Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Kandrozid 4 mg tabletit
Kandrozid 8 mg tabletit
Kandrozid 16 mg table tit
Kandrozid 32 mg tabletit

kandesartaanisileksitiili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidiikkeen kayttimisen, silla
se sisiltda sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

SANNANE ol S

1.

Mitd Kandrozid on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytit Kandrozid-valmistetta
Miten Kandrozid-valmistetta kdytetian

Mahdolliset haittavaikutukset

Kandrozid-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Kandrozid on ja mihin siti kiyte tiéin

Kandrozid siséltdd vaikuttavana aineena kandesartaanisileksitiilid, joka kuuluu lddkeaineryhmiin
nimeltd angiotensiini II -reseptorin salpaajat. Se toimii rentouttamalla ja laajentamalla verisuoniasi.
Tama saa verenpaineesi laskemaan. Se myds helpottaa sydantisi pumppaamaan verta kaikkialle
elimistodsi.

Kandrozid-valmistetta kiytetddn seuraaviin tarkoituksiin:

aikuispotilaiden seké vahintdén 6-vuotiaiden mutta alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten
kohonneen verenpaineen (hypertensio) hoitoon.

syddmen vajaatoimintaa sairastavien sellaisten aikuisten potilaiden hoitoon, joiden sydédnlihaksen
toiminta on heikentynyt, kun angiotensiinikonvertaasin (ACE) estijid ei voida kiyttia, tai
ACEn estdjien lisand, kun oireet jatkuvat hoidosta huolimatta ja mineralokortikoidireseptorin
antagonisteja (MRA) ei voida kayttdd. (ACE:n estéjid ja MRA -ladkkeitd kdytetddn syddmen
vajaatoiminnan hoitoon).

Kandesartaanisileksitiilid, jota Kandrozid sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tiassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Kandrozid-valmiste tta

Ali kiiyti Kandrozid-valmiste tta



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

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

- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (Kandrozid-tablettien kidyttod on syytd valttid myos
alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus.)

- jos potilas on alle 1-vuotias lapsi

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Kandrozid-valmistetta

- jos sinulla on sydédn-, 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 oireyhtyméksi kutsuttu lisimunuaissairaus (kutsutaan myds primaariseksi
hyperaldosteronismiksi),

- jos sinulla on matala verenpaine,

- jos sinulla on joskus ollut aivohalvaus

- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd lddkkeista:
- ACEmn estiji (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on

diabetekseen littyvid munuaisongelmia

- aliskireeni

- jos otat ACEm estéjad samanaikaisesti sellaisen lddkkeen kanssa, joka kuuluu
mineralokortikoidireseptorin antagonisteina (MRA) tunnettujen lidkkeiden luokkaan. Nama
ladkkeet on tarkoitettu sydimen vajaatoiminnan hoitoon (ks. kohta "Muut lddkevalmisteet ja
Kandrozid”.

- Kerro lddkérille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Kandrozid-tabletteja ei
suositella kdytettdviksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimméisen kolmen kuukauden
jalkeen kéytettyni se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

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

Katso myds kohdassa ”Ali kiytd Kandrozid-valmistetta” olevat tiedot.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro ladkérille tai hammaslaékarille kayttdvasi Kandrozid-tabletteja.
Kandrozid voi yhdessé joidenkin anestesia-aineiden kanssa aiheuttaa verenpaineen laskun.

Lapset ja nuoret
Kandrozidia on tutkittu lapsilla. Kysy lisétietoja laédkariltd. Kandrozidia ei saa antaa alle 1-vuotiaille
lapsille, koska se saattaa vahingoittaa lapsen kehittyvid munuaisia.

