Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Canderion Comp 8 mg/12,5 mg table tit
Canderion Comp 16 mg/12,5 mg table it
Canderion Comp 32 mg/12,5 mg tabletit

Canderion Comp 32 mg/25 mg tabletit

kandesartaanisileksitiili, hydroklooritiatsidi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liiikkeen ottamisen, silli se
sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

Jos sinulla on kysyttidvia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tamai lddke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téissé pakkausselosteessa kerrotaan:
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Mité Canderion Comp on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin otat Canderion Comp -tabletteja
Miten Canderion Comp -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Canderion Comp -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitia Canderion Comp on ja mihin siti kiyte tiin

Ladkkeesi nimi on Canderion Comp. Sitd kdytetdédn aikuispotilaiden korkean verenpaineen
(hypertension hoitoon). Se siséltdd kahta vaikuttavaa amnetta: kandesartaanisileksitiilid ja
hydroklooritiatsidia. Ne vaikuttavat yhdessa alentaen verenpainetta.

Kandesartaanisileksitiili kuuluu angiotensiini II -reseptorin salpaajiksi kutsuttujen ladkkeiden
ryhmédn. Se rentouttaa ja laajentaa verisuonia, ja auttaa siten alentamaan verenpainetta.
Hydroklooritiatsidi kuuluu diureeteiksi (nesteenpoistoldékkeiksi) kutsuttujen ladkkeiden ryhméén.
Se auttaa elimistod poistamaan nestetti ja suoloja, esimerkiksi natriumia, lisiamalld niiden eritysta
virtsaan. Tdma auttaa alentamaan verenpainetta.

Ladkari voi midritd sinulle Canderion Comp -valmistetta, jos verenpainettasi ei ole saatu hyviin
hoitotasapainoon pelkélld kandesartaanisileksitiililla tai hydroklooritiatsidilla.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Canderion Comp -tablette ja

Ali kiiyti Canderion Comp -tabletteja, jos

olet allerginen kandesartaanisileksitiilille tai hydroklooritiatsidille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

olet allerginen sulfonamidildikkeille. Jos et ole varma, koskeeko tdmai sinua, keskustele asiasta
ladkarin kanssa.

olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (Canderion Comp -valmisteen kiyttod on syytd valttdd myos
alkuraskauden aikana — ks. kohta ”Raskaus”)



sinulla on vaikea maksasairaus tai sappitietukos (sappinesteen vapautuminen sappirakosta
heikentynyt)

sinulla on vaikea munuaissairaus

sinulla on joskus ollut kihti

veresi kaliumpitoisuus on jatkuvasti matala

veresi kalsiumpitoisuus on jatkuvasti korkea

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

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kysy asiasta lidkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta ennen Canderion Comp -tablettien ottamista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Canderion Comp -tabletteja, jos:

sinulla on diabetes
sinulla on sydamen, maksan tai munuaisten toimintahdirioita
olet dskettdin saanut munuaissiirteen
oksentelet tai sinulla on dskettdin ollut voimakkaita oksennuskohtauksia tai sinulla on ripuli
sinulla on Connin oireyhtymaksi kutsuttu lisdmunuaisen sairaus (jota kutsutaan myos
primaariseksi hyperaldosteronismiksi)
sinulla on joskus ollut sairaus nimeltd systeeminen lupus erythematosus eli SLE-tauti
verenpaineesi on matala
sinulla on joskus ollut aivohalvaus
sinulla on joskus ollut allergia tai astma
arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Valmistetta ei suositella kiytettdviksi
raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimméisen kolmen kuukauden jilkeen kdytettynd se voi
aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta ”Raskaus™).
sinulla on nd6n heikkenemistd tai silmédkipua. Namé voivat olla oireita nesteen kertymisesti
silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisdéntyneesti silménpaineesta ja voivat ilmeté
tunneista viikkoihin Canderion Comp -hoidon aloittamisesta. Tdma voi hoitamatta johtaa
pysyvédin ndonmenetykseen. Riski saattaa olla suurentunut, jos sinulla on aiemmin ollut
penisilliini- tai sulfonamidiallergia.
sinulla on ollut thosyopa tai jos sinulle kehittyy yllattdva thomuutos hoidon aikana.
Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kayttd suurilla annoksilla, saattaa
suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisydpien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopi) riskid. Suojaa
ihosi auringonvalolta ja UV -séteiltd, kun otat Canderion Comp -valmistetta.
otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyistd ladkkeista:

e ACEmn estéji (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on

diabetekseen liittyvid munuaisongelmia

e aliskireeni
sinulla on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tai nesteen
kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin saannin jélkeen. Jos sinulle kehittyy vaikea
hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia Canderion Comp -valmisteen ottamisen jilkeen, hakeudu
vilittdmasti lAdkarin hoitoon.

