Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Candes artan/Indapamide Krka 8 mg/2,5 mg table tit
Candesartan/Indapamide Krka 16 mg/2,5 mg table tit
kandesartaanisileksetiili/ indapamidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkildkunnalle. Tamaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Candesartan/Indapamide Krka on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Candesartan/Indapamide Krka -valmistetta
Miten Candesartan/Indapamide Krka -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Candesartan/Indapamide Krka -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Candesartan/Indapamide Krka on ja mihin sita kiyte tain
Candesartan/Indapamide Krka sisiltid kahta vaikuttavaa ainetta, kandesartaania ja indapamidia.

Kandesartaani kuuluu lddkeaineryhméén nimeltd angiotensiini II -reseptorin salpaajat. Se toimii
rentouttamalla ja laajentamalla verisuoniasi. Tdma saa verenpaineesi laskemaan.

Indapamidi on nesteenpoistoldike eli diureetti. Useimmat nesteenpoistolidkkeet lisddvit munuaisten
tuottaman virtsan méérédé. Indapamidi eroaa kuitenkin muista nesteenpoistoldékkeistd siind, ettd se
lisdd muodostuvan virtsan madrid vain vahén.

Tama ladke on tarkoitettu aikuisille korkean verenpaineen (hypertension) hoitoon. Ladkérivoi midrata
sinulle Candesartan/Indapamide Krka -valmistetta jos kdytit jo kandesartaania ja indapamidia samoina
annoksina kuin yhdistelmdvalmisteessa, mutta kahtena erillisend tablettina.

Kandesartaania ja indapamidia, joita Candesartan/Indapamide Krka siséltdd, voidaan joskus kayttaa
my0s muiden kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Candesartan/Indapamide Krka -valmis tetta

Ali ota Candesartan/Indapamide Krka -valmistetta

- jos olet allerginen kandesartaanille, indapamidille tai muille samantyyppisille 1ddkkeille
(sulfonamidit) tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (Candesartan/Indapamide Krka -valmisteen kayttéa on
syytd vilttdd myos alkuraskauden aikana — ks. kohta ”Raskaus™.)

- jos sinulla on vaikea maksasairaus tai sappiteiden ahtauma (sappinesteen vapautuminen
sappirakosta heikentynyt) tai sairastat hepaattiseksi enkefalopatiaksi kutsuttua sairautta
(rappeuttava aivosairaus)

- 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 veresikaliumpitoisuus on pieni.

Jos et ole varma, koskeeko jokin ylld mainituista sinua, kysy neuvoa laédkériltd tai
apteekkihenkilokunnalta ennen Candesartan/Indapamide Krka -tablettien kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Candesartan/Indapamide Krka -

valmistetta, jos

- sinulla on sydédn-, maksa- tai munuaissairaus tai olet dialyysihoidossa

- sinulle on dskettidin tehty munuaisensiirto

- oksentelet, tai sinulla on dskettiin ollut vaikeaa oksentelua tai sinulla on ripuli

- sinulla on Connin oireyhtyméksi kutsuttu lisimunuaissairaus (kutsutaan my0s primaariseksi
hyperaldosteronismiksi)

- sinulla on matala verenpaine

- sinulla on joskus ollut aivohalvaus

- sairastat diabetesta

- sairastat kihti

- sinulla on syddmen rytmihdirioita

- sinulta on tutkittava lisdkilpirauhasen toiminta

- sinulla on lihasten hdirioitd, kuten lihasten kipua, aristusta, heikkoutta tai kramppeja

- Kerro lddkirille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Candesartan/Indapamide
Krka -valmistetta eisuositella kdytettaviaksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kdyttaa
raskauden kolmen ensimmaéisen kuukauden jilkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa
lapsellesi, jos sitd kdytetddn sind vaiheessa raskautta (ks. kohta ”Raskaus™).

- otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyistd ladkkeista:

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

- otat ACE:n estjdd samanaikaisesti sellaisen lddkkeen kanssa, joka kuuluu
mineralokortikoidireseptorin antagonisteina (MRA) tunnettujen lddkkeiden luokkaan. Nama
ladkkeet on tarkoitettu syddmen vajaatoiminnan hoitoon (ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja
Candesartan/Indapamide Krka”).

- sinulla on nd6n heikkenemistéd tai sitmikipua. Nama voivat olla oireita nesteen kertymisesti
silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisddntyneesté silmdnpaineesta ja voivat ilmeta
tunneista viikkoihin Candesartan/Indapamide Krka -valmisteen ottamisesta. Hoitamattomana
taimd voi johtaa pysyvéddn nddnmenetykseen. Riski saattaa olla suurentunut, jos sinulla on
aiemmin ollut penisilliini- tai sulfonamidiallergia.

Ladkarisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin tai kalsiumin) méaarén sadannollisesti.

Katso myds kohdassa “Ali ota Candesartan/Indapamide Krka -valmistetta™ olevat tiedot.

