Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Candesartan Actavis 4 mg table tit
Candesartan Actavis 8 mg table tit
Candesartan Actavis 16 mg table tit
Candesartan Actavis 32 mg table tit

kandesartaanisileksitiili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, silli se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai lddke on médritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kéénny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Candesartan Actavis on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytdt Candesartan Actavis -tabletteja
Miten Candesartan Actavis -tabletteja kdytetadn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Candesartan Actavis -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Candesartan Actavis on ja mihin siti kéyte tiin

Ladkkeesinimi on Candesartan Actavis. Vaikuttava aine on kandesartaanisileksitiili. Se kuuluu
ladkeaineryhmidn nimeltd angiotensiini II -reseptorin salpaajat. Se toimii rentouttamalla ja
laajentamalla verisuoniasi. Tdméi saa verenpaineesi laskemaan. Se myds helpottaa sydéntési
pumppaamaan verta kaikkialle elimist6osi.

Tété ladkettd kdytetddn seuraaviin tarkoituksiin:

- aikuispotilaiden ja 6-18-vuotiaiden lasten ja nuorten kohonneen verenpaineen (hypertensio)
hoito.

- syddmen vajaatoimintaa sairastavien sellaisten aikuisten potilaiden hoito, joiden sydinlihaksen
toiminta on heikentynyt, kun angiotensiinikonvertaasin (ACE) estijid ei voida kéyttd4, tai ACEn
estéjien lisdnd, kun oireet jatkuvat hoidosta huolimatta ja mineralokortikoidireseptorin
antagonisteja (MRA) ei voida kayttdd. (ACE:n estdjid ja MRA -lddkkeitd kiytetdén syddmen
vajaatoiminnan hoitoon. )

Kandesartaanisileksetiilid, jota Candesartan Actavis sisiltds, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin
tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kdytit Candesartan Actavis -table tteja
Ali kiyti Candesartan Actavis -table tteja

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



- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (Candesartan Actavis -tablettien kayttod on syyta valttaa
myds alkuraskauden aikana, ks. kohta Raskaus)

- jos sinulla on vaikea maksasairaus tai sappiteiden ahtauma (sappinesteen vapautuminen
sappirakosta heikentynyt)

- jos kyseessd on alle yhden vuoden ikédinen potilas

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

Jos olet epdvarma siitd, koskeeko mikddn ndistd sinua, kysy ladkériltd tai apteekkihenkilokunnalta
ennen kuin kdytit Candesartan Actavista.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Candesartan Actavis -

tabletteja

- jos sinulla on sydin-, maksa- tai munuaissairaus tai olet dialyysihoidossa,

- jos sinulle on dskettdin tehty munuaisensiirto,

- jos oksentelet, tai sinulla on dskettdin ollut vaikeaa oksentelua tai sinulla on ripuli,

- jos sinulla on Connin oireyhtymaksi kutsuttu lisimunuaissairaus (kutsutaan myds primaariseksi
hyperaldosteronismiksi),

- jos sinulla on matala verenpaine,

- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kiytetyisti lidkkeista:

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

- jos sinulla on joskus ollut aivohalvaus.

- jos otat ACE:n estdjdd samanaikaisesti sellaisen ladkkeen kanssa, joka kuuluu
mineralokortikoidireseptorin antagonisteina (MRA) tunnettujen Iddkkeiden luokkaan. Naméa
ladkkeet on tarkoitettu syddmen vajaatoiminnan hoitoon (ks. kohta ”Muut lidkevalmisteet ja
Candesartan Actavis”).

Kerro lddkarille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Candesartan Actavis -valmistetta
eisuositella kdytettdviksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimméisen kolmen kuukauden
jalkeen kéytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) maarin sddnnollisesti.

Katso myds kohdassa ”Ali kiyti Candesartan Actavis —tabletteja” olevat tiedot.

