitiili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, silli se

siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

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

- Tama lddke on midritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Candesarstad on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Candesarstad-valmistetta
Miten Candesarstad-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Candesarstad-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A i

1. Mita Candesarstad on ja mihin siti kiyte tiéin

Ladkkeesinimi on Candesarstad ja se sisdltdd kandesartaanisileksitiilid vaikuttavana aineenaan. Tadma
ladkeaine kuuluu ns. angiotensiini II -reseptorin salpaajien lidkeaineryhmian. Ladkkeen teho perustuu
sen verisuonia rentouttavaan ja laajentavaan vaikutukseen, minké kautta se alentaa verenpainettasi.
Ladke myos auttaa sydidntdsi pumppaamaan verta kaikkialle elimistoosi.

Téatd ladkettd kaytetddn

° aikuispotilaiden ja 6—18-vuotiaiden lasten ja nuorten kohonneen verenpaineen (hypertensio)
hoitoon

. syddmen vajaatoimintaa sairastavien sellaisten aikuisten potilaiden hoitoon, joiden

sydénlihaksen toiminta on heikentynyt, kun angiotensiinikonvertaasin (ACE) estijid ei voida
kayttaa, tai ACE:mn estdjien lisind, kun oireet jatkuvat hoidosta huolimatta ja
mineralokortikoidireseptorin antagonisteja (MRA) ei voida kayttdd. (ACE:n estijid ja MRA-
ladkkeitd kdytetddn syddmen vajaatoiminnan hoitoon.)

Kandesartaanisileksitiilid, jota Candesarstad sisdltdd, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Candesars tad-valmis tetta

Ali ota Candesarstad-valmistetta

- jos olet allerginen kandesartaanisileksitiilille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Candesarstad-valmisteen kdyttdd on syyté valttdd myos
alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus)



- jos sinulla on jokin vaikea maksasairaus tai sappiteiden ahtauma (ongelmia sappinesteen
erittymisessi sappirakosta)

- jos potilas on alle 1 vuoden ikdinen lapsi

- jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka sisdltdd aliskireenid.

Jos olet epdvarma siitd, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Candesarstad-valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Candesarstad-valmistetta

- jos sinulla on jokin syddn-, maksa- tai munuaissairaus tai saat dialyysihoitoa

- jos sinulle on dskettdin tehty munuaisensiirto

- jos oksentelet, olet dskettdin kokenut voimakasta oksentelua tai sinulla on ripuli

- jos sinulla on Connin oireyhtyméksi kutsuttu lisimunuaissairaus (kutsutaan myos primaariseksi
hyperaldosteronismiksi)

- jos verenpaineesi on alhainen

- jos sinulla on joskus ollut aivohalvaus

- kerro ldékérille, jos arvelet olevasi raskaana taisaatat tulla raskaaksi. Candesarstad-valmistetta
ei suositella kdytettdviksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimméisen kolmen kuukauden
jalkeen kéytettyni se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd ladkkeista:

- ACEn estdja (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen littyvid munuaisongelmia
- aliskireeni.

- jos otat ACE:n estdjdd samanaikaisesti sellaisen lddkkeen kanssa, joka kuuluu
mineralokortikoidireseptorin antagonisteina (MRA) tunnettujen lddkkeiden luokkaan. Nama
ladkkeet on tarkoitettu syddmen vajaatoiminnan hoitoon (ks. kohta "Muut lddkevalmisteet ja
Candesarstad").

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) mééran sdanndllisesti.

Katso myds kohdassa "Ali ota Candesarstad-valmistetta” olevat tiedot.

Jos sinulla on jokin yllimainituista tiloista, lidkéri saattaa tarkistaa tilasi useammin ja tehda joitakin
lisdtutkimuksia.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro ladkarille tai hammaslddkarille kayttdvasi Candesarstad-
valmistetta. TAma johtuu siitd, ettd Candesarstad yhdessé joidenkin anestesia-aineiden kanssa voi
aiheuttaa verenpaineen laskun.

