Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Candecam 8 mg/5 mg tabletit
Candecam 16 mg/5 mg tabletit
Candecam 16 mg/10 mg tabletit

kandesartaanisileksetiili/amlodipiini

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen ottamisen, silli se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdviad, kaanny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Candecam on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Candecam-valmistetta
Miten Candecam-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Candecam-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR e

1. Miti Candecam on ja mihin siti kiyte tién

Candecam siséltda kahta vaikuttavaa ainetta, kandesartaanisileksetiilid ja amlodipiinia. Molemmat
ladkeaineet alentavat korkeaa verenpainetta.

- Kandesartaanisileksetiili kuuluu ladkeryhméan nimeltd “angiotensiini II -reseptorin salpaajat”.
- Amlodipiini kuuluu ladkeryhméén nimeltd kalsiumkanavan salpaajat.

Molemmat lddkeaineet estévit verisuonten supistumista, jolloin niiden seindmét rentoutuvat ja
verenpaine alenee.

Candecam-tabletteja kidytetdén kohonneen verenpaineen hoitoon aikuisille potilaille, jotka jo kéyttavit
kandesartaanisileksetiilid ja amlodipiinia samoina annoksina kuin yhdistelmévalmisteessa, mutta kahtena
erillisend tablettina.

Kandesartaanisileksetiilid ja amlodipiinia, joita Candecam sisdltdé, voidaan joskus kédyttdd myos muiden
kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Cande cam-valmis te tta
Ali ota Candecam-valmistetta

- jos olet allerginen kandesartaanisileksetiilille, amlodipiinille, muille kalsiumkanavan salpaajille tai
tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)



- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta (Candecam-tablettien kdyttod on syytd vélttid myos
alkuraskauden aikana - ks. kohta Raskaus)

- jos sinulla on vaikea maksasairaus tai sappitictukos (sappinesteen vapautuminen sappirakosta
heikentynyt)

- jos potilas on alle 1 vuoden ikédinen lapsi

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

- jos sinulla on hyvin matala verenpaine (hypotensio)

- jos sinulla on sydimen ulosvirtauskanavan ahtauma (aorttalipin ahtauma) tai sydianperdinen
sokki (tila, jossa sydin ei kykene pumppaamaan riittdvasti verta elimistoon)

- jos sinulla on sydédninfarktin jilkeen ilmaantunut syddmen vajaatoiminta.

Jos et ole varma, koskeeko jokin ylli mainituista sinua, kysy neuvoa laékérilt tai
apteekkihenkilokunnalta ennen Candecam-tablettien kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Candecam-valmistetta.

Kerro laédkérillesi, jos jokin seuraavista koskee tai on koskenut sinua:

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

- jos sinulle on dskettdin tehty munuaisensiirto

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

- jos sinulla on Connin oireyhtyméksi kutsuttu lisimunuaisen sairaus (jota kutsutaan myos
primaariseksi hyperaldosteronismiksi)

- jos sinulla on matala verenpaine

- jos sinulla on joskus ollut aivohalvaus

- kerro lddkérille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Candecam-valmistetta ei

suositella kdytettidviksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimméiisen kolmen kuukauden
jalkeen kéytettynd se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

- askettdin sairastettu sydankohtaus

- syddmen vajaatoiminta

- voimakas verenpaineen nousu (hypertensiivinen kriisi)

- olet idkds ja jos lddkeannostasi on suurennettava.

Keskustele ladkdrin kanssa ennen kuin otat Candecam-valmistetta;
- jos otat digoksiinia
- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kiytetyista ladkkeista:
- ACEmn estdjid (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen liittyvid munuaisongelmia
- aliskireenia.
Ladkari saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim. kaliumin)
médrin sddnnollisesti.
Katso myds kohdassa ”Ald ota Candecam-valmistetta” olevat tiedot.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro lidkérille tai hammaslddkarille, ettd kdytit Candecam-tabletteja.
Candecam yhdessa joidenkin anestesia-aineiden kanssa voi aiheuttaa verenpaineen laskun.

Lapset ja nuoret
Candecam-tablettien kdyttoa ei suositella lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lddike valmisteet ja Candecam
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.



Candecam voi muuttaa muiden ldékevalmisteiden vaikutusta, ja muut ladkevalmisteet voivat muuttaa
Candecam-tablettien vaikutusta. Jos kéytat tiettyjd ladkkeitd, ladkdri saattaa teettdd verikokeita aika
ajoin.