Jos sinulla on jokin yllimainituista tiloista, Iddkéri saattaa tarkistaa tilasi useammin ja tehdi joitakin
lisdtutkimuksia.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro ldédkarille tai hammaslddkarille kayttavasi
Candesartan/Indapamide Krka -valmistetta. Tdma johtuu siitd, ettd Candesartan/Indapamide Krka
yhdessé joidenkin anestesia-aineiden kanssa voi aiheuttaa huomattavan verenpaineen laskun.

Sinun on kerrottava lddkérille, jos sinulla on ollut valoyliherkkyysreaktioita.

Urheilijoiden on huomioitava, ettd timén ladkkeen siséltimé vaikuttava aine voi aiheuttaa positiivisen
testituloksen dopingtestissa.



Jos epiilet, ettd jokin niistd koskee sinua tai sinulla on kysyttdvaa tai jokin lddkkeesi kdytdssa on
sinulle episelvdi, ota yhteys lddkériin tai apteekkiin.

Lapset januoret
Turvallisuutta ja tehoa koskevien tietojen puutteen vuoksi tdman lddkkeen kiyttod ei suositella lapsille
eikd nuorille.

Muut lifike valmisteet ja Candesartan/Indapamide Krka
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Candesartan/Indapamide Krka voi muuttaa muiden ldékevalmisteiden vaikutuksia ja muut
ladkevalmisteet voivat muuttaa Candesartan/Indapamide Krka -valmisteen vaikutuksia. Jos kaytét
tiettyjd lddkkeitd, saattaa ladkari pyytdd aika ajoin verikokeita.

Kerro ladkérillesi erityisesti, jos kdytit jotakin seuraavista ladkkeista:

- muut verenpainetta alentavat lidkkeet, mukaan lukien beetasalpaajat, diatsoksidi ja ACE:n
estdjit (kuten enalapriili, kaptopriili, lisinopriili tai ramipriili) tai nesteenpoistoldékkeet
(diureetit), kuten kaliumia séédstivit nesteenpoistolidkkeet (amiloridi, spironolaktoni,
triamtereent)

- ei-steroidaaliset tulehduskipulddkkeet (NSAID), kuten ibuprofeeni, naprokseeni tai
diklofenaakki, selekoksibi tai etorikoksibi (lidkkeitd, jotka lievittivit kipua ja tulehdusta)

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

- kaliumlisdt tai kaliumia sisdltdvit suolan korvikkeet (lidkkeet, jotka lisddvit veren
kaliumpitoisuutta)

- hepariini (verenohennusliike)

- trimetopriimi-sulfametoksatsoliyhdistelmi (antibiootti)

- litum (mielenterveyslidke)

- ladkkeet syddmen rytmihéirididen hoitoon (esim. kinidiini, hydrokinidiini, disopyramidi,
amiodaroni, sotaloli, ibutilidi, dofetilidi, digitalis, bretylium)

- psyykkisten sairauksien, kuten masennuksen, ahdistuneisuuden tai skitsofrenian, hoitoon
kéaytettiavit ladkkeet (esim. trisykliset masennusldédkkeet, psykoosilidkkeet, neuroleptit, kuten
amisulpridi, sulpiridi, sultopridi, tiapridi, haloperidoli, droperidoli)

- bepridiili (kdytetddn angina pectoriksen, sepelvaltimotaudista johtuvan rintakivun hoitoon)

- sisapridi, difemaniili (kdytetdén ruoansulatuskanavan toiminnallisten vaivojen hoitoon)

- bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettédvit antibiootit (esim. sparfloksasiini, moksifloksasiini,
injektiona annettava erytromysiini)

- pistoksina annettava vinkamiini (kdytetdan idkkailli esiintyvien kognitiivisten hairididen,
muistamattomuus mukaan lukien, hoitoon)

- halofantriini (loishddtoon tarkoitettu ladke tietyntyyppisen malarian hoitoon)

- pentamidiini (tietyntyyppisen keuhkokuumeen hoitoon)

- mitsolastiini (allergisten reaktioiden, kuten heindnuhan, hoitoon)

- pistoksina annettava amfoterisiini B (sienildéke)

- suun kautta otettavat kortisonivalmisteet (kortikosteroidit), joita kdytetddn erilaisten sairauksien,
kuten vaikean astman ja nivelreuman, hoitoon

- suolta stimuloivat laksatiivit

- baklofeeni (sairauksien, kuten MS-taudin, yhteydessé ilmenevén lihasjdykkyyden hoitoon)

- allopurinoli (kihdin hoitoon)

- metformiini (diabeteksen hoitoon)

- jodia sisdltdvit varjoaineet (kdytetddn rontgenkuvauksessa)

- kalsium tabletteina tai muut kalsiumia sisdltdvét ravintolisit

- siklosporiini, takrolimuusi tai muut immuunijjirjestelmdd lamaavat laékkeet elinsiirron jélkeen,
autoimmuunisairauksien hoitoon tai vaikeiden reuma- tai ihosairauksien hoitoon

- tetrakosaktidi (Crohnin taudin hoitoon)

- metadoni (riippuvuuden hoitoon).



Laakarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttivad muihin varotoimenpiteisiin:

- jos otat ACE:m estiji tai aliskireenid (katso myds tiedot kohdista ”Ald ota
Candesartan/Indapamide Krka -valmistetta” ja ”Varoitukset ja varotoimet™)

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

Candesartan/Indapamide Krka ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Voit ottaa Candesartan/Indapamide Krka -tabletin ruoan kanssa tai tyhjdin mahaan.