Lapset januoret
Kandesartaania on tutkittu lapsilla. Lisdtietoja saat ladkériltd. Candesarstad-valmistetta ei saa antaa
alle 1 vuoden ikdiselle lapselle kehittyméssa oleviin munuaisiin kohdistuvan riskin vuoksi.

Muut Lilike valmis teet ja Candesarstad

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Candesarstad voi vaikuttaa joidenkin muiden ladkkeiden vaikutustapaan ja tietyt muut ladkkeet voivat
puolestaan vaikuttaa Candesarstad-valmisteen tehoon. Jos kdytét tiettyja muita lddkkeitd, lAdkarin voi
olla tarpeen teettdd verikokeita aika ajoin.

Kerro ladkérille erityisesti, jos kéytit jotain seuraavista lidkkeistd. La4dkarin on ehkd muutettava

annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin:

- muut verenpainetta alentavat lidkkeet, mukaan lukien beetasalpaajat, diatsoksidi ja ACE:n
estijit, kuten enalapriili kaptopriili, lisinopriili tai ramipriili



- ei-steroidaaliset tulehduskipulidkkeet (NSAID), kuten ibuprofeeni, naprokseeni tai
diklofenaakki, selekoksibi tai etorikoksibi (lddkkeet, jotka lievittdvit kipua ja tulehdusta)

- asetyylisalisyylihappo (jos kdytdt enemméin kuin 3 grammaa pdivittdin) (lidke, joka lievittda
kipua ja tulehdusta)

- kaliumlisdt tai kaliumia sisdltdvét suolan korvikkeet (Iddkkeet, jotka lisddvat veren
kaliumpitoisuutta)

- hepariini (verenohennusliike)

- trimetopriimi-sulfametoksatsoliyhdistelmi (antibiootti)

- nesteenpoistolddkkeet (diureetit)

- litum (mielenterveyslidke)

- jos otat ACE:n estiji tai aliskireenii (katso myds tiedot kohdista Ali kiiytd ”Candesarstad-
valmistetta” ja ”Varoitukset ja varotoimet™)

- jos sinua hoidetaan ACE:n estijilld samanaikaisesti tiettyjen muiden syddmen vajaatoiminnan
hoitoon tarkoitettujen, mineralokortikoidireseptorin antagonisteina (MRA) tunnettujen
ladkkeiden kanssa (esimerkiksi spinorolaktoni, eplerenoni).

Candesarstad ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

- Voit ottaa Candesarstad-valmisteen sekd ruokailun yhteydessa ettéd ilman ateriaa.

- Keskustele lddkérin kanssa ennen alkoholin nauttimista, kun kaytdt Candesarstad-valmistetta,
silld alkoholi voi aiheuttaa huimausta tai pydrryttivéé oloa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Raskaus

Kerro laédkdrille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensa laékéri tuolloin neuvoo
sinua lopettamaan Candesarstad-valmisteen kdyton ennen raskautta tai heti kun tiedit olevasi raskaana
ja neuvoo kayttimddn toista ladkettd Candesarstad-valmisteen sijasta. Candesarstad-valmistetta ei
suositella kéytettdviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kdyttdd raskauden kolmen ensimméisen
kuukauden jélkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetdén kolmannen
raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Kerro lddkirille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Candesarstad-valmisteen kiyttod ei suositella
imettdville dideille ja lddkéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettda, erityisesti, jos lapsesi
on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jotkut timin lddkkeen kayttdjit voivat Candesarstad-valmisteen kdyton yhteydessé kokea visymysti
tai huimausta. Jos ndin kiy, &li aja autoa dlaka kiytd mitdédn tyovélineitd tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Candesarstad sisiltai laktoosia ja natriumia

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen
tdméin ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan

sanoa olevan “natriumiton”.



3. Miten Candesarstad-valmistetta otetaan

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin lA4kari on madrdnnyt. Tarkista annostusohjeet 1ddkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

On tirkedé, ettd otat Candesarstad-ladkityksesi joka pdivd. Voit ottaa tabletit ruokailun yhteydessa tai
ilman ateriaa. Niele tabletit veden kera. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.
Pyri ottamaan tablettisi samaan aikaan joka pdivd, silli tima helpottaa lddkkeen oton muistamista.