Kerro ldédkérille erityisesti, jos kiytit jotain seuraavista lidkkeistd. Ladkéarin on ehkd muutettava

annostustasi ja/tai ryhdyttdvad muihin varotoimenpiteisiin:

- muut verenpainetta alentavat ldidkkeet, mukaan lukien beetasalpaajat, diatsoksidi ja ACE:n
estdjat, kuten enalapriili, kaptopriili, lisinopriili tai ramipriili

- ei-steroidaaliset tulehduskipulddkkeet (NSAID-lAdkkeet), kuten ibuprofeeni, naprokseeni,
diklofenaakki, selekoksibi tai etorikoksibi (Iidkkeet, jotka lievittavit kipua ja tulehdusta)

- asetyylisalisyylihappo (jos kdytdt enemméin kuin 3 g pdivittdin) (Iddke, joka lievittdd kipua ja
tulehdusta)

- kaliumlisdt tai kaliumia siséltdvit suolan korvikkeet (lidkkeet, jotka lisidvit veren
kaliumpitoisuutta)

- hepariini (verenohennuslddke)

- nesteenpoistotabletit (diureetit)

- litum (mielenterveysongelmien hoitoon kéytetty lidke)

- jos otat ACE:n estiijii tai aliskireenid (katso tietoja myds kohdista ”Ald ota Candecam-
valmistetta” ja ”’Varoitukset ja varotoimet™)

- ketokonatsoli, itrakonatsoli (sienilddkkeitd)

- ritonaviiri, indinaviiri, nelfinaviiri (ns. proteaasinestdjiin kuuluvia HIV-lidkkeitd)

- rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini (bakteerien aiheuttamien infektioiden hoitoon)

- mékikuisma (Hypericum perforatum)

- verapamiili, diltiatseemi (sydanladkkeitd)

- dantroleeni-infuusio (vaikeiden kehon lampétilapoikkeavuuksien hoitoon)

- takrolimuusi, sirolimuusi, temsirolimuusi ja everolimuusi (elimiston immuunivastetta muuntavia
ladkkeitd)

- simvastatiini (kolesterolia alentava lidke)

- siklosporiini (elimiston immuunivastetta alentava laéke).

Candecam-tablettien verenpainetta alentava vaikutus saattaa voimistua, jos kiytit jo muita lidkkeita
kohonneen verenpaineen hoitoon.

Cande cam ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Ali syd greippii tai juo greippimehua, jos kiiytit Candecam-valmistetta. Greippi ja greippimehu voivat
suurentaa lidkkeen vaikuttavan aineen amlodipiinin pitoisuutta veressd, mikd voi johtaa Candecam-
tablettien verenpainetta alentavan vaikutuksen arvaamattomaan voimistumiseen.

Kun sinulle midréatdédn Candecam-tabletteja, keskustele ladkdrin kanssa ennen kuin juot alkoholia.
Alkoholi saattaa saada sinut tuntemaan pyorrytysté tai huimausta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro lddkarille, jos arvelet olevasi raskaana (tai saatat tulla) raskaaksi. Yleensa ladkari tuolloin neuvoo
sinua lopettamaan Candecam-tablettien kdyton ennen raskautta tai heti kun tiedét olevasi raskaana ja
neuvoo kdyttdmain toista lddkettd Candecam-tablettien sijasta. Candecam-valmistetta ei suositella
kéytettaviksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kdyttda raskauden kolmen ensimmaéisen kuukauden
jalkeen, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kidytetddn kolmannen raskauskuukauden
jalkeen.



Imetys

Kerro ldédkérille jos imetit tai aiot aloittaa imettimisen. Candecam-tablettien kiyttod ei suositella
imettéville dideille ja 1adkari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettd, erityisesti, jos lapsesi on
vastasyntynyt tai syntynyt keskosena.

Pienid mddrid amlodipiinia on havaittu erittyvén didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Candecam voi vaikuttaa kykyyn ajaa autoa tai kiyttdd koneita. Jos tabletit aiheuttavat
huonovointisuutta, huimausta tai visymysté tai saat niistd padnsérkyd, 414 aja tai kiytd koneita ja ota
vilittdmasti yhteys ladkarim.

Laidke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Cande cam siséltia laktoosia ja natriumia

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

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

3. Miten Candecam-valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on maardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi Candecam-tabletti kerran vuorokaudessa.

Niele tabletti veden kanssa, ruuan kanssa tai ilman. Yritd ottaa tabletti aina samaan aikaan péaivasta.
Ald ota Candecam-tabletteja greippimehun kanssa.