Jos sinulle mddritddn Candesartan/Indapamide Krka -valmistetta, keskustele ladkérisi kanssa ennen
kuin juot alkoholia. Alkoholi voi aiheuttaa pydrrytyksen tai huimauksen tunnetta.

Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro lddkdarille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla raskaaksi). Yleensa lddkéri neuvoo sinua
lopettamaan Candesartan/Indapamide Krka -valmisteen kdytdn ennen raskautta tai heti kun tiedat
olevasi raskaana ja neuvoo kédyttimédn toista ladkettd Candesartan/Indapamide Krka -valmisteen
sijasta. Candesartan/Indapamide Krka -valmistetta ei suositella kédytettdviksi raskauden alkuvaiheessa
ja sitd ei saa kdyttdd raskauden kolmen ensimméisen 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/Indapamide Krka -valmisteen
kéayttod ei suositella imettiville dideille ja lddkéri voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettéa,
erityisesti, jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt keskosena. Vaikuttava aine indapamidi erittyy
didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tama lddke voi aiheuttaa verenpaineen laskusta johtuvia haittavaikutuksia, kuten huimausta tai
vasymysti (ks. kohta 4). Néitd ilmenee todenndkoisimmin hoidon alussa tai annosta suurennettaessa.
Jos haittavaikutuksia ilmenee, viltd ajamista ja muita tarkkuutta vaativia tehtivia.

Ladkkeet voivat heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Candesartan/Indapamide Krka siséltii laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tdmén ldkevalmisteen ottamista.

3. Miten Candesartan/Indapamide Krka -valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAakéri on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. On tirkeda ettd otat Candesartan/Indapamide Krka -
valmistetta joka paiva.

Candesartan/Indapamide Krka -valmisteen suositeltu annos on 1 tabletti piivdssd, mieluiten aamuisin.
Voit ottaa Candesartan/Indapamide Krka -tabletin ruoan kanssa tai tyhjaéin mahaan. Niele tabletti
veden kera. Ald murskaa tai pureskele tablettia.

Yrité ottaa tabletti aina samaan aikaan joka pdivd. Tdma auttaa sinua muistamaan tabletin ottamisen.
Korkean verenpaineen hoito kestad tavallisesti koko elinidn.



Jos otat enemmiéiin Candesartan/Indapamide Krka -valmistetta 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.

Hyvin suuret Candesartan/Indapamide Krka -annokset voivat aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua,
verenpaineen laskua, lihaskramppeja, huimausta, visymysti, sekavuutta sekd muutoksia munuaisten
tuottaman virtsan maarassa.

Jos unohdat ottaa Candesartan/Indapamide Krka -valmistetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.
Ota seuraava annos normaalisti.

Jos lopetat Candesartan/Indapamide Krka -valmisteen kiyton

Koska korkean verenpaineen hoito kestid tavallisesti koko eliniin, sinun on syyti keskustella ladkérin
kanssa ennen timén ladkkeen kdyton lopettamista. Jos lopetat Candesartan/Indapamide Krka -
valmisteen kdyton, verenpaineesi saattaa jilleen nousta.

Jos sinulla on kysymyksid tdman ladkkeen kéytosti, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
On tarkedd, ettd tieddt millaisia nAméa haittavaikutukset voivat olla.

Lopetalaidkkeen kiytto ja mene heti lddkériin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista

mahdollisesti vakavista haittavaikutuksista:

- Angioedeema ja/tai nokkosihottuma. Angioedeemalle on luonteenomaista raajojen tai kasvojen
ihon turvotus, huulten tai kielen turvotus, kurkun tai hengitysteiden limakalvojen turvotus, joka
aiheuttaa hengenahdistusta tai niclemisvaikeuksia. Jos tillaista ilmenee, ota heti yhteyttd
ladkdriin (Hyvin harvinainen — saattaa esiintyd enintddn 1 henkilollda 10 000:sta).

- Candesartan/Indapamide Krka saattaa aiheuttaa valkosolujen vihentymistd. Vastustuskykysi
tulehduksia kohtaan voi heikentyd ja saatat tuntea itsesi visyneeksi. Sinulle voi tulla my6s jokin
tulehdus ja kuumetta. Jos ndin tapahtuu, kddnny lddkérin puoleen. Léadkérisaattaa aika ajoin
pyytdd verikokeita tarkastaakseen vaikuttaako Candesartan/Indapamide Krka veriarvoihisi
(agranulosytoosi) (Hyvin harvinainen — saattaa esiintyd enintdéin 1 henkilolli 10 000:sta).

- Vaikeat ihoreaktiot, kuten raju ihottuma, thon punoitus koko kehon alueella, voimakas kutina,
rakkulat ihossa, ithon hilseily ja turvotus, limakalvotulehdus (Stevens-Johnsonin oireyhtyma,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi) tai muut allergiset reaktiot (Hyvin harvinainen — saattaa
esiintyd enintddn 1 henkilolld 10 000:sta).