Useita vahvuuksia muita kandesartaanisileksitiilid sisdltdvia ladkevalmisteita on saatavilla annostuksia
varten, joita ei voida toteuttaa Candesarstad-valmisteella.

Kohonnut verenpaine:

- Suositeltu Candesarstad-annos on 8 mg kerran vuorokaudessa. Riippuen siitd, miten
verenpaineesi reagoi hoidolle, lA4kéri saattaa suurentaa titd annosta ensin 16 mg:aan ja sitten
jopa 32 mg:aan kerran vuorokaudessa.

- Joillekin potilaille, kuten maksa- tai munuaissairauksista karsiville tai dskettdin esim.
oksentelun, ripulin tai nesteenpoistoldékkeiden kdyton vuoksi nestettd menettaneille potilaille,
ladkari saattaa maarata tavallista pienemmaén aloitusannoksen.

- Tiettyjen mustaihoisten potilaiden vaste timédn tyyppiselle lidkehoidolle (kun Candesarstad-
valmistetta annetaan ainoana verenpaineliikkeeni) saattaa jidda normaalia heikommaksi, ja
hoitoon voidaan siksi tarvita tavallista suurempia annoksia.

Kdaytto lapsille ja nuorille, joilla on kohonnut verenpaine

6—18-vuotiaat lapset:

Suositeltu aloitusannos on 4 mg kerran vuorokaudessa.

Potilaat, jotka painavat alle 50 kg: Jos potilaan verenpaine ei ole riittdvassi hallinnassa, ld4kéri saattaa
suurentaa annoksen enintddn 8§ mg:aan kerran vuorokaudessa.

Potilaat, jotka painavat 50 kg tai enemmaén: Jos potilaan verenpaine ei ole riittdvéssa hallinnassa,
ladkari saattaa suurentaa annoksen 8 mg:aan kerran vuorokaudessa ja sen jilkeen tarvittaessa
16 mg:aan kerran vuorokaudessa.

Sydidmen vajaatoiminta aikuisilla:

- Suositeltu aloitusannos on 4 mg Candesarstad-valmistetta kerran vuorokaudessa. Ladkari saattaa
suurentaa annosta kaksinkertaistamalla sen véhintdan kahden vikkon vélein ja korkeintaan
32 mg:aan kerran vuorokaudessa asti. Candesarstad soveltuu kdytettdvaksi yhdessd muiden
syddmen vajaatoiminnan hoitoon kdytettdvien lidkkeiden kanssa, ja ladkari paattda, minkdlainen
hoito sopii sinulle parhaiten.

Jos otat enemmiin Candesarstad-valmistetta kuin sinun pitisi

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

Jos unohdat ottaa Candesarstad-annoksen
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan jatka tavanomaiseen
tapaan seuraavasta annoksesta.

Jos lopetat Candesarstad-valmisteen oton
Jos lopetat Candesarstad-valmisteen kidyton, verenpaineesi voi jilleen nousta. Ala siis keskeyté hoitoa
keskustelematta asiasta ensin lidkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
On tirkedd, ettd tieddt millaisia ndmaé haittavaikutukset voivat olla.

Lopeta Candesarstad-valmis teen kiytto ja hakeudu vilittomas ti lidk arin hoitoon, jos sinulla
ilmenee jokin seuraavista allergisista re aktioista:

- hengitysvaikeudet, mahdollisesti kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotuksen kera

- kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotus, johon voi littyd nielemisvaikeuksia

- vaikea kutina (kohollaan olevan ihottuman kera).

Candesarstad saattaa aiheuttaa veren valkosolujen maéran vihenemistd. Elimistosi kyky puolustautua
infektioita vastaan voi timén takia olla heikentynyt, ja saatat kokea vasymysté, saada infektion tai
kuumetta. Jos ndin kdy, ota yhteys ladkariin. Ladkari voi aika ajoin pyytdd sinua kdyméan verikokeissa
tarkastaakseen, onko Candesarstad-hoidolla vaikutusta veriarvoihisi (aiheuttaako ladkitys
agranulosytoosia).