On tarkedé, ettd jatkat Candecam-tablettien kdyttod kunnes laédkari toisin maaraa.

Jos otat enemmiéin Cande cam-valmiste tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren méérén tabletteja, verenpaineesi voi laskea jopa vaarallisen paljon. Voit
tuntea huimausta, heikotusta, pyorrytystd tai voimattomuutta. Jos verenpaine laskee likaa, siitd voi
aiheutua sokki. Thosi saattaa tuntua kylmailtd ja nihkeéltd ja saatat menettda tajuntasi.

Keuhkoihisi voi kertyéd yliméérin nestettd (keuhkoedeema) aiheuttaen hengenahdistusta, joka voi
kehittyd 24-48 tunnin kuluessa lidkevalmisteen ottamisesta.

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

.I os unohdat ottaa Cande cam-valmistetta )
Al4 hatiile. Jos unohdat ottaa tabletin, jitd annos vilin kokonaan. Ota seuraava annos normaalisti. Ald
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Candecam-valmisteen oton
Laakari kertoo, miten pitkdédn sinun on otettava tétéd ldékettd. Jos lopetat hoidon liian aikaisin, oireet
saattavat uusiutua.



Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hakeudu vilittomis ti ladkariin, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista haittavaikutuksista timéan ladkkeen

ottamisen jilkeen:

- dkillinen hengityksen vinkuminen, rintakipu, hengenahdistus tai hengitysvaikeus

- silméluomien, kasvojen tai huulien turvotus

- kielen ja kurkun turvotus, jotka aiheuttavat pahoja hengitysvaikeuksia.

- vaikeat ihoreaktiot, mukaan lukien voimakas ihottuma, nokkosihottuma, ihon punoitus kauttaaltaan
koko keholla, voimakas kutina, rakkulamuodostus, ihon hilseily ja turvotus, limakalvojen tulehdus
(Stevens—Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi) tai muut allergiset reaktiot

- sydéinkohtaus, poikkeava syddmensyke

- haiman tulehtuminen, joka voi aiheuttaa voimakasta vatsakipua ja selkékipua ja johon littyy
erittdin huono olo.

Kandesartaani, jota Candecam siséltdd, saattaa aiheuttaa valkosolujen vihentymistd. Vastustuskykysi
tulehduksia kohtaan voi heikentyé ja saatat tuntea itsesi vasyneeksi. Sinulle voi tulla myds jokin tulehdus
tai kuumetta. Jos ndin tapahtuu, kdanny ladkarin puoleen. Ladkari saattaa aika ajoin pyytda verikokeita
tarkistaakseen vaikuttaako Candecam veriarvoihisi (agranulosytoosi).

KANDESARTAANIIN littyviat mahdolliset haittavaikutukset:

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std):

- huimauksen/pydrrytyksen tunne

- padnsarky

- hengitystieinfektio

- matala verenpaine. Tdmé voi aiheuttaa heikotusta ja huimausta.
- muutokset verikoetuloksissa:

- kohonnut veren kaliumpitoisuus, etenkin jos sinulla jo on munuaissairaus tai syddmen
vajaatoiminta. Jos timéd on vaikea, saatat tuntea olosi visyneeksi ja heikoksi tai sinulla voi
ilmetd epasdannollistd syddmen sykettd tai pistelya.

- vaikutukset munuaisten toimintaan, etenkin jos sinulla jo on munuaissairaus tai sydimen
vajaatoiminta. Hyvin harvoin saattaa esiintyd munuaisten vajaatoimintaa.

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kdyttijalld 10 000:sta):

- kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turpoaminen

- veren punasolujen tai valkosolujen vihentyminen. Saatat tuntea olosi visyneeksi, sinulla voi
esiintyd infektioita tai kuumetta.

- ihottuma tai ndppyldinen ihottuma (nokkosihottuma)

- kutina

- selkd-, nivel- ja lihaskipu

- muutokset maksan toiminnassa, mukaan lukien maksatulehdus (hepatiitti). Saatat tuntea
vasymysti ja havaita ihon ja silmén valkuaisen kellastumista sekd flunssan kaltaisia oireita.

- yské

- pahoinvointi

- muutokset verikoetuloksissa:
- vahentynyt veren natriumpitoisuus. Jos timé on vaikea, saatat tuntea olosi heikoksi tai

voimattomaksi tai sinulla voi ilmeté lihaskramppeja.