Laskari saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim. kaliumin)
médrin sddnnollisesti.

Katso myds kohdassa ”Ald kiyti Canderion Comp -tabletteja” olevat tiedot.

Ladkari pyytdd sinua kdymddn vastaanotolla tavanomaista useammin ja sinulle tehdéén lisatutkimuksia,
jos sinulla on jokin edelld mainituista sairauksista.



Jos sinulle suunnitellaan nukutuksessa tehtdvia leikkausta, kerro ladkérille tai hammasladkarille, ettda
kaytat Canderion Comp -tabletteja, silld ladkevalmiste voi aiheuttaa verenpaineen alenemista, jos sité
kaytetddn yhdessa joidenkin anestesia-aineiden kanssa.

Canderion Comp voi lisdtd ihon herkkyyttd auringonvalolle.

Lapset ja nuoret
Canderion Comp -valmistetta ei saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille eikd nuorille, koska valmisteen tehoa
ja turvallisuutta ei ole tutkittu téssd ikdryhméssa.

Muut lidike valmisteet ja Canderion Comp
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Ladkarin on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin varotoimenpiteisiin:
- jos otat ACE:n estiijii tai aliskireenid (katso myds tiedot kohdista Al kiytd Canderion Comp -
tabletteja” ja ’Varoitukset ja varotoimet™).

Canderion Comp saattaa muuttaa muiden ladkkeiden vaikutusta tai muut lidkkeet saattavat muuttaa
Canderion Comp -tablettien vaikutusta. Jos kiytit tiettyja lddkkeita, ladkari saattaa madrdtd aika ajoin
verikokeita.

Kerro ladkarille erityisesti, jos kdytit jotakin seuraavista lidkkeista:

- muut verenpainetta alentavat lddkkeet, kuten beetasalpaajat, diatsoksidi ja
angiotensiinikonvertaasin eli ACE:mn estijit, kuten enalapriili, kaptopriili, lisinopriili tai ramipriili

- tulehduskipulddkkeet, kuten ibuprofeeni, naprokseeni, diklofenaakki, selekoksibi tai etorikoksibi
(kipua ja tulehdusta lievittavid ladkkeitd)

- asetyylisalisyylihappo (jos otat yli 3 g vuorokaudessa) (kipua ja tulehdusta lievittiva ladke)

- kaliumlisdt tai kaliumia sisdltdvét suolan korvikkeet (veren kaliumpitoisuutta suurentavat
ladkkeet)

- kalsium- tai D-vitamiinilisét

- veren kolesterolipitoisuutta pienentdvét ladkkeet, kuten kolestipoli tai kolestyramiini

- diabetesliddkkeet (tabletit tai insuliini)

- sydidmen rytmid sditelevit lddkkeet (rytmihdiricladkkeet), kuten digoksiini ja beetasalpaajat

- ladkkeet, joiden vaikutukseen veren kaliumpitoisuus voi vaikuttaa, kuten tietyt psykoosilidkkeet

- hepariini (verenohennusliéke)

- nesteenpoistolidkkeet (diureetit)

- laksatiivit (ulostuslddkkeet)

- penisilliini tai kotrimoksatsoli (trimetopriimi/sulfametoksatsoli) (antibiootteja)

- amfoterisiini (sienilddke)

- litum (mielenterveysongelmien hoitoon kéytettidva laske)

- steroidit, kuten prednisoloni

- aivolisdkehormoni (ACTH)

- syopiladkkeet

- amantadiini (Parkinsonin taudin tai vakavien virusinfektioiden hoitoon kéytettiava lidke)

- barbituraatit (tietyntyyppisid rauhoittavia ladkkeitd, joita kiytetdin myds epilepsian hoitoon)

- karbenoksoloni (ruokatorven sairauksien tai suun haavaumien hoitoon kéytettava lidke)

- antikolinergiset lidkkeet, kuten atropiini ja biperideeni

- siklosporiini (elinsiirtojen yhteydessd kaytettdva ladke siirteen hyljinndn estoon)

- muut ladkkeet, jotka voivat voimistaa valmisteen verenpainetta alentavaa vaikutusta, kuten
baklofeeni (spastisuutta vihentiva lddke), amifostiini (syopélidke), trisykliset masennuslddkkeet
ja tietyt psykoosilidkkeet.