Muut mahdolliset haittavaikutukset:
Yleiset (voiesiintyd enintdén 1 potilaalla kymmenesti):

huimaus/pyorrytyksen tunne

painsarky

hengitystieinfektiot

lian alhainen verenpaine, mikd voi aiheuttaa pydrrytyksen tunnetta tai huimausta

muutokset verikokeiden tuloksissa:

- kohonnut kaliumpitoisuus veressé, etenkin jos sinulla on jokin munuaissairaus tai
sydidmen vajaatoiminta. Vaikeissa tapauksissa saatat kokea visymysté, heikotusta,
epasddnnollisid syddmen lyontejd tai puutumista ja pistelya.

vaikutukset munuaistesi toimintaan, etenkin jos sinulla on jokin munuaissairaus jo ennestiin tai

jos sinulla on syddmen vajaatoiminta. Hyvin harvoissa tapauksissa voi myds ilmetd munuaisten

vajaatoimintaa.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta):
turvotus kasvoissa, huulissa, kielessé ja/tai nielussa
veren puna- tai valkosolujen méérin viheneminen, mikd saattaa ilmetd visymyksend, infektiona
tai kuaumeena
ihottumat, kohollaan oleva ihottuma (nokkosihottuma)
kutina
selké-, nivel- ja lihaskivut
muutokset maksasi toiminnassa, maksatulehdus (hepatiittiy mukaan lukien. Saatat tuntea
vasymysti, ihosi ja silménvalkuaisesi voivat muuttua kellertdviksi, ja voit havaita
flunssankaltaisia oireita.
yskéd
pahoinvointi
muutokset verikokeiden tuloksissa:
- veressd olevan natriumin maéaran viheneminen, mikd vaikeissa tapauksissa voi aiheuttaa
heikotusta, tarmokkuuden puutetta tai lihaskouristuksia.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
o ripuli

Lapsilla, joita hoidetaan korkean verenpaineen vuoksi, haittavaikutukset ndyttévit olevan samanlaisia
kuin aikuisilla, mutta niitd esiintyy useammin. Kiped kurkku on erittdin yleinen haittavaikutus lapsilla,
mutta sitd ei ole raportoitu aikuisilla. Vuotava nend, kuume ja kohonnut syddmen syke ovat yleisid
lapsilla, mutta niitd ei ole raportoitu aikuisilla.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Candes ars tad-tablettien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyti titd Eikettd ulkopakkauksessa ja Epipainolevyssd mainitun viimeisen
kayttopdiviméaarian (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimidra tarkoittaa kuukauden viimeista
péivaa.

Séilytd alle 25 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Candesars tad siséltaa

- Vaikuttava aine on kandesartaanisileksitiili, jota jokainen tabletti siséltdd 4 mg, 8 mg, 16 mg tai
32 mg.

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

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Candesarstad 4 mg tabletit ovat valkoisia, kaksoiskuperia tabletteja, joiden toisella puolella on
jakouurre, ja samalla puolella on my&s merkintd ”C4”.

Candesarstad 8 mg tabletit ovat valkoisia, kaksoiskuperia tabletteja, joiden toisella puolella on
jakouurre, ja samalla puolella on myds merkintd ”C8”.

Candesarstad 16 mg tabletit ovat valkoisia, kaksoiskuperia tabletteja, joiden toisella puolella on
jakouurre, ja samalla puolella on myds merkintd C16”.

Candesarstad 32 mg tabletit ovat valkoisia, kaksoiskuperia tabletteja, joiden toisella puolella on
jakouurre, ja samalla puolella on my6s merkintd ”C32”.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Pakkauskoot:

4mg:7,7x 1 (yksittdispakattu), 10, 10 x 1 (yksittdispakattu), 14, 14 x 1 (yksittdispakattu), 28, 28 x 1
(yksittdispakattu), 30, 30 x 1 (yksittdispakattu), 50, 50 x 1 (yksittdispakattu), 56, 56 x 1
(yksittdispakattu), 90, 90 x 1 (yksittdispakattu), 98, 98 x 1 (yksittdispakattu), 100, 100 x 1
(yksittdispakattu) tablettia.