Ladkéari saattaa pyytdd sinua kdyméén vastaanotolla tavanomaista useammin ja tehda lisétutkimuksia,
jos sinulla on jokin edelld mainituista sairauksista.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro lddkérille tai hammaslidkarille kdyttivasi Candesartan Actavis -
valmistetta. Tama johtuu siitd, ettd Candesartan Actavis yhdessa joidenkin anestesia-aineiden kanssa
voi aiheuttaa liallisen verenpaineen laskun.

Lapset januoret

Kandesartaanin kdyttoad lapsille on tutkittu. Kysy laédkariltdsi lisdtietoja. Candesartan Actavis -
tabletteja ei saa antaa alle yhden vuoden ikdisille lapsille, silld se voi mahdollisesti vahingoittaa
kehittyvid munuaisia.

Muut ldlike valmisteet ja Candesartan Actavis

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettiin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd.

Candesartan Actavis -valmiste voi muuttaa muiden ldékevalmisteiden vaikutuksia ja muut
ladkevalmisteet voivat muuttaa Candesartan Actavis -valmisteen vaikutuksia. Jos kéytét tiettyja
ladkkeitd, saattaa ladkari pyytdd aika ajoin verikokeita.



Kerro laédkérille erityisesti, jos kéytit jotain seuraavista lidkkeista:

- Muut verenpainetta alentavat lidkkeet, mukaan lukien beetasalpaajat, diatsoksidi ja ACE:n
estdjat, kuten enalapriili, kaptopriili, lisinopriili tai ramipriili.

- Ei-steroidaaliset tulehduskipulddkkeet (NSAID), kuten ibuprofeeni, naprokseeni tai
diklofenaakki, selekoksibi tai etorikoksibi (lddkkeet, jotka lievittavat kipua ja tulehdusta)

- Asetyylisalisyylihappo (jos kdytdt enemmén kuin 3 grammaa péivittdin) (lidke, joka lievittda
kipua ja tulehdusta)

- Kaliumlisdt tai kaliumia sisdltdvét suolan korvikkeet (Iddkkeet, jotka lisddvit veren
kaliumpitoisuutta)

- Hepariini (verenohennusliike)

- Trimetopriimin ja sulfametoksatsolin yhdistelmé (antibiootti)

- Nesteenpoistolidkkeet (diureetit)

- Litium (mielenterveyslidke).

Ladkarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin :

- jos otat ACE:n estiji tai aliskireenid (katso myds tiedot kohdista ”Ali kiiytd Candesartan
Actavis -tabletteja” sekd ”Varoitukset ja varotoimet™).

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

Candesartan Actavis ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

- Voit ottaa Candesartan Actavista ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

- Kun sinulle méératdéan Candesartan Actavista, keskustele ldékérin kanssa ennen kuin juot
alkoholia. Alkoholi voi saada sinut tuntemaan pyorrytysta tai huimausta.

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 lddkirille, jos arvelet olevasi raskaana, tai saatat tulla raskaaksi. Yleensd lddkéri tuolloin neuvoo
sinua lopettamaan Candesartan Actavis -valmisteen kdyton ennen raskautta tai heti kun tiedét olevasi
raskaana ja neuvoo kdyttimaiin toista ladkettd Candesartan Actavis -valmisteen sijasta. Candesartan
Actavis -valmistetta ei suositella kdytettdviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kiyttdd raskauden
kolmen ensimmiisen kuukauden jélkeen, silli se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd
kaytetddn kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Kerro laédkirille, jos imetit tai aiot aloittaa imettdmisen. Candesartan Actavis -valmisteen kayttoa ei
suositella imettiville &dideille ja Id4kéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettda, erityisesti,
jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jotkut ihmiset voivat tuntea olonsa vésyneeksi tai kokea huimausta Candesartan Actavis -hoidon
aikana. Jos tunnet niin, &l4 aja tai kdytd mitdédn tyovilineitd tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Candesartan Actavis sisiltia laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteys lidkériin ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.



Candesartan Actavis sisiltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Candesartan Actavis -table tteja kiyte téifin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IA4kéri on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet lAdkériltd tai apteekista, jos olet
epdavarma. On tirkeéé, ettd otat Candesartan Actavis -annoksesi joka paiva.

Voit ottaa tabletit ruuan kanssa tai ilman.

