Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Candesartan Krka 4 mg table tit
Candesartan Krka 8 mg table tit
Candesartan Krka 16 mg tabletit
Candesartan Krka 32 mg tabletit

kandesartaanisileksitiili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin laikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Candesartan Krka on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytiat Candesartan Krka -tabletteja
Miten Candesartan Krka -tabletteja kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Candesartan Krka -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AR o

1.  Miti Candesartan Krka on ja mihin sitd kiytetifin

Ladkkeesinimi on Candesartan Krka. Vaikuttava aine on kandesartaanisileksitiili. Se kuuluu
ladkeaineryhmdédn nimeltd angiotensiini II -reseptorin salpaajat. Se toimii rentouttamalla ja
laajentamalla verisuoniasi. Tdméa saa verenpaineesi laskemaan. Se myos helpottaa sydantédsi
pumppaamaan verta kaikkialle elimistodsi.

Tati ladkettd kdytetdan:

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

- Candesartan Krka -tabletteja voidaan kdyttid syddmen vajaatoimintaa sairastavien sellaisten
aikuisten potilaiden hoitoon, joiden sydédnlihaksen toiminta on heikentynyt, kun
jatkuvat hoidosta huolimatta ja mineralokortikoidireseptorin antagonisteja (MRA) ei voida
kayttdd. (ACEmn estéjid ja MRA-lddkkeitd kiytetddn syddmen vajaatoiminnan hoitoon.)

Kandesartaanisileksitiilia, jota Candesartan Krka sisdltid, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilt,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Candesartan Krka -table tteja

Ali kiiyti Candesartan Krka -tablette ja

- jos olet allerginen kandesartaanisileksitiilille taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (Candesartan Krka -tablettien kdyttod on syyta valttaa



my0s alkuraskauden aikana - ks. kohta Raskaus)
- jos sinulla on vaikea maksasairaus tai sappitietukos (sappinesteen vapautuminen sappirakosta
heikentynyt)
- jos potilas on alle 1 vuoden ikdinen lapsi
- jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
- ladkkeelld, joka sisdltdd aliskireenid.

Jos et ole varma, koskeeko jokin ylld mainituista sinua, kysy neuvoa ldékériltd tai
apteekkihenkilokunnalta ennen Candesartan Krka -tablettien kéyttoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Candesartan Krka -tabletteja

- jos sinulla on sydén-, maksa- tai munuaisongelmia, tai olet dialyysihoidossa

- jos sinulle on dskettédin tehty munuaisensiirto

- jos oksentelet tai sinulla on hiljattain ollut voimakkaita oksennuskohtauksia tai sinulla on ripuli

- jos sinulla on Connin oireyhtyméksi kutsuttu lisémunuaisen sairaus (jota kutsutaan myds
primaariseksi hyperaldosteronismiksi)

- jos sinulla on alhainen verenpaine

- jos sinulla on aiemmin ollut aivohalvaus

- Kerro ladkdarille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Candesartan Krka -
valmistetta ei suositella kdytettdviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kdyttda raskauden
kolmen ensimmaisen kuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks.
kohta Raskaus).

- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd lddkkeista:
- ACEn estéjd (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriil), erityisesti, jos sinulla on

diabetekseen littyvid munuaisongelmia

- aliskireeni

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

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) méérédn sdédnnollisesti.

Katso myds kohdassa ”Ali kiiyti Candesartan Krka -tabletteja” olevat tiedot.

Jos sinulla on jokin yllAmainituista tiloista, ld4kéri saattaa tarkistaa tilasi useammin ja tehda joitakin
lisdtutkimuksia.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro lddkérille tai hammasliddkérille, ettd kaytidt Candesartan Krka -
tabletteja. Tadma siksi, koska Candesartan Krka yhdessa joidenkin anestesia-aineiden kanssa voi
aiheuttaa liiallisen verenpaineen laskun.

Lapset januoret

Candesartan Krka -tabletteja on tutkittu lapsilla. Lisatietoja saat lddkariltd. Candesartan Krka -
tabletteja ei saa antaa alle 1 vuoden ikéisille lapsille kehittymédssé oleviin munuaisiin kohdistuvan
riskin vuoksi.