Canderion Comp ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

- Tabletit voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai tyhjaén mahaan.

- Kun sinulle madratdan Canderion Comp -valmistetta, keskustele Iddkarin kanssa alkoholin
kéaytostd. Alkoholi voi aiheuttaa huimausta tai pydrrytyksen tunnetta.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Kerro ldédkérille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensi ladkari tuolloin neuvoo
sinua lopettamaan Canderion Comp -valmisteen kiyton ennen raskautta tai heti kun tiedit olevasi
raskaana ja neuvoo kdyttiméin toista lddkettd Canderion Comp -valmisteen sijasta. Ladkevalmistetta
ei suositella kdytettdviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kdyttdéd raskauden kolmen
ensimméisen kuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetdén
kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Kerro lddkarille, jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen. Canderion Comp -valmisteen kayttod ei
suositella imettéville dideille ja lddkéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettd4, erityisesti, jos
lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Joillakin ihmisilld voi esiintyd visymysti tai huimausta valmisteen kdyton aikana. Jos téllaista esiintyy,
dla aja dldka kaytd mitddn tyokaluja tai koneita.

Canderion Comp sisiltda laktoosia

Canderion Comp -tabletit siséltdvit laktoosimonohydraattia 110 mg (8 mg/12,5 mg -tabletti), 102 mg
(16 mg/12,5 mg -tabletti), 216 mg (32 mg/12,5 mg -tabletti) tai 204 mg (32 mg/25 mg -tabletti). Jos
ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen timin
ladkkeen ottamista.

3. Miten Canderion Comp -tablette ja otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin 1ddkéri on méarénnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

- On tdrkedd, ettd otat Canderion Comp -tabletteja joka péiva.

- Canderion Comp -tablettien suositeltu annos on yksi tabletti kerran paivéssa.

- Niele tabletti veden kanssa.

- Pyri ottamaan tabletti joka pdivd samaan aikaan paivdstd. Ndin sinun on helpompi muistaa
ladkkeen ottaminen.

Jos otat enemmiin Canderion Comp -tablette ja kuin sinun pitiisi

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

Jos unohdat ottaa Canderion Comp -annoksen
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Ota seuraava annos normaalisti.

Jos lopetat Canderion Comp -valmisteen kiyton )
Jos lopetat lidkevalmisteen kdyton, verenpaineesi saattaa jilleen nousta. Ald lopeta laékitysté
neuvottelematta ensin lddkéarin kanssa.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
On tirkeda, ettd tieddt, millaisia ndméa haittavaikutukset voivat olla. Jotkut valmisteen aiheuttamat
haittavaikutukset johtuvat kandesartaanisileksitiilisti ja jotkut taas hydroklooritiatsidista.

Lopeta lddkevalmisteen kaytto ja hakeudu vilittomasti ladkérin hoitoon, jos sinulle ilmaantuu
jokin seuraavista allergisista reaktioista:

- hengitysvaikeuksia, johon saattaa liittyd kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoamista

- kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoamista, joka saattaa aiheuttaa nielemisvaikeuksia

- vaikeaa ihon kutinaa (johon liittyy koholla olevien paukamien muodostumista).

Canderion Comp saattaa aiheuttaa veren valkosoluméirin vihenemistd. Vastustuskykysi tulehduksia
vastaan saattaa tilloin heikentya ja sinulla voi esiintyd vasymysté, jokin infektio tai kuumetta. Jos
tillaista esiintyy, ota yhteyttd lddkariin. Ladkari saattaa aika ajoin ottaa verikokeita, joilla voidaan
selvittdd, vaikuttaako lidke veren soluihin (agranulosytoosi).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):
- muutokset verikokeiden tuloksissa

e veren natriumpitoisuuden pieneneminen. Vaikeissa tapauksissa voi esiintyd heikkoutta,
voimattomuutta ja lihaskramppeja.