Niele tabletti veden kera.

Yritd ottaa tabletti aina samaan aikaan pdivdstd. TAma auttaa sinua muistamaan Ilddkkeen ottamisen.

Kohonnut verenpaine:

- Suositeltu annos on 8 mg kerran pdivissé. Ladkari voi suurentaa annosta 16 mg:aan kerran
péivdssid ja edelleen 32 mg:aan kerran paivissa rijppuen verenpainevasteesta.

- Ladkari voi maddritid pienemmén aloitusannoksen joillekin potilaille, joilla on maksa- tai
munuaissairaus, taijotka ovat hiljattain menettdneet runsaastinestettd elimistostddn, esimerkiksi
oksentamisen, ripulin tai nesteenpoistolddkkeiden vuoksi.

- Joidenkin mustaihoisten potilaiden vaste tdmén tyyppiselle lidkkeelle voi olla heikentynyt, kun
heiti hoidetaan ainoastaan Candesartan Actavis -valmisteella, ja nima potilaat saattavat tarvita
suuremman annoksen.

Syddmen vajaatoiminta:

Suositeltu Candesartan Actavis -tablettien aloitusannos on 4 mg kerran pdivissé. Laédkéri voi suurentaa
annosta kaksinkertaistamalla annoksen vidhintdén kahden viikon vélein korkeintaan 32 mg:aan kerran
péivdssi asti. Candesartan Actavis -tabletteja voidaan ottaa muiden syddmen vajatoimintaan
tarkoitettujen lidkkeiden kanssa, ja ladkarisi padttad, mikd hoito sopii sinulle

Kiytto korkeasta verenpaineesta kiirsiville lapsille ja nuorille

6—<18-vuotiaat lapset:

Suositeltu aloitusannos on 4 mg kerran vuorokaudessa.

<50 kg:n painoiset potilaat: Jos potilaan verenpaine ei ole riittivan hyvin hallinnassa, laédkéri voi
pééttidd nostaa annoksen korkeintaan 8§ mg:aan kerran vuorokaudessa.

> 50 kg:n painoiset potilaat: Jos potilaan verenpaine eiole riittdvén hyvin hallinnassa, ldékéri voi
paittidd nostaa annoksen 8 mg:aan kerran vuorokaudessa tai 16 mg:aan kerran vuorokaudessa.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiéiin Candesartan Actavis -tabletteja kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut enemmén Candesartan Actavista kuin ldékéri on miarénnyt, ota heti yhteys ladkériin
tai apteekkihenkilokuntaan saadaksesineuvoja.

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

Jos unohdat ottaa Candesartan Actavis -table tteja
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan ota seuraava annos
normaalisti.

Jos lopetat Candesartan Actavis -tablettien kiyton
Jos lopetat Candesartan Actavis -tablettien kdyton, verenpaineesi saattaa jilleen nousta. Tadmén vuoksi
dla lopeta ladkityksen kayttod keskustelematta siitéd ensin ldékérin kanssa.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
On tirkedd, ettd tieddt millaisia ndmé haittavaikutukset voivat olla.

Lopeta Candesartan Actavis -tablettien kiytto ja hakeudu vélittomés ti hoitoon, jos sinulla
ilmenee jokin seuraavis ta allergisista re aktioista:

- hengitysvaikeuksia, joko kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotusten kanssa tai ilman,
- kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotus, joka voi aiheuttaa niclemisvaikeuksia,

- vaikea ihon kutina.

Candesartan Actavis saattaa aiheuttaa valkosolujen viahentymistd. Vastustuskykysi tulehduksia
kohtaan voi heikentyd ja saatat tuntea itsesi vasyneeksi. Sinulle voi tulla my6s jokin tulehdus ja
kuumetta. Jos ndin tapahtuu, kddnny lddkirin puoleen. Ladkdrisaattaa aika ajoin pyytdd verikokeita
tarkastaakseen vaikuttaako Candesartan Actavis veriarvoihisi (agranulosytoosi).