Muut liifike valmisteet ja Candesartan Krka

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Candesartan Krka voi muuttaa muiden ladkevalmisteiden vaikutusta, ja muut lddkevalmisteet voivat
muuttaa Candesartan Krka -tablettien vaikutusta. Jos kéytit tiettyja ladkkeitd, ladkari saattaa pyytaa
verikokeita aika ajoin.



Kerro ladkarille erityisesti, jos kdytét jotain seuraavista lidkkeista:

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

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

- Asetyylisalisyylihappo (jos otat yli 3 g vuorokaudessa) (lidke, joka lievittdd kipua ja tulehdusta)

- Kaliumlisdt tai kaliumia sisdltdvét suolan korvikkeet (lddkkeet, jotka nostavat veren
kaliumpitoisuutta)

- Hepariini (verenohennuslaéke)

- Kotrimoksatsoli (antibiootti), joka tunnetaan myds nimelld trimetopriimi/sulfametoksatsoli

- Nesteenpoistotabletit (diureetit)

- Litium (mielenterveysongelmien hoitoon kéytetty lidke).

Ladkarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin

- jos otat ACE:n estijii tai aliskireenid (katso tietoja myds kohdista Al kiytid Candesartan
Krka -tabletteja” ja ”’Varoitukset ja varotoimet™)

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

Candesartan Krka ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Voit ottaa Candesartan Krka -tabletit ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Kun sinulle mééritidén Candesartan Krka -tabletteja, keskustele 1adkérin kanssa ennen kuin juot
alkoholia. Alkoholi saattaa saada sinut tuntemaan pyorrytysté tai huimausta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro laédkirille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensa ladkéri tuolloin
neuvoo sinua lopettamaan Candesartan Krka -tablettien kdyton ennen raskautta tai heti kun tiedat
olevasi raskaana ja neuvoo kiyttiméin toista ladkettd Candesartan Krka -tablettien sijasta.
Candesartan Krka -valmistetta ei suositella kiytettdviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kdyttaa
raskauden kolmen ensimmaéisen kuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi,

jos sitd kdytetddn kolmannen raskauskuukauden jilkeen.

Imetys

Kerro ladkarille, jos imetit tai aiot aloittaa imettdmisen. Candesartan Krka -tablettien kayttod ei
suositella imettiville &dideille ja lddkari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettdd, erityisesti,
jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Jotkut ihmiset voivat tuntea olonsa védsyneeksi tai huimausta Candesartan Krka -hoidon aikana. Jos
tunnet niin, dl4 aja tai kdytd mitddn tyovalineitd tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé niihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Candesartan Krka siséltia laktoosia ja natriumia

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteys lidkéariin ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

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



3. Miten Candesartan Krka -table tteja kiyte tiain

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin 1adkari on midrinnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. On tirkedd, ettd otat Candesartan Krka -
annoksesi joka paiva.

Voit ottaa Candesartan Krka -tabletit ruuan kanssa tai ilman.
Niele tabletti veden kanssa.
Yritd ottaa tabletti aina samaan aikaan pdivistd. TAdmai auttaa sinua muistamaan tabletin ottamisen.

Kohonnut verenpaine

Suositeltu annos on Candesartan Krka 8 mg kerran pdivassad. Ladkéri voi suurentaa annosta 16 mg:aan
kerran pdivissé ja edelleen 32 mg:aan kerran piivissd verenpainevasteesta riippuen.

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

Joidenkin mustaihoisten potilaiden vaste timén tyyppiselle lddkkeelle voi olla heikentynyt, kun heitd
hoidetaan ainoastaan tlld ladkkeelld, ja ndma potilaat saattavat tarvita suuremman annoksen.

Kiéytto lapsille ja nuorille, joilla on kohonnut verenpaine

6 — <I8-vuotiaat lapset:

Suositeltu aloitusannos on 4 mg kerran vuorokaudessa.

- Potilaat, jotka painavat alle 50 kg: Jos potilaan verenpaine ei ole riittdvassd hallinnassa, ldakéari
saattaa suurentaa annoksen enintdéin 8 mg:aan kerran vuorokaudessa.