- Hengenvaaralliset sydimen rytmihdirit (Zorsade de pointes) (Tuntematon — koska saatavissa
oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

- Haimatulehdus, joka saattaa aiheuttaa voimakasta vatsa- ja selkékipua, johon littyy voimakasta
huonovointisuutta (pankreatiitti) (Hyvin harvinainen — saattaa esiintyd enintdan 1 henkilolld
10 000:sta).

- Maksasairaudesta johtuva aivosairaus (hepaattinen enkefalopatia) (Tuntematon — koska
saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).

- Maksatulehdus (hepatiitti) (Tuntematon — koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin).

- Lihasten heikkous, krampit, aristus tai kipu, etenkin jos olet samaan aikaan huonovointinen tai
sinulla on kuumetta, silli ne voivat johtua poikkeavasta lihaskudoksen hajoamisesta
(rabdomyolyysi) (Tuntematon — koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Muut mahdolliset haittavaikutukset:



Yleiset (saattaa esiintyi enintéiin 1 henkilolla 10:sté):

- hengitystieinfektio

- muutokset verikoetuloksissa: kohonnut veren kaliumpitoisuus, etenkin jos sinulla jo on
munuaissairaus tai syddmen vajaatoiminta. Jos timé on vakava, saatat tuntea olosi vasyneeksi ja
heikoksi tai sinulla voi ilmetd epadsdanndllistd syddmen sykettd tai pistelya.

- huimauksen/pydrrytyksen tunne

- paansarky

- allergiset reaktiot, jotka ovat lihinné ihoreaktioita allergisuuteen ja astmaattisiin reaktioihin
taipuvaisilla potilailla

- punainen koholla oleva ihottuma.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyi e nintdén 1 henkil6lld 100:sta):

- veren alhainen natriumpitoisuus, joka voi johtaa nestehukkaan ja alhaiseen verenpaineeseen
- oksentelu

- impotenssi (kyvyttdomyys saada erektio tai sdilyttad se).

Harvinaiset (saattaa esiintyé enintiéin 1 henkil6lléi 1 000:sta):

- veren alhainen kloridipitoisuus, veren alhainen magnesiumpitoisuus

- viasymyksen tunne, pistely (parestesia)

- ruoansulatuselimiston héiridt (kuten pahoinvointi, ummetus), suun kuivuminen.

Hyvin harvinaiset (s aattaa esiintyi e nintiéin 1 henkilollid 10 000:sta):

- verisolujen muutokset, kuten verihiutaleiden mééran viheneminen (josta seuraa mustelmien
muodostumista helposti sekéd nendverenvuotoa), veren valkosolujen maarén viheneminen (joka
voi atheuttaa selittimétontd kuumetta, kurkkukipua ja muita flunssan kaltaisia oireita — jos
tallaista ilmenee, ota yhteyttd ladkariin) ja anemia (veren punasolujen méérian viheneminen)

- veren suuri kalsiumpitoisuus

- epasddnnollinen sydidmen rytmi (syddmentykytys, syddmenlyontien tiedostaminen), matala
verenpaine

- yskd

- maksan toiminnan poikkeavuudet, maksaentsyymiarvojen suureneminen mikd voi nakyd
testeissd

- ithottuma, kutina

- selkd-, nivel- ja lihaskipu

- munuaissairaus (aiheuttaen visymysti, suurentunutta virtsaamisen tarvetta, kutisevaa ihoa,
pahoinvointia, raajojen turvotusta).

Tunte maton (saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden arviointiin):

- pyOrtyminen

- nédntarkkuuden heikentyminen tai silmékipu korkean silménpaineen vuoksi (mahdollisia
merkkejd nesteen kertymisesté silmén suonikalvoon [suonikalvon effuusio] tai akuutista
ahdaskulmaglaukoomasta)

- ripuli

- jos sairastat SLE-tautia (systeeminen lupus erythematosus, immuunisysteemin oireyhtymai, joka
johtaa nivelien, jinteiden sekd elimien tulehtumiseen ja vahingoittumiseen, oireina mm.
ihottumat, vdsymys, ruokahalun menetys, painonnousu ja nivelkipu), sairautesi saattaa pahentua

- valoyliherkkyysreaktioita (muutoksia thon ulkonddssd) on ilmoitettu auringolle tai
keinotekoiselle UV A-siteilylle altistumisen jilkeen

- lihaskrampit, lihasheikkous

- poikkeavuudet sydidmen EKG-rekisterdinnissa

- veriarvoissa voi ilmetd joitakin muutoksia ja ladkéari saattaa maériti verikokeita otettavaksi
tilasi seuraamiseksi. Seuraavia muutoksia voi imeti laboratoriokokeiden tuloksissa:
- virtsahappopitoisuuden suureneminen, joka voi aiheuttaa tai pahentaa kihtid (nivelkipuja

etenkin jaloissa aiheuttava sairaus)

- verensokeriarvojen nousu diabeetikoilla.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA

5. Candes artan/Indapamide Krka -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

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

Sailytd alle 30 °C.
Pida lapipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valolle. Herkkd kosteudelle.

