Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Candemox 4 mg, 8 mg, 16 mg, 32 mg table tit
kandesartaanisileksetili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ladikkeen Kiyttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tédmai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Candemox on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Candemoxia
Miten Candemoxia kédytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Candemoxin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN S

1. Miti Cande mox on ja mihin siti kiyte tiin

Ladkkeesinimi on Candemox. Vaikuttava aine on kandesartaanisileksetiili. Se kuuluu lidkeaineryhméén
nimeltd angiotensiini I -reseptoriantagonistit. Se toimii rentouttamalla ja laajentamalla verisuoniasi. TAma
saa verenpaineesi laskemaan. Se myds helpottaa syddmen verenpumppausta kaikkialle elimist6osi.

Tété ladkettd voidaan kayttaa:

o aikuispotilaiden ja 6—<18-vuotiaiden lasten ja nuorten kohonneen verenpaineen (hypertensio)
hoitoon
o syddmen vajaatoimintaa sairastavien sellaisten aikuisten potilaiden hoitoon, joiden sydénlihaksen

toiminta on heikentynyt, kun angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE) estdjid ei voida kéyttda, tai
ACEn estijien lisind, kun oireet jatkuvat hoidosta huolimatta ja mineralokortikoidireseptorin
antagonisteja (MRA) ei voida kayttdd. (ACEmn estdjid ja MRA-lAdkkeitd kiytetddn syddmen
vajaatoiminnan hoitoon.)

Kandesartaanisileksetiilid, jota Candemox sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssd

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lAdkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Cande moxia

Ali kiytid Cande moxia

o jos olet allerginen kandesartaanisileksetiilille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

o jos olet raskaana ja raskautesion kestdnyt yli 3 kuukautta. (Candemox-valmisteen kéyttdd on syyti

vilttdd myos alkuraskauden aikana — ks. kohta Raskaus.)
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o jos sinulla on vaikea maksasairaus tai sappiteiden ahtauma (sappinesteen vapautuminen

sappirakosta heikentynyt).

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

o jos potilas on alle 1-vuotias.

Jos olet epdvarma siitd, koskeeko mikdén ndistd sinua, kysy laékériltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen
kuin kdytdt Candemoxia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele liéikirin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytéit Cande moxia

o jos sinulla on sydén-, maksa- tai munuaissairaus tai olet dialyysihoidossa.

o jos sinulle on dskettdin tehty munuaisensiirto.

o jos oksentelet, sinulla on dskettéin ollut vaikeaa oksentelua tai sinulla on ripuli.

. jos sinulla on Connin oireyhtymaiksi kutsuttu lisamunuaissairaus (kutsutaan my0s primaariseksi

hyperaldosteronismiksi).

jos sinulla on matala verenpaine.

o jos sinulla on joskus ollut aivohalvaus.
jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd lddkkeista:

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

o jos otat ACEm estéjid samanaikaisesti sellaisen ladkkeen kanssa, joka kuuluu
mineralokortikoidireseptorin antagonisteina (MRA) tunnettujen lddkkeiden luokkaan. Naméa
ladkkeet on tarkoitettu syddmen vajaatoiminnan hoitoon (ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja
Candemox”).

. Kerro laédkirille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Candemox-valmistetta ei
suositella kédytettdviksi raskauden alkuvaiheessa, eiké sitd saa kdyttidd kolmannen
raskauskuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetdén
kyseisessd vaiheessa (ks. kohta Raskaus).

Laskarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim. kaliumin)
médrin sddnnollisesti.
Katso myds kohdassa Ald kiytd Candemoxia” olevat tiedot.

Jos sinulla on jokin néistd tiloista, lAdkédri saattaa pyytdd sinua vastaanotolle useammin ja tehdi joitakin
kokeita.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro lddkérille tai hammasliddkarille kdyttdvisi Candemoxia. Témé johtuu
siitd, ettd Candemox yhdessé joidenkin anestesia-aineiden kanssa voi aiheuttaa verenpaineen hiallisen
laskun.