e suurentunut tai pienentynyt veren kaliumpitoisuus, etenkin jos sinulla on jo ennestéén
munuaisongelmia tai syddmen vajaatoiminta. Vaikeissa tapauksissa voi esiintyd vasymystd,
heikkoutta, syddmen rytmihdirioitd tai pistelya.

e veren kolesteroli-, sokeri- tai virtsahappopitoisuuden suureneminen

- sokeria virtsassa

- heite- tai kiertohuimaus tai heikotus
- padnsarky

- hengitystieinfektio.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- matala verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytyksen tunnetta
- ruokahaluttomuus, ummetus, mahan drsytys

- ihottuma, nokkosihottuma (urtikaria), valoherkkyysihottuma.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlla 1 000:sta):

- ihon ja silminvalkuaisten keltaisuus (ikterus). Jos sinulla esiintyy tillaista, ota vippymattd yhteytti
ladkariin.

- vaikutukset munuaisten toimintaan, etenkin jos sinulla on jo munuaisongelmia tai syddmen
vajaatoiminta

- univaikeudet, masennus, levottomuus

- pistely tai kihelmdinti kdsissé tai jaloissa

- hetkellinen nd6n sumeneminen

- epasdaannollinen syddmen rytmi

- hengitysvaikeudet (keuhkotulehdus ja nesteen kertyminen keuhkoihin mukaan lukien)

- kuume

- haimatulehdus, joka voi aiheuttaa kohtalaista tai voimakasta mahakipua

- lihaskrampit



Hyvin

verisuonten vaurioituminen, mikd ndkyy punaisina tai sinipunaisina pisteind iholla

veren punasolujen, valkosolujen tai verihiutaleiden méaéran viheneminen. Sinulla saattaa esiintyé
vasymysti, infektioita, kuumetta tai mustelmien ilmaantumista herkéasti.

nopeasti kehittyvé vaikea ihottuma, johon liittyy ihon hilseilyi tai rakkuloita ihossa seka
mahdollisesti rakkuloita suussa.

harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000.:sta):

kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoaminen

kutina

selkd-, nivel- ja lihaskivut

muutokset maksan toiminnassa, maksatulehdus (hepatiitti) mukaan lukien. Saatat havaita
vasymysti, ihon ja siminvalkuaisten muuttumista keltaiseksi ja flunssan kaltaisia oireita.

yskd

pahoinvointi

akuutti hengitysvaikeus (merkkeji ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja sekavuus).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

dkillinen likitaittoisuus

ndaon heikkeneminen tai kipu silmissé korkean siiménpaineen takia (mahdollisia merkkejd nesteen
kertymisesté silmidn suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista ahdaskulmaglaukoomasta)

systeeminen ja ihon lupus erythematosus (allerginen sairaus, joka aiheuttaa kuumetta, nivelkipua,
ihottumaa, johon voi liittyd ihon punoitusta, rakkuloita, hilseilyd ja kiinteéltd tuntuvia ldiskid)

ripuli

iho- ja huulisyopa (ei-melanoomatyyppinen thosyopa).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

WwWw-

sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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Canderion Comp -tablettien siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi [dketti etiketissi, kotelossa ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamddran jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6.

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Canderion Comp siséltii

Vaikuttavat aineet ovat kandesartaanisileksitiili ja hydroklooritiatsidi.
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http://www.fimea.fi/

Yksi 8 mg/12,5 mg -tabletti sisdltdd 8 mg kandesartaanisileksitiilia ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia.
Yksi 16 mg/12,5 mg -tabletti sisdltdd 16 mg kandesartaanisileksitiilia ja 12,5 mg
hydroklooritiatsidia.
Yksi 32 mg/12,5 mg -tabletti siséltdd 32 mg kandesartaanisileksitiilia ja 12,5 mg
hydroklooritiatsidia.
Yksi 32 mg/25 mg -tabletti sisidltid 32 mg kandesartaanisileksitiilia ja 25 mg hydroklooritiatsidia.
- Muut aineet ovat: Laktoosimonohydraatti, hydroksipropyyliselluloosa (E463), karmelloosikalsium,
magnesiumalumiinimetasilikaatti, propyleeniglykoli ja magnesiumstearaatti.
- 16 mg/12,5 mg, 32 mg/12,5 mg ja 32 mg/25 mg -tableteissa lisdksi: keltainen rautaoksidi (E172).
- 16 mg/12,5 mg ja 32 mg/25 mg -tableteissa lisdksi: punainen rautaoksidi (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

8 mg/12,5 mg: Koko 9,8 mm x 4,6 mm. Valkoinen tai luonnonvalkoinen, paéllystiméton
kapselinmuotoinen tabletti, jonka toisella puolella painatukset ”’J” ja 04", joita erottaa jakouurre. Myo0s
tabletin toisella puolella on jakouurre, muuten se on ilman merkint&ja.