Muut ladkevalmisteet ja Kandrozid
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kidyttidnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Kandrozid voi muuttaa muiden lddkevalmisteiden vaikutuksia ja muut lddkevalmisteet voivat muuttaa
Kandrozid-tablettien vaikutuksia. Léékarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin
varotoimenpiteisiin. Jos kaytat tiettyja ladkkeitd, saattaa ladkari pyytda aika ajoin verikokeita. Kerro
ladkarille erityisesti, jos kdytit jotain seuraavista ladkkeista:



e muut verenpainetta alentavat lidkkeet, mukaan lukien beetasalpaajat, diatsoksidi ja ACE:n
estdjit (kuten enalapriili, kaptopriili, lisinopriili tai ramipriili) tai aliskireeni (katso myds tiedot
kohdista ”Ali ota Kandrozid-tabletteja” ja Varoitukset ja varotoimet”).

e jos sinua hoidetaan ACEmn estdjilld samanaikaisesti tiettyjen muiden syddmen vajaatoiminnan
hoitoon tarkoitettujen, mineralokortikoidireseptorin antagonisteina (MRA) tunnettujen
ladkkeiden kanssa (esimerkiksi spironolaktoni, eplerenoni).

e ci-steroidaaliset tulehduskipulddkkeet (NSAID), kuten ibuprofeeni, naprokseeni tai
diklofenaakki, selekoksibi tai etorikoksibi (Iidkkeet, jotka lievittdvat kipua ja tulehdusta).

e asetyylisalisyylihappo (jos kédytit enemman kuin 3 grammaa péivittdin) (lidke, joka Levittda
kipua ja tulehdusta)

e kaliumlisdt tai kaliumia sisidltdvit suolan korvikkeet (ladkkeet, jotka lisddvat veren
kaliumpitoisuutta)

e hepariini (verenohennusldéke)

e nesteenpoistolddkkeet (diureetit)

e litium (mielenterveyslidke).

Kandrozid ruuan ja alkoholin kanssa
e Voit ottaa Kandrozid-tabletit ruuan kanssa tai ilman ruokaa.
e Kun sinulle midratdéin Kandrozid-tabletteja, keskustele lidkarin kanssa ennen kuin juot
alkoholia. Alkoholi voi saada sinut tuntemaan pyorrytysté tai huimausta.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta tai
apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod. Yleensa lddkari tuolloin neuvoo sinua lopettamaan
Kandrozid-tablettien kdyton ennen raskautta tai heti kun tiedét olevasi raskaana ja neuvoo kiyttiméaéan
toista lddkettd Kandrozid-tablettien sijasta. Kandrozid-tabletteja ei suositella kdytettédviksi raskauden
alkuvaiheessa ja sitd ei saa kiyttdd raskauden kolmen ensimmaisen kuukauden jilkeen, silld se voi
aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetddn kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Jos imetét tai aiot aloittaa imettdmisen, kysy lddkériltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen
kayttod. Kandrozid-tablettien kayttod ei suositella imettiville dideille ja ladkari voi valita sinulle toisen
hoidon, jos haluat imettdd, erityisesti, jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jotkut ihmiset voivat tuntea olonsa vdsyneeksi tai tuntea huimausta timéin lidkkeen kdyton aikana. Jos
tunnet niin, 414 aja tai kdytd mitddn tyovilineitd tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Kandrozid sisiltii laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Kandrozid-valmis tetta kiyte tiin

Tédma on pitkdaikainen hoito.



Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on miadrannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. On tirkedd, ettd otat Kandrozid-annoksen joka paiva.

Voit ottaa Kandrozid-tabletit ruuan kanssa tai ilman. Niele tabletti veden kera. Yritd ottaa tabletti aina
samaan aikaan paivdstd. TAmi auttaa sinua muistamaan tabletin ottamisen.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Kohonneen verenpaineen hoito:
Suositeltu aloitusannos on 8 mg kerran padivissad. Ladkéri voi suurentaa annosta 32 mg:aan kerran
péivdssd verenpainevasteesta riippuen.

Ladkari voi madratd pienemmén aloitusannoksen joillekin potilaille, joilla on maksa- tai munuaissairaus,
tai jotka ovat hiljattain menettineet runsaasti nestettd elimistdstaédn, esimerkiksi oksentamisen, ripulin tai
nesteenpoistolddkkeiden vuoksi.