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

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Candesartan/Indapamide Krka sisaltia

- Vaikuttavat aineet ovat kandesartaanisileksetiili ja indapamidi.

Yksi tabletti sisdltdd 8 mg kandesartaanisileksetiiid ja 2,5 mg indapamidia.
Yksi tabletti sisdltdd 16 mg kandesartaanisileksetiilid ja 2,5 mg indapamidia.

- Muut aineet (apuaineet) ovat makrogoli 8 000, hydroksipropyyliselluloosa,
laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, karmelloosikalsium, kolloidinen vedeton piidioksidi,
mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti, punainen rautaoksidi (E172) — ainoastaan
16 mg/2,5 mg tabletit.

Katso kohta 2 ”Candesartan/Indapamide Krka sisdltdé laktoosia”™.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

8 mg/2,5 mg tabletit: Valkoiset tai lihes valkoiset, pyoreét, kaksoiskuperat tabletit, joiden toisella
puolella merkintd ”CI1”. Tabletin halkaisja 7 mm.

16 mg/2,5 mg tabletit: Vaaleanpunaisen kirjavat, pyoreit, kaksoiskuperat tabletit, joiden toisella
puolella merkintd ”CI2”. Tabletin halkaisija 7 mm.

Candesartan/Indapamide Krka on saatavana pahvikoteloissa, jotka sisaltavit:
- 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tablettia ldpipainopakkauksissa.

- 14, 28, 56, 84, 98 tablettia ldpipainopakkauksissa, kalenteripakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméattad ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia



Myyntiluvan haltijan paikallinen e dustaja
KRKA Finland Oy
Puh: + 358 20 754 5330

nfo.fi@krka.biz

Valmistaja

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
KRKA, d.d., Novo mesto, Ulica Rada Pusenjaka 10, 9240 Ljutomer, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 18.9.2024

Lisdtietoa tisté ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla. www.fimea.fi.


mailto:info.fi@krka.biz

Bipacksedel: Information till patienten

Candesartan/Indapamide Krka 8 mg/2,5 mg table tter
Candesartan/Indapamide Krka 16 mg/2,5 mg table tter
kandesartancilexetil/indapamid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare 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 giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Candesartan/Indapamide Krka &r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Candesartan/Indapamide Krka
Hur du tar Candesartan/Indapamide Krka

Eventuella biverkningar

Hur Candesartan/Indapamide Krka ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Candesartan/Indapamide Krka iir och vad det anvinds for
Candesartan/Indapamide Krka innehéller tva aktiva substanser som kallas kandesartan och indapamid.

Kandesartan tillhér en grupp likemedel som kallas angiotensin II-receptorantagonister. Den far dina
blodkérl att slappna av och vidgas. Detta hjdlper dig att sédnka ditt blodtryck.

Indapamid r ett diuretikum, d.v.s. ett urindrivande likemedel. De flesta urindrivande likemedel okar
méngden urin som produceras i njurarna. Indapamid skiljer sig dock fran andra urindrivande
lakemedel eftersom det endast orsakar en liten 6kning av miangden urin som produceras.

Detta lakemedel anvénds for att behandla hogt blodtryck (hypertoni) hos vuxna. Din likare kan skriva
ut Candesartan/Indapamide Krka om du redan tar bade kandesartan och indapamid i dessa doser, men
som separata tabletter.

Kandesartan och indapamid som finns i Candesartan/Indapamide Krka kan ocksé vara godkidnda for
att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller
annan hdlsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Candesartan/Indapamide Krka

Ta inte Candesartan/Indapamide Krka

- om du dr allergisk mot kandesartan, indapamid eller andra likemedel av samma sort (sé kallade
sulfonamider) eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du &r gravid i mer dn tredje manaden (det dr ocksa bést att undvika Candesartan/Indapamide
Krka under tidig graviditet, se avsnitt ”Graviditet”)

- om du har allvarlig leversjukdom, gallobstruktion (problem med drinage av galla fran
gallblasan) eller om du lider av ett tillstind som kallas hepatisk encefalopati (degenerativ
hjédrnsjukdom)

- om patienten &r ett barn under 1 ar

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



om du har l4ga halter av kalium 1 blodet.

Om du ér osdker om nigot av detta stimmer pa dig, kontakta Idkare eller apotekspersonal innan du tar
Candesartan/Indapamide Krka.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Candesartan/Indapamide Krka om du

har hjirt-, lever- eller njurbesvér, eller genomgar dialys

nyligen genomgétt en njurtransplantation

har krékningar, eller nyligen haft kraftiga krikningar eller har diarré

har en binjuresjukdom som kallas Conns syndrom (kallas dven for primdr hyperaldosteronism)

har lagt blodtryck

tidigare haft ett slaganfall (stroke)

har diabetes

har gikt

har hjirtrytmstorningar

behover ta ett test for att kontrollera hur vil din biskdldkortel fungerar

har muskelbesvir, inklusive smérta, dmhet, svaghet eller kramper i musklerna

Du maste tala om for din likare om du tror att du ar (eller kan bli) gravid.