Lapset januoret
Kandesartaanisileksetiilid on tutkittu lapsilla. Pyyda tarkempia tietoja ladkariltd. Candemox-valmistetta ei
saa antaa alle 1-vuotiaille lapsille, koska se voi aiheuttaa haittaa kehittyville munuaisille.

Muut lisike valmis teet ja Cande mox

Kerro liddkirille tai apte ekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettiin kayttinyt tai
saatat kiyttii muita ladkkeita.

Candemox voi muuttaa muiden lddkevalmisteiden vaikutuksia ja muut lddkevalmisteet voivat muuttaa
Candemoxin vaikutuksia. Jos kdytat tiettyja ladkkeitd, saattaa ladkari pyytdd aika ajoin verikokeita.
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Kerro ladkérille etenkin, jos kdytét jotakin seuraavista lddkkeistd, silld 1dédkérisi on ehkd muutettava

annostustasi ja/tai ryhdyttdvd muihin varotoimenpiteisiin:

o Muut verenpaineldikkeet, mm. beetasalpaajat, diatsoksidi ja ACE:n estéjit, kuten enalapriili,
kaptopriili, lisinopriili tai ramipriili.

o Ei-steroidaaliset tulehduskipuliikkeet (NSAID), kuten ibuprofeeni, naprokseeni, diklofenaakki,
selekoksibi tai etorikoksibi (lidkkeet, jotka lievittdvit kipua ja tulehdusta).

o Asetyylisalisyylihappo (jos kdytdt enemmén kuin 3 grammaa péivittdin) (lidke, joka lievittdd kipua
ja tulehdusta).

o Kaliumlisit tai kaliumia sisdltivit suolan korvikkeet (ladkkeet, jotka lisddvit veren

kaliumpitoisuutta).

Hepariini (verenohennusliike).

Trimetopriimi-sulfametoksatsoliyhdistelmi (antibiootti).

Nesteenpoistolddkkeet (diureetit).

Litium (mielenterveysligke).

Jos otat ACE:n estiji taialiskireenid (katso myds tiedot kohdista ”Ali kiyti Candemoxia” ja

”Varoitukset ja varotoimet”).

o Jos sinua hoidetaan ACEm estijilli samanaikaisesti tiettyjen muiden syddmen vajaatoiminnan
hoitoon tarkoitettujen, mineralokortikoidireseptorin antagonisteina (MRA) tunnettujen lidkkeiden
kanssa (esimerkiksi spironolaktoni, eplerenoni).

Cande mox ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

o Voit ottaa Candemoxia ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

o Kun sinulle méératdin Candemoxia, keskustele 1adkérin kanssa ennen kuin juot alkoholia. Alkoholi
voi saada sinut tuntemaan pyorrytysté tai huimausta.

Raskaus jaimetys

Raskaus

Kerro ldédkdrille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensé lidkéri tuolloin neuvoo
sinua lopettamaan Candemox-valmisteen kdyton ennen raskautta tai heti kun tieddt olevasi raskaana ja
neuvoo kayttdimddn toista ladkettd Candemox-valmisteen sijasta. Candemox-valmistetta ei suositella
kiytettdviksi raskauden alkuvaiheessa, ja sitd ei saa kiyttdd raskauden kolmen ensimméisen kuukauden
jalkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetddn kolmannen raskauskuukauden
jalkeen.

Imetys

Kerro lddkérille, jos imetét tai aiot aloittaa imettimisen. Candemox-valmisteen kéyttod ei suositella
imettdville dideille, ja lddkéri 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 Candemox-hoidon aikana. Jos tunnet niin, &I
aja tai kaytd mitddn tyovilineitd tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Candemox sisiltii laktoosia



Jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ldékarisi kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

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

3. Miten Cande moxia kiytetéiin

Ota titd ladkettd juuri siten kuin lddkéri on madrannyt. Tarkista ohjeet ldédkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma. On tirkedé, ettd otat Candemox-annoksesi joka paiva.