16 mg/12,5 mg: Koko 9,8 mm x 4,6 mm. Vaaleanpunainen, padllystiméton kapselinmuotoinen tabletti,
jonka toisella puolella painatukset ”J” ja 057, joita erottaa jakouurre. Myds tabletin toisella puolella on
jakouurre, muuten se on ilman merkintdja.

32 mg/12,5 mg: Koko 11,3 mm x 6,6 mm. Keltainen, paéllystimdton ovaalinmuotoinen tabletti, jonka
toisella puolella painatukset ”J”” ja 07", joita erottaa jakouurre. Myo0s tabletin toisella puolella on
jakouurre, muuten se on ilman merkint6ja.

32 mg/25 mg: Koko 11,3 mm x 6,6 mm. Vaaleanpunainen, paéllystimadton ovaalinmuotoinen tabletti,
jonka toisella puolella painatukset “J”” ja “15”, joita erottaa jakouurre. Myos tabletin toisella puolella on
jakouurre, muuten se on ilman merkint6ja.

Tabletit voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Pakkauskoot:
Lapipainopakkaus: 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 98 ja 100 tablettia.
Muovipurkki: 30 ja 500 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméittd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.12.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Canderion Comp 8 mg/12,5 mg tabletter

Canderion Comp 16 mg/12,5 mg tabletter

Canderion Comp 32 mg/12,5 mg tabletter
Canderion Comp 32 mg/25 mg tabletter

kandesartancilexetil, hydroklortiazid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand 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 likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Canderion Comp &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Canderion Comp
Hur du tar Canderion Comp

Eventuella biverkningar

Hur Canderion Comp ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SANNANE ol S

1. Vad Canderion Comp ér och vad det anviinds for

Namnet pa ditt likemedel &r Canderion Comp. Det anvidnds for behandling av hogt blodtryck hos

vuxna. Det innehaller tva aktiva amnen: kandesartancilexetil och hydroklortiazid. Dessa arbetar

tillsammans for att sdnka ditt blodtryck.

- Kandesartancilexetil tillhér en grupp likemedel som kallas angiotensin I1 receptorantagonister.
Det fér dina blodkérl att slappna av och utvidgas. Detta hjélper till att sédnka ditt blodtryck.

- Hydroklortiazid tillhér en grupp likemedel som kallas diuretika (vatskedrivande medel). Det
hjélper din kropp att gora av med vétska och salter som natrium i din urin. Detta hjilper till att
sénka ditt blodtryck.

Lakaren kan ordinera Canderion Comp om ditt blodtryck inte har kunnat héllas tillrdckligt under kontroll
med endast kandesartancilexetil eller hydroklortiazid ensamt.

2. Vad du behover veta innan du tar Canderion Comp

Ta inte Canderion Comp om du

- ar allergisk mot kandesartancilexetil eller hydroklortiazid eller nigot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- ar allergisk mot sulfonamidlikemedel. Om du inte kénner till om detta giller dig sé fraga likaren.

- har varit gravid i mer 4n 3 méanader (det ar ocksa béttre att undvika likemedlet tidigare under
graviditeten — se avsnitt ”Graviditet™)

- har allvarlig leversjukdom eller gallvigsobstruktion (problem med avrinning av galla fran
gallblasan)



- har allvarliga njurproblem

- tidigare har haft gikt

- har ihallande ldga kaliumnivaer i blodet

- har ihdllande hoga kalciumnivéaer i blodet

- har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssdnkande likemedel som
innehaller aliskiren.