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleinen (voi esiintyi enintiifin 1 kayttijilla 10:sti)

- Huimauksen/pyérrytyksen tunne

- Paansarky

- Hengitystieinfektio

- Matala verenpaine. Tamaé voi aiheuttaa heikotusta ja huimausta.
- Muutokset verikoetuloksissa:

- Kohonnut veren kaliumpitoisuus, etenkin jos sinulla jo on munuaissairaus tai sydimen
vajaatoiminta. Jos tdmé on vakava, saatat tuntea olosi visyneeksi ja heikoksi tai sinulla
voi ilmetd epasdannollistd sydamen sykettd tai pistelya.

- Vaikutukset munuaisten toimintaan, etenkin jos sinulla jo on munuaissairaus tai syddmen
vajaatoiminta. Hyvin harvoin saattaa esiintyd munuaisten vajaatoimintaa.

Hyvin harvinainen (voi esiintyi enintiéin 1 kiyttijilla 10 000:sta)

- Kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoaminen

- Veren punasolujen tai valkosolujen viahentyminen. Saatat tuntea olosi visyneeksi, sinulla voi
esiintyd infektioita tai kuumetta.

- Thottuma tai ndppyldinen ihottuma (nokkosihottuma)

- Kutina

- Selkd-, nivel- ja lihaskipu.

- Muutokset maksan toiminnassa, mukaan lukien maksatulehdus (hepatiitti). Saatat tuntea
vasymysti ja havaita ihon ja silmédn valkuaisen kellastumista seka flunssan kaltaisia oireita.

- Pahoinvointi

- Muutokset verikoetuloksissa:
- Vihentynyt veren natriumpitoisuus. Jos timé on vakava, saatat tuntea olosi heikoksi,

véasyneeksi tai sinulla voi ilmetd Lhaskramppeja.
- Yskd

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
- Ripuli

Muut haittavaikutukset lapsilla

Lapsilla, joiden korkeaa verenpainetta hoidetaan, haittavaikutukset niyttavit olevan samanlaisia kuin
aikuisilla, mutta niitd esiintyy useammin. Lapsilla kurkkukipu on hyvin yleinen haittavaikutus, mutta
siitd ei ole raportoitu aikuisilla. My6s nuha, kuume ja sydimen sykkeen nousu ovat yleisid lapsilla,
mutta niistdkdan ei ole raportoitu aikuisilla.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdméan laddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Candesartan Actavis -tablettien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyt titi ldkettd ulkopakkauksessa ja Epipainolevyissd mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
(Kayt. vim./EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivaméaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivad.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Candes artan Actavis siséltia

- Vaikuttava aine on kandesartaanisileksitiili. Yksi tabletti sisdltdd 4 mg, 8 mg, 16 mg tai 32 mg
kandesartaanisileksitiilid.

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Candesartan Actavis -tabletit ovat valkoisia ja kaksoiskuperia, ja niiden toisella puolella on jakouurre.
Jakouurteen puoleisella sivulla on liséksi merkintd ”C4” (4 mgn tableteissa), ”C8” (8 mg:n
tableteissa), ”C16” (16 mg:n tableteissa) tai ”C32” (32 mg:n tableteissa).

PVC-PVDC / alumiinildpipa inopakkaus
Pakkauskoot: 7, 14, 28, 30, 56, 70, 90, 98 ja 100 tablettia lipipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmittd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvntiluvan haltija:
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Islanti

Valmistaja:

Siegfried Malta Ltd.

HHFO070 Hal Far Industrial Estate
BBG 3000 Hal Far

Malta


http://www.fimea.fi/

Liséatietoja tas ti lidke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.5.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Candesartan Actavis 4 mg tabletter
Candesartan Actavis 8 mg tabletter
Candesartan Actavis 16 mg tabletter
Candesartan Actavis 32 mg tabletter

kandesartancilexetil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind 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 likare.eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

S

1.