Voit ottaa Candemox-tablettisi ruuan kanssa tai ilman.

Niele tabletti veden kera.

Yritd ottaa tabletti aina samaan aikaan pdivistd. TAmai auttaa sinua muistamaan tabletin ottamisen.

Tablettien jakaminen:

Tabletin voi tarvittaessa jakaa yhtd suuriin annoksiin. Aseta tabletti kovalle ja tasaiselle alustalle (esim
poydille tai lautaselle) jakouurre ylospdin. Paina etusormilla (tai peukaloilla) voimakkaasti ja
samanaikaisesti tabletin jakouran molemmin puolin.

Kohonnut verenpaine:

o Suositeltu Candemox-annos on 8 mg kerran paivassd. Ladkéri voi suurentaa annosta 16 mg:aan
kerran paivissi ja edelleen 32 mg:aan kerran paivissa riippuen verenpainevasteesta.
o Ladkari voi mairatd pienemmain aloitusannoksen joillekin potilaille, kuten potilaille, joilla on

maksa- tai munuaissairaus tai jotka ovat hiljattain menettineet runsaasti nestetti elimistostiaan,
esimerkiksi oksentamisen, ripulin tai nesteenpoistolidkkeiden vuoksi.

o Joidenkin mustaihoisten potilaiden vaste timén tyyppiselle lddkkeelle voi olla heikentynyt, kun
heitd hoidetaan ainoastaan Candemoxilla, ja ndmé potilaat saattavat tarvita suuremman annoksen.

Kohonneen verenpaineen hoito lapsilla ja nuorilla:

6—<18-vuotiaat lapset:

Suositeltava aloitusannos on 4 mg kerran pdivéssa.

Potilaat, joiden paino on < 50 kg: Jos potilaan verenpainetta ei saada riittdvésti hallintaan, ldékari voi
paédttad, ettd annos nostetaan enintdin 8 mg:aan kerran paivéssa.

Potilaat, joiden paino on > 50 kg: Jos potilaan verenpainetta ei saada riittdvasti hallintaan, lAdkéri voi
padttad, ettd annos nostetaan 8 mg:aan ja 16 mg:aan kerran paivassa.

Syddmen vajaatoiminta:

o Suositeltu Candemoxin aloitusannos on 4 mg kerran pdivassd. Léédkéri voi suurentaa annosta
kaksinkertaistamalla annoksen vahintdén kahden viikon vilein korkeintaan 32 mg:aan kerran
pdivéssa asti. Candemoxia voidaan ottaa muiden syddmen vajaatoimintaan tarkoitettujen lidkkeiden
kanssa, ja ladkarisi paéttdd, mikd hoito sopii sinulle.

Jos otat enemméin Cande moxia Kuin sinun pitéisi



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

Jos unohdat ottaa Cande mox-annoksesi
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin, vaan ota seuraava annos normaalisti.

Jos lopetat Cande moxin kiyton
Jos lopetat Candemoxin kdyton, verenpaineesi saattaa jilleen nousta. Tdémén vuoksi &li lopeta Candemox-
ladkityksen kéyttod keskustelematta siitéd ensin ldékérin kanssa.

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

4. M ahdollis et haittavaikutukset

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

Lopeta Cande moxin kiytto ja hakeudu vilittomais ti hoitoon, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista
allergisista re aktioista:

o hengitysvaikeuksia, joihin voi littyd kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotusta

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

o vaikea ihon kutina (ndppylit).

Candemox saattaa aiheuttaa valkosolujen véhentymistd. Vastustuskykysi tulehduksia kohtaan voi
heikentyd ja saatat tuntea itsesi visyneeksi. Sinulle voi tulla my6s jokin tulehdus ja kuumetta. Jos nédin
tapahtuu, kddnny [Adkérin puoleen. Ladkéri saattaa aika ajoin pyytdd verikokeita tarkastaakseen,
vaikuttaako Candemox veriarvoihisi (agranulosytoosi).