- Potilaat, jotka painavat 50 kg tai enemman: Jos potilaan verenpaine eiole riittdvéssa
hallinnassa, ladkédri saattaa suurentaa annoksen 8 mg:aan kerran vuorokaudessa ja sen jilkeen
tarvittaessa 16 mg:aan kerran vuorokaudessa.

Sydédmen vajaatoiminta aikuisilla

Suositeltu Candesartan Krka -tablettien aloitusannos on 4 mg kerran paivdssd. Ladkéri voi suurentaa
annosta kaksinkertaistamalla annoksen vahintdén kahden viikon vilein korkeintaan 32 mg:aan kerran
paivissa asti. Candesartan Krka -tabletteja voidaan kéayttda muiden sydimen vajaatoimintaan
tarkoitettujen lddkkeiden kanssa, ja ladkarisi padttad, mikd hoito sopii sinulle.

Jos otat Candesartan Krka -table tteja enemmén Kuin sinun pitiisi

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

Jos unohdat ottaa Candesartan Krka -annoksen
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota seuraava annos normaalisti.

Jos lopetat Candesartan Krka -table ttien kiyton
Jos lopetat Candesartan Krka -tablettien kidyton, verenpaineesi saattaa jélleen nousta. Ald timdn
vuoksi lopeta Candesartan Krka -tablettien kayttdd ilman, ettd keskustelet siitd ensin lddkéirin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
On térkedé, ettd tiedit, millaisia haittavaikutuksia voi esiintya.



Lopeta Candesartan Krka -table ttien kiytto ja hakeudu vilittomés ti hoitoon, jos sinulla ilme nee

jokin seuraavista allergisista re aktioista:

- hengitysvaikeuksia, johon voi littyd tai ei Littyd kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun
turvotusta

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

- vaikea ihon kutina (néppylit).

Candesartan Krka saattaa aiheuttaa valkosolujen vahentymistd. Vastustuskykysi tulehduksia kohtaan
voi heikentyd ja saatat tuntea itsesi viasyneeksi. Sinulle voi tulla my6s jokin tulehdus ja kuumetta. Jos
néin tapahtuu, kddnny lddkarin puoleen. Ladkéari saattaa aika ajoin pyytdé verikokeita tarkastaakseen
vaikuttaako Candesartan Krka veriarvoihisi (agranulosytoosi).

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleinen (voi esiintys enintiin 1 kayttajalli 10:sti)

- Huimauksen/pyorrytyksen tunne

- Paansarky

- Hengitystieinfektio

- Matala verenpaine. Tdma voi aiheuttaa heikotusta ja huimausta.

- Muutokset verikoetuloksissa: Kohonnut veren kalumpitoisuus, etenkin jos sinulla jo on
munuaissairaus tai syddmen vajaatoiminta. Jos timéa on vaikea, saatat tuntea olosi viasyneeksi ja
heikoksi tai sinulla voi ilmetd epasdénnollistd syddmen 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 enintiin 1 kiyttijilla 10 000:sta)

- Kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoaminen

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

- Thottuma tai ndppyldinen ihottuma (nokkosihottuma)

- Kutina

- Selké-, nivel- ja lihaskipu

- Muutokset maksan toiminnassa, mukaan lukien maksatulehdus (hepatiitti). Saatat tuntea
viasymysté ja havaita ihon ja silmidn valkuaisen kellastumista seké flunssan kaltaisia oireita.

- Yskd

- Pahoinvointi

- Muutokset verikoetuloksissa: Vahentynyt veren natriumpitoisuus. Jos timé on vaikea, saatat
tuntea olosi heikoksi, vasyneeksi tai sinulla voi ilmetd lihaskramppeja.

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

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea


http://www.fimea.fi/

Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
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5. Candesartan Krka -table ttie n siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméarin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 30 °C.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Candesartan Krka -table tit siséiltivit

- Vaikuttava aine on kandesartaanisileksitiili. Yksi tabletti siséltdad 4 mg, 8 mg, 16 mg tai 32 mg
kandesartaanisileksitiilia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, dibutyylisebakaatti,
natriumlauryylisulfaatti, hydroksipropyyliselluloosa, karmelloosikalsium, magnesiumstearaatti,
punainen rautaoksidi (E172) (vain 8 mg, 16 mg, ja 32 mg tableteissa).