8mg, 16 mg, 32 mg:7,7 x 1 (yksittdispakattu), 10, 10 x 1 (yksittdispakattu), 14, 14 x 1
(vksittdispakattu), 28, 28 x 1 (yksittdispakattu), 30, 30 x 1 (yksittdispakattu), 50, 50 x 1
(yksittdispakattu), 56, 56 x 1 (yksittdispakattu), 90, 90 x 1 (yksittdispakattu), 98, 98 x 1
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(yksittdispakattu), 100, 100 x 1 (yksittdispakattu), 112, 112 x 1 (yksittdispakattu), 126, 126 x 1
(yksittdispakattu), 140, 140 x 1 (yksittdispakattu), 154, 154 x 1 (yksittdispakattu), 168, 168 x 1
(yksittdispakattu), 182, 182 x 1 (yksittdispakattu), 196, 196 x 1 (yksittdispakattu) tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimitte]l AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36, 1190 Wien
Itdvalta

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade B22
1020 Brussels

Belgia

LAMP SAN PROSPERO S.p.A.
Via della Pace, 25/A

41030 San Prospero (Modena)
Italia

Siegfried Malta Ltd.
HHFO070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far BBG3000
Malta

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivulike

PL 1310

00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.10.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Candesarstad 4 mg table tter
Candesarstad 8 mg table tter
Candesarstad 16 mg table tter
Candesarstad 32 mg table tter
kandesartancilexetil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Candesarstad ar och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Candesarstad
Hur du tar Candesarstad

Eventuella biverkningar

Hur Candesarstad ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Candesarstad ar och vad det anvinds for

Namnet pé ditt likemedel dr Candesarstad. Den aktiva substansen dr kandesartancilexetil. Den tillhor
en grupp likemedel som kallas angiotensin II-antagonister. Den far dina blodkérl att slappna av och

vidgas. Detta hjilper dig att sénka ditt blodtryck. Den underlittar dven for hjartat att pumpa blod till

kroppens alla delar.

Detta lakemedel anviinds for att

o behandla hogt blodtryck (hypertoni) hos vuxna patienter och hos barn och ungdomar i aldern 6
til 18 ar.

o behandla vuxna patienter med hjartsvikt och reducerad hjartmuskelfunktion nir ACE-hdmmare
(angiotensinkonverterande enzym-hdmmare) inte kan anvéndas eller som tilligg till ACE-
himmare ndr symtomen bestér trots behandling och MR -antagonister (mineralkortikoidreceptor-
antagonister) inte kan anvéndas. (ACE-hammare och MR-antagonister &r likemedel som
anvands for att behandla hjartsvikt).

Kandesartancilexetil som finns i Candesarstad kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Candesarstad

Ta inte Candesarstad

- om du &r allergisk mot kandesartancilexetil eller mot nadgot annat innehallsdémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du &r gravid i mer &n tredje manaden (det dr ocksa bést att undvika Candesarstad under tidig
graviditet — se avsnittet om graviditet)

- om du har allvarlig leversjukdom eller gallobstruktion (problem med drinage av galla fran
gallblasan)



- om patienten dr ett barn under 1 ars alder
- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssidnkande
lakemedel som innehéller aliskiren.