Vad Candesartan Actavis ar och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Candesartan Actavis
Hur du tar Candesartan Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Candesartan Actavis ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Candesartan Actavis dr och vad det anvinds for

Namnet pé ditt likemedel dar Candesartan Actavis. Den aktiva substansen dr kandesartancilexetil. Den
tillhér en grupp likemedel som kallas angiotensin II -receptorantagonister. Den far dina blodkérl att
slappna av och vidgas. Detta hjilper dig att sénka ditt blodtryck. Den underléttar dven for hjirtat att
pumpa blod till kroppens alla delar.

Det anvénds for att:

behandla hégt blodtryck (hypertoni) hos vuxna patienter och hos barn och ungdomar mellan 6
och 18 ars alder

behandla vuxna patienter med hjartsvikt och reducerad hjartmuskelfunktion niar ACE-hdmmare
(angiotensinkonverterande enzym-hdmmare) inte kan anvéndas eller som tilligg till ACE-
hdmmare ndr symtomen bestar trots behandling och MR-antagonister
(mineralkortikoidreseptorantagonister) inte kan anvéndas. (ACE-hdmmare och MR -antagonister
ar lakemedel som anvidnds for att behandla hjartsvikt).

Kandesartancilexetil som finns i Candesartan Actavis kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behover veta innan du tar Candesartan Actavis

Ta inte Candesartan Actavis

om du &r allergisk mot kandesartancilexetil eller mot nigot av dvriga innehallsimnen 1 detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

om du &r gravid i mer dn tredje manaden (det dr ocksé bést att undvika Candesartan Actavis
under tidig graviditet — se avsnitt om graviditet)



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

- om patienten ir ett barn under 1 ars alder.

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

Om du ér osdker om nigot av detta stimmer pé dig, kontakta likare eller apotekspersonal innan du tar
Candesartan Actavis.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Candesartan Actavis

- om du har ndgot hjirt-, lever- eller njurbesvir, eller genomgér dialys.

- om du nyligen genomgétt en njurtransplantation.

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

- om du har en binjuresjukdom som kallas Conns syndrom (kallas dven for priméir
hyperaldosteronism)

- om du har lagt blodtryck.

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

diabetesrelaterade njurproblem

- aliskiren

- om du tidigare haft ett slaganfall (stroke).

- om du tar en ACE-hdmmare tillsammans med ett likemedel som hor till likemedelsgruppen
MR -antagonister (mineralkortikoidreceptor-antagonister). Dessa likemedel dr for behandling av
hjartsvikt (se ”Andra likemedel och Candesartan Actavis™).

Du maéste tala om for din likare om du tror att du 4r (eller kan bli) gravid. Candesartan Actavis
rekommenderas inte under tidig graviditet, och du far inte ta Candesartan Actavis om du ar gravid
efter tredje manaden, eftersom det kan skada ditt barn allvarligt, om det anvinds under detta stadium
av graviditeten (se avsnitt om graviditet).

Din likare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalum) i
blodet med jimna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Candesartan Actavis”.
Din likare kan vilja trdffa dig oftare och ta en del prover om du har nadgot av ovanstaende.

Beritta for din ldkare eller tandlikare att du tar Candesartan Actavis om du ska opereras. Candesartan
Actavis som tas samtidigt med en del bedévningsmedel, kan ge en dverdriven sénkning av blodtrycket.

Barn och ungdomar
Kandesartan har studerats hos barn. For mer information, tala med din ldkare. Candesartan Actavis far
inte ges till barn under 1 ars dlder pa grund av den mgjliga risken for de utvecklande njurarna.

Andra likemedel och Candesartan Actavis

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

Candesartan Actavis kan paverka hur andra likemedel fungerar, och en del likemedel kan dven
paverka effekten av Candesartan Actavis. Din likare kan behdva ta blodprover da ochda om du tar
vissa mediciner.

Tala speciellt om for din likare om du tar nigon av foljande mediciner:

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

- Icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) sasom ibuprofen, naproxen eller
diklofenak, selecoxib eller etoricoxib (likemedel som lindrar smérta och inflammation)



- Acetylsalicylsyra (om du tar mer d4n 3 g per dag) (Iikemedel som lindrar smérta och
inflammation)

- Kalumtilligg eller saltersittningsmedel innehéllande kalum (likemedel som Skar méngden
kalium i blodet)

- Heparin (ett blodfértunnande likemedel)

- Kombination av trimetoprim och sulfametoxazol (antibiotikum)

- Vitskedrivande tabletter (diuretika)

- Litium (ett likemedel for psykiska hélsoproblem).