Joidenkin mustaihoisten potilaiden vaste timén tyyppiselle lddkkeelle voi olla heikentynyt, kun heitad
hoidetaan ainoastaan Kandrozid-tableteilla, ja nimé potilaat saattavat tarvita suuremman annoksen.

Sydidmen vajaatoiminnan hoito:

Suositeltu aloitusannos on 4 mg kerran paivissad. Ladkédri voi suurentaa annosta kaksinkertaistamalla
annoksen véhintdin kahden vikon vélein korkeintaan 32 mg:aan kerran péivissé asti. Kandrozid-tabletit
voidaan ottaa muiden syddmen vajatoimintaan tarkoitettujen lidkkeiden kanssa, ja lddkarisi padttas,
mika hoito sopii sinulle.

Kaiytto lapsille ja nuorille, joilla on kohonnut verenpaine :

Vihintddn 6-vuotiaat mutta alle 18-vuotiaat lapset ja nuoret:
Suositeltu aloitusannos on 4 mg kerran paivassa.

Alle 50 kgn painoiset potilaat: lddkéri voi suurentaa annosta enintddn 8 mg:aan kerran péaivissa.

Vihintdan 50 kg:n painoiset potilaat: la4dkéari voi suurentaa annosta 8 mg:aan kerran paivissa ja
tarvittaessa edelleen 16 mg:aan kerran pdivéssa.

Jos kiiytit enemmiin Kandrozid-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren Ididkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkéariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos kdytit enemmin Kandrozid-tabletteja kuin ladkari on madrannyt, verenpaineesi voi laskea ja sinua
voi huimata.

Jos unohdat kiyttii Kandrozid-valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan ota seuraava annos
normaalisti.

Jos lopetat Kandrozid-valmisteen kiyton
Jos lopetat timén lddkkeen kayton, verenpaineesi saattaa jilleen nousta. Tadmén vuoksi dld lopeta

Kandrozid-tablettien kdyttod keskustelematta siitd ensin lddkdrin kanssa.

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



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
On tirkeda, ettd tieddt millaisia ndma haittavaikutukset voivat olla.

Lopeta Kandrozid-table ttien kiytto ja ota vilittomésti yhteys liédkériin tai lihimmiin s airaalan
paivystyspoliklinikkaan, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista:

Hyvin harvinaiset (voi esiintyi enintdén 1 kiyttéjilld 10 000:sta)

e kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotus, joka voi aiheuttaa hengitys- tai
nielemisvaikeuksia

e tavanomaista useammin imenevét tulehdukset, jotka aiheuttavat kuumetta, vaikeita
vilunvaristyksid, kurkkukipua, suun haavaumia tai limaa irrottavaa yskdéa. Syyni voi olla veren
valkosolujen vihyys.

e poikkeava maksan toiminta (mukaan lukien maksatulehdus), jonka oireina voi esiintyd
pahoinvointia, oksentelua, ruokahaluttomuutta, yleistd huonovointisuutta, kuumetta, kutinaa, ihon
tai silménvalkuaisten keltaisuutta ja vaaleita ulosteita tai virtsan tummumista. Namé voivat olla
vakavien maksavaivojen oireita.

e munuaisten toiminnan heikkeneminen, jonka oireina voi esiintyéd virtsanmuodostuksen
vahenemisti tai lakkaamista, sameaa virtsaa tai verta virtsassa, kipua virtsatessa tai
alaselkdkipua. Namai voivat olla vakavien munuaisvaivojen oireita. Hyvin harvoin saattaa
esiintyd munuaisten vajaatoimintaa.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintys enintddnl kiyttijilla 10:sti)

e Huimauksen/pyorrytyksen tunne paikallaan seistessa

e Pédnsirky

e Hengitystieinfektio

e Matala verenpaine. Tamé voi aiheuttaa heikotusta ja huimausta.