Om du ér osdker pd om nagot av detta géller for dig, kontakta likare eller apotekspersonal innan du tar
Candesarstad.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Candesarstad

- om du har hjirt-, lever- eller njurbesvir, eller genomgar dialys

- om du har genomgétt en njurtransplantation nyligen

- om du har krakningar, eller nyligen har haft kraftiga krékningar eller har diarré

- om du har en binjuresjukdom som kallas Conns syndrom (kallas &ven for priméar
hyperaldosteronism)

- om du har lagt blodtryck

- om du tidigare har haft en stroke

- du maste tala om for din ldkare om du tror att du &r (eller kan bli) gravid. Candesarstad
rekommenderas inte under tidig graviditet och du fér inte ta Candesarstad om du ar gravid efter
tredje manaden, eftersom det kan skada ditt barn allvarligt om det anvdnds under detta stadium
av graviditeten (se avsnittet om graviditet)

- om du tar ndgot av foljande likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:
- en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril) sérskilt om du har

diabetesrelaterade njurproblem

- aliskiren

- om du tar en ACE-hdmmare tillsammans med ett likemedel som hor till Iikemedelsgruppen
MR -antagonister (mineralkortikoidreceptor-antagonister). Dessa likemedel 4r for behandling av
hjértsvikt (se "Andra likemedel och Candesarstad").

Din ldkare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck, och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.

Se dven mer information under rubriken "Ta mnte Candesarstad".
Din likare kan vilja tridffa dig oftare och ta en del prover om du har ndgot av ovanstéende.

Beritta for din likare eller tandlikare att du tar Candesarstad om du ska opereras, eftersom
Candesarstad kan ge blodtrycksfall vid kombination med vissa beddvningsmedel.

Barn och ungdomar
Kandesartan har studerats hos barn. For mer information, tala med din likare. Candesarstad far inte
ges till barn under 1 ars &lder pa grund av den mdjliga risken for de utvecklande njurarna.

Andra likemedel och Candesarstad

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Candesarstad kan paverka hur andra likemedel fungerar, och en del likemedel kan dven paverka
effekten av Candesarstad. Din ldkare kan behdva ta blodprover di och d& om du tar vissa likemedel.

Tala speciellt om for din likare om du tar ndgon av foljande likemedel. Din ldkare kan behdva dndra

din dos och/eller be dig vidta andra forsiktighetsatgérder:

- Andra likemedel som hjélper dig att sdnka blodtrycket sdsom betablockerare, diazoxider och
ACE-hdmmare sdsom enalapril, kaptopril, lisinopril eller ramipril.

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

- Acetylsalicylsyra (om du tar mer dn 3 g per dag) (likemedel som lindrar smérta och
inflammation).



- Kalumtilligg eller saltersattningsmedel som innehaller kalium (likemedel som 6kar mdngden
kalium 1 blodet).

- Heparin (ett blodfortunnande likemedel).

- Trimetoprim/sulfametoxazol (en kombination av antibiotika).

- Vitskedrivande tabletter (diuretika).

- Litum (ett likemedel for psykiska hilsoproblem).

- Om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se d4ven informationen under rubrikerna ”Ta inte
Candesarstad” och ”Varningar och forsiktighet™)

- Om du behandlas med en ACE-hdmmare tillsammans med vissa andra likemedel som du tar for
att behandla din hjirtsvikt, som kallas for MR -antagonister (mineralkortikoidreceptor) (till
exempel spironolakton, eplerenon).

Candesarstad med mat, dryck och alkohol

- Du kan ta Candesarstad med eller utan mat.

- Om du ordineras Candesarstad, tala med din lakare innan du dricker alkohol. Alkohol kan fa dig
attuppleva svimningskénsla och yrsel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet

Du maste tala om for din likare om du tror att du dr (eller kan bli) gravid. Din likare rdder dig
vanligtvis att sluta att ta Candesarstad innan du blir gravid eller sa fort du vet att du &r gravid, och
rader dig att ta ett annat likemedel istillet for Candesarstad. Candesarstad rekommenderas inte under
tidig graviditet och far inte tas om du ar gravid efter tredje manaden, eftersom det kan skada ditt barn
allvarligt om det anvénds efter tredje graviditetsmanaden.

Amning

Tala om for din likare om du ammar eller tinker boérja amma. Candesarstad rekommenderas inte for
modrar som ammar och din likare kan vilja en annan behandling till dig om du vill amma, sérskilt om
ditt barn ar nyfott eller foddes for tidigt.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Vissa personer kan kdnna trotthet eller yrsel ndr de tar Candesarstad. Om detta hinder dig ska du inte
kora bil och inte anvinda verktyg eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din férméga 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. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Candesarstad inne hiller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.
Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. dr nést mntill
“patriumfritt”.