Din ldkare kan behdva éndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgirder:

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

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

Candesartan Actavis med mat, dryck och alkohol

- Du kan ta Candesartan Actavis med eller utan mat.

- Om du ordineras Candesartan Actavis, tala med din doktor om alkoholvanor. Vissa personer
som dricker alkohol och tar Candesartan Actavis kan uppleva svimningskédnsla och yrsel.

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

Graviditet

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

Amning
Tala om for din likare om du ammar eller tinker borja amma. Candesartan Actavis rekommenderas
inte for modrar som ammar och din likare kan vilja en annan behandling till dig om du vill amma,

sdrskilt om ditt barn dr nyfott eller foddes for tidigt.

Korformaga och anviindning av maskiner
Vissa personer kan kidnna trotthet eller yrsel nér de tar Candesartan Actavis. Om detta hdander dig, ska
du inte kora bil eller anvinda verktyg eller maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Candesartan Actavis innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Candesartan Actavis innehaller natrium

Detta likemedel innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
’natriumfritt”.
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3. Hur du tar Candesartan Actavis

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Det ar viktigt attta Candesartan Actavis varje dag.

Du kan ta Candesartan Actavis med eller utan mat.

Svil; tabletten med ett glas vatten.

Forsok att ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Det hjdlper dig att komma ihag att ta den.

Hogt blodtryck:

- Den rekommenderade dosen av Candesartan Actavis d4r 8 mg en gdng om dagen. Din doktor kan
Oka dosen upp till 16 mg en gang om dagen och ytterligare upp till 32 mg en gdng om dagen
beroende pé hur ditt blodtryck paverkas.

- Till endel patienter som har lever- eller njurproblem eller de som nyligen har forlorat
kroppsvitskor, till exempel genom krékningar, diarréer eller de som tar vétskedrivande tabletter,
kan ldkaren forskriva en ligre startdos.

- En del svarta patienter kan svara simre pa denna typ av medicin nér den ges som enda
behandling. Dessa patienter kan darfér behova en hogre dos.

Hjdrtsvikt:

- Den rekommenderade dosen av Candesartan Actavis dr 4 mg en gdng om dagen. Din ldkare kan
Oka dosen genom att dubbla dosen med minst tvd veckors mellanrum upp till 32 mg en gdng om
dagen. Candesartan Actavis kan tas tillsammans med andra mediciner mot hjirtsvikt och din
likare bestammer vilken behandling som passar dig.

Anvindning hos barn och ungdomar med hogt blodtryck

Barn fran 6 till 18 ars alder:

Den rekommenderade startdosen dr 4 mg en gang dagligen.

Patienter som viger mindre dn 50 kg: Hos patienter vars blodtryck inte dr vdlkontrollerat kan din
likare 6ka dosen till hdgst 8 mg en gang dagligen.

Patienter som védger mer &n 50 kg: Hos patienter vars blodtryck inte &r vélkontrollerat kan din likare
Oka dosen till hogst 8 mg en géng dagligen eller till 16 mg en gang dagligen.

Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méngd av Candesartan Actavis

Om du har tagit mera av Candesartan Actavis dn din likare har foreskrivit, kontakta genast likare eller
apotekspersonal for radgivning.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller t.ex. ett barn fétt 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 Candes artan Actavis
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta ndsta dos som normalt.

Om du slutar att anvinda Candesartan Actavis
Om du slutar att ta Candesartan Actavis, kan ditt blodtryck stiga igen. Sluta dirfor inte att ta

Candesartan Actavis utan att forst tala med din ldkare.

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

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

Sluta att ta Candesartan Actavis och sk omedelbart medicinsk hjéilp om du far nigon av
foljande allergiska reaktioner:

- svarigheter att andas med eller utan svullnad i ansikte, pé lappar, pa tunga och/eller i halsen
- svullnad i ansikte, pa ldppar, pa tunga och/eller i halsen, vilket kan gora det svart att svilja
- svar hudkldda (med upphojda utslag).