Ks. kohta 2 ”Candesartan Krka siséltdd laktoosia ja natriumia”

Léaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Candesartan Krka 4 mg tabletit ovat pyoreita, valkoisia, kaksoiskuperia tabletteja, toisella puolella on
jakouurre, kaiverrettu merkintd 74",

Candesartan Krka 8 mg tabletit ovat pyoreitd, vaaleanpunaisia, kaksoiskuperia tabletteja, toisella
puolella on jakouurre, kaiverrettu merkintd 8.

Candesartan Krka 16 mg tabletit ovat pyoreitd, hieman vaaleanpunaisia, kaksoiskuperia tabletteja,
toisella puolella on jakouurre. Jakouurteen yhdelld puolella on merkintd 17, jakouurteen toisella
puolella on merkintd ”6”.

Candesartan Krka 32 mg tabletit ovat pyoreitd, hieman vaaleanpunaisia, kaksoiskuperia tabletteja,
toisella puolella on jakouurre. Jakouurteen yhdelld puolella on merkintd 3”, jakouurteen toisella
puolella on merkintd 2",

Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.

Pahvikotelot:

- 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tablettia lapipainopakkauksissa.

- 250 tablettia muovisessa tablettipurkissa, jossa on peukaloinnin paljastava suljin (4 mg, 8§ mg ja
16 mg tabletit).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Tukholma, Ruotsi

Valmis taja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Saksa



Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi: 30.3.2023

Lisidtietoa tisté ladkevalmisteesta on saatavilla Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Candesartan Krka 4 mg tabletter
Candesartan Krka 8 mg tabletter
Candesartan Krka 16 mg tabletter
Candesartan Krka 32 mg tabletter

kandesartancilexetil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Candesartan Krka dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta imnan du tar Candesartan Krka
Hur du tar Candesartan Krka

Eventuella biverkningar

Hur Candesartan Krka ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Candesartan Krka ir och vad det anvénds for

Namnet pé ditt likemedel dr Candesartan Krka. Den aktiva substansen ar kandesartancilexetil. Den
tillhér en grupp likemedel som kallas angiotensin II receptor-antagonister. 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 hér likemedlet anvénds for att:

- behandla hogt blodtryck (hypertoni) hos vuxna patienter och hos barn och ungdomar i &ldern
6 till 18 ar.

- behandla hjartsvikt hos vuxna patienter med nedsatt hjartmuskelfunktion nér
angiotensinkonvertashimmare (ACE-hdmmare) inte kan anvéndas eller som tilligg till ACE-
hammare ndr symtomen bestar trots behandling, och mineralkortikoidreceptor-antagonister
(MR-antagonister) inte kan anvindas (ACE-hdmmare och MR-antagonister ar likemedel som
anvinds for att behandla hjartsvikt).

Kandesartancilexetil som finns i Candesartan Krka kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du tar Candesartan Krka

Ta inte Candesartan Krka

- om du &r allergisk mot kandesartancilexetil eller mot ndgot av dvriga innehdllsamnen i detta
likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ir gravid i mer dn tredje manaden (det ar ocksa bast att undvika Candesartan Krka under
tidig graviditet — se avsnitt om graviditet).

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



galblasan).

- om patienten ar ett barn under 1 ars alder.

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

Om du ér osdker om nagot av detta stimmer pa dig, kontakta likare eller apotekspersonal innan du tar
Candesartan Krka.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Candesartan Krka

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

- om du nyligen genomgétt en njurtransplantation.

- om du har krikningar, eller nyligen haft kraftiga krékningar eller har diarré.

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

- om du har lagt blodtryck.

- om du tidigare haft ett slaganfall (stroke).

- du méste tala om for din lakare om du tror att du ér (eller kan bli) gravid. Candesartan Krka
rekommenderas inte under tidig graviditet och du fér inte ta Candesartan Krka om du &r gravid
efter tredje manaden, eftersom det kan skada ditt barn allvarligt om det anvénds under detta
stadium av graviditeten (se avsnitt om graviditet).