Om du inte vet om ndgot av detta giller dig, tala med likare eller apotekspersonal innan du tar
Canderion Comp.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Canderion Comp om du:

- har diabetes

- har hjirt, lever eller njurproblem

- har nyligen fatt njurtransplantation

- kriks, nyligen har haft kraftiga krakningar eller har diarré

- har en sjukdom i binjuren kallad Conns syndrom (dven kallad primér hyperaldosteronism)

- ndgonsin har haft en sjukdom kallad systemisk lupus erythematosus (SLE)

- har lagt blodtryck

- ndgonsin har haft stroke

- ndgonsin har haft allergi eller astma

- tror du ar (eller kanske kommer att bli) gravid. Canderion Comp rekommenderas inte under tidig
graviditet och ska inte tas om du har varit gravid i mer dn 3 manader eftersom det kan orsaka
barnet allvarlig skada om det anvénds under denna tid (se avsnitt ”Graviditet”).

- far nedsatt syn eller 6gonsmérta. Detta kan vara symtom pa vitskeansamling i 6gat (mellan
aderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan se inom timmar till veckor
efter behandlingsstart med Candesartan Comp. Detta kan leda till permanent synforlust, om det
inte behandlas. Om du tidigare har haft en penicillin- eller sulfonamidallergi kan du I6pa storre
risk at utveckla detta.

- om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under behandlingen.
Behandling med hydroklortiazid, sérskilt langvarig anvéindning med héga doser, kan 6ka risken
for vissa typer av hud- och lippcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran
exponering for solljus och UV -stralar medan du tar Canderion Comp.

- ndgot av foljande likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:

e en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sérskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem
e aliskiren

- tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vétska i lungorna) efter
intag av hydroklortiazid. Om du far svar andndd eller svara andningsproblem efter att du har tagit
Canderion Comp ska du omedelbart séka vard.

Lakaren kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och médngden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet
med jaimna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”’Ta inte Canderion Comp”.
Likaren kan vilja triffa dig oftare och ta vissa prover om du har nagot av dessa tillstdnd.

Om du ska genomga en operation, tala om for likaren eller tandlikaren att du tar Canderion Comp.
Detta pa grund av att Canderion Comp kan orsaka blodtrycksfall i kombination med vissa anestetika.

Canderion Comp kan gora huden mer kéanslig for sol.



Barn och ungdomar
Canderion Comp far inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar eftersom preparatets effekt och
sdkerhet har inte undersokts hos denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Canderion Comp
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Lakaren kan behova dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsétgirder:
- om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ”Ta inte
Canderion Comp” och ”Varningar och forsiktighet™).

Canderion Comp kan paverka hur andra likemedel verkar och vissa likemedel kan ha en effekt pa
Canderion Comp. Om du anvénder vissa likemedel kan likaren periodvis behdva ta blodprover.

Tala sérskilt om for likare om du anvdnder nagot av foljande likemedel:

- andra likemedel som hjélper till att sdnka ditt blodtryck inklusive betablockerare, diazoxid och
ACE himmare sa som enalapril, kaptopril, lisinopril eller ramipril

- icke steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAIDs) s& som ibuprofen, naproxen, diklofenak,
celecoxib eller etoricoxib (smértstillande och inflammationsddmpande likemedel)

- acetylsalisylsyra (om du tar mer &n 3 g varje dag) (smértstillande och inflammationsddimpande
lakemedel)

- kaliumkostillskott eller salterséttning innehallande kalium (likemedel for att 6ka méngden kalium i
blodet)

- kalcium eller D-vitamin kosttillskott

- lakemedel som sénker ditt kolesterol s& som kolestipol eller kolestyramin

- lakemedel mot diabetes (tabletter eller nsulin)

- lakemedel for att kontrollera hjirtrytmen (antiarytmiska likemedel) s& som digoxin och
betablockerare

- likemedel som kan paverkas av kaliumnivan i blodet sd som vissa antipsykotiska likemedel

- heparin (likemedel for fortunning av blodet)

- vitskedrivande medel (diuretika)

- laxermedel

- penicillin eller cotrimoxazol (trimetoprim/sulfametoxazol) (antibiotika)

- amfotericin (for behandling av svampinfektioner)

- litium (ett Iikemedel mot mentala hilsoproblem)

- steroider sa som prednisolon

- hypofyshormoner (ACTH)

- lakemedel mot cancer

- amantadin (for behandling av Parkinsons sjukdom eller mot allvarliga infektioner orsakade av
virus)

- barbiturater (en typ av lugnande medel som ocksa anvédnds for behandling av epilepsi)

- karbenoxolon (fér behandling av sjukdomar i matstrupen eller sér i munhélan)

- antikolinergiska medel s& som atropin eller biperiden

- ciklosporin, ett likemedel som anvidnds vid organtransplantation for att undvika avstétning av
organet

- andra likemedel som kan leda till en forstirkning av den blodtryckssankande effekten sa som
baklofen (ett likemedel for lindring av spasticitet), amifostin (anvdnds vid cancerbehandling),
tricykliska antidepressiva och vissa antipsykotiska lakemedel.