Candesartan Actavis kan orsaka en minskning av antalet vita blodkroppar. Din motstandskraft mot
infektioner kan forsdmras och du kan kiinna trétthet, fa en infektion eller feber. Om detta hinder ska
du snarast uppsoka likare s att man via blodprov kan kontrollera om Candesartan Actavis har haft
nagon effekt pa ditt blod (agranulocytos).

Andra eventuella biverkningar ir:

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 till 10 anvéindare):
- Kénsla av yrsel
- Huvudvirk
- Luftvagsinfektion
- Lagt blodtryck. Detta kan fa dig att kéinna dig matt och yr.
- Forandringar i blodtestresultat
- En 6kad méngd kalium i ditt blod, speciellt om du redan har njurbesvir eller hjirtsvikt. Om
detta ar en pataglig fordndring, s& kan du méarka trotthet, svaghet, oregelbundna hjartslag
eller myrkrypningar.
- Paverkan pa njurfunktionen, speciellt om du redan har njurproblem eller hjartsvikt. I mycket
séllsynta fall kan njursvikt intrdffa.

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anviindare):

- Svullnad i ansikte, pa ldpparna, pa tungan och/eller i halsen

- Minskning 1 antal réda eller vita blodkroppar. Du kan mérka trétthet, infektion eller feber

- Hudutslag, kliande knottriga utslag (nisselutslag)

- Klada

- Ryggvirk, ledvirk och muskelvirk

- Fordndringar i leverfunktionen, inkluderande leverinflammation (hepatit). Du kan kidnna
trotthet, fa gulfirgad hud och 6gonvitor och influensaliknande symtom

- [llaméende

- Forandringar i blodtestresultat:
- En minskad méngd natrium i ditt blod. Om det &r en pétaglig fordndring, s& kan du mérka

svaghet, energibrist eller muskelkramp.

- Hosta

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvéndare)

- Diarré

Ytterligare biverkningar hos barn

Barn som far behandling mot ett forhdjt blodtryck tycks uppleva samma biverkningar som vuxna
patienter, men biverkningarna ar vanligare hos barn. Halsont dr en biverkning som &r mycket vanlig
hos barn, men som inte har rapporterats hos vuxna. Snuva, feber och 6kad hjartfrekvens ar & sin sida
biverkningar som &r vanliga hos barn, men som inte rapporterats hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se kontaktuppgifter nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.
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5. Hur Candesartan Actavis ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter Utg. dat./EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne hills de klaration

- Den aktiva substansen dr kandesartancilexetil. En tablett innehéller 4 mg, 8 mg, 16 mg eller
32 mg av kandesartancilexetil.

- Ovriga innehallsimnen #r laktosmonohydrat, majsstirkelse, hydroxipropylcellulosa,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat och trietylcitrat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Candesartan Actavis tabletterna &r vita, bikonvexa 8 x 3 mm, 10,5 x 3,6 mm och forsedda med
brytskéra pa tabletternas ena sida. Tabletterna dr mirkta med ”C4” (tabletterna pa 4 mg), ”C8”
(tabletterna pa 8 mg), ’C16” (tabletterna pa 16 mg) eller ”C32” (tabletterna pa 32 mg) pa den sida av
tabletterna dir brytskéran finns.

PVC-PVDC/Alu blister
Forpackningsstorlekar: 7, 14, 28, 30, 56, 70, 90, 98 och 100 tabletter i blisterforpackningen.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsilining:
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1,

220 Hafnarfjordur,

Island

Tillverkare:

Siegfried Malta Ltd.

HHFO070 Hal Far Industrial Estate
BBG 3000 Hal Far

Malta

Ytterligare upplys ningar om de tta liike medel kan erhéllas hos ombudet for inne havaren av
godkinnandet for foljs éljning:
Teva Finland Oy
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PB 67
02631 Esbo
Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 3.5.2023.
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