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10:sté)

Huimauksen/pydrrytyksen tunne.

Paansarky.

Hengitystieinfektio.

Matala verenpaine. Tdma voi aiheuttaa heikotusta ja huimausta.

Muutokset verikoetuloksissa:

- Kohonnut veren kaliumpitoisuus, etenkin jos sinulla on jo munuaissairaus tai syddmen
vajaatoiminta. Jos tdméd on vaikeaa, saatat tuntea olosi visyneeksi tai heikoksi tai sinulla voi
ilmetd epasdanndllistd syddmen sykettd tai pistelya.

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

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 10 000:sta)

o Kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoaminen.

o Veren punasolujen tai valkosolujen vdhentyminen. Saatat tuntea olosi visyneeksi, sinulla voi
esiintyd infektioita tai kuumetta.

o Thottuma tai ndppyldinen ihottuma (nokkosihottuma).
Kutina.

o Selki-, nivel- ja lihaskipu.



o Muutokset maksan toiminnassa, mukaan lukien maksatulehdus (hepatiitti). Saatat tuntea visymysta
ja havaita ihon ja silminvalkuaisen kellastumista seka flunssan kaltaisia oireita.
o Pahoinvointi.
o Muutokset verikoetuloksissa:
- Vihentynyt veren natriumpitoisuus. Jos timéi on vaikeaa, saatat tuntea olosi heikoksi,
vésyneeksi tai sinulla voi ilmeti lihaskramppeja.
o Yska.

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

Muut haittavaikutuks et lapsilla ja nuorilla

Korkean verenpaineen vuoksi hoidettavilla lapsilla ndyttdi esiintyvin samanlaisia haittavaikutuksia kuin
aikuisilla, mutta niitd esiintyy lapsilla aikuisia enemmin. Kurkkukipu on hyvin yleinen haittavaikutus
lapsilla, mutta sitd ei ole raportoitu aikuisilla. Nuha, kuume ja syddmen sykkeen nousu ovat yleisid
lapsilla, mutta niitd ei ole raportoitu aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

F1-00034 Fimea.

5. Cande moxin siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti titi lidkettd kotelossa, purkissa ja ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimadrian (Kayt.vim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivaiméaéra tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
Kestoaika purkin avaamisen jilkeen: 3 kuukautta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Vaikuttava aine on kandesartaanisileksetiili.

Yksi tabletti sisdltdd 4 mg kandesartaanisileksetiilid.
Yksi tabletti sisédltdd 16 mg kandesartaanisileksetiilid.
Yksi tabletti sisiltdd 32 mg kandesartaanisileksetiilid.



4 mg tabletit:
Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, povidoni K30, karrageeni,
kroskarmelloosinatrium ja magnesiumstearaatti.

8 mg, 16 mg, 32 mg tabletit:
Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, povidoni K30, karrageeni
kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, punainen rautaoksidi (E172) ja titaanidioksidi (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Tabletti

4 mg tabletti:
Valkoinen, pydred, kaksoiskupera tabletti, jossa toisella puolella kaiverrus ”4” ja toisella jakouurre.

8 mg tabletti:
Vaaleanpunainen, tiplikds, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa toisella puolella kaiverrus 8" ja toisella
jakouurre.

16 mg tabletti:
Vaaleanpunainen, téplikds, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa toisella puolella kaiverrus ”16” ja toisella
jakouurre.

32 mg tabletti:
Vaaleanpunainen, taplikds, pyored, kaksoiskupera tabletti, jossa toisella puolella kaiverrus 32" ja toisella
jakouurre.