Candesartan/Indapamide Krka rekommenderas inte under tidig graviditet och du far inte ta

Candesartan/Indapamide Krka om du 4r gravid i mer &n tredje manaden, eftersom det kan skada

ditt barn allvarligt om det anvands under denna fas av graviditeten (se avsnitt ”Graviditet”).

tar nagot av foljande likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:

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

- aliskiren,

tar en ACE-hdmmare tillsammans med ett likemedel som hér till likemedelsgruppen MR-

antagonister (mineralkortikoidreceptor-antagonister). Dessa likemedel dr for behandling av

hjartsvikt (se avsnitt ”Andra likemedel och Candesartan/Indapamide Krka”).

far nedsatt syn eller 6gonsmarta. Detta kan vara symtom pé vétskeansamling i 6gats aderhinna

(koroidal effusion) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom timmar till veckor efter att

du tagit Candesartan/Indapamide Krka. Detta kan leda till permanent synforlust, om det inte

behandlas. Om du tidigare har haft en penicillin- eller sulfonamidallergi kan du 16pa storre risk

att utveckla detta.

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

Se dven informationen under rubriken ~Ta inte Candesartan/Indapamide Krka”.

Din ldkare kan vilja trdffa dig oftare och ta en del prover om du har nigot av ovanstaende tillstand.

Beritta for din likare eller tandlikare att du tar Candesartan/Indapamide Krka om du ska opereras.
Candesartan/Indapamide Krka som tas samtidigt med en del bedévningsmedel, kan ge en kraftig
sdnkning av blodtrycket.

Du bor informera din likare om du drabbats av ljusdverkinslighetsreaktioner.

Idrottare bor observera att detta likemedel innehaller ett aktivt &mne som kan ge ett positivt resultat i
dopingtester.

Om du upplever att nagot av de ovan namnda tillstdinden géller dig eller om du har nagra fragor eller
om négot ér oklart géllande anvindningen av detta likemedel, skall du kontakta din likare eller
apotekspersonal.

Barn och ungdomar
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Pa grund av brist pa data om sikerhet och effekt rekommenderas inte att detta likemedel anviands hos
barn och ungdomar.

Andra liikemedel och Candesartan/Indapamide Krka
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Candesartan/Indapamide Krka kan paverka effekten av andra likemedel, och en del likemedel kan
dven paverka effekten av Candesartan/Indapamide Krka. Lékaren kan behdva ta blodprover di och da
om du tar vissa lakemedel.

Tala speciellt om for din likare om du tar nagon av foljande likemedel:

andra lakemedel som hjdlper dig att sdnka blodtrycket sdsom betablockerare, diazoxider och
ACE-hdmmare (sasom enalapril, kaptopril, lisinopril eller ramipril) eller diuretika, inklusive
kaliumsparande diuretika (amilorid, spironolakton, triamteren)

icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) som ibuprofen, naproxen eller
diklofenak, celecoxib eller etoricoxib (likemedel som lindrar smérta och inflammation)
acetylsalicylsyra (om du tar mer dn 3 g per dag) (likemedel som lindrar smérta och
inflammation)

kaliumtilligg eller salterséttningsmedel innehallande kalium (likemedel som 6kar midngden
kalium 1 blodet)

heparin (ett blodfortunnande likemedel)

trimetoprim/sulfametoxazol (en kombination av antibiotika)

litum (ett likemedel for psykiska hilsoproblem)

lakemedel for behandling av hjartrytmstérningar (sasom kinidin, hydrokinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, digitalis, bretylium)

lakemedel som anvinds for behandling av psykiska sjukdomar sasom depression, &ngest och
schizofreni (t.ex. tricykliska antidepressiva likemedel, antipsykotiska likemedel, neuroleptika,
sdsom amisulprid, sulpirid, sultoprid, tiaprid, haloperidol, droperidol)

bepridil (anvinds for behandling av angina pectoris, ett tillstdind som orsakar brostsmérta)
cisaprid, difemanil (for behandling av funktionsstérningar i matsméltningskanalen)
antibiotika for behandling av infektioner som orsakas av bakterier (t.ex. sparfloxacin,
moxifloxacin, erytromycin da det ges som injektion)

vinkamin som injektion (for behandling av kognitiva stérningar hos dldre personer inklusive
minnesforiust)

halofantrin (antiparasitirt likemedel som anvéinds for behandling av vissa typer av malaria)
pentamidin (for behandling av vissa typer av lunginflammation)

mizolastin (for behandling av allergiska reaktioner sasom hosnuva)

amfotericin B som injektion (likemedel mot svamp)

orala kortisonpreparat (kortikosteroider) som anvéinds for behandling av olika sjukdomar, sdsom
svar astma och ledgdngsreumatism

stimulerande laxermedel

baklofen (for behandling av muskelstelhet som forekommer i samband med sjukdomar sasom
multipel skleros)

allopurinol (for behandling av gikt)

metformin (for behandling av diabetes)

joderade kontrastmedel (anvidnds vid rontgenundersdkningar)

kalciumtabletter eller andra kalciumtillskott

ciklosporin, takrolimus eller andra likemedel som anvénds for att hdmma immunsystemet efter
organtransplantation, for att behandla autoimmuna sjukdomar eller vid allvarliga reumatiska
sjukdomar eller hudsjukdomar

tetrakosaktid (for behandling av Crohns sjukdom)

metadon (for behandling av beroende).