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

AMLODIPIINIIN liittyvat mahdolliset haittavaikutukset:

Seuraavia hyvin yleisid haittavaikutuksia on raportoitu. Jos jokin ndisté haitoista aiheuttaa sinulle
ongelmia tai oireet jatkuvat yli vikkon ajan, ota yhteys ladkéariin.

Hyvin yleinen (voi esiintyd yli 1 kayttdjalld 10:sté):
- turvotus (nesteen kertyminen elimistoon).

Seuraavia yleisid haittavaikutuksia on raportoitu. Jos jokin néistd haitoista aiheuttaa sinulle ongelmia tai
oireet jatkuvat yli vilkkon ajan, ota yhteys ldékériin.

Yleinen (voi esiintyéd enintdédn 1 kdyttdjalla 10:std):

- padnsérky, huimaus, uneliaisuus (erityisesti hoidon alussa).

- syddmentykytys, punastelu

- vatsakipu, pahoinvointi

- suolentoiminnan muutokset, ripuli, ummetus, ruoansulatusvaivat
- vasymys, heikotus

- niakohairiot, kahtena ndkeminen

- lihaskrampit

- nilkkojen turvotus.

Seuraavassa on lueteltu muita ilmoitettuja haittavaikutuksia. Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia,
joita ei ole tdsséd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niistd
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

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

- mielialan muutokset, ahdistuneisuus, masennus, unettomuus

- vapina, makuhéiriot, pyortyminen

- raajojen puutuminen tai pistely, kivuntunnon hévidminen

- korvien soiminen

- matala verenpaine

- aivastelu/nenén vuotaminen, joka johtuu nenén limakalvon tulehduksesta (nuha)
- yskéd

- suun kuivuminen, oksentelu

- hiustenlihto, lisddantynyt hikoilu, ihon kutina, punaiset ldiskét iholla, thon varimuutos
- virtsaamishairiot, lisddntynyt virtsaamistarve yolli, thentynyt virtsaamistarve

- erektiokyvyttomyys, miehen rintarauhasten kipu tai suurentuminen

- kipu, huonovointisuus

- nivel- tai lihaskipu, selkdkipu

- painonnousu tai painonlasku.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta):
- sekavuus.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10 000:sta):

- veren valkosolujen midrin viheneminen, verihiutalemidrdn viheneminen, mika saattaa aiheuttaa
epatavallista mustelmien muodostumista tai verenvuotoherkkyyttd (punasolujen vaurioituminen)

- kohonnut verensokeri (hyperglykemia)

- hermosairaus, joka saattaa aiheuttaa heikkoutta, pistelyd tai puutumista



- ikenien turvotus

- vatsan turvotus (gastriitti)

- maksan toimintahdirié, maksatulehdus (hepatiitti), thon keltaisuus, kohonneet
maksaentsyymiarvot, jotka saattavat vaikuttaa joihinkin laboratoriotutkimustuloksiin

- lisidntynyt lihasjannitys

- verisuonitulehdus, johon usein liittyy thottuma

- valoyliherkkyys.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
- vapina, jaykka asento, jihmed ilme, hitaat liikkkeet ja laahustava, epitasapainoinen kdvely.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Candecam-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilyta alle 30 °C.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle. Herkké kosteudelle.

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

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Cande cam sis dltaa

- Vaikuttavat aineet ovat kandesartaanisileksetiili ja amlodipiini.

Yksi tabletti siséltid 8 mg kandesartaanisileksetiilid ja amlodipiinibesilaattia madérin, joka vastaa
5 mg amlodipiinia.

Yksi tabletti sisidltid 16 mg kandesartaanisileksetiiliéd ja amlodipiinibesilaattia mdarén, joka vastaa
5 mg amlodipiinia.

Yksi tabletti sisdltdd 16 mg kandesartaanisileksetiilid ja amlodipiinibesilaattia méérén, joka vastaa
10 mg amlodipiinia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa (tyyppi 102), esigelatinoitu tirkkelys (maissi),
natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A), kolloidinen vedeton piidioksidi, magnesiumstearaatti,
laktoosimonohydraatti, maissitérkkelys, makrogoli 8000, hydroksipropyyliselluloosa (tyyppi EF),
karmelloosikalsium ja keltainen rautaoksidi (E 172) (ainoastaan 8 mg/5 mg ja 16 mg/10 mg
tabletit) ja punainen rautaoksidi (E 172) (ainoastaan 16 mg/5 mg ja 16 mg/10 mg tabletit).