3. Hur du tar Candesarstad

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Det dr viktigt att ta Candesarstad varje dag. Du kan ta Candesarstad med eller utan mat. Svélj tabletten

med ett glas vatten. Tabletten kan delas ilika stora doser.
Forsok att ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Det hjdlper dig att komma ihdg att ta den.
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For dosering som inte kan erhdllas av Candesarstad finns fler styrkor av andra likemedel tillgdngliga
som innehéller kandesartancilexetil.

Hogt blodtryck:

- Rekommenderad dos av Candesarstad dr 8 mg en gdng om dagen. Din likare kan 6ka dosen upp
till 16 mg en gang om dagen och ytterligare upp till 32 mg en gdng om dagen beroende pa hur
ditt blodtryck paverkas.

- Till endel patienter som har lever- eller njurproblem eller de som nyligen har forlorat
kroppsvitskor, till exempel genom krékningar, diarré eller anvindning av vitskedrivande
tabletter, kan lakaren forskriva en lagre startdos.

- Vissa svarta patienter kan fa simre effekt av denna typ av likemedel nir den ges som ensam
behandling och kan behdva en hogre dos.

Anvdindning hos barn och ungdomar med hogt blodtryck

Barnidldern 6 till 18 dr:

Rekommenderad startdos dr 4 mg en gdng dagligen.

For patienter som viager mindre dn 50 kg: hos vissa patienter med otillfredsstéillande blodtryckskontroll
kan likaren bestimma att dosen behover Okas till hogst 8 mg en géng dagligen.

For patienter som vager 50 kg eller mer: hos vissa patienter med otillfredsstéllande blodtryckskontroll
kan likaren bestimma att dosen behdver dkas till 8 mg en gang dagligen och till 16 mg en gang
dagligen.

Hjértsvikt hos vuxna:

- Rekommenderad startdos av Candesarstad dr 4 mg en gdng om dagen. Din likare kan 6ka dosen
genom att dubbla dosen med minst 2 veckors mellanrum upp till 32 mg en gang om dagen.
Candesarstad kan tas tillsammans med andra likemedel mot hjartsvikt och din likare bestimmer
vikken behandling som dr lamplig for dig.

Om du har tagit for stor méiingd av Candesarstad

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fitt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Candesarstad
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta ndsta dos som normalt.

Om du slutar att ta Candesarstad
Om du slutar att ta Candesarstad kan ditt blodtryck stiga igen. Shuta darfor inte att ta Candesarstad utan
att forst tala med din lékare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Det dr viktigt att du 4r medveten om vilka dessa biverkningar kan vara.

Sluta att ta Candesarstad och s6k omedelbart medicinsk hjilp om du far nagon av foljande
allergiska re aktioner:

- svarigheter att andas, med eller utan svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller halsen

- svullnad 1 ansikte, ldppar, tunga och/eller halsen, vilket kan gora det svart att svilja

- svar klada i huden (med upphdjda utslag).
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Candesarstad kan orsaka en minskning av antalet vita blodkroppar. Din motstdndskraft mot infektioner
kan forsdmras och du kan kdnna trétthet, fa en infektion eller feber. Om detta hinder ska du snarast
uppsoka likare. Din likare kommer kanske att ta blodprov emellanét for att kontrollera om
Candesarstad har haft ndgon effekt pa ditt blod (agranulocytos).

Andra eventuella biverkningar ar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

. kénsla av yrsel

. huvudvirk

. luftvigsinfektion

. lagt blodtryck. Detta kan fa dig att kinna dig matt och yr.

. fordndringar i blodprovsresultat:
en okad mingd kalium 1iditt blod, speciellt om du redan har njurbesvér eller hjartsvikt.
Om det ér allvarligt kan du mérka trétthet, svaghet, oregelbundna hjértslag eller
myrkrypningar.