e Kohonnut veren kaliumpitoisuus, joka todetaan verikokeesta, etenkin jos sinulla jo on
munuaissairaus tai syddmen vajaatoiminta. Jos tdimé on vakava, saatat tuntea olosi vdsyneeksi
ja heikoksi tai sinulla voi ilmetd epasddnnollistd syddmen syketti tai pistelyd késissa tai
jalkaterissa.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyi enintiiin 1 kiyttiajilla 10 000:sta)
e Thottuma tai ndppyldinen ihottuma (nokkosihottuma)
e Kutina
e Yski
e Selkd-, nivel- ja lihaskipu
e Pahoinvointi
e  Muutokset verikoetuloksissa, kuten veren natriumpitoisuuden pieneneminen tai
maksaentsyymien pitoisuuden suureneminen.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin)
e ripuli

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Lapsilla, jotka saavat hoitoa korkeaan verenpaineeseen, haittavaikutukset vaikuttavat olevan
samanlaisia kuin aikuisilla, mutta ne ovat yleisempid. Kurkkukipu on hyvin yleinen haittavaikutus lapsilla,
ja tukkoinen nend tai nendn vuotaminen, kuume ja syddmen sykkeen tihentyminen ovat yleisid
haittavaikutuksia lapsilla, mutta aikuisilla niitd ei ole ilmoitettu.



Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Kandrozid-valmis teen siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilytd titd [dkettd kotelossa, lipipainopakkauksessa tai tablettipurkissa mainitun viimeisen
kayttopaivimadran EXP jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.
Tabletit on kdytettdva 100 vuorokauden kuluessa tablettipurkin avaamisesta.

Séilytd alle 25 °C. Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nidin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Kandrozid sis dltii

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

- Muut aineet ovat karmelloosikalsium, hydroksipropyyliselluloosa, laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2
”Kandrozid siséltdd laktoosia”), magnesiumstearaatti ja mannitoli.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

- Kandrozid 4 mg tabletit ovat valkoisia tai lnonnonvalkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia tabletteja,
joissa on toisella puolella merkintd ”C1” ja toisella puolella merkintd ”M” seké jakouurre.

- Kandrozid 8 mg tabletit ovat valkoisia tai lnonnonvalkoisia, pyoreité, kaksoiskuperia tabletteja,
joissa on toisella puolella merkinndt ”M” ja ”C5” ja toisella puolella jakouurre.

- Kandrozid 16 mg tabletit ovat valkoisia tai lnonnonvalkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia tabletteja,
joissa on toisella puolella merkinnét ”"M” ja ”C6” ja toisella puolella jakouurre.

- Kandrozid 32 mg tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pydreitd, kaksoiskuperia tabletteja,
joissa on toisella puolella merkinndt ”M” ja ”C7” ja toisella puolella jakouurre.

Kandrozid on saatavilla ldpipainopakkauksissa, jotka on pakattu pussin sisélle tai ilman pussia
pahvikoteloihin, jotka sisdltavat 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 tai 100 tablettia, ja
muovipurkeissa, jotka siséltdvit 30, 49, 56, 90, 98 tai 500 tablettia (500 tabletin purkki vain Kandrozid 4
mg, 8 mg ja 16 mg vahvuuksille). Pussissa ja tablettipurkeissa on kuivausainetta. Purkit saattavat myos
sisiltdd vanua. Al syd kuivausainetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija
Viatris Ltd, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irlanti

Valmistaja

McDermott Laboratories Ltd trading as Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road, Dublin 13, Irlanti

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Unkari

Mylan Germany GmbH, Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1,
Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen, 61352, Saksa

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.9.2022



Bipacksedel: Information till patienten

Kandrozid 4 mg tabletter
Kandrozid 8 mg tabletter
Kandrozid 16 mg tabletter
Kandrozid 32 mg tabletter

kandesartancilexetil

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t 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 d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Hur Kandrozid ska forvaras
Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

1. Vad Kandrozid ar och vad det anviands for
2. Vad du behover veta innan du tar Kandrozid
3. Hur du tar Kandrozid

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Kandrozid ar och vad det anvands for

Kandrozid innehaller den aktiva substansen kandesartancilexetil som tillhér en grupp likemedel som
kallas angiotensin II-antagonister och som sidnker ditt blodtryck. Den far dina blodkérl att slappna av
och vidgas (vilket hjélper att sénka ditt blodtryck). Den underlttar &ven for hjartat att pumpa blod till
kroppens alla delar.