Katso kohta 2 ”Candecam sisiltdé laktoosia ja natriumia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Candecam 8 mg/5 mg -tabletit ovat pyoreitd ja kaksoiskuperia kaksikerrostabletteja. Tabletin toinen
puoli on vaaleankeltainen, siind voi olla vaaleampia téplid ja sithen on kaiverrettu merkinté 8-5. Tabletin
toinen puoli on valkoinen tai luonnonvalkoinen. Tabletin halkaisija on 8 mm ja paksuus 3,7—4,7 mm.

Candecam 16 mg/5 mg -tabletit ovat pyoreitd ja hieman kaksoiskuperia kaksikerrostabletteja. Tabletin
toinen puoli on vaalean vaaleanpunainen, siind voi olla vaaleampia ja tummempia tépli ja sithen on
kaiverrettu merkintd 16-5. Tabletin toinen puoli on valkoinen tai lnonnonvalkoinen. Tabletin halkaisija on
9 mm ja paksuus 4,0-5,0 mm.

Candecam 16 mg/10 mg —tabletit ovat pyoreitd ja kaksoiskuperia kaksikerrostabletteja. Tabletin toinen
puoli on haalean vaaleanpunainen ja siind voi olla vaaleampia ja tummempia taplid ja sithen on
kaiverrettu merkintd 16-10. Toinen puoli on valkoinen tai luonnonvalkoinen. Tabletin halkaisija on 8 mm
ja paksuus 3,7-4,7 mm.

Candecam on saatavana pahvikoteloissa, jotka sisdltavit 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 ja 100
tablettia ldpipainopakkauksissa.

Candecam on saatavana pahvikoteloissa, jotka sisaltaviat 7x 1,10x 1,14x1,28x1,30x 1,50 x 1,
56x1,60x1,90x 1,98 x 1 ja 100 x 1 tablettia yksittdispakatuissa lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

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

Myyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja Suomessa
KRKA Finland Oy, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo, Suomi

Tidmi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.7.2022

Lisétietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Candecam 8 mg/5 mg tabletter
Candecam 16 mg/5 mg tabletter
Candecam 16 mg/10 mg tabletter

kandesartancilexetil/amlodipin

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

information som ér viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Candecam ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Candecam
Hur du tar Candecam

Eventuella biverkningar

Hur Candecam ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SR e

1. Vad Candecam ir och vad det anvinds for

Candecam innehaller tva aktiva substanser som kallas kandesartancilexetil och amlodipin. Bada dessa

substanser hjilper till att sinka hogt blodtryck.

- kandesartancilexetil tillhor en grupp likemedel som kallas ”angiotensin I receptor-blockerare
(ARB)”.

- amlodipin tillhér en grupp likemedel som kallas kalciumantagonister.

Béda dessa substanser hjilper till att forhindra sammandragning av blodkérlen. Blodkdrlen slappnar av

och blodtrycket sjunker.

Candecam anvinds for att behandla hogt blodtryck (hypertoni) hos vuxna patienter som redan tar
kandesartancilexetil och amlodipin i dessa doser, i stillet for att ta tva likemedel separat.

Kandesartancilexetil och amlodipin som finns i Candecam kan ocksé vara godkénda for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f0}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Candecam

Ta inte Candecam

- om du &r allergisk mot kandesartancilexetil, amlodipin, andra kalciumantagonister eller nagot
annat innehallsdmne i detta likemedel (anges 1 avsnitt 6)

- om du &r gravid i mer dn tredje manaden (det 4r ocksé bést att undvika Candecam under tidig
graviditet — se avsnitt om graviditet)

- om du har svar leversjukdom eller gallobstruktion (problem med drdnage av galla fran gallbldsan)



- om patienten ar ett barn under 1 ar

- om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssénkande
likemedel som innehaller aliskiren

- om du har mycket lagt blodtryck (hypotoni)

- om du har en fortrdngning i aortaklaffen (aortastenos) eller kardiogen chock (ett tillstdnd som
innebdr att hjirtat inte orkar forse kroppen med tillrdckliga méngder blod)

- om du har hjartsvikt efter en hjartinfarkt.

Om du ér oséker om nagot av detta stimmer pé dig, kontakta likare eller apotekspersonal innan du tar
Candecam.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Candecam.

Beriitta for likaren om du har eller har haft nagot av foljande:

- 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 &ven for primir
hyperaldosteronism)

- om du har lagt blodtryck

- om du tidigare haft ett slaganfall (stroke)

- du maste tala om for likare om du tror att du &r (eller kan bli) gravid. Candecam
rekommenderas inte under tidig graviditet och du far inte ta Candecam om du &r gravid efter
tredje manaden, eftersom det kan skada ditt barn allvarligt om det anvinds under detta stadium
av graviditeten (se avsnitt om graviditet).