Din ldkare kan behdva dndra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgérder:

om du tar en ACE-hdmmare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ~Ta inte
Candesartan/Indapamide Krka” och ”Varningar och forsiktighet™)
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- om du behandlas med en ACE-hdmmare tillsammans med vissa andra likemedel som du tar for
att behandla din hjirtsvikt, som kallas for MR -antagonister (mineralkortikoidreceptor) (till
exempel spironolakton, eplerenon).

Candesartan/Indapamide Krka med mat, dryck och alkohol

Du kan ta Candesartan/Indapamide Krka med eller utan mat.

Om du ordineras Candesartan/Indapamide Krka, tala med din likare imnan du dricker alkohol. Alkohol
kan orsaka svimningskénsla och yrsel.

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

Graviditet

Du maéste tala om for din likare om du tror att du dr (eller kan bli) gravid. Din likare rader dig
vanligtvis att sluta att ta Candesartan/Indapamide Krka innan du blir gravid eller sé fort du vet att du ar
gravid, och rader dig att ta ett annat likemedel istéllet for Candesartan/Indapamide Krka.
Candesartan/Indapamide Krka rekommenderas inte under tidig graviditet och far inte tas om du ar
gravid i mer 4n tredje manaden, eftersom det kan skada ditt barn allvarligt om det anvénds efter tredje
graviditetsménaden.

Amning

Tala om for din likare om du ammar eller tinker borja amma. Candesartan/Indapamide Krka
rekommenderas inte for modrar som ammar och din likare kan vélja en annan behandling till dig om
du vill amma, sérskilt om ditt barn dr nyfott eller foddes for tidigt. Det aktiva &mnet indapamid
utsondras i modersmjolken.

Korformaga och anvéindning av maskiner

P4 grund av blodtryckssénkningen kan detta likemedel ge biverkningar sdsom yrsel eller trétthet (se
avsnitt 4). Dessa biverkningar dr mest sannolika vid borjan av behandlingen eller vid dosdkningar. Om
de intréffar bor du avsta fran bilkorning eller andra aktiviteter som kréver vakenhet.

Du édr sjilv ansvarig for att beddma om du dr i1 kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmiga 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. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
véigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

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

3. Hur du tar Candesartan/Indapamide Krka

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar osdker. Det dr viktigt att fortsétta ta Candesartan/Indapamide Krka varije
dag.

Rekommenderad dos av Candesartan/Indapamide Krka dr en tablett dagligen, helst pA morgonen. Du
kan ta Candesartan/Indapamide Krka med eller utan mat. Svélj tabletten med vatten. Tabletten far inte
krossas eller tuggas.

Forsok att ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Det hjdlper dig att komma ihag attta den.
Behandling av hogt blodtryck &r vanligen livslang.

Om du har tagit for stor miingd av Candesartan/Indapamide 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) for bedomning av risken
samt radgivning,
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En mycket hog dos av Candesartan/Indapamide Krka kan orsaka illamaende, krikning, lagt blodtryck,
kramper, yrsel, somnighet, forvirring och dndringar i mdngden urin som produceras i njurarna.

Om du har glomt att ta Candes artan/Indapamide Krka
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Ta nésta dos som normalt.

Om du slutar att ta Candes artan/Indapamide Krka

Eftersom behandlingen av hogt blodtryck vanligtvis ér livslang bor du diskutera med din likare innan
du slutar ta detta likemedel. Om du slutar att ta Candesartan/Indapamide Krka, kan ditt blodtryck stiga
igen.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Avsluta behandlingen och kontakta omedelbart liikare om du upple ver nigon av foljande

biverkningar, som kan vara allvarliga:

- Angioddem och/eller urtikaria. Angioddem karakteriseras av hudsvullnad i armar/ben eller
ansikte, svullnad av ldppar eller tunga, svullnad av slemhinnor i svalget eller luftvigarna, vilket
kan ge andfaddhet eller svérigheter att svilja. Om detta uppstar, kontakta likare omedelbart
(Mycket séllsynta — kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare).

- Candesartan/Indapamide Krka kan orsaka en minskning av antalet vita blodkroppar. Din
motstandskraft mot infektioner kan férsdmras och du kan kénna trétthet, fa en infektion eller
feber. Om detta uppstar ska du kontakta din likare. Din likare kan ibland ta blodprov for att
kontrollera om Candesartan/Indapamide Krka har haft ndgon effekt pa ditt blod (agranulocytos)
(Mycket séllsynta — kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare).

- Svara hudreaktioner inklusive kraftigt hudutslag, hudrodnad 6ver hela kroppen, svar klada,
blasbildning, fjallning och svullnad av huden, inflammation i slemhinnor (Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys) eller andra allergiska reaktioner (Mycket sillsynta — kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare).

- Livshotande oregelbunden hjirtrytm (7orsade de pointes) (Ingen kind frekvens — kan inte
berdknas fran tillgingliga data).

- Inflammation i bukspottskorteln, vilket kan orsaka svar smérta i buken och ryggen tillsammans
med stark sjukdomskénsla (pankreatit) (Mycket séllsynt — kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 anvédndare).