Canderion Comp med mat, dryck och alkohol
- Du kan ta Canderion Comp med eller utan mat.
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- Diskutera med likare innan du dricker alkohol om du ordinerats Canderion Comp. Alkohol kan
fa dig att kdnna dig trétt eller yr.

Graviditet och amning

Graviditet

Du maste berétta for likare om du tror att du ar (eller om du kan bli) gravid. Likaren kommer normalt
rada dig att sluta ta likemedlet innan du blir gravid eller sa snart du vet att du dr gravid och kommer att
rada dig att ta ett annat lakemedel istillet for Canderion Comp. Canderion Comp rekommenderas inte
under tidig graviditet och far inte tas efter den tredje ménaden av graviditeten eftersom det da kan
orsaka allvarliga fosterskador.

Amning
Tala om for likare om du ammar eller ska borja amma. Canderion Comp rekommenderas inte till

ammande modrar och ldkaren kan viélja annan behandling till dig om du dnskar amma, sérskilt om ditt
barn dr nyfott eller foddes for tidigt.

Korformaga och anvéndning av maskiner
Vissa personer kan kénna trétthet eller yrsel nir de tar Canderion Comp. Om detta hinder dig, kor inte
bil eller hantera verktyg eller maskiner.

Canderion Comp innehaller laktos

Canderion comp tabletter innehaller laktosmonohydrat 110 mg (8 mg/12,5 mg tablett), 102 mg

(16 mg/12,5 mg tablett), 216 mg (32 mg/12,5 mg tablett) eller 204 mg (32 mg/25 mg tablett). Om du inte
tal vissa sockerarter, bor du kontakta likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Canderion Comp

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

- Det ar viktigt att du fortsitter ta Canderion Comp varje dag.

- Rekommenderad dos ér en tablett om dagen.

- Svilj tabletten med vatten.

- Forsok att ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Detta kommer hjilpa dig att komma ihag
att ta den.

Om du har tagit for stor méingd av Canderion Comp

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

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

Om du slutar att ta Canderion Comp
Om du slutar ta Canderion Comp kan ditt blodtryck stiga igen. Sluta dirfor inte att ta likemedlet utan
att forst prata med likare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare 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 ér viktigt att du kénner till vilka dessa biverkningar kan vara. Vissa biverkningar av
lakemedlet orsakas av kandesartancilexetil och andra av hydroklortiazid.

Sluta ta Canderion Comp och uppsok medicinsk hjilp omedelbart om du har nagon av
foljande allergiska reaktioner:

- svarigheter att andas, med eller utan svullnad av ansiktet, lappar, tunga och/eller hals

- svullnad av ansiktet, lippar, tunga och/eller hals vilket kan ge svarigheter att svilja

- kraftig kldda 1 huden (med upphojda knolar).

Canderion Comp kan orsaka en minskning av antalet vita blodkroppar. Din motstandskraft mot
infektioner kan minska och du kan mérka av trétthet, en infektion eller feber. Om detta hinder,
kontakta likare. Likaren kan ibland ta blodprov for att kontrollera om likemedlet har paverkat blodet
(agranulocytos).

Andra méjliga biverkningar inkluderar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- fordndringar i blodprovsresultatet

e en minskad méngd natrium i ditt blod. Om detta &r allvarligt kan du mérka av svaghet, brist
pa energi eller muskelkramper.

e cn Okad eller minskad médngd kalium i ditt blod, sirskilt om du redan har njurproblem eller
hjartsvikt. Om detta &r allvarligt kan du mérka av trétthet, svaghet, oregelbunden hjartrytm
och myrkrypningar.

e cn 6kad méngd kolesterol, socker eller urinsyra i ditt blod

- socker iurinen

- yrsel/svindel eller svaghet
- huvudvirk

- luftvagsinfektion.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):

- lagt blodtryck, som kan fa dig att kinna dig svag eller yr

- aptitforlust, forstoppning, magirritation

- hudutslag, knoligt utslag (nisselutslag), utslag orsakade av kanslighet mot solljus.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

- gulsot (gulfargad hud eller 6gonvitor). Om detta hinder dig, kontakta likaren omedelbart.