- nyligen genomgangen hjartinfarkt

- hjartsvikt

- mycket hogt blodtryck (hypertensiv kris)

- om du &r dldre och din dos behdver okas.

Tala med ldkare innan du tar Candecam:
- om du tar digoxin
- om du tar ndgot av foljande likemedel som anvéinds for att behandla hogt blodtryck:
- en ACE-hdmmare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sarskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem
- aliskiren.
Likaren kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och méngden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet
med jamna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Candecam”.

Beritta for din lakare eller tandlikare att du tar Candecam om du ska opereras. Candecam kan ge en
sénkning av blodtrycket om det tas samtidigt med vissa beddvningsmedel.

Barn och ungdomar
Anvindning av Candecam rekommenderas inte till barn och ungdomar upp till 18 ar.

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

Candecam kan péaverka eftfekten av andra likemedel, och en del likemedel kan dven paverka effekten
av Candecam. Likaren kan behova ta blodprover da och da om du tar vissa likemedel.
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Tala speciellt om for likaren om du tar nagot av foljande likemedel. Likaren kan behdva dndra din dos

och/eller vidta andra forsiktighetsatgirder:

- andra likemedel som sénker blodtrycket sasom betablockerare, diazoxid och ACE-hdmmare
sésom enalapril, kaptopril, lisinopril eller ramipril

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

- acetylsalicylsyra (om du tar mer dn 3 g per dag) (Iikemedel som lindrar smérta och
inflammation)

- kaliumtilligg eller salterséttningsmedel innehallande kalium (likemedel som 6kar méngden kalium
i blodet)

- heparin (ett blodfértunnande likemedel)

- vatskedrivande likemedel (diuretika)

- litum (ett likemedel f6r behandling av psykiska problem)

- om du tar en ACE-hammare eller aliskiren (se dven informationen under rubrikerna ”Ta inte
Candecam” och ”Varningar och forsiktighet”

- ketokonazol, itrakonazol (likemedel mot svamp)

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (s& kallade proteashdmmare som anvéinds for att behandla HIV)

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin (mot infektioner orsakade av bakterier)

- hypericum perforatum (Johannesort)

- verapamil, diltiazem (hjirtmediciner)

- dantrolen (infusion vid svéra storningar i kroppstemperaturen)

- takrolimus, sirolimus, temsirolimus och everolimus (likemedel som anvénds for att dndra
immunforsvarets sétt att fungera)

- simvastatin (likemedel som anvinds for att sdnka halten kolesterol i blodet)

- ciklosporin (likemedel som himmar immunforsvaret).

Candecam kan sédnka ditt blodtryck ytterligare om du redan tar andra Iikemedel mot hogt blodtryck.

Candecam med mat, dryck och alkohol

Du ska mte dricka grapefruktjuice eller 4ta grapefrukt om du tar Candecam. Grapefrukt och
grapefruktjuice kan ndmligen leda till att méngden av den aktiva substansen amlodipin i blodet dkar,
vilket kan ge en oftrutsdgbar 6kning av Candecams blodtrycksénkande effekt.

Om du ordineras Candecam, tala med likaren innan du dricker alkohol. Alkohol kan gora att du kdnner
dig svimfardig eller yr.

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 ar (eller kan bli) gravid. Din likare rader dig
vanligtvis att sluta att ta Candecam innan du blir gravid eller sa fort du vet att du ar gravid, och rader
dig att ta ett annat likemedel istillet for Candecam. Candecam rekommenderas inte under tidig
graviditet och far inte tas om du ar gravid efter tredje manaden, eftersom det kan skada ditt barn
allvarligt om det anvinds efter den tredje graviditetsmanaden.

Amning

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

Amlodipin passerar over i brostmjolk i sma méngder.
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Korformaga och anvéindning av maskiner

Candecam kan paverka din korformaga eller forméga att anvinda maskiner. Om du mar illa, blir yr
eller trott eller far huvudvirk av tabletterna ska du inte kora bil eller anvinda maskiner. Kontakta
omedelbart likare.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Candecam innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare nnan du tar denna medicin.
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Candecam

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du dr osdker.

Rekommenderad dos av Candecam ir en tablett per dag.

Svilj tabletten med ett glas vatten, med eller utan mat. Forsok att ta tabletten vid ungefdr samma
tidpunkt varje dag. Ta inte Candecam tillsammans med grapefruktjuice.