- Sjukdom i hjarnan som orsakas av en leversjukdom (hepatisk encefalopati) (Ingen kénd
frekvens — kan inte berdknas fran tillgingliga data).

- Leverinflammation (hepatit) (Ingen kdnd frekvens — kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

- Svaghet, kramper, 6mhet eller smérta i musklerna, sdrskilt om du samtidigt marilla eller har
feber, eftersom dessa symtom kan bero pa onormal nedbrytning av muskler (rabdomyolys)
(Ingen kidnd frekvens — kan inte berdknas fréan tillgéngliga data).

Andra eventuella biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

- luftvagsinfektion

- forandringar 1 blodtestresultat: en 6kad méangd kalium i ditt blod, speciellt om du redan har
njurbesvér eller hjartsvikt. Om detta dr en pétaglig fordndring, s kan du mérka trétthet, svaghet,
oregelbundna hjirtslag eller myrkrypningar.

- yrsel/en snurrande kdnsla

- huvudvirk

- allergiska reaktioner, frimst i huden, hos personer som har anlag for allergiska och astmatiska
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reaktioner
- rott upphdjt hudutslag.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):

- lag natriumhalt i blodet vilket ka ge upphov till uttorkning och lagt blodtryck
- krakning

- impotens (oférméga att fa eller uppritthélla erektion).

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

- lag kloridhalt i blodet, ldg magnesiumhalt i blodet

- trotthetskinsla, myrkrypningar (parestesi)

- storningar i magtarmkanalen (sdsom illamaende, forstoppning), muntorrhet.

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

- paverkan pa blodceller, sdésom minskat antal blodpléttar (vilket gor att man Iitt far blaméirken
och nésblodningar), minskat antal vita blodkroppar (vilket kan ge oférklarlig feber, dmhet i
svalget och andra influensaliknande symtom — om detta uppstar ska du kontakta din likare) och
anemi (minskat antal réda blodkroppar)

- hog halt av kalcium 1 blodet

- oregelbunden hjirtrytm (som orsakar hjartklappning, medvetenhet om hjértslagen), lagt
blodtryck

- hosta

- onormal leverfunktion, forhdjda leverenzymer som kan paverka vissa medicinska tester

- hudutslag, klada

- ryggsméirta, smérta i leder och muskler

- njursjukdom (som orsakar trotthet, titare urineringsbehov, hudklada, illamaende, svullna armar
och ben).

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgingliga data):

- svimning

- nedsatt synskérpa eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mdjliga tecken pa
vétskeansamling 1 6gats aderhinna [koroidal effusion] eller akut trangvinkelglaukom)

- diarré

- om du lider av systemisk lupus erythematosus (SLE, en bindvédvssjukdom som kan leda till
inflammation och skador pé leder, senor och organ med symtom sdsom utslag, trotthet,
aptitloshet, viktokning och ledvirk), kan detta forvérras

- fall av ljusoverkénslighetsreaktioner (forandringar i hudens utseende) efter exponering for
solljus eller UV A-stralning har ocksa rapporterats

- muskelkramper och svaghet i musklerna

- onormal EKG-kurva

- det kan uppsté vissa fordndringar i ditt blod och din likare kan behdva ta blodprover for att
kontrollera din hdlsa. Foljande forédndringar av laboratorievirden kan intrdfta:
- Okad mingd urinsyra, ett amne som kan orsaka eller forvirra gikt (6mmande leder,

framforallt i fotterna)

- hoga blodglukosvirden hos diabetiker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Candesartan/Indapamide Krka ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgingsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Fuktkédnsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar
Innehélls deklaration

- De aktiva substanserna &r kandesartancilexetil och indapamid.

Varje tablett innehaller 8§ mg kandesartancilexetil och 2,5 mg indapamid.
Varje tablett innehaller 16 mg kandesartancilexetil och 2,5 mg indapamid.

- Ovriga innehallsimnen (hjilpimnen) 4r makrogol 8 000, hydroxipropylcellulosa,
laktosmonohydrat, majsstirkelse, karmelloskalcium, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat, rod jirnoxid (E172) — endasti 16 mg/2,5 mg
tabletter.

Se avsnitt 2 ”Candesartan/Indapamide Krka innehéller laktos™.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

8 mg/2,5 mg tabletter: Vita eller nistan vita, runda, bikonvexa tabletter mirkt med ”CI1” pa ena sidan.
Tablettdiameter 7 mm.

16 mg/2,5 mg tabletter: Ljusrosa flickiga, runda, bikonvexa tabletter mérkt med ”CI2” pa ena sidan.
Tablettdiameter 7 mm.

Candesartan/Indapamide Krka finns tillginglig ikartonger med:
- 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tabletter i blister.
- 14, 28, 56, 84, 98 tabletter i blister, i kalenderforpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretridare
KRKA Finland Oy
Tel: + 358 20 754 5330
info.fi@krka.biz

Tillverkare

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
KRKA, d.d., Novo mesto, Ulica Rada Pusenjaka 10, 9240 Ljutomer, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 18.9.2024
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Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.
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