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

Din likare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och médngden elektrolyter (t.ex. kalium) 1
blodet med jamna mellanrum.

Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Candesartan Krka”.
Din ldkare kan vilja tréffa dig oftare och ta en del prover om du har niagot av ovanstadende.

Beriitta for din likare eller tandlikare att du tar Candesartan Krka om du ska opereras. Candesartan
Krka som tas samtidigt med en del bedvningsmedel, kan ge ett kraftigt blodtrycksfall.

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

Andra likemedel och Candesartan Krka

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

Candesartan Krka kan paverka hur andra likemedel fungerar, och en del likemedel kan dven paverka
effekten av Candesartan Krka. Din ldkare kan behova ta blodprover da och da om du tar vissa
lakemedel.

Tala speciellt om for din likare om du tar nigon av folande likemedel:

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

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

- acetylsalicylsyra (om du tar mer 4n 3 g per dag) (likemedel som lindrar smérta och



inflammation).

- kalumtilligg eller saltersittningsmedel innehallande kalium (likemedel som 6kar mangden
kalium i blodet).

- heparin (ett blodfortunnande likemedel).

- trimetoprim/sulfametoxazol (en kombination av antibiotika).

- vitskedrivande tabletter (diuretika).

- litum (ett likemedel for psykiska hélsoproblem).

Din likare kan behdva dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:

- om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ~’Ta inte
Candesartan Krka” 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 for MR -antagonister (mineralkortikoidreceptor) (till
exempel spironolakton, eplerenon).

Candesartan Krka med mat, dryck och alkohol

Du kan ta Candesartan Krka med eller utan mat.

Om du ordineras Candesartan Krka, tala med din likare om alkoholvanor. Vissa personer som dricker
alkohol och tar Candesartan Krka kan uppleva svimningskidnsla och yrsel.

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

Graviditet

Du maste tala om for din likare om du tror att du &r (eller kan bli) gravid. Din likare rdder dig
vanligtvis att sluta att ta Candesartan Krka innan du blir gravid eller sa fort du vet att du ar gravid, och
rader dig att ta ett annat likemedel istillet for Candesartan Krka. Candesartan Krka rekommenderas
inte under tidig graviditet och fr inte tas om du 4r gravid efter tredje manaden, eftersom det kan skada
ditt barn allvarligt om det anvéinds efter tredje graviditetsménaden.

Amning
Tala om for din likare om du ammar eller tinker borja amma. Candesartan Krka rekommenderas inte

for moédrar som ammar och din ldkare kan véilja en annan behandling till dig om du vill amma, sérskilt
om ditt barn ar nyfott eller foddes for tidigt.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Vissa personer kan kidnna trétthet eller yrsel nir de tar Candesartan Krka. Om detta hiander dig, ska du
inte kora bil och inte anvinda verktyg eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoéma om du 4r 1 kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Candesartan Krka inne haller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta likemedel.
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Candesartan Krka

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker. Det ér viktigt att ta Candesartan Krka varje dag.



Du kan ta Candesartan Krka med eller utan mat.
Svilj tabletten med ett glas vatten.
Forsok att ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Det hjilper dig att komma ihag att ta den.

Hogt blodtryck

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

Till en del patienter som har lever- eller njurproblem eller de som nyligen har forlorat kroppsvétskor,
till exempel genom krakningar, diarréer eller de som tar vétskedrivande tabletter, kan likaren forskriva
en ligre startdos.

En del morkhyade patienter kan svara sdmre pa denna typ av likemedel ndr den ges som enda
behandling. Dessa patienter kan darfor behova en hogre dos.

Anviindning hos barn och ungdomar med hogt blodtryck:

Barnialdern 6 till 18 dr:

Rekommenderad startdos dr 4 mg en gdng dagligen.

- For patienter som vager mindre dn 50 kg: hos vissa patienter med otillfredsstillande
blodtryckskontroll kan likaren bestimma att dosen behdver dkas till hogst 8 mg en gang
dagligen.