Det dr viktigt att du fortsétter att ta Candecam tills likaren ger dig andra instruktioner.

Om du har tagit for stor méingd av Candecam

Om man tar for manga tabletter kan blodtrycket bli lagt eller till och med farligt lagt. Du kan kénna dig
yr, ostadig, svimfardig eller svag. Om blodtrycket sjunker tillrickligt ldgt kan man drabbas av chock.
Huden kan dé kédnnas kall och fuktig och man kan bli medvetslos.

Du kan fa vétskeansamling i dina ungor (lungddem) vilket orsakar andningsproblem, detta kan
uppkomma 24-48 timmar efter intag.

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

Om du har glomt att ta Candecam

Oroa dig inte. Om du glommer att ta en tablett ska du bara strunta i den dosen. Ta nésta dos 1 rétt tid.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Candecam

Léakaren kommer att tala om for dig hur linge du ska ta ditt ikemedel. Dina symtom kan komma
tillbaka om du slutar ta likemedlet tidigare.

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

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Uppsok omedelbart likare om du far nagon av foljande biverkningar nir du har tagit detta likemedel:

- plotslig visande andning, brostsmértor, andfaddhet eller svérigheter att andas

- svullnad 1 6gonlock, ansikte eller lappar

- svullnad 1 tunga och svalg som gor det mycket svart att andas

- svara hudreaktioner som kraftiga utslag, nisselutslag, rodnad 6ver hela kroppen, svar klada,
blasor, hudavflagning och svullnad, inflammerade slemhinnor (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys) eller andra allergiska reaktioner

- hjartinfarkt, onormal hjartfrekvens (puls)

- inflammation i bukspottkorteln, som kan ge svara buk- och ryggsmartor och kraftig
sjukdomskénsla.

Kandesartan, ett av innehdllsamnena i Candecam, kan orsaka en minskning av antalet vita blodkroppar.
Din motstandskraft mot infektioner kan férsdmras och du kan kéinna trotthet, f4 en infektion eller feber.
Om detta hiinder ska du kontakta ldkare. Likaren kan d4 och di ta blodprov for att kontrollera om
Candecam har haft ndgon effekt pé ditt blod (agranulocytos).

Eventuella biverkningar av KANDESARTAN:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- kénsla av yrsel
- huvudvirk
- luftvigsinfektion
- lagt blodtryck. Detta kan fa dig att kdnna dig svimfardig eller yr.
- fordndringar i blodtestresultat
- Okad mingd kalium i blodet, speciellt om du redan har njurbesvir eller hjartsvikt. Om detta
ar en pataglig fordndring, sa kan du mérka trétthet, svaghet, oregelbundna hjértslag eller
myrkrypningar.
- paverkan pé njurfunktionen, speciellt om du redan har njurproblem eller hjartsvikt. I mycket
séllsynta fall kan njursvikt intraffa.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

- svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller hals

- minskning i antal roda eller vita blodkroppar. Du kan méarka trétthet, infektion eller feber.

- hudutslag, knottriga utslag (ndsselutslag)

- klada

- ryggvérk, ledvirk och muskelvirk

- fordndringar i leverfunktionen, inklusive leverinflammation (hepatit). Du kan kédnna trétthet, fa
gulfargad hud och 6gonvitor och influensaliknande symtom.

- hosta

- illamaende

- fordndringar 1 blodtestresultat:
- minskad méngd natrium i blodet. Om det 4r en pataglig férdndring, s kan du méarka

svaghet, energibrist eller muskelkramper.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- diarré.

Eventuella biverkningar av AMLODIPIN:

Foljande mycket vanliga biverkningar har rapporterats. Om nagon av dessa ger dig problem eller om de

13



varar 1 mer dn en vecka ska du kontakta ldkare.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):
- 6dem (vitskeansamling).

Foljande vanliga biverkningar har rapporterats. Om nagon av dessa ger dig problem eller om de varar i
mer dn en vecka ska du kontakta likare.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anviandare):

- huvudvirk, yrsel, somnighet (sérskilt i borjan av behandlingen)

- hjartklappning, virmevalningar

- buksmartor, illamdende

- forandrade tarmvanor, diarré, forstoppning, matsméltningsbesvar
- trotthet, svaghet

- synrubbningar, dubbelseende

- muskelkramper

- ankelsvullnad.

Andra biverkningar som rapporterats finns i foljande lista. Om nagra biverkningar blir virre eller om du
mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna information kontakta likare eller apotekspersonal.