- paverkan pé njurfunktionen sirskilt om du har njurproblem eller hjartsvikt

- somnsvarigheter, depression, rastloshet

- stickningar i armar eller ben

- dimsyn for en kort stund

- onormal hjirtrytm

- svarigheter att andas (inkusive lunginflammation och vétska i lungorna)

- hog temperatur (feber)

- inflammation i bukspottkdrteln, som ger upphov till mattliga till svara smértor i magen

- muskelkramper

- skador pa blodkarl vilket ger roda eller lila prickar i huden

- minskning av réda eller vita blodkroppar. Du kan mérka av trotthet, en infektion, feber eller att du
latt far blaméarken.

- kraftiga utslag som utvecklas snabbt, med blasor och hudavflagning och eventuellt blasor i
munnen.
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Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdindare):

- svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals

- klada

- ryggvark, virk i leder och muskler

- forandringar i leverfunktion inklusive inflammation av levern (hepatit). Du kan méirka av trotthet,
gulfirgad hud och 6gonvitor och influensaliknande symtom.

- hosta

- illamaende

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- plotslig narsynthet

- nedsatt syn eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mojligt tecken pa vitskeansamling i
Ogat (mellan aderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom)

- systemisk och kutan lupus erythematosus (allergiskt tillstind som orsakar feber, ledsmérta,
hudutslag som kan innefatta rodnad, blasbildning, fjalining och knolar)

- diarré

- hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer).

Om négra biverkningar blir véirre eller om du mérker nagra biverkningar som inte nimns i denna
information, kontakta likare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Canderion Comp ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten, kartongen och blistern. Utgéngsdatumet ar den
sista dagen i angiven méanad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- De aktiva substanserna dr kandesartancilexetil och hydroklortiazid.
En tablett 8 mg/12,5 mg innehaller 8 mg kandesartancilexetil och 12,5 mg hydroklortiazid.
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En tablett 16 mg/12,5 mg innehéller 16 mg kandesartancilexetil och 12,5 mg hydroklortiazid.
En tablett 32 mg/12,5 mg innehaller 32 mg kandesartancilexetil och 12,5 mg hydroklortiazid.
En tablett 32 mg/25 mg innehéller 32 mg kandesartancilexetil och 25 mg hydroklortiazid.
- Ovriga innehallsimnen ir: Laktosmonohydrat, hydroxipropylcellulosa (E463), karmelloskalcium,
magnesiumaluminometasilikat, propylenglykol och magnesiumstearat.
- For 16 mg/12,5 mg, 32 mg/12,5 mg och 32 mg/25 mg &ven gul jarnoxid (E172).
- For 16 mg/12,5 mg och 32 mg/25 mg dven rdd jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

8 mg/12,5 mg: Storlek 9,8 mm x 4,6 mm. Vit till benvit, odragerad kapselformad tablett med
markningarna ”J” och 704" atskilda av en brytskédra pa ena sidan. Ocksé pé den andra sidan av
tabletten finns en brytskdra men inga markningar.

16 mg/12,5 mg: Storlek 9,8 mm x 4,6 mm. Ljusrdd, odragerad kapselformad tablett med mérkningarna
”J” och ”05” atskilda av en brytskara pa ena sidan. Ocksa pa den andra sidan av tabletten finns en
brytskara men inga méirkningar.

32 mg/12,5 mg: Storlek 11,3 mm x 6,6 mm. Gul, odragerad oval tablett med markningarna ”’J”” och 707"
atskilda av en brytskara pa ena sidan. Ocksé pa den andra sidan av tabletten finns en brytskira men
inga mérkningar.

32 mg/25 mg: Storlek 11,3 mm x 6,6 mm. Ljusrdd, odragerad oval tablett med méarkningarna ”’J” och
”15” étskilda av en brytskara pa ena sidan. Ocksa pa den andra sidan av tabletten finns en brytskara
men inga markningar.

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.
Forpackningsstorlekar:

Blisterforpackningar: 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 98 och 100 tabletter.
Plastburk: 30 och 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel édndrades senast 15.12.2021
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