Kandrozid anvinds for att

o behandla hogt blodtryck (hypertoni) hos vuxna patienter samt hos barn frdn 6 &r och ungdomar
under 18 ar.

o behandla vuxna patienter med hjartsvikt och reducerad hjartmuskelfunktion nir ACE-hdmmare
(angiotensinkonverterande enzym-hdmmare) inte kan anvéndas eller som tillagg till
ACE-hdmmare nir symtomen bestar trots behandling och MR -antagonister
(mineralkortikoidreceptor-antagonister) inte kan anvéndas. (ACE-hdmmare och
MR-antagonister dr likemedel som anvénds for att behandla hjartsvikt).

Kandesartancilexetil som finns i Kandrozid kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hédlso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och {0} alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Kandrozid
Ta inte Kandrozid

o om du &r allergisk mot kandesartancilexetil eller ndgot annat innehdllsédmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).



o om du har allvarlig leversjukdom eller gallobstruktion (problem med drénage av galla fran

gallbldsan).

o om du dr gravid i mer 4n tredje manaden (det dr ocksa bast att undvika Kandrozid under tidig
graviditet — se avsnitt Graviditet).

o om patienten dr ett barn under 1 ars alder.

o om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssdnkande
lakemedel som innehaller aliskiren.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Kandrozid

o om du har hjirt-, lever- eller njurbesvér, eller genomgar dialys.

o om du nyligen genomgétt en njurtransplantation.

o om du har krakningar, eller nyligen haft kraftiga kriakningar eller har diarré.

o om du har en binjuresjukdom som kallas Conns syndrom (kallas dven for primir
hyperaldosteronism).

o om du har Iagt blodtryck.

o om du tidigare haft ett slaganfall (stroke).

o om du tar nagot av foljande lakemedel som anvéinds for att behandla hogt blodtryck:

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

o 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 Kandrozid”).

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

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

Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Kandrozid”.

Beritta for din lakare eller tandldkare att du tar Kandrozid om du ska opereras. Kandrozid som tas
samtidigt med en del beddvningsmedel, kan ge en sdnkning av blodtrycket.

Barn och ungdomar
Kandrozid har studerats hos barn. Fér mer information, tala med din likare. Kandrozid far inte ges till
barn under 1 rs élder pa grund av den mdjliga risken for njurarna som &r under utveckling.

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

Kandrozid kan paverka hur andra likemedel fungerar, och en del likemedel kan dven paverka effekten

av Kandrozid. Din ldkare kan behova dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder. Din

lakare kan behova ta blodprover d& och dd om du tar vissa mediciner. Tala speciellt om for din likare

om du tar ndgon av foljande mediciner:

o Andra likemedel som hjilper dig att sédnka blodtrycket, exempelvis betablockerare, diazoxider
och ACE-hdmmare (sdsom enalapril, captopril, lisinopril eller ramipril) eller aliskiren (se dven
informationen under rubrikerna ”Ta inte Kandrozid” och ”Varningar och forsiktighet”).



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

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

o Acetylsalicylsyra (om du tar mer &n 3 g per dag) (likemedel som lindrar smérta och
inflammation).

o Kaliumtillskott eller salterséttningsmedel innehéllande kalium (likemedel som dkar mangden
kalium i blodet).

o Heparin (ett blodfortunnande likemedel).

o Vitskedrivande medel (diuretika).

o Litium (ett likemedel for psykiska hilsoproblem).

Kandrozid med mat och alkohol

° Du kan ta Kandrozid med eller utan mat.

° Om du ordineras Kandrozid, tala med din doktor om alkoholvanor. Personer som dricker alkohol
och tar Kandrozid kan uppleva svimningskénsla och yrsel.