. paverkan pa njurfunktionen, séirskilt om du redan har njurproblem eller hjartsvikt. I mycket

séllsynta fall kan njursvikt intréffa.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
. svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller halsen

. minskning 1iantal roda eller vita blodkroppar. Dukan mérka trétthet, infektion eller feber.

. hudutslag, knottriga utslag (nisselutslag)

. klada

. ryggvark, ledvirk och muskelvark

. forandringar i leverfunktionen, &ven leverinflammation (hepatit). Du kan kénna trétthet, fa
gulfargad hud och 6gonvitor och influensaliknande symtom.

. hosta

. illamaende

. fordndringar i blodprovsresultat:
. en minskad méngd natrium i ditt blod. Om det ar allvarligt kan du mérka svaghet,

energibrist eller muskelkramp.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvdndare):
. diarreé.

Biverkningarna hos barn som behandlas for hogt blodtryck forefaller vara jaimforbara med dem som
observerats hos vuxna, men de intréffar oftare. Halsont &r en mycket vanlig biverkan hos barn men
inte rapporterad hos vuxna och rinnande ndsa, feber och 6kad hjartfrekvens &r vanlig hos barn men inte
rapporterad hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte 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 sdkerhet.

i Sverige:
Léikemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Candesarstad ska forvaras

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

- Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blisterforpackningen efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

- Forvaras vid hogst 25 °C.

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne hélls de klaration
- Den aktiva substansen dr kandesartancilexetil. Varje tablett innehaller 4 mg, 8 mg, 16 mg eller
32 mg kandesartancilexetil

- Ovriga innehéllsdmnen ar laktosmonohydrat, majsstirkelse, hydroxipropylcellulosa,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat och trietylcitrat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Candesarstad 4 mg tabletter &r vita, bikonvexa tabletter med en brytskédra pa ena sidan och C4 tryckt
pa samma sida.

Candesarstad 8 mg tabletter dr vita, bikonvexa tabletter med en brytskéra pa ena sidan och C8 tryckt
pé samma sida.

Candesarstad 16 mg tabletter ér vita, bikonvexa tabletter med en brytskara pa ena sidan och C16 tryckt
pa samma sida.

Candesarstad 32 mg tabletter &r vita, bikonvexa tabletter med en brytskdra pa ena sidan och C32 tryckt
pé samma sida.

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:

4 mg: 7,7 x 1 (endosblister), 10, 10 x 1 (endosblister), 14, 14 x 1 (endosblister), 28, 28 x 1
(endosblister), 30, 30 x 1 (endosblister), 50, 50 x 1 (endosblister), 56, 56 x 1 (endosblister), 90, 90 x 1
(endosblister), 98, 98 x 1 (endosblister), 100, 100 x 1 (endosblister) tabletter.

8mg, 16 mg, 32 mg: 7,7 x 1 (endosblister), 10, 10 x 1 (endosblister), 14, 14 x 1 (endosblister), 28, 28
x 1 (endosblister), 30, 30 x 1 (endosblister), 50, 50 x 1 (endosblister), 56, 56 x 1 (endosblister), 90, 90
x 1 (endosblister), 98, 98 x 1 (endosblister), 100, 100 x 1 (endosblister), 112, 112 x 1 (endosblister),
126, 126 x 1 (endosblister), 140, 140 x 1 (endosblister), 154, 154 x 1 (endosblister), 168, 168 x 1
(endosblister), 182, 182 x 1 (endosblister), 196, 196 x 1 (endosblister) tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for fors:ljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Stada Arzneimitte]l GmbH
Muthgasse 36, 1190 Wien
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Osterrike

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade B22
1020 Brussels
Belgien

LAMP SAN PROSPERO S.p.A.
Via della Pace, 25/A

41030 San Prospero (Modena)
Italien

Siegfried Malta Ltd.
HHFO070 Hal Far Industrial Estate, Hal Far BBG3000
Malta

Lokal foretridare

i Sverige:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éiindrades senast

1 Sverige:
i Finland: 31.10.2022
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