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

Hjartsvikt hos vuxna

Rekommenderad startdos av Candesartan Krka dr 4 mg en gang om dagen. Din ldkare kan dka dosen
genom att dubbla dosen med minst 2 veckors mellanrum upp till 32 mg en gang om dagen.
Candesartan Krka kan tas tillsammans med andra likemedel mot hjdrtsvikt och din likare bestimmer
vilken behandling som passar dig.

Om du har tagit for stor méngd av Candesartan Krka

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken
samt radgivning,

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

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

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Sluta att ta Candesartan Krka och sk omedelbart medicinsk hjéilp om du fiar nigon av foljande
allergiska re aktioner:

- svarigheter att andas, med eller utan svullnad i ansikte, pa ldppar, pa tunga och/eller i halsen.

- svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller i halsen, vilket kan gora det svart att svilja.

- svar hudkldda (med upphojda utslag).



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

Andra eventuella biverkningar ar:

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- Kénsla av yrsel

- Huvudvirk.

- Luftvagsinfektion.

- Légt blodtryck. Detta kan fa dig att kéinna dig matt och yr.

- Forandringar i blodtestresultat: en 6kad mangd kalium i ditt blod, speciellt om du redan har
njurbesvar eller hjartsvikt. Om detta dr en pataglig forandring, s& kan du méarka trotthet, svaghet,
oregelbundna hjirtslag eller myrkrypningar.

- Paverkan pa njurfunktionen, speciellt om du redan har njurproblem eller hjirtsvikt. I mycket
séllsynta fall kan njursvikt intraffa.

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

- Svullnad av ansikte, lipparna, tungan och/eller i halsen.

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

- Hudutslag, knottriga utslag (nisselutslag).

- Klada.

- Ryggvirk, ledviark och muskelvark.

- Foréndringar i leverfunktionen, inkluderande leverinflammation (hepatit). Dukan kdnna
trotthet, fa gulfargad hud och 6gonvitor och influensaliknande symtom.

- Hosta.

- [llamé&ende.

- Forandringar i blodtestresultat: en minskad méngd natrium i ditt blod. Om det &r en pétaglig
fordndring, sa kan du mérka svaghet, energibrist eller muskelkramp.

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anviindare)
- Diarré.

Biverkningarna hos barn som behandlas for hogt blodtryck forefaller vara jimforbara med dem som
observerats hos vuxna, men de intrdffar oftare. Halsont 4r en mycket vanlig biverkning hos barn men
inte rapporterad hos vuxna och rinnande nésa, feber och 6kad hjartfrekvens ar vanlig hos barn men
inte rapporterad hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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5. Hur Candesartan Krka ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen édr kandesartancilexetil. Varje tablett innehéller 4 mg, 8 mg, 16 mg eller
32 mg kandesartancilexetil.

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, majsstirkelse, dibutylsebakat, natriumlaurylsulfat,
hydroxipropylcellulosa, karmelloskalcium, magnesiumstearat och rod jirnoxid (E172) (endast
8 mg, 16 mg och 32 mg tabletter).
Se avsnitt 2 ”Candesartan Krka innehéller laktos och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Candesartan Krka 4 mg tabletter 4r runda, vita, bikonvexa med skara pé ena sidan, mérkta med ”4”.
Candesartan Krka 8 mg tabletter 4r runda, rosa, bikonvexa med skéra pa ena sidan, mirkta med 8”.
Candesartan Krka 16 mg tabletter dr runda, ljusrosa, bikonvexa med skara pa ena sidan. Ena sidan av
skaran dr mirkt med 1”7, den andra sidan av skaran dr méarkt med ”6”.

Candesartan Krka 32 mg tabletter dr runda, ljusrosa, bikonvexa med skara pa ena sidan. Ena sidan av
skaran dr mirkt med 3”, den andra sidan av skaran dr méarkt med 72”.

Skaran dr endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svélja den hel, inte for att
dela tabletten i tvd lika stora doser.

Kartonger med:

- 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 och 100 tabletter i blister.

- 250 tabletter i en tablettburk av plast med en sékerhetsforslutning (for 4 mg, 8 mg och 16 mg
tabletter).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare y

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Denna bipacksedel éindrades senast den: 30.3.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sékerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.