Pakkauskoot:

4 mg tabletit

AVAl-lapipainopakkaus: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250 ja 300 tablettia
Yksittidispakatut Al/Al-lipipainopakkaukset: 14 x 1 ja 50 x 1 tablettia

AVAl-lapipainopakkaus, jossa kuivausainetta: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250 ja
300 tablettia

Yksittdispakatut AVAl-ldpipainopakkaukset, jossa kuivausainetta: 50 x 1 tablettia

HDPE-purkki, jossa PP-korkki ja piidioksidigeelid kuivausaineena: 30, 100, 120 ja 500 tablettia

8 mg ja 16 mg tabletit

AVAl-lapipainopakkaus: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250 ja 300 tablettia
Yksittdispakatut AVAl-Apipainopakkaukset: 28 x 1ja 50 x 1 tablettia

AVAl-lapipainopakkaus, jossa kuivausainetta: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250 ja
300 tablettia

Yksittidispakatut Al/Al-lipipainopakkaukset, jossa kuivausainetta: 50 x 1 tablettia

HDPE-purkki, jossa PP-korkki ja piidioksidigeelid kuivausaineena: 30, 100, 120 ja 500 tablettia

32 mg tabletit

AVAl-lapipainopakkaus: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250 ja 300 tablettia
Yksittdispakatut AVAl-ldpipainopakkaukset: 28 x 1 tablettia

AVAl-lapipainopakkaus, jossa kuivausainetta: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250 ja
300 tablettia

HDPE-purkki, jossa PP-korkki ja piidioksidigeelid kuivausaineena: 30, 100 ja 500 tablettia

Huom. HDPE-purkki siséltda kuivausainetta. Ei saa nielld.
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Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska

Valmistajat:

Lc?k Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

}?;k S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

El;k Pharmaceuticals d.d, Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenia

gaglutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
03.08.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren
Candemox 4 mg, 8 mg, 16 mg, 32 mg table tter
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 behdva lisa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Candemox dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Candemox
Hur du tar Candemox

Eventuella biverkningar

Hur Candemox ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Candemox ir och vad det anvinds for

Namnet pé ditt likemedel ar Candemox. Den aktiva substansen &r kandesartancilexetil. Den tillhér en
grupp ladkemedel som kallas angiotensin II-receptorantagonister. Den fir dina blodkarl att slappna av och
vidgas. Detta hjilper dig att sdnka ditt blodtryck. Den underlittar dven for hjirtat att pumpa blod till
kroppens alla delar.

Detta lakemedel kan anvindas for att

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

o behandla vuxna patienter med hjartsvikt och reducerad hjartmuskelfunktion nir ACE-hdmmare
(angiotensinkonverterande enzym-hdmmare) inte kan anvéndas eller som tilligg till ACE-himmare
ndr symtomen bestar trots behandling och MR-antagonister (mineralkortikoidreceptorantagonister)
inte kan anvidndas. (ACE-hdmmare och MR -antagonister 4r likemedel som anvénds for att behandla
hjartsvikt).

Kandesartancilexetil som finns i Candemox kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Friga likare, apotek eller annan hilsovardpersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du tar Cande mox

Ta inte Candemox

o om du ér allergisk mot kandesartancilexetil eller mot ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel
(se avsnitt 6).
o om du &r gravid i mer én tredje manaden (det &r ocksé bést att undvika Candemox under tidig

graviditet — se avsnittet om graviditet).



om du har svar leversjukdom eller gallobstruktion (problem med dridnage av galla fran gallbldsan).
om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssédnkande likemedel
som innehéller aliskiren.

o om patienten ar ett barn under 1 &r.

Om du ér osdker om nigot av detta stimmer pa dig, kontakta Idkare eller apotekspersonal innan du tar
Candemox.

Varningar och forsiktighet

Tala med liikare eller apotekspersonal innan du tar Cande mox

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

o om du nyligen genomgétt en njurtransplantation.

o om du har krdkningar, nyligen haft kraftiga krikningar eller har diarré.

o om du har en binjuresjukdom som kallas Conns syndrom (kallas dven for priméir

hyperaldosteronism).

om du har l4gt blodtryck.

o om du tidigare haft ett slaganfall (stroke).

o om du tar nidgot av foljande likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck:

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

. om du tar en ACE-hdmmare tillsammans med ett likemedel som hor till likemedelsgruppen MR-
antagonister (mineralkortikoidreceptorantagonister). Dessa likemedel &r for behandling av
hjartsvikt (se ”Andra likemedel och Candemox”).

o du méste tala om for din likare om du tror att du &r (eller kan bli) gravid. Candemox
rekommenderas inte under tidig graviditet och du far inte ta Candemox efter graviditetens tredje
ménad, eftersom det kan skada ditt barn allvarligt om det anvinds under detta stadium av
graviditeten (se avsnittet om graviditet).