Graviditet och amning

Graviditet

Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel. Din likare rader dig vanligtvis att sluta att ta
Kandrozid innan du blir gravid eller s& fort du vet att du 4r gravid, och rader dig att ta ett annat
lakemedel istillet for Kandrozid. Kandrozid 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 anvédnds efter
tredje ménaden under graviditeten.

Amning
Rédfréga din likare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel om du ammar eller tinker borja

amma. Kandrozid rekommenderas inte for modrar som ammar och din likare kan vélja en annan
behandling till dig om du vill amma, sarskilt om ditt barn &r nyfott eller foddes for tidigt.

Korformaga och anvéndning av maskiner
Vissa personer kan kénna trétthet eller yrsel nir de tar detta likemedel. Om detta hdnder dig, ska du
inte kora bil och inte anvénda verktyg eller maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Kandrozid innehéiller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.
3. Hur du tar Kandrozid

Detta lakemedel ar till for langtidsbehandling.

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osédker. Det &r viktigt att ta Kandrozid varje dag.
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Du kan ta Kandrozid med eller utan mat. Svilj tabletten med ett glas vatten. Forsok att ta tabletten vid
samma tidpunkt varje dag. Det hjélper dig att komma ihag att ta den.

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

For behandling av hogt blodtryck:
Rekommenderad startdos av Kandrozid 4r 8 mg en gang om dagen. Din doktor kan 6ka dosen upp till
32 mg en gang om dagen beroende pa hur ditt blodtryck paverkas.

Till en del patienter som har lever- eller njurproblem eller de som nyligen har forlorat kroppsvatskor, till
exempel genom kréikningar, diarréer eller de som tar vitskedrivande tabletter, kan Iikaren forskriva en
lagre startdos.

En del svarta patienter kan svara sdmre pa denna typ av medicin nir den ges som enda behandling.
Dessa patienter kan darfor behdva en hogre dos.

For behandling av hjarts vikt:

Rekommenderad startdos av Kandrozid 4r 4 mg en géng om dagen. Din likare kan 6ka dosen genom
att dubbla dosen med minst 2 veckors mellanrum upp till 32 mg en gdng om dagen. Kandrozid kan tas
tillsammans med andra mediciner mot hjirtsvikt och din likare bestdmmer vilken behandling som
passar dig.

Anvindning for barn och ungdomar med hogt blodtryck:

Barn och ungdomar i dldern 6 till 18 ar:
Rekommenderad startdos dr 4 mg en gang dagligen.

For patienter som vager mindre &n 50 kg: likaren kan besluta att dosen behover hdjas till hogst 8 mg en
gang dagligen.

For patienter som vager 50 kg eller mer: likaren kan besluta att dosen behdver hojas till 8 mg en gang
dagligen och vid behov ytterligare till 16 mg en géng dagligen.

Om du har tagit for stor méiingd av Kandrozid

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 (i Sverige tel. 112, i Finland tel. 0800 147111)
for beddmning av risken samt radgivning.

Det kan hiinda att du far lagt blodtryck och upplever yrsel.

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

Om du slutar att ta Kandrozid
Om du slutar att ta detta likemedel, kan ditt blodtryck stiga igen. Sluta dirfor inte att ta Kandrozid utan
att forst tala med din likare.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem. Det &r viktigt att du 4r medveten om vilka dessa biverkningar kan vara.
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Sluta att ta Kandrozid och sok omedelbart Likarhjilp eller bege dig till nirmaste sjukhus om
du far nagot av foljande:

Mycket sillsynta (kan fore komma hos firre én 1 av 10 000 anvindare)

o svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller i halsen, vilket kan gora det svart att andas eller svélja

o ett okat antal infektioner som kan orsaka feber, svar frossa, halsont, sar i munnen eller djup
hosta. Dessa kan bero pé ett lagt antal vita blodkroppar.

o onormal leverfunktion (inklusive leverinflammation) vilket kan visa sig som illamaende,

krakningar, aptitldshet, allmédn sjukdomskénsla, feber, klada, gulfargning av huden och
ogonvitorna med blek avforing eller mork urin. Det kan vara tecken pa allvarlig leversjukdom.

o nedsatt njurfunktion vilket kan visa sig som liten eller ingen urinproduktion, grumlig urin eller blod
iurinen, smérta vid urinering eller smérta i korsryggen. Det kan vara tecken pé allvarlig
njursjukdom. I mycket sdllsynta fall kan njursvikt intréffa.