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

- humdrsviangningar, angest, depression, somnloshet

- darrningar, smakforandring, svimning

- domningar eller stickningar i armar och ben, oférmaga att kinna smérta

- oronringningar

- lagt blodtryck

- nysningar/rinnande nésa pa grund av inflammation i ndsslemhinnan (rinit)
- hosta

- muntorrhet, krikningar

- haravfall, 6kad svettning, kliande hud, roda flickar p& huden, hudmisstargning
- urineringsbesvir, 6kat urineringsbehov pa natten, 6kad urineringsfrekvens
- impotens, obehag frén eller forstorade brost hos médn

- smaértor, sjukdomskénsla

- led- eller muskelsmértor, ryggsmértor

- viktokning eller viktminskning.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):
- forvirring.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare):

- minskat antal vita blodkroppar, minskat antal blodplittar som kan leda till ovanliga bldmérken
eller att man bloder latt (skador pa roda blodkroppar)

- forhojt blodsocker (hyperglykemi)

- en nervrubbning som kan orsaka svaghet, stickningar eller domningar

- svullet tandkott

- uppsvullen buk (gastrit)

- onormal leverfunktion, inflammation i levern (hepatit), gulfirgad hud (gulsot), forhdjda
leverenzymer som kan paverka vissa medicinska tester

- okad muskeltonus (muskelspanning)

- inflammation i blodkérlen, ofta med hudutslag

- ljuskénslighet.
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Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
- skakningar, stel hallning, maskliknande ansikte, lingsamma rorelser och slipande obalanserad

gang.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

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

Anvénds fore utgidngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkdnsligt.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsde klaration

- De aktiva substanserna dr kandesartancilexetil och amlodipin.

En tablett innehéller 8 mg kandesartancilexetil och amlodipinbesilat motsvarande 5 mg
amlodipin.

En tablett innehaller 16 mg kandesartancilexetil och amlodipinbesilat motsvarande 5 mg
amlodipin.

En tablett innehaller 16 mg kandesartancilexetil och amlodipinbesilat motsvarande 10 mg
amlodipin.

- Ovriga innehallsimnen dr mikrokristallin cellulosa (typ 102), pregelatiniserad stiirkelse (majs),
natriumstirkelseglykolat (typ A), kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat,
laktosmonohydrat, majsstarkelse, makrogol 8000, hydroxipropylcellulosa (typ EF),
karmelloskalcium och gul jarnoxid (E 172) (endast 8 mg/5 mg och 16 mg/10 mg tabletter) och
rod jarnoxid (E 172) (endast 16 mg/5 mg och 16 mg/10 mg tabletter).

Se avsnitt 2 “Candecam innehaller laktos och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Candecam 8 mg/5 mg dr runda och bikonvexa tabletter med tva lager. Den ena sidan av tabletten &r
ljusgul, eventuellt med ljusare flackar, och dr graverad med 8-5. Den andra sidan av tabletten dr vit
eller ndstan vit. Tabletten har en diameter pd& 8 mm och en tjocklek pa 3,7-4,7 mm.
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Candecam 16 mg/5 mg &r runda och nagot bikonvexa tabletter med tva lager. Den ena sidan av
tabletten ar ljusrosa, eventuellt med ljusare och morkare flickar, och dr graverad med 16-5. Den andra
sidan av tabletten dr vit eller ndstan vit. Tabletten har en diameter pa 9 mm och en tjocklek pa 4,0

5,0 mm.

Candecam 16 mg/10 mg tabletter dr runda och bikonvexa tabletter med tva lager. Den ena sidan av
tabletten dr ljust blekrosa, eventuellt med ljusare och morkare fldckar, och ar graverad med 16-10. Den
andra sidan av tabletten dr vit eller ndstan vit. Tabletten har en diameter p4 8 mm och en tjocklek pa
3,7-4,7 mm.

Candecam finns tillgéinglig i kartonger med 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 och 100 tabletter i blister.
Candecam finns tillgénglig i kartonger med 7x 1, 10x 1, 14x 1,28 x 1,30x 1,50x 1,56 x 1,60 x 1, 90
x 1,98 x 1 och 100 x 1 tablett i perforerade endosblister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Lokal foretriadare i Finland
KRKA Finland Oy, Bertel Jungs plats 5, 02600 Esbo, Finland

Denna bipacksedel dindrades senast 1.7.2022

Ytterligare information om detta Iikemedel finns p&4 webbplatsen for Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomrddet Fimea www.fimea.fi.
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