Din Idkare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet
med jimna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Candemox”.

Din ldkare kan vilja trdffa dig oftare och ta en del prover om du har ndgot av ovanstiende.

Beriitta for din likare eller tandlikare att du tar Candemox om du ska opereras. Candemox som tas
samtidigt med en del bedévningsmedel, kan ge en for stor sdnkning av blodtrycket.

Barn och ungdomar
Kandesartancilexetil har studerats pa barn. Tala med likaren om du vill ha mer information. Candemox far
inte ges till barn under 1 &r pa grund av den eventuella risken for utvecklingen av njurarna.

Andra likemedel och Candemox

Tala om for liikare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
like medel.

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

Tala speciellt om for din likare om du tar ndgon av foljande mediciner, eftersom din likare kan behdva
dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgarder:
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° Andra likemedel som sénker blodtrycket, t.ex. betablockerare, diazoxid och ACE-hdmmare sdsom
enalapril, kaptopril, lisinopril eller ramipril.

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

o Acetylsalicylsyra (om du tar mer 4n 3 g per dag) (likemedel som lindrar smérta och inflammation).

Kalumtilligg eller saltersittningsmedel innehallande kalium (likemedel som 6kar méngden kalium

i blodet).

Heparin (ett blodfortunnande likemedel).

Trimetoprim/sulfametoxazol (en kombination av antibiotika).

Vitskedrivande tabletter (diuretika).

Litum (ett likemedel for psykiska hilsoproblem).

Om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se 4ven informationen under rubrikerna Ta inte

Candemox” och ”Varningar och forsiktighet’)

o Om du behandlas med en ACE-hdimmare tillsammans med vissa andra likemedel mot hjartsvikt
som kallas for MR -antagonister (mineralkortikoidreceptorantagonister) (t.ex. spironolakton,
eplerenon).

Candemox med mat, dryck och alkohol

o Du kan ta Candemox med eller utan mat.

o Om du ordineras Candemox, tala med din likare innan du dricker alkohol. Vissa personer som
dricker alkohol och tar Candemox kan uppleva svimningskédnsla och yrsel.

Graviditet och amning

Graviditet

Du maste tala om for din likare om du tror att du ar (eller kan bli) gravid. Din ldkare rader dig vanligtvis
att sluta att ta Candemox innan du blir gravid eller sa fort du vet att du 4r gravid, och rader dig att ta ett
annat likemedel istéllet for Candemox. Candemox rekommenderas inte under tidig graviditet och far inte
tas efter graviditetens tredje méanad, eftersom det kan skada ditt barn allvarligt om det anvénds efter tredje
graviditetsmanaden.

Amning
Tala om for din likare om du ammar eller tdnker borja amma. Candemox rekommenderas inte for modrar

som ammar och din likare kan vilja en annan behandling till dig om du vill amma, sirskilt om ditt barn &r
nyfott eller foddes for tidigt.

Korformaga och anviindning av maskiner
Vissa personer kan kidnna trétthet eller yrsel nir de tar Candemox. Om detta hinder dig, ska du inte kdra
bil och inte anvidnda verktyg eller maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Candemox inne hiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Candemox inne héiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
”natriumfritt”.
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3. Hur du tar Candemox

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osdker. Det ar viktigt att ta Candemox varje dag.

Du kan ta Candemox med eller utan mat.

Svil; tabletten med ett glas vatten.