Andra eventuella biverkningar &r:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

o Kénsla av yrsel/svindel nir du star stilla (vertigo).

o Huvudvirk.

o Luftvagsinfektion.

o Lagt blodtryck. Detta kan fa dig att kinna dig matt eller yr.

o En 6kad méngd kalium i ditt blod som kan ses i ett blodprov, speciellt om du redan har njurbesvér
eller hjartsvikt. Om detta &r en pataglig fordndring, sé kan du mérka trétthet, svaghet,
oregelbundna hjértslag eller myrkrypningar i héinder och fotter.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos farre én 1 av 10 000 anvéindare)
o Hudutslag, kliande knottriga utslag (nisselutslag).

° Klada

o Hosta

o Ryggvirk, ledviark och muskelvérk.

o [llamaende.

o Foréndringar 1 blodtestresultat sa som en minskad méngd natrium eller en 6kad méngd av
leverenzymer i ditt blod.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgdngliga data)
° Diarré

Ytterligare biverkningar som ses hos barn och ungdomar

Hos barn som behandlas for hogt blodtryck verkar biverkningarna vara liknande de som ses hos vuxna
men de forekommer oftare. Halsont &r en mycket vanlig biverkning hos barn och téppt eller rinnande
ndsa, feber och dkad hjartfrekvens ér vanliga biverkningar hos barn, men ingen av dessa biverkningar
har rapporterats hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan dven rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland
webbplats: www. fimea. fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Kandrozid ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen, blisterkartan eller burken efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad. Anviands inom 100 dagar efter att burken har
Oppnats.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

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

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r kandesartancilexetil.
En tablett mnehaller antingen 4 mg, 8 mg, 16 mg eller 32 mg kandesartancilexetil.

- Ovriga innehllsimnen 4r karmelloskalcium, hydroxipropylcellulosa, laktosmonohydrat (se avsnitt 2
Kandrozid innehéller laktos), magnesiumstearat och mannitol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Kandrozid 4 mg &r vita till benvita, runda, bikonvexa tabletter méarkta med ”C1” pa ena sidan och
”M?” pa ena sidan av delskiran pa den andra sidan.

- Kandrozid 8 mg ar vita till benvita, runda, bikonvexa tabletter markta med ”M” ovanfor ”C5” pé
ena sidan och slita med delskara pa den andra sidan.

- Kandrozid 16 mg ar vita till benvita, runda, bikonvexa tabletter mérkta med ”M” ovanfor ”C6”
pa ena sidan och sldta med delskdra pa den andra sidan.

- Kandrozid 32 mg &r vita till benvita, runda, bikonvexa tabletter miarkta med ”M” ovanfor ”C7”
pé ena sidan och slita med delskdra p& den andra sidan.

Kandrozid finns i blisterférpackning med eller utan pase i en kartong, innehéllande 7, 10, 14, 15, 28, 30,
50, 56, 60, 84, 90, 98 eller 100 tabletter och i plastburk innehéllande 30, 49, 56, 90, 98 eller 500 tabletter
(500 tablettburkarna ar endast tillgingliga for Kandrozid 4 mg, 8 mg och 16 mg). Pasen och burkarna
innehéller torkmedel. Burkarna kan dven innehalla bomull. Torkmedlet ska inte dtas.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Viatris Ltd, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irland
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Tillverkare
McDermott Laboratories Ltd trading as Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange

Road, Dublin 13, Irland
Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Ungern

Mylan Germany GmbH, Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1,
Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen, 61352, Tyskland

Denna bipacksedel dindrades senast 21.9.2022
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