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

Delning av tabletterna:

Tabletten kan vid behov delas itva lika stora doser. Placera tabletten med brytskaran uppét pa ett hart och
jamnt underlag (t.ex. ett bord eller en tallrik). Tryck kraftigt och samtidigt med bada pekfingrarna (eller
tummarna) pa bada sidor om brytskaran.

Hogt blodtryck:

o Rekommenderad dos av Candemox dr 8 mg en gédng om dagen. Din doktor kan 6ka dosen upp till
16 mg en gang om dagen och ytterligare upp till 32 mg en gaing om dagen beroende pé hur ditt
blodtryck paverkas.

o Till endel patienter, t.ex. de som har lever- eller njurproblem eller de som nyligen har forlorat
kroppsvitskor, till exempel genom krékningar, diarré eller de som tar vétskedrivande tabletter, kan
lakaren forskriva en ligre startdos.

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

Anvindning till barn och ungdomar med hogt blodtryck:

Barni aldern 6 till 18 ar:

Rekommenderad startdos 4r 4 mg en gdng dagligen.

For patienter som véger < 50 kg: Hos vissa patienter vars blodtryck inte ér tillrdckligt kontrollerat kan
lakaren besluta att dosen behdver okas till maximalt 8 mg en gang dagligen.

For patienter som véger > 50 kg: Hos vissa patienter vars blodtryck inte &r tillrdckligt kontrollerat kan
lakaren besluta att dosen behover okas till 8 mg en gang dagligen och 16 mg en gang dagligen.

Hjartsvikt:

o Rekommenderad startdos av Candemox dr 4 mg en gang om dagen. Din likare kan 6ka dosen
genom att dubbla dosen med minst 2 veckors mellanrum upp till 32 mg en gdng om dagen.
Candemox kan tas tillsammans med andra mediciner mot hjartsvikt och din likare bestimmer
vilken behandling som passar dig.

Om du har tagit for stor méngd av Candemox

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

Om du har glomt att ta Candemox
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta ndsta dos som normalt.
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Om du slutar att ta Cande mox
Om du slutar att ta Candemox, kan ditt blodtryck stiga igen. Sluta dirfor inte attta Candemox utan att
forst tala med din ldkare.

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 anvandare behover inte fa dem.
Det dr viktigt att du 4r medveten om vilka dessa biverkningar kan vara.

Sluta att ta Cande mox och s 6k omedelbart me dicinsk hjilp om du fir nigon av foljande allergiska
reaktioner:
o svarigheter att andas, med eller utan svullnad i ansikte, pa lappar, pa tunga och/eller i halsen

o svullnad i ansikte, pa lappar, pa tunga och/eller i halsen, vilket kan gora det svart att svilja
o svar hudkldda (med upphojda utslag)

Candemox kan orsaka en minskning av antalet vita blodkroppar. Din motstdndskraft mot infektioner kan
forsdmras och du kan kénna trotthet eller fa en infektion eller feber. Om detta hiander ska du snarast
uppsoka ldkare. Din likare kan ibland med blodprov kontrollera om Candemox har haft nagon effekt pa
ditt blod (agranulocytos).

Andra eventuella biverkningar Ar:

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

o Kaénsla av yrsel/svindel.

o Huvudvirk.

o Luftvagsinfektion.

o Lagt blodtryck. Detta kan fa dig att kéinna dig matt och yr.
o Forandringar i blodtestresultat:

- En 6kad méngd kalium i ditt blod, speciellt om du redan har njurbesvér eller hjartsvikt. Om
fordndringen ar svér, kan du mérka trétthet, svaghet, oregelbundna hjirtslag eller
myrkrypningar.

o Péverkan pa njurfunktionen, speciellt om du redan har njurproblem eller hjartsvikt. I mycket
séllsynta fall kan njursvikt intraffa.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
Svullnad i ansikte, pa ldpparna, pa tungan och/eller i halsen.
Minskning i antal roda eller vita blodkroppar. Du kan mérka trétthet, infektion eller feber.
Hudutslag, knottriga utslag (nidsselutslag).
Klada.
Ryggvirk, ledvirk och muskelvark.
Forandringar i leverfunktionen, inkluderande leverinflammation (hepatit). Du kan kénna trétthet
samt {4 gulfargad hud och 6gonvitor och influensaliknande symtom.
Illaméende.
o Foréndringar 1 blodtestresultat:
- En minskad méngd natrium i ditt blod. Om fordndringen &r svar, kan du mérka svaghet,
energibrist eller muskelkramp.
e Hosta.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéindare)
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. Diarré.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Hos barn som behandlas for hogt blodtryck verkar biverkningarna likna dem som ses hos vuxna, men de
intraffar oftare. Halsont dr en mycket vanlig biverkning hos barn men har inte rapporterats hos vuxna, och
rinnsnuva, feber och 6kad hjértfrekvens &r vanliga hos barn men har inte rapporterats hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi. Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea.
Biverkningsregistret, PB 55, FI-00034 Fimea

5. Hur Candemox ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen, burken och blisterférpackningen efter Utg.dat. eller
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Hallbarhet efter forsta Gppnandet av burken: 3 manader.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Den aktiva substansen dr kandesartancilexetil.

En tablett innehaller 4 mg kandesartancilexetil.

En tablett innehaller 8 mg kandesartancilexetil.

En tablett innehaller 16 mg kandesartancilexetil.

En tablett innehaller 32 mg kandesartancilexetil.

4 mg tabletter:

Ovriga innehallsémnen dr laktosmonohydrat, majsstirkelse, povidon K30, karragenan,
kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat.

<? mg, 16, 32 mg tabletter:

Ovriga innehallsdmnen 4r laktosmonohydrat, majsstirkelse, povidon K30, karragenan,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, rod jarnoxid (E172) och titandioxid (E171).
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tablett

4 mg tablett:
vit, rund, bikonvex tablett med mérkningen 4 pa den ena sidan och brytskéra pa den andra.
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8 mg tablett: ljusrdd, spriacklig, rund, bikonvex tablett med mérkningen 8 pa den ena sidan och brytskéra
péa den andra.

16 mg tablett:
ljusrdd, spracklig, rund, bikonvex tablett med mérkningen 16 pa den ena sidan och brytskéara pa den andra.

32 mg tablett: ljusrdd, spracklig, rund, bikonvex tablett med méarkningen 32 pa den ena sidan och
brytskara pa den andra.

Forpackningsstorlekar:

4 mg tabletter

AVAl-blisterforpackning: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250, 300 tabletter
AVAl-perforerad endosblisterforpackning: 14 x 1, 50 x 1 tabletter

AVAl-blisterforpackning med torkmedel: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250,
300 tabletter

AVAl-perforerad endosblisterférpackning med torkmedel: 50 x 1 tabletter

HDPE-burk med PP-lock och kiseldioxidgel som torkmedel: 30, 100, 120, 500 tabletter

8 mg och 16 mg tabletter

AVAl-blisterforpackning: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250, 300 tabletter
AVAl-perforerad endosblisterforpackning: 28 x 1, 50 x 1 tabletter

AVAl-blisterforpackning med torkmedel: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250,
300 tabletter

AVAl-perforerad endosblisterforpackning med torkmedel: 50 x 1 tabletter

HDPE-burk med PP-lock och kiseldioxidgel som torkmedel: 30, 100, 120, 500 tabletter

32 mg tabletter

AVAl-blisterforpackning: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250, 300 tabletter
AVAl-perforerad endosblisterforpackning: 28 x 1 tabletter

AVAl-blisterforpackning med torkmedel: 7, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 58, 60, 84, 90, 91, 98, 100, 250,
300 tabletter

HDPE-burk med PP-lock och kiseldioxidgel som torkmedel: 30, 100, 500 tabletter

Obs! HDPE-burken innehaller torkmedel som inte bor svéljas.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for fors:ljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdilining
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
ilcleeiIS.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen
ilgi(rPharmaceuticals d.d, Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenien

glzﬁ;tas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast
03.08.2022
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